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1. Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir den QlAcuityDx entschieden haben. Wir sind zuversichtlich, dass es zu einem integralen

Bestandteil lhres Labors werden wird.

Dieses Benutzerhandbuch beschreibt das QIAcuityDx System (abgekirzt QlAcuityDx), das unter Verwendung der
Architektur des QIAcuityDx Four-Geréts entwickelt wurde, jedoch mit der erforderlichen Funktionalitt, den
Verbrauchsmaterialien und der allgemeinen Konformitdt, die notwendig sind, um die Anforderungen unserer

Diagnosekunden zu erfillen.

Vor der Inbetriebnahme des QIAcuityDx sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgféltig durchlesen und die
Sicherheitshinweise beachten. Die Anweisungen und Sicherheitshinweise in diesem Benutzerhandbuch miissen befolgt

werden, um einen sicheren Betrieb des Gerdts zu gewdhrleisten und den sicheren Geratezustand zu erhalten.

Beachten Sie, dass fir die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
sind, an den Hersteller und/oder dessen Bevollmdchtigten sowie die Regulierungsbehdrde, der der Benutzer und/oder

Patient unterliegt, die Konsultierung der vor Ort geltenden Vorschriften erforderlich sein kann.

1.1. Uber dieses Benutzerhandbuch

Dieses Benutzerhandbuch mit Informationen zum QlAcuityDx ist in folgende Kapitel gegliedert:

e Einleitung

e Sicherheitshinweise

o Allgemeine Beschreibung
¢ Installationsverfahren

o Allgemeiner Betriebsablauf
* Wartung

e Fehlerbehebung

e Technische Daten

e Referenzen

e Anhdnge

Die Anhdnge enthalten Folgendes:

e Anhang A — Rechtliches
e Anhang B - QlAcuityDx-Zubehdr

4 QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024



1.2. Allgemeine Informationen

1.2.1. Technische Unterstiitzung

Wir bei QIAGEN® sind stolz auf die Qualitdt und Verfigbarkeit unseres technischen Supports. In unseren
Serviceabteilungen arbeiten erfahrene Wissenschaftler mit umfassendem praktischem und theoretischem Fachwissen in der
Molekularbiologie und der Anwendung von QIAGEN Produkten. Wenden Sie sich gerne an uns, wenn Sie Fragen zum
QIAcuityDx oder zu anderen QIAGEN Produkten haben.

QIAGEN Kunden sind eine wichtige Informationsquelle hinsichtlich weitergehender oder spezialisierter Anwendungen
unserer Produkte. Diese Informationen sind sowohl fir andere Wissenschaftler als auch fir die Forscher von QIAGEN von
Nutzen. Aus diesem Grund méchten wir Sie dazu ermutigen, uns zu kontaktieren, sollten Sie Vorschlége hinsichtlich der

Produkileistung oder neuer Anwendungen und Techniken haben.
Fur technische Unterstitzung wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.
Website: support.qgiagen.com

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen Fehlern kontaktieren, halten Sie bitte die folgenden Informationen

bereit:

e Seriennummer, Typ und Versionsnummer des QlAcuityDx

Fehlercode (falls vorhanden)
e Zeitpunkt, an dem der Fehler zum ersten Mal auftrat
 Haufigkeit, mit der der Fehler auftritt (d. h. voribergehend auftretender oder dauerhafter Fehler)

 Kopie der Protokolldateien

1.2.2. Grundsatzerklérung

Es ist allgemeine Vorgehensweise bei QIAGEN, die Produkte zu verbessern, wenn neue Techniken und Komponenten
verfigbar werden. QIAGEN behdlt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen an Spezifikationen vorzunehmen. Da wir
bestrebt sind, eine méglichst hilfreiche und angemessene Dokumentation bereitzustellen, wissen wir lhre Kommentare zu

diesem Benutzerhandbuch zu schatzen. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

1.3. Beschreibung des doppelten Verwendungszwecks

Das QlAcuityDx System umfasst zwei Nutzungsmodi: [VD-Modus und Utility-Modus. Als vollsténdig zugelassenes System
(IVDR und FDA) umfasst der IVD-Modus klinisch validierte und weltweit zugelassene Assays mit gesperrter Analytik und
definierter Berichterstattung; und der Utility-Modus bietet Laboren die Flexibilitat, ihre eigenen Arbeitsablaufe fir im Labor
entwickelte Tests (laboratory-developed tests, LDT) zu entwickeln oder sie fir translationale (nichtklinische)

Forschungszwecke zu verwenden.

Hinweis: Zu den Produkten, die fir die nichtklinische Laborforschung bestimmt sind, gehéren Produkte, die fir die
medizinische Forschung und die Gewinnung medizinischer Erkenntnisse im Zusammenhang mit Krankheiten und
Krankheitsfeldern beim Menschen bestimmt sind, sowie Produkte fir die Molekularforschung, Genotypisierung, forensische

Untersuchungen und Identitétsprifungen beim Menschen, Lebens- und Futtermittelsicherheits- und -qualitétstests,
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Krebsforschung, mikrobiologische Forschung und die Erforschung von Tierpathogenen. Sie sind nicht dazu bestimmt,
Ergebnisse fur die klinische Anwendung zu liefern und sind nicht selbst Gegenstand der Forschung. Diese Produkte dienen

keinem medizinischen Zweck und gelten daher nicht als Medizinprodukte.

Hinweis: Das QlAcuityDx ,Utility Mode” Software Assay Plugin kann mit dem Utility-Modus verwendet werden.
Utility-Modus-Assay-Plugins sind dedizierte Softwarekomponenten, die auf demselben PC wie die QlAcuityDx Software
Suite installiert werden und es Entwicklern von Assays im Gesundheitswesen mit Utility-Modus-Berechtigungen erméglichen,
digitale PCR-Léufe (digital PCR, dPCR) zu konfigurieren und auszufihren sowie Datenanalysen durchzufihren. Diese

Assay-Plugins kénnen auch fir nichtklinische Forschungszwecke verwendet werden.

1.4. Verwendungszweck des QIAcuityDx

Das QlAcuityDx System ist fur die In-vitro-Diagnostik zur Untersuchung von Proben aus dem menschlichen Kérper unter
Verwendung der automatisierten Multiplex-Quantifizierungs-dPCR-Technologie vorgesehen, um diagnostische Informationen

Uber pathologische Zusténde bereitzustellen, wie in den entsprechenden verfiigbaren validierten Assays angegeben.
Das QlAcuityDx System umfasst Folgendes:

e QlAcuityDx Four-Gerdt — ein halbautomatisches dPCR-Gerét zur Durchfihrung der Partitionierung, der Amplifikation, des
Nachweises (qualitativ und quantitativ) und der Analyse von Nukleinséureproben, die aus biologischen Proben isoliert

wurden

* QIAcuityDx Software Assay Independent (SAl)-Einheit — eine dedizierte, auf einem PC installierte Softwarekomponente,

die das QlAcuityDx Four-Gerdt steuert und eine Benutzeroberfléche zur Verwaltung des Systems bereitstellt

e QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) - eine dedizierte Softwarekomponente, die auf demselben PC wie das SAl

installiert wird und Benutzern die Durchfihrung von dPCR-Analysen erméglicht

e QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well - Einwegartikel, die Proben und Reaktionsgemische mithilfe einer mikrofluidischen

Platten-Technologie partitionieren

e QIAcuityDx Universal MasterMix Kit— ein gebrauchsfertiges, universelles dPCR-Mastermix-Reagenzienset zur

Verwendung mit dem QIAcuityDx System in Verbindung mit zugehérigen zielspezifischen Reagenzien

Das QlAcuityDx System ist fir die Verwendung durch geschultes Laborpersonal in klinischen Laboratorien vorgesehen.

1.4.1. Utility-Modus

Das QlAcuityDx System verfiigt Gber einen Utility-Modus (offen), der Forschungsanwendungen und die Unterstitzung fir
LDTs oder In-House-Assays (IHA), die innerhalb einer Gesundheitseinrichtung (d. h. derselben juristischen Person) unter
benutzervalidierten  Arbeitsablaufen  hergestellt  und verwendet werden, oder die Durchfihrung nichtklinischer

Laborforschung erméglicht.

Die Abgrenzung zwischen dem Utility-Modus (offen) und dem IVD-Modus wird beim Starten der Software Suite
sichergestellt und Gber das User Access Management (UAM) gesteuert. Der Benutzer muss zwischen dem IVD- und dem
Utility-Modus wdhlen, wie in Abschnitt 5.9 beschrieben. AufBerdem kénnen IVD Software Assay Plugin(s) nur mit
zugelassenen Assays und konformen Komponenten (Nanoplates und MasterMix) verwendet werden. Ebenso kénnen die fir
LDTs oder IHA oder nichtklinische Laborforschungszwecke verwendeten QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) nicht mit

zugelassenen IVD-Assays verwendet werden.
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Gerdtefehler und/oder -degradation

Falls bei dem Gerdt eine Fehlfunktion auftritt und/oder es GuBerlich zu einer Degradation kommt, die sich auf die Leistung

auswirken kann, trennen Sie das Gerét von der Stromversorgung und wenden Sie sich an den Technischen Service von
QIAGEN.

Einwirkung duBerer Einflisse oder Umweltbedingungen

Falls das Gerat GuBeren Einflissen wie Magnetfeldern, externen elekirischen und elekiromagnetischen Effekten,
elektrostatischer Entladung, Strahlung im Zusammenhang mit Diagnose- oder Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit oder

Temperaturen auBerhalb des Betriebsbereichs ausgesetzt ist, trennen Sie das Gerdt von der Stromversorgung und wenden
Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Vom Gerdt ausgehende Stérungen, die andere Gegenstdnde beeintrachtigen

Fir den Fall, dass das Gerat wahrend des normalen Betriebs des Gerdts andere Gegenstande beeintrachtigt, stellen Sie
bitte sicher, dass die Mindestinstallationsabsténde eingehalten wurden, und wenden Sie sich fir weitere Informationen an
den Technischen Service von QIAGEN.

Warnungen und/oder VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf potenziell infektioses Material, das im Gerdt enthalten ist

Der QlAcuityDx kann fir zahlreiche Anwendungen eingesetzt werden, darunter auch Tests auf Infektionskrankheiten. Aus
biologischer Risikoperspektive ist das QlAcuityDx ein ,geschlossenes” System, sobald eine Oberversiegelung auf einer
Nanoplatte angebracht ist, wodurch das Risiko einer Gerdtekontamination und einer méglichen Benutzerinfektion erheblich
reduziert wird. Beim Einsatz des Systems mit potenziell infektidsen Erregern missen jedoch die értlichen Gesundheits- und

Sicherheitsmafnahmen eingehalten werden.

1.5. Nutzungseinschrénkungen

Das QlAcuityDx System ist in Kombination mit den fir das QIAcuityDx-Gerdt entwickelten QIAGENKits fir die
Anwendungen vorgesehen, die in den jeweiligen QIAGENKitHandbichern beschrieben sind. Diese erfordern
gegebenenfalls spezielle Einrichtungen oder spezielle Schulungen, wie z. B. besondere Qualifikationen des vorgesehenen

Benutzers.

1.6. Anforderungen fir QlAcuityDx

Die folgende Tabelle fasst zusammen, Uber welche technischen Féhigkeiten und Fachkenntnisse das fir Transport,

Installation, Gebrauch, Wartung und Instandhaltung des QlAcuityDx zusténdige Personal verfiigen sollte.

Aufgabe Personal Stand der Féhigkeiten und Fachkenntnisse
Lieferung Keine besonderen Anforderungen Keine besonderen Anforderungen
Installation QIAGEN Servicepersonal oder Servicetechniker eines Geschult und autorisiert durch QIAGEN

autorisierten Vertreters

RoutineméBige Verwendung  Labortechniker oder Personal, das hinsichtlich der entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im
(IVD-Modus) Durchfishrung des diagnostischen Assays vergleichbar Umgang mit Computern und diagnostischen Instrumentarien
geschult ist geubt ist
RoutineméBige Verwendung  Labortechniker oder vergleichbar entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im
(Utility-Modus) Umgang mit Computern und diagnostischen Instrumentarien
geibt ist
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Aufgabe Personal Stand der Féhigkeiten und Fachkenntnisse

Assay-Design Wissenschaftler oder dhnlich qualifizierte Mitarbeiter entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das mit

und -Validierung molekularbiologischen Methoden vertraut ist

(Utility-Modus)

Interpretation der Kliniker oder @hnlich qualifizierte Mitarbeiter entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das mit

Ergebnisse (IVD-Modus) der klinischen Interpretation von Ergebnissen vertraut ist

Austausch der Staubfilter Labortechniker oder vergleichbar entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im
Umgang mit Computern und Gerdten der Laborautomation
getibt ist

Vorbeugende Wartung QIAGEN Servicepersonal oder Servicetechniker eines Geschult und autorisiert durch QIAGEN

autorisierten Vertreters

1.7. Bendtigtes Material

Hinweis: Nur von QIAGEN bereitgestelltes Zubehér verwenden.

1.7.1. IVD-Modus
Fir den Betrieb des QlAcuityDx Systems im IVD-Modus:
Zur Durchfihrung von dPCR mit dem QIAcuityDx System werden die folgenden QIAGEN-Kits benétigt:
e QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml)
e QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml)
Zur Durchfthrung von dPCR mit dem QIAcuityDx System wird das folgende QIAGEN-Einwegkit benétigt:

e QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well (10)

1.7.2. Utility-Modus

Fir den Betrieb des QIAcuityDx Systems im Utility-Modus werden die in Abschnitt 1.7.1 beschriebenen Materialien

empfohlen.
Optional kénnen zur Durchfihrung von dPCR mit dem QIAcuityDx System die folgenden QIAGENKits genutzt werden:

e QlAcuity Probe PCR Kit (1 ml)

e QlAcuity Probe PCR Kit (5 ml)

e QlAcuity Probe PCR Kit (25 ml)

Optional kénnen zur Durchfihrung von dPCR mit dem QIAcuityDx System im Utility-Modus die folgenden
QIAGEN-Einwegkits genutzt werden:

e QIAcuity Nanoplate 26k 24-Well (10)

e QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well (10)

e QIAcuity Nanoplate 8.5k 24-Well (10)

Hinweis: QlAcuity Nanoplate 26k 8-Well (10) wird vom QlAcuityDx System nicht unterstitzt.

8 QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024



Zur Durchfishrung von dPCR mit dem QIAcuityDx System wird ein QlAcuityDx Notebook benétigt. Dieses Notebook muss

folgende Spezifikationen erfillen:

Tabelle 1. QlAcuityDx Notebook-Spezifikationen

Beschreibung Erforderliche Spezifikationen

Betriebssystem Microsoft® Windows 11 Professional Edition 64-Bit-Version

Prozessor x64-kompatibler Prozessor mit 4 physikalischen Kernen und 2,5 GHz
Arbeitsspeicher 16 GB RAM

Festplattenspeicher mindestens 500 GB

Grafikschnittstelle mindestens 1280 x 768 Pixel

Auf dem QIAcuityDx Notebook sollten mindestens die folgenden Softwarekomponenten installiert sein:

e QlAcuityDx Software Suite

o QIAcuityDx Utility Mode Software Assay Plugin

1.8. Bendtigtes, aber nicht mitgeliefertes Material

e Kalibrierte Pipetten (p2 — p1000)

» DNase/RNase-freie Mikrorshrchen und/oder Mikrotiterplatten
e Vortexer

o Zentrifuge

e Schutzbrille

e Schutzhandschuhe

e Labormantel
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2. Sicherheitshinweise

Vor der Inbetriebnahme des QlAcuityDx sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgfaltig durchlesen und insbesondere die
Sicherheitshinweise beachten. Die Anweisungen und Sicherheitshinweise in diesem Benutzerhandbuch missen befolgt

werden, um einen sicheren Betrieb des Geréts zu gewdhrleisten und den sicheren Gerdtezustand zu erhalten.
Die folgenden Arten von Sicherheitsinformationen kommen im QIAcuityDx System Benutzerhandbuch zur Anwendung.

WARNUNG  Der Begriff WARNUNG weist auf Situationen hin, in denen eine Verletzungsgefahr fir Sie oder andere
besteht.
A Nahere Einzelheiten Uber diese Situationen werden in einem Textfeld wie diesem beschrieben.
VORSICHT  Der Begriff VORSICHT weist auf Situationen hin, in denen die Gefahr einer Beschédigung eines Gerdts
oder anderer Gegenstinde besteht.
A Néhere Einzelheiten Uber diese Situationen werden in einem Textfeld wie diesem beschrieben.

Die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Hinweise sollen die im jeweiligen land des Benutzers geltenden

Sicherheitsbestimmungen nicht ersetzen, sondern lediglich ergénzen.

Bitte beachten Sie, dass fir die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten sind, an den Hersteller und/oder dessen Bevollmdchtigten sowie die Regulierungsbehsdrde, der der Benutzer

und/oder Patient unterliegt, die Konsultierung der vor Ort geltenden Vorschriften erforderlich sein kann.
2.1. Sachgemdf3e Verwendung

WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschéden

VORSICHT  pj;e unsachgemdfBe Anwendung des QlAcuityDx kann zu Verletzungen des Benutzers oder zur
ii} Beschadigung des Gerdts fihren. Die Bedienung des QlAcuityDx darf nur durch qualifiziertes,

entsprechend geschultes Personal erfolgen. Die Instandhaltung des QlAcuityDx darf nur durch einen
Service-Spezialisten des QIAGEN Auf3endienstes durchgefihrt werden.

Die Wartung wie im Abschnitt 6 beschrieben durchfihren. QIAGEN stellt Reparaturen, die auf nicht fachgerecht

durchgefihrte WartungsmaBBnahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden

Der QlAcuityDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer Person angehoben werden. Heben Sie das

A Gerdt nicht allein an, um eine Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden. Beim
Heben ist das Gerat an der Unterseite anzufassen. Fassen Sie das Gerdt zum Heben nicht am
Touchscreen an.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Gerdts an den Technischen Service von QIAGEN.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéden
if Bewegen Sie den QlAcuityDx auf keinen Fall wéhrend des Betriebs.
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VORSICHT  Beschddigung des Gerdts

Verschitten Sie keine Flissigkeiten oder Chemikalien auf dem QIAcuityDx. Durch verschiittetes Wasser
oder verschiittete Chemikalien verursachte Gerdteschdden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Schalten Sie den QlAcuityDx im Notfall am Netzschalter auf der rechten hinteren Abdeckplatte des Gerdts aus und ziehen

Sie das Netzkabel aus der Netzsteckdose.

VORSICHT  Beschadigung des Gerdts

Verwenden Sie nur fir den QlAcuityDx vorgesehene Verbrauchsmaterialien mit dem QlAcuityDx.
Verwenden Sie keine Platten ohne angebrachte Oberversiegelung. Kommt es bei der Verwendung

>

anderer Verbrauchsartikel zu Gerdteschdden, erlischt Ihre Garantie.

VORSICHT  Giltigkeit der Ergebnisse

Verwenden Sie nur fir den QlAcuityDx vorgesehene Verbrauchsmaterialien, deren Verfallsdatum
innerhalb des auf ihnen angegebenen Datums liegt.

>

VORSICHT  Beschadigung des Gerdéts

Lassen Sie keine Gegenstdnde in das Gerat fallen, wenn das Plattentablett ausgeworfen wird.

>

WARNUNG  Explosionsgefahr

Der QIAcuityDx darf ausschliefBlich mit Reagenzien und Substanzen aus den QIAGENKits bzw. anderen
in der entsprechenden Gebrauchsanweisung genannten Kits verwendet werden. Die Verwendung

>

anderer Reagenzien und Substanzen kann zu einem Brand oder zu einer Explosion fihren.

VORSICHT  Beschddigung des Gerdts

Stapeln Sie keine Gerdte aufeinander und stellen Sie keine Gegenstdnde auf den QIAcuityDx.

>

VORSICHT  Beschddigung des Gerdts

Lehnen Sie sich nicht an den Touchscreen, wenn er herausgezogen ist.

>

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéden

Der QIAcuityDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer Person angehoben werden. Heben Sie das

>

Gerdt nicht allein an, um eine Verletzung und/oder Beschadigung des Gerats zu vermeiden. Beim
Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Fassen Sie das Gerdt zum Heben nicht am
Touchscreen an.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Gerdts an den Technischen Service von QIAGEN.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden

Beladen Sie die Nanoplatte nur gemaf3 der schrittweisen Anweisungen der QlAcuityDx Software.
Vorsicht vor beweglichen Teilen.

>
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WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden

Nicht in den Laserstrahl des Nanoplatten-Barcodelesegeréits blicken.

P

VORSICHT  Gefahr von Materialbeschédigungen

Waéhrend des Betriebs des QlAcuityDx sollten Verschiebungen des Arbeitstischs und Vibrationen vermieden
werden, um die empfindlichen optischen Messungen nicht zu stéren.

>

VORSICHT  Beschadigung des Gerdts

Verschitten Sie keine Flussigkeiten oder Chemikalien auf dem QlAcuityDx. Durch verschittetes Wasser

>

oder verschittete Chemikalien verursachte Geréteschdden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

VORSICHT  Beschadigung des Gerts
Stellen Sie keine Gegensténde auf den QlAcuityDx.

>

VORSICHT  Beschddigung des Gerdts

Darauf achten, die Nanoplatten in die korrekten Positionen einzusetzen. Durch falsches Einsetzen der
Nanoplatte kann das Gerét beschadigt werden.

>

WARNUNG  Brandgefahr
f Leeren Sie den Flissigabfallbehdlter vor jedem Lauf und achten Sie darauf, ihn in der richtigen

Ausrichtung wieder in das QlAcuityDx-Gerdt einzusetzen. Das Verschitten von flissigem Abfall kann
einen elekirischen Kurzschluss und Brand verursachen.

2.2. Elektrische Sicherheit

Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose, bevor Sie Instandhaltungs-/Wartungsarbeiten an einem Gerat vornehmen.

WARNUNG  Stromschlaggefahr
CE Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerét oder auBBerhalb des

Gerdats und jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhdht die Gefahr eines
Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.
Gefdhrliche Spannung im Gerdt

Wenn das Gerét an die Stromversorgung angeschlossen ist, kénnen die Anschlussstellen
spannungsfihrend sein. Durch das Offnen der Abdeckungen oder das Entfernen von Gehéuseteilen
kénnen spannungsfihrende Komponenten freigelegt werden.

WARNUNG  Beschddigung von elekironischen Bauteilen

Stellen Sie vor dem Einschalten des Geréits sicher, dass die korrekte Versorgungsspannung verwendet
t Ij S wird.

Eine falsche Versorgungsspannung kann Schaden an der Elekironik hervorrufen.

Uberpriifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen Daten auf dem

Typenschild des Gerdts.
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WARNUNG  Gefahr durch Stromschlag
f Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QlAcuityDx.

Gefahr von Personen- und Sachschaden

Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret
beschrieben sind. Jede andere Art der Wartung oder Reparatur darf nur durch einen autorisierten
AuBendienstspezialisten ausgefihrt werden.

Um einen zufriedenstellenden und sicheren Betrieb des QlAcuityDx zu gewdhrleisten, befolgen Sie bitte die nachstehenden
Hinweise:

e Das Netzkabel muss an eine Wechselstrom-Steckdose mit Schutzleiter (Erdungs-/Masseleiter) angeschlossen werden.

e Sorgen Sie dafir, dass der Netzstecker jederzeit frei zugdnglich ist, damit das Gerdt vom Stromnetz getrennt bzw.

daran angeschlossen werden kann.
e Es darf nur das von QIAGEN mitgelieferte Netzkabel verwendet werden.
e Nehmen Sie im Geréteinneren keine Einstellungen an Gerdteteilen vor und wechseln Sie keine Teile aus.
e Nehmen Sie das Gerét nicht in Betrieb, wenn Abdeckungen oder Teile entfernt worden sind.

e Falls Flissigkeit auf dem Gerdt verschittet wird und hinein léuft, schalten Sie es sofort aus, ziehen Sie den Netzstecker

und setzen Sie sich mit dem Technischen Service von QIAGEN in Verbindung.

Falls die elektrische Sicherheit bei der Bedienung des Gerdts nicht mehr gewdhrleistet werden kann, muss das Gerdt gegen
Benutzung durch dariber nicht informiertes Personal gesichert werden. Kontaktieren Sie anschlieBend den Technischen

Service von QIAGEN.
Die elektrische Sicherheit des Gerdts ist nicht mehr gegeben, wenn:

e das Gerét oder das Netzkabel beschadigt erscheint.
e das Gerdt fir léngere Zeit unter ungiinstigen Bedingungen gelagert wurde;
e das Gerét unsachgemaf transportiert worden ist.

e Flussigkeiten in direkten Kontakt mit elektrischen Komponenten des QlAcuityDx kommen.

2.3. Biologische Sicherheit

Bei Proben und Reagenzien, die Material humanen Ursprungs enthalten, sollte immer von einer méglichen Infektionsgefahr
ausgegangen werden. Wenden Sie nur sichere Laborverfahren an, wie sie z. B. in Verdffentlichungen wie Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS (https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html) beschrieben werden.

2.3.1. Proben

Proben kdnnen Infektionserreger enthalten. Sie sollten sich der Gesundheitsgefahr bewusst sein, die von diesen Erregern

ausgeht, und derartige Proben gemaf den einzuhaltenden Sicherheitsbestimmungen handhaben, lagern und entsorgen.
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WARNUNG  Proben mit Infektionserregern
| Manche Proben, die mit dem QlAcuityDx verwendet werden, kdnnen Infektionserreger enthalten. Gehen

Sie beim Umgang mit diesen Proben mit der groBtmaglichen Vorsicht und gemaf3 den erforderlichen
Sicherheitsbestimmungen vor.

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen VorsichtsmafBnahmen ergreifen,
um sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich sicher ist und die Bediener des Gerdts ausreichend geschult
sind. AuBerdem dirfen die Grenzwerte in Bezug auf infektidse Erreger, die in den entsprechenden
Sicherheitsdatenblattern (Material Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHAT*,
ACGIH! oder COSHH}4 festgelegt sind, nicht iberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen missen alle Bestimmungen und
Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu Gesundheitsschutz und Sicherheit am
Arbeitsplatz eingehalten werden.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (USA)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (United States of America) (Amerikanische Konferenz der Industriehygieniker der
Regierung (Vereinigte Staaten von Amerikal)).

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom) (Kontrolle von gesundheitsgeféhrdenden Stoffen (Vereinigtes Konigreich)).

2.4. Umgebung

2.4.1. Betriebsbedingungen

WARNUNG  Explosionsfihige Atmosphare

Der QlAcuityDx ist nicht fir den Gebrauch in explosionsfihiger Atmosphére vorgesehen.

>

WARNUNG  Explosionsgefahr

Das QlAcuityDx ist fir die Verwendung mit Reagenzien und Substanzen bestimmt, die zusammen mit

>

QIAGENKits geliefert werden. Die Verwendung anderer Reagenzien und Substanzen kann zu einem
Brand oder zu einer Explosion fihren.

VORSICHT  Beschadigung des Gerdts

Direktes Sonnenlicht kann zum Ausbleichen von Teilen des Gerdats fihren und Schéaden an

>

Kunststoffteilen verursachen. Der QIAcuityDx muss an einem Ort aufgestellt werden, an dem er vor
direkter Sonneneinstrahlung geschitzt ist.

WARNUNG  Infektions- oder mikrobielle Gefahr

Eine Beschadigung des Geréts wihrend des Betriebs kann zu einer Infektion oder einer mikrobiellen

>

Gefdhrdung fihren, da Verbrauchsmaterialien mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen
Ursprungs verunreinigt sein kdnnen.
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2.5. Chemische Sicherheit

Universal MasterMix

Enthalt: 2-Methylisothiazol-3(2H)-one. Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt oder Einatmen. Verursacht

@ schwere Augenschaden. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. BEI
KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter ausspilen. Bei Exposition oder falls betroffen: Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Inhalt/Behélter bei einem zugelassenen
Abfallentsorgungsdienst entsorgen.

H361 — Enthalt Verbrauchsmaterialien, die in Verdacht stehen, die Fruchtbarkeit zu beeintréchtigen
oder das Kind im Mutterleib zu schadigen. Fihren Sie angemessene Vorsichtsmafinahmen durch, wenn
Sie schwanger sind.

Noftfallinformationen

CHEMTREC
USA und Kanada: 1-800-424-9300

AuBBerhalb der USA und Kanadas: +1 703-527-3887

WARNUNG  Gefdhrliche Chemikalien
f Einige Chemikalien, die mit dem QIAcuityDx verwendet werden, kdnnen gefdhrlich sein oder nach

Beendigung einer Aufreinigung gefahrlich werden.
Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen Vorsichtsmaf3nahmen ergreifen
um sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich sicher ist und die Bediener des Gerdts ausreichend geschult
sind. AuBBerdem dirfen die Grenzwerte in Bezug auf infekticse Erreger, die in den entsprechenden
Sicherheitsdatenblattern (Material Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHAT*,
ACGIHT oder COSHH1 festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen missen alle Bestimmungen und
Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu Gesundheitsschutz und Sicherheit am
Arbeitsplatz eingehalten werden.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (USA)

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (United States of America) (Amerikanische Konferenz der Industriehygieniker der
Regierung (Vereinigte Staaten von Amerikal)).

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom) (Kontrolle von gesundheitsgeféhrdenden Stoffen (Vereinigtes Kénigreich)).
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2.6. Abfallentsorgung

Gebrauchte Laborgeréte kénnen Gefahrstoffe enthalten. Derartige Abfdlle missen gesammelt und sachgerecht geméf3 den

geltenden kommunalen Sicherheitsbestimmungen entsorgt werden.

Weitere Informationen zur Entsorgung des QlAcuityDx finden Sie unter ,Elektro- und Elektronik-Aligerdte (WEEE)”,
Seite 259.

VORSICHT  Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger
f Der Abfall besteht aus Proben und Reagenzien. In diesem Abfall kénnen toxische oder infektiése

Probenmaterialien enthalten sein, die sachgerecht entsorgt werden missen. Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die geltenden Sicherheitsbestimmungen.

2.7. Gefahr durch mechanische Teile

Die Tur des QIlAcuityDx muss wdhrend des Gerdtebetriebs geschlossen bleiben. Bedienen Sie die

QlAcuityDx Nanoplate-Ladestation nur, wenn die QlAcuityDx Nanoplate-Tir durch die Software freigegeben wurde.

Hinweis: Schalten Sie das Gerdt erst aus, wenn der Vorgang von der Software ordnungsgemé&f beendet wurde und die Tir
der QlAcuityDx Nanoplate geschlossen ist. Andernfalls kénnte das Gerét bei gedffneter Tir der QlAcuityDx Nanoplate

initialisiert werden.

WARNUNG  Sich bewegende Gerateteile
it Um einen Kontakt mit sich bewegenden Teilen beim Betrieb des QlAcuityDx zu vermeiden, darf das

Gerat nur mit geschlossener Tir betrieben werden.

Falls der Tirsensor nicht korrekt funktioniert, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von
QIAGEN.

WARNUNG  Uberhitzungsgefahr

Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 100 mm zwischen Seitenwénden und Rickseite
des QlAcuityDx und der Raumwand eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Geréits
gewdbhrleistet ist.

Liftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QlAcuityDx dienen, dirfen nicht
abgedeckt werden.
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2.8. Wartungssicherheit

WARNUNG/
VORSICHT

A

WARNUNG

A

VORSICHT

A

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschdden

Es durfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret
beschrieben sind.

Brandgefahr

Lassen Sie nach dem Reinigen des QlAcuityDx mit einem Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis die Tir des
QIAcuityDx offen, damit sich entzindliche Démpfe verfliichtigen kénnen.

Beschddigung des Gerdits

Verwenden Sie keine Bleichmittel, Ldsungsmittel oder Reagenzien, die Séuren, Laugen oder Abrasivstoffe
enthalten, um den QIAcuityDx zu reinigen.

HeiBe Oberflache

Die internen Komponenten des Geréts kdnnen sehr heifle Temperaturen erreichen. Warten Sie, bis
der Abkihlzyklus abgeschlossen ist, bevor Sie die Nanoplate anfassen, um Hautverbrennungen zu
vermeiden.

2.9. Symbole auf dem QlAcuityDx

Symbol

Beschreibung

<

%nn
o s
S| |=

—

o)
GTIN

A
=

<
3

<]

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Verordnung (EU) 2017/746 iber In-vitro-Diagnostika (IVDR).

In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

Materialnummer

Chargenbezeichnung

Internationale Artikelnummer (Global Trade ltem Number)

Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)

Enthalt

Komponente

Herstellungsdatum

R = Revision des Produktblatts, n = Revisionsnummer
V = Version des Produkiblatts, n = Versionsnummer

Verwendbar bis
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Beschreibung

Temperaturbegrenzung

Hersteller i. S. d. Gesetzes

Gebrauchsanweisung beachten

Enthélt ausreichend Reagenzien fir <N> Reaktionen

Vor Lichteinwirkung schiitzen
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3. Allgemeine Beschreibung

Der QIAcuityDx fihrt eine vollautomatische Verarbeitung der QIlAcuityDx Nanoplates aus, einschlieBlich aller
erforderlichen Schritte fir die Vorbereitung der Nanoplatte, das Versiegeln der Partitionen, das Thermocycling und die
Bildanalyse. Je nach Plattentyp und Betriebsmodus kdnnen bis zu 96 Proben pro Platte analysiert werden. Fir
diagnostische Anwendungen ist die QlAcuityDx Nanoplate 26K erhalilich. Insgesamt kdnnen 4 Nanoplatten gleichzeitig
verarbeitet werden, wobei eine kontinuierliche Beladung méglich ist. Die QlAcuityDx Software steuert alle integrierten
Module. Dazu zdhlen ein Robotergreifer fir das Nanoplattenhandling, ein Partitionierungsmodul, ein PCR-Thermocycler

und ein Fluoreszenzbildgebungsmodul.

Die Konfiguration des digitalen PCR-Laufs wird in der Software Suite durchgefihrt, die auf einem QIAcuityDx Notebook
installiert werden muss. Die Software Suite bietet auch die grafische Benutzeroberflache zur Analyse eines
QlAcuityDx-Laufs. Abhéngig vom Betriebsmodus und dem durchgefihrten Assay sind in den Software Assay Plugins (SAPs)
spezielle Analysealgorithmen enthalten. Die Software Suite und das QIAcuityDx-Gerdt kdnnen iUber eine direkte

Ethernet-Verbindung oder Uber ein lokales Netzwerk (Local Area Network, LAN) verbunden werden.

3.1. Arbeitsprinzip des QlAcuityDx

Der QlAcuityDx ist als Walk-away-Gerét konzipiert, das alle Schritte der Plattenverarbeitung integriert und automatisiert.
Lediglich die Nanoplatte muss vor dem Beginn des Laufs manuell vorbereitet werden. Hierzu gehért das Pipettieren der
zielspezifischen Reagenzien (Primer, Sonden und Nukleinséure-Vorlage) und des Mastermix in die Eingabe-Wells der
Nanoplatte sowie das VerschlieBen der Nanoplatten-Wells mit der Oberversiegelung. Sobald diese Vorbereitung
abgeschlossen und das Experiment eingerichtet ist, wird die Nanoplatte in einen freien Plattenstellplatz des Gerdtefachs
gesetzt. Durch das lesen des Barcodes der Platte verknipft das Gerét die Nanoplatte mit den zuvor in der Software
definierten experimentellen Parametern und nach dem Dricken der Wiedergabetaste werden alle weiteren Schritte in

einem vollautomatischen Arbeitsablauf vom Gerét ausgefthrt.
Hierzu z&hlen folgende Verarbeitungsschritte, die nacheinander durchgefihrt werden:

e Partitionierung: Im ersten Gerdtemodul werden die Mikrokandle und Partitionen der Platte mit dem Probenmaterial und
dem dPCRReaktionsgemisch gefillt. Dies wird durch Kolbenstifte erreicht, die die elastische Oberversiegelung der
Nanoplatte iber jedem Well zusammendriicken. Dadurch entsteht ein Uberdruck, der die Flissigkeit aus dem
Eingabe-Well in die Mikrokandle und Partitionen pumpt. AnschlieBend werden die Verbindungskandle zwischen den

Partitionen durch Aktivierung eines Haftklebstoffs im druckgesteuerten Walzverfahren abgedichtet (siehe Abbildung 1).
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lPriming

Abbildung 1. Schema der Befiillung und Partitionierung eines Wells.

Walzen

Abbildung 2. Prinzip des Primens und Walzens, um eine Partitionierung der Wells zv erméglichen.

o Thermocycler: Wahrend dieses zweiten Schritts der dPCR fihrt ein hochpréziser Platten-Thermocycler die
Temperaturzyklen fir die Polymerase-Kettenreaktion durch. Im Utility-Modus kann das Cycling-Profil mithilfe der Software
Suite konfiguriert werden. Im [VD-Modus ist das Cycling-Profil auf optimierte Bedingungen voreingestellt und erfordert
keine Konfiguration durch den Benutzer. Weitere Einzelheiten zu den Spezifikationen des Thermocyclers finden Sie in
Abschnitt 8 Technische Daten.

* Bildgebung: Der letzte Verarbeitungsschritt ist die Bildgebung, die das Signal von jeder Partition der Nanoplatten-Wells
erfasst. Im Utility-Modus kann der Benutzer die Nachweiskandle und Bildgebungseinstellungen mithilfe der
Experiment-Einrichtungsfunktion in der Software Suite konfigurieren. Im IVD-Modus sind die Bildgebungseinstellungen
auf optimierte Bedingungen voreingestellt und erfordern keine Konfiguration durch den Benutzer. Die Partitionen, die ein
Zielmolekil enthalten, emittieren Fluoreszenz mit héherer Intensitét als Partitionen ohne Zielmolekil (siehe Abbildung 1).

Weitere Einzelheiten und Spezifikationen zum Bildgebungssystem finden Sie in Abschnitt 8 Technische Daten.

Abbildung 3. Schema der positiven (griin) und negativen (blau) Partitionen nach der Bildgebung.
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Das Konzept der digitalen PCR gibt es bereits seit 1992, als Sykes et al. (1) sie als ,limiting dilution PCR” (PCR mit
limitierender Verdinnung) bezeichneten. Bei dieser allgemeinen Methode wurden Endpunktanalysen und Poisson-Statistiken
verwendet, um die absolute Anzahl der in einer Probe vorhandenen Nukleinsguremolekile zu quantifizieren. Darauf folgte
im Jahr 1999 die revolutiondre Arbeit von Vogelstein und Kinzler, die eine Methode entwickelten, bei der die Probe
verdinnt und in einzelne Reaktionen, sogenannte Partitionen, aufgeteilt wurde und einzelne Produkte mit
Fluoreszenzsignalen nach der Amplifikation nachgewiesen und analysiert wurden. Sie prégten dann den Begriff , digital
PCR” (digitale PCR), wie wir ihn heute kennen.

Probenverdiinnung und Partitionierung der Endpunkt-PCR-Amplifikation Ablesung und absolute
Zusammensetzung des PCR-Reaktion in Tausende von Partitionen Quantifizierung
PCR-Reaktionsgemischs einzelner Reaktionen Griin - Positive Reaktionen

Blau - Ziel Blau - Negative Reaktionen

Rot - Hinfergrund (gDNA, cDNA;

Primer/Sonden; Mastermix)

Abbildung 4. Absolute Quantifizierung in 4 Schritten.

Waéhrend die Probe fir qPCR auf éhnliche Weise vorbereitet wird, ist die Probenpartitionierung, bei der eine Probe vor der
Amplifikation in Tausende einzelner Reaktionen aufgeteilt wird, einzigartig fir die digitale PCR. Durch die zuféllige
Verteilung der Molekile in Partitionen werden bei der digitalen PCR im Gegensatz zur Massenanalyse, die bei der gPCR
durchgefihrt wird, die Auswirkungen konkurrierender Ziele minimiert und die Prézision und Sensitivitdt verbessert, um den

Nachweis seltener Ziele in den Proben der Forscher oder Patienten zu verbessern.
Die digitale PCR erméglicht Forschern:

» Quantifizierung von Zielen mit geringer Héufigkeit oder von Zielen vor komplexen Hintergrinden
e Nachweis und Unterscheidung allelischer Varianten (Single nucleotide polymorphisms, SNPs)
o Uberwachung kleiner Anderungen der Zielwerte, die sonst durch gPCR nicht nachweisbar sind

Im Gegensatz zur Echtzeit-qPCR ist die dPCR nicht auf jeden Amplifikationszyklus angewiesen, um die relative Menge des
Zielmolekils zu bestimmen, wobei es Unterschiede in der Amplifikations-Effizienz geben kann. Vielmehr verldsst sich die
dPCR auf Poisson- und Binomialverteilungs-Statistiken, um die absolute Zielmenge nach einer Endpunktamplifikation zu

bestimmen, was den Einfluss von Effizienzunterschieden auf das Ergebnis reduziert.

Da die Zielmolekile zufdllig iber alle verfigbaren Partitionen verteilt sind und alle Partitionen das gleiche Probenvolumen
enthalten, folgt die Verteilung der in den Partitionen des Wells eingekapselten Zielgene einer Poisson-Verteilung des
Parameters A. Dariber hinaus folgt die Verteilung der positiven Partitionen im Well einer Binomialverteilung der
Wahrscheinlichkeit 1 — e? . Dadurch lésst sich die Konzentration des Ziels in der Probe anhand der folgenden

Gleichungen schétzen:

A=l (Anzahl glltiger Partitionen - Anzahl positiver Partitionen)
=-In
Anzahl giiltiger Partitionen
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Das 95%-Konfidenzintervall dieser Verteilung ist ein Bereich, der wie folgt gegeben ist:

Cllow = }\low = —In(l— p + 1,96\/ p(l—p) )

Anzahl giiltiger Partitionen

Anzahl giiltiger Partitionen

Clhigh = Anigh = —In(l— p- 1,96\/ p(1-p) )

Dabei ist:

Anzahl positiver Partitionen

"~ Anzahl giiltiger Partitionen

Eine auf Poisson und Binomial basierende statistische Analyse der Anzahl positiver und negativer Reaktionen ergibt eine

prézise, absolute Quantifizierung der Zielsequenz.

3.2. Einschréinkungen zu Probenmaterial

Zur genauen Quantifizierung stitzt sich die digitale PCR auf die Poisson-Statistik. Wé&hrend des Partitionierungsprozesses
werden Vorlagenmaterial, Reaktionsgemisch und Assaykomponenten einseitig durch die Nanoplattenpartitionen und

Verbindungskandle geschoben.

Wenn es nicht gelingt, das Vorlagenmaterial gleichméafBig Uber die Partitionen zu verteilen, verstéft dies gegen die
Annahmen des Poisson-Gesetzes und filhrt zu Berechnungsungenauigkeiten. Um sicherzustellen, dass die Vorlage

gleichmaBig verteilt wird, wird empfohlen, das Vorlagenmaterial auf 30 KB oder weniger zu reduzieren.

Fir den Verdau der Vorlage wird der enzymatische Restriktionsverdau empfohlen. Dadurch wird die Wahrscheinlichkeit
einer Scherung interessierender Regionen innerhalb der Zielmolekile minimiert, die bei zufdlligen Scherverfahren wie

Ultraschall oder mechanischer Scherung auftreten kann.

8,5 Partitionen 26k Partitionen
im Verhaltnis Sub-Well
8,5k 26k 1:2 ‘ Verhdltnis 1:4
Partitionen Partitionen | ! I 24| | 1 | ] 1 g
PCR-Produkt [ P
5008P 0,96 1,00
FFPE-gDNA Q
3000 BP 0,95 101
cDNA R
1-10K8 0,93 1,10
QlAamp-gDNA S
20-50 KB 113 187
FlexiGene-gDNA T
> 150 KB 130 2,74

Bei IVD-Anwendungen darf ausschlieBlich die validierte Extraktionsmethode befolgt werden, die in der
anwendungsspezifischen Gebrauchsanweisung (IFU) bzw. im Handbuch beschrieben ist. Die Nichtbeachtung kann zu

LeistungseinbuBen fihren.
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3.3. Externe Komponenten des QIAcuityDx

Vorderansicht (linke seitliche Abdeckplatte) Riickansicht (linke seitliche Abdeckplatte)
1 Touchscreen-Anzeige 5 Schubladen-Auswurftaste 9 Kihlluftauslass
2 USB-Anschliisse 6 RJ-45 Ethernet-Port 10 Transportschraube
3 Ein-/Aus-Taste 7 Netzanschluss 1 Nicht abgebildet — Barcode-Handscanner
4 Schubladenklappe & LED-Status 8 Sicherungen

3.3.1. Touchscreen-Anzeige

Der QlAcuityDx verfigt Gber einen schwenkbaren Touchscreen. Um den Winkel des Touchscreens anzupassen, ziehen Sie
leicht an der Unterkante. Uber den Touchscreen hat der Anwender eine Ubersicht aller Plattenstellplétze und der
dazugehdrigen Verarbeitungsschritte sowie der verbleibenden Zeiten. Dariber hinaus kann der Touchscreen verwendet
werden, um das Plattentablett zu verléngern, Plattenldufe zu starten/stoppen und den Laufplan fir geladene Nanoplatten

anzupassen. Alle Funktionen und Anweisungen zur Gerdtesoftware finden Sie im Abschnitt 5 Allgemeiner Betriebsablauf.

Abbildung 5. Touchscreen.
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3.3.2. USB-Anschlusse

Der QlAcuityDx verfigt Gber zwei USB-Anschlisse, die sich an der Vorderseite des Gerdts in der oberen linken Ecke des
Gerdtegehduses befinden. Zusdatzlich gibt es hinter dem Touchscreen in der oberen rechten Ecke einen dritten

USB-Steckplatz. Um auf diesen Steckplatz zuzugreifen, ziehen Sie den Touchscreen so weit wie maglich heraus.

Die USB-Anschliisse erméglichen eine Verbindung des QlAcuityDx mit einem USB- Stick. Uber den USB-Anschluss kénnen
auch Dateien, z. B. Unterstitzungspakete oder Gerdte-Protokolldateien, vom QlAcuityDx auf den USB-Stick bertragen
werden. Die USB-Anschlisse kdnnen auch verwendet werden, um ein externes Barcodelesegerdt oder eine Maus/Tastatur

anzuschliefBen.
Wichtig: Um die volle Kompatibilitdt sicherzustellen, wird empfohlen, nur QIAGEN-USB-Sticks zu verwenden.

Wichtig: Sobald ein USB-Flash-Laufwerk eingesteckt ist, warten Sie etwa 15-20 Sekunden, bis die QlAcuityDx Software
das Speicherlaufwerk erkennt.

Wichtig: Entfernen Sie den USB-Stick nicht, wéhrend Daten oder Software vom Gerét oder auf das Gerdt heruntergeladen

oder Ubertragen werden.

3.3.3. Netzschalter

Der Hauptnetzschalter befindet sich auf der Rickseite des QlAcuityDx. Setzen Sie den Netzschalter auf ,1” und driicken Sie
den blaven Soft-Switch-Schalter auf der Vorderseite des Gerdts, um den QlAcuityDx einzuschalten. Es wird der

Startbildschirm angezeigt und das Gerdt fihrt automatisch Initialisierungstests durch.

Um Energie zu sparen, kann der QlAcuityDx ausgeschaltet werden, wenn er nicht benutzt wird. Dricken Sie den blauen
Soft-Switch-Schalter auf der Vorderseite, um den QlAcuityDx auszuschalten.

Wichtig: Nach dem Ausschalten des QIAcuityDx warten Sie einige Sekunden, bevor Sie das Gerét wieder einschalten. Der

Systemstart kénnte fehlschlagen, wenn Sie nicht einige Sekunden warten, bevor Sie den QlAcuityDx erneut einschalten.

3.3.4. Schubladenklappe und Status-LED

Sobald die Schublade aus dem Gerdt ausgeworfen wird, senkt sich die Klappe automatisch. Wenn Sie eine Nanoplatte in
einen verfigbaren Stellplatz in die Schublade setzen und die Auswurftaste noch einmal driicken, wird die Schublade
eingefahren und der interne Barcodescanner scannt die Nanoplatte und vergleicht sie mit der in der Software Suite
konfigurierten Datenbank. Je nach Plattenstatus leuchtet die LED Gber dem Stellplatz, in den die Nanoplatte gesetzt wurde,

blau, grin oder rot.

LED-Farbe Status

Griin Die Verarbeitung der Nanoplatte im Gerét ist abgeschlossen.

Blau Die Platte wurde geladen und befindet sich in der Warteschlange oder wird verarbeitet.

Rot Woéhrend der Plattenverarbeitung ist ein Fehler aufgetreten oder es ist nicht méglich, Platteninformationen aus der Software

Suite abzurufen.
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3.3.5. Auswurftaste

Durch Driicken der Schubladen-Auswurftaste wird die QIAcuityDx Four-Geréteschublade je nach ihrer aktuellen Position
entweder ausgeworfen oder eingefahren. Dies ermdglicht dem Bediener, Nanoplatten in das Gerdt einzusetzen oder

daraus zu enffernen.

3.3.6. RJ-45 Ethernet-Port

Der RJ-45 Ethernet-Port befindet sich an der Riickseite des Gerdts neben der Netzkabelbuchse. Er wird nur verwendet, um
das QlAcuityDx-Gerdt entweder mit einem QlAcuityDx Notebook oder einem lokalen Netzwerk zu verbinden. Nur das von
QIAGEN bereitgestellte Ethernet-Kabel sollte dafir verwendet werden.

Wichtig: Es wird empfohlen, nur das von QIAGEN bereitgestellte Ethernet-Kabel zu verwenden, um eine stabile Verbindung
zwischen QlAcuityDx und dem Notebook/LAN sicherzustellen.

3.3.7. Netzkabelbuchse

Die Netzkabelbuchse befindet sich hinten rechts am QlAcuityDx und erméglicht die Verbindung des QlAcuityDx mit einer
Steckdose Uber das mitgelieferte Netzkabel.

WARNUNG  Stromschlaggefahr
f} Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerét oder auBBerhalb des Gerdts und

jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhéht die Gefahr eines Stromschlags.
Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.
Gefahrliche Spannung im Gerat

Wenn das Gerat an die Stromversorgung angeschlossen ist, kdnnen die Anschlussstellen
spannungsfihrend sein. Durch das Offnen der Abdeckungen oder das Entfernen von Gehéuseteilen
kénnen spannungsfihrende Komponenten freigelegt werden.

WARNUNG  Beschéddigung von elekironischen Bauteilen

Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte Versorgungsspannung verwendet
t lj S wird.

Eine falsche Versorgungsspannung kann Schéaden an der Elektronik hervorrufen.

Uberprifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen Daten auf dem
Typenschild des Gerdits.

WARNUNG  Gefahr durch Stromschlag
f Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QlAcuityDx.

Gefahr von Personen- und Sachschaden

Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefiihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret
beschrieben sind. Jede andere Art der Wartung oder Reparatur darf nur durch einen autorisierten
AuBendienstspezialisten ausgefihrt werden.

3.3.8. Sicherungen

Es ist eine Vorrichtung fir zwei auswechselbare 12A-Sicherungen der GréBe 5 x 20 mm [T12A L 250 V] vorhanden.
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3.3.9. Kihlluftauslass

Kihlluftauslasse befinden sich hinten am QlAcuityDx und erméglichen die Kihlung der internen Komponenten des
QlAcuityDx.

WARNUNG  Uberhitzungsgefahr

Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 100 mm zwischen Seitenwdnden und Rickseite
des QlAcuityDx und der Raumwand eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Gerdts
gewabhrleistet ist.

Luftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QlAcuityDx dienen, dirfen nicht
abgedeckt werden.

Ethernet

Netzkabelbuchse

Sicherungen

Abbildung 6. Riickansicht des QIAcuityDx.

3.3.10. Transportschraube

Der Arm des internen Handlingmoduls wird mit einer Transportschraube in Position gehalten. Die Entfernung erfolgt durch
den AuBendienst-Spezialisten bei der Installation. Die Schraube muss mit dem Gerét aufbewahrt werden, fir den Fall, dass

das Gerdt bewegt werden muss.

Wichtig: Die Transportschraube muss vor dem Einschalten des QIAcuityDx Four-Gerdts entfernt werden. Andernfalls kann

das Gerdt beschadigt werden.

3.3.11. Externer Barcodescanner

Im Lieferumfang des QIAcuityDx ist ein Barcodescanner enthalten. Dieser ermdglicht dem Benutzer, die Nanoplatten-ID vor

dem Laden zu scannen und die Wahrscheinlichkeit von Transkriptionsfehlern zu verringern.

WARNUNG  Verletzungsgefahr
i; Laserlicht der Gefahrenklasse 2: Schauen Sie bei Verwendung des Barcode-Handscanners nicht in den

Laserstrahl.
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3.4. Interne Komponenten des QlAcuityDx

Handlingmodul

Bildgebungsm

odul
Priming- und
Walzmodul
Schubladenmodul
Abbildung 7. Innenansicht der fluidischen Schublade.
1 Schubladenmodul 4 PCR-Thermocycler-Modul
2 Handlingmodul 5 Bildgebungsmodul

3 Priming- und Walzmodul

3.4.1. Einschub

Das Schubladenmodul fungiert als Mensch-Geréat-Schnittstelle zum Einlegen und Entnehmen der Nanoplatten mit den zu
analysierenden Proben. Es gibt vier Stellpldtze, in denen Nanoplatten platziert werden kénnen. Wenn die Schublade in
das Gerdt eingefahren ist, befindet sich iber jedem Nanoplatten-Stellplatz ein Sensor, der das Vorhandensein einer

Nanoplatte Gberprift und sicherstellt, dass geladene Nanoplatten iber eine angebrachte Oberversiegelung verfigen.

Die QlAcuityDx-Schublade verfigt Gber ein Aussparungs-Design, um das korrekte Laden von Nanoplatten zu unterstitzen.
Falls eine Nanoplatte in der falschen Ausrichtung geladen wird, erkennt der interne Barcodescanner die geladene
Nanoplatte nicht und der Lauf wird nicht fortgesetzt. Bitte stellen Sie sicher, dass die Nanoplatten richtig in den
Schubladen-Stellplatz eingesetzt sind und flach in der Schublade liegen, bevor Sie die Schublade schliefen.
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Die QlAcuityDx-Schublade verfigt iber einen Sensor, der das Vorhandensein geladener Nanoplatten, an denen eine
QlAcuityDx-Oberversiegelung angebracht ist, erkennt. Umgedrehte Nanoplatten oder solche ohne Oberversiegelung

werden von der QlAcuityDx-Schublade nicht erkannt und ein Lauf wird nicht fortgesetzt.

Das Handlingmodul des QIAcuityDx besteht aus einer Greifermontage, Schienen und Motoren, entlang derer sich die
Baugruppe bewegen kann, um die Bewegung der Nanoplatten innerhalb des Gerdts zu erméglichen. Dariber hinaus
umfasst das Handlingmodul einen 1D/2D-Barcodescanner, der die Rickverfolgbarkeit geladener Nanoplatten unterstiitzt

und ein falsches Laden von Nanoplatten verhindert.

Links-Rechts-Bewegung

£
N

v

Barcodescanner

Auf-Ab-
Bewegung

Abbildung 8. Handlingmodul.

3.4.2. Priming- und Walzmodul

Das Priming- und Walzmodul ist eine interne Hardwarekomponente, die nach dem Laden der Platte die folgenden Schritte

im Gerdt ausfishrt:

e Proben-Partitionierung
e Sekunddre Nanoplatten-Versiegelung

Es besteht aus 3 Motoren, einer Priming-Stiftplatte, einer Nanoplattenklemme, Walzfedern und einer Wagezelle. Das
Priming- und Walzmodul dient dazu, Probe und Reaktionsgemisch in den partitionierten Bereich einer Nanoplatte zur

anschlieBenden Amplifikation und Bildgebung zu bewegen.
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Abbildung 9. Priming- und Walzmodul - Vorderansicht.

Nanoplate-
Beladung

Abbildung 10. Priming- und Walzmodul - Querschnitt.

3.4.3. PCR-Thermocycler-Modul

Der Thermocycler des QlAcuityDx ist ein Platten-Thermocycler, der sich durch eine schnelle und prézise Temperaturregelung
der Temperatur-Cycling-Schritte auszeichnet. Zur Temperaturerzeugung und -regelung werden mehrere Peltier-Elemente
eingesetzt. Fir einen optimalen thermischen Kontakt zwischen Platte und Thermocycler wird die Nanoplatte wahrend des

Cyclings auf der Heizflache festgeklemmt.

Der Thermocycler hat folgende Spezifikation:

Verarbeitungstemperatur: 40-99 °C (Regeliberschwinger bis 110 °C)
Aufheiz-/ Abkihlgeschwindigkeit: ca. 3,0 °C/s

Genavigkeit: +1°C

Homogenitat: x] °C
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3.4.4. Bildgebungsmodul

Das optische System des QlAcuityDx ist ein kamerabasiertes Fluoreszenzmikroskopie-System. Als Anregungsquelle fir die
Fluoreszenzfarbstoffe dient eine weifle Hochleistungs-lED. Diese Quelle wird in Kombination mit einem speziellen
Anregungsfilter verwendet, um jeweils ein ganzes Well zu beleuchten. Die ungeldschten Fluorophore in jeder Partition
absorbieren gefiltertes Licht und emittieren anschlieBend Licht, das durch einen Detektionsfilter gefiltert wird, bevor es
gesammelt und durch eine Objektivlinse auf einem CMOS-Kamerachip abgebildet wird (siehe Abbildung 11 fir eine
detaillierte Ubersicht der Komponenten). Der QlAcuityDx umfasst fiinf Nachweiskandle. Im Utility-Modus kénnen Benutzer
QlAcuityDx dPCR-Léufe so konfigurieren, dass sie in den gewiinschten Kandlen abgebildet werden. Im IVD-Modus sind die

Bildgebungseinstellungen auf optimierte Bedingungen voreingestellt und erfordern keine Konfiguration durch den Benutzer.

Ein zusatzlicher Kanal wird zum Nachweis gefillter Partitionen mithilfe eines passiven Farbstoffs im QIAcuityDx Universal
MasterMix Kit verwendet. Das Referenzsignal wird verwendet, um die genaue Anzahl giltiger Partitionen zu bestimmen

und Fluoreszenzdaten zu normalisieren.

Nanoplate
Emlssmnl \'\nregung Anregungsfilter
Emissionsfilter /a

[— 4
Obiekﬁv

k\l!il

Kamera —’

Abbildung 11. Schematische Darstellung des Bildgebungsmoduls.

Der QlAcuityDx ist fir die Verwendung mit den folgenden Fluorophoren in den entsprechenden optischen Kandlen

optimiert.

Tabelle 2. Optische Kandle fiir den QlAcuityDx

Kanal Anregung (nm) Emission (nm) Unterstiitzte Fluorophore
Green 463-503 518-548 FAM™

Yellow 514-535 550-564 HEX™

Orange 543-565 580-606 TAMRA™

Red 570-596 611-653 ROX™

Crimson 590-640 654-692 Cy5®

Wichtig: Auf die vom QlAcuityDx erzeugten Bilder wird eine integrierte Crosstalk-Korrektur angewendet. Diese Korrektur
soll die Auswirkungen der spektralen Uberlappung zwischen benachbarten optischen Kandlen und Fluorophoren
minimieren. Die Verwendung nicht unterstitzter Farbstoffe kann zu einer suboptimalen Crosstalk-Korrektur fihren, die

Bildartefakte hervorruft.
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4. Installationsverfahren

Die hier bereitgestellten Informationen werden benétigt, um zu iberprifen, ob das Gerdt ordnungsgeméf installiert wurde
und sicher und wie vom Hersteller vorgesehen funktioniert. Die Installation des QlAcuityDx Four-Gerdts ist Aufgabe eines
zertifizierten Auf3endienstmitarbeiters von QIAGEN. Die bereitgestellten Installationsanweisungen dienen ausschlieBlich zu

Informationszwecken und sollen Sie bei der Vorbereitung der Installation unterstitzen.

4.1. Lieferung und Installation des Systems

Auspacken und Installation des QlAcuityDx muss durch einen zertifizierten AuBendienstmitarbeiter von QIAGEN erfolgen.

Waéhrend der Installation sollte eine Person anwesend sein, die mit den Geréten und Computern des Labors vertraut ist.
Zum Lieferumfang gehéren die folgenden Teile:

e QIlAcuityDx Gerat
* QIAcuityDx System Benutzerhandbuch
e QlAcuityDx Notebook

e QIAcuityDx Software (wird von einem AuBendienst-Spezialisten von QIAGEN wdhrend der anfénglichen Einrichtung

installiert)

Die Herstellergarantie erlischt, wenn das Paket vor Eintreffen des QIAGEN-AuBendienst-Spezialisten gedffnet wurde.

4.2. Standortanforderungen

Der QlAcuityDx muss vor direkfer Sonneneinstrahlung, Warme- oder Vibrationsquellen und Ubermé&Bigen elekirischen
Interferenzen geschiitzt aufgestellt werden. Angaben zu den Betriebsbedingungen (Temperatur und Luftfeuchtigkeit) sind
Abschnitt 8 Technische Daten zu entnehmen. Beachten Sie, dass bei Umgebungstemperaturen unter 17 °C am Einsatzort
des Gerdts eine Gleichgewichtsphase von ca. 30-60 Minuten erforderlich ist, bevor das Geréat eingeschaltet wird. Am
Aufstellort sollten kein Durchzug, keine iGbermdBig hohe Lufifeuchtigkeit oder Staubeinwirkung und keine allzu grofien

Temperaturschwankungen herrschen.

Stellen Sie den QlAcuityDx auf einem ebenen, stabilen und ausreichend groen Arbeitstisch auf. Angaben zu Gewicht und
Abmessungen des QlAcuityDx sind Abschnitt 8 Technische Daten zu entnehmen. Lassen Sie auf der Rickseite und an den

Seiten des Gerdts einen Freiraum von mindestens 100 mm fir Kilhlung und Kabel.

Stellen Sie sicher, dass der Arbeitstisch trocken, sauber, vibrationsgeschitzt und grof3 genug ist, sodass Zubehér darauf

abgelegt werden kann.

Der QlAcuityDx muss in der Néhe (max. 1,5 m Abstand) einer ordnungsgemdf3 geerdeten Wechselstrom-Steckdose
aufgestellt werden. Die Stromversorgung fir das Gerdt sollte spannungsreguliert und vor Stromstéf3en geschiitzt sein.
Vergewissern Sie sich, dass der QlAcuityDx so aufgestellt ist, dass Netzstecker und Netzschalter an der Rickseite des

Gerdgts jederzeit frei zugdnglich sind, damit das Gerdt problemlos ausgeschaltet und vom Stromnetz getrennt werden kann.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Gerdt direkt an eine eigens dafir vorgesehene Steckdose anzuschliefen und nicht, z. B.
Uber Mehrfachsteckdosen, eine Steckdose fir mehrere Laborgerdte zu verwenden. Stellen Sie den QIAcuityDx nicht auf

einem vibrierenden Untergrund oder in der Né&he von vibrierenden Gerdten auf.
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WARNUNG

WARNUNG

A\

A

Uberhitzungsgefahr

Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 100 mm zwischen Seitenwdnden und Rickseite des
QIAcuityDx und der Raumwand eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Geréts
gewdbhrleistet ist.

Luftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QIAcuityDx dienen, dirfen nicht abgedeckt
werden.

Gefahr von Personen- und Sachschaden

Der QlAcuityDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer Person angehoben werden. Heben Sie das Gerét
nicht allein an, um eine Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden. Beim Heben ist das
Gerdt an der Unterseite anzufassen. Fassen Sie das Gerdt zum Heben nicht am Touchscreen an.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Gerdts an den Technischen Service von QIAGEN.

4.3. Strombedarf

Der QlAcuityDx arbeitet bei 100-240 V AC, 50/60 Hz, 900 VA (max.).

Vergewissern Sie sich, dass die Nennspannung des QlAcuityDx mit der Wechselspannung am Aufstellort Gbereinstimmt.

Die Netzspannungsschwankungen sollten 10 % der Nennspannung nicht Gberschreiten.

WARNUNG  Beschadigung von elektronischen Bauteilen

WARNUNG

A\

I\

Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte
Versorgungsspannung verwendet wird.

Eine falsche Versorgungsspannung kann Schaden an der Elektronik hervorrufen.

Uberprifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen Daten auf dem Typenschild
des Gerdts.

Stromschlaggefahr

Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerét oder auBerhalb des Geréts und
jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhht die Gefahr eines Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.
Gefdhrliche Spannung im Gerdt

Wenn das Gerét an die Stromversorgung angeschlossen ist, konnen die Anschlussstellen
spannungsfihrend sein. Durch das Offnen der Abdeckungen oder das Entfernen von Gehéuseteilen
kénnen spannungsfihrende Komponenten freigelegt werden.

4.4. Anforderungen an die Erdung

Um das Bedienpersonal zu schitzen, empfiehlt die National Electrical Manufacturers’ Association (NEMA), den

QIAcuityDx korrekt zu erden. Das Gerdt ist mit einem 3-Phasen-Netzkabel ausgestattet, das bei korrekter Verbindung mit

der Wechselstromquelle fir eine ordnungsgemdfBe Erdung des Gerdts sorgt. Damit diese Schutzfunktion erhalten bleibt,

darf das Gerdt nicht an Wechselstromquellen betrieben werden, die keine Erdungsleitung (Schutzleiter) besitzen.
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4.5. Anforderungen an die Arbeitsstation

Die QlAcuityDx Software Suite ist fir die Arbeit mit dem Betriebssystem Windows® 11 vorgesehen. Die folgenden Browser
wurden in der QlAcuityDx Software Suite getestet:

* Mozilla® Firefox®: Version 122.0

* Microsoft Edge®: Version 120.0.2210.77

e Google Chrome®: Version 121.0.6167.85

Das QlAcuityDx Four-Gerat wird mit einem Notebook geliefert; die empfohlenen Notebook-Anforderungen sind der

folgenden Tabelle zu entnehmen.

Tabelle 3. Anforderungen an die Arbeitsstation

Beschreibung Mindestanforderungen

Betriebssystem Microsoft® Windows 11 64-Bit-Versionen wie folgt:

e Windows 11 21H2 Professional
e Windows 11 21H2 Enterprise
e Windows 11 22H2 Professional
e Windows 11 22H2 Enterprise

Prozessor x64-kompatibler Prozessor mit 4 physikalischen Kernen und 2,5 GHz
Arbeitsspeicher 16 GB RAM

Festplattenspeicher mindestens 500 GB

Grafikkarte Intel® UHD Graphics 630

Anzeige mindestens 1920 x 1080 Pixel

Anschlisse 2 USB 3.1 Gen 1

1 USB 3.1 Gen 1 (1 zum Aufladen)

2 USB-Typ-C-Anschliisse mit Thunderbolt 3, Pass-Through-Unterstiitzung DisplayPort 1.4, USB 3.1
Gen 2, mit BC-1.2-Unterstiitzung
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4.6. Auspacken des QIAcuityDx

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéden
it Der QlAcuityDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer Person angehoben werden. Heben Sie das Gerat

nicht allein an, um eine Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden. Beim Heben ist das
Gerdt an der Unterseite anzufassen. Fassen Sie das Gerdt zum Heben nicht am Touchscreen an.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Geréts an den Technischen Service von QIAGEN.

Hinweis: Bevor Sie den QlAcuityDx auspacken, beférdern Sie ihn in der Verpackung an den Aufstellort und stellen Sie
sicher, dass die Pfeile auf der Verpackung nach oben zeigen. Uberpriifen Sie auBerdem, ob die Verpackung beschadigt
ist. Wenden Sie sich im Fall einer Beschadigung an den Technischen Service von QIAGEN.

1. Schneiden Sie die Umreifungsbénder durch, mit denen die Verpackung an der Versandpalette befestigt ist.

2. Offnen Sie die Oberseite des Transportkartons, um das Zubehérset vor Anheben der Box zu entnehmen.

3. Entfernen Sie den schwarzen Schutzschaum oben und an den Seiten.

4. Es wird empfohlen, zum Anheben des QlAcuityDx mindestens zwei Personen einzusetzen. Heben Sie das Gerdt an,

indem Sie ihre Héinde unter beide Seiten der Arbeitsstation schieben und halten Sie lhren Ricken gerade.

Wichtig: Fassen Sie den QlAcuityDx beim Auspacken oder Anheben nicht am Touchscreen an, da dies zu Schédden am

Gerat fihren kann.
5. Uberprifen Sie nach dem Auspacken des QlAcuityDx, ob die Packliste enthalten ist.

6. Gehen Sie die Packliste durch, um sicherzustellen, dass Sie alle Komponenten erhalten haben. Sollte etwas fehlen,

wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

7. Vergewissern Sie sich, dass der QlAcuityDx nicht beschadigt ist und dass keine losen Teile vorhanden sind. Sollte
etwas beschadigt sein, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN. Warten Sie, bis der QlAcuityDx

die Umgebungstemperatur angenommen hat, bevor Sie ihn in Betrieb nehmen.
8. Wichtig: Entfernen Sie die Transportschraube vor dem Einschalten des QlAcuityDx-Gerdts.

9. Bewahren Sie die Verpackung auf, um den QlAcuityDx bei Bedarf in Zukunft transportieren zu kdnnen. Weitere
Informationen finden Sie in Abschnitt 4.7. Die Verwendung der Originalverpackung minimiert das Risiko einer

Beschadigung beim Transport des QlAcuityDx.
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4.7. Neuverpackung und Versand des QlAcuityDx

Beim Verpacken des QlAcuityDx fir den Versand muss das Originalverpackungsmaterial verwendet werden. Sollten die
Originalverpackungsmaterialien nicht verfigbar sein, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN. Sorgen
Sie vor dem Verpacken dafir, dass das Gerét ordnungsgeméaf3 vorbereitet ist (sieche Abschnitt & Wartung) und dass der
QIAcuityDx keine biologische oder chemische Gefahr darstellt.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéden

Der QlAcuityDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer Person angehoben werden. Heben Sie das Gerat
nicht allein an, um eine Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden. Beim Heben ist das
Gerdt an der Unterseite anzufassen. Fassen Sie das Gerdt zum Heben nicht am Touchscreen an.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Geréts an den Technischen Service von QIAGEN.

Hinweis: Vor dem Transport des QlAcuityDx muss das Gerét dekontaminiert werden. Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 6 Wartung. Bereiten Sie das Gerdt dann wie folgt vor:

1. Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.

2. Bringen Sie die Versand-Fixierschraube wieder an.

3. Bereiten Sie das Verpackungsmaterial vor. Sie bendtigen den Verpackungskarton, die Palette mit Schaumstoffblécken
und den Schaumstoffdeckel.

4. Platzieren Sie den QlAcuityDx auf der Palette und legen Sie den schwarzen Schaumstoffdeckel oben auf das Gerdt.

Setzen Sie den Karton auf das Gerdt.

Wichtig: Schieben Sie beim Anheben des QlAcuityDx ihre Hénde unter beide Seiten des Geréts und halten Sie lhren

Ricken gerade.

Wichtig: Fassen Sie den QlAcuityDx beim Anheben nicht am Touchscreen an, da dies zu Schaden am Gerét fishren

kann.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden
ﬁ Der QIAcuityDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer Person angehoben werden. Heben Sie das

Gerdt nicht allein an, um eine Verletzung und/oder Beschadigung des Geréts zu vermeiden. Beim
Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Fassen Sie das Gerat zum Heben nicht am
Touchscreen an.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Gerdts an den Technischen Service von QIAGEN.

5. Llegen Sie das Zubehor in den schwarzen Schaumstoffdeckel.
Wichtig: Das Netzkabel muss in einer Luftpolstertasche verpackt werden.
6. Versiegeln Sie die GuBeren Kanten des Kartons mit Klebeband, um ihn vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Hinweis: Die Verwendung der Originalverpackung minimiert das Risiko potenzieller Beschédigungen beim Transport
des QlAcuityDx.

4.8. Installation des QIAcuityDx

Die Installation des QlAcuityDx Four-Gerdis ist Aufgabe eines zertifizierten AuBendienstmitarbeiters von QIAGEN.
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4.9. Installation der QlAcuityDx Software Suite

Dieser Abschnitt ist optional; die meisten Kunden erhalten ein Notebook, auf dem die Software Suite vorinstalliert ist.

Zur Installation der Software Suite sind Administratorrechte erforderlich. Nachdem iberprisft wurde, dass der Benutzer iber

Administratorrechte verfigt, kann die Software Suite mit den folgenden Schritten installiert werden:

1. Hyper-V ist installiert und in der Systemsteuerung unter ,Turn Windows features on or off” (Windows-Funktionen
aktivieren bzw. deaktivieren) aktiviert.

2. Virtual Machine Platform ist installiert und in der Systemsteuerung unter ,Turn Windows features on or off” aktiviert.

3. Windows Subsystem for Linux (WSL) ist installiert und in der Systemsteuerung unter ,Turn Windows features on or off”

aktiviert.
4. WSL ist aktualisiert und lGuft.

a. Fihren Sie den folgenden Befehl in der Eingabeaufforderung aus:

F7| Administrator: Command Pro X

C:\Users>wsl —-update
Checking for updates.
The most recent version of Windows Subsystem for Linux is already installed.

5. Doas Installationsprogramm fir die Software Suite wird von einem AufBendiensttechniker bereitgestellt.
6. Klicken Sie zweimal auf die SuiteDxInstaller.exe-Datei, um den Installationsvorgang zu starten.

7. Das Installationsprogramm priift, ob die in den Schritten 1-4 beschriebenen erforderlichen Softwares installiert und

aktiviert sind. Wenn der Installationsvorgang fehlschldgt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

8. AnschlieBend wird Folgendes angezeigt (da das aktuelle Installationsprogramm nicht von einem giiltigen Herausgeber
zertifiziert ist). Klicken Sie auf den Link More Info (Mehr Informationen) und anschlieBend auf die Schaltfldche Run

Anyway (Trotzdem ausfihren):

o e
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9. Die Lizenzvereinbarung der Software Suite wird angezeigt. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen und klicken Sie auf die

Schaltfléche Install (Installieren).

Py

i QlAcuityDx Software Suite Setup = X

25255 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT: PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
'SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.0.0.0 [CJ1 agree to the license terms and conditions

Install Close

10. Falls Sie nach Administratorrechten gefragt werden, gewdhren Sie die Administratorrechte, um fortzufahren.

11. Die Installation der Software Suite wird gestartet.

88 QlAcuityDx Software Suite Setup X

25553 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Setup Progress

Processing:  SuiteDx WSL Image (Will take some minutes...)

Cancel
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12. Waéhrend des Vorgangs werden einige Fenster mit der Ausgabe interner Skriptausfihrungen gedffnet. Interagieren Sie

nicht mit ihnen und schliefBen Sie sie nicht.

'SuiteDx Host Gatewa

QIAcuityDx Installation
20% Complete:
[000000000000000000000

Installing Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway Service...

B C:\WINDOWS\System32\Winc X +
[1] Extracting QIAcuit; Linux Image...
7-Zip (a) 22.01 (x86) : Copyright (c) 1999-2022 Igor Pavlov : 2022-67-15

Scanning the drive for archives:
1 file, 1933966671 bytes (1845 MiB)

Extracting archive: .\giacuitydx.7z

Path = .\giacuitydx.7z
Type = 7z

Physical Size = 1933966671
Headers Size 138

Method = LZMA2:24

Soli

Blocks = 1

Everything is Ok

Size: 3858288640

Compressed: 1933966671

[2] Importing QIAcuityDx Linux Image...

Import in progress, this may take a few minutes...

13. Sobald die Konfiguration der Dienste beendet ist, ist die Installation abgeschlossen. Klicken Sie auf Finish (Fertigstellen).

25255 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Installation Successfully Completed

Close
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4.9.1. Deinstallation der QlAcuityDx Software Suite

Beachten Sie, dass bei der Deinstallation der Software Suite alle Daten, einschlieBlich der Plattendaten, geléscht werden.

Es wird dringend empfohlen, vor der Deinstallation der Software Suite ein Backup zu erstellen.
Um die Software Suite zu deinstallieren, gehen Sie wie folgt vor:

1. Gehen Sie zu Add or remove programs (Hinzufigen oder entfernen von Programmen), das ber die

Windows-Systemsteuerung oder das Start-Meni zugéanglich ist.

2. Suchen Sie in den installierten Apps nach ,QlAcuityDx”, klicken Sie auf das 3-Punkte-Meni in der Software Suite und

klicken Sie auf Uninstall (Deinstallieren) fir jede installierte Anwendung.

Apps > Installed apps

QlAcuityDx Q S
3 apps found = Filter by: Al drives 2 M Sortby: Date installed ~
e QJ’:\(“I:VE::;SSH&:’:; ST"(@E: 04/2024 33968
QIAcuityDx Software Suite ber-abll Plugin
S8 0300 | Qiagen GmbH. | 02/04/2024 Uninstall
{g QAcuityDx Software Suite uc Plugin o

G 1000 | Qiagen GmbH. | 02/04/2024

Wahrend des Vorgangs werden méglicherweise einige Fenster mit der Ausgabe interner Skriptausfihrungen gedffnet.

Interagieren Sie nicht mit ihnen und schliefen Sie sie nicht:

BI CAWINDOWS\System32Winc X — + v

[1] Stopping QIAcuityDx Core

The operation completed successfully.

Starting docker (via systemctl): docker.service

[+] Running 17/0
Container giacuitydx-suitedx-core-archiver-1
Container giacuitydx-suitedx-core-front-end-1
Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-administrator-1
Container giacuitydx-suitedx-core-plate-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-plugin-manager-1
Container giacuitydx-suitedx-core-audit-1
Container giacuitydx-suitedx-core-user-manager-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-proxy-1
Container giacuitydx-suitedx-core-system-info-1
Container qiacuitydx-suitedx-postgresql-administrator-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-instrument-
Container giacuitydx-suitedx-core-api-gateway
Container giacuitydx-suitedx-core-websocket-server-1
Container giacuitydx-giacuitydx-db-1
Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-naming-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-rabbitmq-1

[2] Stopping QIAcuityDx Plugins...

Stopping () QIAcuityDx Plugin services...

[3] Unregistering QIAcuityDx Linux Image...

The operation completed successfully.
Unregistering.|

¥ Administrator: CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - [m) X
[1] i ling Suit: Core-Host- eway (HRG) Servi

"SuiteDx Host Gat: ited 9 11

QIAcuityDx Uninstallation
20% Complete:
[000000000000000000000

Uninstalling Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway Service. ..

Zum AbschlieBen des Vorgangs ist keine Bestdtigung erforderlich.

Der Installations-Assistent wird gedffnet. Klicken sie erneut auf Uninstall (Deinstallieren), um die Deinstallation zu

bestatigen.
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4.9.2. Reparieren der QIAcuityDx Software Suite Installation

Die Reparaturfunktion des Installationsprogramms stellt die Software Suite in einem stabilen Zustand ohne Datenverlust

wieder her. Alle Installationsdateien werden wiederhergestellt und die Skripte werden erneut ausgefihrt, damit die

Software Suite ordnungsgemaf3 ausgefihrt wird.

Auf die Reparaturfunktion kann durch Doppelklicken direkt im Installationsprogramm der Software Suite zugegriffen werden:

1.

40

Klicken Sie zweimal auf die Installationsdatei und wdhlen Sie Option Repair (Reparieren) nach der Lizenzvereinbarung:

a. Falls das Installationsprogramm vom Computer entfernt wurde, klicken Sie auf Add or remove programs
(Hinzufigen oder entfernen von Programmen), das Sie in der Windows-Systemsteuerung finden. Wenn nicht,

fahren Sie mit Schritt 2 fort.

43444 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Modify Setup

Repair Uninstall Close

b. Suchen Sie in den installierten Apps nach ,Suite”, klicken Sie auf das 3-Punkte-Meni in der Software Suite und

klicken Sie auf Uninstall (Deinstallieren).

Apps > Installed apps

Suite

Filter by:  All drives = ort by: Date installed ~

2 apps found

ftware Suite uc Plugin
2024

1GmbH. | 3 Uninstall

Der Installations-Assistent wird angezeigt.

c. Klicken Sie dort auf Repair (Reparieren).

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024



2. Wahrend des Vorgangs werden einige Fenster mit der Ausgabe interner Skriptausfihrungen gedffnet. Interagieren Sie

nicht mit ihnen und schliefBen Sie sie nicht.

X Administrator: CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - [m] X

[1] Reinstalling Suitedx re-Host-Resources-Gateway (HRG) Service...

Repair Installation
90% Complete:
[00000000000000000000000COCOGOCAOGOOO000000000000000COOCOBOGO0A0O0000000000000000000O0000OBO00000D

[6] Rein ling Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway (HRG) Service...

BY CAWINDOWS\System32Wine X + v

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...

Restore Installation
50% Complete:
[000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Stopping QIAcuityDx Plugin services...

Container
Container

Container i uitedx-core-archiver-1

Container qiacui tedx-postgresql-administrator-1
Container giacui nstrument-1
Container

Container

Container

Container

Containe

Container giacuitydx-suitedx-core-websocket-server-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-mongodb-1

Container giacuitydx-qiacuitydx-db-1

Container giacuitydx-suitedx-core-naming-server-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-rabbitmq-1

[3] Stopping QIAcuityDx Plugin services...

3. Klicken Sie nach Abschluss auf Finish (Fertigstellen), um das Installationsprogramm zu schlieBen und den Vorgang zu

beenden.

® QlAcuityDx Software Suite
00000
QIAGEN

Repair Successfully Completed

You must restart your computer before you can use the software.

Restart Close

4. Starten Sie den Computer wie im Installations-Assistenten angegeben neu, um den Reparaturvorgang abzuschlieBen.
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4.9.3. Herstellen einer direkten Verbindung zwischen dem QlAcuityDx-Gerét und der QlAcuityDx Software Suite

Wenn die Verbindung zwischen einem Computer und dem QlAcuityDx-Gerét Uber ein EthernetKabel hergestellt wurde,
wird ein neues Ethernet-Adapternetzwerk angezeigt, wenn der Befehl ,ipconfig” iber die Eingabeaufforderung ausgefihrt
wird (.emd). Dariiber hinaus sollte die Firewall des Software Suite-Computers so konfiguriert werden, dass eingehende
Verbindungen Uber die Ports 8687 TCP, 8080 TCP, 44321 TCP und 9595 UDP zugelassen werden.

IP-Adresse dndern

Die IP-Adresse des neuen Netzwerks muss gedndert werden, um eine direkte Verbindung zwischen dem QlAcuityDx-Gerdt
und dem Computer, auf dem die Software Suite |Guft, herzustellen. Fishren Sie die folgenden Schritte aus, um die IP-Adresse

zu dndern:

1. Gehen Sie zu Control Panel (Systemsteuerung) > Network and Internet (Netzwerk und Internet) > Network and Sharing

Centre (Netzwerk- und Freigabecenter).
2. Wabhlen Sie Change adapter settings (Adaptereinstellungen déndern).

« ~ 4 % > Control Panel »

Vie

Control Panel Home

Vie
Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

Media streaming options

3. Rechtsklicken Sie auf den neuen Ethernet-Netzwerkadapter und wéhlen Sie die Option Properties (Eigenschaften).
4. Ein Popup-Ethernet-Eigenschaften-Fenster wird angezeigt.

5. Woahlen Sie Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Internetprotokoll, Version 4 (TCP/IPv4)) und klicken Sie auf Properties
(Eigenschaften).

0 Ethemet Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
I Ethemet Adapter

Configure...

This connection uses the following tems:

& Client for Microsoft Networks "
Q? File and Prirter Sharing for Microsoft Networks

QoS Packet Scheduler

3 Bridge Driver

Y Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
O . Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4. Microsoft LLDP Pratocol Driver ~
£ >

Install.. Uninstal
Description

Transmission Contral Protocol/Intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

OK Cancel
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6. Wabhlen Sie Use the following IP address (Folgende IP-Adresse verwenden). Folgende Daten eingeben:
¢ IP address (IP-Adresse): 192.168.1.1
o Subnet mask (Subnetzmaske): 255.255.255.0
* Default gateway (Standardgateway): 192.168.1.2

7. Klicken Sie auf OK und anschlieBend auf Close (Schliefen).

Uberprisfung der NetworkCategory (Netzwerkkategorie)

Die ,NetworkCategory” dieses neuen Netzwerks auf lhrem Computer muss auf ,Private” (Privat) statt ,Public” (Offentlich)
eingestellt sein. Um die ,NetworkCategory” des Netzwerks zu prifen und ggf. zu andern, gehen Sie wie folgt vor:
1. Ausfihren von PowerShell als Administrator.

2. Geben Sie den Befehl ,Get-NetConnectionProfile” (Netzwerk-Verbindungsprofil erhalten) ein und driicken Sie Enter
(Eingeben).

o Es werden Informationen zu allen aktiven Netzwerkverbindungen angezeigt.

3. Uberpriifen Sie, ob die ,NetworkCategory” auf ,Public” oder ,Private” eingestellt ist.
o Wenn es auf ,Private” eingestellt ist, sind keine weiteren Schritte erforderlich.
o Wenn es auf ,Public” eingestellt ist, fahren Sie mit dem néchsten Schritt fort.

4. Geben Sie den Befehl ,Set-NetConnectionProfle -Name NetworkName -NetworkCategory — Private”
(Netzwerk-Verbindungsprofil einstellen -Name Netzwerkname -Netzwerkkategorie Privat) ein.

o Ersetzen Sie ,NetworkName” (Netzwerkname) durch den Wert des Namensfelds, der vom vorherigen Befehl

freigegeben wurde (dieser kénnte ,Unidentified network” (Unbekanntes Netzwerk) lauten).

5. Um zu iberpriffen, ob der Netzwerkstandort gedndert wurde, fihren Sie den Befehl Get-NetConnectionProfile erneut

durch und iberpriifen Sie die Ergebnisse.

Das Feld ,NetworkCategory” sollte einen anderen Wert haben.
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Gerdtekonfiguration

Um das Gerat betriebsbereit zu machen, muss bei der ersten Inbetriebnahme eine Erstkonfiguration durchgefihrt werden.

N

N o O >

8.

9.

10.

44

Wenn das Gerdt nicht bereits lduft, schalten Sie es ein, indem Sie die Ein-Taste driicken.

Nach einem ersten Selbsttest wird der Anmeldebildschirm angezeigt.

Auf der Statusleiste oben im Bildschirm wird angezeigt, dass das Gerdt nicht an die Software Suite angeschlossen ist.
Melden Sie sich mit ,SetupUser” (Benutzer einrichten) an.

Tippen Sie auf der Symbolleiste des QlAcuityDx-Geréits auf Configuration (Konfiguration).

Wahlen Sie die Registerkarte Ethernet aus.

Vergewissern Sie sich, dass das Kontrollkastchen ,DHCP enabled” (DHCP aktiviert) nicht markiert ist. Folgende Daten

eingeben:

QlAcuityDx  c5W wer 103 FconnecTen | @oisk (3 zz 012021 (D omnam v

B sTatus % Toous # CONFIGURATION ¥ ALERTS (2) & GWASHINGTON =
NETWORK CONNECTION  SOFTWARE SUITE CONNECTION  SVSTEM

©  svomaic confauraiion DHC enabled)

Waéhlen Sie die Registerkarte Software Suite Connection (Software Suite-Verbindung) und geben Sie folgende Daten ein:

QlAcuityDx a S CONNECTED | @DISK (5 22012021 (D 0RODAM  ~

Ssass [ STATUS & TooLs B CONFIGURATION 09 ALERTS{2) & GWASHINGTON ~

NETWORK CONNECTION  $OFTWARE SUITE COMNECTION  SYSTEM

Software Sule
- St Sulta s *

TEST GOMNECTION

[ * GANE[LJ

Driicken Sie die Schaltfléche Test Connection (Verbindung testen).
Auf dem Bildschirm wird eine Meldung angezeigt, dass die Verbindung erfolgreich hergestellt wurde.
Klicken Sie auf die Schaltflache Save (Speichern).

Auf dem Bildschirm wird ein Popup-Fenster angezeigt, in dem der Benutzer aufgefordert wird, das QlAcuityDx-Gerdit neu
zu starten. Nach dem Neustart wird das Gerdt ordnungsgemdf mit der angegebenen QlAcuityDx Software Suite

verbunden.
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4.10. Installation des QIAcuityDx Software Assay Plugins

Die Software Suite muss in derselben Umgebung (LAN) / auf demselben Notebook installiert werden, in der /auf dem
auch das QlAcuityDx Software Assay Plugin installiert wird. Andernfalls wird der folgende Fehler angezeigt:

=w= QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup =5 x

sssee QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup. For
more information see the log file.

QlAcuityDx Software Suite must be installed first

Close

Das folgende Verfahren gilt fir alle derzeit verfigbaren QlAcuityDx Software Assay Plugins:

Hinweis: Das/die QlAcuityDx Software Assay Plugin-nstallationsprogramm(e) wird/werden von einem AuBendiensttechniker
bereitgestellt.

1. Stellen Sie sicher, dass alle Anweisungen in Abschnitt 4.9 befolgt wurden und dass die Software Suite derzeit
ausgefihrt wird (Skript Start-SuiteDx.bat ausfihren).

2. Klicken Sie zweimal auf das Plugin-nstallationsprogramm, um den Installationsvorgang zu starten.

3. Das folgende PopupFenster wird auf dem Bildschirm angezeigt. Klicken Sie auf den Link More Info (Mehr
Informationen) und anschlieBend auf die Schaltfléche Run Anyway (Trotzdem ausfihren):

Windows protected your PC

ift Defender reen p an sed app from
nning this a
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Hinweis: Wenn die Option ,Run anyway” (Trotzdem ausfiihren) nach dem Klicken auf More Info (Mehr Informationen)
nicht angezeigt wird, iberpriffen Sie die Suite-dx-uc-installer.exe-Dateieigenschaften und stellen Sie sicher, dass das

Kontrollkéstchen ,Unblock” (Entsperren) unter der Registerkarte General (Allgemeines) > Security (Sicherheit) akfiviert ist:

Windows protected your PC

Mi efender SmartScreen prevented an unrecognized app from
starting. Running this app might put your PC at risk.

App: Suite-dx-
Publisher: Unknown put

@ Suite-dx-uc-installer Properties X
Security Details Previous Versions
General Compatibility Archive
====,= Suite-dx-uc-installer

Type offile: Application (.exe)

Description: QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

Location: Ci\Users\depd\Downloads
Size: 481 MB (505.292.098 bytes)

Size ondisk. 481 MB (505.298.944 bytes)

Created: miercoles, 20 de marzo de 2024, 8:52:57
Modified: miercoles, 20 de marzo de 2024, §:53:51
Accessed: Today, 20 de marzo de 2024, hace 3 minutos
Attributes: [JRead-only  [JHidden Advanced...
Security: This file came from another compute

and might be blocked to help protec. @ Unblock

this computer.

oK Cancel Apply
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4. Die Lizenzvereinbarung des QlAcuityDx Software Assay Plugins wird angezeigt. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen
und klicken Sie auf die Schalffléiche Install (Installieren).

== QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup - X

s38ss QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT: PLEASE READ THIS SOFTWARE EMND USER LICENSE
AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.0.0.0 @ | agree to the license terms and conditions

Install Close

5. Falls Sie nach Administratorrechten gefragt werden, gewdhren Sie die Administratorrechte, um fortzufahren.
6. Die Installation des QlAcuityDx Software Assay Plugins wird gestartet.
it QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup - X

8ssss QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

QIAGEN

Setup Progress

Processing:  uc 1.0.0.0 Scripts

Cancel
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7. Sobald die Konfiguration der Dienste beendet ist, ist die Installation abgeschlossen. Klicken Sie auf Finish (Fertigstellen).

=u= QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup - X

25553 QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

QIAGEN

Installation Successfully Completed

Close

4.10.1. Starten des QlAcuityDx Software Assay Plugins

Im Rahmen der Installation wird fir jedes installierte Assay-Plugin ein neuer Ordner unter dem Pfad c:\program

Files\Qiagen\QIAcuityDx\[Plugin-version] erstellt.

Die QlAcuityDx Software Assay Plugins werden automatisch initialisiert, wenn die Software Suite ausgefihrt wird. Dies
kann durch Ausfihren des Start-SuiteDx.bat-Skripts erfolgen, das prift, ob alle mit der Software Suite und den

Assay-Plugins verbundenen Dienste ordnungsgemdaf installiert wurden, und sie startet.

er q
Container q
starting Core
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4.10.2. Stoppen des QIAcuityDx Software Assay Plugins

Die QlAcuityDx Software Assay Plugins werden automatisch gestoppt, wenn die Software Suite gestoppt wird. Dies kann
durch Ausfishren des Stop-SuiteDx.bat-Skripts erfolgen. Das Herunterfahren impliziert das Schlief3en einiger gemeinsamer
Anwendungsdienste; daher missen auch alle Assay-Plugins gestoppt werden. Alle Aktionen werden automatisch durch die

Ausfihrung des Skripts ausgefihrt:

= (@ X
Apps > Installed apps
Suite = 8 @
Filter by:  All drives v ™ Sortby: Date installed
2 apps found
QlAcuityDx Software Suite 344 GB
&28 0400 | Qiagen GmbH. | 10/2/2023 e
QlAcuityDx Software Suite uc Plugin .
8 0400 | Qiagen GmbH. | 10/2/2023 1.33GB
Related support Uninstall
#:= QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup = X

23222 QIAcuityDx Software Suite uc Plugin
QIAGEN

Uninstall Successfully Completed

Close

WARNUNG Deinstallieren Sie niemals ein QlAcuityDx Software Assay Plugin. Diese Aktion kann zu Softwarefehlern
fohren.
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4.11. Erste Schritte

4.11.1. Einschalten des QIAcuityDx

Wichtig: Stellen Sie vor dem ersten Einschalten sicher, dass die Transportschraube von der Riickseite des Gerdts entfernt

wurde.
Vergewissern Sie sich, dass der QlAcuityDx ordnungsgemé&B arbeitet:

1. Schalten Sie das Gerat tber den Kippschalter an der Rickseite des QlAcuityDx-Gerdts ein.
Stellen Sie sicher, dass die Schublade des QIAcuityDx geschlossen ist.

Schalten Sie den QlAcuityDx Uber den blauen Netzschalter an der Vorderseite ein.

A LN

Es wird der Startbildschirm angezeigt. Das Gerdt fihrt automatisch Initialisierungstests durch.
Hinweis: Der Hauptschalter an der Riickseite muss ebenfalls eingeschaltet werden.

Hinweis: Wenn die Umgebungstemperatur unter 17 °C liegt, kann eine Gleichgewichtsphase von 30-60 Minuten
erforderlich sein. Nach der Gleichgewichtsphase kann der Fehler behoben werden und das Gerét ist nach einem

Neustart betriebsbereit.

5. Sollte ein Initialisierungsfehler auftreten, schalten Sie das Gerét aus und wieder ein, um die Initialisierung erneut zu
versuchen. Falls das Problem bestehen bleibt, ziehen Sie den Abschnitt 7 Fehlerbehebung zu Rate oder wenden Sie
sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Hinweis: Das Ger&t muss mindestens einmal pro Woche ausgeschaltet werden.

4.11.2. Verwaltung von Benutzern

Der QlAcuityDx erfordert, dass sich die Benutzer anmelden, bevor sie auf die Geratefunktionen zugreifen kénnen. Jeder
Benutzer muss Uber ein Benutzerkonto mit der entsprechenden zugewiesenen Rolle verfigen. Der QlAcuityDx unterstiitzt
verschiedene vorgefertigte Benutzerrollen. Jede Rolle verfigt Uber unterschiedliche Zugriffsrechte auf die in
Abschnitt 5.10.2 Benutzerverwaltung beschriebenen QIAcuityDx-Merkmalen.
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5. Allgemeiner Betriebsablauf

Wir empfehlen, dass Sie sich zuerst mit den im Abschnitt 3 beschriebenen Geratemerkmalen vertraut machen, bevor Sie

fortfahren.

VORSICHT  Beschadigung des Gerdts
it Verwenden Sie fir den QlAcuityDx nur QIAGEN Nanoplates und Verbrauchsmaterialien. Kommt es bei der

Verwendung von Nanoplates oder Verbrauchsmaterialien anderer Hersteller zu Gerateschaden, erlischt lhre
Garantie.

VORSICHT  Gefahr von Materialbeschédigungen

Wahrend des Betriebs des QiAcuityDx sollten Verschiebungen des Arbeitstischs und Vibrationen vermieden
werden, um die empfindlichen optischen Messungen nicht zu stéren.

5.1. Verwendung und Betrieb von QlAcuityDx Nanoplates

Im QlAcuityDx System wird 1 Reaktionsgemisch pro Proben-Well vor dem Amplifikationsschritt in eine grofie Anzahl
einzelner Partitionen partitioniert, sodass in jeder Partition ein oder sehr wenige Zielmolekile vorhanden sind. QIAGEN

bietet unterschiedliche Plattentypen entsprechend den spezifischen Anforderungen der Benutzer an.

Plattentyp Rahmenfarbe Anzahl Wells Eingangsvolumen/Well (pl)  Anzahl Partitionen Volumen der Partition (nl)
QlAcuity Nanoplate 26k Rot 24 40 ca. 26.000 ca. 0,82

24-Well Diagnostic

QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well Blau 24 40 ca. 26.000 ca. 0,82

QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-Well Weif3 24 12 ca. 8.500 ca. 0,34

QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well Grau 96 12 ca. 8.500 ca. 0,34

5.2. Kontinuierliches Beladen auf den QIAcuityDx

Der QlAcuityDx unterstiitzt das kontinuierliche Beladen von Nanoplatten. Die QlAcuityDx Software ist vorkonfiguriert,

um das Verfallen geladener Nanoplatten zu verhindern.

Fur den QlAcuityDx wurden folgende Stabilitatszeiten ermittelt:

Arbeitsablauf-Phase Stabilitdtsdaver (Stunden)
Zeit zum Auftragen der Oberversiegelung auf die Nanoplatte 0,5

Zeit bis zum Beginn des Partitionierungsvorgangs nach dem Laden 8

Zeit bis zum Beginn des Cycling-Vorgangs nach der Partitionierung 9

Zeit bis zum Beginn des Bildgebungsvorgangs nach dem Cycling 240 (10 Tage)

Hinweis: Fertige Nanoplatten sind nach dem Cycling 10 Tage lang haltbar. Wenn eine erneute Bildgebung erforderlich ist

(Utility-Modus), sollte sie innerhalb von 10 Tagen nach Abschluss der Partitionierung abgeschlossen sein.
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5.3. QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-Well (IVD-Modus)

Fir diagnostische Anwendungen, die eine hohe Sensitivitat erfordern, bietet QIAGEN die 26k Nanoplate an. In dieser
Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 4 Sub-Wells verteilt und in ungefdhr 26.000 Partitionen aufgeteilt. Die Platte kann fir

bis zu 24 Proben genutzt werden und hat zur Unterscheidung von den anderen Platten einen roten Rahmen.

Die wichtigsten Anwendungen der 26k Nanoplate sind:

Absolute Quantifizierung
 Kopienzahlvariation

e Genexpression

e Nachweis von seltenen Mutationen
e Flussigbiopsie

Wichtig: Dieser Nanoplattentyp wird fir alle Diagnosezwecke empfohlen, einschlieBlich der Verwendung mit
LDT/IHA-Arbeitsabléufen. Diese Nanoplate wird fir QIAGEN IVD-Anwendungen benétigt.

5.4. QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well (Utility-Modus)

Fir Anwendungen, die eine hohe Sensitivitat erfordern, bietet QIAGEN die 26k Nanoplate an. In dieser Platte wird
1 Reaktionsgemisch auf 4 Sub-Wells verteilt und in ungeféhr 26.000 Partitionen aufgeteilt. Die Platte kann fir bis zu

24 Proben genutzt werden und hat zur Unterscheidung von den anderen Platten einen blauen Rahmen.

Die wichtigsten Anwendungen der 26k Nanoplate sind:

Absolute Quantifizierung
 Kopienzahlvariation

o Genom-Editing

e Genexpression

¢ Nachweis von seltenen Mutationen

5.5. QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-Well

In dieser Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 1 Well verteilt und in ungefahr 8.500 Partitionen aufgeteilt. Die Platte wird fir
Anwendungen mit niedrigen Eingangsvolumina und einer kleinen Probenzahl empfohlen. Die Platte kann fir bis zu

24 Proben genutzt werden und hat zur Unterscheidung von den anderen Platten einen weif’en Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen der 8.5k Nanoplate sind:

e Nachweis von CNV

e Bibliotheksquantifizierung von NGS
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5.6. QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well

In dieser Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 1 Well verteilt und in ungefdhr 8.500 Partitionen aufgeteilt. Diese Platte wird
fir Anwendungen mit niedrigen Eingangsvolumina und einer groBen Probenzahl empfohlen. Die Platte kann fir bis zu

96 Proben genutzt werden und hat zur Unterscheidung von den anderen Platten einen grauen Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen dieser Nanoplatte sind:

e Nachweis von CNV

* Bibliotheksquantifizierung von NGS
5.7. Reaktionsansatz

WARNUNG Alle flissigen Komponenten des QlAcuityDx Universal MasterMix Kit, PCR-Komponenten (Primer und
Sonden) und Vorlagen-/Probenmaterial sollten vor der Abgabe vollstandig aufgetaut werden.

>

WARNUNG  Fir diagnostische Anwendungen einschlieBlich LDTs und IHAs wird das QlAcuityDx Universal
MasterMix Kit empfohlen.

>

WARNUNG  Es wird nicht empfohlen, Mischschritte innerhalb der Nanoplatten-Proben-Wells durchzufihren. Durch
ein derartiges Mischen kénnen Luftblasen entstehen oder es kann zu einem Vorbefillen der Partitionen
kommen.

>

WARNUNG Wenn zum Auftragen der Nanoplatten-Oberversiegelung nicht der QlAcuity Roller verwendet wird,
kann es zu einer unvollstandigen Versiegelung der QlAcuityDx Nanoplate kommen. Die Verwendung
einer Walze, der nicht von QlAcuity stammt, kann zum Vorbefillen von Partitionen fihren.

>

WARNUNG Sobald die Nanoplatte geladen und die Oberversiegelung angebracht ist, sollte die Nanoplatte
aufrecht stehen und méglichst wenig geschittelt werden.

>

Hinweis: Beladene Nanoplatten kénnen nicht zentrifugiert werden, da es bei diesem Vorgang zu einem
Vorbefiillen der Partitionen kommen kann.

WARNUNG Verwenden Sie zum Versiegeln von QlAcuityDx Nanoplates nur eine spezielle QlAcuityDx-Oberversiegelung.

>

Hinweis: Der QlAcuityDx liest die Fluoreszenz von der Unterseite der Platte, die mit einer Folie abgedeckt ist. Um optimale
Ergebnisse zu erzielen, halten Sie die Folie sauber und vermeiden Sie Beschadigungen wie Kratzer. Halten Sie den
Barcode an der Seite der Platte sauber und intakt. Achten Sie darauf, dass Sie beim Arbeiten mit der Platte Handschuhe

tragen und keine Kraft auf diese anwenden.

Hinweis: Die empfohlene Einrichtung des Assay-Mastermix (Schritt 1) finden Sie im Produktblatt des QIAcuityDx Universal
MasterMix Kits. Fir IVD-Assays wird die Zusammensetzung des Reaktionsgemischs in der Gebrauchsanweisung / im

Handbuch klar definiert. Fir Anwendungen im Utility-Modus ist méglicherweise eine Assayoptimierung erforderlich.

Hinweis: Es wird empfohlen, alle im QlAcuityDx-Arbeitsablauf verwendeten Pipetten zu warten und zu kalibrieren.
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Zur besseren Handhabung der Platte kénnen Sie diese auf das als Zubehér erhdltliche Nanoplate-Tablett legen, siehe

Anhang B — QlAcuityDx-Zubehdr oder die QlAcuityDx-Website unter www.qiagen.com

Ausfihrliche Anleitungen zur Zusammenstellung des Mastermix und zur Assayoptimierung finden Sie im Produktblatt des
QIAcuityDx Universal MasterMix Kits, das auf der QIAGEN-Website (www.qiagen.com) verfigbar ist.

Zum Einrichten einer Platte gehen Sie wie folgt vor:

1.

2.

54

Bereiten Sie lhren Mastermix entsprechend lhrem Reaktionsansatz vor. Um das Reaktionsgemisch ohne Probe
vorzubereiten, muss das QlAcuityDx Universal MasterMix Kit geméB dem KitHandbuch mit Magnesiumchlorid,
Primern, RNase-freiem Wasser und optional mit Restriktionsenzymen und Sonden gemischt werden. Das endgiltige

Volumen hangt von der verwendeten QlAcuityDx Nanoplate ab.

Hinweis: Um nicht homogene Reaktionsgemische zu vermeiden, ist der Ansatz in einer Standard-PCR-Vorplatte oder in
Mikrorshrchen erforderlich. Die berechneten Reagenzvolumina missen in die PCR-Vorplatte/Mikroréhrchen pipettiert
werden und anschlieBend muss die Probe entsprechend hinzugefigt werden. Fir das homogene Mischen des
Reaktionsgemischs missen die Vorplatte/Mikrordhrchen versiegelt/verschlossen, kurz vortexiert und kurz zentrifugiert

werden.

Hinweis: Die enzymatische Fragmentierung von DNA, die gréBer als 20 KB ist, gewdhrleistet eine gleichmaBige
Vorlagen-Verteilung auf der gesamten QlAcuityDx Nanoplate, was wiederum eine genaue und prézise Quantifizierung
ermdglicht. Daher héngt das Hinzufigen eines Restriktionsenzyms von der Gréf3e der verwendeten Vorlagen ab. Im
Falle einer enzymatischen Fragmentierung mit den empfohlenen Restriktionsenzymen muss die Vorplatte 10 Minuten
bei RT inkubiert werden. Die empfohlenen Restriktionsenzyme finden Sie im Anwendungsleitfaden auf

www.giagen.com.

Wichtig: Mastermix und Probe nicht getrennt in die Nanoplatte pipettieren, da dies zu einer unzureichenden

Durchmischung fihrt.

Jedes Reaktionsgemisch aus der Vorplatte in ein Well der Nanoplatte pipettieren. Wenn méglich eine elekirische
1-Kanal-Pipette verwenden. Um ein blasenfreies Pipettieren zu gewdhrleisten, wird empfohlen, 40 pl (Nanoplate 26k
8/24-Well) und 12 pl (Nanoplate 8.5k 96/24-Well) lhres vorbereiteten Reaktionsgemischs auf den Boden des
jeweiligen Eingabe-Wells der Nanoplatte zu pipettieren. Darauf achten, nicht in das Ausgabe-Well statt in das

Eingabe-Well zu pipettieren.

Hinweis: Um eine Beschdadigung der optischen Oberfléche zu vermeiden und Staub zu reduzieren, der die Bildgebung
und Analyse der Ergebnisse beeintréchtigen kénnte, wird empfohlen, die Nanoplatte auf ein Nanoplatten-Tablett zu

legen, bevor das Reaktionsgemisch in die Nanoplatte pipettiert wird.

Hinweis: Die Nanoplatte nicht zentrifugieren, da dies zu einer Vorbefillung und unzureichenden Befillung der Wells

fohrt.
Hinweis: Die Nanoplatte nicht vortexen, da dies zu einer unzureichenden Befillung der Wells fihrt.

Hinweis: Um das Eindringen von Luftblasen in die Proben-Wells zu verhindern, beim Pipettieren nur bis zum ersten

Anschlag pipettieren.

Um eine gute Befillung der Wells zu gewdhrleisten und Verdunstung sowie Kontamination zu verhindern, die den

Nanoplatten beiliegende Plattenversiegelung wie folgt anbringen:

Die starre Plattenversiegelung besteht aus einer Plattenversiegelung und 2 Schutzfolien. Die 3-lagige Folie darf nicht
geknickt werden. Die untere weie Schutzfolie vorsichtig entfernen, die Plattenversiegelung (die noch die obere

Schutzfolie enthdlt) zentrieren und an der Unterkante des farbigen Rahmens der Reihe H ausrichten. Die Folie sollte an
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keiner Seite mehr als 1 mm Uberstehen, da die Nanoplatte sonst méglicherweise nicht vom Gerét verarbeitet werden
kann. Wenn die Plattenversiegelung falsch platziert ist oder die Versiegelung einige Teile der Nanoplatte nicht
abdeckt, diese Versiegelung vorsichtig entfernen und den Versiegelungsschritt mit einer neuen wiederholen. Durch die

korrekte Versiegelung der Nanoplatte wird verhindert, dass Proben nicht vollsténdig verarbeitet werden.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Platte innerhalb von 30 Minuten nach dem Pipettieren mit der Oberversiegelung

abzudecken, um spdtere Befiillungsprobleme zu vermeiden.
Hinweis: Die Plattenversiegelungen in einer trockenen, dunklen und luftdichten Umgebung aufbewahren.

4. Nach korrekter Platzierung muss die Plattenversiegelung mit dem QIAcuity Roller in horizontaler und vertikaler Richtung

fixiert werden.

5. AnschlieBend wird die obere Schutzfolie an der linken unteren Ecke abgezogen. Es wird empfohlen, die Gummifolie
an der Plattenecke mit einem Finger festzuhalten, wahrend die obere transparente Folie abgezogen wird. Wenn die

obere Folie auf andere Weise abgezogen wiirde, kdnnte sich die Plattenversiegelung I&sen.

6. Verwenden Sie den QlAcuity Roller mit hoher Kraft, um die Plattenversiegelung auf der Nanoplatte zu fixieren, indem
Sie mindestens dreimal in horizontaler und dreimal in vertikaler Richtung vor und zuriick Uber den Rand der Platte
rollen. Uber die Plattenversiegelung rollen, die den Rahmen der Nanoplatte bedeckt. Fiir eine gute Befillung der Wells

ist die ordnungsgemdfe Fixierung der Plattenversiegelung wichtig.

Hinweis: Bei einer ordnungsgemé&B versiegelten Platte sollte die Plattenversiegelung die gesamte Struktur abdecken und
es dirfen keine Blasen oder starken Vertiefungen sichtbar sein, da dies ebenfalls zu einer schlechten Befillung der

Wells fihren kann.
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7.

10.

56

Auf dem Plattenrahmen kann die Platte mit einem Marker beschriftet werden. Benutzen Sie nur die Spur zwischen
Plattenrand und aufgedruckten Buchstaben (neben Spalte 1) sowie den gespiegelten Teil (von Spalte 12 bis
Plattenrand). Das Markieren der Plattenversiegelung oberhalb der Wells wird nicht empfohlen, da dies zu einer

unzureichenden Befillung der Wells fihren kann.
Wichtig: Markieren Sie nicht die Unterseite der Platte, da diese zum Ablesen von Fluoreszenzsignalen verwendet wird.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass iiberstehende Stellen der Plattenversiegelung nach unten umgeschlagen sind und gut am

Plattenrahmen anliegen und der Barcode nicht verdeckt wird. Uben Sie keinen Druck auf die Plattenversiegelung aus.

Fir den Transport der Nanoplate zum QlAcuityDx-Gerét sollte die Platte an den Seitenkanten oder horizontal auf dem
Tablett gehalten werden. Achten Sie darauf, dass die Platte sanft und ohne Schitteln oder Drehen zum QIAcuityDx

transportiert wird, um sicherzustellen, dass sich das Reaktionsgemisch am Boden des Eingabe-Wells befindet.

Die Platte kann nun zum Starten eines Laufs verwendet werden. Weitere Informationen zum Starten eines Laufs auf dem
QIAcuityDx finden Sie in Abschnitt 5.19 Durchfihren eines Laufs.

Hinweis: lagern Sie die Platte vor dem Beginn eines Laufs nicht lénger als 2 Stunden, da dies zu einer
Vorpartitionierung des Reaktionsgemischs und damit zu einer Verringerung der Anzahl analysierbarer Partitionen

fihren kann.

Die QlAcuityDx Nanoplates kdnnen nach Abschluss des Laufs 1 Woche lang in einem dunklen, luftdichten Behdalter bei

Raumtemperatur oder bei 4 °C gelagert werden.

Hinweis: Die Lagerdauer kann aufgrund der Farbstoff-/Sondenstabilitat, des Mastermix und des/der vorherigen

Bildgebungsschritts/-einstellungen variieren.

Die Bilderfassung kann pro Platte bis zu 6 Mal wiederholt werden (insgesamt 7 Bildgebungsschritte). Im Abschnitt
,Hinzufigen von Bildgebungsschritten nach Abschluss des Experiments (Erneute Bildgebung)” finden Sie weitere

Informationen zum Recyceln und zur erneuten Bildgebung einer Platte.

Hinweis: Bei unsachgemdBer Lagerung kénnen die Fluoreszenzintensitat und die Integritét der Plattenversiegelung
beeintrdchtigt werden, was zu einer Kontamination des Labors fihren kann. lagern Sie verarbeitete Platten

entsprechend dieser Richtlinien bzw. entsorgen Sie diese nach der Verarbeitung ordnungsgemaf.

Hinweis: Die bei Kihlschranktemperatur gelagerten QlAcuityDx Nanoplates sollten vor dem Lladen in das

QlAcuityDx-Gerét mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur gebracht werden.
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5.8. Einrichtung des Geréits
Driicken Sie die Ein-Taste des QlAcuityDx-Gerdits.

Der Startbildschirm wird auf dem Touchscreen angezeigt und das Gerét fihrt automatisch Initialisierungstests durch.

Nach Abschluss der Initialisierung erscheint der Anmeldebildschirm.

5 CONNECTED (@ DISK

1 ALERTS

Log into Control Software

Username

Password @

Cannot log in?

Sample to Insight © QIAGEN 2013-2023.A

Melden Sie sich am Gerét an. Die Bedienung des QlAcuityDx erfolgt Gber ein Touchscreen-Pad.

usemame
[ x

m 5 | @
o 1 2 3 a 5 6 7 8 9 0 - = .
q w e v t ¥ u ° [ [ 1 A
= 3 «
e a s d i g h j K l ; e
~ ~ |
z x o v b n m /

Shift

EN o ‘ CANCEL | APPLY
Space

Geben Sie lhre Anmeldedaten in die Felder ,Username” (Benutzername) und ,Password” (Passwort) ein.
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Wenn der Benutzer den falschen Benutzernamen oder das falsche Passwort eingibt, sollte er eine Information Gber den

falschen Benutzernamen bzw. das falsche Passwort erhalten.

Error 12003

Incorrect username or password
Provide the correct username and password and try again. If the
problem persists, please contact your local administrator.

If your username is correct, but you provided an incorrect password
10 times, your account will be locked for 15 minutes.

CLOSE

Nach 10 erfolglosen Anmeldeversuchen in Folge wird das Benutzerkonto gesperrt. Tritt dieser Fall ein, wird der Benutzer
dariber informiert, wann ein weiterer Anmeldeversuch méglich ist. In diesem Fall wird der Benutzer dariber informiert,

wann ein weiterer Anmeldeversuch maglich ist.

Error 12004

Account temporarily locked

You have provided an incorrect password 10 times. For security
reasons, your account will be locked and you will not be able to log in
for the next 14 minutes and 58 seconds.

CLOSE
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Nach erfolgreicher Anmeldung erscheint der Home-Bildschirm (Startbildschirm).

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 E?E CONNECTED 0 DISK (5 10/04/2023 (© 01:23PM v

H1H RUNNING STATUS % TOOLS £83 CONFIGURATION [l ALERTS ) DPCRSERVICE ~
IAGE
Plate not loaded 03026632123456210820000002 03028892100229291231001018 .. Cycler calibration plate

You cannot run this plate, because it
3 steps 00:00:00 3 steps 00:00:00 is to be used for calibration
purposes only.

® Loaded ® Loaded

{ DETAILS J { DETAILS ]
® RUN ® RUN

& EJECT TRAY { =, EDIT RUN SCHEDULE } { @ RUN ALL } L @ STOP ALL J

Vor dem Starten eines Laufs muss mindestens eine Platte erstellt und die spezifischen Laufanforderungen definiert werden.

Hinweis: Ein Plattenlauf kann nur durchgefihrt werden, wenn das Gerdt Uber ein Netzwerk oder eine direkte
Kabelverbindung mit dem Server der QlAcuity Software Suite verbunden ist.

Der Home-/Running-Statusbildschirm zeigt den aktuellen Status des Ladetabletts und der darin befindlichen Stellplatze an.
Wenn im Gerét keine Platten geladen sind, werden auf dem Bildschirm leere Fléchen angezeigt und jede Flache tragt die

Beschriftung ,Plate not loaded” (Platte nicht geladen). Benutzer kénnen 4 Platten laden.

Zugriff auf die QlAcuityDx Software Suite

Die Software Suite bietet dem Benutzer eine Schnittstelle zum Erstellen von Nanoplates. Dies erméglicht dem Benutzer,
Nanoplates fir einen Lauf auf einem QlAcuityDx-Gerat zu konfigurieren. Innerhalb der Software Suite kann der Benutzer

eine Platte benennen, die dPCR-Laufparameter konfigurieren und Ziele definieren.

5.9. Einrichtung der QIAcuityDx Software Suite

Die Software Suite wird zentral auf einem bestimmten QIAcuityDx-Server installiert. Um auf die Software Suite zuzugreifen,

fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Offnen Sie Google Chrome.
2. Geben Sie https://<suiteServerlPAddress>:8687 (z. B. https://10.99.240.62:8687) in die Adressleiste ein.

Beim Zugriff auf die Software Suite wird mdglicherweise eine Sicherheitswarnung angezeigt. Die Aufforderungen

befolgen, um zur Website zu gelangen.
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3. Die Webseite sollte zur Anmeldeseite der Software Suite fishren:

sai: QlAcuityDx

Log into Software Suite

L Username |

| Password @ \

Sample to Insight

4. Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort ein. Bei der ersten Anmeldung stellt Ihnen ein AuBendiensttechniker

den Benutzernamen und das Passwort fir den Administratorbenutzer zur Verfigung.

5. AnschlieBend sollte der Modus ausgewdhlt werden. Dies sollte der Utility Mode (Utility-Modus) sein:

29890 2, gwashingien ~

Welcome to QlAcuityDx

Choose your working mode

IVD Mode ﬂ Utility Mode
(ej Diognostic assays Development assays

Wenn der falsche Modus ausgewdhlt ist, klicken Sie oben rechts auf das Benutzersymbol. Eine Drop-down-liste mit
Optionen wird angezeigt. Klicken Sie auf die Option Switch to UTL (Zu UTL wechseln), um in den Utility-Modus zu
wechseln.

{C:)} Configuration v & gwashington ~

George Washington

Your profile

Language EN
Switch to @
Log out -]
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6. Nach dem Wechsel in den richtigen Modus sollte dem Benutzer die Seite ,Plates overview” (Plattenibersichtsseite)

angezeigt werden.

ﬂ

Plates overview ( Search for plates CJ [ - IMPORT PLATE J

Plates  Templates  Archive B & Tools {§) Configuration v 2, gwoshington

~Tinefam, .
[ 01/01/2020- 01/01 /2023 j\ [ From launch ] Last 7 days This month Last year
{ J

—
Somby: | Lastupdated = | Showing: 30 of 38 elements 2ol =
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... @ } PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov... K § PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov21... @ §
12/05/2021 George Wasshington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington

® failed @ Pending review ® Plote completed
24 [ ) (@ VPF | [ 512.34MB

24 @) (@ vee) (512.34mMB 24 @) (@ VPF) (512.34M8

(8 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2..  } () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2..  } () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2..
12/05,/2021 George Washington 12/05/202 George Washington 12/05/2021 George Waoshingion
Wonibine 0nsas A - s 020007 & P p—— R

7. Auf die Software Suite sollte iber jeden/jedes PC/Laptop/Tablet mit Internetverbindung zugegriffen werden kénnen.
8. Benutzer sollten die nachstehende Anleitung befolgen, um neue Platten zu konfigurieren.
5.9.1. Eigenes Passwort éindern

Alle Benutzer kdnnen ihr eigenen Passworter jederzeit vor Ablauf édndern.

Plates  Archive B % Tools & Configurotion (2, gwoshington v
George Washingten

Your prafile
Language EN
Switch fo [ur ]
Log out
osase Plates  Archive B % Tools {§ Configuration v (&, gwashington v
QUAGEN
Your profile
User information Roles
Mame
Gacige IVD Made - Operator
Somame . Usility Made - Operator
Washington
Change password o)
Your current password @
Mew password @
Repeat password @

r -
X CANCEL

Zur Authentifizierung muss der Benutzer sein aktuelles Passwort eingeben.

e Der Benutzer muss ein neues Passwort eingeben, das der aktuell aktiven Passwortrichtlinie entspricht.

e Der Benutzer muss sein neues Passwort erneut bestatigen.

¢ Regeln der aktuellen Passwortrichtlinie werden angezeigt, wenn Sie mit der Maus Uber das Infosymbol fahren.
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Plates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2, gwashington v

Your profile

The password should contain:
* 8-100 characters,

User information
« atleast one upper case letter,

HName + ot least one lower case letter,
George
* one number
* onesymbol (-1$%~&* () _+|~="{}\";< oor

>2./#)

Change password

(Nowposverd o)

X CANCEL SAVE

Eine Passwortdnderung wird abgelehnt, wenn die Software Suite folgende Fehler erkennt:

Aktuelles Passwort ist nicht korrekt.

» Neues Passwort unterscheidet sich von der Bestdtigung.
e Das neue Passwort ist dasselbe wie das zuvor verwendete Passwort.
L]

Das neue Passwort entspricht nicht den Passwortrichtlinien.

1VD TR © % Tech B Conligwation + S queshingion «

Your profile

User information Roles
Name *
George | VD Moda - Operotar
i_1 g _ Utility Mods - Operator
Washinglen |
Change password @
Your o
C [
P w—
Mew password P |
| Repeat password @|

(% cnncn]
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Die Software Suite informiert den Benutzer dariber, dass die Anderungen gespeichert wurden.

Plates  Archive B % Tools {§ Configuration = 2 gwashington =

Your profile
@

Changes have be:

User information Roles

i+
\f George | IVD Mode - Operator

_ Usility Mods - Operator

ngton
l 9

Change password 0]
[ Your current password [
L J
( New password @
@

L Repeat password

X CANCEL m

5.9.2. Abmeldung des Benutzers

Auf die Option Logout (Abmelden) kann von jedem Bildschirm in der Software Suite zugegriffen werden.

B e e B % oh @ Cobpwaion - @ geoshington =

ot Q) [ wpont piate l

Plates Overview

o1/01/2020 257032024 | [ m Lo 7 days || This ot || Losryoor

Durch Klicken auf die Schaltfléche Logout (Abmelden) wird ein Bestatigungs-Popup-Fenster mit den Optionen Cancel
(Abbrechen) und Logout (Abmelden) angezeigt, um auf den vorherigen Bildschirm zuriickzukehren bzw. um die

Abmeldung zu bestdtigen und anschlieBend die Anmeldeseite aufzurufen.

Logout confirmation

Are you sure want to log out of Software Suite?

Be oware that any ursaved dato will be lost.

CANCEL LOG QUT
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5.9.3. Automatisches Log-out

Alle Benutzer werden nach 10 Minuten Inaktivitét in der Software Suite abgemeldet. Der 10-Minuten-Zéhler wird nach
jeder Benutzeraktion neu gestartet. Nach der Anmeldung werden Benutzer zum letzten Bildschirm weitergeleitet, auf dem
sie sich befanden. Nach der automatischen Abmeldung wird die Anmeldeseite angezeigt. Jeder andere Benutzer, der sich

anmeldet (ein anderer als der zuletzt angemeldete Benutzer), wird zur Zielseite weitergeleitet.

0]

Your session is about fo expire

You have been inactive for almost 10 minutes.

You will be aviematically logged out in 59

seconds.

Wichtig: Die Durchfihrung von Netzwerkénderungen kann dazu fihren, dass Benutzer automatisch vom System
abgemeldet werden, wodurch ein potenzielles Risiko des Verlusts nicht gespeicherter Informationen besteht. Stellen Sie

sicher, dass wahrend der Durchfihrung von Netzwerkdnderungen kein Benutzer aktiv am System arbeitet.

5.10. Konfiguration der QlAcuity Software Suite

Um auf die Konfiguration der Software Suite zuzugreifen, klicken Sie auf Configuration (Konfiguration) in der oberen Leiste.

0ees
snsee
GUAGEN

Plates overview | search for plates Q| | (& \MPORT PLATE
N
2020- 01/01/2023 | | moRre FiLTERS J

Plates Templates  Archive B % Tools € Configuration 2, gwoshington

Inprogress | Completed | Myplates | last7days | O

Soby | Lostupdated + | Showing: 30 of 38 olements =
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ (5] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.. H PRO.-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2].. & §
12/05/2021 Goarge Washington 12/05/202) Goorge Washington 12/05/202 George Washington
® Failed Wailing 00:5412 O ® Plote comploted

24 E @) VPF $12.34M8 24 E @ VPF | | 512.34MB 24 @ (@ VPF | | 512.34M8

(3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2, H (5] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.. H () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2 ..

12/05/2021 George Washington 12/05/202) George Washington George Washington
Winiian nnsan A P, nonan A P ARz A

Die folgenden Optionen werden angezeigt:

e User Management (Benutzerverwaltung)
¢ Plugin-Management
e Gerdte

¢ Archivkonfiguration
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e Sprachen und Formate

e Audit-Trail
5.10.1. Software-Arbeitsbereich

Hauptwerkzeugleiste

Die Hauptwerkzeugleiste zeigt Navigationselemente. Durch Klicken auf das Symbol wird zur Ubersicht des ausgewdihlten

Bereichs gewechselt. Je nach Rolle sind méglicherweise nicht alle Navigationsbereiche sichtbar.

Werkzeugleiste des IVD-Modus

m 33335 Plates  Archive B % Tools & Configuration v 2, gwashington +

Werkzeugleiste des Utility-Modus

m Hl!a Plates  Templates  Archive 8 % Teoh & Configuiution + @ gwashinglon +

5.10.2. Benutzerverwaltung

Die erweiterte Benutzerverwaltung erméglicht es Benutzern, Benutzer zu erstellen, zu bearbeiten, zu aktivieren und zu
deaktivieren und eindeutige Benutzernamen und Passwérter sowohl fir das Gerét als auch fir die Software Suite (PC)
bereitzustellen. Der Benutzername wird nur einmal eingegeben und kann nicht gedndert werden. Dariber hinaus wird

jedem Benutzer eine bestimmte Benutzerrolle zugewiesen (siehe Abschnitt ,Berechtigungen abhdangig von der Rolle”).

Eine Benutzerrolle ist ein Satz von Berechtigungen fir Funktionen, die sich auf das Gerét oder die Software Suite (PC)

beziehen.

Die zentrale Benutzerverwaltung erméglicht die unabhdngige Nutzung der Gerdtesoftware und der Software Suite.
Unabhdangig davon, welcher Benutzer mit welcher Rolle an der Suite-Software angemeldet ist, kann sich ein anderer

Benutzer mit einer anderen Rolle am Gerdt anmelden. Beide Anmeldungen sind véllig unabhéngig voneinander.

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen lesen” haben Zugriff auf den Bildschirm Configuration
(Konfiguration) > User Management (Benutzerverwaltung), der alle im System registrierten Benutzer (aktiv und inaktiv)
enthdlt. Die Aktivierung und Bearbeitung von Benutzern steht jedem einzelnen Benutzer mit Ausnahme des angemeldeten

Benutzers zur Verfigung. Es ist mdglich, Benutzer in der Benutzerliste nach Benutzername, Name und Status zu sortieren.

-

Name Mordes & Ralex Stotus

WD Adminiaa

T

hctres
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Elemente des Benutzerkontos

Das Benutzerkonto enthdlt Benutzername, Vorname, Nachname und Passwort. Dies sind alles Pflichtfelder.

ossss FPlates  Archive B % Tools @ Configuration = @, gweshinglon ~
QIAGEN

FIGURATION
User management

New user

© User information User information

e (semome o)
| Na |
| surna |
New password sehup (D)
| N 4 @
|’ Repeat password @

p g

X CANCEL J
e

Der Benutzername besteht aus mindestens 5 und hochstens 30 Zeichen. Nicht erlaubt sind folgende Zeichen: [, @ -1 $ % #

&*()_+ | ~="{}[1:\"; <>2/), ebenso wenig wie Leerzeichen und Punkte als erstes und letztes Zeichen.

Benutzer missen eine Rolle haben. Mégliche Standardrollen sind , Administrator” (Administrator), ,Operator” (Bediener),
,Lab leader” (Laborleiter), ,Group Lleader” (Gruppenleiter), ,Supervisor” (Supervisor) und ,Quality Assurance”
(Qualitétssicherung). Die Liste der Berechtigungen fiir jede Rolle und ihre Beschreibung sind beim Zuweisen einer Rolle

verfiigbar.

Lister der Berechtigungen

Die verfiigbaren Berechtigungen und ihre Beschreibung sind folgende:

o Abschnitt ,Anmelden [Gerat und PC-Software]”
o Gerat: Der Benutzer kann sich am Gerdt anmelden (Benutzername und Passwort sind erforderlich).

o Suite-Software: Der Benutzer kann sich bei der Software Suite (PC-Software) anmelden (Benutzername und Passwort

sind erforderlich).
o Abschnitt ,Geratezugriffe [Gerétesoftware]”

o Gerdtewartung: Der Benutzer kann das Gerdt aktualisieren und zu ,Datenverwaltung”, ,Selbsttest”, ,Service” und

,Konfiguration” gehen.
o Experimentplan: Der Benutzer kann die Reihenfolge der Plattenverarbeitung dndern oder festlegen.
o Support-Paket erstellen: Der Benutzer kann Support-Pakete herunter- und hochladen.
o Modulfehler I16schen: Der Benutzer kann Modulfehler [&schen.
e Abschnitt ,Platten [Gerét und PC-Software]”

o Platte erstellen: Der Benutzer kann dPCR-Parameter (Partitionierung, Cycling, Bildgebung), Reaktionsgemische

(Reagenzien), Proben (Kontrolle, Nicht-Kontrolle) einrichten und Plattenlayouts erstellen.
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o

Alle Platten

Experiment ausfihren: Der Benutzer kann ein Experiment starten/beenden und die Platte(n) aus dem Gerét

auswerfen.

Plattenladen bearbeiten: Der Benutzer kann die Parameter einer bestehenden Platte iiberpriffen und bearbeiten
(dPCR-Parameter und Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische (Reagenzien), Kontrollen) und sie als geprimt

markieren.

Analysedaten bearbeiten: Der Benutzer kann den Grenzwert dndern und die Lassoauswahl auf der Analyseseite

fir alle Platten verwenden, um die Genavigkeit der Ergebnisse zu iberprifen.

Platte lesen: Der Benutzer kann nach einer bestimmten Platte suchen, alle erstellten Platten anzeigen, Details zu
einer Platte Gberprifen (dPCR-Parameter und Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische, Kontrollen) und eine

Platte als CSV-Datei exportieren.

Platte 16schen: Der Benutzer kann jede Platte |8schen.

 Eigene Platten

o Plattenladen bearbeiten: Der Benutzer kann die Parameter der eigenen Platte iberprifen und bearbeiten

(dPCR-Parameter, Plattenlayout (Proben, Reaktionsgemische (Reagenzien), Kontrollen)) und sie als geprimt

markieren.

o Analysedaten bearbeiten: Der Benutzer kann den Grenzwert éndern und die Lassoauswahl auf der Analyseseite fir

eigene Platten verwenden, um die Genauigkeit der Ergebnisse zu iberpriifen.

Platte lesen: Der Benutzer kann nach eigenen Platten suchen, alle erstellten Platten anzeigen, Details zu eigenen

Platten Uberprifen (dPCR-Parameter und Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische und Kontrollen) und eine eigene

Platte als CSV-Datei exportieren.

o Platte I6schen: Der Benutzer kann die eigenen Platten 16schen.

 Andere Berechtigungen

o

(o)

Platte importieren: Der Benutzer kann die Platte aus einer ZIP-Datei importieren.

Platte exportieren: Der Benutzer kann die Platte als ZIP-Datei exportieren.

Platteneigentum festlegen: Der Benutzer kann Platteneigentimer festlegen.

VPF hochladen: Der Benutzer kann Volumen-Prazisions-Faktor-Dateien hochladen.

Support-Paket erstellen: Der Benutzer kann Support-Pakete fiir Platten herunterladen und exportieren.

Bericht fir die Analyse erstellen: Der Benutzer kann anhand der Diagramme und Daten aus der Analyse einer Platte

einen Bericht erstellen und erzeugen.

Bericht signieren: Der Benutzer kann einem Bericht eine Signatur hinzufiigen.

Bericht I6schen: Der Benutzer kann einen Bericht [3schen.

* Vorlagen [Gerat und PC-Software]

o Vorlage erstellen: Der Benutzer kann eine neue Vorlage erstellen.

o Vorlage bearbeiten: Der Benutzer kann eine vorhandene Vorlage bearbeiten.

o Vorlage lesen: Der Benutzer kann Informationen iber vorhandene Vorlagen lesen und sie beim Erstellen und

Bearbeiten von Platten verwenden (wenn er Uber die entsprechenden Berechtigungen fir Platten verfigt).
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e Zugriff auf alle erstellten Vorlagen

(o)

Vorlage l6schen: Der Benutzer kann vorhandene Vorlagen léschen.

e Abschnitt ,Archivieren [PC-Software]”

o

o

Platte archivieren: Der Benutzer kann Platten archivieren.

Archiviibersicht: Der Benutzer hat Zugriff auf die Liste der archivierten Platten. Der Benutzer kann alle archivierten
Platten einsehen, nach archivierten Platten suchen, allgemeine Informationen iber archivierte Platten und die

Speicherplatznutzung fir das Archiv im Festplattenmonitor Gberpriifen.
Platte aus dem Archiv wiederherstellen: Der Benutzer kann archivierte Platten wiederherstellen.

Platte im Archiv l6schen: Der Benutzer kann jede Platte aus dem Archiv I3schen.

e Abschnitt ,Benutzerverwaltung [PC-Software]”

(o)

o

o

Benutzer und Rollen lesen: Der Benutzer kann die Liste der Benutzer und die Liste der Rollen im System einsehen.

Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten: Der Benutzer kann einen Benutzer erstellen und bearbeiten und eine

Rolle erstellen und bearbeiten.

Benutzer aktivieren und deaktivieren: Der Benutzer kann einen Benutzer aktivieren und deaktivieren.

 Abschnitt ,Systemkonfiguration [PC-Software]”

o

o

Registrierte Gerdte anzeigen: Der Benutzer kann die Liste der registrierten Gerdte einsehen.
Registrierte Gerdte verwalten: Der Benutzer kann ein Gerét verwalten.

Archiv verwalten: Der Benutzer kann den Archivspeicherort bearbeiten, das Archiv trennen sowie die automatische

Archivierung aktivieren/deaktivieren und konfigurieren.

Audit-Trail anzeigen: Der Benutzer kann die Liste der AuditTrail-Ereignisse einsehen, nach einem bestimmten

Ereignis suchen, die Details des Ereignisses Uberprifen und es im PDF-Format exportieren.

Sprache und Format verwalten: Der Benutzer kann die Sprache und die Formate des Systems konfigurieren.

e Plugins [PC-Software]

(o)

o

Plugins verwalten: Der Benutzer kann die Liste der installierten Plugins einsehen und IVD-Plugins verwalten.

Plattenergebnis Gberprifen: Der Benutzer kann [VD-Plattenergebnisse genehmigen oder ablehnen.

Berechtigungen abhéngig vom Modus

Einige dem Benutzer gewdhrte Berechtigungen héngen vom zugewiesenen Modus ab.

Allgemeine Berechtigungen, modusunabhéngig

Die folgenden Berechtigungen werden modusibergreifend angewendet und kdénnen bei der Benutzererstellung

und/oder -bearbeitung manuell ausgewdhlt werden:

» Gerdtezugriffe [Gerdtesoftware]

o Gerdatewartung

o Support-Paket erstellen

68

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024



o Experimentplan
o Modulfehler 18schen
e Platten [Gerdt und PC-Software]
o VPF hochladen
o Support-Paket erstellen
e Benutzerverwaltung [PC-Software]
o Benutzer und Rollen lesen
o Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten
o Benutzer aktivieren und deaktivieren
e Systemkonfiguration [PC-Software]
o Registrierte Gerdte anzeigen
o Registrierte Gerdte verwalten

o Archiv verwalten

[e]

Audit-Trail anzeigen

o Sprache und Format verwalten
e Plugins [PC-Software]

o Plugins verwalten

o Plattenergebnis Gberprifen

Berechtigungen im IVD-Modus

Die folgenden Berechtigungen werden fir Benutzer im IVD-Modus angewendet und kénnen bei der Benutzererstellung

und/oder -bearbeitung manuell ausgewdhlt werden:

e Anmelden [Gerdt und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
u  Platte erstellen
o Alle Platten
= Experiment ausfihren
m Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten

= Platte lesen
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o Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen

o Andere Berechtigungen
= Plafte importieren
= Platte exportieren
= Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen

 Archivieren [PC-Software]
o Platte archivieren
o Archivibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

Hinweis: Die Berechtigung ,Bericht signieren” ist im IVD-Modus nicht verfigbar, da jedes IVD-Plugin bei der

Plugin-Installation seine eigene spezifische Berechtigung beinhaltet.
Berechtigungen im Utility-Modus

Die folgenden Berechtigungen werden fir Benutzer im Utility-Modus angewendet und kénnen bei der Benutzererstellung
und/oder -bearbeitung manuell ausgewdhlt werden:
e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
u  Platte erstellen
o Alle Platten
= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
m Platte lesen
= Platte [&schen
o Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten

= Analysedaten bearbeiten
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m Platte lesen
m Platte [6schen

o Andere Berechtigungen

Platte importieren

= Platte exportieren

= Platteneigentum festlegen

= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren

Bericht |6schen

» Vorlagen [Geréat und PC-Software]
o Vorlage erstellen
o Vorlage bearbeiten
o Vorlage lesen
o Vorlage 16schen
* Archivieren [PC-Software]
o Platte archivieren
o Archivibersicht
o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

o Platte im Archiv |6schen

Berechtigungen abhéngig von der Rolle

Einige dem Benutzer gewdhrte Berechtigungen héngen von der zugewiesenen Rolle ab.

Berechtigungen der Administratorrolle

Der Administrator ist die Rolle auBerhalb des Labors, die fiir die Konfiguration des Systems und die Bereitstellung des
individuellen Benutzerzugriffs und individueller Rechte verantwortlich ist. Benutzer mit dieser Rolle haben umfassenden
Zugriff auf die QlAcuityDx Control Software und die QlAcuityDx Software Suite, einschlieBlich der Zugriffsrechte fir

Benutzerverwaltung und den Audit-Trail.
Die Standardberechtigungen der Administratorrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software

e Platten [Gerdt und PC-Software]

m Platte erstellen
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o Alle Platten
= Experiment ausfihren

Plattenladen bearbeiten

= Analysedaten bearbeiten

Platte lesen

Platte 1&schen (nur Utility-Modus)
o Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
m Platte 16schen (nur Utility-Modus)
o Andere Berechtigungen
m Platte importieren
= Plafte exportieren
= Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
m  Bericht signieren (nur Utility-Modus)
m Bericht I6schen (nur Utility-Modus)
e Vorlagen [Gerét und PC-Software] (nur Utility-Modus)
o Vorlage erstellen
o Vorlage bearbeiten
o Vorlage lesen
o Vorlage 16schen
* Archivieren [PC-Software]
o Platte archivieren
o Archivibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

[e]

Platte im Archiv 18schen (nur Utility-Modus)
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Berechtigungen der Bedienerrolle

Der Bediener ist die Rolle innerhalb des Labors und ist fiir Life-Science-Projekte vorgesehen. Benutzer mit dieser Rolle haben
Zugriff auf alle allgemeinen Funktionalitaten der Control Software und der Software Suite, die zum Verarbeiten von Platten
und Auswerten von Ergebnissen erforderlich sind. Das Léschen von Platten und der Zugriff auf die Benutzerverwaltung sind

fir diese Benutzer eingeschrénkt.
Die Standardberechtigungen der Bedienerrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerdt und PC-Software]
o Gerét
o Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
u  Platte erstellen
o Alle Platten
= Experiment ausfihren

Plattenladen bearbeiten

Analysedaten bearbeiten

Platte lesen

o Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
m Platte lesen
o Andere Berechtigungen
= Platte importieren

= Platte exportieren

Platteneigentum festlegen

Bericht fir die Analyse erstellen

Bericht signieren (nur Utility-Modus)

Bericht 16schen (nur Utility-Modus)

» Vorlagen [Geréat und PC-Software] (nur Utility-Modus)
o Vorlage erstellen
o Vorlage bearbeiten

o Vorlage lesen
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e Archivieren [PC-Software]
o Platte archivieren
o Archiviibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen
Berechtigungen der Laborleiterrolle

Die Laborleiterrolle hat umfassenden Zugriff auf alle Funktionalitéten der Control Software und der Software Suite, die zum
Verarbeiten von Platten und Auswerten von Ergebnissen erforderlich sind. Diese Rolle ermdglicht auch grundlegende

Benutzerverwaltungsfunktionen, um Beschreibungen von Benutzern und ihre Berechtigungen zu lesen.
Die Standardberechtigungen der Laborleiterrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software
o Gerdatezugriffe [Gerdtesoftware]
o Experimentplan
e Abschnitt ,Platten [Gerét und PC-Software]”
u  Platte erstellen
o Alle Platten
= Experiment ausfihren
m Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
m Platte 16schen (nur Utility-Modus)
o Eigene Platten
m Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
m Platte 16schen (nur Utility-Modus)
o Andere Berechtigungen
= Platte importieren
= Platte exportieren
= Platteneigentum festlegen

= Bericht fir die Analyse erstellen
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m Bericht signieren (nur Utility-Modus)
m Bericht I6schen (nur Utility-Modus)
* Vorlagen [Gerdt und PC-Software] (nur Utility-Modus)
o Vorlage erstellen
o Vorlage bearbeiten
o Vorlage lesen
o Vorlage 16schen
o Abschnitt ,Archivieren [PC-Software]”
o Platte archivieren
o Archivibersicht
o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

o Platte im Archiv 16schen (nur Utility-Modus)
Berechtigungen der Gruppenleiterrolle

Der Gruppenleiter hat Zugriff auf die Funktionalitdten der Control Software und der Software Suite, die zum Verarbeiten
von Platten, Auswerten von Ergebnissen und Verwalten archivierter Platten erforderlich sind, jedoch nur fir die Platten,
denen der jeweilige Benutzer als Eigentimer zugewiesen ist. Benutzer mit dieser Rolle kénnen weder Platten noch Vorlagen

[6schen oder Platten entsperren und haben keinen Zugriff auf die Benutzerverwaltung und den Audit-Trail.
Die Standardberechtigungen der Gruppenleiterrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software
o Geratezugriffe [Gerdtesoftware]
o Experimentplan
e Platten [Gerdt und PC-Software]
u  Platte erstellen
o Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
o Andere Berechtigungen
= Platte importieren
= Platte exportieren

= Platteneigentum festlegen
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= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren (nur Utility-Modus)
» Vorlagen [Gerét und PC-Software] (nur Utility-Modus)
o Vorlage erstellen
o Vorlage bearbeiten
o Vorlage lesen
 Archivieren [PC-Software]
o Platte archivieren
o Archivibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

Berechtigungen der Supervisorrolle

Der Supervisor hat umfassenden Zugriff auf die Funktionalitdten der Control Software und der Software Suite, die zum
Verarbeiten von Platten und Auswerten von Ergebnissen erforderlich sind. Benutzer mit dieser Rolle kdnnen keine Platten
oder archivierte Platten |&schen sowie keine Platten entsperren und haben keinen Zugriff auf die Benutzerverwaltung. Die

Audit-Trail-Funktionalitdt ist auf die Anzeige der Ereignisliste und der Ereignisdetails beschrankt.
Die Standardberechtigungen der Supervisorrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
u  Platte erstellen
o Alle Platten
= Experiment ausfihren
m Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
u Platte lesen
o Eigene Platten
m Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten

m Platte lesen
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o Andere Berechtigungen
= Plafte importieren
= Platte exportieren
= Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
m Bericht signieren (nur Utility-Modus)
» Vorlagen [Geréat und PC-Software] (nur Utility-Modus)

o Vorlage erstellen

[e]

Vorlage bearbeiten

[e]

Vorlage lesen

(o]

Vorlage l6schen

e Abschnitt ,Archivieren [PC-Software]”
o Platte archivieren
o Archivibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen
Berechtigungen der Qualitéitssicherungsrolle

Die Qualitatssicherung ist die Rolle auflerhalb des Labors. Die Rolle hat Berechtigungen, um alle Informationen iber eine
Platte zu prifen, Platten zu importieren sowie Berichte zu erstellen und zu signieren. Benutzer mit dieser Rolle haben
Lesezugriff auf den Audit-Trail. Damit kénnen sie Ereignisse anzeigen und suchen, Ereignisdetails anzeigen und auch den

AuditTrail zur externen Ubeprifung exportieren.
Die Standardberechtigungen der Qualitétssicherungsrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerdt und PC-Software]
o Gerét
o Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
o Alle Platten
= Platte lesen
o Andere Berechtigungen
= Platte importieren
= Bericht fiir die Analyse erstellen
= Bericht signieren (nur Utility-Modus)
 Vorlagen [Gerdt und PC-Software] (nur Utility-Modus)

o Vorlage lesen
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e Archivieren [PC-Software]

o Archiviibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

Benutzererstellung

Nur Benutzer mit der Berechtigung ,Be

bearbeiten.

Ssaes Flaes  Archive
]

User management

Users

Username.

festuser

gwashingien

nutzer

Nome

Testusor foshuses

George Washingtan

und Rollen erstellen

Die Benutzererstelling besteht aus 2 Schritten: ,User

Modes & Roles

IVD: Administrato

UTL: Administrator
IVD: Administrater

information”

bearbeiten” kdnnen Benutzer erstellen und

B %ok @ conbgwaton & geoshiogron ¥

Status

Acive

Aciive

(Benutzerinformationen) und ,Permissions”

(Berechtigungen). Der Schritt ,User Information” (Benutzerinformationen) muss die Elemente des Benutzerkontos

(Benutzername, Vorname, Nachname und Passwort) enthalten, und der Schritt ,Permissions” (Berechtigungen) muss die

Rollenzuweisung fir jeden anwendbaren Modus (IVD-Modus oder Utility-Modus) enthalten. Es ist méglich, vor dem

Speichern zwischen den Schritten zu wechseln.

m o Plates  Archive
INFIGURATION

User management

New user

@ User information User information

@ Permisions (serome - o)
| Name * ‘
|' Surname * J
New password senp (D)
|/ Mew password ®]|
]r Repeat password ©|

( X CANCEL
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%k Tools & Conliguration =~ @, gwoshington +

NEXT
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Passwortdnderung

Das anféngliche Passwort beim Anlegen eines Benutzers muss nach der ersten Anmeldung gedndert werden.

2, gwarhington +

s QlAcuityDx

b The password should contain

+ 8- 100 choraciers,

N i s B

+ ol least ono lower casa lefter,

+ one number,

« onesymbol [-15% & (J_+|~=" [}\";<
Change you =48

Ploass sel up new possword for your account. (5}

New password @

Repeat new password @

CANCEL

Sind die Anforderungskriterien zur Passwortvergabe nicht erfillt, wird der Benutzer vom System darauf hingewiesen.

s QlAcuityDx B s

Change your password

Ploass sl up new possword for your aceount. (@)

Gisas 5
( . ) ®J
Possword dosl el ecity requtements
Repeat new password @
CANCEL

QlAcuityDx Software Suite

Sample to Insight 0

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten” kénnen das Passwort bestehender Benutzer

iber den Bildschirm Configuration (Konfiguration) > User management (Benutzerverwaltung) éndern.

User management
QA testuser

User information

Permissions @
aa
Change password G
N 1 @

(< camems
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Benutzer suchen

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen lesen” haben Zugriff auf den Bildschirm Configuration
(Konfiguration) > User management (Benutzerverwaltung), der alle im System registrierten Benutzer (aktiv und inaktiv)
enthalt. Die Aktivierung und Bearbeitung von Benutzern steht jedem einzelnen Benutzer mit Ausnahme des angemeldeten
Benutzers zur Verfigung. Es ist mdglich, Benutzer in der Benutzerliste nach Benutzername, Name, Modi und Rollen sowie

Status zu sortieren.

uTL [ os Tomplatas  Arehive K ook Coniguwoton = & odmin
User manogement
Users (" Secrch for o user al

Showing: 1 of 2 users

Username Name Modas & Rolas status

adwin adrmin admin

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen lesen” kdnnen in der Suchleiste nach Benutzern anhand von

Benutzername, Vorname und Nachname suchen.

m T I B % Tk @ Coigmorion + & geashingin -

un
Vo
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Benutzer bearbeiten

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten” kénnen den Vornamen, den Nachnamen und

Berechtigungen Uber den Bildschirm Configuration (Konfiguration) > User management (Benutzerverwaltung) éndern. Der

Benutzername kann nicht aktualisiert werden. Fir bereits angemeldete Benutzer wird die Rollendnderung nach der

ndchsten Anmeldung angewendet.

35388 Plotes  Acchive
QIAGEN

CONFIGURATIGN

User management

George Washington

. . User information
Userinformstion |

Userrare

Permissions gwashington

B % Toos & Configuration v (2, gwashington ~

ngtan

Change password (D)

| Your current password

| New password

- 5
X CANCEL
ol

Nur aktive Benutzer kénnen iber den Bildschirm Configuration (Konfiguration) > User management (Benutzerverwaltung)

bearbeitet werden. Benutzer kdnnen ihr Konto nicht iber den Bildschirm Configuration (Konfiguration) > User management

(Benutzerverwaltung) bearbeiten.

Benutzer aktivieren/deaktivieren

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer aktfivieren und deaktivieren” kdnnen Benutzer deaktivieren und aktivieren, um

sicherzustellen, dass nur zertifizierte Benutzer auf das System zugreifen kénnen.

User management

Users " o e a
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5.10.3. Assay-Plugin-Management

Benutzer mit der Berechtigung ,Plugins verwalten” haben Zugriff auf den Bildschirm Configuration (Konfiguration) > Plugin
management (Plugin-Management), der alle im System registrierten Assay-Plugins (aktiv und inaktiv) anzeigt. Es ist mdglich,
den Plugin-Namen, die (Assay-Plugin-|Version), den regulatorischen Status, den Modus, den (Assay-PluginStatus, die
automatische Validierung und die Bezeichnungen fir jedes Assay-Plugin anzuzeigen. Jedes installierte Assay-Plugin, das
aufgrund von Unstimmigkeiten mit dem Vertrag nicht ordnungsgemaf registriert wurde, wird mit dem Registrierungsstatus
.Not compliant” (Nicht konform) angezeigt. Weitere Einzelheiten zur Nichtkonformitat werden angezeigt, wenn Sie mit

der Maus iber den Status ,Not compliant” (Nicht konform) fahren.

$8382  bloes  aechive @ gk fed W ComieRseT | U it
QIAGEN

Plugin management
Plugin name Version Reg. status Status Automatic validation  Lobels
o) BCR-ARL I 0.0.1 Volidoted @ Active ® o CE UBLID
ABC XYZ 2.6.1 In development Enablad N/A

Loram ipsum dolor sit amet

3
n
@

(%) Nat compliant Disabled N/A Lerem igzum; Dslar £it amet

Sample 1o Insight & GIAGEN 2013-73. All rights served

Benutzer mit der Berechtigung ,Assay-Plugins verwalten” kénnen auf den Bildschirm ,Assay-Plugin-Management” zugreifen
und die Identifikationszeichenfolgen des Assay-Plugins (Name und Version des Assay-Plugins) sowie die von den

Aufsichtsbehorden fir IVD-Assay-Plugins geforderten grafischen Bezeichnungen (,Labels”) sehen.
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5.10.4. Gerdate

Benutzer mit der Berechtigung ,Registrierte Gerdate” kdnnen die Liste der registrierten Gerdte sehen, die aus der Gerdgte-ID,

dem Geratenamen und der Version besteht. Die Liste ist schreibgeschitzt.

Benutzer mit der Berechtigung ,Registrierte Gerdte verwalten” konnen ein  Gerat im  Gerdtebildschirm

aktivieren/deaktivieren, wenn die registrierten Gerate keine gesperrten Platten haben.

m a“méz«: plates - Archive % Tools {3} Configurotion v &, gwashington +
CONFBURATION
Instruments
Instrument D Instrument Nome Version
qiacuity-00761 Instrument 1 1001
qiacuity-00876 Instrument 2 1002 Disabla &
qiacuity-00975 Instrument 3 0201
qiacuity-00675 Instrument 4 0038
@ giacuity-00891 Instrument 5 oool
@ diacuity-00456 Instrument & 2001
@ giacuity-00891 Instrument 7 2345
@ diacuity-00456 Instrument 8 1234
@ giacuity-00891 Instrument 9 9876
@ qiacuity-00456 Instrument 10 3457

Wenn weniger als 10 Gerdte aktiviert sind, kénnen die autorisierten Benutzer ein Gerét aktivieren. Andernfalls muss zuerst

mindestens eines der aktivierten Gerdte deaktiviert werden.

Plates  Archive B % Tools {§ Configuration = & gwashington =
NHGURATIC
Instruments
Instrument |D Instrument Name Version
qiocuity-00761 Instrument 1 1001
qiacuity-00876 Instrument 2 1002
qiacuity-00975 Instrument 3 0201
qiacuity-00675 Instrument 4 0038
@ aqiocuity-00891 (msproment § 0001 Enable &
@ aqiocuity-00456 Instrument & 2001
@ qiocuity-00891 Instrument 7 2345
@ aqiecuity-00456 Instrument 8 1234
@ qiocuity-00891 Instrument § 9876
@ qiacuity-00456 Instrument 10 3457
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5.10.5. Archivspeicherort

Benutzer mit der Berechtigung ,Archiv verwalten” kénnen den Archivspeicherort entweder als lokales Laufwerk oder als

Netzwerklaufwerk konfigurieren. Bei lokalen Laufwerken beginnt der Pfad mit einem Laufwerksbuchstaben. Bei

Netzlaufwerken beginnt der Pfad mit einem Servernamen und ist als UNC codiert.

H

.s

CONFIGURATION

e Plates Templates  Archive
N

§

Archive
Location

c:\giagen

Der berechtigte Benutzer gibt den Pfad im Eingabefeld ,Archivspeicherort” ein und bestatigt mit der Schaltflache Save

(Speichern). Bei korrekter Konfiguration wird die Meldung ,Changes have been saved.” (Anderungen wurden

gespeichert.) angezeigt.

S6088 Plates Templates  Archive
N

Archive
Location

c:\giagen

Chonges b baen soved

X

Die Software Suite ladt die in der ,Archiviibersicht” angezeigten Platten automatisch neu, wenn der Benutzer den

Archivspeicherort dndert, sodass der Benutzer sofort weif3, welche Platten wiederhergestellt werden kénnen.

Plotes  Archive

Archive overview

~ Timekame E
01,/01/2020 - 01/01,/2023 @J From launch | | Last7 days | Thismonth |  Lastywor

Sortby: | Archivedote  ~ |

& Configuration ~ &, gwashingten ~

| Search for plates Q

oo | =
o | =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nev2l.. @

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RQ1-10NovZ].. (@ }

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Mav... &

12/05/202 George Weshinglo

@ Flote complered

24 @) (@ veF) (s34

2,/05/2021 Gearge Washington

@ Plate completed

24 =) (@ WPF) (512.34m8

George Washington

® Flate completed

24 €1 ) (©) VPF ) [512.34m8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nev2l.. @

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RQ1-10NovZ] -@T..

12/05/202 George Weshinglo

® Flate complerad

24 @) (@ v (s134ME

2,/05/2021 Gearge Washington

® Defined 00:38:22 ()

24 &) (@ WPF) (512.34m8
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PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R¥1 -10Mav2] -Q..

12/05/2021 George Washington

24 ) (@ VPF ) [ S1234me
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5.10.6. Sprachen und Formate

Benutzer mit der Berechtigung ,Sprache und Format verwalten” kénnen festlegen, welches Datums- und Zahlenformat sie auf

jedem einzelnen QlAcuityDx-Gerdt verwenden mdchten.

Hinweis: Derzeit ist der QlIAcuityDx nur auf Englisch verfigbar.

sasep Flates  Archive % Tools ) Configuration =~ & gwashington +
Qiagen

Languages & formats

Language Date format Number format

® BE  gnglish (United States) ENUS @® DD/MM/YYYY 21/07/2023 @ 1.234,567.89
O bpMMYYYY 21.07.2023 O 1234 56789
O D/M/YYYY 21/7/2023 O 1234 567.89
O MYy 712172023 O 1.234.567.89
O Yy¥ymmo 2023/7/21
O vvvvmmon 20280721
O vvvvmp 202372
O vyrvEMmED0TA 202307 ENH
"% canceL J
S

5.10.7. Audit-Trail

Die Audit-Trail-Funktion in der Software Suite hilft Benutzern dabei, die Vorschriften der Good Manufacturing Practice
(GMP)/Good Laboratory Practice (GLP) einzuhalten.

Die Audit-Trail-Funktion ist immer aktiviert und kann nicht ausgeschaltet werden.

Benutzer mit der Berechtigung ,Audit-Trail anzeigen” kénnen die Liste der Audit-Trail-Ereignisse mit den folgenden Daten
anzeigen:

e Datum und Uhrzeit (mit Zeitzone)

e Gestartet von (Benutzername)

¢ Kategorie

e Ereignistyp

¢ Betroffene Platte / Benutzer (Plattenname + Platten-ID / Benutzername)

e Gerate-ID
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Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v

GURATION

c
Audit trail

Time frame
[Aﬂeded plate name or ID / instrument ID/ username Q ] 01,/01/2020 - 11/01,/2022 ] Any | Instrument | Plate | Suite

Eventtype Inioted by
(Any v] (GeergeWcshinglon X ] X Clearall

10 events EXPORT TO PDF
Pats / time Initiated by c £ Affected plate / | D
nitiate ategor; vent type fecte late / user nstrument
(UTC +01:00) 4 e P i
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plote Plate experiment finish Generic_Plate_24well_8 5K - Upgraded giacuity-00761 &, POF
4501265 480044950202 o234

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite Ussriativarion clincaln qiacuity-00761 &, POF
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- s &, PoF

RO1-10Nov21-QTY-005-KO

05/05/2022 13:35:15 - Suite. System version change - - J, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- qiacuity-00761 Y, PDF

Das System speichert die folgenden Ereignistypen im Audit-Trail:

Platte erstellen

e Platte aktualisieren

e Platte [6schen

¢ Bericht I6schen

 Vorlage ldschen

e Platte archivieren

¢ Platte wiederherstellen

e Platteneigentum festlegen

e Plattenexperiment dndern

o Gerdt aktiviert

o Gerat deaktiviert

o Gerdte-Sprachpaket installiert

o Gerate-Sprachpaket deinstalliert

e Plattenplan-Update

e Platte vom Benutzer freigegeben

¢ Platte vom Benutzer abgelehnt
 Support-Paket erstellt

» Download Support-Paket

e Schublade wdhrend des Laufs 6ffnen/schlieBen
e Aktualisierung Archivkonfiguration

e Benutzer bearbeiten
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e Gerdteregistrierung

e LIMS-Verbindungskonfiguration
e An LIMS gesendete Ergebnisse
e Labware-Datei-Upload

e Kalibrierung

e Experimentlauf (Platte)

e Experiment abgebrochen

e Fehler 16schen

e L3schung Archivkonfiguration
 VPF hochladen

e VPF anwenden

 Benutzer erstellen

e Bericht erstellen

 Vorlage erstellen

e Passwort dndern

e Anmeldung - Erfolg

e Anmeldung - Fehler

e Abmelden
 Benutzeraktivierung

e Benutzerdeaktivierung

e Plugin installiert

e Thermocycler verwendet

e Plattenexperiment abschlielen
e Audit-Trail exportieren

e Automatische Abmeldung

e Update gestartet

 Vorlage aktualisieren

e Bericht signieren

e Signieren des Berichts fehlgeschlagen
e Platte exportieren

e Platte importieren

e Download Fehlerbehebungs-Paket
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Der Audit-Trail erfillt die folgenden Bedingungen:

e Das System speichert die Audit-Trail-Datei im PDF-Format.
e Das System speichert den Inhalt in englischer Sprache.
 Das System erstellt eine Datei pro Download, jedes Ereignis wird auf einer separaten Seite angezeigt.

Wenn ein AuditTrail in eine Datei exportiert wird, enthdlt er die folgenden Informationen:

e Ein eindeutiger Zeitstempel (mit Zeitzone)
 Die Bedeutung der Aktion (Ereignisdetails)

e Benutzername (der die Aktion ausgefihrt hat)
e Betroffener Benutzer (falls zutreffend)

o Betroffene Einheit (falls zutreffend)

e Ereigniskategorie

o GerdteID (sofern vorhanden)

e Ereignisaktion

Benutzer kdnnen Audit-Trail-Ereignisse je nach Bedarf nach mehreren Variablen filtern.

Archive B & Tools & Configuration = & gwashington ~

CONFIGURATION

Audit trail
- T frar \
Affected plate name or 1D / instrument 1D/ username Q ] 01/01/2020 - 11/01/2022 Any | Instrument | Plate | Suite
N . ;
- Evennt P — s
Any - arge Washingten X | X Clearall
. P —— 4
10 events EXPORT TO PDF
Date / time
/ Inifiated by Cotegory  Event lype Alfected plate / user Insteument D
(UTC +01:00)
05/05/2022 13:35:15  gwashingian Plate Plate expariment finish Genaric_Plate_24well_B.5K - Upgrodad qiacuity-0076] A, roF
155280 5. 458 4d49-0717- Pachd 1965214
05/05/2022 13:35:15  gwashinglan Suite User oetivatian dlincoln ety 00741 4, PoF
05/05/2022 13:35:15  gwashinglan Elate #late update FRO-71 23271 TEC-004-008- 2 &, poF
RO1-10Nov 21 -QTY-005-KO
4532654880 4493 0213 Deckd 1985234
05/05/2022 13:3515 - Suite System version change e e 4, PoF
05/05/2022 13:35:15  gwashingtan Plate Plate experiment finish PRO-21.2327.1.TEC-004-008- qjecuity-00781 A, POF

ROL-10Nov?21 -QTY-005-KO
5512605 LBRd 4dDF 0212 Deekid
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Audit-Trail im PDF-Format exportieren

Benutzer mit der Berechtigung ,AuditTrail anzeigen” kdnnen die Audit-Trail-Ereignisse in eine nicht bearbeitbare,
druckbare PDF-Datei exportieren. Die PDF-Datei zeigt, sofern zutreffend, sowohl den aktuellen Status als auch den Status

vor der Anderung. Immer wenn die AuditTrail-Datei generiert wird, wird dem Benutzer eine Benachrichtigung angezeigt.

CONFIGURATION

Audit trail

Plates  Archive B & Tools & Configuration = & gwashington ~

Audit trail file is being generated
X

Audit Trail is being generated, it can toke several minutes.

Affected plate name or 1D / instrument 1D/ username Q ] 01/01/2020 - 11/01/2022 Any | Instrument | Plate | Suite
. \ . u

-~ Eeent

" red oy "
Any = | | [awashingion % X Clearall
. J 2
10 events EXPORT TO PDF
Date / fime
/ Initited by Category  Event type Alected plate / user Instrument 1D
[UTC +01:00)
05/05/2022 13:35:15  gwashinglan Plate Plate experiment finish Generic_Plate_24wall_B.5K - Upgraded gievity-00761 7 PDF
540 54834445307 o
05/05/2022 1335115 gwoshingian Suite User cetivatian alincoln giecuity-00761 &, poF
05/05/2077 133515 gwashinglan Flate #late update PRO-71.3327- 1-TEC-004-008- 2 A, poF
05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change % & A, FoF
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- qiocuity-00741 A, roF

RO1-10Nov 21 -QTY-005-KO
5512605 4884 4493 212 Zeekid 1961234

Wenn die Audit-Trail-Datei nicht verfigbar ist, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

CONFIGURAT CH

Plates  Archive B & Tools { Configuration ~ &, gwashington ~

Auvdit frgil o Audit trail unavailable -
Audit trail is not responding. Try again later, or cantoct your local administrator for help.
’ T
Affected entiry D Q 1 01,/01/2020 - 11 /01 /2022 Instrument | Plate | Suite

— Fuent e

S 3
Any - | gwashington X X Clearall
L \ J

The audit trail list is empty...
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Wenn die Audit-Trail-Datei nicht generiert werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

m oesss Flates  Archive B & Tools {§ Configuration v 2, gwashington +
GINGEN
CONFIGURAT CN
Audit trail ® Audit trail couldn’t be generated 5
Something went wrang when ganerating audit rail. Try again or contoct yaur lacol administiator for halg.
‘ T T
Affected entity 1D 01/01/2020 - 11/01/2022 [@ | Any | Instument | Plale | Suite
y Y
- Event typ o iared by ——— S
Any - | shingion X X Clearall

The audit trail list is empty...

Vor und nach Audit-Trail-Ereignissen

Die Software Suite trackt sowohl den aktuellen Status des betroffenen Audit-Trail-Ereignisses als auch den Status vor der

Durchfihrung der Anderungen (sofern zutreffend).
Ereignisse, die den vorherigen Status und den aktuellen Status wie folgt umfassen:

e Platte aktualisieren

e Platteneigentum festlegen

e Plattenexperiment andern

e Plan der Gerdteplatten

e Schublade wahrend des Laufs 6ffnen/schliefen
e Aktualisierung Archivkonfiguration

e Benutzer bearbeiten
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WAS ' Changed/removed

name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName
dpcrParams
primingProfile
dpcrParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
1 ° 0 40 5 3.5
' position temperature Jurati T Speed
1 1
1 55 10 3.5
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
) Yellow 8
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
IS " New value
name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName
dpcrParams
primingProfile
dpcrParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
1 ! ¢ 0 40 5 3.5
position temperature Jurati rampingSpeed
! ! 1 55 10 3.5
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
Yellow 8
2
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
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5.11. QlAcuityDx Software Suite Speicherplatziberwachung

Mit der Software Suite kénnen autorisierte Benutzer den Speicherplatz des Speichers der Software Suite und aller fir
externe Dateien verwendeten externen Speicher Gberwachen. Die Software Suite weist den Benutzer auf unzureichenden
Speicherplatz hin und verhindert, dass er einen beliebigen Schritt des IVD-Arbeitsablaufs (Platte erstellen, Platte archivieren)

ausfihrt, wenn nicht geniigend Speicherplatz fir die Ausfilhrung vorhanden ist.

Falls 65 % des verfigbaren Speicherplatzes auf dem Datentrager belegt sind oder weniger als 10 GB Speicherplatz
verfigbar sind, wird in der Software Suite eine Speicherplatzwarnung angezeigt. Falls 95 % des verfigbaren
Speicherplatzes auf dem Datentrdger belegt sind oder weniger als 5 GB Speicherplatz verfigbar sind, wird in der

Software Suite eine kritische Speicherplatzwarnung angezeigt.

Disk space x

You're running low on disk spacs

Be mwors that lack of space may prevent
yau from canfiguiing, processing or
archiving plotes, as well s backing up
the dato.

Defoult

Disk iy

Total Free
23757GE [} 474C8

Archive

Disk C:\erchive

Total Free
237.57 GB . 57.74 GB

5.12. QlAcuityDx Control Software Speicherplatzilberwachung

AuBerdem wird der Gerdtespeicher iberwacht, um sicherzustellen, dass ausreichend Speicherplatz zum Generieren und
voriibergehenden Speichern von Rohbilddaten verfigbar ist, bevor diese in die Software Suite hochgeladen werden. Der
Speicherplatz des Datentrdgers kann direkt in der Bedienoberfldche des Geréts auf der rechten Seite der oberen

Statusleiste iberwacht werden, wie in der folgenden Abbildung gezeigt:

Disk status X

Space

You're running low on disk space

Be aware that lack of space may
pprevent you from processing plates.

Total Free
952.73GB 210.14GB

Health

Wearing
@ Low

Temperature

& oK
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Wenn das Gerét keine Verbindung zur Software Suite herstellen kann, werden die Rohbilddaten im Gerdtespeicher
gespeichert. Sobald die Verbindung wiederhergestellt ist, ladt das Gerdt die gespeicherten Bilder automatisch in die
Software Suite hoch. In manchen Fallen kann die Anzahl der voribergehend im Gerdtespeicher abgelegten Bilder den zum
Speichern neuer Bilder verfigbaren Speicherplatz auf dem Datentrdger drastisch reduzieren. In diesem Fall wird der
Benutzer durch einen Fehlerdialog dariber informiert und aufgefordert, Speicherplatz freizugeben, indem er die Bilder

|&scht, die noch nicht in die Software Suite hochgeladen wurden.

Der Laboradministrator-Benutzer kann Bilder bei Bedarf Gber Tools (Werkzeuge) > System support (Systemunterstitzung) >
Disk Space (Speicherplatz auf dem Datentrdger) [6schen.

5.13. QlAcuityDx Support-Pakete

5.13.1. QlAcuityDx Software Suite Support-Pakete

Jeder Benutzer, der in der Software Suite angemeldet ist, kann Support-Pakete, die die Systemprotokolle enthalten, Gber die
Schaltfléche Download (Herunterladen) Tools (Werkzeuge) > Support Package (Support-Paket] erstellen und herunterladen.

Die generierte ZIP-Datei ist passwortgeschitzt und enthélt die Protokolldatei(en).

e

s Flates  Archive B & Tools {§ Configuration » 2, gwashington +
IAGEN

Tools

Software support package

| pownLoaD

Somple la Insight & GIAGTN 2913-73 Al rghs aservs

Die Bedienoberfldche informiert den Benutzer iber die erfolgreiche Erstellung von Support-Paketen.

Sesas  Flotes  Archive B & Tooks {8 Configuration v &, gwashingten ~
GinGEN
Toals @ Support package has been generated
Dewnload should start soon

Software support package

| pownLoaD

Sample lo Insight & GIAGEN 201323, Al ights aserse
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Wenn das Support-Paket nicht generiert werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

m $s888 Plates  Archive B % Tools {8} Configuration v & gwashington »

Tools Support package couldn’t be generated
[@) 5crething went wiong when generating support package. Try again or cantact your local administrator for help. X
Software support packag Error code: 0001

DOWNLOAD

Sample fo Insight  © QA

VORSICHT  Verlust sensibler Informationen

Die Software Suite entfernt automatisch Protokolldaten, die élter als 60 Tage sind. Diese Protokolldaten
A umfassen Systeminformationen, Audit-Trail-Aktivitdten, Benutzerverwaltungsdatensétze und

Aufzeichnungen der externen Kommunikation mit LIMS. Um die Einhaltung der Richtlinien zur

Datenaufbewahrung zu gewdéhrleisten und den Verlust sensibler Informationen zu verhindern,

wird empfohlen, regelméaBige Backups des QlAcuityDx Suite Software Support-Pakets und des

Gerdate-Support-Pakets durchzufihren, idealerweise in Absténden von 60 Tagen oder weniger.

5.13.2. Platten-Support-Paket

Jeder Benutzer mit der Berechtigung ,Support-Paket (Platten) erstellen” kann in der Software Suite ein Platten-Support-Paket

erstellen.

U 8 X Tosk @ Confguotion v & guashingron =
plate-test-70 3 pETAILS MORE -
PR —

Dosar o supsont soziags

© General data of Fapart
@ dPCR Porameters bt

@ Reaction mixes

© Samples & Cantrols

© Plate loyeu

X caMCEL

94 QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/181-screenshot-20230503-141006.png?revision=3315537

Fir den Download des Platten-Support-Pakets ist die Festlegung des Pakettyps (Standard oder Erweitert) sowie des zu

beriicksichtigenden Zeitraums erforderlich.

Download suppert package

Selact package fype

Select date range
214032024 - 25/01/2024

Lo 3 deys

e | (0D

5.13.3. Gertite-Support-Paket

Uber die Bedienoberflache des Gerdts kann der Benutzer ein Support-Paket exportieren, das vom globalen Produktsupport
(Global Product Support) und dem SW-Entwicklungsteam zur Fehlerbehebung verwendet werden kann. Das
Gerdte-Support-Paket kann iber Tools (Werkzeuge) > System Support (Systemunterstitzung) > Support Package

(Support-Paket) auf ein angeschlossenes USB-Laufwerk heruntergeladen werden.

QlAcuityDx 0.0.0 #% CONNECTED & oK

sssss QlAcuityDx RUNNING STATUS #% TOOLS $83 CONFIGURATION 0 ALERTS 2, DPCRSERVICE -
QIAGEN

System support
Support package * Backup - Disk space
E‘l System testing
+/  Quick test - Extended test - Sensor check
X Service tools
Calibration and instructions - Additional features
® Error status
Hardware status

@ Labware synchronization
Update labware versions
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Nach dem AnschlieBen eines USB-Flash-Laufwerks kann der Benutzer dann das gewiinschte Datumsintervall auswéhlen.

Support package

£ EXPORT TO USB v

A

e
L EXPORT TO SUITE

Selected: 09/08/2023 - 05/11/2023

September 2023 October 2023
su Mo Tu we Th Fr sz su Mo Tu vie Th Fr sa
1 2 1 2 3 4 5 6 7
3 4 5 6 7 - 8 9 10 n 12 13 i
| ¢ 10 n 12 13 14 15 16 15 18 17 18 RE] 20 27 N
17 18 19 20 2 2 23 n n M 25 26 27 8
24 25 %6 27 = 2 30 2 3 @

[cnce | [

VORSICHT  Verlust sensibler Informationen

Die QlAcuityDx Software Suite entfernt automatisch Protokolldaten, die élter als 60 Tage sind. Diese
Protokolldaten umfassen Systeminformationen, Audit-Trail-Aktivitaten, Benutzerverwaltungsdatensdtze
und Aufzeichnungen der externen Kommunikation mit LIMS. Um die Einhaltung der Richtlinien zur
Datenaufbewahrung zu gewdhrleisten und den Verlust sensibler Informationen zu verhindern,

wird empfohlen, regelmaBige Backups des QlAcuityDx Suite Software Support-Pakets und des
Gerdate-Support-Pakets durchzufihren, idealerweise in Absténden von 60 Tagen oder weniger.

5.14. Verwendung von Plattenvorlagen im Utility-Modus

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage erstellen” kann Uber die Schaltflache New template (Neue

Vorlage) eine neue Vorlage in der QlAcuityDx Software Suite erstellen.

Plotes  Templates  Archive B & Tools & Configuration ~ 8 gwoshington =
Templates Search for templotes a
Nome T Creation date Crected by Last modification | Medified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Guarge Washingfon 12/05/2021, 12:55 Goarge Weshinglon
Template lorem ipsum dalor sit amet 12/05/2021,12:55  George Washinglon 12/05/2021, 12:55 Gearge Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/202, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55  George Washinglon i
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Goorge Washington 12/05/2021, 12:55 Goorge Washington

Somple to Insight  © 4Gt
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Im Abschnitt ,General Data” (Allgemeine Daten) sind folgende Felder auszufillen:

 Vorlagenname (obligatorisch)
e Plattenname

e Plattentyp

e Bezeichnungen

 Beschreibung

UTL g:::: Plates  Templates  Archive B % Tools {} Configuration v+ @ gwashington +

New template

~ Template name *

@ General dato | Template nome *

Characters left: 100

@ dPCR Parameters

| Plate name

© Reaction mixes Characters left: 100

© sarmples & Conirols |71 17P2 -

‘r Labels

© Flate layout

Description

Cxemen) cIn

Im Bildschirm ,dPCR Parameters” (dPCR-Parameter) kann der Benutzer die Partitionierung, das Cycling und die Bildgebung

definieren.

Im Bildschirm ,Reaction mixes” (Reaktionsgemische) kann der Benutzer die Reaktionsgemische angeben.

Im Bildschirm ,Samples & Controls” (Proben und Kontrollen) kann der Benutzer Proben, Kontrollen und NTCs definieren.
Im Bildschirm ,Plate layout” (Plattenlayout) kann der Benutzer das Plattenlayout definieren.

Nach erfolgreicher Erstellung der Vorlage wird ein Popup-Fenster mit einer Erfolgsmeldung angezeigt.

@ Changes saved
Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW” has been created

Wenn eine Plattenvorlage nicht erstellt werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

The template could not be created

@ Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW” could not be created. x

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.
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Dariber hinaus kann ein Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage erstellen” und ,Platte bearbeiten” im Meni Templates

(Vorlagen) iber die Schaltfldche Save as template (Als Vorlage speichern) eine neue Vorlage aus einer bestehenden Platte
in der Software Suite erstellen.

s8ss Flales Templotes  Archive B % Toos & Configuration + 2, gwashington +
GIAGEN
New plate TEMPLATES ~
© General data Choraciers i 180 Use template

Plate nome *

Save caterplote |

@ dPCR Paramelers

Plate iype * -
€ Reaction mixes -

Assay -
© Somples & Controls -

Ownarship *

@ Plate layout

P
Plate barcode *
.

Fwe.

-
Lobels
.

Descripion

7 s
X CANCEL
AR v

Es wird ein Popup-Fenster angezeigt, in dem der Benutzer den Namen der Plattenvorlage eingeben kann.

Save as template X

(Tamp\me name * ]

Characters left: 100

Die Schaltflache Save (Speichern) wird aktiviert, nachdem ein Text eingegeben wurde.

Save as template %
Template name
(Larem ipsum template ]

Characters left: 71
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Die Software Suite Gberprift, ob der eingegebene Vorlagenname bereits auf dem System vorhanden ist, und verhindert die

Erstellung einer neuen Plattenvorlage mit demselben Namen.

Save as template X
Template name

(Lorem ipsum remp\ule o]
This name already exists. Choose anather one. Characters left: 71

Nach erfolgreicher Erstellung der Vorlage wird ein Popup-Fenster mit einer Erfolgsmeldung angezeigt.

@ Changes saved x
Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW” has been created.

Wenn eine Plattenvorlage nicht erstellt werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

The template could not be created
@ Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" could not be created. X

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.

Der autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage lesen” und ,Platte erstellen” kann beim Erstellen neuer Platten

Plattenvorlagen verwenden.

Plates  Templates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v

=
Templates ( Search for templates C\J + NEW TEMPLATE

Name Creation date Created by Last modification 4 Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit
Delete

Sample to Insight  © GIA QlAcuityDx Softwa
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Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage bearbeiten” kann vorhandene Plattenvorlagen bearbeiten.

=
Templates ((search for templates Q)

Plates  Templates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v

Name Creation date Created by Last modification | Modified by

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021,12:55  George Washington

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit &
Delete

Sample fo Insight  © GIAG! QIAcuityDx Software Suite 0.4.0.0

Wenn der Benutzer auf den Vorlagennamen klickt oder die Option Edit (Bearbeiten) aus dem 3-Punkte-Meni auswdihlt,

wird der Vorlagenkonfigurations-Bildschirm angezeigt.

m Plates Templates  Archive El A % Teols & Configuration = 2, admin -
Template lorem ipsum dolor (£] REPORTS MORE ~
o~ Termplte .
@ General data Template larem ipsum dolor

@ dPCR Parameters

Plate name

© Reaction mixes

Flate type -
@ Samples & Controls

Labels
O Plate layout

Description
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Die Schaltfldche ,Save” (Speichern) bleibt deaktiviert, bis Anderungen vorgenommen werden. Wenn der Benutzer
Anderungen vornimmt, wird die Schaltfléche ,Speichern” aktiv. Wenn der Benutzer diese Anderungen jedoch spdter

rickgdngig macht, wird die Schaltflache Save (Speichern) wieder deaktiviert.

QIAGEN

Template lorem ipsum dolor sit amet ] REPORTS MORE ~

© General data Template lorem ipsum dolor sit amet |

@ dPCR Parameters

Plate name ‘
© Reaction mixes 700
Plate type - ‘
@ Samples & Controls \ )
Labels |
© Plate layout L _
Description

Save changes

Save and exit

Wenn der Benutzer eine Vorlage gedndert hat und ohne vorheriges Speichern auf die Schaltfléche Cancel (Abbrechen)

klickt, wird ein Popup-Fenster mit einer Warnbestatigung angezeigt:

Unsaved changes

There are some unsaved changes. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want fo leave this page?

Ty
(o

Nach Aktualisierung einer bereits erstellten Vorlage wird ein Popup-Fenster mit einer Erfolgsmeldung angezeigt:

@ Changes saved

Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" has been updated.

Wenn die Anderungen an einer Vorlage nicht gespeichert werden kénnen, wird eine Fehlermeldung angezeigt:

The template could not be updated
(D Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW"could not be updated. X

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.
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Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage lesen” kann die Details der vorhandenen Plattenvorlage ansehen.
Der Vorlagenkonfigurations-Bildschirm wird angezeigt, wenn der Benutzer auf den Vorlagennamen klickt oder die Optionen

Use (Verwenden) oder Edit (Bearbeiten) aus dem 3-Punkte-Menii auswdihlt.

Sesas Flotes Templates  Archive B % Tooks {8 Configuration » 2, gwashington +
CIAGEN
Templates (" search for templates Q]
Name T Creation date Craated by Lost madification | Modified by
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/202, 12:55 Gearge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/202, 12:55 Gearge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washingten
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/202), 12:55 Gearge Washingien 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/202), 12:55 Gearge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Wa Use £
edit
Delete

Somple to Insight =0

Uber die geteilte Schaltfliche am unteren Bildschirmrand gelangen Sie zum néchsten Schritt der Vorlagenbearbeitung.

Das Speichern bleibt deaktiviert, bis die Anderungen vorgenommen wurden.

Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage l6schen” kann vorhandene Plattenvorlagen 16schen.

m:

Templates | search for templates Q|

Flates  Templates  Archive % Tools G} Configuration v 2, gwashington =

Name Creation date Created by Last modification 1 Medified by
Template larem ipsum dalor sit amst 12/05/2021, 12:55  Gaorge Washinglon 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/2021, 12:55  Gasrgs Washington 12/05/2021, 12:55  Gasrgs Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/2021, 12:55  Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/2021, 12:55  Gearge Washington 12/05/2021, 12:55  George Wa (Jse

Edit

Delete Iy
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Wenn der Benutzer im 3-Punkte-Meni Delete (Ldschen) auswahlt, wird eine Warnbestdtigungsmeldung in einem

Popup-Fenster angezeigt, die den Benutzer dariber informiert, dass das Léschen einer Vorlage endgiiltig ist.

Delete template?

Deleting is permanent and can’t be undone.

Are you sure you want to delete this plate

template?
P

Nach Bestdtigung des Léschens der Vorlage wird ein Popup-Fenster mit einer Erfolgsmeldung angezeigt, sobald die

Vorlage erfolgreich geldscht wurde.

@ Template “Template 1" has been deleted. X

Wenn eine Plattenvorlage nicht geléscht werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

Can't delete template
@ Tamglate “Templata lorem ipsum delor sit amet” cauldn’t be daleted. Try again. If problem X
persists, conlact your local administrator,

Der autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage lesen” und ,Platte erstellen” kann beim Erstellen einer neuen
Platte eine Plattenvorlage verwenden. Der autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage lesen” und ,Platte
bearbeiten” kann beim Bearbeiten einer bestehenden Platte eine Plattenvorlage verwenden. Beim Importieren von Platten

wird ein Satz vordefinierter Daten in die Platte geladen.
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Der Benutzer kann eine Vorlage im Plattenkonfigurations-Bildschirm importieren, indem er auf die Schalifléche Templates

(Vorlagen) klickt und in der Drop-down-Liste Use template (Vorlage verwenden) auswdhlt.

UTL Plotes  Templates  Archive % Tools & Configuration = (&, gwashington =
New plate TEMPLATES -
© General data Characters lef: 100 Use tomplate

- Y W)

Flate nome *
\ Save o1 femplafe

© dPCR Paramelers

Plate rype * -
© Reaction mixes -

Assay -
@ Samples & Conlrols r

Ouwnership *
© Plate loyout I )

Flate barcode *
\

Frvar barcode numbar monally o scon the sarcods wih handheld scamnsr

Descripion

- 5
X CANCEL
e )

Eine Meldung informiert den Benutzer dariber, dass durch die Verwendung einer Plattenvorlage alle aktuellen Plattendaten

Uberschrieben werden und stattdessen die Daten der Plattenvorlage verwendet werden.

Use template %

[ Template - ]

® Using a template means overwriting all the current x
plate data

Der Benutzer kann aus der Drop-down-Liste auswahlen, welche Plattenvorlage verwendet werden soll, und wenn er auf Use

(Verwenden) klickt, werden die Daten der Plattenvorlage geladen.

Use template X Use template X
Template -~ Templale .
Lorem ipsum | - ] ‘ Lorem ipsum 1 -

Lorem ipsum
Lorem ipsum 1
Lorem ipsum 2

Lorem ipsum 3
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Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage lesen” kann die Liste der Vorlagen im Bildschirm ,Vorlagen”
sehen. Der Benutzer kann die Liste mithilfe des Drop-down-Menis ,Sort by” (Sortieren nach) sortieren und nach ,Name”,
,Creation Date” (Erstellungsdatum) oder ,Last modification” (Letzte Anderung) sortieren. Der Sortierwert ist standardméBig
,Last modification” (Letzte Anderung). Es ist auch moglich, in der Suchleiste anhand des Namens nach Vorlagen zu

suchen.

UTL Plates  Templates  Archive & Tools {8} Configuration = 2 gwashington =
Templates |’ Search for femplates Q\\
Name T Creation date Craated by Lost modification | Medified by
Template larem ipsum dolor sit amet 12/05/202], 12:55 George Washington 12/05,/202, 12:55 George Washington
Template larem ipsum dolor sit amet 12/05/202], 12:55 George Washington 12/05/202, 12:55 George Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12/05/202, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55  Georgs Washington
Template larem ipsum dalor sit amet 12,/05/202, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington

Sample 1o Insight

Wenn noch keine Vorlagen erstellt wurden, wird die folgende Meldung angezeigt:

Flates  Templates  Archive B & Tools {§ Configuration » 2, gwashington =

Templates | search for templates Q|

Yau have no defined templates yet. Craate the first one by clicking the button abaove or use the template link in plate configurater.

Sample ta Insight =
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5.15. Erstellen einer neuen Platte im Utility-Modus

1. Klicken Sie auf die Schaltfliiche New Plate (Neue Platte) oben rechts auf dem Bildschirm im Platteniibersichts-Bildschirm,

um die Konfigurator-Ubersichtsseite der neuen Platte zu 6ffnen.

FrrT T B % Tk @ Codfguion v & odnin ~

bt
Plates Overview + NEW PLATE
Time from ) [ o bovmch || Lori7 ders | | o month || Lost wor
Last updated | =
i
8 e compla - Ramod ® loa ® tociui .
) OICE ) wE) (G (@ wE) (7@

2. Um eine neue Plafte zu erstellen, geben Sie einen Plattennamen, einen Plattentyp und ein Assay-Plugin ein
(standardmaBig ist ,um (1.0.0)" ausgewdhlt), um die Platteninformationen zu speichern. Es wird empfohlen, an dieser

Stelle den Barcode der Platte zu scannen oder einzugeben.

New plate
© General data ( Plate name -

© dPCR Parameters

© Reaction mixes

| ue (0.3.0.0) -
@ Samples & Contrals ~ G <
| (admin admin_x
O Plate layout ~

Unter der Registerkarte General Data (Allgemeine Daten): Pflichtfelder sind mit einem Sternchen gekennzeichnet.

Zum Speichern einer Platte werden der Plattenname und der Plattentyp benétigt.

3. Klicken Sie auf Next (Weiter) und filllen Sie anschlieBend die dPCR Parameters (dPCR-Parameter) gemdf lhren

Parametern fir die Laufeinrichtung aus.

ai:eii Plates  Archive B & Tools & Configuration » 2 gwashington =
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO ® Defned  MORE ~
- Parivaning prafila
@ General data QIAGEN Standard Parfitioning Profile ~
@ dPCR Paramaters [BESES  Einaghg B8

© Reaction mixes Cyeling profils

@ Semples & Conirols C) START (ROOM TEMFERATURE]
Frovide al informarion 1o
© Plate layout New temperature step add temperature step
Cyelas . . ’ 7
(u j | Temperanne Duration W "+ ADD sTEP W
rrT— R F

0 END
- ~
¢« BACK NEXT | =
L

Wahlen Sie das fir die Platte und lhren Experimenttyp zutreffende Partitionierungsprofil aus.
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Definieren Sie als néchstes das Temperaturprofil lhres Experiments in der Registerkarte Cycling. Gehen Sie dazu wie

folgt vor:

a. Geben Sie im Feld ,Temperature” (Temperatur) die Temperatur des Schritts und im Feld ,Duration” (Daver) die

Daver des Temperaturschritts ein und legen Sie die Anzahl der Zyklen dieses Temperaturschritts fest.
b. Klicken Sie auf Add Step (Schritt hinzufiigen). Der Temperaturschritt wird zu lhrem Cycling-Profil hinzugefigt.

Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel zur Definition von Partitionierung und Cycling:

URIN  S258s Plates  Archive B & Tools ) Configuration v & gwashington v
SIBEN
KO-12/05/21-1 @ Dofned  MORE ~
- Fariroring profila .
@ General data QIAGEN Standard Partifianing Profile -

dPCR P
e arometers A Cyding (& Imaging  +

@ Reaction mixes

Cyeling profile
@ Samples & Contrals
START (RO TEMPERATUREL
@ Plate loyout
0 oix 5530 °C 02:30 ~ W
o o= 4130 °C 01:30 ~
O i« 39.00 °C 02:23 ~
= 43.00°C oz1s A 3
New temporature step
- Repriitons . N p L .
Ix | | Temperature Duration ADD STEP
. ; L L J J
35

S
_ e |-
(o mec]

GemdaB dem Produktblatt des QIAcuityDx Universal MasterMix Kit wird bei Verwendung des QlAcuityDx Universal
MasterMix Kit (1 ml: Kat.-Nr. 260101; 5 ml: Kat.-Nr. 260102) fir dPCR-Léufe ein erster Warmeaktivierungsschritt von
95 °C fir 2 Minuten empfohlen. Dieser erste Inkubationsschritt aktiviert die QuantiNova® DNA-Polymerase im
QlAcuityDx Universal MasterMix Kit.

Wiederholen Sie die Schritte a und b fiir alle Temperaturschritte.

Hinweis: Dricken Sie die Pfeil nach oben- oder Pfeil nach unten-Schalflachen, um die Reihenfolge der

Temperaturschritte anzuordnen.

Markieren Sie das Kontrollkéstchen fir die Temperaturschritte, die Sie fir das wiederholte Cycling verwenden méchten.

Klicken Sie dann auf Group (Gruppieren).
Figen Sie in der ersten Spalte der gruppierten Temperaturschritte die Anzahl der Zyklen hinzu.

Hinweis: Um die gruppierten Temperaturschritte zu trennen, aktivieren Sie das Kontrollkastchen fir die Gruppe und
klicken Sie dann auf Ungroup (Gruppierung aufheben). Um einen Temperaturschritt zu 16schen, aktivieren Sie das
Kontrollkéstchen fir den Schritt und klicken Sie dann auf Delete (L&schen). Uber das 3-Punkte-Menii in jedem
Temperaturschritt kdnnen Sie den Schritt bearbeiten oder 16schen. Fir die Temperatur kénnen Sie Werte zwischen 35

und 99 °C eingeben.
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In der Registerkarte Imaging (Bildgebung) kénnen Sie fir jeden Kanal die jeweilige Belichtungsdauver und den
Verstarkungswert einstellen. Das QlAcuityDx Four-Gerdt bietet 5-fach-Analyse; die verfigbaren Kandle sind in der

folgenden Tabelle aufgefihrt.

i Flotes  Templates  Archive B % Tools @ Configuration v 2, gwashington +

New plate TEMPLATES ~

- Farivaing pafia \
General data QIAGEN Standard Fartifioning Profile -
.
dPCR Parameters.
o |t Cyeling (8 Imaging  +

@) Reaction mixes
Imaging profile

@ Somples & Canfrols

Channel (&) Exposure (3) Gain (D
Plate leyout (" ) ‘
© Plte oyou » Green | see ms | —| 8 |+
» Orange | soe ms [— | ] ‘ +

- N
» Yellow 500 T I
L J
» Red 500 ms ‘ = 8 + |
L J
» @& Crimson 500 ms — 8 +
L J J
- 5
-

Hinweis: Die Gerdte bieten eine Expositionsdauer von 1 bis 4000 ms und einen Verstarkungswert von O bis 40 dB.

Die Standardeinstellungen fir Expositionsdauver und Verstdrkung werden automatisch angewendet. Je nach Assay

kénnen unterschiedliche Einstellungen erforderlich sein und daher gedndert werden.

Stellen Sie sicher, dass die Bilder nicht Gbersattigt sind, damit der Algorithmus zur Crosstalk-Kompensation eine genaue

Korrektur erméglichen kann. Im Falle einer Ubersattigung wird wahrend der Ergebnisanalyse eine Warnmeldung auf

dem Analysebildschirm angezeigt.

In QlAcuityDx missen die Bildschirme ,dPCR Parameters” (dPCR-Parameter), ,Reaction mixes” (Reaktionsgemische),
~Samples & Controls” (Proben und Kontrollen) und ,Plate layout” (Plattenlayout) vor dem Lauf definiert werden. Platten,

bei denen diese Abschnitte nicht definiert sind, kdnnen nicht im QlAcuityDx-Gerdt verwendet werden.

asais Plates  Templates  Archive B & Tools &) Conliguration v 2, gwashingten v
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO @ Defied  MORE ~
© General data "m]
© dPCR Parameters Reaction mix name Target Dya Channel [
© Reaction mixes ' Reaction Mix 1 o e @ G

Lorem ipsum target @ Orange v

O Samples & Controls

. B Torgel B AM ® Grean
. Reaction Mix 2 Edit
© Plate loyout Targst € 2 ® Oronge b

() (o]
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7. Um ein Reaktionsgemisch zu erstellen, klicken Sie auf die Registerkarte Reaction mix (Reaktionsgemisch). Definieren Sie
den Namen des Reaktionsgemischs, den Zielnamen und den Nachweiskanal. Wenn in einem Reaktionsgemisch eine
interne Kontrolle vorhanden ist, kann dies hier durch Aktivieren des Kontrollkdstchens ,Internal Control” (Interne

Kontrolle) definiert werden. Klicken Sie nach der Fertigstellung auf Create (Erstellen).

Create new reaction mix %

Target name * Dye Channed *
B Torger XYZ EvaGress M ® Groen » | O Internal Contral X
Yellow
- [ Internal Contral
® Orange
- @ Red O internal Contral X
- | @G O Internal Contral X

\' canceL |

8. Um Probendetails einzugeben, klicken Sie auf die Registerkarte Samples & Controls (Proben und Kontrollen) und fiigen

Sie die erforderlichen Beispiele hinzu:

g”{i& Plotes  Templotes  Archive B % Tools @ Conliguration ~ & gwashington ~
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21 -QTY005-KO ® Defned  MORE ~
@ General data

Samples Controls Non Template Controls (NTC)

@ dPCR Parometers (5 veewr smoars |

@ Reaction mixes
[l 1234567890

© Somples & Controls
1234567890

© Plate layout
(KW 1234567890

Edit )

Delete

o o
&

PH 1234567890

1234567890

9. Wells in der Platte zuweisen: In der Registerkarte Plate layout (Plattenlayout) missen fir Kontrollen und
Negativkontrollen nur der Name eingegeben werden. Klicken Sie nach dem Hinzufigen auf Add Control (Kontrolle

hinzufigen).
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10. Die Erstellung von Reaktionsgemischen oder Kontrollen kann auch in der Registerkarte Plate layout (Plattenlayout)

vorgenommen werden.

a. Klicken Sie zundchst auf das gewiinschte Well, das die PC, NTC oder die Vorlage enthalten soll.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12
A
B
C
D
E
E Add reaction mixes (24)
Cut Cirl+X
G
Copy Cirl+C
H Paste Ctrl+V
&

b. Weisen Sie ein Reaktionsgemisch zu, indem Sie ein bestehendes in der Registerkarte Assign existing (Bestehendes
zuweisen) auswdhlen und dann auf Assign (Zuweisen) klicken, oder erstellen und weisen Sie ein neues
Reaktionsgemisch zu, indem Sie unter der Registerkarte Create new (Neu erstellen) auf Create & Assign (Erstellen

und zuweisen) klicken.

Add reaction mix b
Aszsign exshing Croabs mivw
Reoction mix consechetur odipiscing elit @
Target mome * [ Chaomnal *
B Target Evalroan = ® Gieon - O isternal comieal 3
B Targe: D TAMRA - ® Orange - B isternal comivel X
» - |'_: Irtarnal comire x
v - 0O isternal contre x
- - O isternal coniro x
CAMCEL CREATE AMD ASSIGH
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Sie kénnen jedem Well eine der Vorlagen oder Kontrollen zuweisen, indem Sie nach Auswahl des/der Zielwells das

Drop-down-Meni auswdhlen:

1 2 3 4 5 é 7 8 9 10 m 12

| DDA
G
5 /‘ /. /" Add samples (3)
Add controls (3)
c /‘ r. /‘ Add NTC (3)
D /‘ /. /‘ Remove reaction mixes (3)
. /‘ /. ,‘ Clear wells
i /‘ ,_. /‘ Cut Cirl+X
/‘ /. /‘ Copy Cirl+C
G

- DD

Paste Ctrl+V

11. Sobald das Plattenlayout eingegeben wurde, speichern Sie das Layout durch Klicken auf Finish (Fertigstellen). Klicken
Sie dann auf Done (Erledigt), um zum Plattenibersichts-Bildschirm zurickzukehren. Die folgende Meldung erscheint auf
dem Bildschirm:

(TRIMN 35285 FPlotes Templates  Archive B % Tools {& Configuration = 2, gwashington +
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00- 10Nov21 -QTY005-KO @ Defined  MORE ~
@ General dota

Plate = List
I dRCk Peremetors 1 2 3 4 & & T B e 10 M iz
" o i (©)
(@ Reaction mixes R
DY = DOPIDD
@ Samples & Controls b
‘D9 .. DODIDD
© Plate layout Remove sample
NTC < <
B Clear well
‘D99 v~ DODIID
‘D9 - DPOVIID
DO9D . DODIID
G
Posta Chisv
P 999999999
H

- o [ A o

Active selection: 32 Selected wellss |

——
o D
)

VORSICHT  Nichtibereinstimmung der Proben

Um mdgliche Nichtibereinstimmungen der Proben zu vermeiden, seien Sie beim Zuweisen der Proben
im Plattenlayout wahrend der Plattenerstellung vorsichtig. Stellen Sie sicher, dass das in der Anwendung
erstellte Layout dem Layout der in der Nanoplate abgegebenen Proben entspricht.

12. Wenn das Plattenlayout aufgrund eines Fehlers im Plattenlayout nicht korrekt gespeichert wurde, wird die Meldung
,Plate saved with status: Draft” (Platte gespeichert mit Status: Entwurf] angezeigt, was darauf hinweist, dass einer der
dPCR-Schritte nicht definiert wurde. Kehren Sie zum Lauflayout zuriick, Gberprifen Sie die Dateneingabe und definieren

Sie sie erneut. Klicken Sie anschlieBend erneut auf die Schaltfldche Save (Speichern).

13. Klicken Sie auf Done (Erledigt), um zum Plattenibersichts-Bildschirm zuriickzukehren. Der Lauf sollte jetzt den Status
,Defined” (Definiert) haben.

14. Die Platte ist nun bereit, auf dem Gerdit verwendet zu werden.
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Benutzer mit der Berechtigung ,Platte lesen (Alle Platten)” im Utility-Modus kénnen die folgenden Details aller

UC-Platten im System sehen:

¢ Plattentitel

¢ Plattentyp

¢ Plattenstatus

e Datum der letzten Aktualisierung
e Plattengrofe

¢ Platteneigentum

e VPF-Status

PRO-21.2327.1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QIT... :

12/05/2021 Gearge Washington

@ Running - Cycling completed

24 & VPF 512.34MB

Hinweis: Die Platte muss den Status ,Defined” (Definiert) haben. Platten mit dem Entwurf-Status kénnen auf dem Gerdt

nicht verwendet werden.

5.16. Erstellen einer neuen Platte im IVD-Modus

Benutzer kdnnen im [VD-Modus neue Platten erstellen, wenn sie iber die Berechtigung ,Platte erstellen” fir den IVD-Kanal

verfiigen. Um neue Platten im [VD-Modus zu erstellen, missen die folgenden Felder unter General Data (Allgemeine Daten)
ausgefillt werden:
e Assay
e Plattenname
¢ Plattentyp
e KitInformationen
o ProduktNr.
o IS-CAL

Eigentum

Die folgenden Felder unter General Data (Allgemeine Daten) kdnnen ebenfalls ausgefiillt werden:

e Bezeichnungen

¢ Beschreibung
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eosse Plates  Archive E A % Tools {& Configuration v & admin ~
GCEN

New plate ® Drofted DETAILS  TEMPLATES ~
© General data [ Assay * ’]
@ Samples & layout Plate name *

Plate barcode

Plate type * >
Primer / probe kit

!(u ID * @

ter 1D manually or scan the Geord

Product no * Expiration date * Lot no *

IS-CAL *

Mastermix kit

Kit ID * H
or 1D monuolly o scan the Geard
Product no * Expiration date * Lot no *

X CANCEL NEXT

Alle Felder sind deaktiviert, bis der Assay vom Benutzer vorgegeben wird.

Den ersten Entwurf der neuen Platte kann der Benutzer nach dem Ausfillen der erforderlichen Pflichtfelder speichern. Durch
Klicken auf den Pfeil rechts neben der Schaltflache Next (Weiter) kann der Benutzer zwischen den Optionen Save changes

(Anderungen speichern) and Save and exit (Speichern und beenden) wéhlen.

Plates  Archive ElA % Tools & Configuration v & admin ¥

New plate
DETAILS
@ Drofied
@ General data ber-abl1 (0.2.0.0) o
© Somples & ( Plate name * W
%
layout

| Plate barcode |

Nanoplate 26K 24-well GMP -
Primer / probe kit
(-

| Product no = \ ( Expiration date * \ (Lot no -

Mastarmix kit

[ Kit ID * Ei
[EE]
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Wenn der Plattenbarcode nicht mit einem im System vorhandenen Volumen-Prézisions-Faktor (Volume Precision Factor, VPF)

Ubereinstimmt, wird die VPF-Warnung angezeigt.

Plates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v

New plate

@ General data VPF required
J T volume of his nanoplate has not et been optinized. Volume Precision Factor is UPLOADVPR
@ Samples & layout required to obtain results. Upload VP file or contact your local administrator for
assistance.

Assay *
(BCR—ABL 1.1 - )

Plote nom
(Ko 12/05/2021 - 002 )

[ 54546467576878976 )

Enter barcode number manually or scan the barcode with handheld scanner

Plote type *
Nanoplate 26K 24-wells <

Primer / probe kit

Kitlp *
( 1234567890 ]

Eoter 1D manaly or scon the Gard
Product o * Expiration date * Lotno *

(0987654321 (01/01 /2024 (12345
Is-CAL
0.6 ®

0515

Mastermix kit

Kitlp *
( 1234567890 ]

Enter 1D manually or scan the Qcard

Product no * Expration date * Lotno *
(0987654321 (m/m /2024 ( 12345

X CANCEL

Der autorisierte Benutzer mit den erforderlichen Berechtigungen kann in der Software Suite eine IVD-Platte mit dem

entsprechenden Reagenzienkit erstellen und regulierte Experimente durchfihren.

e Plates  Archive B % Tools {& Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
New plate
Assay*
@ General data (BCRVABL 1 - ]
Plote name *
@ Samples & layout (KO 12/05/2021 - 002 ]

Plote barcode
(00000'\2345678‘70123A5678901 ]

Enter barcode number manually or scan the barcode with handheld scanner

Plote type *
Nanoplate 26K 24-wells -
Add Kit info using QR

Primer / probe kit code

(o )69
Enter 1D manually or scan the Geard &

{ Product no * ] [ Expiration date * ] [ Lotno * ]
1S-CAL ®
0515

Mastermix kit

X CANCEL
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Scan kit QR code X

Scan QR code printed on kit's Qcard

Mithilfe des angeschlossenen Scanners ruft das Subsystem die richtigen Informationen zum Prime-/SondenKit und/oder
Master-MixKit ab und fillt die folgenden Felder aus:

e Prime-/Sonden-Kit: ProduktID, Chargennummer, Verfallsdatum, KitID, IS-CAL-Wert

* Master-MixKit: Produkt+ID, Chargennummer, Verfallsdatum, KitID.

IVvD Plates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v
QIAGEN
New plate
Assay*
@ General data L BCR-ABL 1.1 w: J
-~ Plote name *
@ Somples & layout (0 12/05/2021 - 002 )
~ Plote barcode *
L 00000123456789012345678901 J
Enter barcoda number monually or scon the barcode wik handheld scanner
Pate type *
Nanoplate 26K 24-wells =

Primer / probe kit

KD *
L 1234567890 ]

can the Qeard

321 ((E)Wp/o:/dzou ( ;;345 ]

X CANCEL
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Das Subsystem informiert den Benutzer im Falle eines Scanfehlers.

Scanning failed
O x

Information couldn‘t be retrieved from QR code. Try again or enter kit information manually.

Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v &, gwashington v

KO-12/05/21-1

@ General data Reaction mix and controls required
This plate requires a reaction mix, 4 controls (x2 replicates) and 8 samples (x2 replicates) to
@ Samples & layout be specified. x

Select well(s], click on a droplet icon and select option to add specific type of content.
Reaction mix has to be added 1o wells, before samples and controls can be specified

Plate layout  § Samples

1 2 3

() B

Nachdem die allgemeinen Informationen festgelegt wurden, kann der Benutzer das Layout der [VD-Platte konfigurieren. Die
Registerkarte Samples & layout (Proben und Layout) beinhaltet die Zuweisung von Reaktionsgemischen, die Erstellung und
Zuweisung von Proben, sowie die Zuweisung von Kontrollen und Negativkontrollen (Non Template Controls, NTC). Beim
Erstellen einer Probe kénnen die Proben-ID (obligatorisch), ihre Bezeichnungen und ihre Beschreibung definiert werden. Fiir
die Proben-, Kontroll- und NTC-Zuweisung wird ein Drop-down-Meni mit den Namen aller verfigbaren Optionen

angezeigt.

Um den Inhalt eines Wells zu definieren, wahlen Sie ein Well, klicken Sie auf das Tropfchensymbol und wéhlen Sie die
Option zum Hinzufigen eines bestimmten Reaktionsgemischtyps. Ein Reaktionsgemisch muss in die Wells gegeben werden,

bevor die Proben und Kontrollen angegeben werden kénnen.

Nachdem das Reaktionsgemisch des Wells zugewiesen wurde, kann der Benutzer eine Probe zuordnen. Kontrollen und
NTCs werden vom Assay automatisch in das Layout eingefigt. In zukinftigen Versionen kénnen Benutzer die Positionen
von Kontrollen und NTCs &ndern.

fase faws Ahie B % Tools & Cosfiguration = & gwashington ~

KO-12/05/21-1
© General data B Plaeloyost  § Somples

@ Samples & layout

1 2 H
P Aciive selocion: A1 Selected wells: 1
A 0012845672 BCR POS
{d
- 8 1234567890 ™ “ S
‘ Edit sample B = y
- . BCR POS
Romove sompla
Py B =
o Clear well ‘ BCR POS
c D wellinfo | e BCR NEG
; o B )
- @ Gy L s
Cepy =t
o Y Fach,
G BCR NEG
Faste ey
Py / e
" BCE NEG
] [ ]
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Der Bildschirm ,Samples & layout” (Proben und Layout) verfigt Gber zwei Ansichten:
e Plattenlayout:

Plates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v

KO-12/05/21-1

@ General data Plate layout  § Samples

@ Samples & layout

R R R T T N T T S T
A““ F W Y VW Vv V¥V v Y § Active selection: A1 Selected wells: 1
111 B
2 A 2 2 Jollnlial L X )

O O O ) FE) F) Feh

‘9999

Samplo D Non Templte Conrel (] Conto

o B

o Probenliste:

m 33::5 Plates  Archive B % Tools {8} Configuration v 2 gwashington v

KO-12/05/21-1

© General data Plate layout ~ § Samples (2)

@ Samples & layout :w FEP——

Name Well(s)
1234567890 Al
(VB 112223334

Al, A2, A3, A4, B2, B4, C3,
C4,D1, D3, €1, E5

7Bl 1112223334

Q
S

= o
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5.17. Funktionen der Platteniibersichtsseite in der QlAcuityDx Software Suite

Eine in der Software Suite gespeicherte Platte bietet auf einen Blick die Platteneigenschaften eines durchgefihrien Laufs:
Dazu gehéren (1) der Plattenname, (2) der Plattentyp (24/96-Wells), (3) der Status der Platte, (4) ein Zeitstempel der
letzten Plattenaktualisierung und (5) die GréfBe der Daten auf der Festplatte.

Durch Klicken auf das 3-Punkte-Menij in der unteren rechten Ecke jeder Kachel wird ein Drop-down-Menii gedffnet, in dem
Benutzer je nach ausgewdhltem Modus (IVD oder UTL) oder dem Status der Platte direkt eine Aktion oder Umleitung

auswdhlen kénnen.

5.17.1. IVD-Modus

Im IVD-Modus kénnen basierend auf den unten beschriebenen unterschiedlichen Plattenstatus die folgenden Optionen

ausgewdhlt werden:

Status ,,Entwurf”:

e Bearbeiten
e Exportieren

Status , Definiert”:

¢ Bearbeiten
e Berichte

e Exportieren
e Archiv

Status ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Warten” und ,Wird ausgefihrt”:

e Details
e Berichte

Status ,Ausstehende Uberprisfung”:

e Details
o Uberprifung
o Berichte

Status ,Platte abgeschlossen”:

e Details
o Uberprifung
* Berichte

e Archiv
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Status ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungiltig”:

e Details
o Uberprifung
e Berichte

e Archiv

5.17.2. Utility-Modus

Im Utility-Modus kénnen basierend auf den unten beschriebenen unterschiedlichen Plattenstatus die folgenden Optionen

ausgewahlt werden:

Status ,,Entwurf”:

e Bearbeiten
e Exportieren
e Ldschen

Status ,,Definiert”:

* Bearbeiten
e Exportieren
o Ldschen

e Archiv

"

Status ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Warten” und ,Wird ausgefihrt”:

e Details

Status ,Platte abgeschlossen”:

¢ Details

e Exportieren
e Archiv

e L3schen

e Analysieren

4

Status ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungiltig”:

e Details

e Exportieren
e Archiv

e Loschen

* Analysieren
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Hinweis: Die Option Archive (Archiv) ist nur verfigbar, wenn ein Archivspeicherort konfiguriert wurde.

43 Plates  Templates  Archive
QIAGEN

Plates Overview

[ 01/01/2020-25/03/2024 @ | | From launch || Last7days || This month || Lostyear
P
sonby | Last updated

plate abed

plate xyz

3 minutes ago admir 3 minutes ago admir

@ Drafied @ Drofted

24) (0BYTEs) (@ VP 24@) (08vTes) (@ ver

L Search for plate name or barco

platetest70 Details
Analyze
21/03/2024

Reports
@ Plate completed Export

Archive
24E) (12508 (@ veF

Delete

Benutzer kdnnen zwischen der ,Kachelansicht” und der , Listenansicht” wechseln, indem sie auf die Symbole in der oberen

rechten Ecke klicken.

- "2_1 gwashington

+ MNEW PLATE

Uber das Datums- oder Kalendersymbol iber der Plattenkachel kénnen Benutzer Laufe fir ein bestimmtes Datum

herausfiltern oder suchen.

Plates overview

01/01/2020-01/01/2023 & Last 7 days

Sori by stupdoted

This menth Last year

Benutzer kdnnen Platten auch nach verschiedenen anderen Kriterien sortieren, indem sie auf das Drop-down-Meni ,Sort

by” (Sortieren nach) klicken. Dadurch kénnen Benutzer Platten nach letzter Aktualisierung, Plattenname oder Plattenstatus

sortieren.

01,/0 /2020 - 01/01 /202

Sort by ast updated =

Hinweis: Platten kénnen nicht aus anderen Versionen der Suite in die Software Suite importiert werden.
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Benutzer kénnen iber die Suchleiste Search for plates (Nach Platten suchen) Platten nach Plattennamen und Plattenbarcode

suchen.

esees Plates Templates  Archive # Tools {8} Configuration ~ & gwashington =
CIAGEN

Plates overview Search for plates Q | | (3 IMPORT PLATE }

01,/01/2020 - 01,/01/2023 From lounch Last 7 days This month Last year

Soby | lastupdated = | Showing: 30 of 38 elements =

PRO.-21-2327.1-TEC-004-008-R01.10Nov21 .. ) PRO-21-2327.1.TEC-004-008-R01. 10Nov... ¥} PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ §
George Washington 12/05/2021 George Washington 2/05,/202 George Washington
@ Failsd @ Pending review @ Plate complated
24 = © VPF | [ 512.34MB 24 = @ VPF | [ 512.34MB 24 B D VPF | [ 512.34M8
(5) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nev2..  } (3) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROT-10Nev2..  # {3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nev2..

12/05/202 George Washington 2/05/202] George Washingter 2/05/202] George Washingtor
—_—

Winitine nnsar A - 20702 A & roctinn camelaiad nnana7 A

5.18. Hochladen von Volumen-Prézisions-Faktor(VPF)-Dateien

Der Volumen-Prazisions-Faktor (Volume Precision Factor, VPF) bietet eine einzigartige Funktion zur Gewdhrleistung der
Prazision der Konzentrationsergebnisse, die aus einem QIAcuityDx dPCR-Lauf erzielt werden. Im Allgemeinen bieten
Nanoplatten Partitionen mit festgelegten Grofien, die eine sehr prézise Berechnung der Probenkonzentration ermdglichen.
Mégliche Abweichungen in den Partitionsgréfien in Nanoplatten-Chargen, die durch unterschiedliche Stempel (Form fir
Mikrostrukturen) verursacht werden, kénnen durch Anwenden des stempelspezifischen VPF behoben werden. Der VPF gibt
das exakte Zyklusvolumen eines Wells innerhalb einer Nanoplate an und erhéht dadurch die Genauigkeit der
Konzentrationsberechnung in jedem Well weiter. Die Mikrostrukturform wird durch die ersten beiden Ziffern des

Plattenbarcodes definiert.
Hinweis: Aus einer Mikrostruktur-Form kénnen mehrere Plattenchargen entstehen.

Neuve VPF-Sdatze werden wdhrend der Produktion der Nanoplatten-Chargen verdffentlicht und kénnen von der
QIAGEN-Website heruntergeladen werden.

Das neue VPF muss in die Software Suite hochgeladen werden.

Die Software Suite wendet den hochgeladenen VPF auf die Platte an, um die Variationen des Partitionsvolumens bei der
Konzentrationsbestimmung zu berechnen. Die Datei wird benétigt, um die Partitionsvolumina der Nanoplates zu optimieren

und Ergebnisse zu erzielen.

Beim Definieren einer Platte Uberprift die QlAcuityDx Software Suite das Vorhandensein eines giltigen VPF fir die
vorgesehene Nanoplatte. Bei Nanoplatten ohne giiltigen, von der Nanoplatte codierten VPF ist das VPF-Symbol rot

eingekreist.

Wenn auf einer der erstellten Platten eine VPF-Datei fehlt, wird allen Benutzern eine Inline-Warnmeldung zum Hochladen

von VPF-Dateien angezeigt.
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i

Plates Overview

0 - 25/03/2024

Last updated +

B % ek @ Confguroion v @ admin v

Sesrch fo pla name of borcode Q) (@ 1MPoRT puaTe

VPF rsquirad
UPLOAD VP
The velume of sewe naneplelss hos nof ye been apfiniasd, Velume Preciion Facler is resuired 1o cblain resuh. Upload VPE Fle o contact yourbocal adwinisrator for sssviance.
plats obed plata wyz o: Plotetest70 0 : fostplate
024 186372024 i
® Died @ Ploo conploisd @ Drofed
) s @) T) )

Wenn auf einer der erstellten Platten eine VPF-Datei fehlt, wird allen Benutzern die Warnmeldung ,Volume Precision Factor

(VPF) required. Upload VPF file to provide latest VPF.” (Volumen-Préazisions-Faktor (VPF) erforderlich. Laden Sie die

VPF-Datei hoch, um den neuesten VPF bereitzustellen.) angezeigt.

@ Volume Precision Factor (VPF) required.
Upload VPF file to provide latest VPF.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov. . % H

12/05/2021 George Washinglon

@ Drafted

512.34MB

Nanoplates mit einem Barcode, der eine giltige und hochgeladene VPF-Datei kodiert, zeigen im VPF-Symbol keine

Warnung an.

122

D234jan24199986660342nano .

2 hours ago admin

@ Defined

24 0 BYTES @ VEF
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Die Software Suite weist den Benutzer darauf hin, dass die VPF in

erstellt oder bearbeitet wird, ohne dass sie gespeichert werden muss.

32888  Plates
‘QIAGEN

New plate

@ General data

Templates  Archive

B % Tools {8} Configuration v 2, gwashington

TEMPLATES ~

VPF required
This nanoplate requires a Volume Precision Factor to be applied. Upload VP file or contact

Echtzeit hinzugefigt werden muss, wenn eine Platte

UPLOAD VPF
@ dPCR Parameters your local administrator for assistance.
hssor©
@ Reaction mixes (U'ih'y Channel 1.1 - ]
Plorename
© Samples & Controls (ABC XY 1.3 12/05/2022 GW ]
Plorebercode
@ Plote layout (l2345678990]2345678901234556 A ]
VPF s required for s barcode You con sovs s lte, bt you e proces o1 VP s vlaadd.
Pt ype * .
Nanoplate 24-wells (26K) <)
Ounestip *
(Georg; Washington X ]
- Descpion S

B

Hochladen einer VPF-Datei aus der Platteniibersicht

Benutzer mit der Berechtigung ,VPF hochladen” kénnen VPF-Dateien aus der Registerkarte Plates Overview
(Platteniibersicht) durch Klicken auf den Link UPLOAD VPF (VPF HOCHLADEN) in der Inline-Warnmeldung hochladen.

© % Tooks @ Configuration + & admin +

g

Plates Overview o e et @) (& meont uare |

5)

requi
a The volume of some nanoplates hos not yet been optimized Volume Precision Factor i required fo obtain result. Upload VPF file or contact your local adminisrator for assistance.

UPLOAD VPF

plte obed o: plare sz o: pare o170 o: et plate ' ‘
admin | | seconds ago admin | | 210372028 admin || 1370372028 admin

@ Drofted @ Drofied @ Plate completed ® Drofied

wE) (owms wm) awnes (uw) Gasos wm) (owe)

Das Popup-Fenster ,Upload VPF” (VPF hochladen) wird angezeigt. Das Popup-Fenster ,VPF hochladen” enthélt die Links

und Anweisungen zum Abrufen der VPF-Dateien.

Upload VPF

What's VPF2 ~
(D Go to http://resources.qiagen.com/giacuity-vpf

Alternative directions v

@ Download VPF file
@) Upload VPF zip file here

(5
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Wenn das Dateiformat nicht den Anforderungen entspricht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Upload VPF X

What's VPFZ  w

(1) Go to http:/ /resources.giagen.com /giacuity-vpf

Alternative directions ~

(2) Dewnlead VPF file
@) Upload VPF zip file here

o Invalid file selected.
VPF file should have “.zip" extension.

Selected file

[ﬂ qiacuity_suite_vpf_barcode_0603_24LV_EF199.zip X

UPLOAD VPF

Hochladen einer VPF-Datei aus dem Plattenkonfigurator

Benutzer mit den Berechtigungen ,Platte lesen” (im entsprechenden Kanal) und ,VPF hochladen” kdnnen VPF-Dateien aus
dem Bildschirm ,Plattenkonfigurator” hochladen, indem Sie auf den Link Upload VPF (VPF hochladen) in der

Inline-Warnmeldung klicken.

seess Flates Templates  Archive % Tools {3} Configuration v & gwashington
e
New plate TEMPLATES +
@ General data VPF required
| This nanaplate raquires o Yelume Pracision Factor to be applied. Upload VPF file o contact ~ UPLOAD VPF
© dPCR Parometers your local administrator for assistance.
| o
© Reaction mixes (unluy Channel 1.1 - ]
Plate nome *
© Samples & Conirols (ABC XY 1.3 12/05/2022 GW ]
‘ Flote barcads ©
@ Plate layout ( 1234567899012345678901234556 A )
VFF oo for s barescls. You cam v T plote, but g e process 1 nhl VPF s sl o
— Plate fype * \
[ Nanoplote 24-wells (26K) -
" Cumership * .
- Dserpton

124 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/231-screenshot-20230511-144641.png?revision=3572869

Das Popup-Fenster ,Upload VPF” (VPF hochladen) wird angezeigt.

essse Plates Templates  Archive E & Tools & Configuration v &, gwashington +
New plate TEMPLATES ~
@ General data VPF required
| This nanaplate requires o Volume Precision Factor fo be opplied. Upload VPF file or cantact UPLOAD VPF
@ dPCR Parameters yout local administrtor for assistance
| assay
© Reaction mixes [umny Channel 1.1 . ]
[ pr—
© Samples & Cantrols fABC XY 1.3 12/05/2022 GW ]
‘ Plote borcade
© Plare layout [_12345a7swm23455799012sassa A
VP s voqire For i b You ca save s plte, bt you can't rocos 1 unHl VPF s uplomded
~ Plare type * ~
| Nanoplate 2a-wells (26K) v |
ey *
((Gemee Vot > )
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Upload VPF X

What's VPF2  ~

(@ Go to http://resources.qgiagen.com/qiacuity-vpf

Alternative directions v

(@) Download VPF file
(3) Upload VPF zip file here

(5
o depi

Wenn auf der Platte eine VPF-Datei fehlt, wird Benutzern, die fir das Hochladen von VPF-Dateien nicht autorisiert sind, die
Popup-Warnmeldung ,This nanoplate requires a Volume Precision Factor to be applied. Upload VPF file or contact your
local administrator for assistance.” (Fir diese Nanoplatte muss ein Volumen-Prazisions-Faktor angewendet werden. Laden
Sie die VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.) ohne den Link Upload VPF
(VPF hochladen) angezeigt.

VPF-DateigroBe und Giiltigkeitsprifung

Die Software Suite fihrt eine Dateigréfienprifung durch, nachdem eine Datei Uber das VPF-Popup hochgeladen wurde.
Beim Hochladen einer Datei zeigt die Software Suite die Dateigréfie und den Dateinamen an. Dateien, die gréBer als

1 MB sind, kdnnen nicht hochgeladen werden und es wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Upload VPF x

What's VPFZ ~

(1) Go to http://resources.qiagen.com/qiacuity-vpf

Alternative directions v

@) Download VPF file
@ Upload VPF .zip file here

o Btk file selected.
Selected fle size is: 444.5 MB. Maximum allowed size is: 1.00 MB.

Selected file

€] aiacuity_svie_vpf_barcode_0403_24LV_EF199.zip X

Wenn die Gréfle der hochgeladenen Datei weniger als 1 MB betréagt, wird eine Giltigkeitsprifung durchgefihrt.
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Bei ungiltigen Dateien wird eine Fehlermeldung angezeigt und die VPF-Datei wird nicht angewendet. Alle

Benachrichtigungen werden oben in der Mitte des Bildschirms angezeigt.

@ VPF upload failed x
VPF upload process failed. Try again. If the error still accurs, contact your loeal administrator.

Nachdem ordnungsgeméfe Dateien erfolgreich hochgeladen wurden, wird ein Informations-Popup angezeigt.

VPF uploaded successfully X ‘

5.19. Durchfihren eines Laufs

5.19.1. Laden der QlAcuityDx Nanoplate auf das Geréit

VORSICHT  Beschadigung des Gerdts

Das Laden einer Nanoplatte ohne Oberversiegelung 16st beim SchlieBen der Schublade einen Fehler aus.
Bringen Sie eine Oberversiegelung an und laden Sie die Nanoplatte erneut in die Schublade.

VORSICHT  Gefahr von Materialbeschédigungen

Wenn die geladene Nanoplatte gekihlt gelagert wird, sollten Benutzer warten, bis sie die
Umgebungstemperatur erreicht hat, bevor sie sie in das QlAcuityDx-Gerét laden.

VORSICHT  Beschadigung des Gerdits
if Benutzer sollte sicherstellen, dass die Nanoplatte flach liegt, wenn sie in die Gerdteschublade geladen

wird. Andernfalls kann es zu einer Kollision kommen.

1. Wenn das Gerdt ausgeschaltet ist, driicken Sie den blauen Switch-Schalter auf der Vorderseite des Gerdts.

M

2. Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort auf dem Anmeldebildschirm tGber die virtuelle Tastatur der Control
Software ein.
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3. Der Laufstatus und die verfiigbaren Plattenstellpldtze werden auf dem Bildschirm angezeigt.

QIlAcuityDx CSW0.0.0.0 Evﬁ CONNECTED ° DISK 5 10/04/2023 (O 01:23PM v
F444+ RUNNING STATUS % TOOLS 8% CONFIGURATION A ALERTS 2, DPCRSERVICE ~
‘QIAGEN

Plate not loaded 03026632123456210820000002 03028892100229291231001018_... Cycler calibration plate
You cannot run this plate, because it
3 steps 00:00:00 3 steps 00:00:00 is to be used for calibration
purposes only.
® Loaded @® Loaded

[ DETAILS } { DETAILS }
® RUN ® RUN

& EJECT TRAY { =, EDIT RUN SCHEDULE } [ (® RUN ALL } { @ STOP ALL }

Die obere Schaltflache Network (Netzwerk) mit einem grinen Héakchen & oder zeigt an, dass das Gerat
und die Software Suite verbunden sind.

Hinweis: Wenn das Gerdt nicht Uber das Labornetzwerk oder eine direkte Kabelverbindung mit der Software Suite

verbunden ist, kénnen auf dem Gerdat keine Platten bearbeitet werden.

Hinweis: Vor dem Laden einer Platte in das Gerdt muss die Platten-Laufkonfiguration in der verbundenen Software Suite
abgeschlossen (,Definiert”) werden. Wenn keine Plattendefinition gefunden wird, die mit dem Barcode der geladenen

Platte Gbereinstimmt, wird ein Fehler angezeigt.

Hinweis: Die Proben-ID ist ein wichtiges Kennzeichen, das zur Identifizierung jedes Tests bendtigt wird und das vom
Hersteller verwendet werden kann, um gemeldete Ereignisse gemaf3 den gesetzlichen Bestimmungen zu untersuchen.
Aus Datenschutzgrinden ist es erforderlich, die ProbenIDs durch die Verwendung alphanumerischer Codes zu
de-identifizieren (pseudonymisieren), da diese keine Einzelperson identifizieren und keine ausreichender Grund zu der

Annahme besteht, dass die Informationen zur Identifizierung einer Einzelperson verwendet werden kénnen.

Unten auf dem Bildschirm wird in der Beschreibung angezeigt, dass alle Module im , Leerlauf” sind. Dies zeigt an, dass

alle Module einsatzbereit sind. Nun kénnen Platten geladen werden.

Driicken Sie die Schaltfliche EJECT TRAY (TABLETT AUSWERFEN) auf der Bedienoberfléiche oder driicken Sie die

physische Taste am Gerdt selbst, um die Schublade zu &ffnen.
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6. Entfernen Sie die Nanoplate mithilfe der Bedienoberflache oder der physischen Tablett-Entriegelungstaste aus dem
Tablett. Platzieren Sie die Nanoplate in einem der freien Stellplatze (nicht durch eine LED-Leuchte hervorgehoben) des

Gerdts, wobei der Barcode zum Gerdt zeigt.

3:45

Ieft until tray closes sutomatically

CLOSE TRAY

£ EJECT TRAY ® START ALL ‘ ‘ ® sT0P AL | #, EOIT SCHEDULE

7. Dricken Sie die Schaltfliéche CLOSE TRAY (TABLETT SCHLIEBEN) zum SchlieBen der Schublade, sobald die Platte

eingelegt ist. Wenn die Schaltfléche nicht gedriickt wird, schlieft sie sich nach Ablauf des Timers automatisch.
8. Die LED-Leuchten leuchten je nach Status des Gerdts in unterschiedlichen Farben:
e Blau: fir geladene, aber nicht gestartete Nanoplates und wahrend des Laufs.
e Rot: fiir einen Lauf, bei dem ein Fehler vorliegt.

e Grin: fir einen Lauf, der abgeschlossen ist.

5.19.2. Bearbeiten des Laufplans

Der Laufplan ist die Funktion, die einen Uberblick iber die Laufreihenfolge der aktuellen Platten bietet und es einem
Benutzer ermdglicht, diese zu déndern, indem er Platten im Plan nach oben und unten verschiebt, aktuell laufende Platten

stoppt und/oder Plattenléufe hinzufigt, die noch nicht begonnen haben.

QIAcuityDx CSW0.0.0.0 # CONNECTED @DISK (3 10/04/2023 ( 10:58AM v
23323 RUNNING STATUS % TOOLS 83 CONFIGURATION 1 ALERTS 2, DPCRSERVICE v
QIAGEN

Plate not loaded 03028892100229291231001015_... 03028892100229291231001014_... 03026632123456231126000878kd
—
3 steps 00:00:00 3 steps 00:00:00 3 steps
@ Loaded @ Loaded @ Instrument processing
completed

[ DETAILS } [ DETAILS }
® RUN ® RUN DETAILS

A EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE } [ @ RUN ALL J { @ STOP ALL }
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Eine Ubersicht Gber den aktuellen Laufplan mit der Plattenreihenfolge und einigen grundlegenden Informationen zu jeder

Platte (wie z. B. voraussichtliche Fertigstellungszeit, Stabilitdtszeit, Name oder Standort usw.) ist verfigbar.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 & CONNECTED @DISK (3 10/04/2023 (© 11:00AM  ~
1 RUNNING STATUS % TOOLS $83 CONFIGURATION (1 ALERTS 2 DPCRSERVICE v
QIAGEN
Run schedule

03028892100229291231001015_ke ( N[ )
1. Slot2 @ Loaded v a»
ECT: 00:00:00 Stability: 01:57:44 L )L )

NOT YET QUEUED

03028892100229291231001014_ke
Slot 3 @ Loaded (® ADD TO QUEUE
ECT: 00:00:00 Stability: 01:55:26

X CANCEL SAVE

Auf diesem Bildschirm kann ein Benutzer die Reihenfolge der geplanten Platten éndern, sofern die Platte nicht bereits in
einem Modul verarbeitet wurde. Wenn der Benutzer im Bild oben auf den durch den schwarzen Rand abgegrenzten

Abschnitt klickt, kann er alle Plattendetails sehen.

Der Bildschirm ,Laufplan” verfigt Gber zwei Abschnitte: einen fir geplante Platten und einen fir ungeplante. Wenn in

einem dieser beiden Abschnitte keine Platten vorhanden sind, wird dieser Abschnitt nicht angezeigt.

Das Verschieben einer Platte ,im Plan nach oben” ist nur zuldssig, wenn sich die Platte nicht ganz oben befindet oder noch
nicht verarbeitet wurde. Das Verschieben einer Platte ,im Plan nach unten” ist fir jede Platte méglich, die noch nicht

verarbeitet wird und sich auch nicht bereits am unteren Ende des Plans befindet.

Alle Anderungen werden erst dann bernommen, wenn der Benutzer auf die Schaltfldche Save (Speichern) klickt und eine
positive Rickmeldung erhdlt. Daher kénnen Umordnungsvorgénge durchgefihrt werden, ohne den Plan tatséchlich zu
dndern, solange die Schaltfldche Save (Speichern) nicht gedrickt wird. Dariber hinaus werden alle an der Planung
vorgenommenen Anderungen aktudlisiert, da CSW den Fortschritt der aktuell geplanten Platten aktualisiert. Betreiber sollten
sich dariber im Klaren sein, dass abgeschlossene Platten aus dem Plan entfernt werden und bei weiteren Planénderungen

nicht mehr beriicksichtigt werden.

Wird die Schublade gedffnet, wihrend Plandnderungen im Gange sind, werden alle Anderungen verworfen und der

Benutzer wird auf die Seite ,Laufstatus” umgeleitet.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024 129


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-4358/12-screenshot-20230102-121429.png?revision=2220142

Im Utility-Kanal wird dem Benutzer das folgende Dialogfeld angezeigt.

Plate in risk of losing stability.

Changing the run schedule may cause one or more plates to
exceed their stability period.
Are you sure you want to change the run schedule?

[ CANCEL J CONFIRM

Onboard-Stabilitat

Die Onboard-Stabilitét der Nanoplate ist das Zeitfenster, innerhalb dessen eine Nanoplatte nach dem Laden in das Gerét
verarbeitet werden muss. Beachten Sie, dass die Zeit zwischen dem Versiegeln der Nanoplatte und ihrem Laden auf dem
Gerdt nicht zum Zeitfenster fir die Onboard-Stabilitdt zéhlt. Der Onboard-Stabilitétstimer wird ausgelést, wenn der

Barcode der Nanoplatte erfolgreich gescannt (d. h. geladen) wurde.

Die Onboard-Stabilitdt der Nanoplatte kann als dynamische MessgréBBe betrachtet werden, da sie je nach

Verarbeitungsschritt der Platte variiert. Die Onboard-Stabilitat wird in drei Phasen gemessen:

* Nach dem Laden: Warten auf das Auftragen des Primers (2 Stunden Stabilitatszeit)

e Nach dem Primen: Warten auf den Thermocycler (6 Stunden Stabilitdtszeit, Countdown)

Nach dem Thermocycler: Warten auf die Bildgebung (24 Stunden Stabilitdtszeit, Countdown)

 Fir jede dieser Phasen werden die angegebenen Stabilitdtszeitrdume parametrisiert (siehe Abschnitt 5.2 fir weitere
Einzelheiten) und vom Assay-Plugin bereitgestellt; daher kdénnen die Stabilitdtszeitrdume je nach Assay-Plugin
unterschiedlich sein. Fir jede andere Stufe wird die Onboard-Stabilitdt der Nanoplatte nicht heruntergezahlt, sondern
zuriickgesetzt. In diesen Féllen (d. h. Platte im Priming- und Walzmodul, Platte im Thermocycler-Modul oder Platte im

Bildgebungsmodul).
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5.19.3. Ausfishren der QIAcuityDx Nanoplate

Sobald die QlAcuityDx Nanoplate eingesetzt ist, scannt das Gerdt den Barcode auf der Platte und die LED-Leuchten des

Gerdtefachs leuchten blau auf.

Wenn der Barcode nicht mit einem vorhandenen Lauf ibereinstimmt (d. h. der Barcode wurde nicht in der Software Suite

definiert), wird in der Control Software der folgende Menibildschirm angezeigt:

Not matched barcode

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a
new plate.

Hinweis: Wenn der Barcode nicht in der Software Suite vordefiniert wurde, muss die Platte aus dem Gerdt entfernt und der
Barcode in den Plattenkonfigurator in der Software Suite eingescannt werden (siehe Abschnitte 5.15 5.16 und Erstellen

einer neuen Platte im Utility-Modus Erstellen einer neuen Platte im [VD-Modus).

Der Lauf kann dann durch Dricken der Schaltflache @ START gestartet werden.

QlAcuityDx  CSW ver. 2.0

etese [ sTaTUs # ToC
N

Plate name lorem ipsum dolor sit ...

9 steps 02:15:00

@ Loaded

Uuc

DETAILS

@ START
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Wenn die Platte lGuft, wird der folgende Bildschirm angezeigt:

Plate name lorem ipsum dol ... )

—
Step 4/9 003822 (O

@ Plate started

(e

‘ @® sToP

Lt

Wahrend das Gerét lauft, kdnnen zusatzliche Platten hinzugefigt werden. Wenn der Gerdtearm beschaftigt ist, warten Sie

einige Sekunden und versuchen Sie dann das Laden erneut.

5.19.4. Uberprifung des Plattenstatus wéhrend eines Laufs

Die Platte wird im primdren Lademodul verarbeitet und das Reaktionsgemisch jedes Wells wird in einzelne Reaktionen
aufgeteilt. AnschlieBend wird eine PCR im Thermocycler durchgefihrt. Ein positives Fluoreszenzsignal weist auf das
Vorhandensein von geeignetem Vorlagenmaterial innerhalb einer bestimmten Partition hin, das wahrend der Bildgebung

erkannt wird.
Die Bilder werden zur Bildverarbeitung an die Software Suite gesendet.

Der Wiedergabestatus des Gerdts kann entweder auf dem Gerdt oder in der auf einem Computer installierten Software

angezeigt werden.

Im Bildschirm ,Laufstatus” des Geréts kann jede Stellplatzansicht eine Platte in einem ihrer verschiedenen méglichen

Zustdnde darstellen (daher sind fir jeden Fall unterschiedliche Aktionen verfigbar):

o Geladen

plate 2

5 steps 00:00:00

@ Loaded

{ DETAILS }
(® RUN
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Jede Platte im Zustand ,Geladen” kann, wie der Name schon sagt, ausgefihrt werden. Wenn der Benutzer den
Plattenlauf auslést (durch Klicken auf die entsprechende Schaltfléche), éndert die Platte ihren Status auf ,in Bearbeitung”

(Falls der Lauf sofort beginnt) oder ,in der Warteschlange” (falls der Lauf bis zum Start warten muss).

¢ In Bearbeitung

plate 3

Step 1/3 00:29:03 (&
® cCycling

[ DETAILS }

{ @® sTopP

-

Wenn ein Plattenlauf ausgefihrt wird, kann einer der folgenden Status angezeigt werden:
° Platte gestartet
° Partitionierung
© Partitionierung abgeschlossen
° Warten - Partitionierung abgeschlossen
° Bildgebung
° Bildgebung abgeschlossen
° Warten - Bildgebung abgeschlossen
° Cycling
° Cycling abgeschlossen
° Warten — Cycling abgeschlossen

Wenn mindestens eine Platte bearbeitet wird, sind alle Seitenregisterkarten deaktiviert. Eine Platte kann wdhrend der

Bearbeitung angehalten werden.
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Durch klicken auf die Schaltflache Stop (Stopp) muss der Benutzer diese Aktion anschlieBend iber einen

Bestatigungsdialog bestdtigen.

Stop the run?

If you stop the run now, you will lose all samples.

Are you sure you want to stop the run?

CANCEL

STOP RUN

Wenn ein Plattenlauf gestoppt wird, wird die Platte zuriick zum Tablett (zu ihrem urspringlichen Stellplatz) transportiert.

Wéhrend dies geschieht, wird iber ihrer Kachel eine blave Uberlagerung angezeigt.

Stopping the run,

please wait...

Sobald sich die Platte wieder in ihrem urspriinglichen Stellplatz befindet, verschwindet die Uberlagerung. Ab diesem

Zeitpunkt ist die Platte ungiltig (eine erneute Verwendung ist nicht mdglich) und stattdessen wird ein Fehlertitel

angezeigt.

134

Plate Test

Step 1/3

@ Run stopped

Invalid

DETAILS
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e In der Warteschlange

plate 2

5 steps 00:47:46

® Inqueue

{ DETAILS J

e

Eine Platte kann, wahrend sie ,in der Warteschlange” ist, angehalten werden. Ist dies der Fall, andert sie ihren Zustand
sofort wieder auf ,geladen”. In einem solchen Fall kann die Platte trotzdem bearbeitet werden, da noch kein Lauf

gestartet wurde.

» Completed (Abgeschlossen)

test k1 o

@ Run completed

DETAILS

Diese Kachel ist sichtbar, wenn ein Plattenlauf erfolgreich abgeschlossen wurde.
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e Fehler

Test 1 o o
Step 2/3 Invalid 00:00:00 (D)
@ Run failed @ Error 711

L DETAILS DETAILS J

Diese Kacheln sind sichtbar, wenn ein Plattenlauf fehlgeschlagen ist oder wenn ein anderer Fehler vorliegt, der den

Status der Plattenkacheln beeintréchtigt (z. B. Fehler 711 — Konnektivitatsprobleme der Software Suite).

e Platte nicht geladen

Plate not loaded

Diese Kachel ist sichtbar, wenn im Tablettstellplatz keine Platte geladen ist.
e Kalibrierungsplatte

Cycler calibration plate

You cannot run this plate, because
this plate is used for calibration
purposes.

Diese Kachel ist sichtbar, wenn im Tablettstellplatz eine Kalibrierungsplatte geladen ist.
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e Nicht ibereinstimmender Barcode

Not matched barcode

&

The barcode does not match any

plate in the Software Suite. You can

either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a

new plate.

Diese Kachel ist sichtbar, wenn fir die geladene Platte keine Barcode-Ubereinstimmung vorliegt (unter Beriicksichtigung

der aus der Software Suite abgerufenen Labware-Daten).

Plattendetails

Diese Funktion bietet zusatzliche Details zu einer bestimmten Platte, wenn der Benutzer weitere Informationen benétigt,

als auf der Seite ,Laufstatus” angezeigt werden.

Auf die Plattendetails kann durch Klicken auf die Schaltfldche Details (Einzelheiten) fir eine bestimmte Platte zugegriffen

werden.

o Platte ausstehend fiir Lauf

Plate details

® Loaded

Run Steps

@ Partitioning
e Cycling

0 Imaging

CANCEL
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Plate name

03026632123456250203000555

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode
03026632123456250203000555

Loaded

Owner(s)

admin

Est. run duration

00:00:00

Stability time
Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type

9% (uc]
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e Platte in Bearbeitung

e Platte in der Warteschlange

138

Plate details X
@ Plate started Plate name Est. completion time
03026632123456250820000044 01:03:41
Run Steps
@ Prartitioning Assay Stability time
uc-0.4.0.0 Time left to start Partitioning
@ cycling 01:42:18
i Plate barcode
© Imaging Plate type
03026632123456250820000044
9% (u)
Loaded
09/22 07:38 AM by DPCRService
Owner(s)
admin
CANCEL
Plate details X
® Inqueue Plate name Est. run duration
03026632123456250203000555 00:00:00
Run Steps
@ Partitioning Assay Stability time
uc-0.4.0.0 Time left to start Partitioning
@ Cycling 01:41:11
) Plate barcode
© Imaging Plate type
03026632123456250203000555
% (uc)

CANCEL

Loaded

Owner(s)

admin
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o Plaftenlauf ist abgeschlossen

Plate details X
@ |Instrument processing Plate name Completion time
completed 03026632123456250820000033 00:59:41
Run Steps
Assay Plate type
Partitionin
© 9 uc-0.4.0.0 9 (uc)
© Cycling

Plate barcode

@ Imaging 03026632123456250820000033

Loaded

Owner(s)

admin

CANCEL

5.19.5. Uberpriifung, ob Bilder eine gute Qualitét haben oder tberséttigt sind (nur im Utility-Modus verfiigbar)

In der Software Suite werden die Platten in laufender Reihenfolge dargestellt. Aktuelle Laufe werden oben auf dem

Bildschirm angezeigt, wahrend abgeschlossene Léufe unten in chronologischer Reihenfolge gezeigt werden.
Fir die Analyse klicken Sie auf die Platte und wéhlen Sie im Drop-down-Menii die Option Analyze (Analysieren).

Um die Anzahl giltiger Partitionen in einem Well zu bestimmen, wird das Fluoreszenzsignal im Referenzkanal gemessen.
Unterschiede in den Signalintensitdten zwischen den Partitionen werden normalisiert und die Fluoreszenzsignale in den

Zielkandlen entsprechend korrigiert.

Wenn das Fluoreszenzsignal in zu vielen Partitionen eines Wells in einem Zielkanal gesattigt ist, wird dem Benutzer eine
Warnmeldung angezeigt. Gesdttigte Signale verringern das  Signal-Rausch-Verhdlinis  und  kénnen zu falschen
Analyseergebnissen fihren. Beispielsweise kann der Crosstalk-Algorithmus beeintréchtigt werden. Es wird empfohlen, die

Bilderfassung der Platte mit 30 % kirzerer Expositionsdauer fir den betroffenen Kanal zu wiederholen.

eesse Plates Templates  Archive

QIAGEN

Plates Overview

01/01/2020 - 25/03/2024 | From launch Last 7 days This manth

seiby | Lost updated =

plate-test-70 Details

Analyze
03/2024

Reports

@ Flot= completed Expart

Archive

24 @) (1.2568) (@ veF

Delete
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https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-7990/10-screenshot-20221103-140147.png?revision=2081292

Hinweis: Wenn das Signal fir Kandle die Sattigung erreicht hat, werden diese gelb hervorgehoben. Es wird daher

empfohlen, die Bilderfassung der Platte mit einer um 30 % kirzeren Expositionsdauer zu wiederholen.

[V IM ooose Plates Templates Archive
N

KO-12/05/21-1

@ Processing completed

Analysis type
(Absahne Quantification

v] [ @© ANALYSIS SOURCE ]

) Configuration v 2, gwashington v

B % Tools

DETAILS  [E ANALYSIS MORE ~

Saturation reached
V| The signal channel(s) reached the saturation. The results in some wells may be incorrect. You can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with reduced exposure time and gain to
fix this issue.

Select all Deselect  [&] Group as hyperwell

D

Ungrup hyperwell

. On @ Op Op T Tn. T DR TR D O

Analyze per

12 Channel

Select targets

0 selected -

Hinzufiigen von Bildgebungsschritten nach Abschluss des Experiments (erneute Bildgebung)

Sobald die Platte nach Abschluss eines Experiments den Status ,Platte abgeschlossen”

Bildgebungsschritte hinzugefigt werden.

erreicht, kdnnen zusdtzliche

Dazu ist das Symbol + neben dem Schrittbildschirm ,dPCR-Parameter” verfiigbar. Es sind maximal 7 Schritte, einschlieBlich

der vorhandenen Schritte, zuldssig.

UTL

aasss Plotes  Archive
QIAGEN

& KO-12/05/21-1

@ Foilled  ——————

Partitioning profile
© General data QIAGEN Standard Pariifioning Profile

@ dPCR Parameters

Plate failed
One or more sieps couldn't be completed
Error code: 311

B % Tools g Configuration v & gwashington

MORE ~

X
© Reaction mixes
© Samples & Contrals
@ Cycling & Imaging @ 0o +
© Plate layout
Cycling profile T
7 START (ROOM TEMPERATURE)
Tx 41.30°C 01:30
Ix 4130 °C 01:30
Tx 4130 °C 01:30

<« BACK

NEXT '

Nach Hinzufigen der gewiinschten zusdtzlichen Bildgebungsschritte klicken Sie auf Save (Speichern). Der Plattenstatus

bleibt ,Abgeschlossen”.

Die Platte ist nun bereit, auf dem Gerét die zuséatzlichen Bildgebungsschritte auszufihren.

Nachdem das Gerét die zusdtzlichen Bildgebungsschritte ausgefihrt hat, diirfen keine weiteren Schritte mehr hinzugefigt

werden.
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5.19.6. Andlyse ausfishren

Suchen Sie nach Abschluss eines Laufs auf der Plattenibersichtsseite der Plattenumgebung nach der Platte, die Sie

analysieren méchten. Durch Auswahl der Option ,Analysieren” kénnen nur Platten mit dem Status ,Lauf fehlgeschlagen”,

JLauf gestoppt”, ,Lauf geladen” und ,Lauf abgeschlossen” analysiert werden. Fir Platten, die als ,Entwurf”, ,Definiert” und

.Wird ausgefihrt” aufgelistet sind, ist diese Option im Kontextmeni nicht vorhanden.

. |

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-7  gpnbng (p."

i Plate complated

24 2 VI 512.34MB

Es ist auch méglich, die Umgebung fir die Plattenanalyse von der Platte aus aufzurufen, indem Sie die Platte aufrufen und

auf die Schaltfldche Analysis (Analyse) klicken. Eine Ladeseite mit dem QIAGEN-Logo wird angezeigt.

N 3iiss roes Templows  Avchive T T
QUAGEN

KO-12/05/21-1
@ Plate completed

DETAILS @ ANALYSIS MORE ~

Analysis type §
Absolute Quantification - \ @ ANALYSIS SOURCE

200ee
00000
QIAGEN

Das Software-Assay-Plugin erméglicht dem Benutzer, Platten zu analysieren, die vom Gerdt verarbeitet wurden. Die

folgenden Analysetypen stehen zur Verfigung:

Absolute Quantifizierung
* Mutationsnachweis

¢ Genom-Editing
 Kopienzahlvariation

e Genexpression
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UTL :3:,. Plates  Templates  Archive

KO-12/05/21-1
@ Plote completed

- Analysis type

Absalute Quantification

v [ @ ANALYSIS SOURCE J
4

B % Tools

{ Configuration v (2, gwashington v

DETAILS D ANALYSIS MORE ~

D

G

T

DDHHHHHHY
DDDDDD‘DV

‘D99

]

Analyze per
Chame

Select targets

%) 4 4 &%
) @ &) &

TEGTGSTGTGE-
POIGEIe:

C€C¢C

Select wals to generate analysis data

Sample to Insight & QIAGEN 201323, Al ighis mssrve

Das Plattenlayout enthalt Wellkennungen in Zeilen und Spalten (z. B. AT,

96-Well) die Wellposition auf dem Plattenlayout darstellen.

B2 usw.), die je nach Plattentyp (24- oder

Das Plattenlayout unterscheidet bei den verfigbaren Wells zwischen vollen und leeren Wells.

Die Farbe der Wells richtet sich nach der Farbe des ihnen zugeordneten Reaktionsgemischs.

Die verschiedenen Beschriffungen der Wells identifizieren die Proben (mit ihrer ID) und geben an, ob es sich um eine

Kontrolle oder eine NTC handelt.

Es ist maglich, mehrere Wells gleichzeitig auszuwdhlen, indem Sie sie entweder einzeln anklicken oder eines anklicken

und den Cursor iber alle gewiinschten Wells ziehen.

Durch Klicken auf Select all (Alle auswdhlen) kénnen alle Wells ausgewdihlt werden.

Die Auswahl ausgewdhlter Wells kann durch Anklicken aufgehoben werden.

Autorisierte Benutzer kdnnen die vom Gerdt verarbeiteten Wells der Platte analysieren, indem sie den Analysetyp

auswahlen.
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Bildqualitétskontrolle

Um die Anzahl giiltiger Partitionen in einem Well zu bestimmen, wird das Fluoreszenzsignal im Referenzkanal gemessen.
Unterschiede in den Signalintensitdten zwischen den Partitionen werden normalisiert und die Fluoreszenzsignale in den

Zielkanalen entsprechend korrigiert.

Hinweis: Der optimale Bereich der relativen Fluoreszenzeinheit (relative fluorescence unit, RFU) der Positiven liegt bei
80-120, um eine Sattigung zu vermeiden und die ordnungsgemdfBe Funktion der Bildanalysealgorithmen zu

gewdhrleisten.

Wenn mehr als ein Bildgebungsschritt durchgefihrt wurde, wird der Bildgebungsschritt, bei dem die Sattigung aufgetreten

ist, gelb markiert und die Warnmeldung wird angezeigt, wenn Sie mit der Maus iber das Kamerasymbol fahren.

o Plates Templates  Archive B % Tools {0} Configuration v 2, gwashington +

KO-12/05/21-1

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed

~ Anclysis type
Absolute Quantification - [ © ANALYSIS SOURCE J

Saturation reached

A T signal chomnel(s) reached the soluration in one or more imoging sieps. The resis in some
wells may be incorrect. You can check affected wells in List, Try re-imaging this plate with
reducad exposure fime and goin to fix this issue

One or more channels have

reached the saturation

1 2 3 4 o g 6 7 8 9 10 n 12 Select imaging step
DVVVYHHHH @l o o5
-DDVHHHHHYH I
DVVYYVVOHIID i

Orange (500ms / 6]

Analyze per

Channel

r"“h‘ﬁ"‘“‘

Wenn das Fluoreszenzsignal in zu vielen Partitionen eines Wells in einem Zielkanal (grin, gelb, orange, rot und crimson)
gesdftigt ist, wird dem Benutzer eine Warnmeldung angezeigt und alle gesdttigten Signale werden in der

Ergebnisibersicht markiert.

28888  Plates  Templofes  Archive & Tools {8} Configuration v @, gwashington ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

DETAILS D ANALYSIS MORE ~

sis type
(A olute Quantification bt J [ © ANALYSIS SOURCE ]

Saturation reached

A The signalchomnells) reached e saturofion in one or more imoging seps. The resls nsome
wells may be incorrecl. You can check affected wellsin List Try re-imaging this plate with

reduced exposure time and gain to fix this issue.

List  Signalmap  Heatmap  Histogram 1D Scatterplot 2D Scafterplot  Concentration diagram  Standard curve

Results - list (5 Export ~
Well  Name / ID Reaction mix Target Concentration * a Pariitions Treshold
Name Ic Conroltype e/t volid Postive  Negative
Al B 1234567890 @ keoction Mix1 Target A CPOS i hovereachedthe MO 7646 2871 5342 Variable
saluration for this well.

A2 [ 1234567890 @ Reccion Mixc1 W Target B POS  Resullsmaybeincorrect. 3% 7646 2871 5342 Variable
Lorem ipsum farget - POS @ 12201 33% 7646 2871 5342 Varioble

A3 [ 1234567890 @ reccion Mix1
Dolor sit * POS 1220.1 3.3% 7646 28N 5342 Variable
Target C - oS 12201 33% 7646 2871 5342 Varioble

P oniccannn - o

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024 143



Ungiiltigkeit von Well-Bildern (Fehler)

In seltenen Fallen ist die Bildqualitat zu schlecht und das Bild kann nicht fir weitere Analysen verwendet werden. Den
Benutzern wird eine Meldung angezeigt, dass einige Wells ungiltig gemacht wurden. Ungiltige Wells werden im
Plattenlayout ausgegraut und kénnen nicht fir die Analyse verwendet werden. Die Meldung wird auch angezeigt, wenn im

Plattenlauf nicht alle Wells verwendet wurden.

Wenn mehr als ein Bildgebungsschritt durchgefihrt wurde, wird der Bildgebungsschritt, bei dem die schlechte Qualitat

aufgetreten ist, rot markiert und die Meldung wird angezeigt, wenn Sie mit der Maus Gber das Kamerasymbol fahren.
Griinde fir die Ungiltigkeit eines Bildes sind:
e Nicht ausreichendes Fluoreszenzsignal, beispielsweise wenn mit der Nanoplate nach einer langen Lagerzeit die

Bildgebung wiederholt wurde.

 Vibrationen wdahrend des Aufnahmevorgangs fihren zu unscharfen Bildern. Wenn das Bild des Referenzkanals
beeintrachtigt ist, kann die Anzahl der giltigen Partitionen nicht bestimmt werden und das gesamte Well ist fir die

Analyse ungiiltig. Ist ein Zielkanal betroffen, wird lediglich das Bild des entsprechenden Kanals fir die Analyse ungiiltig.

e Eine unvollstéindige Befillung eines Wells kann dazu fihren, dass im Referenzkanal zu wenig giltige Partitionen

vorhanden sind, die fir die Analyse erforderlich sind. In diesem Fall wird das gesamte Well fir ungiltig erklart.

Bild-KorrekturmaBnahmen

Um eine ordnungsgemdfe Analyse auf Grundlage giltiger Partitionen zu gewdhrleisten, werden Artefakte aus den Bildern
entfernt, die die Ergebnisanalyse beeinflussen kénnten. Die Korrekturen werden automatisch von der Software Suite
vorgenommen und erfordern kein Eingreifen des Benutzers. Die von Artefakten betroffenen Partitionen werden geschwérzt
und fir weitere Analysen ungiiltig gemacht. Artefakte kénnen sein:

e Staub und andere Partikel

e Bereiche mit geringer Amplifikation

* Bereiche mit schlechter Befillung
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Staub und andere Partikel

Staub und andere Partikel wie Haare oder Fasern werden von der Software Suite erkannt und aus den Bildern entfernt.

Diese Abbildung zeigt ein Beispiel eines Wells vor und nach der Korrektur von Staub/anderen Partikeln.

Abbildung 12. Rohbild eines Wells mit Staubpartikeln (mit roten Kreisen markiert).

Abbildung 13. Signalkarte des staubkorrigierten Bilds.

Wenn auf den Bildern nach der Korrektur immer noch Staubpartikel oder andere Partikel zu sehen sind, empfiehlt es sich,

die Platte zu entnehmen, sie mit einem fusselfreien Tuch abzuwischen und dann erneut ein Bild von der Platte zu erstellen.

Hinweis: Zur Verbesserung der Stauberkennung bildet die Software Suite immer alle Kandle ab, auch wenn sie nicht vom

Assay verwendet werden
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Bereiche mit geringer Amplifikation

Das Fluoreszenzsignal in einem Zielkanal kann in bestimmten Bereichen eines Wells manchmal weniger ausgepragt oder
nicht nachweisbar sein, wédhrend das Signal im Referenzkanal nicht beeintréchtigt wird. Wenn im Well keine
gleichmaBige Amplifikation stattgefunden hat, erfillt der Bereich mit geringer Amplifikation nicht die Anforderungen an die
Poisson-Verteilung. Daher werden die Partitionen in diesen Bereichen im Bild schwarz dargestellt und nicht in die Analyse

einbezogen.

Abbildung 14. Signalkarte eines Bilds mit geschwarzten Bereichen mit geringer Amplifikation.

Bereiche mit schlechter Befillung

Durch falsches Pipettieren oder Versiegeln kann es dazu kommen, dass Bereiche des Wells nicht mit Reaktionsgemisch
gefillt werden. Diese Bereiche wirken sich sowohl auf den Referenzkanal als auch auf die Zielkandle aus und reduzieren
die Anzahl giltiger Partitionen. Siehe Abschnitt 5.7 Reaktionsansatz fir Anweisungen zum richtigen Pipettieren und

Versiegeln der Nanoplates.

Abbildung 15. Signalkarte eines Bilds von Bereichen mit schlechter Befiillung
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Crosstalk-Korrektur-Algorithmus

Das  QlAcuityDx-Gerdt kann 5 Fluoreszenzkandle erkennen. Um die spekirale Uberlappung zwischen den
Fluoreszenzfarbstoffen auszugleichen, ist in der Software Suite ein Algorithmus zur Crosstalk-Korrektur implementiert. Die
Korrekturen werden automatisch von der Software Suite vorgenommen und erfordern kein Eingreifen des Benutzers. Die
durchgeschliffenen Signale werden aus den Bildern entfernt und bei der Ergebnisanalyse nicht bericksichtigt. Die

Crosstalk-Korrektur korrigiert einen Absolutwert basierend auf dem RFU-Level des Nachbarkanals.

Hinweis: Wenn eine unzureichende Kompensation oder eine Uberkompensation erkennbar ist (z. B. als doppelte negative
Bénder), Uberprifen Sie, ob die RFU-Level positiver Signale in benachbarten Kandlen gesdttigt oder sehr hell sind. Durch

die Absenkung des RFU-Levels positiver Signale kann das Auftreten von Unter- und Uberkompensation verringert werden.

Allgemeine Analyseoptionen

Wells fir die Analyse auswéhlen:

e Um mehrere Wells gleichzeitig auszuwdahlen, klicken Sie auf die einzelnen Wells, oder klicken Sie auf ein Well und
ziehen Sie dann die Maus, bis alle Wells ausgewdhlt sind.

e Um alle Wells auszuwdhlen, driicken Sie auf Select all (Alle auswdéihlen).

e Um ein ausgewdhltes Well zu entfernen, klicken Sie auf das Well.

e Um alle ausgewdhlten Wells zu entfernen, driicken Sie auf Unselect all (Alle abwdahlen).

asaas FPlotes  Templales  Archive E % Tools {§ Configuration v (2, gwashingion =
QUGEN
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS G ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Floto comploted
~ Boalgils typ . o
Absolute Quantification - L @ ANALYSIS SOURCE
L p 24
Selectall  [3) Deselect [E] Grovp os hyperwell i Ungrup hyperwell Select imaging step X

(@ ]e: va:|oe:|os

Grean (500ms / 6] Red (500ms / 6|
Yallow {500ms / 6| Crimsen [500ms / &)
Orange |500ms / 6}

F
A

Analyze per

| 0 selected -

$OTOGTEFGE

C6E66E66:

" B
B

Select wells to genarats analysis dota

Sample to Insight © &

Well-Informationen

Um weitere Informationen zu einem einzelnen Well anzuzeigen, klicken Sie zweimal im Plattenlayout auf das Well. Es

erscheint das Well-Informationen-Dialogfeld. Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld zu schlieen.

Liste der Felder im Modalfenster , Well-Informationen”:
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 Kopfzeile
° WellInformationen — <Well-ID>
e Zwischeniberschrift
° Name des Reaktionsgemisches
° Proben-D
° Probenname
o Tabelle
° Spalte 1: Zielbezeichnung
° Spalte 2: Zielname
° Spalte 3: IC
° Spalte 4: Farbstoff

° Spalte 5: Kanal

Gruppieren und Aufheben der Gruppierung von Hyperwells

Um das Volumen der analysierten Probe zu erhdhen, kénnen mehrere Wells zusammengefasst und als ein einziges Well
analysiert werden. Um einen Hyperwell zu definieren, wahlen Sie mehrere Wells mit demselben Reaktionsgemisch und
demselben Probennamen aus. Klicken Sie dann im Meni unten auf ,Nachbar” oder klicken Sie mit der rechten Maustaste

und wdahlen Sie Group as hyperwell (Als Hyperwell gruppieren) aus dem Kontextmeni.

Um die Gruppierung des Hyperwells aufzuheben, wéhlen Sie das Hyperwell aus und klicken Sie im Meni unten oder im

Kontextmeni auf Ungroup hyperwell (Gruppierung von Hyperwell aufheben).

Fir die Analyse werden Hyperwells als ein einziges Well, jedoch mit einer gréfBeren Anzahl von Partitionen behandelt.
Dies kann fir den Nachweis seltener Ereignisse hilfreich sein, wenn das zu analysierende Probenvolumen das Volumen
Uberschreitet, das in ein einzelnes Well geladen werden kann. Die Ergebnisse aller zu einem Hyperwell gruppierten Wells

werden aggregiert und als Ergebnis eines einzelnen Wells dargestellt.

[URIM 32332 Plates Templotes  Archive X Tools B Configurtion v (& gwashington =
QUGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS () ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed

\ Absolute Quantification - l @ ANALYSIS SOURCE 1

1 2 3 4 5 6 7 s 10 N n Select imaging step X
‘DDDDDDDDDIDID Ele:(es [ae]e:
S AL LLLLLLILL L I

¥ ?
‘ Ungroup Hyperwells and switch? : Ungroup Hyperwells and switch?
2 »
\ D
If you swilch 1o @ different imaging step, [ If you ewitch 1o “analyze per channel”,
A ‘ t‘ Hyperwalls will ba ungrouped.

Hyperwells will be ungrouped
‘ c Are you sure you want to swilch to “per
e Are you sure you want to switch imaging steps?

0| , _
e (D | (D

channel” analysisé

Select wells 10 generate analysis data.
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Mehrere Bildgebungsschritte

Wenn die Platte mit mehreren Bildgebungsschritten konfiguriert wurde, kann der Benutzer einen davon fir die Analyse

auswdhlen.

Wichtig: Beim Wechseln der Bildgebungsschritte werden Sie von der Anwendung aufgefordert, die Gruppierung
vorhandener Hyperwells aufzuheben. Alle als Hyperwells verknipften Wells werden beim Wechseln der

Bildgebungsschritte als einzelne Wells aufgeldst.

Hinweis: Wenn wdhrend des Laufs ein Bildgebungsschritt fehlgeschlagen ist oder die Qualitét der Bilder zu schlecht ist,
wird beim Bewegen der Maus ber das Kamerasymbol eine Meldung angezeigt, die darauf hinweist, dass die Ergebnisse
mdglicherweise falsch sind. Dariber hinaus werden Fehlermeldungen durch ein rotes Késtchen um das

Bildgebungsschrittsymbol gekennzeichnet, Warnungen durch ein gelbes Kastchen.

Hinweis: Wenn die Qualitat der Bilder gut ist, aber nicht alle Wells befillt wurden, wird folgender Fehler angezeigt: ,For
some wells in this step, images are low quality, and we cannot obtain the result for them. Those wells are unavailable for
analysis.” (Bei einigen Wells in diesem Schritt sind die Bilder von schlechter Qualitat und wir kénnen fir sie kein Ergebnis

abrufen. Diese Wells stehen fir die Analyse nicht zur Verfigung.)

m B o Towiows Artive B e © Comowoion = & guoingon -

KO-12/05/21-1
@ Plate completed

DETAILS GH ANALYSIS MORE ~

— Anclyss iype .
| Absolute Quantification - | [ © ANALYSIS SOURCE ]

Imaging failed

An error occured thuring one or more imaging steps. For some wells, images are of low quality
[OF ond the results couldn't be oblained. Those wells are unavailable for analysis. Try re-imaging the

plate to fix this issue.

Error code: 400
Low quality images - result

not available. Try re-imaging.

9 10 Ll 12 Select imaging step

1 2 3 4 5 ] 7 8
‘DDDODDDVDBDIDD Ee(0s[we]e:
E“DBB»BBBD Green (500ms / 6} Red (500ms / &)
-‘DDDDDHHHD
- DDDDY L3
‘DDDDDDDIDS

Yellow [500ms / 6] Crimsen [500ms / 6]

Orange [500ms / 6)

Analyze per

Diagrammoption

Es gibt Tools im Zusammenhang mit den Diagrammen und Tabellen, mit denen der Benutzer die Ansicht anpassen und die

Diagramme herunterladen kann, die er anzeigen méchte. Um auf die Tools zuzugreifen, zeigen Sie auf ein Diagramm.

o Plot herunterladen: Ladt den Plot als PNG-Datei herunter.
 VergroBern: VergroBert die Signalkarte. Um den Zoom zuriickzusetzen, klicken Sie zweimal auf die Signalkarte.

e Verkleinern: Verkleinert die Signalkarte. Um den Zoom zuriickzusetzen, klicken Sie zweimal auf die Signalkarte.
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Bereichsschieberegler

Werden mehr Wells zur Analyse ausgewéhlt als in ein Diagramm passen, bietfen manche Diagramme, wie z. B.
Konzentrationsdiagramme oder Punktdiagramme, zusdtzlich die Méglichkeit eines Bereichsschiebereglers. Mit diesem
Werkzeug kénnen Benutzer Daten anzeigen, die nicht in das Diagramm passen. Sie kénnen auch den angezeigten

Datenbereich anpassen, um mehr Informationen gleichzeitig anzuzeigen.
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Abbildung 16. Beispiel eines Bereichsschiebereglers unter einem Diagramm.

Der hervorgehobene Bereich des Schiebereglers zeigt den Teil des Diagramms, der aktuell angezeigt wird. Der grave Teil
des Schiebereglers ist eine Vorschau des restlichen Diagramms. Um einen anderen Teil eines Diagramms anzuzeigen,
klicken Sie auf den hervorgehobenen Bereich des Schiebereglers und ziehen Sie ihn zu dem Teil, den Sie anzeigen
méchten. Um den Bereich der angezeigten Daten anzupassen, klicken Sie auf einen der Ziehpunkte auf der linken oder

rechten Seite des hervorgehobenen Bereichs und ziehen Sie, bis Sie den gewlnschten Bereich erreichen.
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Absolute Quantifizierung

Die absolute Quantifizierungsanalyse ist die erste Option im Drop-down-Meni ,Analyse”. Nachdem Sie die zu
analysierenden Wells ausgewdhlt haben, kénnen Sie in dieser Option Listen, Signalkarten, Heatmaps, Histogramme,

1D-Streudiagramme, 2D-Streudiagramme und Konzentrationsdiagramme anzeigen.

Andlyse pro Ziel

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. ,Analyze per” (Analysieren nach) ist deakfiviert, wenn

keine Wells ausgewdhlt sind.

2. Stellen Sie sicher, dass Reaktionsgemische auf der Platte vorhanden sind. Andernfalls ist die Schaltflache Target (Ziel)

deaktiviert.
3. Um die Platte nach Ziel zu analysieren, klicken Sie auf Target (Ziel).

4. Waéhlen Sie die Ziele auf der Liste ,Select targets” (Ziele auswdhlen). Sie kénnen ein oder mehrere Ziele aus der Liste
auswdhlen. Um alle Ziele auszuwdhlen, dricken Sie auf Select all (Alle auswdhlen). Die Ziele werden nach
Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb eines Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (griin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert.

TRACKING: ON
2s88s Plates Templates  Archive ® B & Tools & Configuration v & gwashinglon ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS GD ANALYSIS Q REPORTS MORE ~
@ Run completed: Removed from instrument
~ Analysis type .
Absolute Quantification - ( & ANALYSIS SOURCE ] (@) Source images
( J
Select all Deselect Group as hyperwell 7} Ungroup hyperwell Select imaging step X

9 0

@] @4 [@0:]os

Green (500ms / 6] Red {500ms / 6]

Yellow [500ms / 6] Crimson (500ms / 6]

DHRBHHY

Orange (500ms / &)

Analyze per

9
‘

Chonnel
: )

dd“‘ds

r‘bbﬁtttttﬁi
a Yellow
a (i) ()
% - Yellow
W 29959%9%999 . .
| Torget A Green @

m Green @
Orange @
Orange @

Lorem ipsum dolor sita .. Red @

Select wells fo generate analysi

Sample to Insight

5. AnschlieBend wird die Schaltflache Show results (Ergebnisse anzeigen) zum Anklicken verfigbar sein.
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MW 5asss ploe:  Temploes  Avchive 4 Tools {8} Configuretion = 2 gwashingion =
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

DETAILS B ANALYSIS MORE ~

Analysis type
[Abso|uﬂe Quantification - J [ & ANALYSIS SOURCE J

1 2 3 4 5 6 7 8 2 10
NTC|
-DDDDHHHHBE
"DDDDDHDHDDVS
9@99%9999“
-DDDDDIE
‘T@‘TT‘@W“
F@%%@%?“%@E

noo1 Select imaging step X

3 w:|0a:[@0:]o:

S
Green (500ms / 8)  Red (500ms / 6)

3 Yellow (500ms / 6)  Crimson (500ms / 6)

Orange (500ms / 6)

D
| Analyze per
cj
Chionsl
(N
= | ( Select targets ﬁ
L -

[ Selectall

D DDVYBYRID oo -
O e Yellow
O st Yellow
O Target A Green @

Select wells to generate analysi [] m Green @

[m Orange @
O = Orange @
il

ftware

Suite 1.0.0.0

Sample fo Insight

QIAcuityDx Sof

it mmaaTi e ISP

Sobald die Schaltfléche Show results (Ergebnisse anzeigen) gedriickt wird, enthdlt die Registerkarte List (Liste) fir die

absolute Quantifizierung eine Tabelle mit einer Ubersicht Gber die analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:

[}

Well - Zum Beispiel A1, B2 usw.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden
Symbol angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine

Kontrolle handelt.
Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.
Target (Ziel) — In dieser Spalte werden die Zielnamen und die entsprechende Farbe angezeigt.

Concentration (copies/plL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Kanal pro Well

zugewiesene Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

Partitions (Valid, Positive, Negative) (Partitionen (Giiltig, Positiv, Negativ)) - In dieser Spalte wird die Anzahl der

gultigen, positiven und negativen Partitionen pro Well und Kanal angezeigt.

Threshold (Schwellenwert) — In dieser Spalte wird der aktuelle Schwellenwert angezeigt, der auf das Well

angewendet wird.
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Plates  Templates  Archive B & Tools {G} Configuration v 2, gwashington ~

KO-12/05/21-1
@ Flate completed

DETAILS (@) ANALYSIS MORE ~

Analysis type
(Abso\me Quantification - ] [ © ANALYSIS SOURCE J

Saturation reached

The signal channel(s) reached the saturation. The results in this wells may be incorrect. You

can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with reduced exposure fime and

gain o fix this issue.

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - list & Exportto CSV ~
Well Name / ID Reaction mix Target Concentration * Cl Partitions Treshold
Neme IC  Contrel type copias/ L {95%) Velid  Pesifive  MNegative

A1 B 1234567850 @ Reaction Mix1 Target A v POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
Al B 1234567890 D reaction Mix1 Target A = POS 1220.1 3.3% 7646 2871 5342 Varioble
Lorem ipsum farget - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable

Al B 1234567850 @ FReaction Mix 1
Dolor sit - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
HwW1 1234567890 El Reaction Mix 1 Target A : POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
HW1 1234567890 n Reaction Mix 1 Target A - POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Variable
Al [ 1234567850 @ FReaction Mix 1 B Target B : POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
Target C . POS 12201 33% 7646 2871 5342  Variable

Al 1234567890 D Recction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
Target C - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable

Al B 1234567890 D Recction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable

Sample to Insight g QIAcuityD:

Analyse pro Kanal

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. ,Analyze per” (Analysieren nach) ist deaktiviert, wenn
keine Wells ausgewahlt sind.

2. Um die Platte nach Kanal zu analysieren, klicken Sie auf Channel (Kanal).

3. Aktivieren Sie die Kontrollkéstchen der entsprechenden Kanalfarbe, um die entsprechenden Kandle auszuwdhlen.

Wenn fiir einen Kanal keine Bilder aufgenommen werden, wird der Kanal deaktiviert.
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4. AnschlieBend wird die Schaltfldche Show results (Ergebnisse anzeigen) zum Anklicken verfigbar sein.

(UM 235ss Flotes  Templates  Archive K Tools {0 Configuration v 8 gwashington +
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Flate completed

DETAILS D ANALYSIS MORE ~

- Analysis bype

~ B
Absolute Quantification - | [ A& ANALYSIS SOURCE J
&

1 3 el 5 oclblo 7 8 9 10 m 12 Select imoging step
R Wil [ C
o[04 [00:]
: G Y8,
W] il Green {500ms / 6] Red {500ms / 6]
2 D 3 m ‘ t b ‘ ‘ “ % Yellow [500ms / 6] Crimson [500ms / 4]
. Orange (500ms / &)
- DDDHDY 2DD
4 . Analyze per
<
< ()]
B : O ®Gren [J@Red
‘DVDODHYDHIPP oo oec
‘DT T 299DDHDIID
SHOW RESULTS

Select wells to generate analysis data

Sample to Insight @ G

Sobald die Schaltfléche Show results (Ergebnisse anzeigen) gedriickt wird, enthdlt die Registerkarte List (Liste) fir die
absolute Quantifizierung eine Tabelle mit einer Ubersicht tber die analysierfen Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:
e Well - Zum Beispiel A1, B2 usw.

e Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden
Symbol angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine

Kontrolle handelt.
* Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

e Channel (Kanal) - Abhdngig von den bei der Auswahl einer Quelle festgelegten Einstellungen werden in dieser

Spalte die Kanalnamen und die entsprechende Farbe angezeigt.

o Concentration (copies/plL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Kanal pro Well
zugewiesene Konzentration angezeigt.

o Cl(95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

« Partitions (Valid, Positive, Negative) (Partitionen (Giltig, Positiv, Negativ)) — In dieser Spalte wird die Anzahl der

giltigen, positiven und negativen Partitionen pro Well und Kanal angezeigt.

e Threshold (Schwellenwert) — In dieser Spalte wird der aktuelle Schwellenwert angezeigt, der auf das Well
angewendet wird.
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KO-12/05/21-1
@ Plate completed

alysis type

(Absa\ule Quantification

Plates  Templates

Archive

v] [ @© ANALYSIS SOURCE ]

List

Signalmap

Results - list

Well

Al

Al

Al

Al

A3

Al

Al

A3

Name / 1D

[ 1234567890

1234567890

B 1234567890

1234567890

B 1234567890

1234567890

BB 1234567890

Sample to Insight

Heatmap

Reaction mi

Histogram

Reaction Mix 1

Reaction Mix

Reaction Mix 1

Reaction Mix

Reaction Mix 1

Reaction Mix

Reaction Mix 1
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1D Scatterplot

Channel

Name

Green

Green

Green
Yellow

Orange

Green

Yellow
Crimson

Red

Green

Green
Yellow

Orange

Yellow

c

Cantrol type

v

RN

SR A ES

2D Scatterplot

Concentration *

POS

POS

POS

POS

POS

POS

POS

POS

POS

POS

POS

POS

copias/ it

B #% Tools

DETAILS

Concentration diagram

Cl
(95%)

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

1220.1

Valid

{8} Configuration +

o

G ANALYSIS

Partitions

Posifive
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871
7646 2871

> Exportto CSV +

Negative

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

5342

&, gwashington ~

MORE ~

Treshold

Variable

Variable

Variable
Variable

Variable

Variable

Variable

Variable

Variable

Variable
Variable

Variable

Variable
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Exportieren von CSV zur Analyse im Utility-Modus

Sobald Sie die gewiinschten Wells und Kanéle ausgewdhlt haben und bereit sind, eine CSV mit den Ergebnissen des Laufs
zu exportieren, klicken Sie in der Registerkarte List (Liste) auf Export to CSV (Als CSV exportieren) oben rechts in der

Tabelle (siehe unten).

23533 Mowi  Tamplohs  Archive B & Tooh @ Coshgersion = 8, guaihisgian =
]
KO-12/05/21-1
/05/ [ cevans [0 ANALYSIS MORE -
@ Fore complaied
Absohite Guosthestion - & ANALYSIS SOURCE |
Lig  Signabmop  Hesbmop  Hislegram 1D Scobaeplel 20 Scotterplel  Concantrabion diegrom
Bagules - ligt
Wwell  Name /1D Reoction mix Chanael Concentration * =] Parfiticn Treahald
Al [l umesa B seccion i L X- o 0 1 FER 1 1
Al ] 0 0. 1.3 4 28m 1 b
® Gwe . . 1 4 2871 B
Al ER aserene B e Yoo VA W0 13% feds 38R 434
® Crarge f PO W20 13% Peds 207 3,
Al B 56000 B eocion i ® Goren ' POS 12300 13 TEds ZET1 5347 Worighle
Tale Ty 1 2871 3
Al B aesereso B resoten e ¥ Crmses
[ ] 1 P84 287 I
ar [ vmasen B reccion i ® Gus v o8 12200 1F a8 2 3342 Vel
® Geve o FOB w201 23%  Feds 2671 5341 Worob
sl [ vseseres B o Yoo o pas w00 3% Teas 28
® Omanga v MOs 13201 1IN 7848 207 §341 Varable
&3 [ rmssmno B Eoccion min) Tudum POS 12200 3% TEds 2671 5342 Vorabe

[ sorpintolosight_cosoimma MmOt e Sum 1500
Es gibt 2 Optionen: Current results (Aktuelle Ergebnisse) and RFU values (RFU-Werte).

E’ Export to CSV =«

Current results

RFU values

Durch die Auswahl Current results (Aktuelle Ergebnisse) wird eine Listenansicht der aktuellen Ergebnisse pro Probe fiir

ausgewdhlte Wells als CSV-Datei heruntergeladen.

Durch die Auswahl RFU values (RFU-Werte) wird eine Listenansicht der RFU-Werte (Kompaktversion) pro Partition fir
ausgewdhlte Wells als CSV-Datei heruntergeladen.

Registerkarte ,Signal map” (Signalkarte) unter , Absolute Quantifizierung”

Der Registerkarte Signal map (Signalkarte) enthdlt positive Partitionen fir Zielkandle und giltige Partitionen fir den
Referenzkanal ausgewdhlter Wells. Fir jeden in der Ziel- oder Kanalauswahl enthaltenen Kanal wird eine
Signalkartenansicht erstellt. Die Signalkartenansichten sind nach der Kanalposition im Bild (grin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert und durch eine horizontale Linie getrennt.
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Jede Signalkarte stellt das Plattenlayout fir einen ausgewdhlten Kanal dar, in den nur die Bilder der ausgewdhlten Wells
geladen werden. Die restlichen Wells werden als graue Quadrate angezeigt. Wenn das Bild eines Wells nicht vom
Algorithmus berechnet werden kann, wird ein Platzhalterbild angezeigt. Féhrt der Benutzer mit dem Mauszeiger Gber das
Well, wird er dariiber informiert, dass die Signalkarte fir dieses Wells nicht erstellt werden konnte. Der Titel einer
Signalkarte zeigt den Kanalnamen und, wenn mehr als ein Well ausgewdhlt ist, auch die Anzahl der ausgewdhlten Wells.
Wenn der Benutzer mit dem Mauszeiger iber ein Well féhrt, wird ein Tooltipp mit Beschriftungsinformationen zum Well
und dem zugehérigen Ziel (sofern definiert) angezeigt. Féhrt der Benutzer mit der Maus iber das Well-Bild, wird das Bild

hervorgehoben und der Cursor éndert sich in das Zoom-Symbol.

m 23888 FPlates  Templofes  Archive ¥ Teols B} Cenfiguration v 2, gwashinglon =

KO-12/05/21-1

DETAILS ED ANALYSIS ] REPORTS MORE ~
@ Plate completed
Analysis lype T e —
Absolute Quantification - | | @ ANALYSIS SOURCE | [8) Seurce images
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Cancentration diagram
Results - signalmap B show reference channel

Green (20 wells, 1 hyperwell

(Z] REPORT (0)

Sample fo Insight  © QlAcuityDx Software Suite 0.3.0.0
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B

----- Plates  Templates  Archive & Tools Configuration =
m @

[ DETAILS [ ANALYSIS  MORE ~

e Quantificatian ~ | | © ANALYSIS SOURCE

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - Signalmap Show reference chonnel 1B

Green (24 vels)

. - P
T
]

Somple 1o Insight & GIAGEN 201324, A8 rights rasariad ‘GlAcuityDx Sowore Suite 1.0.0

Signalkarte fir einen Zielkanal
e VergréBBern

e Verkleinern

Signalkarte dieses Wells als Bild herunterladen

e Zoomfenster schlief3en

Die Funktionen ,VergréBern” und ,Verkleinern” sind auch mit dem Mausrad méglich. Die Well-ID, der Kanalname und das

zugehérige Ziel (sofern definiert) werden oben links angezeigt.

Die Software Suite bietet eine Signalkartenansicht fir den Referenzkanal, die standardméaBig ausgeblendet ist. Klicken Sie
zum Anzeigen der Signalkarte fir den Referenzkanal auf Show reference channel (Referenzkanal anzeigen). Die
Funktionalitat der Signalkartenansicht fir den Referenzkanal ist analog zu den Signalkartenansichten der Zielkandle.
Giltige Partitionen im Referenzkanal werden mit blauen Punkten markiert und hervorgehoben, wéhrend positive Partitionen

der Zielkandle mit grinen Punkten markiert und hervorgehoben werden.
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Absolute Quantifizierung”

Die Registerkarte Heatmap zeigt die Konzentration der ausgewdhlten Ziele oder Kandle in jedem Well. AuBerdem werden
die Werte aller ausgewdhlten Wells unter dieser Registerkarte aufgefihrt. Die Werte fir deaktivierte Wells werden nicht
angezeigt. Fir jedes ausgewdhlte Ziel oder jeden ausgewdhlten Kanal wird eine Heatmap-Ansicht erstellt. Die
Heatmap-Ansichten sind nach der Kanalposition im Bild (grin, gelb, orange, rot und crimson) sortiert und durch eine

horizontale Linie getrennt.

Wenn das in einer Heatmap angezeigte Ziel oder der Kanal fir einen oder mehrere Wells nicht relevant ist, wird fir

diesen Well kein Wert angezeigt und seine Hintergrundfarbe ist grau.
Wenn Sie mit der Maus iber ein Well fahren, werden weitere detaillierte Informationen zu diesem Well angezeigt.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor Gber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Fir jede Heatmap gibt es zwei Ansichten — die Konzentrationsansicht und die Partitionsansicht (siehe folgende Bilder). Um

zwischen den Ansichten zu wechseln, klicken Sie auf Concentration (Konzentration) oder Partitions (Partitionen).

Um die mittleren Konzentrationswerte fir Replikate in der Konzentrationsansicht anzuzeigen, klicken Sie auf Show mean
values for replicates (Mittelwerte fir Replikate anzeigen). Mittelwerte werden in der Partitionsansicht nicht unterstiitzt. Daher
ist das entsprechende Kontrollkastchen in der Partitionsansicht ausgegraut und dem Benutzer wird eine Meldung mit

entsprechenden Informationen angezeigt.
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Plates  Templates  Archive

& Tools {8} Configuration v &, gwashington v

KO-12/05/21-1

DETAILS CB ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Run completed

Analysis tyoe
(Absc\ure Quantification - ] [ @ ANALYS15 SOURCE ] (8] Source images

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - heatmap

[l Target A @ Green (20 wells)

1 2 3 4 5

A

B Well:
Name/ID: 01234567890
Conc.: 496.6 cp/yl

c ) : cl(95%): 570%

[}

. Well:  (HW1) G10-G12
Name/ID: 01234567890
Conc.: 496.6 cp/pl

F : : I (95%): 5.70%

&

H

" Lorem ipsum target @ Green (20 wells, 1 hyperwall)

1

100%
positive
B
partiions: 1213
Negative pariitions: 6645
c ) : ) ) : ) : Valid partitions: 7858
50%
positive
D
. Well: (HW1) G10. G12
Po: parfitions: 1213
0%
Negative partitions: 6645 positive

F . = ) 8 : Valid partifions: 7858
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Registerkarte ,Histogram” (Histogramm) unter , Absolute Quantifizierung”

In der Registerkarte Histogram (Histogramm) werden Graphen angezeigt, die die Fluoreszenzwerte ausgewdhlter Wells fir
das ausgewdhlte Ziel oder den ausgewdhlten Kanal visualisieren. Fir jedes ausgewdhlte Ziel oder jeden ausgewdhlten
Kanal wird eine Histogrammansicht erstellt. Die Histogramme sind nach der Kanalposition im Bild (grin, gelb, orange, rot

und crimson) sortiert und durch eine horizontale Linie getrennt.

Jedes Histogramm hat zwei Achsen. Die x-Achse stellt die relative Fluoreszenzintensitat dar. Die y-Achse stellt die Anzahl
der Partitionen mit dieser relativen Fluoreszenzintensitat dar. Fir die Werte auf der y-Achse sind zwei Skalen verfigbar -

linear und logarithmisch.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltfldchen Uber jedem Graphen gedndert werden. Die Schalifléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf ,lin”, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Im Schwellenwertfeld wird der Schwellenwert der Fluoreszenzintensitét angezeigt, der zur Unterscheidung zwischen
positiven und negativen Signalen verwendet wird. Wenn nur ein Quellwell ausgewahlt ist, wird der Schwellenwert im
Schwellenwertfeld und im Graphen als rote Llinie angezeigt. Wenn mehrere Quellwells definiert sind und deren

automatisch berechnete Schwellenwerte unterschiedlich sind, wird im Histogramm zunéchst kein Schwellenwert angezeigt.
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Referenzkanal

Die Software Suite bietet auch ein Histogramm fir den Referenzkanal, das standardméfBig ausgeblendet ist. Klicken Sie

zum Anzeigen des Histogramms fir den Referenzkanal auf Show reference channel (Referenzkanal anzeigen). Der Titel

dieses Histogramms zeigt an, dass sich das Histogramm auf den Referenzkanal bezieht. Der Graph fir den Referenzkanal

ermdglicht dem Benutzer, die gemeinsamen unteren und oberen Schwellenwerte, die Partitionen mit zu niedrigem / zu

hohem RFU ausschlieBen, zu erkennen. Das Festlegen des oberen Schwellenwerts ist in diesem Diagramm nicht méglich;

siehe Abschnitt , 1D-Streudiagramm”.

VLI 53338 Plates  Templates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Flate completed

o~ Analysis type
Absolute Quaniification

N N
- { @ ANALYSIS SOURCE
J

list  Signalmap  Healmap  Histogram

Results - histogram

Reference channel (20 wells)

COUNT
1=

Target A @ Green (20 wells)

COUNT
5
&

Lorem ipsum target Yellow (20 wells)

COUNT

oo M L

162

1D Scatterplot

o ML | . .

B R D

2D Scatterplot

100

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

FIUORESENCE INTENSITY [RFL

100
FLUORESENCE INTENSITY (RFU)

B & Tools {Bh Configuration ~ 2, gwashington +

DETAILS D ANALYSIS Q REPORTS MORE ~

[8) Source images

Concentration diagram

@ Sshow reference channel

M Add fo report

B Add to report

@)

150 200

I Add fo report

0 Bl €] REPORT (0)
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1D-Streudiagramm

Die Registerkarte Absolute Quantification (Absolute Quantifizierung) ist die erste Registerkarte in der Analyseumgebung.
Nach Auswahl der zu analysierenden Wells kann der Benutzer die Liste und die Registerkarte 1D Scatterplot

(1D-Streudiagramm) ansehen.

¢ Die Registerkarte 1D Scatterplot (1D-Streudiagramm) zeigt eine 1D-Streudiagrammansicht fir jedes analysierte Ziel oder
jeden analysierten Kanal. Wenn mehr als eine 1D-Streudiagrammansicht vorhanden ist, werden sie durch eine

horizontale Linie getrennt.
e Die 1D-Streudiagrammansichten sind nach der Kanalposition im Bild (grin, gelb, orange, rot und crimson) sortiert.

e Der Titel einer 1D-Streudiagrammansicht zeigt den zugehdrigen Kanalnamen an, einschlieBlich des
Punktkanalfarbindikators und, falls definiert, auch den Zielnamen. Wenn mehr als ein Well ausgewdhlt ist, wird auch

die Anzahl der ausgewdhlten Wells angezeigt.

e Eine 1D-Streudiagrammansicht hat zwei Achsen. Die x-Achse stellt die analysierten Partitionen dar, wdhrend die

y-Achse die relative Fluoreszenzintensitat jeder Partition darstellt.

e Eine 1D-Streudiagrammansicht verkettet die Diagramme fir jedes Well mit einer Kopfzeile, die die Koordinaten jedes

Wells auf der Platte angibt.

e Eine rote Linie stellt den aktuellen Schwellenwert der Fluoreszenzintensitét (Dezimalwert) dar, der zur Unterscheidung
zwischen positiven und negativen Partitionen verwendet wird. Fluoreszenzwerte unterhalb des Schwellenwerts werden

grau angezeigt, und Gber dem Schwellenwert werden sie blau angezeigt.
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Wenn das 1D-Streudiagramm nach Ziel (der DNA-/RNA-Sequenz oder dem Molekil, fir das die Kopienzahl/pl ermittelt

wird) analysiert wird, sieht der Benutzer die folgende Struktur:

CIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plates  Templates  Archive

~ Analysis type

~
Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE
L 2 |

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot

Results - 1D Scatterplot
Target A @ Green (20 wells)

Al Al Al Al Al A a1 Al

% Tools {5y Configuration v ) gwoshington =

DETAILS D ANALYSIS MORE ~

Concentration diagram

444 Opfions =

Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Maxvalve for V-axis IRFU] [ 80| [0 Common threshold (D

B Target B Yellow (20 wells]

] @] L RECALCULATIW
J J

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

o5

Max value for Y-axis [RFU] | 200
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Erfolgt die Analyse kanalweise, werden die Daten auf Grundlage der bei der Bildaufnahme verwendeten
Wellenlangenfilter dargestellt. Der Benutzer sieht eine Ausgabe wie die folgende:

']
]
QUAGEN

KO-12/05/21-1

Plotes  Templates  Archive B & Tool {8} Configurotion ~ & gwashington ~

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
Absolute Quantification o \ l @ ANALYSIS SOURCE
List Signalmap Heatmap Histog! DS I 2D S ls C ion diagram
Results - 1D Scatterplot B Show reference channel
L( v oa a3 & 8 > |
Target A @ Green (20 wells)
Al
w0
2 w0
H
D
g
2
0
o 2000 pre 8000
eastmons
- N P N =
Max valus for Y-aris RFU] (200 | (9 Tesheld [ 76 | [®
B TargetB Yellow (1 well) @ Report
Al
o
0 2000 w00 8000
sasmons
§ P o
Max value for Y-oxis [RFU] | 200 | 01 Threshald | 37.6 | [®
TS | SRS B
B Target C Yellow {1 well) @ Report
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Es ist wichtig zu erwdhnen, dass diese Analyse auch in mehreren Wells gleichzeitig durchgefihrt werden kann.

166

Plates  Templates  Archive

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Analysis type

Absolute Quantification v] [ @ ANALYSIS SOURCE J

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot

Results - 1D Scatterplot

@ Green (20 wells)

Al Al Al Al Al A M

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

Max value for Y-axis [RFU] | 80

@ Orange (20 wells)

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

Max value for Y-axis [RFU] | 200

Sample to Insight

Common threshold @) [ .

Common threshold

B % Tools {G Configuration v & gwashington

DETAILS G ANALYSIS MORE ~

2D Scatterplot Concentration diagram

Options v

Al Al Al Al Al Al

] [} LRECALCU[AT!]
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Benutzer kénnen beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse die im Plattenlayout definierten Hyperwells eindeutig

identifizieren.

Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green (16 wells, 2 hyperwells) . Report

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kénnen den maximalen RFU-Wert fir die Streudiagramme

andern, wenn sie eine 1D-Streudiagrammanalyse ausfihren. Der akzeptierte Bereich fir den max. RFU-Wert ist 0-300.

Andern des Schwellenwerts

1.

Um den Schwellenwert fir jedes Well einzeln zu &ndern, klicken Sie in der 1D-Streudiagrammansicht auf die
entsprechende Uberschrift des Wells. Es ffnet sich ein Fenster und der Schwellenwert kann gedndert werden, indem

Sie mit der Maus Uber das Diagramm fahren, wodurch eine gepunktete Linie angezeigt wird.

Sobald die gepunkiete Linie an der richtigen Stelle ist, klicken Sie auf das Diagramm. Die Linie wird durchgezogen und

der Schwellenwert wird aktualisiert und im Schwellenwertfeld angezeigt.

Um den Wert auf diese Weise erneut zu dndern, klicken Sie auf die rote Linie und ziehen Sie diese an die
entsprechende Stelle. Alternativ kdnnen Sie den Wert auch direkt im Feld ,Threshold” (Schwellenwert) bearbeiten.
Verwenden Sie die Schalifldche auto-threshold (Auto-Schwellenwert), um den Schwellenwert auf den vom

Analysealgorithmus berechneten Wert festzulegen.

Hinweis: Das Schwellenwertfeld und die Schaltfléche auto-threshold (Auto-Schwellenwert) werden erst durch Bewegen

des Cursors im Bereich des Welldiagramms sichtbar.

Klicken Sie CLOSE & RECALCULATE (SCHLIEBEN UND NEU BERECHNEN) um eine erneute Analyse der Daten
auszuldsen und das Fenster zu schlieBen. Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um das Fenster ohne Anderungen zu

schliefBen.

Well details x

B Target B Yellow W Report

Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

o 2000 4000 8000
PARTITIONS

- N
Max value for Y-ocis (U] (200 |
J
Threshold [ 37.6 |
L J

CLOSE & RECALCULATE
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Gepunktete Schwellenwertlinie beim Ziehen Uber den Graphen:

Well details X

B Target B Yellow

Al

FLUGRESENCE INTENSITY [RFU]

[ 2000 4000 8000
PARTITIONS

—
Max value for Y-axis [RFU] | 200 | APPLY
L )

Threshold [ 37.6 J (o)

.

CLOSE & RECALCULATE

Benutzer kdnnen beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse den Schwellenwert eines einzelnen Wells édndern.

Target A lorem ipsum dolor sit omet @ Green {16 wells, 2 hyperwells) @ Repon

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

FARTITIEINS

Common treshold () | \\ |@-\ |‘“RECALCUL.M’ER
\ 4 W= J

Durch Klicken auf den Titel eines Plots in einem 1D-Streudiagramm mit mehr als einem Well, wird das modale Fenster mit
den Welldetails gedffnet.

Results - 1D Scatterplot

B namell @ Green (1 well)

Al
100

50

FLUGRESCENCE INTENSITY [RFU)

5000 10000 15000
PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] 108.23 A PPLY Threshold 5.283 RECALCULATE
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Im Modalmodus kann der Schwellenwert entweder durch Andern des Werts im Schwellenwertfeld oder durch Klicken in

den Plot und Ziehen der roten Linie gedndert werden.

Wenn ein Wert iber 300 eingegeben wird, wird ein Eingabevalidierungsfehler angezeigt.

350

Mo valus is 300

Wenn der Wert gedndert wurde, kann das modale Fenster Gber die Schaltfléche CLOSE & RECALCULATE (SCHLIEBEN
UND NEU BERECHNEN) geschlossen werden. Durch Klicken auf die Auto-Schwellenwert-Schaltfléche unterhalb des
Schwellenwertfeldes kann der Wert wieder auf den Standardwert zuriickgesetzt werden, wodurch das Fenster nach dem

Zuricksetzen des Wertes gleichzeitig geschlossen wird.

Referenzkanal im 1D-Streudiagramm

Das 1D-Streudiagramm  des Referenzkanals wird fir jedes ausgewdhlte Well angezeigt, wenn eine

|I/

1D-Streudiagrammanalyse mit aktivierter Option ,Show reference channel” (Referenzkanal anzeigen) ausgefthrt wird. Ist

diese Option deaktiviert, ist das 1D-Streudiagramm des Referenzkanals nicht sichtbar.

Results - 1D Scotterplot Options =
Reference channel (5 wells| @ Report
Al A1 M M Al =
(o)

=

=

-

L CRESENCE INTENSITY [4U]

-
0
. e r <
Max value for Y-axis [RFU] | 80 (@] Common upper freshold (1) 45 | @]
| —
Common lower reshold (D) | 18 | &
L ol
\ —
< U T O
@ Feport
Al Al 1Y

FLUGIRESERCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 80
0 .

(@)

Common treshald (0 | - | [ recarcurate

(@)

$4¢ Options =
Show reference .

channel

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kdnnen die unteren und oberen Schwellenwerte fir die

Referenzkandle éndern, wenn sie eine 1D-Streudiagrammanalyse ausfihren.
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1D-Streudiagrammanalyse herunterladen

Beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse ist das Herunterladen von 1D-Streudiagrammen méglich.

Warnhinweise

Download graph

e Wenn die Ergebnisse der Analyse bereits in die Registerkarte geladen wurden, wird unter der Registerkarte
1D Scatterplot (1D-Streudiagramm) in der Kopfzeile jedes Welldiagramms mit einer Sdttigungsmarkierung ein
Warnsymbol angezeigt, wenn das Fluoreszenzsignal des Kanals tber 120 RFU liegt. Wenn der Benutzer mit der Maus
Uber das Warnsymbol fghrt, wird ein Tooltipp angezeigt: ,Channel has reached the saturation for this well. Result may

be incorrect.” (Der Kanal hat fir dieses Well die Sattigung erreicht. Das Ergebnis ist méglicherweise falsch.)

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plates  Templates

~ Analysis typo
Absolute Quantification

|

Results - 1D Scatterplot

Saturation reached

liss  Signalmap  Heatmap

Target A ® Green (20 wells)

Al Al

JCE INTENSITY [RFU]

Al

The signal channel(s) reached the saluration in one or more imaging steps. The results in some
wells may be incorrect. You can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with
reduced exposure fime and gain to fx this issue.

B % Tools &} Configuration v 2, gwashington v
DETAILS D ANALYSIS ﬂ REPORTS MORE ~
- | ®© ANALYSIS SOURCE
Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot  Concentration diagram
M Show reference channel
Channel have reached the
5] saturation for this well, Al Al Al Al Al Al

Resulis may be incorrect.

Al Al A n1 A1 A1

e Das QlAcuityDx Software Assay Plugin zeigt immer dann ein modales Fenster an, wenn die Schwellenwerteingabe

gedndert wurde. Die Ergebnisse werden nicht neu berechnet, bevor ein anderes Well im Plattenlayout ausgewdhlt,

die Registerkarte ,List” (Liste) aufgerufen oder ein anderes Streudiagramm aus der Liste ausgewdhlt wird.

170

Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seftings@
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2D-Streudiagramm

Der autorisierte Benutzer mit entsprechenden Berechtigungen kann beim Ausfihren einer 2D-Streudiagrammanalyse Plots

herunterladen. Platten kénnen nach Ziel oder nach Kanal analysiert werden.

Nachdem der Benutzer die Ziele aus der Liste ,Select targets” (Ziele auswdhlen) oder die Kandle aus der Liste ,Select
Channels” (Kandle auswdhlen) ausgewdhlt und auf die Schalifléche Show results (Ergebnisse anzeigen) geklickt hat,
missen die Analyseergebnisse den x- und y-Achsen in der Registerkarte 2D Scatterplot (2D-Streudiagramm) zugewiesen

werden.

Plates  Templates  Archive B & Tools & Configurotion ~ 2, gwashington ~

KO-12/05/21-1

DETAILS  (E) ANALYSIS ] REPORTS MORE ~
@ Plate completed

~ Analysis type

Absolute Quantification - \ [ @ ANALYSIS SOURCE
. b |
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

X-axis Y-oxis

- \
X-axis channel - ( Y-axis channel - ] Report

Select channels to get analysis data.

Sample 1o Insight & QIAGEN

LULIMN 25588 FPlates  Templates  Archive E % Tools {8 Configuration ~ 2, gwashington =
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS GO ANALYSIS Q REPORTS MORE ~
@ Plate completed

~ Analysis tyae

\
Absolute Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE

L J J
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xaxis Y-oxis
~ X-oxischannel —————_Vodschompel —
[ Target A Yellow v || % Lorem ipsum target Orange @ ']
- Compibreshe—, Mox R~ Common threshold — —— - Mox RFU — B Add o roport
| 8.3 J oy} rzso.as ] [ 245 (@ | 7945 | (ﬂ
0-255 00.45-300.54 0-255 1-123.45
s XY Results
[ ] - - 112 960
70 UFEL o Ve Oy, . » -+ 16400
| 5 ¥ . ® - . 16472
)
o - - 1o:
; - Invalid on X 48
g Invalidon ¥ 3584
S
H
3 i
(v}

T 50 100 150 200
Channel: Yellow

Sample fo Insight &

Die Schaltflache Download (Herunterladen) ist in der oberen rechten Ecke sichtbar, wenn der Benutzer mit der Maus ber
die Graphen féhrt.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024 171



Neuberechnung der Schwellenwerte im 2D-Streudiagramm

Es ist mdglich, den Schwellenwert im 2D-Streudiagramm neu zu berechnen. Nachdem der Benutzer das Ziel oder den

Kanal der x- und y-Achse ausgewdhlt hat, werden die Ergebnisse der Analyse in den Plot geladen und nur giltige

Partitionen angezeigt.

Plates  Templates  Archive Tools Configuration + washington =
UTL pl hi I fig 2, gwashing
QIAGEN

KO-12/05/21-1
/ / DETAILS ED ANALYSIS Q REPORTS MORE ~
@ Flate completed
~Analysis tyze % .
Absolute Quantification - ‘ [ @ ANALYSIS SOURCE
L J
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

X-axis

Y-axis
Y-oxis channel e

Target A Yellow - Lorem ipsum target Orange @

Max RFU — I Add fo report

Comman thrashold Mox RFU — Commaon thrashold
118,53 [@ 250.35 el 32,45 | @] | 7945 OJ

0-255

x ¥ Results

@ Recaleulate to
gef resulls

Channel: Orange @

o 50 100
Channel: Yellow

Sample to Insight

Rote Linien (Gemeinsamer Schwellenwert) erzeugen 4 Quadrantenbereiche und die folgenden Partitionen:

e + + Partition n ist sowohl auf dem x- als auch auf dem y-Kanal positiv (dunkelblau).

e + — Partition n ist positiv auf dem x-Kanal, aber negativ auf dem y-Kanal (hellblau).

e — — Partition n ist sowohl auf dem x- als auch auf dem y-Kanal negativ (grau).

e — + Partition n ist negativ auf dem x-Kanal, aber positiv auf dem y-Kanal (gelb).

Wenn nur ein Quellwell ausgewdhlt ist, werden die Schwellenwerte der Ziele oder Kandle auf jeder Achse im Feld

»Common threshold” (Gemeinsamer Schwellenwert) und im Graphen als rote Linie angezeigt.

Wenn mehrere Quellwells ausgewdhlt sind und sich deren automatisch berechnete Schwellenwerte unterscheiden, wird

zundchst kein gemeinsamer Schwellenwert angezeigt.

In der Legende wird die Meldung ,Recalculate to get results” (Neu berechnen, um Ergebnisse zu erhalten) angezeigt.
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Der Benutzer kann den gemeinsamen Schwellenwert durch Ziehen und Ablegen der roten Linien und Eingabe der Werte in
die Eingabefelder @ndern. Es ist auch méglich, die Standardwerte zurickzusetzen oder den Auto-Schwellenwert

festzulegen.

Plates  Templates  Archive B &% Tools {8 Configuration 2, gwashington =

KO-12/05/21-1

DETAILS @ ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed

-~ Analysis b

yoe S
Absolute Quantification ~ | [ @© ANALYSIS SOURCE
.8 N J

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

X-axis Y-oxis
e P — Yeaxis forger

[ Torgst A i Set back to default Lorem ipsum target Orange @ ~ ]

~ Muzx RFU

} (@} [ 250.35 \ (@1 \/3

d — —— ~ MaxRFU - B Add to report
.|@j|7945 ][Cﬂ
D\ &=

00.45-300.54 0-255 1-123.45

X Y Results
L - - N2 960

Sample to Insight

Die Aufforderung zum Verlassen ohne Neuberechnung mit den gednderten Schwellenwerten erscheint, wenn der Benutzer:

« die Anderungen verldsst und ein anderes Well im Plattenlayout auswdahlt.
e den Analysetyp dndert.

e die ausgewdhlten Ziele andert.

* die ausgewdhlten Kandle dndert.

¢ die x- und y-Achse andert.

o die Registerkarte List (Liste) Gndert, ohne auf die Schalifléche Recalculate (Neu berechnen) zu klicken.
e die ausgewdhlten Wells andert.

o die ausgewdhlten Hyperwells andert.

e Hyperwells gruppiert und entgruppiert —> Aktualisierung der Liste.

e einen anderen Bildgebungsschritt auswéhlt - Aktualisierung der Liste.

« Anderungen an der URL (Navigation) vornimmt — Aktualisierung der Liste.

o auf ein Well im Plattenlayout klickt, um seine Einzelheiten zu Gberprifen.
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Plates  Templates  Archive B &% Tools {8 Configuration 2, gwashington =
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS @ ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed
o~ Analysis type. 5
Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE
= J -

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Kasis Foxis

e torgat T — B

[ Torget A Vellow ® » | | 9 Lorem ips Autothreshold  orange @ v]

~ Comman thieshald ~ Muzx RFU e ~ Comman thresheld — .~ Max RFU . B Add 1o report
[ 18.53 W@] [25035 (O] | 8245 lﬁH 79.45 Ncﬂ

L S be = PRGN JALN -}

00.45-300.54 0-255 1-123.45
X Y Resubs
60

L - - N2 960

Sample to Insight

Eine Neuberechnung wird ausgeldst, wenn der Benutzer zu einer anderen Registerkarte wechselt. Das Popup-Fenster mit
einer Warnung wird angezeigt.

Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seffings?

Max. RFU-Wert fiir y- und x-Achse

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kénnen die maximalen RFU-Werte fir die y- und x-Achse fir das
2D-Streudiagramm &ndern und das Experimentergebnis iberprifen. Die Achsenbereiche sind auf die dargestellten

Maximalwerte von O bis zur gemessenen maximalen Fluoreszenzintensitat des ausgewdhlten Kanals ausgerichtet.

UTL es Plates Templates  Archive X Tools {Bh Configuration v 2, gwashingten ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS 0B ANALYSIS Q REPORTS MORE ~
@ Plate completed
~ Analysis type
Absolute Quantification - ( @ ANALYSIS SOURCE
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

K-axis
~ Keoxis targof N
| m Torgera Yellow @ v | | orem ipsum torget Orange @ v |
- Common threshold —,  ——. Max RFU — ~ Common fhreshold —, —— ~Max RFU pr— B Add i it
| ness J{@J 35035 @|[C0] | 32.45 (@) [ 79.5 Mo o rene
: : = L JE

0-255 1-300 0-255 1-123.45

i X h Results

e - . 290

Sample to Insight
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Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter , Absolute Quantifizierung”

In der Registerkarte Concentration diagram (Konzentrationsdiagramm) werden die Diagramme angezeigt, die die
Verteilung der Konzentrationswerte und Konfidenzintervalle darstellen. Fir jedes ausgewdhlte Ziel oder jeden
ausgewdhlten Kanal wird ein Diagramm erstellt. Ein Konzentrationsdiagramm hat zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die
analysierten Wells und die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandle jedes Wells dar.

Fur die Werte auf der y-Achse sind zwei Skalen verfigbar - linear und logarithmisch.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z.. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor Gber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaliflachen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltflachen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Jedes Diagramm stellt fir jedes Well zwei Werte dar: den Konzentrationswert, angezeigt als Balken, und das
Konfidenzintervall, angezeigt als Fehlerbalken. Um die genauen Werte anzuzeigen, zeigen Sie auf einen der Balken.
Nachdem ein Konzentrationsdiagramm geladen wurde, werden die ersten 32 Wells im Diagramm angezeigt. Um andere

Wells anzuzeigen, verwenden Sie den Schieberegler unter dem Diagramm.

Um die mittleren Werte fiir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte
fir Replikate anzeigen). In diesem Fall wird fir eine Replikatgruppe ein Balken angezeigt, der den mittleren
Konzentrationswert und den mittleren Cl-Wert der Replikatgruppe zeigt. Um genaue Werte und eine Liste der zur

Replikatgruppe gehérenden Wells anzuzeigen, zeigen Sie auf den zugehérigen Balken.
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(VAU S0288 Plates  Templates  Archive B % Took & Configuration & gwashington ~
QIAGEN

Ec:l'u/ols/dﬂ'] DETAILS  [H ANALYSIS  (£] REPORTS MORE ~
late complete

-~ Analysis tyoe

Absolute Quantification - ‘ [ @ ANALYSIS SOURCEJ
8

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - Concentration diagram

Target A @ Green (21 wells, 1 hyperwell) I Mean values for replicates  Y-scale EI log10 I Add o report
700 well(s): Bl
400 Name/ID: 01234567890
[« ai 458.2 |
o onc. cp/pl

I (95%) 5.80%
400

300
200
100

o

Al AT AT HWI AT AT AL AT AT AL AL Al AL AT AL Al AT AL Al Al Al Al

Concentration (ep/pl)

Anclyzed well

Lorem ipsum farget @ Orange (20 wells) M Mean values for replicates  Y-scale El log10 W Add fo report

800

F—
-
g 8

iration fep/pll
o
K
E

Conce:

40
2
I

0
300
00 1
00 I
o

Al AT AL AT AL AT AT AT AL AT AT AL AL AT AT AT Al AT AT AL AT Al AT AT Al AL AT AL AT Al HWI Al AT Al Al Al AT Al Al .

Anclyzed well

(g REPORT (0}
Sample to Insight @ QIAGEN 2013-23. Al rights reserved.

QlAcuityDs

Mutationsnachweis

Die Plattenanalyseumgebung der Software Suite umfasst die Registerkarte Mutation Detection (Mutationsnachweis). Die
Mutationsnachweisanalyse basiert auf den Konzentrationen (siehe Abschnitt ,Absolute Quantifizierung”). Um den

Mutationsnachweis nutzen zu kénnen, ist die Definition von Zielen in den Reaktionsgemischen und Proben zwingend
erforderlich.

Die Registerkarte Mutation Detection (Mutationsnachweis) wird verwendet, um die Ergebnisse der Analyse des
Platteninhalts zum Nachweis von Mutationen in den Proben anzuzeigen. Die Analyseergebnisse werden in Listenansichten,

Heatmaps, Punktdiagrammen und Konzentrationsdiagrammen dargestellt.

Hinweis: Das Speichern von Mutationsnachweistests ist nicht maglich.
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Mutationsnachweisanalyse konfigurieren

1. Klicken Sie im Bereich ,Select wells” (Wells auswdhlen) auf die entsprechenden Wells. Fiir weitere Informationen siehe

Abschnitt ,Allgemeine Analyseoptionen”.
2. Wahlen Sie das entsprechende Wildtypziel aus der Liste ,Wild type target” (Wildtypziel) aus.
3. Wahlen Sie das entsprechende Mutantenziel aus der Liste ,Mutant target” (Mutantenziel) aus.

4. Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen). Die Ergebnisse sind

auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte ,List” (Liste) unter ,,Mutationsnachweis”

Der Registerkarte List (Liste) enthalt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende
Spalten verfigbar:
o Well - stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

* Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol

angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle handelt.
* Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

o Target (Ziel) - In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als Wildtyp

oder Mutante ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.

e Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel zugewiesene Konzentration

angezeigt.
e CI (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
 Mutation fraction (Mutantenanteil) — In dieser Spalte wird der Mutantenanteilwert in Prozent angezeigt.

o Cl (95%) [KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir den Mutantenanteil bei einem

Konfidenzniveau von 95 %.

ssees Flates  Archive % Tools (B Configuration » @, gwashington v
QUAGEN
liss  Heotmep  Concentration diagram Point diagram
Results - list M Addtoreport (D Exportto CSV ~
Well Name / ID Reaction mix Target Conc. a Mutant fraction a
Nome C  Type copies/pl (95%] (95%)
A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Torget A VoWt 12201 933% 3a67%  33%
Al n 1234567890 . Reaction Mix 1 Torget A - MT 12201 93.3% 34.67T% 33%

y Target lorem
RM lorem ipsum

1234567690 lorem ipsum dolor sit
Hwi @ dolor sit omet - WT 12200 93.3%
ipsum dolor sit amet amet consecteur
consecteur
elicit
Al [ 1234567890 D Reaction Mix 1 Target A - MT 12201 933% 6T 3%
a1 [ r23ss67890 D Reoction Mix1 Target A - owr 12201 93.3% 3467%  33%

- N

Um die Listenansichtsinformationen als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).

C—' Export to CSV »

Current results

RFU values (compact)
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Mutationsnachweis”

Die Registerkarte Heatmap enthdlt eine Heatmap, die den Mutantenanteil als Prozentsatz in jedem der Wells zeigt. Wenn

als Quelle fir die Analyse kein Well ausgewdhlt ist, wird der Wert nicht auf der Heatmap angezeigt und seine

Hintergrundfarbe ist grau.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das

Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Um detaillierte Informationen zu einem Well anzuzeigen, bewegen Sie den Cursor iber das Well. Es &ffnet sich ein

Tooltipp mit detaillierten Informationen.

178

Well: D10
Name/ID; 01234567890
Mutant fraction: 42.44%

Mutant fraction CI (95%): 5.70%
Wild type conc.: 665.2 cp/pl
Mutant target conc.:  496.6 cp/pl

42.44%

L)

Well:

D10

No results for selected wild type and mutant target

)
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Registerkarte ,,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Mutationsnachweis”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt ein Diagramm, das den Prozentsatz der Mutantenanteile in jedem
analysierten Well anzeigt. Ein Punktdiagramm hat zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und

in der y-Achse ist der als Prozentsatz angegebene Mutantenanteil dargestellt.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor tber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mithilfe der Schaltfléichen links unter dem Diagramm von einer linearen auf eine logarithmische
Skala gedndert werden. Die Schalifléchen werden sichtbar, wenn Sie den Cursor Gber einen Graphen halten. Klicken Sie
auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen

Skala anzuzeigen.

Jede Kombination aus Wildtypziel und Mutantenziel in einer Probe aus allen ausgewdhlten Wells wird im Diagramm durch
einen Punkt dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger Uber den entsprechenden Punkt. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

MD:

Y-axis label: Mutant fraction [%]

Well info
Well(s): C4;A9
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 35.3%

Mutant fraction CI (95%): 5.70%
WT conc.: 458.2 cp/pl
MT cone.: 362.4 cp/pl

ke
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Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,,Mutationsnachweis”

Die Registerkarte Concentration diagram (Konzentrationsdiagramm) zeigt ein Diagramm, das die Verteilung der
Konzentrationswerte in den Wells zusammen mit ihren Konfidenzintervallen darstellt. Ein Konzentrationsdiagramm hat zwei
Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt die Konzentrationswerte. Die Skala der
y-Achse kann mit den Schaltflachen links unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltfléchen werden sichtbar, wenn
Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken

Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Jede Kombination aus Wildtypziel und Mutantenziel in einer Probe aus allen ausgewdhlten Wells wird im Diagramm durch
einen Balken dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Balken. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

Plates  Templates  Archive B & Tools {8 Configuration v 2, gwashingtan ~

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

- Analysis typs

DETAILS ED ANALYSIS ] REPORTS MORE ~

Mutafion Detection - \ [ @ ANALYSIS SOURCE
3 ) o
List Heatmap Point diagram Concentration diagram
Results - Concentration diagram M Show reference channel

| Target A long name lorem ipsum @ Green (40 wells)

I Mean values for replicates  Y-scale El log10 B Add to report
Target B long name lorem ipsum @ Orange (20 wells)

Sample 1 Sample 2 Sample lorem ipsu Sample 3 Sample 4 Sameles Samples Somple 7 Sample & Sample lorem ipsu
Well(s): B1

Nama/ID: Sample 1

oG Mutant target: Target A
= 600 Conc.: 458.2 cp/pl
&
< 500 ClI (95%): 5.80%
2 o Mutant fraction: 458.2 cp/pl
s 1 1 I 1 T H 1 I I Mutant fraction CI (95%): 5.80% T r. JEE 1 I H 1
& a0 | . R

200 gl I I 1 I; 1 I I Iy = I he I - I 1 1 gl 1 I 1

o0 4

0 | . | |
Al a2 A3 Ad A5 Ab A7 AB AP Alg Al Al2 B1 B2 B3 B4 BS B& B7 Ba

Anclyzed pariitions

£ rEPORT

Sample fo Insight

Genom-Editing

Die Analyse der Genome-Editing-Option enthdlt Ansichten, die Einblick in die Anzahl bearbeiteter Genome in analysierten
Wells bieten. Die Analyseergebnisse werden in Listenansichten, Heatmaps, Punktdiagrammen und Konzentrationsdiagrammen

dargestellt.

Hinweis: Eine Speicherung der Genom-Editing-Tests ist bislang nicht vorgesehen.
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Genom-Editing-Analyse konfigurieren

Genome editing

: ild type targef :
Select imaging step : (W ype torget nE
F o X

[ Crimson @
Wildiypetarget * : Target A Green @
a Yellow v] . Orange @
Eded orge! * Lorem ipsum dolor sita .. Red @

[ Lorem ipsum dolor sit a... Red @ .] L a low
f Red @

|
3 m Green @
: m Orange @
s Crimson @
+ Sort by RM

+ Edited target: Only show
targets that are available 3
for selection, based on

Wild type target selection 3

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Allgemeine

Analyseoptionen”.

2. Wahlen Sie das entsprechende Wildtypziel aus der Wildtypzielliste aus. Die Ziele werden nach Reaktionsgemisch

sortiert und innerhalb jedes Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (griin, gelb, orange, rot und crimson) sortiert.
3. Wabhlen Sie das entsprechende bearbeitete Ziel aus der Liste ,Edited target” (Bearbeitetes Ziel) aus.
4. Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen).

5. Die Ergebnisse sind auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der

Registerkarte anzuzeigen.
Registerkarte ,List” (Liste) unter ,Genom-Editing”

Der Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:

e Well - Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

* Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol

angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle handelt.
* Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Wells.

o Target (Ziel) - In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als Wildtyp

oder Bearbeitungstyp ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.

 Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel oder Kanal zugewiesene

Konzentration angezeigt.

o Cl(95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

o Edited fraction (Bearbeiteter Anteil) — In dieser Spalte wird der bearbeitete Anteil fir das bearbeitete Ziel als Prozentsatz

angezeigt.

e Cl (95%) (KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir das bearbeitete Ziel bei einem

Konfidenzniveau von 95 %.
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Um die Listenansichtsinformationen als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).

UTL g It © % Tools & Configuration (@ gwashington v
QIAGEN
List Heatmap Concentration diagram Point diagram

Results - list B Addtoreport S Exportto CSY ~
Well Name / ID Reaction mix Target Conc. cl Edited fraction [«]
Nome I Type copies/pl. (95%) (95%)

Al 1234567890 B reaction Mix 1 Target A v oowr 12200 93.3% 34.67%  3.3%

A1 [ 1234567890 @ Reaction Mix1 Target A - 12201 93.3% 34.67%  33%

X Target lorem
RM lorem ipsum

1234567890 lorem : ipsum dolor sit
Hwi @ . ) dolor sit amet -owr 12201 93.3% 34.67%
ipsum dolor sit amet amet consecteur
consecteur N
elicit
A1 [ 1234567890 @ Reaction Mix 1 Target A S ET 12201 93.3% 34.67%  33%
A1 [ 1234567890 @ Reaction Mix 1 Target A -owr 12201 93.3% 34.67%  3.3%

- -

Registerkarte ,Heatmap” unter ,Genom-Editing”

Die Registerkarte Heatmap enthdlt Heatmaps, die den bearbeiteten Anteil als Prozentsatz in jedem der Wells zeigen.
Wenn als Quelle fir die Analyse kein Well ausgewahlt ist, wird der Wert nicht auf der Heatmap angezeigt und seine

Hintergrundfarbe ist grau.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im
Abschnitt ,Diagrammoption”. Um detfaillierte Informationen zu einem bestimmten Well anzuzeigen, bewegen Sie den

Cursor Uber das Well. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Edited fraction: 42.44%

Edited fraction ClI (95%): 5.70%

Wild type conc.: 665.2 cp/pl Well: D10
Edited target conc.:  496.6 cp/yl No results for selected wild type and edited target
42 .44% {b
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Registerkarte ,,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Genom-Editing”

Die Registerkarte Point diagram (Punkitdiagramm) zeigt ein Diagramm, das den Prozentsatz der bearbeiteten Anteile in
jedem analysierten Well anzeigt. Ein Punktdiagramm hat zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und

Proben und in der y-Achse ist der als Prozentsatz angegebene bearbeitete Anteil dargestellt.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im
Abschnitt ,Diagrammoption”. Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen unter jedem Graphen gedndert werden.
Die Schalifléchen werden sichtbar, wenn Sie den Cursor iiber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf

einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Jede Kombination aus Wildtypziel und bearbeitetem Ziel in einer Probe aus allen ausgewdhlten Wells wird im Diagramm
durch einen Punkt dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Punkt. Es offnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

GE:

Y-axis label: Edited fraction [%]

Wells info
Well(s): C4;AQ
Name/ID: 01234567820
Edited fraction: 42.44%

Edited fraction Cl (95%): 496.6 cp/pl
WT conc.: 458.2 cp/pl
ET conc.: 362.4 cp/ul
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Registerkarte , Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Genom-Editing”

Die Registerkarte Concentration diagram (Konzentrationsdiagramm) zeigt ein Diagramm, das die Verteilung der
Konzentrationswerte in den Wells zusammen mit ihren Konfidenzintervallen darstellt. Ein Konzentrationsdiagramm hat zwei
Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt die Konzentrationswerte. Die Skala der
y-Achse kann mit den Schaltfléchen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltflachen werden sichtbar, wenn Sie
den Cursor iiber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken Sie

auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusaizliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Jede Kombination aus Wildtypziel und bearbeitetem Ziel in einer Probe aus allen ausgewdhlten Wells wird im Diagramm
durch einen Balken dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger Gber den entsprechenden Balken. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detdaillierten Informationen.

Wild type target Edited target
Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Wild type target: m Edited target: m
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Edited fraction: 42.44% Edited fraction: 42.44%
Edited fraction CI (95%): 496.6 cp/l Edited fraction CI (95%): 496.6 cp/pl

Kopienzahlvariation

Die Analyse der Option ,Copy number variation” (Kopienzahlvariation) enthalt Diagramme, die die Daten zu kopierten
Genen in Zielen von Interesse und Referenzzielen visualisieren. Die Analyseergebnisse werden in Listenansichten,

Heatmaps, Punktdiagrammen und Konzentrationsdiagrammen dargestellt.

Hinweis: Eine Speicherung der Kopienzahlvariation-Tests ist bislang nicht vorgesehen.
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Einrichten der Kopienzahlvariation-Analysis

1.

Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Allgemeine

Analyseoptionen”.
Wahlen Sie die entsprechende Referenzprobe aus der Liste ,Reference sample” (Referenzprobe) aus.

Geben Sie im Feld ,Kopien/Genom” die Anzahl der Kopien pro Genom fir das Ziel von Interesse in der

Referenzprobe ein. Der Wert muss zwischen 1 und 99 liegen.

Woahlen Sie aus der Liste ,Target of interest” (Ziel von Interesse) das entsprechende Ziel aus, das Sie untersuchen
méchten. Die Ziele werden nach Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb eines Reaktionsgemischs werden sie nach

Kanal (grin, gelb, orange, rot und crimson) sortiert.
Wabhlen Sie ein oder mehrere Referenzziele aus der Liste ,Reference target(s)” (Referenzziel(e)) aus.
Hinweis: Sie konnen mehr als ein Referenzziel auswdahlen.

Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen). Die Ergebnisse sind

auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte ,List” (Liste) unter ,Kopienzahlvariation”

Der Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:

Well - Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle handelt.

Referenzproben sind mit dem Wort ,Ref” gekennzeichnet.
Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

Target (Ziel) — In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als ,Ziel

von Interesse” (target of interest, TOI) oder Referenzziel (Ref) ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.
IC - In dieser Spalte wird die interne Kontrolle (Internal Control, IC) angegeben.
Type (Typ) - Diese Spalte zeigt den Zieltyp als ,Ziel von Interesse” (target of interest, TOIl) oder Referenzziel (Ref).

Concentration (copies/plL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel oder Kanal zugewiesene

Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
Copies/genome (Kopien/Genom) — Diese Spalte zeigt die Anzahl der Kopien pro Genom in jedem Ziel von Interesse an.

Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir das Ziel von Interesse bei einem
Konfidenzniveau von 95 %.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024 185



m ssses Plates  Archive © % Tools {3 Configuration v 2, gwashington +
QIAGEN

List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Mean values for replicates M Addtoreport S Exportfo CSV ~
Well  Name / ID Reaction mix Target Cone. a Copies/ genome cal
Nome IC Type copies/pL 195%) (95%)
B Target A . TOI 14 93.3% 44.00 3.3%
B Torget B v/ REF 12200 67% 4400 33%
D Reoction Mix 1 W Torget C B 297 56% 4400 33%
B Torget D v/ REF 12201 93.3% 4400 33%
. B 34567890 Target £ Vv REF 159 21.3% 4400 33%
(REF) B Torget 1 v REF 12201 93.3% 4400 33%
B Torget 2 . REF 12200 16.7% 4400 33%
D Reoction Mix 2 B Torget 3 v 1o 789 93.3% 4400 33%
B Torget 4 v 1o 13631 0.5% 4400 33%
Target 5 . REF 12201 93.3% 4400 33%
Al [ 1234567890 D reoction Mix 1 Target A - REF 12201 93.3% 6220  33%
Target lorem
RM lorem ipsum .
1224567890 lorem ipsum dolor sit .
Hwi B . dolor sit amet -0l 12201 93.3%
ipsum dolor sit amet ‘amet consecieur
consecteur
elicit
Al [ 1234567890 D Reoction Mix 1 Target A - Tl 12201 93.3% 4400  33%
Al [ 1234567890 D Reoction Mix 1 Target A - REF 12201 93.3% 4400  33%
Al [ 1234567890 D Reoction Mix 1 Target A 5 - 12201 93.3% 34.67%  33%

Replikate werden bei Multiplex- und Simplex-Test-Setups unterschiedlich behandelt:

e Multiplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil desselben Reaktionsgemischs):

o Auf der rechten Seite Gber der Tabelle gibt es einen Schalter, mit dem der Benutzer die Mittelwerte fir Replikate
anzeigen kann. StandardméBig werden die Ergebnisse mit Mittelwerten angezeigt. Replikate aus der gleichen
Gruppe werden in der Listenansicht zusammengefasst. (StandardmaBig ist die Schaltfléche deaktiviert und die
Ergebnisse werden ohne Mittelwerte angezeigt. Wenn die Schaltfldche aktiviert ist, werden in der Listenansicht
noch immer unabhdngige Zeilen fir jedes ausgewdhlte Well angezeigt, Replikate werden jedoch gruppiert.
Replikate aus der gleichen Gruppe stehen in der Listenansicht nebeneinander.) Die Listenansicht enthalt Spalten mit

den folgenden Mittelwerten:
= Mittelwert Konzentration
m Kl (95 %) — KI des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
= Mittelwert Kopien/Genom
m Kl (95 %) - KI des Mutationsanteil-Mittelwerts als Prozentsatz
e Simplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil verschiedener Reaktionsgemische):

© Bei Tests mit den konfigurierten Zielen in unterschiedlichen Wells/Reaktionsgemischen wird das Mittelwert-Ergebnis
berechnet und fir Replikate in der Auswahl angezeigt. Die Listenansicht wird um 4 Spalten erweitert, die folgende

Mittelwerte anzeigen:
= Mittelwert Konzentration
m Kl (95 %) - KI des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
= Mittelwert Kopien/Genom
m Kl (95 %) - Kl des Mutationsanteil-Mittelwerts als Prozentsatz.

Um die Ergebnisse der Listenansicht als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Kopienzahlvariation”

Die Registerkarte Heatmap enthélt eine Heatmap, die die Anzahl der Kopien pro Genom in jedem der Wells zeigt. Wenn
als Quelle fir die Analyse kein Well ausgewdhlt ist, wird der Wert nicht auf der Heatmap angezeigt und seine

Hintergrundfarbe ist grau.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Um detaillierte Informationen zu einem bestimmten Well anzuzeigen, bewegen Sie den Cursor iber das Well. Es 6ffnet

sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10

Name/ID: 01234567890 well: D10
Copies/genome: 10.78 No results for selected sample, target of inferest and
Copies/genome: Cl (95%) 5.70% reference targets

10.78
” 0

Registerkarte ,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Kopienzahlvariation”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt das Diagramm, das die Anzahl der Kopien pro Genom des
konfigurierten Tests zur Kopienzahlvariation und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein Punktdiagramm hat
zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt die Anzahl der Kopien in jedem

Genom. Fir jeden Punkt im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifldchen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltfléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Das Diagramm zeigt die Werte als Punkte mit dem Kl als Fehlerbalken fiir die ausgewdhlten Proben. Wenn sich die Ziele
im selben Reaktionsgemisch befinden, wird jede Probe durch einen Punkt dargestellt. Die Punktfarbe spiegelt die Farbe

wider, die dem entsprechenden Ziel von Interesse zugewiesen ist.

Die Proben werden nach Proben-ID sortiert, die Referenzprobe eines Tests wird jedoch immer angezeigt. Die Well-IDs und
Proben-IDs sind auf der x-Achse beschriftet.

Wenn sich die Ziele in unterschiedlichen Reaktionsgemischen befinden, wird jede Kombination aus Ziel von Interesse und
Referenzzielen in einer Probe in allen ausgewdhlten Wells im Diagramm mit einem Punkt fir das Ergebnis angezeigt. Um
detaillierte Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger Uber den entsprechenden Punkt. Es &ffnet sich ein

Tooltipp mit detaillierten Informationen.
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Um die mittleren Werte fiir Replikate anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte fiir Replikate
anzeigen). Wenn der Benutzer auf den Schalter klickt, um die MittelwertDarstellung fir Replikate auszuwdhlen,
verschwinden die Punkte der einzelnen Replikate und es wird nur ein Punkt mit der Probenbezeichnung angezeigt, der den
Mittelwert von Kopien pro Genom der Replikate darstellt. Wenn in den ausgewdhlten Wells keine Replikate vorhanden
sind, @ndern sich die Punkte nicht. Die entsprechenden Well-IDs der Replikate werden auf der x-Achse angezeigt. Dies gilt
auch fiir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem Fall sind Ergebnisse einzelner Replikate nicht verfigbar. Es
werden nur Mittelwerte der Replikate berechnet, die in der Well-Auswahl enthalten sind. Wenn es weitere Replikate
derselben Probe gibt, die nicht in der Well-Auswahl enthalten sind, werden diese bei der Berechnung des Mittelwertes

nicht beriicksichtigt und ihre Einzelwerte werden angezeigt.

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen lhre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert sein.

Y-axis label: copies / genome

Wells info
Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Target of interest: m
Conc.: 458.2 cp/|l
Copies/genome: 10.78

Copies/genome: Cl (95%) 5.70%

Registerkarte , Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Kopienzahlvariation”

Die Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) zeigt das Diagramm, das die Konzentrationswerte
des konfigurierten Tests zur Kopienzahlvariation und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein
Konzentrationsdiagramm hat zwei Achsen.

 Die x-Achse zeigt die Bezeichnungen der Wells und Proben, zu denen sie gehéren.

 Die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandgle fir jedes Well dar. Fir jeden Balken

im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifldchen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltfléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das

Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm.

Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt , Diagrammoption”.
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Das Konzentrationsdiagramm ist ein Balkendiagramm, das zwei Werte darstellt:

e Konzentrationswert als Balken
e Kl-Wert als Fehlerbalken

Das Diagramm besteht aus allen méglichen Kombinationen. Jede Probe im Diagramm wird durch die Anzahl der Balken
entsprechend den Zielen dargestellt, die als Ziel von Interesse und Referenzziele ausgewdhlt wurden. Die Proben im Diagramm
werden nach der ProbendD sortiert. Zielbalken in der Probe zeigen einen Konzentrationsbalken fir das Ziel von Interesse an der
ersten Position und Konzentrationsbalken fir Referenzziele, sortiert nach ihrer WellID. Die Balkenfarbe spiegelt die Farbe wider,

die den entsprechenden Zielen zugewiesen ist. Die Proben-ID wird zentriert unterhalb der Balken angezeigt.
Die Balkengrofe ist in folgenden Féllen festgelegt:

o Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse in einem Well, werden diese Ziele durch eine

Well-Beschriftung dargestellt.

e Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse in zwei oder mehr Wells, hat jedes Ziel eine eindeutige
Well-Beschriftung.

Wenn Sie mit der Maus Uber einen Balken im Diagramm fahren, wird ein Tooltipp mit Details zu den tatsachlichen

Konzentrations- und KI-Werten sowie zu den Testergebnissen angezeigt.

Um die mittleren Werte fiir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte
fir Replikate anzeigen). Wenn dieser Schalter aktiviert ist, werden im Konzentrationsdiagramm Balken angezeigt, die die
Konzentrations-Mittelwerte der Replikate innerhalb der Well-Auswahl darstellen. Die Beschriftung unter dem Balken zeigt
die Well-Positionen dieser Replikate. Wenn Sie mit der Maus iber den Balken fahren, wird ein Tooltipp mit Einzelheiten zu
den Wells, Proben und Zielen angezeigt, die Teil der Replikatgruppe sind. Die Ergebnisse werden als Mittelwerte mit einer
entsprechenden Mittelwertbezeichnung angezeigt. Dies gilt auch fir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem
Fall sind Ergebnisse einzelner Replikate nicht verfigbar. Wenn fir die ausgewdhlten Wells keine Replikate innerhalb der

Auswahl vorhanden sind, werden einzelne Ergebniswerte angezeigt.

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen Ihre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert sein.

Genexpression

Die Software Suite analysiert die Genexpression der Proben. Die Analyseergebnisse werden in Listenansichten, Heatmaps,

Punktdiagrammen und Konzentrationsdiagrammen dargestellt.
Hinweis: Eine Speicherung der Genexpressions-Tests ist bislang nicht vorgesehen.

Eine Genexpressionsanalyse einrichten
1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout.
2. Wahlen Sie die entsprechende Referenzprobe aus der Liste ,Reference sample” (Referenzprobe) aus.

3. Wahlen Sie aus der Liste ,Target of interest” (Ziel von Interesse) das entsprechende Ziel aus. Die Ziele werden nach
Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb eines Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (grin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert.
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4.
5.

Waéhlen Sie ein oder mehrere Referenzziele aus der Liste ,Reference target(s)” (Referenzziel(e)) aus.

Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen). Die Ergebnisse sind

auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte ,List” (Liste) unter ,Genexpression”

Der
Spa

Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende
lten verfigbar:
Well — Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle

handelt. Referenzproben sind mit dem Wort ,Ref” gekennzeichnet.
Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

Target (Ziel) - In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als ,Ziel

von Interesse” (target of interest, TOI) oder Referenzziel (Ref) ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.

Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pl)) —In dieser Spalte wird die jedem Ziel zugewiesene

Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (Kl (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
Fold Change - In dieser Spalte wird die Verdnderung des Genexpressionsgrads in der Probe angezeigt.

Cl (95%) (KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir den Fold Change bei einem

Konfidenzintervall von 95 %.

Fold Regulation — In dieser Spalte wird die Verdnderung des Genexpressionsgrads im Vergleich zur Referenzprobe

angezeigt.

Replikate werden bei Multiplex- und Simplex-Test-Setups unterschiedlich behandelt:

o Multiplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil desselben Reaktionsgemischs):

190

o Auf der rechten Seite Uber der Tabelle gibt es einen Schalter, mit dem der Benutzer die Mittelwerte fiir Replikate
anzeigen kann. StandardmdBig ist die Schaltflache deaktiviert und die Ergebnisse werden ohne Mittelwerte
angezeigt. Wenn die Schalffléche aktiviert ist, werden in der Listenansicht noch immer unabhdngige Zeilen fir jedes
ausgewdhlte Well angezeigt, Replikate werden jedoch gruppiert. Replikate aus der gleichen Gruppe stehen in der

Listenansicht nebeneinander. Die Listenansicht wird um 5 Spalten erweitert, die folgende Mittelwerte anzeigen:

m  Mittelwert Konzentration

Kl (95 %) - KI des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
= Mittlerer Fold Change
m Kl (95 %) - Kl des mittleren Fold Changes als Prozentsatz

= Mittlere Fold Regulation
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 Simplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil verschiedener Reaktionsgemische):

o Bei Tests mit den konfigurierten Zielen in unterschiedlichen Wells/Reaktionsgemischen wird das Mittelwert-Ergebnis
berechnet und fiir Replikate in der Auswahl angezeigt. Die Listenansicht wird um 5 Spalten erweitert, die folgende

Mittelwerte anzeigen:

= Mittelwert Konzentration

m Kl (95 %) - Kl des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
= Mittlerer Fold Change

m Kl (95 %) - Kl des mittleren Fold Changes als Prozentsatz

= Mittlere Fold Regulation

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen lhre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall ist das Kontrollkéstchen ,Show
mean values for replicates” (Mittelwerte fiir Replikate anzeigen) aktiviert und kann nicht geéndert werden. Uber der Tabelle
wird dann eine Warnmeldung angezeigt. Wenn der Benutzer mit der Maus iber den Schalter féhrt, wird ein Tooltipp
angezeigt, der den Benutzer dariber informiert, dass die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt

und das Ergebnis nur unter Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir Replikate berechnet wird.

Um die Ergebnisse als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).

No selection Wells selected, no hyperwells Wells selected, with hyperwellls) P

(@]e:|e @@+ | @5 (@]e: @ 2@+ ms (2 ]e: s [@0:]@s

Saluct imaging st Salact imaging 1

le contains 10rge" of interest and of least one

st vp G oty (@] somesmre

SHOW RESULTS

Sort by AH

Registerkarte ,Heatmap” unter ,Genexpression”

Die Registerkarte Heatmap enthdlt eine Heatmap-Ansicht, die den Fold Change in jedem der Wells zeigt. Wenn als Quelle
fir die Analyse kein Well ausgewdahlt ist, wird der Wert nicht auf der Heatmap angezeigt und seine Hintergrundfarbe ist

grau.

Wenn fir ein Well kein Fold Change anwendbar ist, wird ,n.a.” (nicht zutreffend) angezeigt. Um eine zusdtzliche
Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das Herunterladen des
Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

,Diagrammoption”.
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Um defaillierte Informationen zu einem bestimmten Well anzuzeigen, bewegen Sie den Cursor iber das Well. Es &ffnet

sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10

Ref. Name/ID:01234567890

Fold change: 0.10 well: D10
Fold change CI (95%): 0% No results for selected sample, target of interest and
Fold regulation” 1.00 reference targets

Registerkarte ,,Point diagram” (Punktdiagramm) unter ,Genexpression”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt ein Punktdiagramm, das die Fold Change-Werte des konfigurierten
Tests zur Genexpression und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein Punkidiagramm hat zwei Achsen. Die
x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt den Fold Change. Fir jeden Punkt im Diagramm

wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schalfflachen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala
anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen. Das Diagramm stellt die
Werte als Punkte dar, wobei das Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt wird, der fir jeden Punkt im Diagramm fir
die ausgewdhlten Proben angezeigt wird. Wenn sich die Ziele im selben Reaktionsgemisch befinden, wird jede Probe
durch einen Punkt dargestellt. Die Punkifarbe spiegelt die Farbe wider, die dem entsprechenden Ziel von Interesse
zugewiesen ist. Die Proben werden nach Proben-D sortiert, die Referenzprobe eines Tests wird jedoch immer zuerst
angezeigt. Die WellIDs und Proben-IDs sind auf der x-Achse beschriftet.

Wenn sich die Ziele in unterschiedlichen Reaktionsgemischen befinden, wird jede Kombination aus Ziel von Interesse und
Referenzzielen in einer Probe in allen ausgewdhlten Wells im Diagramm mit einem Punkt fir das Ergebnis angezeigt. Um
detaillierte Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Punkt. Es offnet sich ein

Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Um die mittleren Werfe der Replikate anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte fir Replikate
anzeigen). Wenn der Benutzer auf den Schalter klickt, um die Mittelwert-Darstellung fir Replikate auszuwdhlen,
verschwinden die Punkte der einzelnen Replikate und es wird nur ein Punkt mit der Probenbezeichnung angezeigt, der den
Mittelwert des Fold Changes der Replikate darstellt. Wenn in den ausgewdhlten Wells keine Replikate vorhanden sind,
andern sich die Punkte nicht. Die entsprechenden Well-IDs der Replikate werden auf der x-Achse angezeigt. Dies gilt auch
fir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem Fall sind Ergebnisse einzelner Replikate nicht verfigbar. Es
werden nur Mittelwerte der Replikate berechnet und angezeigt, die in der Well-Auswahl enthalten sind. Wenn es weitere
Replikate derselben Probe gibt, die nicht in der Well-Auswahl enthalten sind, werden diese bei der Berechnung des

Mittelwertes nicht beriicksichtigt und ihre Einzelwerte werden angezeigt.
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Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen Benutzerergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert sein.

Y-axis label: Fold change

Wells info

Well(s): B1
Name/ID: 012345678290

Fold change: 0.44
Fold change CI

14.1%
(95%):
Fold regulation: 2.25

Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Genexpression”

Die Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) zeigt das Diagramm, das die Konzentrationswerte
des konfigurierten Tests zur Genexpression und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein
Konzentrationsdiagramm hat zwei Achsen.

* Die x-Achse zeigt die Bezeichnungen der Wells und Proben, zu denen sie gehéren.

 Die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandgle fir jedes Well dar. Fir jeden Balken

im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifldchen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltfléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iiber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.
Das Konzentrationsdiagramm ist ein Balkendiagramm, das zwei Werte darstellt:

e Konzentrationswert als Balken

o Kl-Wert als Balken
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Das Diagramm besteht aus allen mdglichen Kombinationen. Jede Probe im Diagramm wird durch die Anzahl der Balken
entsprechend den Zielen dargestellt, die als Ziel von Interesse und Referenzziele ausgewdhlt wurden. Die Proben im
Diagramm werden nach der Proben-ID sortiert. Zielbalken in der Probe zeigen einen Konzentrationsbalken fir das Ziel von
Interesse an der ersten Position und Konzentrationsbalken fir Referenzziele, sortiert nach ihrer Well-ID. Die Balkenfarbe
spiegelt die Farbe wider, die den entsprechenden Zielen zugewiesen ist. Die Proben-ID wird zentriert unterhalb der Balken

angezeigt. Die Balkengréfe ist in folgenden Fallen festgelegt:

Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse auf einem Well, werden diese Ziele durch eine
Well-Beschriftung dargestellt. Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse auf zwei oder mehr Wells, hat
jedes Ziel eine eindeutige Well-Beschriftung. Wenn Sie mit der Maus Uber einen Balken im Diagramm fahren, wird ein

Tooltipp mit Details zu den tatsachlichen Konzentrations- und KI-Werten sowie zu den Testergebnissen angezeigt.

Um die mittleren Werte fiir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte
fir Replikate anzeigen). Wenn dieser Schalter aktiviert ist, werden im Konzentrationsdiagramm Balken angezeigt, die die
Konzentrations-Mittelwerte fir Replikate innerhalb der Well-Auswahl darstellen. Die Beschriftung unter dem Balken zeigt die

Well-Positionen, die im Replikat-Wert der mittleren Konzentration enthalten sind.

Wenn Sie mit der Maus Uber den Balken fahren, wird ein Tooltipp mit Einzelheiten zu den Wells, Proben und Zielen
angezeigt, die Teil der Replikatgruppe sind. Die Ergebnisse werden als mittlere Ergebniswerte mit einer entsprechenden
Mittelwertbezeichnung angezeigt. Dies gilt auch fir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem Fall sind
Ergebnisse einzelner Replikate nicht verfigbar. Wenn fir die ausgewdhlten Wells keine Replikate innerhalb der Auswahl

vorhanden sind, werden einzelne Werte angezeigt.

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthélt, kénnen lhre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) akfiviert sein.

Target of interest Reference target
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Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Target of interest: a Reference target: a
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Fold change: 0.79 Fold change: 0.79

Fold change CI (95%): 67.4%
Fold regulation: 1.27

Fold change Cl (95%): 67.4%
Fold regulation: 1.27
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5.19.7. Uberprisfen der Ergebnisse im IVD-Modus

Manuelle Validierung

m eesee Plates  Archive B % Tools {&} Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
705/ DETAILS Y= REVIEW  (f] REPORTS MORE ~
@ Pending review
Plate details
[ X asm:r] [  APPROVE |
Well  HW Control NCN%  IS-NCN MR
Al-A2 HWS  HighPC 108.10 108.10 3.5
B1-B2 HWIO  LowPC 105.09 106.01 4.5
C1C2 HWT1  RT-Neg 101.47  105.00 2.5
D1-D2 HWI12  RT-Pos 123.45 101.33 1.5
Samples
Well  HW Sample ID NCN%  IS-NCN MR
ALA2 HWS 1234567890 108.10 108.10 35
B1-B2 HWIO0 23423435 105.09 106.01 45
C1C2 HWT 98765432 101.47  105.00 25
PR kAo ML 0AT7AS421 15245 101.22 15
[ CANCEL |
(R

Fir die Platten, die mit dem Gerdt verarbeitet wurden, bei dem die Option ,Automatic Validation” (Automatische
Validierung) deaktiviert war (siehe Abschnitt 5.10.3 Assay-Plugin-Management) missen die Ergebnisse manuell genehmigt

oder abgelehnt werden.

Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Plattenergebnis Gberprifen” kann eine Reihe von Ergebnissen einer Platte

im Status ,Ausstehende Uberpriffung” genehmigen oder ablehnen.

Nach Uberprifung der Ergebnisse kann der Benutzer die Platte durch Klicken auf APPROVE (GENEHMIGEN) genehmigen.
Um die Genehmigung dauerhaft zu machen, muss der Benutzer abschlieBend auf SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN
UND BERICHT ERZEUGEN) klicken.

Approve plate?
<
This process is irreversible.
Are you sure you want to approve the plate?
APPROVE PLATE
[ u
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Nach dem Ausfihren dieser Aktion dndert sich der Status der Platte in ,Platte abgeschlossen” und die Details der

Genehmigung und des priffenden Benutzers werden auf dem Bildschirm ,Review” (Uberprifung) angezeigt.

IVD ::::: Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plate details

+/ Plate approved 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by George Washington

Well  HW Control NCN% I1S-NCN MR
AT-A2Z HW? HighPC 108.10 108.10 3.5
B1-B2 HWI0 LowPC 105.09 106.01 4.5
F109 HEWAWI1T DT Nan 11 A7 N8 NN o &

Wenn der Benutzer die Platte ablehnen méchte, wird er nach dem Klicken auf REJECT (ABLEHNEN) von der Software Suite
nach einer Begrindung fir die Ablehnung abgefragt.

Reject plate X

KO-12/05/21-1

Rejection reason *

Invalid NTC and I1S-NCN parameters

1900/2000

Um die Ablehnung dauerhaft zu machen, muss der Benutzer nach dem Klicken auf APPLY (ANWENDEN) abschlieBend auf
SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN UND BERICHT ERZEUGEN) klicken und den Dialog durch Klicken auf REJECT
PLATE (PLATTE ABLEHNEN) bestdtigen.

Reject plate?

This process is irreversible.

Are you sure you want to reject this plate?
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Nach dem Ausfihren dieser Aktion dndert sich der Status der Platte in ,Platte abgeschlossen” und die Details der

Ablehnung und des prifenden Benutzers werden auf dem Bildschirm ,Review” (Uberprifung) angezeigt.

::::: Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@ Invalidated

Plate details

Plate rejected 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by George Washington

Reason for rejection: invalid NTC and ISNCN parametars
Samples
Sample ID

B0 1234567890

Andererseits wird bei der Genehmigung oder Ablehnung einer Platte die Berichterzeugung automatisch nach dem Klicken
auf SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN UND BERICHT ERZEUGEN) und dem Bestatigen der Aktion ausgeldst.

Automatische Validierung

Die Platten, bei denen die Einstellung , Automatic Validation” (Automatische Validierung) auf ,On” (Ein) eingestellt ist (siche

Abschnitt 5.10.3 Assay-Plugin-Management), werden automatisch validiert.

Wenn die Qualitatskontrollen erfolgreich bestanden wurden, genehmigt die Software Suite die Platte und erzeugt

anschlieend den Bericht. Der Status der Platte éndert sich in ,Plate Completed” (Platte abgeschlossen).

Wenn die Qualitdtskontrollen nicht erfolgreich bestanden wurden, lehnt die Software Suite die Platte ab und erzeugt

anschliefend den Bericht. Der Status der Platte éndert sich in ,Invalid” (Ungiltig).
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5.19.8. Erstellen eines Berichts im IVD-Modus

In der Software Suite kdnnen Sie Berichte Uber die Ergebnisse lhrer Plattenanalyse erstellen. Alle erstellten Berichte bleiben

in der Software Suite zugdnglich und kénnen heruntergeladen werden.

Benutzer mit der Berechtigung ,Platte lesen” kdnnen alle fir eine Platte erstellten Berichte anzeigen und prifen. Alle
vorhandenen Berichte kdnnen im IVD-Kanal heruntergeladen werden. Dies gilt fir Platten mit dem Status im IVD-Modus

.Plate Completed” (Platte abgeschlossen).

A" oossa Plales  Archive % Tools {3} Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS 5, REVIEW (£ REPORTS MORE ~
@ Flole compleled
Report name Creation date/ time (UTC+01:00) Created by

PRO21:2827;1:T6C:004:008:R0) 1 0NGYR) 21/05/2022, 13:35 Abroham Lincoln 4, DOWNLOAD
QTY005-KO =

Wenn keine Berichte verfigbar sind, wird dem Benutzer die Meldung ,No reports available.” (Keine Berichte verfigbar.)

angezeigt.
(.;Eéi Plates  Archive B & Tools {8} Corfigurotion v 8, gwashington +
KO-12/05/21-1 DETAILS i REVIEW (] REPORTS MORE ~
@ Completed

Na reports available.

Wenn der Download aufgrund einer Beschddigung des Berichts fehlschlagt, wird eine entsprechende Fehlermeldung

angezeigt.

The report couldn’t be downloaded

(@) e existing report got corrupted and couldn't be downloaded. Contact your lacal X

administrator for help

Wenn der Download des Berichts aus einem anderen Grund fehlschlagt, wird die allgemeine Fehlermeldung angezeigt.

CD The report couldn’t be downloaded. Try again. X
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5.19.9. Signieren eines Berichts im IVD-Modus

Um einen Bericht im IVD-Modus zu signieren, muss der autorisierte Benutzer ber eine spezielle Signaturberechtigung fir

den Assay, von dessen Platte der Bericht stammt, verfigen.

Um den zum Signieren ausstehenden Bericht der Platte anzuzeigen, gehen Sie Uber den Bildschirm ,Plate Overview”

(Plattenibersicht) oder Gber die Schaltfléche Reports (Berichte) innerhalb der Platte zum Bildschirm ,Reports” (Berichte).

sses Plates  Archive B % Tools ) Configuration v (2 gwashington ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS i, REVIEW  (I] REPORTS MORE ~
@ Flate completed
Report nome ::utoci;?:)ﬁ]e/ " Created by Signature Actions
PRO-21-2327-1-TEC-D04-008-R01-10Nov21 -GTYD05-KO  21/05/20232, 13:35 Abraham Lincoln @ Motigaed f £ sIGN J L o, powNLoAD w
\ J

Sample fo Insight

Wenn fir die Platte ein Bericht zum Signieren aussteht, wird in der Spalte ,Signature” (Signatur) der Text ,Not Signed”

(Nicht signiert) angezeigt.

Sign the report X

Please read before signing
+ Before you can sign the report, you need fo downlond it fist
* After signing the report, remaving the signature and signed repart
® will not possible. X
¢ The signature will contain your name, surname, rele, date and
reasan for signing

* All this infermation will be odded 1o the repart (FDF|.

(1) Download & recd report

f&, DOWNLOAD REPORT (PDF) |

(Z) Provide your username & password (D)

Usernome

Fassword o
(@) Provid f
(3) Provide reascn for signing

Deseription

| cance ]
L )

Um den Bericht zu signieren, klicken Sie auf die Schaltfléche SIGN (SIGNIEREN). Es erscheint eine Eingabeaufforderung, in
der die Anmeldedaten des Benutzers und die Griinde fir die Unterzeichnung abgefragt werden. Um diese Aktion

durchfihren zu kénnen, muss der Bericht zuerst heruntergeladen worden sein. Dazu steht in der Eingabeaufforderung die
Schaltflacche DOWNLOAD REPORT (PDF) (BERICHT HERUNTERLADEN (PDF)) zur Verfiigung. Diese Version des Berichts ist

nicht signiert, wie aus dem Inhalt ersichtlich ist.
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Nach der Uberprifung des Berichts kann der Benutzer die Anmeldedaten und den Grund fir das Signieren eingeben.

Sign the report *

Please read before signing
« Befare you can sign the reparl, you need ta download it first,
* After signing the raport, ramaving the signature and signed rapart
will not possible. X
= The signature will contoin your name, surname, role, date and
reason for signing

= Al this intormation will be added to the repor [PDF)

(1) Download & read report

[ L, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(@) Provide your usermame & password ()
o~ Uss .
gwashington

~ Possward *

R o]

(@) Provide reason for signing

Just because

The report * PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -QTY005-KO" has been signed. * ‘

Um den Signiervorgang abzuschlieBen, klicken Sie auf das die Schalifléche SIGN (SIGNIEREN). Eine Benachrichtigung

wird angezeigt.
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5.19.10. Laufdetails im Bericht

Auf der ersten Seite des Berichts finden Sie Informationen zur Platte und zum Bericht:

QIAGEN

PRO-21-2327-1-
TEC-004-008-
ROT-TONov21-QTY005-KO

BCR::ABL1 Mbcr

Generated 2023/05/17, 15:33 (UTC+01:00) by George Washington

Plate ID flec62fd-c4c2-49f1-9eee-387e28331c68

Report ID ab48c0c6-f0a4-4774-9817-50d4c49a65a7

Signed 2023/05/21, 09:03 (UTC+01:00) by George Washington

Reason for signing CFR 21pT1

Comments Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Donec sed risus turpis.
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00) 1/4
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Auf der néchsten Seite finden Sie die Verarbeitungsdetails und die Plattendetails, sowie die verwendeten Reagenzien:

Processing details

Validation @ Validated 12/05/2023, 10:07,21 (UTC+01:00)
by QlAcuityDx Software Suite

Software QlAcuityDx Software Suite 1.0

Instrument software CSW ver. 2.0.1

Instrument QTY-005, SN: ETI-09017685-G

Processing started 12/05/2023, 09:05:33 (UTC+01:00)

Processing ended 12/05/2023, 10:04:01 (UTC+01:00)

dPCR steps Priming, Cycling, Imaging, Cycling, Imaging

Plate details

Assay BCR::ABL1 Mber

Plate name PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO

Barcode 03026692100233000000000809

Plate type Nanoplate 26K 24Well

Owners George Washington, George Clooney

Description

Created by George Washington

Kits

Kit type Kit 1D Product no. Expiration date Lot no. IS-CAL

Primer / probe kit 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 0.7

Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a

Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a

Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00) 2/4
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5.19.11. Platte exportieren

Platten kénnen als kennwortgeschitzte ZIP-Dateien exportiert werden, die in einer anderen Instanz der Software Suite
verwendet werden kdnnen. Wahlen Sie in der Plattenibersicht die entsprechende Platte aus. Klicken Sie auf Export plate

(Platte exportieren) auf der linken Seite des Bildschirms.

Hinweis: Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf die exportierte Platte beziehen, bleiben immer in der urspriinglichen Software

Suite-lnstanz. Die exportierte Platte enthdlt keine Audit-Trail-Informationen.

es FPlates Templates  Archive B & Tools { Configuration v &, gwashingten +
QIAGEN

Plates overview Search for plates O\} [ (% IMPORT PLATE J

01/01/2020-01/01/2023 (& | [rmmlwnch] Last7 days | Thismonth | Lostyear
L )

—
Sortby: | Lastupdated v | Showing: 30 of 38 elements =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... @) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... 3§ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1C  Edit
— - Analyze
12/05/2021 Gearge Washington 12/05/202 George Washington 12/05/2021
Reporls
@ Failed @ Pending review @ Floie completed Eiport &
24 ) (@ vpr) [512.34m8 24 @ VPF | [ 512.34mB 24 E) (D VPF) (512.34M8 Archive
Delete »
(3) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov2..  } (5 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10NovZ..  § (3] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2..
12/05/2021 Gearge Washington 12/05/202 George Washington 12/05,/2021 George Washington
\Admidimm nn.s4.17 A LRI n?N212 A nNaRA7 M

5.19.12. Platte importieren

Um eine Platte in die Software Suite zu importieren, klicken Sie auf Import plate (Platte importieren) unter ,Plates overview”

(Plattenibersicht).

Es wird ein neues Fenster mit dem Systemdatei-Explorer gedffnet, in dem Sie Plattendaten importieren kénnen, indem Sie
die kennwortgeschiitzte ZIP-Datei hochladen. Klicken Sie auf Import (Importieren), und die Platte wird in ,Plates overview”

(Plattenibersicht) hinzugefigt.

URIM 35058  Plotes  Templotes  Archive % Tools {B) Configuration ~ 2 gwashington =
QIAGEN
Plates overview ( Search for plates OJ [ (% IMPORT PLATE ] + NEW PLATE
T

/2020-01/01/2023 (@ | [melwm] last 7 days | Thismonth | Llastyear

L
P
Sortby: | Lastupdated = | Shawing: 30 of 38 elements i =]

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. ) 3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... R PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l.. @&
12/05/2021 George Washingion 12/05/202 George Washingtan 12/05/2021 George Washingten
@ Failed @ Pending review @ Plote completed
24 E1) (@ VPF) [ 512.34MB 24 @ VPF | [ 512.34MB 24 B | (@ VPF ) [ 512.34MB
ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov2... H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2...
12/05/2021 George Washingion 12/05,/202 George Washington 12/05/2021 George Washington
A
WMiidim e NNE417 A LRy n2N21% A B Coclinn camelatad NO-ARAT A

Hinweis: Eine bereits vorhandene Platte kann nicht erneut importiert werden.
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Hinweis: Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf die importierte Platte beziehen, bleiben ausschlieBlich in der urspringlichen

Software Suite-Instanz. Exportierte Platten enthalten keine Audit-Trail-Informationen.

In der aktuellen Instanz der Software Suite wird ein Audit-Trail-Ereignis fir den Plattenimport generiert und alle Aktionen

oder Ereignisse im Zusammenhang mit der Platte in der neuen Software Suite werden ebenfalls nachverfolgt.

5.20. Platte archivieren

In der Software Suite kdnnen Benutzer ein Archiv auf einem externen Laufwerk einrichten. Dadurch kdnnen alte Platten

aufbewahrt und Speicherplatz auf dem Laptop gespart werden.

Jeder autorisierte Benutzer (mit Berechtigungen zur Archiviibersicht und Plattenarchivierung) kann Platten mit einem anderen
Status als ,Entwurf/Platte  gestartet”, ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Partitionierung”, ,Partitionierung
abgeschlossen”, ,Cycling”, ,Cycling abgeschlossen”, ,Bildgebung”, ,Bildgebung abgeschlossen”, ,Warten” und
.Gerdteverarbeitung abgeschlossen/Geladen” archivieren, sofern sie nicht gesperrt sind. Zum Archivieren von Platten muss

ein gultiger Archivspeicherort definiert werden.

Benutzer mit der Berechtigung ,Archivibersicht” kénnen den Bildschirm ,Archive Overview” (Archiviibersicht) sehen, der
alle archivierten Platten entweder in der Listen- oder Rasteransicht enthdlt. Archivierte Platten kdénnen nach Zeitrahmen
gefiltert und nach ,Archive date” (Archivierungsdatum), ,Plate name” (Plattenname) und ,Plate status” (Plattenstatus) sortiert

werden.

VK 88388  Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington ~
QIAGEN

Archive overview | search for plates Q]

~ Timeframe
| 01/01/2020 - 01/01 /2023 g} Fromlaunch | Lost7 days || Thismonth | Lasiyear

P
Sortby: | Archive dote -
\ J

0o | =
oo | S

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... Q H

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10No¥21 ... o H

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... o H

12/05,/2021 Gearge Washington

@ Plate completed

12/05 /202 Geargs Washington

@ Plate completed

12/05/2021 George Washingtan

@ Plate completad

24m@) (@ ver) (si23am8 24 @) (@ ver) (s12.3ame @) (@ ver) (s1234m8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... 0 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -QT... PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...

12/05/2021 Gearge Washington 12/05,/202 George Washington 12/05/2021 George Washingfon

@ Plote completed @ Defined 00:38:22 @ @ Drafred

24 @) (@ VPF) [ 512.34M8 24 [ ) (@ YPF) [ 512.34M8 24 @) (@ VPF) (512.34MB

Benutzer mit der Berechtigung ,Archivibersicht” kénnen Uber die Suchleiste im Bildschirm ,Archivibersicht” die
archivierten Platten nach Plattennamen suchen. Nach dem L&schen des Textes aus der Suchleiste oder dem Driicken der

Schaltfléche Esc wird die vollsténdige Liste der archivierten Platten angezeigt.

204 QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/Latest_DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/375-screenshot-20231026-171825.png?revision=5079043

In die Suchleiste eingegebener Text wird beim Wechsel zu anderen Menis der Software Suite nicht geldscht. Im Bildschirm
JArchivibersicht” werden die neu archivierten Platten angezeigt, die dem angewendeten Filter in der Archivibersicht

entsprechen. Es ist mdglich, die Suche nach einem bestimmten Zeitraum zu filtern, beispielsweise ab dem Start, den letzten

7 Tagen oder dem letzten Jahr.

Plates  Archive X Tools {G} Configuration v 2, gwashington v
Archive overview [ Search for plates Q]
Timeframe
[01/01/2020 -01/01/2023 g] [ From launch ] last7 days | Thismonth | | Lastyear
Sortby: | Archive date v} =]
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... & } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... @ &

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... 0 H

12/05/2021 George Washingfon

@ Plate completed

24 © VPF) (512.34M8

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

24 @ VPF) (512.34M8

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

24 © VPF ) (512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO01-10Nov21

[

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

24 @) (@ VPF) (512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT..

12/05/2021 George Washington

@ Defined 00:38:22 (&

24 @) (@ VPF) (512.34M8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...

12/05/2021 George Washington

® Drafted

24 @) (@ VPF) (512.34MB

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Platte im Archiv I6schen” kann archivierte Platten aus der

Archivibersichtsliste im Utility-Modus |&schen. Das Léschen einer Platte kann der Benutzer Gber das Kontextmeni auf der

gewinschten Plattenkachel auslésen. Es ist nicht maglich, Platten aus dem IVD-Modus zu 18schen.

Plates  Archive

Archive overview

Timeframe

[01/01/2020.01/01/2023 g] [Fromlqunch] Last 7 days

This month Last year

2, gwashington v

)

X Tools {G} Configuration v

[ Search for plates

Sortby: | Archive date v} S
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... & } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... & } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1 &
- - Restore
Delete

12/05/2021 George Washingfon

@ Plate completed

24 © VPF) (512.34M8

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

24 @ VPF) (512.34M8

12/05/2021

@ Plate completed

24 © VPF ) (512.34MB

[

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

24 @) (@ VPF) (512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT..

12/05/2021 George Washington

@ Defined 00:38:22 &

24 @) (@ VPF) (512.34M8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...

12/05/2021 George Washington

® Drafted

24 @) (@ VPF) (512.34MB

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Platte aus dem Archiv wiederherstellen” kann archivierte Platten aus der

Archiviibersichtsliste wiederherstellen. Es ist mdglich, Platten aus dem IVD-Modus und dem Utility-Modus wiederherzustellen.
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Der Benutzer sucht in der Archivibersicht nach der wiederherzustellenden Platte, klickt auf das 3-Punkte-Menii und wahlt
Restore (Wiederherstellen).

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1t Restore

12,/05,/2021 Delete

@ Plate completed

24 & VPF ) [ 512.34MB

Die erfolgreiche Wiederherstellung wird mit folgender Meldung bestatigt:

@ Plate restored

Plate PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO has been restored.

Wenn die Wiederherstellung fehlschléagt, wird die Warnmeldung angezeigt.

Can't restore plate
@ Plate PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO can’t be restored, because the
archive location is unavailable. Contact your local administrator for help.

Error code: 0001

REFRESH X

Nach der Aktualisierung wird der Bildschirm ,Archivibersicht” angezeigt.

m ::5:5 Plates  Templates  Archive B % Tools ) Configuration v @ admin ~

Archive Overview

\i Search for plates Q:‘

[ 01/01/2020 - 21/03/2024

From launch || Lost7days || Thismonth | Lastyear

sonty | Archive date ~

Archive is empty.

Jeder autorisierte Benutzer kann zuvor aus einem Archiv wiederhergestellte Platten erneut analysieren. Es kénnen die

gleichen Aktionen ausgefihrt werden wie fir Platten, die nie archiviert wurden.
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5.21. Offenlegungsinformationen zur Cybersicherheit

Weitere Einzelheiten finden Sie im Whitepaper ,Sicherheit und Privatsphdre”. Die Software Bill of Materials (SBOM) ist

ebenfalls verfigbar und kann auf Anfrage bereitgestellt werden.

5.21.1. Physischen Zugriff auf das Gerdt verhindern

Boswillige Akteure mit direktem physischen Zugriff auf das Gerdt kénnen die Funktionalitat und Leistung des Gerdts
beeintrachtigen sowie die Verfigbarkeit, Integritat und Vertraulichkeit der Daten gefdhrden: Der Gesundheitsdienstleister

muss sicherstellen, dass nur autorisierte Personen Zugriff auf das Gerat haben.

5.21.2. Netzwerkzuverldssigkeit und -sicherheit

Eine zuverldssige und sichere Netzwerkinfrastruktur (bei Anschluss des Gerdts an ein lokales Netzwerk (LAN)) ist
erforderlich, um die ordnungsgemdfe und reaktionsschnelle Funktion des QIAcuityDx Systems sowie die Infegritét und

Vertraulichkeit der verarbeiteten Daten zu gewdhrleisten.

5.21.3. Anzahl der Authentifizierungsversuche

Benutzer haben (standardméBig) bis zu 10 Authentifizierungsversuche, um sich bei der Software Suite anzumelden. Nach
der vordefinierten Anzahl von aufeinander folgenden erfolglosen Authentifizierungsversuchen wird der Benutzer fir

15 Minuten gesperrt (standardméfig).

Sowohl die Anzahl der Authentifizierungsversuche als auch die Sperrzeit in Minuten sind pro Software Suite-Instanz

konfigurierbar.

5.21.4. Verwendung der HTTPS-Konnektivitéit

Die Software Suite verwendet sowohl fir die Verbindung mit der Control Software als auch mit den Benutzern
ausschlieBlich das HTTPS-Protokoll.

5.21.5. Datenverschlisselung

Die Software Suite verschlisselt die gesamte Kommunikation bei der Ubertragung gemafB dem kryptografischen Standard

GLO-POL-22-02-006 Rev.O1.

5.21.6. REST-Kommunikation

Die Software Suite authentifiziert und autorisiert die gesamte REST-Kommunikation. Die Software Suite protokolliert alle
REST-API-Aufrufe.

5.21.7. Datenmanipulation im Ruhezustand

Die Software Suite schiitzt vor unbefugter Manipulation gespeicherter Daten im Ruhezustand.

5.21.8. Datenzugriff im Ruhezustand

Die Software Suite schitzt vor unbefugtem Zugriff gespeicherter Daten im Ruhezustand.
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6. Wartung

In diesem Abschnitt wird die vorbeugende Wartung des QlAcuityDx-Gerdts beschrieben.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich Ersatzteile von QIAGEN.

6.1. Tagliche Wartung

Wichtig: Um die ordnungsgemdBe Funktion des QIAcuityDx Systems sicherzustellen, wird empfohlen, das
QlAcuityDx-Gerét taglich auszuschalten. Die Nichtbeachtung dieses Verfahrens kann zu Gerdtefehlern wéhrend der

Nanoplattenverarbeitung fihren.
Die grundlegenden Schritte zum Aus- und wieder Einschalten sind wie folgt:

1. Entfernen Sie alle im Schubladenmodul vorhandenen Nanoplates.

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste an der Vorderseite des Gerdts, um das Gerdt auszuschalten.
Schalten Sie das Gerét vom Stromnetz ab.

Warten Sie mindestens 2 Minuten.

Schalten Sie das Gerdit iiber das Stromnetz ein.

S T

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste an der Vorderseite des Gerdts, um das Gerdt einzuschalten.

6.2. Vorbeugende Wartung

Alle vorbeugenden Wartungsarbeiten, die einen Zugang zum Inneren des Gerdts erfordern, missen jahrlich durchgefihrt

werden und dirfen nur von autorisiertem QIAGEN-Personal ausgefihrt werden.
Der Austausch des von auBBen zugdnglichen Luftfilters wird im Abschnitt 6.5 unten beschrieben.

Einen Monat vor dem Falligkeitsdatum zeigt das System die folgende Meldung an: ,Due date for the periodic Preventive
Maintenance is about to expire in X days. Preventive Maintenance is essential to ensure that the instrument is able to
provide accurate results on a continuous basis. Please contact your local technical service to proceed.” (Das
Falligkeitsdatum fir die regelmafBige vorbeugende Wartung lauft in X Tagen ab. Um sicherzustellen, dass das Gerat
daverhaft genaue Ergebnisse liefert, ist eine vorbeugende Wartung unerlésslich. Wenden Sie sich an lhren Technischen

Service vor Ort.).

Nach dem Falligkeitsdatum zeigt das System bei jeder Verwendung des IVD-Modus die folgende Meldung an: ,The due
date for the Preventive Maintenance has been exceeded. Preventive Maintenance is essential to ensure that the instrument
is able to provide accurate results on a continuous basis. QIAGEN does not advise using the instrument for diagnostic
purposes with patients if Preventive Maintenances are not passed on a regular basis.” (Der Falligkeitstermin fir die
vorbeugende Wartung wurde Uberschritten. Um sicherzustellen, dass das Gerét dauerhaft genauve Ergebnisse liefert, ist
eine vorbeugende Wartung unerlasslich. QIAGEN réat davon ab, das Gerdt zu Diagnosezwecken bei Patienten zu

verwenden, wenn nicht regelmafig vorbeugende Wartungen durchgefihrt werden.).

Wenden Sie sich in beiden Fallen an den Technischen Service von QIAGEN, um mit der vorbeugenden Wartung

fortzufahren.
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WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden
VORSICHT  Eq dijrfen nur Wartungsarbeiten ausgefiihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret

f beschrieben sind.

WARNUNG/ Risiko falscher Ergebnisse

VORSICHT  preyentive Maintenance is essential o ensure that the instrument is able to provide accurate results on a
continuous basis. QIAGEN r&t davon ab, das Gerat zu Diagnosezwecken bei Patienten zu verwenden,
& wenn nicht regelmdBig vorbeugende Wartungen durchgefihrt werden.

6.3. Reinigung der QlAcuityDx-Oberfléiche

WARNUNG Brand- oder Explosionsgefahr

Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf dem QlAcuityDx miissen

A diese Flissigkeiten vorsichtig und in Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen
gehandhabt werden. Nehmen Sie verschiittete Flissigkeit auf und achten Sie darauf, dass entzindbare
Dampfe sich verflichtigen kénnen.

Die folgenden Desinfektionsmittel und Detergenzien werden fir die Reinigung des QIAcuityDx Four empfohlen.

Hinweis: Wenn Sie andere als die empfohlenen Desinfektionsmittel verwenden méchten, vergewissern Sie sich, dass deren

Zusammensetzung den unten angegebenen vergleichbar ist.

Allgemeine Reinigung des QlAcuityDx

* Milde Detergenzien (z. B. Mikrozid® AF sensitive)

e 25 % Ethanol

6.3.1. Desinfektion der QlAcuityDx-Oberfléche

Zur Desinfektion von Oberflachen kénnen Desinfektionsmittel auf Basis von Ethanol verwendet werden: z. B. 25 g Ethanol
und 35 g 1-Propanol pro 100 g Flissigkeit oder Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH, Kat.-Nr. 109160).

Es konnen Desinfektionsmittel auf Basis von Glyoxal und quaterndrem Ammoniaksalz verwendet werden, z. B. 10 g
Glyoxal, 12 g Llauryldimethylbenzylammoniumchlorid, 12 g Myristyldimethylbenzylammoniumchlorid und 5-15%iges
nichtionisches Detergens pro 100 g Flussigkeit, Lysetol® AF (Gigasept Instru AF in Europa, Kat.-Nr. 107410, oder
DECON-QUAT® 100, Veltek Associates, Inc., in den USA, Kat.-Nr. DQ100-06-167-01).

Entfernung von RNase-Kontamination

RnaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., Kat.-Nr. AM9780) kann zur Reinigung von Oberflachen
verwendet werden. RnaseZap kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch Besprilhen der

entsprechenden Elemente durchzufihren.

Entfernung von Nukleinséure-Kontaminationen

DNA-ExitusPlus™  (AppliChem, Kat.-Nr. A7089,0100) kann zur Reinigung von Oberfldchen verwendet werden.
DNA-ExitusPlus kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch Besprilhen der entsprechenden Elemente

durchzufihren. DNA-ExitusPlus ist sehr klebrig und schaumig. Aus diesem Grund missen die Elemente nach der Reinigung
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mit DNA-ExitusPlus mehrmals mit einem angefeuchteten Stofftuch abgewischt oder mit flieBendem Wasser abgespiilt

werden, bis das DNA-ExitusPlus vollsténdig entfernt ist.

Allgemeine Anweisungen

Verwenden Sie keine Sprihflaschen, um Reinigungs- oder Desinfektionsflissigkeiten auf die Oberflachen des

QIAcuityDx zu sprihen.

Falls Losungsmittel oder salzhaltige, saure oder alkalische Losungen auf dem QIAcuityDx verschiittet werden, wischen

Sie die verschittete Flussigkeit unverziglich auf.

Befolgen Sie bei der Handhabung der Reinigungsmittel die Sicherheitsanweisungen des Herstellers.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziglich Einwirkdauer und Konzentration der Reinigungsmittel.
Wichtig: Ein Uber die empfohlene Dauer hinausgehendes Einwirken kann das Gerét beschadigen.

Hinweis: Desinfektionsreagenzien sind gleichmaBig auf der Gerdteoberflche zu verteilen und Tropfenbildung ist zu

vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass keine Flissigkeit am Touchscreen herabléuft. Flissigkeit kann durch Kapillarkrafte durch die
Staubschutzversiegelung gesogen werden und eine Fehlfunktion des Displays verursachen. Feuchten Sie zur Reinigung
des Touchscreens ein weiches, fusselfreies Tuch mit Wasser, Ethanol oder einem milden Detergens an und reiben sie

damit vorsichtig Uber das Display. Trocknen Sie das Display mit einem Papierhandtuch.

VORSICHT  Beschédigung des Geréits

Verwenden Sie keine Bleichmittel, Losungsmittel oder Reagenzien, die Séuren, Laugen oder Abrasivstoffe

>

enthalten, um den QlAcuityDx zu reinigen.

VORSICHT  Beschadigung des Geréits

Verwenden Sie keine Sprijhflaschen, die Alkohol oder Desinfektionsmittel enthalten, um die Oberfléichen
des QlAcuityDx zu reinigen. Gehen Sie bei der Reinigung der herausgezogenen Schublade besonders

>

vorsichtig vor, damit keine Flissigkeit im Inneren des Gerats verschittet wird.

WARNUNG  Beschddigung des Gerdits

Achten Sie darauf, dass keine Reinigungsflissigkeiten oder Dekontaminationsmittel in Kontakt mit den
elektrischen Bauteilen des QlAcuityDx kommen. Gehen Sie bei der Reinigung der herausgezogenen

>

Schublade besonders vorsichtig vor, damit keine Flussigkeit im Inneren des Gerdts verschittet wird.

WARNUNG  Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QIAcuityDx.

>

Gefahr von Personen- und Sachschédden

Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret
beschrieben sind. Jede andere Art der Wartung oder Reparatur darf nur durch einen autorisierten
AuBendienstspezialisten ausgefihrt werden.

WARNUNG  Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger

Die Platten kénnen gefdhrliches Material enthalten, das sachgerecht entsorgt werden muss. Bitte beachten
Sie bei der Entsorgung die geltenden Sicherheitsbestimmungen.
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WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden

VORSICHT ;e unsachgemdfBe Anwendung des QlAcuityDx kann zu Verletzungen des Benutzers oder zur

Beschadigung des Gertdits fihren. Die Bedienung des QlAcuityDx darf nur durch quadlifiziertes,
entsprechend geschultes Personal erfolgen. Die Instandhaltung des QlAcuityDx darf nur durch einen
Service-Spezialisten des QIAGEN AuBBendienstes durchgefihrt werden.

>

WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschaden
VORSICHT

Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret
beschrieben sind.

>

WARNUNG  Giftige Dédmpfe

Verwenden Sie keine Bleichmittel zum Reinigen oder Desinfizieren des QlAcuityDx.

>

WARNUNG  Giftige Dédmpfe
it Verwenden Sie zum Desinfizieren von Laborgerdten keine Bleichmittel.

6.4. Dekontamination des QlAcuityDx

Im Falle einer Kontamination des QlAcuityDx mit infektiosem Material sollte er dekontaminiert werden. Falls Gefahrstoffe
auf den AuBenfléchen oder den Plattentablefts des QlAcuityDx verschiittet werden, ist der Benutzer fir die Durchfihrung
einer angemessenen Dekontamination verantwortlich. Falls beschadigte Platten verwendet wurden und das Innere des

Gerats kontaminiert wurde, wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

Der QlAcuityDx ist auch vor dem Versand (z. B. zuriick an QIAGEN) zu dekontaminieren. In diesem Fall muss ein

Dekontaminationszertifikat ausgefillt werden, um zu bestdtigen, dass ein Dekontaminationsverfahren durchgefihrt wurde.

Befolgen Sie zur Dekontamination des QlAcuityDx das unter dem Abschnitt ,Desinfektion” beschriebene Verfahren und

verwenden Sie die empfohlenen Desinfektionsmittel.

6.5. Austauschen des Lufffilters

Wir empfehlen, dass der Lufteinlassfilter des Gerdts einmal pro Jahr ausgetauscht wird. Dies erfolgt im Rahmen eines
geplanten jghrlichen Wartungstermins. Bei Betrieb des Gerdts in ungewdhnlich staubigen Umgebungen kann ein

haufigerer Filterwechsel erforderlich sein.

Hinweis: Luftfilter kdnnen separat bestellt werden. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Bestellinformationen”. Fihren

Sie die folgenden Schritte aus, um den Luftfilter auszutauschen:

1. Schalten Sie das Gerdat aus und trennen Sie das Netzkabel ab.
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2. Greifen Sie an der Vorderseite unter das Gerat und driicken Sie beide Knépfe gleichzeitig nach oben. Die Filterplatte

klappt dann an der lhnen am néchsten gelegenen Kante auf und legt das Filterpad frei.

3. Entnehmen Sie das Filterpad aus dem ausklappbaren Filterfach, indem Sie das Pad zusammendriicken und tber die

Metallhalterung heben.
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4. legen Sie einen neuen Filter ein, driicken Sie das Klappfach nach oben und klicken Sie zum Schlief3en.

6.6. Kalibrierung des Thermocyclers

Der Thermocycler ist so konzipiert, dass er iber die gesamte Lebensdauer des Gerdts mit den gleichen Spezifikationen
arbeitet. Um die Qualitdt des Thermocyclers sicherzustellen und zu verifizieren, ist die Kalibrierung des Thermocyclers Teil

des jahrlichen geplanten Servicetermins.

6.7. Reparatur des QlAcuityDx

Die Wartung wie im Abschnitt 6 beschrieben durchfihren. QIAGEN stellt Reparaturen, die auf nicht fachgerecht

durchgefihrte WartungsmaBBnahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.
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7. Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthdlt Hinweise darauf, was zu tun ist, wenn bei der Arbeit mit dem QlAcuityDx System ein Fehler auftritt.

Sollte weitere Unterstitzung bendtigt werden, wenden Sie sich iber die nachstehenden Kontaktdaten an den Technischen

Service von QIAGEN:
Website: support.giagen.com

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers am QlAcuityDx kontaktieren méchten, notieren Sie
bitte die Schritte, die zu diesem Fehler gefihrt haben, und alle in den Dialogfeldern angezeigten Informationen. Diese

Informationen helfen dem Technischen Service von QIAGEN, das Problem zu I6sen.

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen Fehlern kontaktieren, halten Sie bitte die folgenden Informationen
bereit:

e Seriennummer, Typ und Versionsnummer des QlAcuityDx

* Softwareversion (falls zutreffend)

e Zeitpunkt, an dem der Fehler zum ersten Mal auftrat

 Haufigkeit, mit der der Fehler auftritt (d. h. voribergehend auftretender oder dauerhafter Fehler)

e Detaillierte Beschreibung der Fehlersituation

e Foto des Fehlers, falls mdglich

 Kopie der Gerdte-Protokolldateien und des erweiterten Support-Pakets

Diese Informationen verhelfen lhnen und Ihrem Ansprechpartner beim Technischen Service von QIAGEN zu einer méglichst

effektiven Bearbeitung lhres Problems.

Hinweis: Informationen Uber die neuesten Software- und Protokollversionen sind unter www.qgiagen.com zu finden. In
einigen Fallen sind méglicherweise Updates zur Behandlung spezifischer Probleme verfigbar. Werden Software-Updates

nicht durchgefihrt, kann dies zu Leistungseinbuf3en fihren.

7.1. Hardware- und Softwarefehler

7.1.1. Fehler der Gerétesteuerungssoftware

Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen
2 The firmware performed an unexpected reboot. Restart the instrument.  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
(Die Firmware hat einen unerwarteten Neustart durchgefiihrt. Starten den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

3 CSW unexpected shutdown (Unerwartete Abschaltung von CSW) Schalten Sie das Gerét aus und starten Sie es neu. Wenn das
Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
versténdigen.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024 215


http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

21

Low disc space (Wenig Festplattenspeicher).

You do not have enough disk space to proceed with this task. Delete
temporary data to free up some disk space. Contact your local
administrator for assistance. (Sie haben nicht geniigend Speicherplatz,
um mit dieser Aufgabe fortzufahren. Léschen Sie tempordre Daten, um
Speicherplatz freizugeben. Wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren
Administrator vor Ort.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Léschen Sie temporére Daten, um Speicherplatz freizugeben.
Wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Administrator vor Ort.
Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.

22

There are no logs found for selected date range. (Fiir den
ausgewdhlten Datumsbereich wurden keine Protokolle gefunden.)

Nicht zutreffend

23

USB drive is not connected. Connect the USB drive to download the
file. (USB-Laufwerk ist nicht angeschlossen. Schlieen Sie das
USB-Laufwerk an, um die Datei herunterzuladen.)

SchlieBen Sie das USB-Laufwerk an, um die Datei herunterzuladen.

24

The upload cannot be completed because this backup is created in a
version that is not compatible with the current version of the software.
(Der Upload kann nicht abgeschlossen werden, da dieses Backup in
einer Version erstellt wird, die nicht mit der aktuellen Version der
Software kompatibel ist.)

Nicht zutreffend

25

Backup file could not be found. (Backup-Datei konnte nicht gefunden
werden.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

26

The data could not be copied to/from USB drive. Try again. (Die Daten
konnten nicht auf das / vom USB-Laufwerk kopiert werden. Versuchen
Sie es erneut.)

Wiederholen Sie die Aktion. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

27

Upload support package not supported. You are using simulated suite.
(Upload-Support-Paket wird nicht unterstitzt. Sie verwenden eine
simulierte Suite.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

30

Change priority state unsatisfied (Anderungsprioritétsstatus nicht erfillt)

Nicht zutreffend

31

Change priority cannot find substitute (Anderungsprioritat kann keinen
Ersatz finden)

Nicht zutreffend

32

There is no QIAGEN Nanoplate labware file found for the loaded
plate. (Fir die geladene Platte wurde keine QIAGEN
Nanoplate-Labwaredatei gefunden.)

Contact your local administrator to synchronize the labware files or
restart the instrument to download the latest labware files from the
Software Suite. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator,
um die Labware-Dateien zu synchronisieren, oder starten Sie das Gerét
neu, um die neuesten Labware-Dateien aus der Software Suite
herunterzuladen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um die
Labware-Dateien zu synchronisieren, oder starten Sie das Gerdt neu,
um die neuesten Labware-Dateien aus der Software Suite
herunterzuladen.

33

The required plate recovery task during startup of instrument cannot be
performed because there is no free plate slot available in the tray.
Remove at least 1 plate from the drawer and close it. (Der erforderliche
Vorgang der Plattenriickgewinnung wéhrend des Gerdtestarts kann
nicht ausgefilhrt werden, da im Tablett kein freier Plattenstellplatz
verfigbar ist. Nehmen Sie mindestens 1 Platte aus der Schublade und
schlieBen Sie sie.)

Nehmen Sie mindestens 1 Platte aus der Schublade und schlieBen
Sie sie.

34

Expired nanoplate (Abgelaufene Nanoplatte)

Nicht zutreffend

35

The drawer is currently in use. Try opening/closing the drawer later.
(Die Schublade ist derzeit in Gebrauch. Versuchen Sie spater, die
Schublade zu &ffnen/schlieBen.)

Versuchen Sie spdter, die Schublade zu 6ffnen/schliefen.

36

Retract rejected, wrong plate position (Einfahren abgelehnt, falsche
Plattenposition)

Nicht zutreffend
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Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

37

The drawer is currently in use. Try opening/closing the drawer later.
(Die Schublade ist derzeit in Gebrauch. Versuchen Sie spéter, die
Schublade zu 6ffnen/schliefen.)

Versuchen Sie spéter, die Schublade zu &ffnen/schlief3en.

38

Only 1 tray can be ejected at a time. Close the previous tray before
opening the next tray. (Es kann immer nur 1 Tablett gleichzeitig
ausgeworfen werden. Schlieflen Sie das vorherige Tablett, bevor Sie
das néchste Tablett 6ffnen.)

SchlieBen Sie das vorherige Tablett, bevor Sie das néchste Tablett
ffnen.

39

The tray cannot be ejected at this time because all slots in this tray
contains a plate that is currently running. (Das Tablett kann derzeit
nicht ausgeworfen werden, da alle Stellplétze in diesem Tablett eine
Platte enthalten, die gerade ausgefihrt wird.)

Nicht zutreffend

40

There is a generic issue with sensors. Restart the instrument. (Es gibt ein
allgemeines Problem mit Sensoren. Starten Sie das Gerét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

41

The communication to sensor is failed. Restart the instrument.
(Die Kommunikation mit dem Sensor ist fehlgeschlagen. Starten Sie
das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

45

Sensor: read-out value too small/large, sensor may be damaged
(Sensor: Anzeigewert zu klein/grof3, Sensor evil. beschadigt)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

94

An error prevented the instrument from completing a movement
sequence. Restart the instrument. (Aufgrund eines Fehlers konnte das
Gerdt einen Bewegungsablauf nicht abschlieBen. Starten Sie das
Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

100

A critical error has been defected in the gripper module. Contact your
local administrator to resolve the module error. Restart the instrument.

(Im Greifermodul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Wenden Sie sich
an lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.
Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

120

The barcode reader cannot read the plate barcode or the barcode is
wrong. Check if the barcode is damaged and retry scanning the plate.
(Das Barcodelesegerat kann den Barcode der Platte nicht lesen oder
der Barcode ist falsch. Uberpriifen Sie, ob der Barcode beschadigt ist,
und versuchen Sie erneut, die Platte zu scannen.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Uberprifen Sie, ob der Barcode beschadigt ist, und versuchen Sie
erneut, die Platte zu scannen. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

121

The plate barcode cannot be read. (Der Platten-Barcode kann nicht
gelesen werden.)

Check if the plate barcode is damaged or if the plate is incorrectly
placed on the tray slot. (Uberpriifen Sie, ob der Barcode der Platte
beschadigt ist oder ob die Platte falsch im Tablett-Stellplatz platziert
ist.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Uberprifen Sie, ob der Barcode der Platte beschadigt ist oder ob
die Platte falsch im Tablett-Stellplatz platziert ist. Wenn das Problem
bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN

verstandigen.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024

217



Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

122

The system cannot detect the top seal of the plate. (Das System kann
die Oberversiegelung der Platte nicht erkennen.)

Ensure that the top seal is placed properly on the plate. (Stellen Sie
sicher, dass die Oberversiegelung ordnungsgeméf auf der Platte sitzt.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Stellen Sie sicher, dass die Oberversiegelung ordnungsgemdf} auf
der Platte sitzt. Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen
Service von QIAGEN verstandigen.

129

Failed to initialize Barcode Scanner module (Initialisierung des
Barcodescanner-Moduls fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

143

The plate is not gripped properly. Contact your local administrator to
resolve the gripper module error. If required, restart the instrument to
start recovery. Then, start a plate run to check. (Die Platte wird nicht
ordnungsgemdf gegriffen. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie
das Gerét bei Bedarf neu, um die Wiederherstellung zu starten.
Starten Sie dann zur Uberprifung einen Plattenlauf.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt bei Bedarf
neu, um die Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur
Uberprifung einen Plattenlauf. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

144

The plate is not unloaded properly. Contact your local administrator to
resolve the gripper module error. If required, restart the instrument to
start recovery. Then, start a plate run to check. (Die Platte wird nicht
ordnungsgemdB entladen. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie
das Gerét bei Bedarf neu, um die Wiederherstellung zu starten.
Starten Sie dann zur Uberprifung einen Plattenlauf.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Geréit bei Bedarf
neu, um die Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur
Uberprifung einen Plattenlauf. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

160

The gripper module was not able to home properly. Contact your local
administrator to resolve the gripper module error. Restart the
instrument. (Das Greifermodul konnte nicht ordnungsgemédB in die
Ausgangsposition zuriickkehren. Wenden Sie sich an lhren
zusténdigen Administrator, um den Greifermodul-Fehler zu beheben.
Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

170

The gripper module cannot move properly. Contact your local
administrator fo resolve the module error. Restart the instrument.
(Das Greifermodul kann sich nicht ordnungsgemaf} bewegen.
Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

175

The gripper module detected an error while gripping. Contact your
local administrator to resolve the module error. Restart the instrument.
(Das Greifermodul hat beim Greifen einen Fehler festgestellt. Wenden
Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

218
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176

There is no target position specified for the planned movement. Please
contact QIAGEN Technical Services. (Fir die geplante Bewegung ist
keine Zielposition angegeben. Wenden Sie sich bitte an den

Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

177

Insufficient teaching detected. (Unzureichendes Teaching festgestellt.)

Please contact QIAGEN Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an
den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

194

A motor movement cannot be performed at this time. Contact your
local administrator to resolve the gripper module error. Restart the
instrument. (Eine Motorbewegung kann derzeit nicht durchgefihrt
werden. Wenden Sie sich an lhren zustandigen Administrator, um den
Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

199

Failed to initialize Hand module (Initialisierung des Handlingmoduls
fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

200

A critical error has been detected in the partitioning module. Contact
your local administrator to resolve the module error. Restart the
instrument. (Im Partitionierungsmodul wurde ein kritischer Fehler
erkannt. Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das
Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN

verstandigen.

201

The plate type is not supported. Remove the plate from the instrument.
(Der Plattentyp wird nicht unterstitzt. Nehmen Sie die Platte aus dem
Gerdt.)

Nehmen Sie die Platte aus dem Gerdt.

202

A movement position is out of range. Contact your local administrator
to resolve the partitioning module error. Restart the instrument.

(Eine Bewegungsposition liegt auBerhalb des zuldssigen Bereichs.
Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.
Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.

203

A movement velocity is out of range. Contact your local administrator
to resolve the partitioning module error. Restart the instrument.

(Eine Bewegungsgeschwindigkeit liegt auBerhalb des zuldssigen
Bereichs. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustandigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.
Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.

204

A movement acceleration is out of range. Contact your local administrator
to resolve the partitioning module error. Restart the instrument.

(Eine Bewegungsbeschleunigung liegt auBBerhalb des zuléssigen
Bereichs. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
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205

A movement waypoint cannot be found. Contact your local
administrator to resolve the partitioning module error. Restart the
instrument. (Ein Bewegungswegpunkt kann nicht gefunden werden.
Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

206

The remaining steps cannot be performed because the priming task is
aborted. You can no longer use this plate. (Die restlichen Schritte
kénnen nicht ausgefiihrt werden, da der Priming-Vorgang abgebrochen
wurde. Sie kdnnen diese Platte nicht mehr verwenden.)

Nicht zutreffend

243

The plate is not loaded into the partitioning module properly. Contact
your local administrator to resolve the module error. Restart the
instrument to start the recovery task. (Die Platte ist nicht
ordnungsgemdB in das Partitionierungsmodul geladen. Wenden Sie
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben. Starten Sie das Gerét neu, um die Wiederherstellung zu
starten.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu, um die
Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

244

The used plate is not unloaded properly. Contact your local
administrator to resolve the partitioning module error. Restart the
instrument to start the recovery task. (Die verwendete Platte wird nicht
ordnungsgemdf entladen. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben.
Starten Sie das Gerdt neu, um die Wiederherstellung zu starten.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu,
um die Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen
bleibt, den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

250

You can no longer use this plate because the priming step has been
aborted for this plate during a previous run. (Sie kénnen diese Platte
nicht mehr verwenden, da der Priming-Schritt fir diese Platte wéhrend
eines friheren Laufs abgebrochen wurde.)

Nicht zutreffend

260

The partitioning module was not able to home properly. Contact your
local administrator to resolve the module error. Restart the instrument.
(Das Partitionierungsmodul konnte nicht ordnungsgeméB in die
Ausgangsposition zuriickkehren. Wenden Sie sich an lhren
zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben. Starten
Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

272

The partitioning module was not able to partition the plate properly.
Contact your local administrator to resolve the module error. Restart
the instrument. (Das Partitionierungsmodul konnte die Platte nicht
ordnungsgemdf partitionieren. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerat
neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
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273

The partitioning module was not able to fill the plate partitions
properly. Contact your local administrator to resolve the module error.
Restart the instrument. (Das Partitionierungsmodul konnte die
Plattenpartitionen nicht ordnungsgemaf befiillen. Wenden Sie sich an
lhren zustandigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.
Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

274

The partitioning module was not able to clamp the plate properly.
Contact your local administrator to resolve the module error. Restart
the instrument. (Das Partitionierungsmodul konnte die Platte nicht
ordnungsgemdB fixieren. Wenden Sie sich an lhren zustdndigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben. Starten Sie das
Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

275

During priming or rolling pressure was lost. Restart the instrument and
perform a run. (Wéhrend des Priming oder des Walzens kam es zu
einem Druckverlust. Starten Sie das Gerdt neu und filhren Sie einen

Lauf durch.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu und filhren Sie einen Lauf durch. Wenn
das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
verstandigen.

299

Failed to initialize PrimerRoller module (Initialisierung des Priming- und
Walzmoduls fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

300

A critical error is defected in the thermocycler module. Contact your
local administrator to resolve the module error. Restart the instrument.
(Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Wenden
Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

302

The set temperature is out of range. Please contact QIAGEN Technical
Services. (Die eingestellte Temperatur liegt auBerhalb des zul@ssigen
Bereichs. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von

QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

303

The set ramping speed is out of range. Please contact QIAGEN
Technical Services. (Die eingestellte Aufheiz-/Abkihlgeschwindigkeit
liegt auBerhalb des zuldssigen Bereichs. Wenden Sie sich bitte an den
Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

304

The set cycling profile contains empty steps. Please contact QIAGEN

Technical Services. (Das eingestellte Cycling-Profil enthélt leere Schritte.

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

310

This step failed to execute because the previous step is aborted. You
can no longer use this plate. (Dieser Schritt konnte nicht ausgefihrt
werden, da der vorherige Schritt abgebrochen wurde. Sie kénnen
diese Platte nicht mehr verwenden.)

Nicht zutreffend

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024

221



Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

The remaining steps cannot be performed because the cycling task is
aborted. Define a new thermocycling profile and imaging steps in the
Software Suite or instrument to rerun this plate. (Die restlichen Schritte
kénnen nicht ausgefiihrt werden, da der Cycling-Vorgang abgebrochen
wurde. Definieren Sie ein neues Thermocycler-Profil und neue
Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im Gerdt, um diese
Platte erneut auszufihren.)

Please contact QIAGEN Technical Services if you require assistance
regarding the aborted cycling process. (Bitte wenden Sie sich an den
Technischen Service von QIAGEN, wenn Sie Hilfe beziiglich des
abgebrochenen Cycling-Vorgangs benstigen.)

Definieren Sie ein neues Thermocycler-Profil und neue
Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im Gerét, um diese
Platte erneut auszufishren. Bitte wenden Sie sich an den Technischen
Service von QIAGEN, wenn Sie Hilfe beziiglich des abgebrochenen
Cycling-Vorgangs benétigen.

320

A critical error is detected in the thermocycler module. Contact your
local administrator to resolve the module error. Restart the instrument.
(Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt.

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

324

The specified temperature is incorrect. (Die angegebene Temperatur ist
falsch.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.

326

This task cannot be performed due to a maintenance error.
(Diese Aufgabe kann aufgrund eines Wartungsfehlers nicht ausgefihrt
werden.)

Nicht zutreffend

330

A critical error has been detected in the thermocycler module.

Contact your local administrator to resolve the module error. Restart
the instrument. (Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler
erkannt. Wenden Sie sich an lhren zustandigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

343

The plate is not loaded into the thermocycling module properly.
Contact your local administrator to resolve the module error. Restart
the instrument fo start the recovery task. (Die Platte ist nicht
ordnungsgemdf in das Thermocycler-Modul geladen. Wenden Sie sich
an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.
Starten Sie das Gerdt neu, um die Wiederherstellung zu starten.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an |hren zustandigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdit neu, um die
Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

344

The used plate is not unloaded properly. Contact your local
administrator to resolve the thermocycling module error. Restart the
instrument to start the recovery task. (Die verwendete Platte wird nicht
ordnungsgemdf entladen. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten
Sie das Gerdt neu, um die Wiederherstellung zu starten.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu,
um die Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen
bleibt, den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

222
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350

The thermocycling step for this plate is aborted during a previous run.
Remove the plate from the instrument. Define a new thermocycling
profile and imaging steps in the Software Suite or instrument to rerun
this plate. (Der Thermocycler-Schritt fir diese Platte wurde wéhrend
eines friheren Laufs abgebrochen. Nehmen Sie die Platte aus dem
Gerdt. Definieren Sie ein neues Thermocycler-Profil und neue
Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im Gerét, um diese
Platte erneut auszufihren.)

Please contact QIAGEN Technical Services if you require assistance
regarding the aborted cycling process. (Bitte wenden Sie sich an den
Technischen Service von QIAGEN, wenn Sie Hilfe beziiglich des
abgebrochenen Cycling-Vorgangs benstigen.)

Nehmen Sie die Platte aus dem Gerdat. Definieren Sie ein neues
Thermocycler-Profil und neue Bildgebungsschritte in der QlAcuityDx
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.
Bitte wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN,
wenn Sie Hilfe beziiglich des abgebrochenen Cycling-Vorgangs
bendtigen.

360

The thermocycling module was not able to home properly. Contact
your local administrator to resolve the module error. Restart the
instrument. (Das Thermocycler-Modul konnte nicht ordnungsgeméB in
die Ausgangsposition zuriickkehren. Wenden Sie sich an lhren
zustdndigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben. Starten
Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

373

An issue is detected with the clamping unit. Contact your local
administrator to resolve the thermocycling module error. Restart the
instrument. (Es wurde ein Problem mit der Klemmeinheit festgestellt.
Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.
Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.

399

Failed to initialize Cycler module (Initialisierung des Cycler-Moduls
fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

400

A critical error is detected in the imaging module. Contact your local
administrator to resolve the module error. Restart the instrument.

(Im Bildgebungsmodul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Wenden Sie
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben. Starten Sie das Gerdit neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

401

The imaging module does not support this plate type. Please contact
QIAGEN Technical Services. (Das Bildgebungsmodul unterstitzt diesen
Plattentyp nicht. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von
QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

402

The selected imaging channels are not available. Remove the plate
and change the imaging channels in the Software Suite or Instrument
Software. (Die ausgewdhlten Bildgebungskandle sind nicht verfigbar.
Entfernen Sie die Platte und dndern Sie die Bildgebungskandle in der
Software Suite oder der Gerdtesoftware.)

Please contact QIAGEN Technical Services for assistance if you want
to upgrade your instrument. (Bitte wenden Sie sich fir Unterstitzung an

den Technischen Service von QIAGEN.)

Entfernen Sie die Platte und éndern Sie die Bildgebungskandle in der
Software Suite oder der Gerétesoftware. Bitte wenden Sie sich fir
Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.

403

The set gain is out of range. Please contact QIAGEN Technical
Services. (Die eingestellte Verstdrkung liegt auBBerhalb des zuldssigen
Bereichs. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von
QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
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404

The set exposure is out of range. Please contact QIAGEN Technical
Services. (Die eingestellte Exposition liegt auBerhalb des zuldssigen
Bereichs. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von

QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

405

The imaging process contains empty steps. Please contact QIAGEN
Technical Services. (Der Bildgebungsvorgang enthdlt leere Schritte.

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

410

This imaging task failed to execute because the cycling step for this
plate was aborted during a previous run. You can no longer use this
plate. (Dieser Bildgebungsvorgang ist fehlgeschlagen, da der
Cycling-Schritt fir diese Platte wéhrend eines friheren Laufs
abgebrochen wurde. Sie kénnen diese Platte nicht mehr verwenden.)

Nicht zutreffend

411

The remaining steps cannot be performed because the imaging step is
aborted. Define a new imaging step in the Software Suite or instrument
to rerun this plate. (Die restlichen Schritte kénnen nicht ausgefihrt
werden, da der Bildgebungsschritt abgebrochen wurde. Definieren Sie
einen neuen Bildgebungsschritt in der Software Suite oder im Gerdt,
um diese Platte erneut auszufihren.)

Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der QlAcuityDx
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.

424

A defect was detected in the Imaging Module (LED power error).
Please contact QIAGEN Technical Services. (Es wurde ein Defekt im
Bildgebungsmodul festgestellt (LED-Stromfehler). Wenden Sie sich bitte
an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

450

This task failed to execute because the imaging process for this plate
was aborted during a previous run. (Diese Aufgabe ist fehlgeschlagen,
da der Bildgebungsvorgang fiir diese Platte wéhrend eines friheren
Laufs abgebrochen wurde.)

Define a new imaging step in the Software Suite or instrument fo rerun
this plate. (Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufiihren.)

Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der QlAcuityDx
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.

460

The imaging module was not able to home properly. Contact your
local administrator to resolve the module error. Restart the instrument.
(Das Bildgebungsmodul konnte nicht ordnungsgemdf in die
Ausgangsposition zuriickkehren. Wenden Sie sich an lhren
zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.

Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

471

A channel error occurred in the imaging module. Please contact QIAGEN
Technical Services. (Im Bildgebungsmodul ist ein Kanalfehler aufgetreten.
Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

490

Due to a technical issue, images could not be transferred to the Suite.
Please set up an additional imaging step and re-image the plate to get
the images. (Aufgrund eines technischen Problems konnten Bilder nicht
in die Suite Ubertragen werden. Bitte richten Sie einen zusétzlichen
Bildgebungsschritt ein und erstellen Sie ein neues Bild der Platte, um
die Bilder zu erhalten.)

Bitte richten Sie einen zusdtzlichen Bildgebungsschritt ein und
erstellen Sie ein neues Bild der Platte, um die Bilder zu erhalten.

491

Notify image transfer started failed (Benachrichtigung iber gestartete
Bildibertragung fehlgeschlagen)

Nicht zutreffend

492

Due to missing communication images could not be transferred to the
Suite. Please check your Suite connection. Images will be transferred
automatically once connection is successfully re-established. If the
images were not transferred to your Suite please re-image the plate.
(Aufgrund fehlender Kommunikation konnten Bilder nicht in die Suite
ibertragen werden. Bitte iberpriifen Sie lhre Suite-Verbindung. Sobald
die Verbindung erfolgreich wiederhergestellt ist, werden die Bilder
automatisch ibertragen. Wenn die Bilder nicht auf lhre Suite
Ubertragen wurden, erstellen Sie bitte ein neues Bild von der Platte.)

Bitte Uberprifen Sie lhre QlAcuityDx Software Suite-Verbindung.
Sobald die Verbindung erfolgreich wiederhergestellt ist, werden

die Bilder automatisch Gbertragen. Wenn die Bilder nicht auf lhre
QlAcuityDx Software Suite iibertragen wurden, erstellen Sie bitte ein
neues Bild von der Platte.
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499

Failed fo initialize Imager module (Initialisierung des Imager-Moduls
fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

600

A critical error is defected in the drawer. Contact your local
administrator fo resolve the module error. Restart the instrument. (In der
Schublade wurde ein kritischer Fehler erkannt. Wenden Sie sich an
lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.
Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

643

There is no plate loaded in the drawer. (In der Schublade ist keine
Platte geladen.)

Nicht zutreffend

644

The gripper was not able to grip the plate from the drawer. If
applicable, allow other plates to finish the run. (Der Greifer war nicht
in der Lage, die Platte aus der Schublade zu greifen. Lassen Sie ggf.
andere Platten den Lauf beenden.)

Contact your local administrator to resolve the module error. Restart the
instrument. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um
den Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Lassen Sie ggf. andere Platten den Lauf beenden. Wenden Sie
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben. Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem bestehen
bleibt, den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

660

The drawer cannot perform the homing sequence. Contact your local
administrafor fo resolve the module error. Restart the instrument. (Die
Schublade kann die Homing-Sequenz nicht durchfihren. Wenden Sie
sich an lhren zustdndigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

675

The drawer cannot eject or refract at this time. Contact your local
administrator to resolve the module error. Restart the instrument.

(Die Schublade kann derzeit weder ausgeworfen noch eingefahren
werden. Wenden Sie sich an lhren zustédndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

676

The sensor detected drawer movement failure. Clear the error, restart
the instrument and perform a run. (Der Sensor hat einen Fehler bei der
Bewegung der Schublade erkannt. Léschen Sie den Fehler, starten Sie
das Gerét neu und fishren Sie einen Lauf durch.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Léschen Sie den Fehler, starten Sie das Gerdt neu und fishren Sie
einen Testlauf mit unkritischen Proben durch. Wenn das Problem
bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
versténdigen.

699

Failed to initialize Drawer module (Initialisierung des Schubladenmoduls
fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

700

Run steps failed to complete because you removed the plate during a
run. Add a new run step in the Software Suite or instrument to rerun the
plate. (Die Laufschritte konnten nicht abgeschlossen werden, da Sie die
Platte wahrend eines Laufs entfernt haben. Fiigen Sie einen neuen
Laufschritt in der Software Suite oder im Gerdt hinzu, um die Platte
erneut auszufithren.)

Figen Sie einen neuen Laufschritt in der QlAcuityDx Software Suite
oder im Gerdt hinzu, um die Platte erneut auszufihren.

701

Plate barcode does not exist. (Platten-Barcode existiert nicht.)

Nicht zutreffend

702

The plate name is not defined. (Der Plattenname ist nicht definiert.)

Nicht zutreffend
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704

There are no dPCR parameters defined. (Es sind keine dPCR-Parameter
definiert.)

Nicht zutreffend

706

Opening/closing of drawer was requested at a time where no
opening/closing is possible. Retry once again. (Das Offnen/SchlieBen
der Schublade wurde zu einem Zeitpunkt angefordert, an dem kein
Offnen/SchlieBen méglich ist. Versuchen Sie es noch einmal.)

Versuchen Sie es noch einmal.

710

Plate with matching barcode could not be found in Software Suite.
Remove the nanoplate from the instrument, configure the plate properly
in Software Suite and load nanoplate again. (Platte mit passendem
Barcode konnte in der Software Suite nicht gefunden werden.
Entfernen Sie die Nanoplatte aus dem Gerdt, konfigurieren Sie die
Platte ordnungsgemdf in der Software Suite und laden Sie die
Nanoplatte erneut.)

Be aware that stability countdown for this plate has started. (Beachten
Sie, dass der Countdown fiir die Stabilitét fir diese Platte gestartet
wurde.)

Entfernen Sie die Nanoplatte aus dem Gerét, konfigurieren Sie die
Platte ordnungsgeméf3 in der QlAcuityDx Software Suite und laden
Sie die Nanoplatte erneut. Beachten Sie, dass der Countdown fiir
die Stabilitat fir diese Platte gestartet wurde.

711

A connectivity issue is detected between the instrument and the
Software Suite. Check your network connection settings. (Es wurde ein
Verbindungsproblem zwischen dem Gerdt und der Software Suite
festgestellt. Uberprifen Sie die Einstellungen lhrer Netzwerkverbindung.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Uberprifen Sie die Einstellungen Ihrer Netzwerkverbindung. Wenn
das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
verstandigen.

712

This plate cannot be assigned fo an existing experiment because some
parameters are not defined. (Diese Platte kann keinem bestehenden
Experiment zugeordnet werden, da einige Parameter nicht definiert

sind.)

Remove the plate and complete its plate definition in the Software
Suite. (Entfernen Sie die Platte und vervollsténdigen Sie die Definition
der Platte in der Software Suite.)

Entfernen Sie die Platte und vervollsténdigen Sie die Definition der
Platte in der Software Suite.

713

The plate cannot be saved because some parameter settings are not
applicable to the Suite parameter range. Check your settings and/or
contact your local administrator for assistance. (Die Platte kann nicht
gespeichert werden, da einige Parametereinstellungen nicht auf den
Suite-Parameterbereich anwendbar sind. Uberprifen Sie lhre
Einstellungen und/ oder wenden Sie sich fiir Unterstitzung an lhren
Administrator vor Ort.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Uberprifen Sie lhre Einstellungen und/ oder wenden Sie sich fir
Unterstitzung an lhren Administrator vor Ort. Wenn das Problem
bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
verstandigen.

714

The configuration failed fo save. Please try again. (Die Konfiguration
konnte nicht gespeichert werden. Bitte versuchen Sie es erneut.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

715

The new configuration settings failed to apply. Please try again. (Die
neuen Konfigurationseinstellungen konnten nicht angewendet werden.)
(Bitte versuchen Sie es erneut.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

716

The configuration integrity check failed. Files have been modified
outside of the Control Software. (Die Uberprifung der
Konfigurationsintegritét ist fehlgeschlagen. Dateien wurden auBerhalb
der Steuerungssoftware gedindert.)

Please contact QIAGEN Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an
den Technischen Service von QIAGEN.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
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719 Unable to set instrument hostname. (Der Hostname des Gerdts kann Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
nicht festgelegt werden.) den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

721 Plate barcode has multiple plate definition (Der Platten-Barcode verfiigt  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
iber mehrere Plattendefinitionen) den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

722 The plate is currently locked bySoftware Suite as imaging data from Nicht zutreffend
previous plate/imaging run are being processed. (Die Platte ist derzeit
durch die Software Suite gesperrt, da Bildgebungsdaten vom
vorherigen Platten-/Bildgebungslauf verarbeitet werden.)

750 The restart of instrument failed. Power off the instrument and restart Schalten Sie das Gerét aus und starten Sie es neu. Wenn das
again. (Der Neustart des Gerdts ist fehlgeschlagen. Schalten Sie das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
Gerdt aus und starten Sie es neu.) verstandigen.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

800 The teaching plate cannot be found. (Die Teaching-Platte konnte nicht  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
gefunden werden.) den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

801 The teaching contains an invalid configuration. (Das Teaching enthélt Nicht zutreffend
eine ungiiltige Konfiguration.)

802 Rejected another hand calibration in progress (Abgelehnt, weitere Nicht zutreffend
manuelle Kalibrierung in Bearbeitung)

803 Rejected save hand calibration not complete (Abgelehnt, Speichern der  Nicht zutreffend
manuellen Kalibrierung nicht abgeschlossen)

808 Rejected calibration request, wrong state (Abgelehnte Kalibrierungsanfrage, ~ Nicht zutreffend
falscher Status)

809 Rejected another imager calibration in progress (Abgelehnt, weitere Nicht zutreffend
Imager-Kalibrierung in Bearbeitung)

810 Plate not found in drawer (Platte in Schublade nicht gefunden) Nicht zutreffend

811 Cycler calibration timeout (Zeitiberschreitung bei der Cycler-Kalibrierung)  Nicht zutreffend

812 Rejected another cycler calibration in progress (Abgelehnt, weitere Nicht zutreffend
CyclerKalibrierung in Bearbeitung)

814 Rejected servicing request, wrong state (Abgelehnte Serviceanfrage, Nicht zutreffend
falscher Status)

850 Rejected request, required module busy (Anfrage abgelehnt, Nicht zutreffend
erforderliches Modul belegt)

902 The FW version failed to update. Please contact QIAGEN Technical Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Services. (Die FW-Version konnte nicht aktualisiert werden. Wenden
Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

904 The compatible FW Version for the device is not found. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
(Die kompatible FW-Version fir das Gerdt wurde nicht gefunden.)

905 The integrity check for FW file is failed. (Die Integritétspriffung fir die  Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
FW-Datei ist fehlgeschlagen.)

951 A connectivity issue is detected between the instrument and the Uberprifen Sie die Einstellungen Ihrer Netzwerkverbindung oder

Software Suite. Check your network connection settings or your Suite
configuration. (Es wurde ein Verbindungsproblem zwischen dem Gerét
und der Software Suite festgestellt. Uberprisfen Sie die Einstellungen
lhrer Netzwerkverbindung oder Ihre Suite-Konfiguration.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

lhre Suite-Konfiguration. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
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955 The version of Software Suite you're going to connect is not compatible  Aktualisieren Sie die entsprechende Software und stellen Sie die
with the version of software installed on the instrument. Update Verbindung erneut her. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
appropriate software and connect again. (Die Version der Software Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

Suite, die Sie verbinden mdchten, ist nicht mit der auf dem Gerat
installierten Softwareversion kompatibel. Aktualisieren Sie die
entsprechende Software und stellen Sie die Verbindung erneut her.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

956 Service responsible for authentication cannot be reached right now. Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch. Wenn das
Wait 1 minute before the next login attempt. If the problem still exists, Problem weiterhin besteht, starten Sie das Gerdt neu, wenn kein Lauf
restart the instrument when there is no ongoing run. If the problem still  l&uft. Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service
exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Der fir die von QIAGEN verstandigen.

Authentifizierung zusténdige Dienst ist momentan nicht erreichbar.
Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch. Wenn das
Problem weiterhin besteht, starten Sie das Gerdt neu, wenn kein Lauf
lauft. Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

995 The Software Suite cannot be reached at this address. Change your Andern Sie lhre Suite-Adresse. Wenn das Problem bestehen bleibt,
Suite address. (Die Software Suite ist unter dieser Adresse nicht den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
erreichbar. Andern Sie Ihre Suite-Adresse.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

1100 Suite APl not implemented (Suite-API nicht implementiert) Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

1102 The plate is already registered in another instrument (Die Platte ist Nicht zutreffend
bereits in einem anderen Gerdt registriert)

1103 Plate lock rejected. The plate is currently synchronizing a pending task  Nicht zutreffend
to suite. (Plattensperre abgelehnt. Die Platte synchronisiert derzeit eine
ausstehende Aufgabe mit der Suite.)

1804 Rejected another fill calibration in progress (Abgelehnt, weitere Nicht zutreffend
Befiill-Kalibrierung in Bearbeitung)

1805 Rejected save fill calibration not complete (Abgelehnt, Speichern der Nicht zutreffend
Befijll-Kalibrierung nicht abgeschlossen)

1806 Rejected fill calibration not yet running (Abgelehnt, Befill-Kalibrierung ~ Nicht zutreffend
[&uft noch nicht)

1807 Rejected fill servicing not yet running (Abgelehnt, Befiill-Service lauft Nicht zutreffend
noch nicht)

8000 Generic APl error (Allgemeiner API-Fehler) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den

Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

8003 Unable to switch to service state, there is a plate running. (Kann nicht Bitte warten Sie, bis der laufende Vorgang abgeschlossen ist oder
in den Service-Status wechseln, es lauft eine Platte.) brechen Sie den aktuell laufenden Vorgang ab.
Please wait until the running process is complete or abort the current
running process. (Bitte warten Sie, bis der laufende Vorgang
abgeschlossen ist oder brechen Sie den aktuell laufenden Vorgang ab.)

8004 Suite APl request parameter not satisfied. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
(Suite-APIl-Anforderungsparameter nicht erfiillt.)

10001 Reset module counter error (Fehler beim Zuriicksetzen des Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
Modulzéhlers) den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

11001 Clear module fault error (Modulfehler 16schen) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,

den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

12001 Unable to connect authorization server (Verbindung zum Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,
Autorisierungsserver kann nicht hergestellt werden) den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
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12003

Login or/and password are incorrect (Anmeldedaten oder/und
Passwort sind falsch)

Nicht zutreffend

12004 Your account is locked (Ihr Konto ist gesperrt)

Nicht zutreffend

12005 Invalid or non-existent token. Please login (Ungiiltiger oder nicht

vorhandenes Token. Bitte melden Sie sich an)

Bitte melden Sie sich an

12006 User's session is still active (Die Sitzung des Benutzers ist noch aktiv)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

12008 Please login to eject (Zum Auswerfen bitte anmelden)

Bitte melden Sie sich an, um die Schublade auszuwerfen

12400 Generic task error (Allgemeiner Aufgabenfehler)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt,

den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

7.1.2. Fehler der QIAcuityDx Software Suite

Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

In Anwendung

In Anwendung

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Failed to fetch software version (Softwareversion konnte
nicht abgerufen werden)

Failed to fetch public configuration data (Offentliche
Konfigurationsdaten konnten nicht abgerufen werden)

Plate {plate-Name} can't be archived because the archive
configuration can’t be found. If problem persist, contact
your local administrator for help. (Platte {plate-Name}
kann nicht archiviert werden, da die Archivkonfiguration
nicht gefunden wurde. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator
vor Ort.)

Plate {plate-Name} can’t be archived because the archive
location is unavailable. Contact your local administrator
for help. (Platte {plate-Name} kann nicht archiviert
werden, da der Archivspeicherort nicht verfigbar ist.
Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort
[{path}] kann derzeit nicht zugegriffen werden.)

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator (Uberpriifen Sie die Verbindung mit
dem Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator)

There are plates currently being processed. Changes to
archive seftings cannot be saved until processing is
complete. (Es werden zurzeit Platten verarbeitet.
Anderungen an den Archiveinstellungen kénnen erst
gespeichert werden, wenn die Archivierung
abgeschlossen ist.)

Invalid path (Ungiltiger Pfad)

The Archive location is incorrect. (Der Archivspeicherort
ist falsch.)

The Archive location is not available
(Der Archivspeicherort ist nicht verfiigbar)

An error has occurred while deleting the Archived Plate.
Contact your administrator fo solve this issue (Beim
Léschen der archivierten Platte ist ein Fehler aufgetreten.
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben)
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Zur Uberprifung der Software Suite-Installation wenden Sie
sich bitte an lhren zustandigen Administrator.

Zur Uberprifung der Software Suite-Installation wenden Sie
sich bitte an lhren zustéindigen Administrator.

Versuchen Sie erneut, die Platte zu archivieren. Sollte dies
nicht funktionieren, wenden Sie sich fisr Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Uberprifen Sie die Verbindung mit dem Archivspeicherort.
Wenn Sie weiterhin nicht auf den Standort zugreifen
kénnen, wenden Sie sich bitte an lhren Administrator.

Warten Sie, bis der aktive Vorgang abgeschlossen ist.

Geben Sie einen giiltigen Pfad ein

Uberprifen Sie den Archivpfad

Uberprifen Sie den Archivpfad

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.
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Abschnitt Beschreibung MaBnahme

Archiv An archiving error has occurred. Contact your Wenden Sie sich an lhren Administrator.
administrator to solve this issue. (Es ist ein
Archivierungsfehler aufgetreten. Wenden Sie sich an
lhren Administrator, um dieses Problem zu beheben.)

Archiv Can not read location: [{path}]. Please check if Wenden Sie sich an lhren Administrator.
destination is accessible. (Der Speicherort kann nicht
gelesen werden: [{path}]. Bitte priifen Sie, ob das Ziel
verfiigbar ist.)

Archiv The Plate was not found. Refresh the page to see Aktualisieren Sie die Webseite.
updated data. (Die Platte konnte nicht gefunden werden.
Aktualisieren Sie die Seite, um die aktualisierten Daten zu

sehen.)
Archiv The device is not available or the path is incorrect. Uberprifen Sie die Schreibweise und den Zugriff auf das
(Das Gerét ist nicht verfiigbar oder der Pfad ist falsch.) Archivgerdt.

Check the spelling and the Archive device access.
(Uberprifen Sie die Schreibweise und den Zugriff auf das
Archivgerdt.

Archiv The configured archive location [{path}] is not accessible ~ Check the connection with the Archive location or contact
right now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort your administrator (Uberpriifen Sie die Verbindung mit dem
[{path}] kann derzeit nicht zugegriffen werden.) Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren

Check the connection with the Archive location or contact Administrator)

your administrator (Uberpriifen Sie die Verbindung mit
dem Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator)

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because there is not  Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
enough archive disk available. Contact your local
administrator for help. (Platte {plate-Name} kann nicht
archiviert werden, da nicht geniigend Archivspeicherplatz
verfiigbar ist. Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)

Archiv Can not read location: [{path}]. Please check if Bitte prifen Sie, ob das Ziel verfigbar ist, wenn nicht,
destination is accessible. (Der Speicherort kann nicht kontaktieren Sie fir Hilfe Ihren Administrator.
gelesen werden: [{path}]. Bitte priifen Sie, ob das Ziel
verfigbar ist.)

Archiv An invalid parameter was used in the location: [{path}] Uberprifen Sie die Konfiguration der Archivparameter.
(Es wurde ein ungiiltiger Parameter fiir den Speicherort Sollte das Problem weiterhin bestehen, versténdigen Sie bitte
verwendet: [{path}]) lhren Administrator

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in Warten Sie, bis die Platte in einen giltigen Status wechselt,
locked status. Contact your local administrator for help. damit sie archiviert werden kann. Wenn das Problem

(Platte {plate-Name} kann nicht archiviert werden, da sie  bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
sich im Status ,Gesperrt” befindet. Wenden Sie sich fiir Administrator vor Ort
Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.)

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
Drafted status. Contact your local administrator for help.
(Platte {plate-Name} kann nicht archiviert werden, da sie
sich im Status ,Entwurf” befindet. Wenden Sie sich fiir
Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.)

Archiv The Plate is in Running status and cannot be archived. Warten Sie, bis die Platte in einen giltigen Status wechselt,
(Die Platte befindet sich im Status ,Wird ausgefihrt” und ~ damit sie archiviert werden kann.
kann nicht archiviert werden.)

Archiv The Plate is in Loaded status and cannot be archived. Warten Sie, bis die Platte in einen giiltigen Status wechselt,
(Die Platte befindet sich im Status ,Geladen” und kann damit sie archiviert werden kann.
nicht archiviert werden.)
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Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Can not archive plate because this plate already exists in
the archive. (Diese Platte kann nicht archiviert werden,
da sie bereits im Archiv vorhanden ist.)

To be able to archive this plate, duplicated plate needs to
be removed from the archive. (Zum Archivieren dieser
Platte muss die duplizierte Platte aus dem Archiv entfernt
werden.)

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort
[{path}] kann derzeit nicht zugegriffen werden.)

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator. (Uberpriifen Sie die Verbindung mit
dem Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Restore is not possible because the Plate already exists.
Remove the existing Plate form Plates Overview and

try to restore it from Archive Overview again. (Eine
Wiederherstellung ist nicht méglich, da die Platte bereits
vorhanden ist. Entfernen Sie die vorhandene Platte aus
der Platteniibersicht und versuchen Sie erneut, sie aus der
Archivibersicht wiederherzustellen.)

Plate archiving is ongoing. Please wait until the archiving
process will be done. (Die Archivierung der Platte ist im
Gange. Bitte warten Sie, bis der Archivierungsvorgang
abgeschlossen ist.)

Plate {plate-Name} can't be archived, because an error
occurred. Contact your local administrator for help. (Platte
{plate-Name} kann nicht archiviert werden, da ein Fehler
aufgetreten ist. Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be archived, because there is not
enough archive disk space available. Contact your local
administrator for help. (Platte {plate-Name} kann nicht
archiviert werden, da nicht geniigend Archivspeicherplatz
verfiigbar ist. Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be archived, because its plugin is
unavailable. Contact your local administrator for help.
(Platte {plate-Name} kann nicht archiviert werden, da das
zugehdrige Plugin nicht verfigbar ist. Wenden Sie sich fiir
Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.)

There are plates currently being processed. Changes to
archive seftings cannot be saved until processing is
complete. (Es werden zurzeit Platten verarbeitet.
Anderungen an den Archiveinstellungen kénnen erst
gespeichert werden, wenn die Archivierung
abgeschlossen ist.)

The Plate was not found. Refresh the page to see updated
data. (Die Platte konnte nicht gefunden werden.
Aktualisieren Sie die Seite, um die aktualisierten Daten zu
sehen.)

Plate {plate-Name} can't be exported because an error
occurred. Contact your local administrator for help. (Platte
{plate-Name} kann nicht exportiert werden, da ein Fehler
aufgetreten ist. Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)
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Entfernen Sie duplizierte Platten aus dem Archiv

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator. (Uberpriifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Entfernen Sie die vorhandene Platte aus der Platteniibersicht
und versuchen Sie erneut, sie aus der Archiviibersicht
wiederherzustellen.

Warten Sie, bis der Archivierungsvorgang abgeschlossen ist.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Warten Sie, bis der aktive Vorgang abgeschlossen ist.

Aktualisieren Sie die Seite, um die aktualisierten Daten zu
sehen.

Wenden Sie sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.
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Archiv
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Archiv
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Plate {plate-Name} can't be exported because it is in
locked status. Contact your local administrator for help.
(Platte {plateName} kann nicht exportiert werden, da sie
sich im Status ,Gesperrt” befindet. Wenden Sie sich fiir
Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be restored, because the restore
location is unavailable. Contact your local administrator

for help. (Platte {plate-Name} kann nicht wiederhergestellt
werden, da der Wiederherstellungsort nicht verfigbar ist.
Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be restored because an error
occurred. Contact your local administrator for help. (Platte
{plate-Name} kann nicht wiederhergestellt werden, da ein
Fehler aufgetreten ist. Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be restored because there is not
enough restore disk space available. Contact your local
administrator for help. (Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da nicht geniigend
Speicherplatz fir die Wiederherstellung verfigbar ist.
Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Plate analysis data couldn’t be restored
(Plattenanalysedaten konnten nicht wiederhergestellt
werden)

Plate audit events couldn’t be restored
(Plattenprifungsereignisse konnten nicht wiederhergestellt
werden)

Basic plate data couldn't be restored (Basisplattendaten
konnten nicht wiederhergestellt werden)

Plate metadata couldn’t be restored (Plattenmetadaten
konnten nicht wiederhergestellt werden)

Unknown error, it must be treated as 'Internal error'
because won't be useful for the user perspective
(Unbekannter Fehler; muss als ,Interner Fehler’ behandelt
werden, da er aus der Benutzerperspektive nicht von
Nutzen ist)

Plate {plate-Name} can't be restored because the barcode
{barcode-Number} already exists in the system. Contact
your local administrator for help. (Platte {plate-Name}
kann nicht wiederhergestellt werden, da der Barcode
{barcode-Number} bereits im System vorhanden ist.
Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be restored because its name
alreadyexists in thesystem. Contact your local
administrator for help. (Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da der Name bereits im System
vorhanden ist. Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)

Plate {plate-Name} can't be restored because the plate

is being restored. Contact your local administrator for
help. (Platte {plate-Name} kann nicht wiederhergestellt
werden, da die Platte wiederhergestellt wird. Wenden Sie
sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Archive service is not available. Please contact your
administrator. (Der Archivdienst ist nicht verfigbar.
Kontaktieren Sie lhren Administrator.)

Warten Sie, bis die Platte in einen giltigen Status wechselt,

damit sie exportiert werden kann.

Wahlen Sie einen giiltigen Wiederherstellungsort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
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Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Passwortdnderung

Passworténderung

Passwortdnderung

Passworténderung

Es kann derzeit kein Authentifizierungsdienst erreicht
werden. Wait 1 minute before the next login attempt. If
the problem still exists, please contact your local
administrator for help. (Warten Sie 1 Minute bis zum
ndchsten Anmeldeversuch. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich fir Hilfe an Ihren Administrator
vor Ort.)

Provide correct username and password and try again.
(Geben Sie den richtigen Benutzernamen und das richtige
Passwort ein und versuchen Sie es erneut.)

Provide correct username and password and try again. If
problem persists, contact your local administrator for help.
(Geben Sie den richtigen Benutzernamen und das richtige
Passwort ein und versuchen Sie es erneut. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.)

If your username is correct, but you provide incorrect
password {attempts} times, your account will be locked for
15 minutes. (Wenn lhr Benutzername richtig ist, Sie aber
{attempts}-mal ein falsches Passwort eingeben, wird Ihr
Konto 15 Minuten lang gesperrt.)

Insufficient permissions. Please contact administrator
(Unzureichende Berechtigungen. Wenn Sie sich bitte an
lhren Administrator)

You have provided incorrect password {attempts} times.
(Sie haben {attempts}-mal das falsche Passwort
eingegeben.)

Due to security reasons, your account will be locked and
you will not be able to log in for the next 15 minutes.
(Aus Sicherheitsgrinden wird Ihr Konto gesperrt und Sie
kénnen sich in den néchsten 15 Minuten nicht mehr
anmelden.)

An authentication service can't be reached right now.
Wait 1 minute before the next login attempt. If the
problem still exists, please contact your local administrator
for help. (Es kann derzeit kein Authentifizierungsdienst
erreicht werden. Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten
Anmeldeversuch. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Account has been deactivated. (Das Konto wurde
deaktiviert.)

Contact your local administrator for assistance. (Wenden
Sie sich firr Unterstiitzung an lhren Administrator vor Ort.)

Something went wrong when generating new password.
Try again or contact your local administrator for help.
(Beim Erzeugen des neuen Passworts ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie
sich fur Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.)

The new password should not be the same as the old
password. (Das neue Passwort darf nicht identisch mit
dem alten Passwort sein.)

Current password is incorrect. (Das aktuelle Passwort ist
falsch.)

Password doesn't meet security requirements. (Das
Passwort entspricht nicht den Sicherheitsanforderungen.)
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Wait 1 minute before the next login attempt. (Warten Sie

1 Minute bis zum ndchsten Anmeldeversuch.) Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.

Geben Sie den richtigen Benutzernamen und das richtige
Passwort ein und versuchen Sie es erneut.

Geben Sie den richtigen Benutzernamen und das richtige
Passwort ein und versuchen Sie es erneut

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Warten Sie 15 Minuten und versuchen Sie es erneut.

Warten Sie eine Minuten und versuchen Sie es erneut. Sollte
das Problem weiterhin bestehen, verstandigen Sie bitte lhren
Administrator.

Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort

Geben Sie ein giltiges Passwort ein

Achten Sie darauf, das richtige Passwort einzugeben.

Stellen Sie sicher, dass lhr neues Passwort den
Sicherheitsanforderungen entspricht.
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Benutzerprofil

Benutzerprofil

Benutzerprofil

Audit-Trail

AuditTrail

Audit-Trail

Audit-Trail

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung
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The password is incorrect. It should contain min. 8
characters, at least 1 lower case letter, 1 upper case
letter, 1 number and 1 symbol (e.g. {example-Symbols}).
(Das Passwort ist falsch. Es muss min. 8 Zeichen,
mindestens 1 Kleinbuchstaben, 1 GroBbuchstaben, 1 Zahl
und 1 Symbol (z. B. {example-Symbols}) enthalten.)

Can't save changes. (Anderungen kénnen nicht
gespeichert werden.)

Surname can't contain special characters ({ symbols }).
(Der Nachname darf keine Sonderzeichen ({ symbols })
enthalten.)

Surname can't start or finish with a dot ('.").
(Der Nachname darf nicht mit einem Punkt ('.') beginnen
oder enden.)

Surname can't start or finish with a blank space (' ').
(Der Nachname darf nicht mit einem Leerzeichen (' ')
beginnen oder enden.)

Provided password is incorrect. (Das angegebene
Passwort ist falsch.)

The new password should not be the old password
(Das neue Passwort darf nicht das alte Passwort sein)

Specified passwords don't match. (Die angegebenen
Passwarter stimmen nicht iberein.)

Something went wrong when generating audit trail.
Try again or contact your local administrator for help.
(Bei der Erstellung des Audit-Trails ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie
sich fur Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Failed to get audit trail list filters (Abrufen von
Audit-Trail-Listenfiltern fehlgeschlagen)

Audit trail list couldn’t be displayed due to the problem
with server connection. (Die Audit-Trail-Liste konnte
aufgrund eines Problems mit der Serververbindung nicht
angezeigt werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu
beheben.)

Audit trail is not responding. Try again later or contact
your local administrator for help. (Der Audit-Trail antwortet
nicht. Versuchen Sie es spater erneut oder wenden Sie
sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.)

The user list couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. Contact your administrator to solve this
issue. (Die Benutzerliste konnte aufgrund eines Problems
mit der Serververbindung nicht angezeigt werden.
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

User "{user-Name}" could not be activated. Refresh the
page and try again. (Der Benutzer ,{user-Name}" konnte
nicht aktiviert werden. Aktualisieren Sie die Seite und
versuchen Sie es erneut.)

User "{user-Name}" could not be deactivated. Refresh the
page and try again. (Der Benutzer ,{user-Name}" konnte
nicht deaktiviert werden. Aktualisieren Sie die Seite und
versuchen Sie es erneut.)

Stellen Sie sicher, dass lhr neues Passwort den
Sicherheitsanforderungen entspricht.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Bitte einen giltigen Nachnamen eingeben

Bitte einen giiltigen Nachnamen eingeben.

Bitte einen giiltigen Nachnamen eingeben

Bitte geben Sie Ihr aktuell giiltiges Passwort ein
Bitte ein giiltiges Passwort eingeben
Geben Sie als Bestdtigungspasswort dasselbe Passwort ein,

das Sie im Feld ,Neues Passwort” eingegeben haben.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben.

Versuchen Sie es spéter erneut oder wenden Sie sich fiir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben.

Aktualisieren Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.

Aktualisieren Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.
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Benutzerverwaltung
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Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

User login is already taken. To provide a unique login
consider a combination of letters and numbers. (Der
Benutzername ist bereits vergeben. Verwenden Sie fiir
einen eindeutigen Benutzernamen eine Kombination aus
Buchstaben und Zahlen.)

This user's details have already been updated by another
user, and your changes cannot be saved. Please refresh
the page fo continue. (Die Details dieses Benutzers
wurden bereits von einem anderen Benutzer aktualisiert;
Ihre Anderungen kénnen nicht gespeichert werden. Bitte
aktualisieren Sie die Seite, um fortzufahren.)

Could not create user: User cannot be duplicated.
(Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer darf
nicht dupliziert werden.)

Could not create user: User must have a username.
(Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer muss
einen Benutzernamen haben.)

Could not create user: User must have a name. (Benutzer
konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer muss einen
Namen haben.)

Could not create user: User must have a surname.
(Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer muss
einen Nachnamen haben.)

Could not create user: User does not have permissions.
(Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer
verfiigt Uber keine Berechtigungen.)

Could not create user: Unreachable mode(s). (Benutzer
konnte nicht erstellt werden: Modus/Modi unerreichbar.)

Could not create user: Permission(s) not found. (Benutzer
konnte nicht erstellt werden: Berechtigung(en) nicht
gefunden.)

Could not create user: Role not found. (Benutzer konnte
nicht erstellt werden: Rolle nicht gefunden.)

Could not create user: Password does not meet password
requirements. (Benutzer konnte nicht erstellt werden: Das
Passwort entspricht nicht den Passwortanforderungen.)

Could not create user: Password does not meet password
requirements or is invalid. (Benutzer konnte nicht

erstellt werden: Das Passwort entspricht nicht den
Passwortanforderungen oder ist ungiiltig.)

Could not load user data due to the problem with
server connection. (Aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung konnten keine Benutzerdaten geladen
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Could not load grouped roles due to the problem with
server connection. (Aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung konnten keine gruppierten Rollen
geladen werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)
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Geben Sie einen nicht existierenden Benutzeranmeldenamen
ein

Bitte aktualisieren Sie die Seite, um fortzufahren.

Geben Sie einen nicht existierenden Benutzeranmeldenamen

ein

Geben Sie einen giiltigen Benutzernamen ein.

Geben Sie einen giltigen Namen ein.

Geben Sie einen giltigen Nachnamen ein.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Geben Sie ein giltiges Passwort ein

Geben Sie ein giltiges Passwort ein

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
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Benutzerverwaltung Could not load global permissions due to the problem Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
with server connection. (Aufgrund eines Problems mit der  beheben.
Serververbindung konnten keine globalen Berechtigungen
geladen werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)
Benutzerverwaltung Could not load mode permissions due to the problem with ~ Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
server connection. (Aufgrund eines Problems mit der beheben.

Serververbindung konnten keine Modusberechtigungen
geladen werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

Benutzerverwaltung Could not create user: User already exists. (Benutzer Geben Sie einen nicht existierenden Benutzer ein
konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer existiert bereits.)

Benutzerverwaltung Could not create user: Internal Server Error. (Benutzer Wenden Sie sich an lhren Administrator.
konnte nicht erstellt werden: Interner Serverfehler.)

Benutzerverwaltung Could not create user: Unknown Error. (Benutzer konnte Wenden Sie sich an lhren Administrator.
nicht erstellt werden: Unbekannter Fehler.)

Plugin-Management Plugin list couldn’t be displayed due to the problem with ~ Wenden Sie sich an lhren Administrator.
server connection. Contact your administrator to solve this
issue. (Plugin-Liste konnte aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht angezeigt werden. Wenden Sie
sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)
Plugin-Management Incorrect Plugin parameters. (Falsche Plugin-Parameter.) Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Plugin-Management Mandatory information missing. (Es fehlen obligatorische ~ Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Informationen.)

Plugin-Management Plugin version obsolefe (version not allowed). (Die Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Plugin-Version ist veraltet (Version nicht zuléssig).)

Plugin-Management Error validating plugin fields. (Bei der Validierung der Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Plugin-Felder ist ein Fehler aufgetreten.)

Gerdt This instrument can't be disabled, because there are Nehmen Sie die Platten aus dem Gerdt und versuchen Sie es
plates loaded/runs in progress. (Dieses Gerdt kann nicht  erneut.
deaktiviert werden, da Platten geladen sind bzw. Léufe
ausgefihrt werden.)

Remove plates from instruments and try again. (Nehmen
Sie die Platten aus dem Gerdt und versuchen Sie es
erneut.)

Gerét There has been a problem with the server connection. Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Contact your administrator to solve this issue. (Es ist ein
Problem mit der Serververbindung aufgetreten. Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

Gerat Check your network connection. Refresh the page and try  Aktualisieren Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.
again. If problem persists, contact your local administrator  Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir
for assistance. (Uberpriifen Sie Ihre Netzwerkverbindung.  Unferstitzung an lhren Administrator vor Ort.
Aktualisieren Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.

Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir
Unterstitzung an lhren Administrator vor Ort.)

Gerat Clearing error (Fehler 16schen) Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Administrator vor
Ort.
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Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

The user's name is required. Please enter the name.
(Der Benutzername ist erforderlich. Bitte den Namen
eingeben.)

The user's surname is required. Please enter the surname.

(Der Nachname ist erforderlich. Bitte den Nachnamen
eingeben.)

Login is required (Login ist erforderlich)

User with this login already exists. Choose another login.
(Benutzer mit diesem Login existiert bereits. Wahlen Sie
einen anderen Login.)

Minimum number of characters: {number} (Mindestanzahl

an Zeichen: {number})

Maximum number of characters: {number} (Maximale
Anzahl an Zeichen: {number})

Enter a value without ~“ “12@ A * () =[]{}:;, <> |
/ \\ (Geben Sie einen Wert ohne ~““12@ A * () =[]

{}:;,<>1/\\ein)

This login is restricted. Choose another login. (Dieser

Login ist eingeschrankt. Wahlen Sie einen anderen Login.)

Current password is required. (Das aktuelle Passwort ist
erforderlich.)

The password is incorrect. (Das Passwort ist falsch.)

The passwords you entered do not match. (Die von lhnen
eingegebenen Passwarter stimmen nicht Gberein.)

At least 1 role is required (Mindestens 1 Rolle ist
erforderlich)

Users couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (Die Benutzer konnten aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht angezeigt
werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an |hren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

User couldn’t be updated due to the problem with server

connection. (Der Benutzer konnte aufgrund eines Problems

mit der Serververbindung nicht aktualisiert werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu
beheben.)

Roles couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (Die Rollen konnten aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht angezeigt
werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

The user couldn’t be deleted due to the problem with
server connection. (Der Benutzer konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht geldscht
werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu
beheben.)
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Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie einen giltigen Nachnamen ein

Geben Sie einen giiltigen Login ein

Choose another login. (Wdhlen Sie einen anderen Login.)

Geben Sie einen giltigen Login ein

Geben Sie einen giltigen Login ein

Geben Sie einen giltigen Login ein

Geben Sie einen giiltigen Login ein

Geben Sie ein giiltiges aktuelles Passwort ein.

Geben Sie ein giltiges Passwort ein.

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein.

Geben Sie mindestens 1 Rolle ein

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.
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The user couldn’t be edited due to the problem with server
connection. (Der Benutzer konnte aufgrund eines Problems
mit der Serververbindung nicht bearbeitet werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an |hren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

The profile couldn’t be edited due to the problem with
server connection. (Das Profil konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht bearbeitet
werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

The user couldn’t be created due to the problem with
server connection. (Der Benutzer konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht erstellt werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

The user password couldn’t be changed due to the
authentication problem. (Das Benutzerpasswort konnte
aufgrund eines Authentifizierungsproblems nicht gedndert
werden.)

The user password couldn’t be changed due to the
problem with server connection. (Das Benutzerpasswort
konnte aufgrund eines Problems mit der Serververbindung
nicht gedéindert werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

One or more disk spaces are full. It may not be possible
to configure new plates or archive data. Contact your
local administrator fo free up or extend disk space.

(Der Speicherplatz von einem oder mehreren
Datentrégern ist aufgebraucht. Es ist u. U. nicht maglich,
neue Platten zu konfigurieren oder Daten zu archivieren.
Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um
Speicherplatz freizugeben oder zu erweitern.)

Disk monitoring couldn’t be displayed due to the problem
with server connection. Contact your administrator to
solve this issue. (Die Festplatteniiberwachung konnte
aufgrund eines Problems mit der Serververbindung nicht
angezeigt werden. Wenden Sie sich an lhren
Administrator, um dieses Problem zu beheben.)

Go to the Plate Overview, select a Plate you want to
archive, and choose Archive Plate option. (Gehen Sie
zur Plattenibersicht, wéhlen Sie eine Platte aus, die Sie
archivieren méchten, und wahlen Sie die Option
,Platte archivieren”.)

Contact your administrator to set up the Archive.
(Zum Einrichten des Archivs wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Melden Sie sich erneut bei der Anwendung an und
versuchen Sie es erneut.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um
Speicherplatz freizugeben oder zu erweitern.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben.

Go to the Plate Overview, select a Plate you want to archive,
and choose Archive Plate option. (Gehen Sie zur
Plattenibersicht, wahlen Sie eine Platte aus, die Sie
archivieren méchten, und wahlen Sie die Option ,Platte
archivieren”.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator
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Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. Then, go to
Plate Overview, select a Plate you want to add to Archive,
and choose Archive Plate option. (Gehen Sie im Meni
zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein. Gehen Sie anschlieBend zur
Platteniibersicht, wahlen Sie eine Platte aus, die Sie dem
Archiv hinzufigen méchten, und wéhlen Sie die Option
,Platte archivieren”.)

The Archive is configured but not visible to the system.
Check if the device is accessible and contact
administrator. (Das Archiv ist konfiguriert, aber fiir das
System nicht sichtbar. Uberpriifen Sie, ob auf das Gerét
zugegriffen werden kann, und wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

The Archive is configured but not visible to the system.
Check if the device is accessible. (Das Archiv ist
konfiguriert, aber fiir das System nicht sichtbar.
Uberprifen Sie, ob auf das Gerdt zugegriffen werden
kann.)

Contact your administrator to set up the Archive.
(Zum Einrichten des Archivs wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab and set up the Archive options. (Gehen Sie
im Meni zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.)

Import not possible. Content in exported plate file has
been modified after export outside the application. (Import
nicht mglich. Der Inhalt der exportierten Plattendatei
wurde nach dem Export auBBerhalb der Anwendung
gedndert.)

Import not possible. File with plate is corrupted.

Please re-export plate and try again with new plate file.
(Import nicht méglich. Die Datei mit der Platte ist
beschadigt. Bitte exportieren Sie die Platte erneut und
versuchen Sie es noch einmal mit einer neven
Plattendatei.)

Import not possible. Incompatible suite version.
(Import nicht maglich. Inkompatible Suite-Version.)

Import not possible. Incompatible plate type. (Import nicht
méglich. Inkompatibler Plattentyp.)

Import not possible. Plate file is not a correct file type.
(Import nicht méglich. Die Plattendatei ist kein korrekter
Dateityp.)

Import not possible. Barcode already exists. (Import nicht
moglich. Der Barcode existiert bereits.)

The plate couldn’t be imported due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht importiert
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)
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Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. Then, go to
Plate Overview, select a Plate you want to add to Archive,
and choose Archive Plate option. (Gehen Sie im Meni zum
Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die Registerkarte
LArchivieren” und richten Sie die Archivierungsoptionen ein.
Gehen Sie anschlieBend zur Platteniibersicht, wahlen Sie
eine Platte aus, die Sie dem Archiv hinzufiigen méchten, und
wadhlen Sie die Option ,Platte archivieren”.)

Check if the device is accessible and contact administrator.
(Uberprifen Sie, ob auf das Gerét zugegriffen werden kann,
und wenden Sie sich an lhren Administrator.)

Check if the device is accessible and contact administrator.
(Uberprifen Sie, ob auf das Gerdt zugegriffen werden kann,
und wenden Sie sich an Ihren Administrator.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab and set up the Archive options. (Gehen Sie
im Meni zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Please re-export plate and try again with new plate file.
(Bitte exportieren Sie die Platte erneut und versuchen Sie es
noch einmal mit einer neven Plattendatei.)

Wenden Sie sich an Ihren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Léschen oder aktualisieren Sie den Barcode der aktuell im
System registrierten Platte und versuchen Sie es erneut.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
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Import not possible. Imported file is not a correct plate file.

(Import nicht méglich. Die importierte Datei ist keine
korrekte Plattendatei.)

Unable to import plate data due to damaged import file.
(Aufgrund einer beschadigten Importdatei kdnnen die
Plattendaten nicht importiert werden.)

Import not possible. Access denied. (Import nicht mglich.
Der Zugriff wird verweigert.)

Import not possible. Plate already exists. Please remove
existing plate before importing it. (Import nicht méglich.
Platte bereits vorhanden. Bitte entfernen Sie vor dem
Import die vorhandene Platte.)

There was a server time-out error while importing plate.
(Beim Importieren der Platte ist ein Server-Timeout-Fehler
aufgetreten.)

Please check your computer’s network connection and

try again. If the issue still occurs, contact Administrator.
(Bitte Uberpriifen Sie die Netzwerkverbindung lhres
Computers und versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler
weiterhin auftritt, wenden Sie sich an lhren Administrator.)

The plate couldn’t be imported due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht importiert
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Err: {error-Code} (Fehl.: {error-Code})

The plate couldn’t be marked as primed due to the
problem with server connection. (Die Platte konnte
aufgrund eines Problems mit der Serververbindung nicht
als geprimt markiert werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

The plate couldn’t be unlocked due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht entsperrt
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Instrument Error: {error-Code}. (Gerdtefehler: {error-Code}.)

Run of {plate-Name} has failed during Partitioning step on
{date} at {time} (Der Lauf von {plate-Name} ist wéhrend
des Partitionierungsschritts am {date} um {time}
fehlgeschlagen)

Run of {plate-Name} has failed during Cycling step at
Cycle {lastCycle} on {date} at {time} (Der Lauf von
{plate-Name} ist wéhrend des Cycling-Schritts im Zyklus
{lastCycle} am {date} um {time} fehlgeschlagen)

Run of {plate-Name} has failed during Imaging step on
{date} at {time} (Der Lauf von {plate-Name} ist wéhrend
des Bildgebungsschritts am {date} um {time} fehlgeschlagen)

Woahlen Sie eine korrekte Datei

Versuchen Sie erneut, die Platte zu importieren. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, versténdigen Sie bitte lhren
Administrator.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator

Please remove existing plate before importing it. (Bitte
entfernen Sie vor dem Import die vorhandene Platte.)

Please check your computer’s network connection and try
again. (Bitte Gberprifen Sie die Netzwerkverbindung lhres
Computers und versuchen Sie es erneut.) Wenn der Fehler
weiterhin auftritt, wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben
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Run of {plate-Name} has failed on {date} at {time}
(Der Lauf von {plate-Name} ist am {date} um {time}
fehlgeschlagen)

Your plates couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (lhre Platten konnten aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht angezeigt
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

The plate couldn’t be deleted due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht geldscht
werden.)

Confact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

The plate couldn’t be upgraded due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht aktualisiert
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

The plate couldn’t be exported due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht exportiert
werden.)

Confact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Something went wrong - try again. If problem persists,
contact your local administrator for support. (Ein Fehler ist
aufgetreten, versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Unterstitzung an
lhren Administrator vor Ort.)

This plate has been archived or deleted. Refresh the page.
(Diese Platte wurde archiviert oder geldscht. Aktualisieren
Sie die Seite.)

Plate file should have ‘.zip’ extension (Die Plattendatei
sollte die Erweiterung ,.zip" haben)

Selected file size is: {size}. Maximum allowed size is
{max-Size}. (Ausgewdhlte DateigroBe: {size}. Die maximal
zuldssige GroBe ist {max-Size}.)

Cannot import plate because this plate already exists in
the system. To be able to import this plate, duplicated
plate needs to be removed from the system. (Diese Platte
kann nicht importiert werden, da sie bereits im System
vorhanden ist. Zum Importieren dieser Platte muss die
duplizierte Platte aus dem System entfernt werden.)

A plate with the same barcode already exists. (Es ist
bereits eine Platte mit demselben Barcode vorhanden.)

Something went wrong - try again. If problem persists,
contact your local administrator for support. (Ein Fehler ist
aufgetreten, versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Unterstitzung an
lhren Administrator vor Ort.)
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Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Administrator vor
Ort.

Aktualisieren Sie die Seite.

Waéhlen Sie eine giiltige Datei.

Wahlen Sie eine giiltige Datei.

Léschen Sie duplizierte Platten.

Aktualisieren Sie den Barcode fiir die bereits vorhandene
Platte oder entfernen Sie diese Platte.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich fir Unterstiitzung an lhren Administrator vor

Ort.
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Plate named “{name}” already exists (Platte mit dem
Namen ,{name}" existiert bereits)

The system doesn’t have any available plate owner, and
the importing user doesn’t have ownership permission.
(Im System ist derzeit kein Platteneigentimer verfigbar
und der importierende Benutzer hat keine
Eigentumsberechtigung.)

The source and target versions of the plugins must be
equal for importing plates. (Zum Importieren von Platten
missen die Quell- und Zielversionen der Plugins identisch
sein.)

An error has occurred during the import. Please try again
or contact the administrator. (Beim Importieren ist ein
Fehler aufgetreten. Bitte versuchen Sie es erneut oder
wenden Sie sich an den Administrator.)

An error has occurred while uploading labware file.
Please try again or contact your local administrator. (Beim
Hochladen der Labware-Datei ist ein Fehler aufgetreten.
Versuchen Sie es bitte erneut oder wenden Sie sich an
lhren Administrator vor Ort.)

Some files in the labware file are not valid and will be
ignored. Please try again or contact your local
administrator. (Einige Dateien in der Labware-Datei sind
ungiltig und werden ignoriert. Versuchen Sie es bitte
erneut oder wenden Sie sich an lhren Administrator vor
Ort.)

Something went wrong, try again. If problem persists,
contact QIAGEN Technical Services (Ein Fehler ist
aufgetreten, versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich an den Technischen
Service von QIAGEN.)

Labware file should have *.zip" extension. (Die
Labware-Datei sollte die Erweiterung ,.zip" haben.)

The labware file is not compliant. Please, upload a valid
labware file. (Die Labware-Datei ist nicht kompatibel. Bitte
laden Sie eine giiltige Labware-Datei hoch.)

A report could not be created (Ein Bericht konnte nicht
erstellt werden)

Additional data for report could not be retrieved.
(Es konnten keine zusditzlichen Daten fiir den Bericht
abgerufen werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

The report could not be saved due to the problem with
server connection. (Aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung konnte der Bericht nicht gespeichert
werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

Failed to get report signers (Unterzeichner des Berichts
konnten nicht abgerufen werden)

Could not add signature to report (Dem Bericht konnte
keine Signatur hinzugefiigt werden)

Aktualisieren Sie den Namen fiir die bereits vorhandene
Platte oder entfernen Sie diese Platte

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an den
Administrator.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wahlen Sie eine giiltige Labware-Datei

Wahlen Sie eine giiltige Labware-Datei

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben
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Due to the problem with server connection the report
couldn’t be downloaded. (Aufgrund eines Problems mit
der Serververbindung konnte der Bericht nicht
heruntergeladen werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Due to the problem with server connection the report
couldn’t be deleted. (Aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung konnte der Bericht nicht gelscht
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Sorry, error analyzing plate. (Entschuldigung, Fehler bei
der Analyse der Platte.)

Failed to fetch multiple occupancy data (Mehrere
Belegungsdaten konnten nicht abgerufen werden)

Failed to fetch RFU data. (RFU-Daten konnten nicht
abgerufen werden.)

A report with this name already exists. Choose another
name. (Ein Bericht mit diesem Namen existiert bereits.
Woabhlen Sie einen anderen Namen.)

Enter a name without ~“ “12@ A * () =[]1{}:;, <> |
/ \\ (Geben Sie einen Namen ohne ~ " “12@ A * () =
[1{}:;,<>1/\\ein)

Report name is required (Berichtsname ist erforderlich)

Maximum number of characters: {number} (Maximale
Anzahl an Zeichen: {number})

Due to the problem with server connection some of the
data couldn’t be displayed properly. (Aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung konnten einige Daten
nicht richtig angezeigt werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu
beheben.)

For some wells in this step, images are of low quality, and
we cannot obtain the results for them. Those wells are
unavailable for analysis. Try re-imaging the plate to fix
this issue. (Bei einigen Wells in diesem Schritt sind die
Bilder von schlechter Qualitét und wir kénnen fiir sie kein
Ergebnis abrufen. Diese Wells stehen fir die Analyse
nicht zur Verfiigung. Versuchen Sie, die Platte erneut
abzubilden, um dieses Problem zu beheben.)

The same target cannot be used as wildtype and edited
target. (Dasselbe Ziel kann nicht als Wildtyp und
bearbeitetes Ziel verwendet werden.)

Failed to get genome editing list (Genom-Editing-Liste
konnte nicht abgerufen werden)

Failed to get genome editing concentration diagrams
(Genom-Editing-Konzentrationsdiagramme konnten nicht
abgerufen werden)

Failed to get genome editing point diagrams
(Genom-Editing-Punkidiagramme konnten nicht abgerufen
werden)
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Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben

Wenden Sie sich an Ihren Administrator
Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Choose another name. (Wéhlen Sie einen anderen Namen.)

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie einen giltigen Namen ein

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben

Try re-imaging the plate to fix this issue. (Versuchen Sie, die
Platte erneut abzubilden, um dieses Problem zu beheben.)

Wahlen Sie ein anderes Ziel.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an |hren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

243



Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

244

Failed to get genome editing heatmap data
(Genom-Editing-Heatmap-Daten konnten nicht abgerufen
werden)

Image for this channel is unavailable. Check your
connection and try again by refreshing this page.

(Fur diesen Kanal ist kein Bild verfigbar. Uberpriifen Sie
lhre Netzwerkverbindung und versuchen Sie es erneut,
indem Sie diese Seite neu laden.)

In case it doesn't work, contact our customer support.
(Falls es nicht funktioniert, wenden Sie sich an unseren
Customer Support.)

Images are not available due to the problem with server
connection. (Bilder sind aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht verfigbar.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Source images were not found. (Quellbilder wurden nicht
gefunden.)

Due to the problem with server connection some of the
data couldn’t be displayed properly. (Aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung konnten einige Daten
nicht richtig angezeigt werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Failed to change thresholds. (Anderung der
Schwellenwerte fehlgeschlagen.)

Image is not available. (Bild ist nicht verfiigbar.)

Images are not available due to the problem with server
connection. (Bilder sind aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht verfiigbar.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Failed to refrieve partitions data for analysis.
(Partitionsdaten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Failed to refrieve concentrations data for analysis.
(Konzentrationsdaten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Failed to refrieve Mutation Detection data for analysis.
(Mutationsnachweis-Daten konnten zur Analyse nicht
abgerufen werden.)

Failed to refrieve Genome Editing data for analysis.
(Genom-Editing-Daten konnten zur Analyse nicht
abgerufen werden.)

Failed to retrieve Copy Number Variation data for
analysis. (Kopienzahlvariation-Daten konnten zur Analyse
nicht abgerufen werden.)

Failed to retrieve Gen Expression data for analysis.
(Genexpressionsdaten konnten zur Analyse nicht
abgerufen werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator

In case it doesn't work, contact our customer support.
(Falls es nicht funktioniert, wenden Sie sich an unseren
Customer Support.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Wenden Sie sich an Ihren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.
Wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.
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Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse
Plattenanalyse

Plattenanalyse

Reference target cannot be a target of interest at the same
time. (Referenzziel kann nicht gleichzeitig Ziel von
Interesse sein.)

Failed to get gene expression data (Genexpressionsdaten
konnten nicht abgerufen werden)

Reference target cannot be a target of interest at the same
time. (Referenzziel kann nicht gleichzeitig Ziel von
Interesse sein.)

Failed to get copy number variation data
(Kopienzahlvariation-Daten konnten nicht abgerufen
werden)

The same target cannot be used as wildtype and mutant
target. (Dasselbe Ziel kann nicht als Wildtyp und
Mutantenziel verwendet werden.)

Failed to get mutation detection list (Mutationsnachweis-
Liste konnte nicht abgerufen werden)

Failed to get mutation detection concentration diagrams
(Mutationsnachweis-Konzentrationsdiagramme konnten
nicht abgerufen werden)

Failed to get mutation detection point diagrams
(Mutationsnachweis-Punkidiagramme konnten nicht
abgerufen werden)

Failed to get mutation detection heatmap data
(Mutationsnachweis-Heatmap-Daten konnten nicht
abgerufen werden)

An error occurred during 1 or more imaging steps. For
some wells, images are of low quality and the results
couldn't be obtained. Those wells are unavailable for
analysis. Try re imaging the plate to fix this issue.

(Bei einem oder mehreren Bildgebungsschritten ist ein
Fehler aufgetreten. Fir einige Wells ist die Bildqualitat
minderwertig und es konnten keine Ergebnisse erzielt
werden. Diese Wells stehen fiir die Analyse nicht zur
Verfiigung. Versuchen Sie, die Platte erneut abzubilden,
um dieses Problem zu beheben.)

This imaging step has failed during the run. Results might
be incorrect. (Dieser Bildgebungsschritt ist wahrend des
Laufs fehlgeschlagen. Die Ergebnisse kénnten falsch sein.)

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}.
(Der Minimalwert ist {min-Value}, der Maximalwert ist
{max-Value}.)

Min value is {min-Value}. (Der Minimalwert ist {min-Value}.)

Max value is {max-Value}. (Der Maximalwert ist
{max-Value}.)

Upper threshold value needs to be higher than the lower
threshold. (Der obere Schwellenwert muss héher sein als
der untere Schwellenwert.)

Lower threshold value needs to be smaller than the upper
threshold. (Der untere Schwellenwert muss kleiner als der
obere Schwellenwert sein.)

Min value is 1. (Der Minimalwert ist 1.)
Max value is 300. (Der Maximalwert betragt 300.)

Required (Erforderlich)
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Wabhlen Sie ein anderes Referenzziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Wabhlen Sie ein anderes Referenzziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Woahlen Sie ein anderes Ziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,

kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Try re-imaging the plate to fix this issue. (Versuchen Sie, die
Platte erneut abzubilden, um dieses Problem zu beheben.)

Versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor Ort.

Geben Sie einen giltigen Minimalwert und Maximalwert ein

Geben Sie einen giiltigen Minimalwert ein

Geben Sie einen giiltigen Maximalwert ein

Geben Sie einen giiltigen oberen Schwellenwert ein

Geben Sie einen giiltigen unteren Schwellenwert ein

Geben Sie einen giiltigen Minimalwert ein
Geben Sie einen giltigen Maximalwert ein

Geben Sie alle erforderlichen Werte ein
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Beschreibung

MaBnahme

Plattenlayout

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm
1D-Streudiagramm
1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

Allgemeine Plattendaten

Allgemeine Plattendaten
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All reactions mixes should have control types assigned to
their targets (Alle Reaktionsgemische sollten Kontrolltypen
ihren Zielen zugewiesen bekommen)

Error loading scatterplot for a specific well in {channel}.
(Fehler beim Laden des Streudiagramms fir ein
bestimmtes Well in {channel}.)

Unable fo retrieve the scatterplot data. Please, contact
your local administrator. (Die Streudiagrammdaten
kénnen nicht abgerufen werden. Wenden Sie sich an
lhren Administrator vor Ort.)

The scatterplot for Reference Channel has failed. Please
try again. If problem persists, contact your local
administrator. (Das Streudiagramm fir den Referenzkanal
ist fehlgeschlagen. Bitte versuchen Sie es erneut. Wenn
das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.)

Changes to Max value for y axis [RFU] for this target can’t
be applied now. Please, try again. If problem persists,
contact your local administrator. (Anderungen am
Maximalwert fir die y-Achse [RFU] fir dieses Ziel kénnen
jetzt nicht angewendet werden. Bitte versuchen Sie es
erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie
sich an lhren Administrator vor Ort.)

Data for: Target: {target Name} (Channel: {channel}) can’t
be refrieved now. Refresh the page. If problem persists,
confact your local administrator. (Daten fiir: Ziel:
{targetName} (Kanal: {channel}) kann jetzt nicht
abgerufen werden. Aktualisieren Sie die Seite. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.)

Unable to change the threshold for the {channel}
scatterplot. Please, contact your local administrator.

(Der Schwellenwert fir das Streudiagramm {channel} kann
nicht gecéindert werden. Wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.)

Max value is 300. (Der Maximalwert betragt 300.)
Min value is 1. (Der Minimalwert ist 1.)
Required (Erforderlich)

Lower threshold value needs to be smaller than the upper
threshold. (Der untere Schwellenwert muss kleiner als der
obere Schwellenwert sein.)

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}.
(Der Minimalwert ist {min-Value}, der Maximalwert ist
{max-Value}.)

Max value is {maxValue}. (Der Maximalwert ist
{maxValue}.)

Min value is {minValue}. (Der Minimalwert ist {minValue}.)

Upper threshold value needs to be higher than the lower
threshold. (Der obere Schwellenwert muss hoher sein als
der untere Schwellenwert.)

Plate name in General Data (Plattenname in den
allgemeinen Daten)

Plate description in General Data (Plattenbeschreibung in
den allgemeinen Daten)

Weisen Sie allen Reaktionsgemischen Kontrolltypen zu

Versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, versténdigen Sie bitte lhren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor Ort.

Aktualisieren Sie die Seite. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.
Geben Sie einen giltigen Wert ein.
Geben Sie den erforderlichen Wert ein.

Geben Sie einen giltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giltigen Wert ein.

Geben Sie einen giltigen Namen ein.

Geben Sie eine giiltige Plattenbeschreibung ein.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024



Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

Support-Paket

Support-Paket

Support-Paket

Serververbindung

Zertifikate

VPF-Upload

VPF-Benachrichtigung

VPF-Benachrichtigung

VPF-Upload

VPF-Upload

Plattenkonfigurator

Something went wrong when generating support
package. Try again or contact your local administrator for
help. (Bei der Erstellung des Support-Pakets ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie
sich fur Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Something went wrong when downloading Support
package. Try again or contact your local administrator for
help. (Beim Herunterladen des Support-Pakets ist ein
Fehler aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden
Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.)

Due to a problem with server connection, the support
package couldn't be downloaded. (Aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung konnte das
Support-Paket nicht heruntergeladen werden.)

Contact your administrator to solve this issue. (Wenden
Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem zu

beheben.)

Due to the problem with server connection some of the
data couldn't be displayed properly. (Aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung konnten einige Daten
nicht richtig angezeigt werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

Due to the problem with server connection information
about certificate couldn't be displayed properly.
(Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung
konnten Zertifikatsinformationen nicht richtig angezeigt
werden.)

Contact your administrator to solve this issue.
(Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.)

VPF file should have ".zip" extension. (Die VPF-Datei sollte
die Erweiterung ,,.zip" haben.)

This nanoplate requires a Volume Precision Factor to

be applied. Upload VPF file or contact your local
administrator for assistance. (Fir diese Nanoplatte muss
ein Volumen-Prazisions-Faktor angewendet werden. Laden
Sie die VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fiir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.)

The volume of some nanoplates has not yet been
optimized. Volume Precision Factor is required to obtain
results. Upload VPF file or contact your local administrator
for assistance. (Das Volumen einiger Nanoplatten wurde
noch nicht optimiert. Der Volumen-Prazisions-Faktor ist
erforderlich, um Ergebnisse zu erhalten. Laden Sie die
VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.)

VPF upload process failed. Try again. If the error still
occurs, contact your local administrator. (VPF-Upload-
Prozess fehlgeschlagen. Versuchen Sie es erneut.

Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich an lhren
Administrator vor Ort.)

Selected file size is {size}. Maximum allowed size is:
{max-Size}. (Ausgewdhlte DateigroBe ist {size}.
Die maximal zuldssige GroBe ist: {max-Size}.)

The plate could not be created (Die Platte konnte nicht
erstellt werden.)
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Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich fiir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich fiir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

beheben.

Wahlen Sie eine Datei mit der Erweiterung ,,.zip"

Laden Sie die VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.

Laden Sie die VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor Ort.

Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige VPF-Datei hochladen.
Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich fiir
Hilfe bitte an lhren Administrator.

Uberprifen Sie, ob alle Platteninformationen giltig sind, und
versuchen Sie es erneut.
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Beschreibung

MaBnahme

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
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Plate “{plate-Name}" could not be created. (Die Platte
{plate-Name}” konnte nicht erstellt werden.)

Try again later. If the error still occurs, contact your local
administrator for help. (Versuchen Sie es spdter ereut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.)

The plate could not be updated (Die Platte konnte nicht
aktualisiert werden.)

Plate “{plate-Name}” could not be updated. (Die Platte
J{plate-Name}” konnte nicht aktualisiert werden.)

Try again later. If the error still occurs, contact your local
administrator for help. (Versuchen Sie es spdter ereut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.)

Changes cannot be saved (Anderungen kénnen nicht
gespeichert werden)

This plate was edited in the meantime. Refresh the page
to get the newest version. (Diese Platte wurde in der
Zwischenzeit bearbeitet. Aktualisieren Sie die Seite, um
die neueste Version zu erhalten.)

Refresh (Aktualisieren)
Plate name is required (Plattenname ist erforderlich)

You have already 1 plate with the same name (Sie haben
bereits 1 Platte mit demselben Namen)

Enfer a name without {symbols} (Geben Sie einen Namen
ohne {symbols} ein)

Plate type is required (Plattentyp ist erforderlich)
Assay is required (Assay ist erforderlich)

There must be at least 1 owner assigned to the plate
(Der Platte muss mindestens ein Eigentimer zugewiesen
sein)

Plate barcode is required (Plattenbarcode ist erforderlich)
Only digits are allowed (Es sind nur Ziffern zuldssig)

You have already 1 plate with the same barcode
(Sie haben bereits 1 Platte mit demselben Barcode)

The minimum required wells defined is not reached.
Please, add it to proceed with saving. (Die festgelegte
Mindestanzahl von Wells ist nicht erreicht. Bitte figen Sie
sie hinzu, um mit dem Speichern fortzufahren.)

The selected plugin has been disabled. Please, select
another plugin or refresh the page. (Das ausgewdhlte
Plugin wurde deaktiviert. Bitte wahlen Sie ein anderes
Plugin aus oder aktualisieren Sie die Seite.)

Please provide only Unicode visible characters.
(Bitte geben Sie nur sichtbare Unicode-Zeichen ein.)

Please provide a Sample name without reserved
characters: | A~\\& (Bitte geben Sie einen Probennamen
ohne reservierte Zeichen ein: | A~\\&)

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden Sie sich bitte fiir Hilfe bitte an lhren
Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden Sie sich bitte fir Hilfe bitte an lhren
Administrator vor Ort.

Uberprifen Sie die Plattendaten und versuchen Sie es erneut.
Sollte dies nicht funktionieren, kontaktieren Sie lhren
Administrator

Aktualisieren Sie die Seite, um die neueste Version zu
erhalten.

Aktualisieren Sie die Seite
Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie einen anderen Plattennamen ein

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie den Plattentyp ein
Geben Sie den Assay ein

Weisen Sie der Platte mindestens einen Eigentimer zu

Geben Sie einen giltigen Barcode ein
Geben Sie einen giiltigen Barcode ein

Geben Sie einen giiltigen Barcode ein

Figen Sie sie hinzu, um mit dem Speichern fortzufahren.

Wahlen Sie ein anderes Plugin aus oder aktualisieren Sie
die Seite.

Geben Sie nur sichtbare Unicode-Zeichen ein.

Geben Sie den Kontrollnamen ohne reservierte Zeichen ein.
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Beschreibung

MaBnahme

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

"

Plate “{name}” could not be updated. (Die Platte ,{name}"
konnte nicht aktualisiert werden.)

Try again later. If the error still occurs, contact your local
administrator for help. (Versuchen Sie es spdter erneut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich fir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.)

Template “{name}” could not be updated. (Die Vorlage
.{name}” konnte nicht aktualisiert werden.)

Try again later. If the error still occurs, contact your local
administrator for help. (Versuchen Sie es spéter erneut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.)

"

Plate “{name}” could not be created. (Die Platte ,{name}
konnte nicht erstellt werden.)

Try again later. If the error still occurs, contact your local
administrator for help. (Versuchen Sie es spéter erneut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.)

Template “{name}” could not be created. (Die Vorlage
J{name}” konnte nicht erstellt werden.)

Try again later. If the error still occurs, contact your local
administrator for help. (Versuchen Sie es spdter erneut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.)

Information couldn’t be retrieved from QR code. Try again
or enter kit information manually. (Die Informationen
konnten nicht aus dem QR-Code abgerufen werden.
Versuchen Sie es erneut oder geben Sie die
KitInformationen manuell ein.)
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Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Versuchen Sie es spéter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator

Versuchen Sie es spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator

Versuchen Sie es erneut oder geben Sie die Kit-Informationen
manuell ein.
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7.2. Stérungen, die vom Benutzer behoben werden kénnen

Im Falle einer Fehlfunktion zeigt QlAcuityDx einen Fehlercode und eine Fehlermeldung an, die den Benutzer dazu
auffordern, eine  AbhilfemaBnahme  durchzufihren.  Weitere  Einzelheiten zu  Fehlern und  entsprechenden
AbhilfemaBnahmen finden Sie in Abschnitt 7. Bitte setzen Sie sich mit dem Technischen Service von QIAGEN in
Verbindung, falls der Fehler weiterhin besteht.

7.3. Stérungen, die einen Servicebesuch erfordern

Im Falle einer Fehlfunktion zeigt QlAcuityDx einen Fehlercode und eine Fehlermeldung an, die den Benutzer dazu
auffordern, eine  AbhilfemaBnahme  durchzufihren.  Weitere  Einzelheiten zu  Fehlern und  entsprechenden
AbhilfemaBBnahmen finden Sie in Abschnitt 7.

Wenn Sie aufgrund der Abhilfemaf3nahme den Technischen Service von QIAGEN kontaktieren missen, wenden Sie sich
bitte unter Angabe der folgenden Details an den Technischen Service von QIAGEN: Fehlercode, Fehlermeldung und

umfassende Informationen zu den Aktionen, die den Fehler ausgeldst haben.
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8. Technische Daten

8.1. Betriebs- und Umgebungsbedingungen

8.1.1. Betriebsbedingungen

Beschreibung

Anforderungen

Eingangsspannung

Eingangsleistung

Sicherung
Uberspannungs-Schutzklasse
Lufttemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

100-240V, 50/60 Hz

Die Netzspannungsschwankungen betragen nicht mehr als 10 % der Nennspannung.

900 VA

2x T12AL 250V 5 x 20 mm
Il

15-32 °C

10-75 % (nicht kondensierend)

Betriebsort Nur in Innenbereichen
Umweltgefdhrdungsklasse 3K21 (IEC 60721-3-3)

Hérbarer Gerduschpegel 55 dB

Betriebshohe 2000 m

Verschmutzungsgrad 2
8.1.2. Transportbedingungen

Beschreibung Anforderungen

Lufttemperatur 25 °C bis 60 °C in Verpackung des Herstellers

Relative Luftfeuchtigkeit
Umweltgefdhrdungsklasse

Umgebungsdruck

5 % bis 85 % (nicht kondensierend)
2K11 und 2M4 (IEC 60721-3-2)

700-1060 hPa

8.1.3. Empfohlene Lagerungsbedingungen

Beschreibung

Anforderungen

Lufttemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Umweltgefahrdungsklasse

Umgebungsdruck

5 °C bis 40 °C in Verpackung des Herstellers
5 % bis 85 % (nicht kondensierend)
1K21 (IEC 60721-3-1)

700-1060 hPa
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8.2. Mechanische Daten und Ausstattungsmerkmale

Beschreibung Anforderungen
Abmessungen
QlAcuityDx Four-Gerdt verpackt und auf einer  Breite: 788 mm
Palefte Héhe: 764 mm
Tiefe: 1360 mm
Gewicht des Versandbehilters 68 kg (46 kg Gerét + 22 kg Verpackungsmaterialien)
Abmessungen Breife: 600 mm
Nur das QlAcuityDx Four-Gerdt Héhe: 580 mm
Tiefe: 650 mm

Lassen Sie an den Seiten einen Freiraum von 100 mm fiir den Luftstrom

Masse QlAcuityDx Four: 46,0 kg
Zubehér: 3,0 kg
Thermische Spezifikationen Verarbeitungstemperatur: 35 °C bis 99 °C (Regeltemperatur kann bei Uberschreitung 110 °C erreichen)
Aufheiz-/Abkihlgeschwindigkeit: ca. 3,0 °C/s
Genavigkeit: +1 °C
Homogenitét (iber die Plattenoberfléche): 1 °C

Optische Spezifikationen Der QlAcuityDx verfiigt Gber Optiken fir die folgenden optischen Kandle:
Kanal Griin Gelb Orange Rot Crimson
Anregung (nm) 463-503 514-535 543-565 570-596 590-640
Emission (nm) 518-548 550-564 580-606 611-653 654-692

Anregung durch weifle Hochleistungs-LED mit durchschnittlich 4750 Lumen
Bilderfassung mit CMOS-Kamera mit 6,3 MP

Kapazitét Bis zu 96 Proben pro Platte. Die maximale Plattenkapazitét betragt vier Platten mit kontinuierlicher
Ladefdhigkeit

Touchscreen 10,1-Zoll-LCD-Touchscreen, aktiver Bereich 218,0 x 136,6 mm, Auflésung 1280*800 HD

(QlAcuityDx Four)

Schallemission QlAcuityDx Four: Max. 54,6 dB (A)

USB-Laufwerk USB 2.0, 8 GB

Kompatible Betriebssysteme: Windows 11, Windows 7, Windows Vista, Windows XP (SP3 oder neuer);
Mac OS X 10.1 oder neuer

Betriebstemperaturbereich: O °C bis 35 °C

Betriebsfeuchtigkeitsbereich: 10-90 % (nicht kondensierend)
Lagerungs-/Transporttemperaturbereich: -20 °C bis 60 °C
Lagerungs-/Transportfeuchtigkeitsbereich: 10-90 % (nicht kondensierend)
Formatierung: FAT32

Barcode-Handscanner Scanmuster: Flachenbild (1280 x 800 Pixel-Array)
Bewegungstoleranz: Bis zu 890 mm/s
Druckkontrastverhdltnis: 15 % (mindestens)
Entschlisselungskapazitét: Liest standardméBige 1D-, 2D-, Post- und gestapelte Codes
Auflésung: 1D Linear: 0,102 mm/4 mils; PDF417: 0,127 mm/5 mils; Datenmatrix: 0,195 mm
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8.3. Elektromagnetische Vertréglichkeit, Emission und Stérfestigkeit

Der QlAcuityDx Four erfiillt die Emissions- und Storfestigkeitsanforderungen der EN IEC 61326-2-6:2021 und
[EC 60601-1-2: Ed. 4.1 2020-09.

Dieses Gerdt ist fir den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen konzipiert. Zu den Standorten gehéren
Krankenhduser, Kliniken, Diagnoselabore oder wissenschaftliche Umgebungen. Die meisten Umgebungen und Standorte in
professionellen Gesundheitseinrichtungen gelten als kontrollierte elekiromagnetische Umgebung in Bezug auf feste
elekiromagnetische Quellen. Dennoch werden mobile Kommunikationsgeréte von medizinischem Fachpersonal haufig
eingesetzt, um eine effiziente Patientenversorgung zu gewdhrleisten. Aus diesem Grund ist es schwieriger, die Umgebung
auf elekiromagnetische Stérungen in der Néhe zu kontrollieren. Beispiele fir elekiromagnetische Quellen, die in der Néhe

von medizinischen [VD-Gerdten verwendet werden kénnen, sind:

e Hochfrequenz-Chirurgiegerdte;

e Funkfrequenz-Identifikationssysteme (radio frequency identification, RFID);
* drahtlose lokale Netzwerke (wireless local area network, WLAN);

e tragbare mobile Funkgerdte (z. B. TETRA, 2-Wege-Funk);

e Personenrufsysteme;

* andere drahtlose Gerdte (einschlieBlich Verbrauchergerdte).

Bei Verwendung dieses Gerdts in einer hduslichen Gesundheitspflegeumgebung kann es zu Funktionsstérungen kommen.
Wenn der Verdacht besteht, dass die Leistung durch elekiromagnetische Interferenzen beeintrachtigt wird, kann der
ordnungsgeméfe Betrieb moglicherweise durch eine Vergréflerung des Abstands zwischen dem Gerdt und der Stérquelle

wiederhergestellt werden.

WARNUNG: Die Verwendung dieses Gerdts neben oder gestapelt mit anderen Geréten ist zu vermeiden, da dies zu einem
nicht ordnungsgeméafen Betrieb fihren kann. Sollte dies unvermeidlich sein, sind dieses Gerdt und das andere Gerét zu

tberwachen, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

WARNUNG: Die elekiromagnetische Umgebung sollte vor dem Betrieb des Gerdts bewertet werden. Dieses Gerét darf
nicht in der N&he von Quellen starker elekiromagnetischer Strahlung (z. B. nicht abgeschirmten HF-Quellen) verwendet

werden, da diese den Betrieb des Gerdts stéren kdnnen.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder
bereitgestellt wurden, kénnte eine Erhdhung der elekiromagnetischen Emissionen oder eine Verringerung der

elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerdits zur Folge haben und zu einem nicht ordnungsgemdfBen Betrieb fihren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeréten wie Antennenkabeln und externen
Antennen) missen mit einem Abstand von mindestens 300 mm zu allen Teilen des Gerdts verwendet werden. Dies gilt auch

fir die vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall dieses Gerdts kommen.

WARNUNG: Verwenden Sie ausschlieBlich das im Lieferumfang des Geréts enthaltene Netzkabel. Bei Beschadigung oder

Verlust wenden Sie sich wegen eines Ersatzkabels an den Service von QIAGEN. Andere Netzkabel kénnen die

EMV-Leistung des Gerdgts beeintréchtigen.
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WARNUNG: Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder
bereitgestellt wurden, kénnte eine Erhdhung der elekiromagnetischen Emissionen oder eine Verringerung der

elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerdts zur Folge haben und zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb fihren.

EMV-Anforderungen Entspricht den Emissionspegeln der Klasse B, Gruppe 1, und den Stérfestigkeitswerten fiir professionelle
Gesundheitseinrichtungen gemdf IEC 61326 und IEC 60601-1-2.

EMV-Prisfergebnisse Bei allen Stérfestigkeitspriifungen wurden die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
gewdhrleistet. Es gab keine Abweichungen von den in den néchsten Tabellen aufgefihrten Grund- oder
Sicherheitsstandards.

Wesentliche Leistungsmerkmale Als wesentliches Leistungsmerkmal wurde die Gewdéihrleistung definiert, dass wéhrend der

EMV-Stérfestigkeitsprifung keine fremden Alarme oder Fehler und keine Unterbrechung der Probenverarbeitung
auftraten, was zu falschen Ergebnissen gefihrt hétte.

Grundlegende Sicherheit Freiheit von inakzeptablen Risiken, die direkt durch physikalische Gefahren verursacht werden, wenn das Gerat
wahrend der EMV-Storfestigkeitspriifung unter normalen Bedingungen und unter Einzelfehler-Bedingungen
verwendet wird.

EMV-Emissionspriifpegel

Emissionspriifung Prisfpegel / Konformitdtspegel  Elekiromagnetische Umgebung
Abgestrahlte Emissionen Emissionspegel Klasse B,
CISPR 11 Gruppe 1

Geeignet fir den Einsatz in professionellen
Gesundheitseinrichtungen™*

Leitungsgebundene Emissionen  Emissionspegel Klasse B,

clspR 1 Croppe | Auch geeignet fiir den Einsatz in

Harmonische Verzerrung . Wohngebieten und in Einrichtungen,

IEC 61000-3-2 Gemdif} IEC 61000-3-2 die direkt an ein Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebdude

Spannungsschwankungen und versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt

Flimmern Gemiif IEC 61000-3-3 werdent.

IEC 61000-3-3

* Zu den Standorten gehéren Krankenhéuser, Kliniken, Diagnoselabore oder wissenschaftliche Umgebungen.

t Zu den Standorten gehéren Diagnoselabore oder Kliniken in Wohngebieten.
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EMV-Storfestigkeitsprifpegel

Elekiromagnetische

Storfestigkeitsprisfung Prisfpegel / Konformitdtspegel Umgebung
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt Professionelle

IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £ 8kV, + 15kV Luft Gesundheitseinrichtungen
Abgestrahlte HF-EM-Felder 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 6 GHz

Ndéherungsfelder von drahtlosen
HF-Kommunikationsgerdten

IEC 61000-4-3

Nennleistungsfrequenz-Magnetfelder
IEC 61000-4-8

Magentische Néherungsfelder
IEC 61000-4-39

Schnelle elekirische
Transienten / Bursts

IEC 61000-4-4

Schnelle elekirische
Transienten / Bursts

IEC 61000-4-4

Uberspannungen Leitung-zu-Leitung
Uberspannungen Leitung-zu-Erde

IEC 61000-4-5

Uberspannungen

IEC 61000-4-5

Durch HF-Felder verursachte
leitungsgebundene Stérungen

IEC 61000-4-6

Durch HF-Felder verursachte
leitungsgebundene Stérungen

IEC 61000-4-6

Spannungseinbriiche

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

Schnelle elektrische
Transienten / Bursts
IEC 61000-4-4

(bei 80 % AM bei 1 kHz)

Siehe ndchste Tabelle

30 A/m
(50 Hz oder 60 Hz)

Priffrequenz 134,2 kHz, Pulsmodulation 2,1 kHz: 65 A/m
Priffrequenz 13,56 kHz, Pulsmodulation 50 kHz: 7,5 A/m

Wechselstrom + 2 kV
(5/50 ns, 100 kHz)

1/O-Leitungen +1kv
(5/50 ns, 100 kHz)

Wechselstrom +0,5kV, = 1kV
+0,5kV, = 1kV, =2kV

1/O-Leitungen + 2 kv

Wechselstrom 3V (150 kHz - 80 MHz)
6V in ISMBandern zwischen 150 kHz
und 80 MHz

(bei 80 % AM bei 1 kHz)

|/O-Leitungen 3V (150 kHz - 80 MHz)

6V in ISM-Bandern zwischen 150 kHz
und 80 MHz

(bei 80 % AM bei 1 kHz)
Wechselstrom 0 % UT; 0,5 Zyklen (bei 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270°, 315°)

0% UT; 1 Zyklus

70 % UT; 25/30 Zyklen (bei 0°)

Wechselstrom 0 % UT; 250/300 Zyklen

Wechselstrom + 2 kV
(5/50 ns, 100 kHz)
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Konformitatspegel und Priifpegel, Néherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgerdten IEC 61000-4-3

Prisfhaufigkeit (MHz) Band* (MHz) Dienst* Modulation EMV-Storfestigkeitsprisfpegel (V/m)
385 380 bis 390 TETRA 400 Pulsmodulationt 27

18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, FRS 460 FMt 28

+5 kHz Abweichung

1 kHz Sinus

710 704 bis 787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulationt 9
745 217 Hz
780
810 800 bis 960 GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulationt 28
870 iDEN 820, CDMA 850, LTE

Band 5 18 Hz
930
1.720 1700 bis 1990 GSM 1800; CDMA 1900; Pulsmodulationt 28
1845 GSM 1900; DECT; LTE Band 1, 217 Hz
1970 3, 4, 25; UMTS
2.450 2400 bis 2570 Bluetooth, WLAN, Pulsmodulationt 28

802.11 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz

LTE Band 7
5.240 5100 bis 5800 WILAN 802.11 a/n Pulsmodulationt 9
5.500 217 Hz
5.785

Wenn es zum Erreichen des STORFESTIGKEITSPRUFPEGELS erforderlich ist, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem Gerét auf 1 m
verringert werden. Der Priffabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zulssig.

* Bei manchen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen inbegriffen.
t Der Tréiger muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastgrad moduliert werden.

t Alternativ zur FM-Modulation kann der Tréger mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastgrad und 18 Hz pulsmoduliert werden. Dies entspricht zwar nicht
der tatséchlichen Modulation, wére aber der unginstigste Fall.
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Akronyme

Akronym Definition

cDNA Komplementére DNA

CN Kopienzahl

CNV Kopienzahlvariation

ctDNA Zirkulierende Tumor-DNA

DEPC Diethyldicarbonat

EMV Elektromagnetische Vertréglichkeit

FFPE Formalinfixiert, Paraffineingebettet

GMO Genetisch modifizierter Organismus

HEX Hexachlor-Fluorescein

LDT Im Labor entwickelter Test

NEB New England Biolabs

QN IC QuantiNova interne Kontrolle

RT Reverse Transkription

TAMRA Carboxy-Tetramethyl-Rhodamin

Tm Schmelztemperatur

uv Ultraviolett

WT Wildtyp
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Anhang A — Rechtliches

Lizenzbedingungen

Die Lizenzbedingungen fir samiliche mit QlAcuityDx verwendete Software, einschlieBlich QIAGEN-Softwarekomponenten,
kommerzieller Softwarekomponenten und Open-Source-Softwarekomponenten, finden Sie in den Dateien licenses.rif und

Prerequisite.LicenseAgreements.rif, die sich auf der QlAcuityDx-Arbeitsstation unter den folgenden Pfaden befinden:

C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\1icenses.rtf

C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\Prerequisite.LicenseAgreements.rtf

Elekiro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE)

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen Uber die Entsorgung von Elekiro- und Elekironik-Aligerdten durch den
Anwender.

Das Symbol mit der durchgekreuzten Milltonne (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt nicht mit anderen
Abfdllen entsorgt werden darf; es ist — gemaf3 den lokalen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriften — zur Entsorgung in

eine anerkannte Entsorgungseinrichtung oder zu einer benannten Sammelstelle fir Wertstoffe zu bringen.

Das separate Sammeln und Recyceln von Elektronik-Altgerdten zum Zeitpunkt der Entsorgung trégt dazu bei, die natirliche
Ressourcen zu schonen, und stellt sicher, dass das Produkt auf eine Art und Weise recycelt wird, die einen hohen

Gesundheits- und Umweltschutz bietet.

Gegen Mehrkosten kann das Recycling durch QIAGEN durchgefihrt werden. In der Europdischen Union bietet QIAGEN
bei Bereitstellung eines Ersatzprodukts ein fir Kunden kostenfreies Recycling ihrer WEEE-gekennzeichneten Elektronikgerate

gemdB den spezifischen Recycling-Anforderungen der WEEE.

Wenn Sie ein Elekironikgerat recyceln méchten, kontaktieren Sie IThr QIAGEN Verkaufsbiro, um das bendtigte
Ricknahmeformular zu erhalten. Sobald Sie dieses Formular ausgefillt zurickgeschickt haben, wird sich ein QIAGEN
Mitarbeiter mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Abholtermin fir das Elektronik-Altgerét zu vereinbaren oder um lhnen

ein individuelles Angebot zu unterbreiten.
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Batterien und Batterieentsorgung

WARNUNG  Explosionsgefahr

Bei Uberladung, Kurzschluss, Eintauchen in Wasser oder Beschadigung kénnen Batterien eine
Brandgefahr darstellen. AuBerdem sollten sie keinesfalls im Milleimer eines Haushalts/Biros oder Labors
entsorgt werden, da auch hierdurch Brénde entstehen kdnnen.

Der QlAcuityDx Four verfigt im Gerét iber eine Batterie, die nicht vom Benutzer gewartet werden kann, um die
BISO-Daten im Speicher zu behalten. Die Batterie sollte die gesamte Lebensdauer des Gerdts halten. Im
unwahrscheinlichen Fall einer Fehlfunktion, die auf den vorzeitigen Ausfall der Batterie zuriickzufihren sein kénnte, wenden
Sie sich bitte an den Service von QIAGEN. In jedem Fall wird QIAGEN nach einer Untersuchung und Ursachenanalyse

den Austausch und die Entsorgung aller Batterien veranlassen.

Haftungsausschlussklausel

QIAGEN Gbernimmt keine Verpflichtungen im Rahmen ihrer Garantieerklarung, falls Gerétereparaturen oder -éGnderungen
von anderen Personen als dem Personal von QIAGEN vorgenommen werden, es sei denn, QIAGEN hat zuvor schriftlich

zugestimmt, dass solche Reparaturen oder Anderungen durchgefihrt werden diirfen.

Fir alle Teile/Materialien, die im Rahmen der Garantie ersetzt werden, gilt maximal die urspringliche Garantiezeit und
keinesfalls eine verlangerte Garantiefrist, die Gber den Ablauftermin der urspriinglichen Garantie hinausgeht, es sei denn
ein Handlungsbevollméchtigter des Unternehmens hat dem schriflich zugestimmt. Fir Auslesegerdte, Schnittstellengerdte
und zugehérige Software gilt die Gewdahrleistung nur fir den durch den Originalhersteller dieser Produkte angebotenen
Zeitraum. Einspriche und Garantieerklarungen, die von irgendeiner Person (inklusive QIAGEN Aufendienstmitarbeitern)
gemacht werden und die mit den hier genannten Garantiebedingungen unvereinbar sind oder diesen widersprechen, sind
fir QIAGEN nicht bindend, es sei denn, sie wurden von einem Handlungsbevollméchtigten von QIAGEN schriftlich erstellt
und per Unterschrift genehmigt.

Software-Lizenzvereinbarung

End User License Agreement (EULA)
QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT: PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING
QIACUITYDX-DX SOFTWARE OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR CLICKING THE
"ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF
THIS USER AGREEMENT GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND SERVICES TO BE
SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

YOU REPRESENT THAT (1) YOU HAVE READ, UNDERSTAND, AND AGREE TO BE BOUND BY THIS USER AGREEMENT,

(2) YOU ARE OF LEGAL AGE TO FORM A BINDING CONTRACT WITH QIAGEN AND (3) YOU HAVE THE AUTHORITY
TO ENTER INTO THIS USER AGREEMENT PERSONALLY OR ON BEHALF OF THE ORGANIZATION NAMED AS THE
USER ON THE ORDERING DOCUMENT (DEFINED BELOW), AND TO BIND THAT ORGANIZATION TO THIS USER
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AGREEMENT. THE TERM "USER" REFERS TO THE INDIVIDUAL OR LEGAL ENTITY, AS APPLICABLE, IDENTIFIED AS THE
USER ON THE ORDERING DOCUMENT. IF YOU DO NOT AGREE TO BE BOUND BY THIS USER AGREEMENT, YOU MAY
NOT ACCESS OR USE SOFTWARE OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS.

THIS USER AGREEMENT REQUIRES THE USE OF ARBITRATION ON AN INDIVIDUAL BASIS TO RESOLVE DISPUTES, RATHER
THAN JURY TRIALS OR CLASS ACTIONS, AND ALSO LIMITS THE REMEDIES AVAILABLE TO YOU IN THE EVENT OF A
DISPUTE.

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing to be bound by the terms of this Agreement. If
you do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items

(including written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.

PLEASE NOTE THAT THE TERMS OF THIS USER AGREEMENT ARE SUBJECT TO CHANGE BY QIAGEN IN ITS SOLE
DISCRETION AT ANY TIME. When changes are made, QIAGEN will make a new copy of the User Agreement available
at the QIAGEN website or through the Licensed Materials. We will also update the "Last Updated" date at the bottom of
this User Agreement. QIAGEN will request that you assent to the updated terms, provided that if you do not assent to the
updated terms, then you may decline and discontinue all use of and access to the Licensed Materials. Otherwise, your

continued use of Software or component of the Licensed Materials constitutes your acceptance of such change(s).
QIAGEN SUGGESTS THAT RETAIN A COPY OF THIS AGREEMENT FOR FUTURE REFERENCE.
1. Definitions

"QlAcuityDx" means the overall QlAcuityDx system which encompasses hardware/instrumentation, chemistry,
consumables/disposables and software; including application software installed on a separate computer that allows the
end user fo analyse Instrument Data and create reports for analysis. QlAcuityDx Digital PCR instruments, consumables and

assays are sold under license from Bio-Rad Laboratories, Inc. which excludes rights for use with pediatric applications.

"Content" means any information or content made available by QIAGEN in connection with user's access to or use of the
Software or Licensed Materials, including without limitation, QIAGEN's, diagrams, graphs, and any third-party content

made available to User in connection with User's access to or use of the Licensed Materials.

"Documentation"” means written, audio, visual, and/or other user materials related to the Software Llicensed Materials
provided to User which may include license or test limitations, including, without limitation, on-line help, and getting started

and tutorial information made available through QIAGEN's web-site.
"Instrument" means any QIAGEN molecular biology electromechanical device and/or other equipment.

"Instrument Data" means all information, files, and real time data uploaded to QlAcuityDx analysis Software (Software
Suite) by connected instruments and software components. This includes but is not limited to instrument performance data,

assay performance data, run performance data, configuration and protocol data.

"Licensed Materials" means, collectively, the Software, Content, Documentation, data upload utilities and any updates or
upgrades of any of the foregoing accessed, delivered, generated or made available by QIAGEN to User in connection

with this Agreement, and each component thereof.

"Licensed Use” means use of the Licensed Materials for the specific use that they are designed as part of the

Documentation.
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"Ordering Document(s)" shall mean (a) an QIAGEN invoice or other ordering document mutually approved by the parties
which includes certain commercial terms relating to the access to and use of the Licensed Materials, including pricing terms
and limitations or restrictions related to User's access or use of the Licensed Materials; or (b) if in connection with any free
access granted for an early access, beta, evaluation, then email or other correspondence from authorized QIAGEN
personnel describing the terms and duration of such early access, beta, evaluation, or other program. Multiple Ordering
Documents may apply to this Agreement, provided that unless expressly stated otherwise in a mutually agreed upon
Ordering Document, the terms specified in an Ordering Document shall be relevant only to the specific items listed on the

relevant Ordering Document.

“Software” means executable code for QlAcuityDx that User can install on a computer system, device, workstation,

terminal, cloud instance or other digital electronic device.
2. Rights of Access and Use

QIAGEN hereby grants to User a limited, revocable, non-exclusive, non-ransferable, non sub-licensable License to use the
Licensed Materials solely in combination with the QIAcuityDx equipment and subject to the terms and conditions of this

Agreement, solely on behalf of and for the benefit of User.:.

a. Standard End User License. If User has paid fees to use the Software and Licensed Materials QIAGEN provides User
with the following rights:

i. to access and use Software in accordance with the Licensed Use and Documentation supplied by QIAGEN, solely

for User's business purposes;

ii. Upgrades. If the Software is an upgrade from a previous version, the User must be properly licensed to use the
Software identified by QIAGEN as being eligible for the upgrade in order to use the Software. Software labelled
as an upgrade replaces or supplements (and may disable) the Software that formed the basis for the User's
eligibility for the upgrade. The User may use the resulting upgraded product only in accordance with the terms of
this Agreement. If the Software is an upgrade of a component of a package of Software programs that the User
licensed as a single product, the Software may be used and transferred only as part of that single product package
and may not be separated for use on more than 1 device. When upgrades involve a change of data format, some
of the User's data may have to be converted to the format used by the new version of the Software. It is the User's
responsibility to follow the instructions given by QIAGEN in this connection, including backing up of data before
the data conversion. QIAGEN is not responsible for any loss or corruption of data during a data conversion
process. QIAGEN is not responsible for any other inconveniences that the change of data format might have,
including any changes in the data-interfaces of the User other applications, that the User might want to implement

as a consequence of the change of data format.

b. Early Access/Beta/Evaluation License Special Provisions. If QIAGEN has granted User access rights to the Software
based on an early access, beta, evaluation or other similar program for verification and validation purposes as
identified in the relevant Ordering Document, then the following shall also apply. Notwithstanding any contrary terms
specified in any other sections of this Agreement: (A) the license and or access rights for early access, beta, evaluation
or a promotion is limited to the term permitted by QIAGEN; (B) the Software may only be used for non-diagnostic or
research or investigational use only, (C) the Licensed Materials are provided "As Is" without any warranty of any kind;
(D) User shall not be entitled to indemnification by QIAGEN and/or any support services; and (E) QIAGEN may
terminate access or use rights to any early access, beta or evaluation version in its own discretion without prior notice

to User.
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c. Open Software/Third-Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as
subject to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the Software
(collectively the "Open Software") Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which
QIAGEN is only granted a derived right to use ("Third-Party Software"). Open Software and Third-Party Software may
be supplied in the same electronic file transmission as the Software, but are separate and distinct programs. If and
insofar QIAGEN provides Third-Party Software, the license terms for such Third-Party Software shall additionally apply
and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and
prevail. QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective
license terms of the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the Software contains Third-Party

Software and/or Open Software and make available the corresponding license terms on request.

d. Reservation of Rights. Except as expressly set forth in this Section, QIAGEN grants User no licenses of any kind to use
or access the Licensed Materials, whether by implication, estoppel, or otherwise. All rights in and to Licensed Materials

not expressly granted to User in this Agreement are expressly reserved for QIAGEN and its suppliers.

3. User Restrictions, Obligations and Limitations

a. General Restrictions. Except as expressly permitted in this Agreement, User agrees not to:
i. access or use the Licensed Materials in any way other than expressly permitted herein;

ii. use the Licensed Materials to develop functionality, data or content similar to or competitive with any component of

Licensed Materials;

iii. use the Licensed Materials in connection with any product or service that is similar to or competitive with the

Licensed Materials

iv. modify or translate any portion of the Licensed Materials to create any derivative work based on all or any portion

of the Licensed Materials;

v. sell, rent, lease, loan, distribute or otherwise transfer all or any portion of the Licensed Materials to a third party in

a manner expressly permitted herein;

vi. reverse engineer, decompile, decrypt, disassemble or reduce any Llicensed Materials provided herewith to
human-readable form, or otherwise attempt to recreate all or any portion of the Licensed Materials, except and

only to the extent otherwise expressly permitted under applicable law;

vii. remove, alter, cover or obfuscate any copyright notices or other proprietary rights notices placed or embedded on

or in any Licensed Materials;

viii. modify or alter the whole or any part of the Software nor merge any part of it with another Software nor separate
any components of the Software from the Software nor, save to the extent and in the circumstances permitted by
law, create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code

from the Software or attempt to do any of these things
ix. copy the Software (except as provided above)

x. assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form

to any person without the prior written consent of QIAGEN;

xi. remove alter, obscure, interfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names or marks on,

annexed to, or contained within the Software;
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xii. use the Software in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other
party; or
xiii. cause, authorize, or assist any third party (including User Representatives) to do any of the foregoing.

The restrictions above shall apply to any component of Licensed Materials that is relevant to the restriction. The
Licensed Materials are trade secrets of QIAGEN and its licensors. No part of the Licensed Materials may be used
or accessed by competitors of QIAGEN to develop, design or market, data or content or functionality similar to or

competitive with the Licensed Materials.

b. Other User Responsibilities and Limitations. User shall (i) be responsible and liable for any action or inaction which is
in violation of this Agreement, (i) use commercially reasonable efforts to prevent unauthorized access to or use of the
Software by anyone other than the User and notify QIAGEN promptly of any such unauthorized access or use, |iii) use
the Software only in accordance with QIAGEN Documentation, this Agreement and applicable laws and government

regulations.

c. Intended Use. Performance of QlAcuityDx is established only for the Licensed Use as prescribed by the product labeling
and documentation, and where the product is used in combination with the required components and software
indicated in the product Instructions for Use (IFU). Furthermore, the use of any workflow component, including software
and Software Assay Plugins [SAPs], that are not indicated in the product IFU is considered off-label use. The safety and
performance of QlAcuityDx for use other than as specified by the product labeling and IFU has not been established

for use.
4. Payment

The use of the Software is free of charge as part of your purchase of the QlAcuityDx equipment. Should the customer be
granted any additional rights that require payment or any fee, the following shall apply: Provided if no payment terms are
specified, payments will be due within thirty (30) days of QIAGEN's delivery of the applicable invoice. Additionally, if
QIAGEN determines that User exceeded any applicable limitations or restrictions in connection with User's use of the
Software, then QIAGEN reserves the right to charge the User the fees outlined in QIAGEN's price list for such use. In
addition, User shall pay or reimburse QIAGEN for all federal, state or local sales, use or other taxes, fees or duties arising
out of this Agreement or the transactions contemplated by this Agreement, if any (other than taxes based on the net income

of QIAGEN). Unless explicitly otherwise permitted in the Ordering Documents, all payments shall be made in US Dollars.
5. Intellectual Property

a. Licensed Materials. User acknowledges that QIAGEN and its supplier(s) own and shall retain all intellectual property
rights and other proprietary rights in and to the Licensed Materials and any other materials and information QIAGEN
provides to User as part of this Agreement, including without limitation any derivatives, improvements or modifications

of the foregoing, whether or not made by QIAGEN. User may not copy any of the printed materials accompanying the
Software.

b. Feedback. To the extent User provide or make available to QIAGEN any suggestions; ideas; improvements;
modifications; feedback; error identifications; Content corrections or additions; content or information related to the
Licensed Materials ("Feedback"), User hereby grants QIAGEN a fully paid-up, irrevocable, perpetual, worldwide,
nonexclusive license, with full rights to sublicense, to: (i) use and exploit such Feedback to improve QIAGEN's products
and services and, (i) use, reproduce, prepare derivative works of, perform, display, make, sell and otherwise distribute

products and services incorporating or utilizing such Feedback.
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c. Adverse Actions. User hereby acknowledges QIAGEN's ownership and rights in the Licensed Materials. To the extent
legally enforceable in the jurisdiction relevant to the Licensed Materials in issue, User and its affiliates shall not
participate as an adverse party in, or otherwise provide material support to, any legal action, litigation, arbitration,
mediation, opposition, re-examination, revocation, nullity proceeding or other legal or administrative proceeding
anywhere in the world that (i) challenges the enforceability, scope, validity, or essentiality or seeks to determine the
value or construction of any patent of the Licensed Materials or part thereof, or (i) alleges unfair competition or patent
misuse involving the Licensed Materials. In the event User or any of its aoffiliates actively participates as an adverse
party in, or otherwise provides material support to, any such action, unless all claims of all Licensed Materials involved
in the action have been declared invalid, User shall pay all of QIAGEN's costs associated with the action, including

without limitation travel and attorney's fees.

d. Copyright. All content included in or made available through any QIAGEN Software, such as text, graphics, logos,
button icons, images, audio clips, digital downloads, data compilations, and software is the property of QIAGEN or its
content suppliers and protected by United States and international copyright laws. The compilation of all content

included in or made available through any QIAGEN Software is the exclusive property of QIAGEN and protected by
U.S. and international copyright laws.

e. Trademarks. Any, graphics, logos, page headers, button icons, scripts, and service names included in or made
available through any QIAGEN Software are trademarks or trade dress of QIAGEN. QIAGEN's trademarks and trade
dress may not be used in connection with any product or service that is not QIAGEN's, in any manner that is likely to
cause confusion among customers, or in any manner that disparages or discredits QIAGEN. All other trademarks not
owned by QIAGEN that appear in any QIAGEN Software are the property of their respective owners, who may or
may not be affiliated with, connected to, or sponsored by QIAGEN.

f. Patents. One or more patents owned by QIAGEN apply to QlAcuityDx and to the features and services accessible via

QIAcuityDx. Portions of the QlAcuityDx operate under license of one or more patents.
6. Support

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the Software. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the Software and/or provide updates to licensees of the Software. User shall
make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the Software, as an aid to creating
improved revisions of the Software, if User has purchased support services for the QlAcuityDx equipment as identified in
the relevant Ordering Document, then User shall be entitled to the QIAGEN support purchased for Software during the

relevant support hours of operation.
7. Confidentiality

QIAGEN and User each agree to retain in confidence all non-public information disclosed pursuant to this Agreement that
is designated as proprietary and/or confidential (the "Confidential Information"). Notwithstanding the foregoing, all
Licensed Materials and the results of any evaluations or testing of Software by User shall constitute trade secrets and
Confidential Information of QIAGEN without need for any marking or designation. Each party to this Agreement agrees to:
(i) preserve and protect the confidentiality of the other party's Confidential Information; (i) refrain from using the other
party's Confidential Information except as expressly permitted herein; and (i) not disclose such Confidential Information to
any third party except to its employees or agents who are reasonably required to exercise its rights or perform its
obligations under this Agreement and provided such third party is subject to restrictions which are at least as restrictive as
the restrictions outlined in this Agreement. Notwithstanding the above, Confidential Information shall not include

information that: (x) has become publicly known and made generally available other than through any act or omission of
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the receiving party; (y) was already or becomes known by the receiving party from a third party who was not under a duty
of confidential restriction as to use or disclosure; or (z) was independently developed by the receiving party as evidenced
by appropriate records. Either party may disclose Confidential Information without violating this Section 7 to the limited
extent required to comply with law or regulation, provided that the party required to disclose the Confidential Information

provides prompt advance notice to enable the other party to seek a protective order or otherwise prevent such disclosure.
8. Warranty Disclaimer; User Acknowledgement

QIAGEN AND TS SUPPLIERS PROVIDE THE LICENSED MATERIALS AND ANY SERVICES PROVIDED IN CONNECTION
HEREWITH "AS IS" AND MAKE NO WARRANTY, EXPRESS, IMPLIED, STATUTORY, OR ARISING FROM COURSE OF
PERFORMANCE, DEALING, USAGE OR TRADE, WITH RESPECT TO LICENSED MATERIALS, SERVICES DELIVERED
HEREUNDER OR ANY PART THEREOF, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLED WARRANTY OF TITLE,
AVAILABILITY, RELIABILITY, USEFULNESS, DATA ACCURACY, COMPLETENESS, MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR NON-INFRINGEMENT. NEITHER QIAGEN NOR ANY OF ITS SUPPLIERS WARRANTS THAT
THE LICENSED MATERIALS OR ANY PART THEREOF OR SERVICES DELIVERED HEREUNDER WILL MEET USER'S
REQUIREMENTS OR BE UNINTERRUPTED, TIMELY, AVAILABLE, SECURE OR ERROR-FREE, OR THAT ANY ERRORS WILL
BE CORRECTED.

9. Limitation of Liability

QIAGEN'S ENTIRE LIABILITY AND YOUR EXCLUSIVE REMEDY SHALL BE, AT QIAGEN'S OPTION, EITHER (A) RETURN OF
THE PRICE PAID OR (B) REPAIR OR REPLACEMENT OF THE SOFTWARE THAT DOES NOT MEET QIAGEN'S LIMITED
WARRANTY AND THAT IS RETURNED TO QIAGEN WITH A COPY OF YOUR RECEIPT. THIS LIMITED WARRANTY IS
VOID IF FAILURE OF SOFTWARE HAS RESULTED FROM ACCIDENT, ABUSE OR MISAPPLICATION. ANY REPLACEMENT
OF SOFTWARE WILL BE WARRANTED FOR THE REMAINDER OF THE ORIGINAL WARRANTY PERIOD OR THIRTY (30)
DAYS, WHICHEVER IS LONGER. THE ABOVE RESTRICTIONS OF LIABILITY SHALL NOT APPLY IN CASES OF PERSONAL
INJURY OR ANY DAMAGE RESULTING FROM WILLFUL ACTS OR GROSS NEGLIGENCE. IN NO EVENT SHALL EITHER
PARTY OR ITS SUPPLIERS BE LIABLE TO THE OTHER FOR THE COST OF PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR
TECHNOLOGY OR SERVICES, LOSS OF PROFITS, OR FOR ANY SPECIAL, CONSEQUENTIAL, INCIDENTAL, PUNITIVE
OR INDIRECT DAMAGES ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT (INCLUDING WITHOUT
LIMITATION NEGLIGENCE), STRICT LIABILITY OR OTHERWISE. EACH PARTY'S TOTAL LIABILITY ARISING OUT OF OR
UNDER THIS AGREEMENT OR FOR BREACH OF THIS AGREEMENT OR IN CONNECTION WITH THE PROVISION OF
ACCESS TO ANY PRODUCTS OR ANY SERVICES HEREUNDER, WHETHER IN CONTRACT, TORT (INCLUDING
WITHOUT LIMITATION NEGLGENCE), STRICT LIABILITY OR ANY OTHER LEGAL THEORY, SHALL NOT EXCEED THE
AMOUNTS PAID TO QIAGEN BY USER (AND IN THE CASE OF USER'S LIABILITY ANY AMOUNTS PAID OR DUE) IN
CONNECTION WITH THIS AGREEMENT. THE FOREGOING LIMITATIONS SHALL NOT APPLY TO ANY FEES DUE TO
QIAGEN HEREUNDER OR ANY BREACH OF SECTIONS 2 (RIGHTS OF ACCESS AND USE), 3 (USER RESTRICTIONS,
OBLIGATIONS AND LIMITATIONS) OR 7 (CONFIDENTIALITY), OR EITHER PARTY'S INDEMNIFICATION OBLIGATIONS
UNDER SECTION 10. THE LIMITATIONS SET FORTH IN THIS SECTION SHALL APPLY EVEN IF A PARTY IS ADVISED OF
THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF ESSENTIAL PURPOSE OF ANY
LIMITED REMEDY. NOTWITHSTANDING ANYTHING TO THE CONTRARY IN THIS SECTION 9, QIAGEN IS ALSO NOT
LIABLE FOR ACTS OF SIMPLE NEGLIGENCE (UNLESS THEY CAUSE INJURIES TO OR DEATH OF ANY PERSON), EXCEPT
WHEN THEY ARE CAUSED BY A BREACH OF ANY SUBSTANTIAL CONTRACTUAL OBLIGATIONS
(VERTRAGSWESENTLICHE PFLICHTEN).
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10. Indemnification

a. User as indemnitor will indemnify, defend and hold harmless QIAGEN, its directors, officers, employees and
representatives as indemnitees from and against any and all third-party losses, damages, liability, costs and expenses
awarded by a court or agreed upon in seftlement, as well as all reasonable and related attorneys' fees and court costs,
arising out of any third party claim alleging that User's use of the Software in violation of this Agreement violates,

infringes, misappropriates third party right or violates applicable laws.

b. The forgoing obligations are subject to (i) the indemnitee promptly notifying the indemnitor in writing of the third party

proceeding or action, (i) the indemnitee giving the indemnitor full authority and control of the action with counsel of
indemnitor's choice, and (iii) the indemnitee providing the indemnitor information and assistance for defence of such
claim.

11. Termination

QIAGEN has the right to (i) suspend your access to the Software at any time based on the status of your account under the
Ordering Document, or (i) terminate this Agreement at any time if the terms of this Agreement are breached by User and
such breaching party fails to remedy such breach within ten (10) days after written notice thereof. User understands that if
their account is suspended or terminated, User may no longer have access to the content that is stored within the Software.
Upon termination, User must cease all use of Licensed Materials and must destroy all copies of the Licensed Materials in
User possession or control. Except as otherwise expressly provided herein, the rights and obligations of QIAGEN and User
in Sections 1 (Definitions), 3 (User Restrictions, Obligations and Limitations), 4 (Payment), 5 (Intellectual Property), 7
(Confidentiality), 8 (Warranty Disclaimer), 9 (Limitation of Liability), 10 (Indemnification), 11 (Term and Termination), and
12 (General) shall survive termination or expiration of this Agreement. Nothing contained herein shall limit any other
remedies that either party may have for the default of the other party under this Agreement nor relieve the other party of

any of its obligations incurred prior to such termination.
12. HIPAA / GDPR

a. HIPAA. To the extent that a Party shall send or receive PHI within the United States, such Party shall comply with the
requirements of the Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996, P. L. 104-191 (the “Act”), the privacy
standards set forth in 45 C.F.R. parts 160 and 164 (the “Privacy Rule”), the security standards set forth in 45 C.F.R.
parts 160, 162, and 164 (the “Security Rule”), and the Health Information Technology for Economic Clinical Health
Act, Title Xl of Division A and Title IV of Division D of Pub. L. 111-5 ("HITECH") and all of the rules and regulations
implemented thereunder. The Act, the Privacy Rule, the Security Rule, and HITECH are collectively referred to as
“HIPAA".

b. To the extent Personal Data (as defined in the applicable data protection laws) from the European Economic Area
(EEA), the United Kingdom and Switzerland are processed by QIAGEN, the EU-US and/or Swiss-US Privacy Shield
and/or the Standard Contractual Clauses shall apply. For the purposes of the Standard Contractual Clauses, Customer
and its applicable Affiliates are each the data exporter, and Customer’s acceptance of this Agreement shall be treated
as its execution of the Standard Contractual Clauses and Appendices. To the extent that the California Consumer
Privacy Act (“CCPA”) is applicable to either Party, such Party agrees to comply with all of its obligations under the
CCPA, including but not limited to:

i. Not to sell the Personal Data;

ii. Retain, use or disclose the Personal Data for any purpose other than for the specific purpose of performing the

services;
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ii. Retain, use or disclose the Personal Data for a commercial purpose other than providing the services; and

iv. Retain, use or disclose the information outside of the direct business relationship between the Parties
13. Generdl

a. Language. This Agreement, any disputes hereunder, and all services to be provided hereunder by QIAGEN to User (if
any) shall be conducted and provided in the English language. Any translated version of this Agreement shall be only
for convenience and filing with the appropriate government agency, if required, and not for interpretation of this

Agreement.
b. QIAGEN Contact Address.

QIAGEN GmbH
Qiagen Strafle 1
40724 Hilden
Germany
www.qiagen.com

c. Consent to Use Anonymous Data. QIAGEN may utilize data capture and analysis tools, and other similar tools, to
create non-personally identifiable and aggregate data or information resulting from the User's use of the QIAGEN
Software, which may include non-personally identifiable and aggregate usage data, and usage patterns including but
not limited to technical information about your device, system and application software, and peripherals ("Anonymous
Data"). QIAGEN may (i) use and analyze the Anonymous Data to develop and improve QIAGEN's products and
services, such as improving the user experience or QIAGEN's algorithms and (i) use the Anonymous Data as part of
QIAGEN's products and services or [iii) to facilitate the provision of software updates, product support, and other
services to you (if any) related to the QIAGEN Software. QIAGEN will ensure that no personally identifiable
information is disclosed through the QIAGEN products and services to any third party without Customer's consent.
QIAGEN uses and protects that information in accordance with the Software Privacy Policy, which can be found within

About page of Software. For the use of instrument data please refer to QlAcuityDx terms of use.

d. Use of Instrument Data. You agree that QIAGEN may use the QlAcuityDx Instrument Data transferred to QlAcuityDx in

order to use the Software.

QIAGEN collects and processes Instrument Data including but not limited to instrument performance data, assay
performance data, run performance data, configuration and protocol data. QIAGEN may also aggregate the
Instrument Data with data from other QlAcuityDx customers. QIAGEN may use the Instrument data for a variety of
purposes, including without limitation, to monitor the performance of QIAGEN instruments and QIAGEN assays, to

improve our products and to provide you with enhanced service and remote system diagnostic.

By using QlAcuityDx, you accept that Instrument Data you provide may be transmitted and processed out of your state
or country. BY AGREEING TO THESE TERMS YOU GRANT QIAGEN A PERPETUAL, ROYALTY-FREE, IRREVOCABLE
AND WORLDWIDE LICENSE TO USE INSTRUMENT DATA TRANSFERRED BY CONNECTED INSTRUMENTS TO
QIASPHERE.

e. Government End Users. If you are a U.S. Government end user, we are licensing the QIAGEN Software to you as a
"Commercial ltem" as that term is defined in the U.S. Code of Federal Regulations (see 48 C.F.R. § 2.101), and the
rights we grant you to the QIAGEN Software are the same as the rights we grant to all others under these Terms of
Use.
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f. Entire Agreement; Modifications. This agreement includes the terms herein and the attached exhibits, and any terms
incorporated herein by reference, including terms identified herein which are to be identified in and incorporated from
an Ordering Document and the Software Privacy Policy, which are hereby incorporated by reference, (collectively
"Agreement") and constitutes the entire agreement between the parties with respect to the Licensed Materials and other
services or products delivered by QIAGEN hereunder as identified in the relevant Ordering Document. Except as
expressly provided herein, this Agreement supersedes and cancels all previous written and previous or
contemporaneous oral communications, proposals, representations, and agreements relating the subject matter
contained herein. Notwithstanding any language to the contrary therein, no terms or conditions stated in User's
purchase order, acknowledgement or conformation or other document issued by User, even if signed and returned by

QIAGEN, shall take precedence over the terms of this Agreement.

g. Waiver. The failure of either party to enforce any rights granted hereunder or to take action against the other party in
the event of any breach hereunder shall not be deemed a waiver by that party as to subsequent enforcement of rights

or subsequent actions in the event of future breaches.

h. Export. User agrees to comply with all export and re-export restrictions and regulations, and not to transfer, or
authorize the transfer of, the Licensed Materials, to a prohibited country or otherwise in violation of any such
restrictions or regulations. User shall obtain any and all import licenses necessary or proper for the import and use of

the Licensed Materials, as relevant.

i. Choice of Law; Venue. This Agreement is governed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without
reference to its conflict of law principles. Subject to the arbitration clause (where relevant), the parties hereby consent
to the exclusive jurisdiction of, and venue in, the state and federal courts within Disseldorf. The United Nations

Convention on Contracts for the Sale of Goods shall not apply to this Agreement.

i. Notice. Any and all notices or other information to be given by one of the parties to the other shall be deemed
sufficiently given when sent by certified mail (receipt requested), or by courier, or by hand delivery to the other party.

Such notices shall be deemed to have been effective on the first business day following the day of such delivery.

k. Equitable Relief. The parties agree that a material breach of this Agreement adversely affecting QIAGEN's intellectual
property rights in Software or Licensed Materials may cause irreparable injury to QIAGEN for which monetary
damages would not be an adequate remedy and QIAGEN shall be entitled to equitable relief (without a requirement to

post a bond) in addition to any remedies it may have hereunder or at law

| Assignment. Except as expressly permitted herein, User shall not transfer, assign or delegate this Agreement or any
rights or obligations hereunder, in whole or in part, whether voluntarily, by operation of law or otherwise, without the
prior written consent of QIAGEN. Any such purported transfer, assignment or delegation shall be null and void.
QIAGEN may transfer, assign or delegate this Agreement. Subject to the foregoing, the terms and conditions of this
Agreement shall be binding upon and inure to the benefit of the parties to it and their respective heirs, successors,

assigns and legal representatives.

m. lllegality. If any term or provision of this Agreement is held by a court of competent jurisdiction to be invalid, void or
unenforceable under any applicable statute or rule of law, such term or provision shall be modified, limited or
eliminated to the minimum extent necessary to effectuate the original intent and such declaration shall have no effect on

the remaining terms hereof, which shall continue in full force and effect.
n. Headings. Headings are solely for reference and shall not affect the meaning of any term.

o. Addendum for Customers Located in the People's Republic of China. Notwithstanding anything to the contrary herein
and only to the extent the laws of the People's Republic of China are deemed to apply to this Agreement in some
capacity with respect to a Customer because the Customer is located or domiciled in the People's Republic of China,

then the following shall also apply with respect to such Customers only:
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Limited Warranty. QIAGEN owns or has the rights to license the Licensed Materials.

Export/Import. Customer shall take all actions necessary or proper to comply with China's Regulations on
Administration of Technology Import and Export Laws and related laws, statutes, regulations, ordinances or

government directives.

Waiver of Sovereign Immunity. Customer and QIAGEN hereby unconditionally and irrevocably agree that the
execution, delivery and performance by it of this Agreement constitute private and commercial acts rather than
public or governmental acts. To the extent that any party to this Agreement shall be entitled in connection with any
suit, action, judicial or arbitral proceeding arising out of or relating to this Agreement at any time brought against
such party, or with respect to any suit, action or judicial proceeding at any time brought for the purpose of
enforcing or executing any judgment or arbitral award in any jurisdiction, to any immunity, on the grounds of
sovereignty or otherwise, from suit or arbitral proceeding, from the jurisdiction of any court, from attachment prior
to judgment or arbitral award, from attachment in aid of execution of judgment or arbitral award, from execution
of a judgment or arbitral award or from any other legal or judicial or arbitral process or remedy, and to the extent
that in any such jurisdiction there shall be attributed such an immunity, each party hereby unconditionally and
irrevocably agrees not to claim and unconditionally and irrevocably waives such immunity to the fullest extent

permitted by the laws of such jurisdiction.

p. Additional International Provisions. The following provisions shall apply only if you are located in the countries listed

below.

o United Kingdom. A third party who is not a party to this Agreement has no right under the Contracts (Rights of

Third Parties) Act 1999 to enforce any provision of this Agreement, but this does not affect any right or remedy of

such third party which exists or is available apart from that Act.

Basis of the Bargain. User acknowledges and agrees that QIAGEN has set its prices and entered into this Agreement in

reliance upon the disclaimers of warranty and the limitations of liability set forth herein, that the same reflect an allocation

of risk between the parties (including the risk that a contract remedy may fail of its essential purpose and cause

consequential loss), and that the same form an essential basis of the bargain between the parties.

For upto-date licensing information and productspecific disclaimers, see the respective QIAGEN kit handbook or user

manual. QIAGEN kit handbooks and user manuals are available at www.giagen.com or can be requested from QIAGEN

Technical Services or your local distributor.
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Anhang B — QlAcuityDx-Zubehor

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.

QIAcuityDx Four instrument Vollsténdig integriertes IVD-dPCR-System 911060

IVD-Verbrauchsmaterialien

24-Well dPCR Nanoplate mit 26k Partitionen und 40 pl
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well(10) Reaktionsvolumen pro Well, 10 Nanoplates mit 260001
11 Versiegelungen

1 ml 4-fach konzentrierter Probe MasterMix, 1 ml 200 mM

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml) MgCI2, 2 x 1,9 ml Wasser

260101

5 x 1 ml 44fach konzentrierter Probe MasterMix, 2 x 1 ml

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml) 200 mM MgCI2, 5 x 1,9 ml Wasser

260102

Andere Verbrauchsmaterialien

24-Well dPCR Nanoplate mit 26k Partitionen und 40 pl
QlAcuity Nanoplate 26k 24-well Reaktionsvolumen pro Well, einschlieBlich 250001
Nanoplate-Versiegelung

96-Well dPCR Nanoplate mit 8,5k Partitionen und 12 pl
QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well Reaktionsvolumen pro Well, einschlieBlich 250021
Nanoplate-Versiegelung

Nanoplate-Versiegelung zum Versiegeln von QlAcuityDx

Nanoplate Seals (11) Nanoplates 250099

QlAcuity Probe PCR Kit (1 mi) 1 ml 4fach konzentrierter QlAcuity Probe MasterMix, 250101
2 x 1,9 ml Wasser

QlAcuity Probe PCR Kit (5 ml) 5 x 1 ml 4fach konzentrierter QlAcuity Probe MasterMix, 250102
8 x 1,9 ml Wasser

Verwandte Produkte

Nanoplate Tray (2] Do‘s N(.Jnop.lote Tray verbessert die Handhabung der Platten 250008
beim Pipettieren oder Tragen

Barcode Scanner Barcode Hand Scanner, QlAcuityDx 911106

Plate Roller chdwc.lze zur Vorbereitung der dPCR-Platten fir die 011105
Verarbeitung

Air Filter, QlAcuityDx Four Ersatz-Lufteinlassfilter 9026700

Aktuelle Lizenzierung und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen QIAGEN Kit-Handbuch oder
Benutzerhandbuch. QIAGEN Kit-Handbicher und Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfiigbar oder kénnen

beim Technischen Service von QIAGEN oder lhrem &rilichen Handler angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Datum Anderungen

07/2024 Erstverdffentlichung des Benutzerhandbuchs

272 QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 07/2024



Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group); RNaseZap® (Ambion, Inc.); Cy® (GE Healthcare); DNA-ExitusPlus™
(AppliChem); Google Chrome™ (Google LLC); Intel® (Intel Corporation); Edge®, Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); Mozilla®, Firefox® (Mozilla
Foundation); Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH); FAM™, HEX™, ROX™, TAMRA™, VIC® (Thermo Fisher Scientific oder ihre Tochtergesellschaften);
DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Eingetragene Namen, Warenzeichen usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne
ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.
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