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1. Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir das QIAcuityDx entschieden haben. Wir sind zuversichtlich, dass das Gerét zu einem

integralen Bestandteil Ihres Labors werden wird.

Dieses Benutzerhandbuch beschreibt das QlAcuityDx-System (abgekirzt als QlAcuityDx), das auf Basis der Architektur des
QIAcuityDx Four:-Instruments entwickelt wurde, jedoch mit den erforderlichen Funktionen, Verbrauchsmaterialien und der

notwendigen Gesamt-Compliance ausgestattet ist, um die Anforderungen unserer diagnostischen Kunden zu erfiillen.

Vor der Verwendung des QlAcuityDx ist es wichtig, dieses Benutzerhandbuch sorgféltig zu lesen und die Sicherheitshinweise
zu 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 Bevollmachtigten sowie die Regulierungsbehérde, der der Benutzer und/oder

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

1.1. Uber dieses Benutzerhandbuch
Dieses Benutzerhandbuch enthdlt Informationen zum QIAcuityDx in den folgenden Abschnitten:

e Einleitung

¢ Sicherheitshinweise

¢ Allgemeine Beschreibung

¢ Installationsverfahren

* Allgemeiner Betriebsablauf
* Wartung

o Fehlerbehebung

¢ Technische Daten

* Literaturangaben
 Anhdnge

Die Anhénge enthalten Folgendes:

* Anhang A - Rechtliches
¢ Anhang B - QlAcuityDx Zubehor
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1.2. Allgemeine Informationen

1.2.1. Technische Unterstitzung

Bei QIAGEN® sind wir stolz auf die Qualitét und Verfigbarkeit unseres technischen Supports. Unsere Abteilungen fir den
Technischen Support sind mit erfahrenen Wissenschaftlern besetzt, die iber umfangreiche praktische und theoretische
Fachkenntisse in der Molekularbiologie sowie in der Anwendung von QIAGEN-Produkten verfigen. Wenn Sie Fragen
haben oder Schwierigkeiten im Zusammenhang mit dem QlAcuityDx oder QIAGEN-Produkten im Allgemeinen auftreten,

zdgern Sie nicht, uns zu kontaktieren.

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 bei QIAGEN
hilfreich. Wir méchten Sie daher ermutigen, uns zu kontaktieren, wenn Sie Vorschlage zur Produktleistung oder zu neuen

Anwendungen und Techniken haben.
Fur technische Unterstitzung wenden Sie sich bitte an den Technischen Support von QIAGEN.
Website: support.qiagen.com

Wenn Sie sich wegen eines Fehlers an den Technischen Service von QIAGEN wenden, halten Sie bitte die folgenden
Informationen bereit:
¢ Seriennummer, Typ und Versionsnummer des QlAcuityDx

» Versionsnummer der Control Software, Versionsnummer der Software Suite sowie eine Liste der installierten Software-

Plugins mit Angabe ihrer Version
* Konfigurierte Sprache und Formate
* Fehlercode (falls vorhanden)
* 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. Grundsatzerkldrung

Es ist allgemeine Vorgehensweise bei QIAGEN, die Produkte zu verbessern, wenn neue Techniken und Komponenten
verfigbar werden. QIAGEN behlt sich das Recht vor, jederzeit technische Anderungen vorzunehmen. Da wir bestrebt sind,
eine moglichst hilfreiche und angemessene Dokumentation bereitzustellen, wissen wir |hre Kommentare zu diesem

Benutzerhandbuch zu schatzen. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
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1.3. Beschreibung der Doppelnutzung

Das QlAcuityDx- System umfasst zwei Befriebsmodi: den IVD- Modus (IVD) und den Utility- Modus  (UTL,
Dienstprogrammmodus). Als vollstandig zugelassenes System (IVDR und FDA) umfasst der IVD-Modus klinisch validierte und
weltweit zugelassene Assays mit festgelegten Plattenkonfigurationen, Analysen und definierten Berichtsfunktionen. Der Utility-
Modus hingegen bietet Anwendern Flexibilitat bei der Anpassung eigener Laborentwickelter Tests (LDT)-Workflows oder bei

der Nutzung des Gerdits fiir translationale (nichtklinische) Forschungszwecke.

Hinweis: Produkte, die fir nichtklinische Laboranwendungen bestimmt sind, umfassen Produkte zur Entdeckung und
Entwicklung medizinischer Erkenntnisse im Zusammenhang mit menschlichen Krankheiten und Zusténden sowie Produkte fiir
die molekularbiologische Forschung, Genotypisierung, Forensik und Identitétsprifung beim Menschen, Prifungen zur
Sicherheit und Qualitét von Lebens- und Futtermitteln, Krebsforschung, mikrobiologische Forschung und Forschung zu
tierischen Krankheitserregern. Sie sind nicht dazu bestimmt, Ergebnisse fir 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-Modus “ Software-Assay-Plugin kann innerhalb der erweiterten Utility-Mode-Umgebung
verwendet werden. Utility-Mode- Assay-Plugins sind spezielle Softwarekomponenten, die auf demselben PC wie das
QlAcuityDx Software Suite installiert werden und es Assay-Entwicklern im Gesundheitswesen mit Utility-Mode-Berechtigungen
erméglichen, digitale PCR (dPCR)-Laufe zu konfigurieren und durchzufihren sowie Daten zu analysieren. Diese Assay-Plugins

kénnen auch fir nichtklinische Forschungszwecke verwendet werden.

1.4. Bestimmungsgemdf3e Verwendung des QlAcuityDx

Das QlAcuityDx-System ist fur die In-vitro-Diagnostik zur Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper gewonnenen
Proben bestimmt. Es verwendet eine automatisierte Multiplex- Quantifizierungs- dPCR-Technologie, um diagnostische
Informationen zu pathologischen Zustdnden bereitzustellen, wie in den entsprechenden verfigbaren validierten Assays

angegeben.

Das QlAcuityDx Digital PCR System (QlAcuityDx-System) st fir die In-vitro-Diagnostik zur Untersuchung von aus dem
menschlichen Kérper gewonnenen Proben bestimmt. Es verwendet eine automatisierte Multiplex-Quantifizierungs-Digital-PCR
(dPCR)- Technologie, um diagnostische Informationen zu pathologischen Zusténden bereitzustellen, wie in den

entsprechenden verfiigbaren validierten Assays angegeben.
Das QlAcuityDx-System umfasst die folgenden Komponenten:

¢ QlAcuityDx Four: — ein halbautomatisiertes Digital-PCR-(dPCR)-Instrument, das fir die Partitionierung, Amplifikation,
Detektion (qualitativ und quantitativ) sowie Analyse von Nukleinséureproben entwickelt wurde, die aus biologischen

Proben isoliert wurden.

* QlAcuityDx Software Assay Independent (SAl)-Einheit — universelle Software, bestehend aus Anwendungssoftware
(Software Suite) und Instrumentesoftware (Control Software), die von allen dedizierten Software-Assay-Plugins verwendet

wird.

e QlAcuityDx Software Assay Plugin/s (SAP) — eine dedizierte Software, die auf demselben PC wie die Software Assay
Independent (SAl)-Einheit installiert ist und es Benutzern ermdglicht, dPCR-Analysen durchzufihren.
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e QIAcuity Nanoplate 26K 24-well — Einweg-Verbrauchsmaterialien, die Proben und Reaktionsgemische mithilfe einer

mikrofluidischen plattenbasierten Technologie partitionieren.

* QlAcuityDx Universal MasterMix Kit — ein gebrauchsfertiges dPCR-Mastermix-Reagenzien-Set zur Verwendung im

QIAcuityDx-System in Verbindung mit den zugehérigen zielspezifischen Reagenzien.

Das QIAcuityDx- System ist fir die Verwendung durch geschultes Personal in einer professionellen Laborumgebung

vorgesehen.

1.5. Utility-Modus

Das QlAcuityDx- System verfigt Uber einen Utility-Modus (offener Modus), der Forschungsanwendungen sowie die
Unterstitzung von LDTs (Labor Developed Tests) oder In-house- Assays (IHA) erméglicht, die innerhalb einer
Gesundheitseinrichtung (d. h. derselben juristischen Einheit) hergestellt und verwendet werden. Dies erfolgt im Rahmen

benutzervalidierter Workflows oder durch die Nutzung des Modus fir die Durchfihrung nichtklinischer Laborforschung.

Die Abgrenzung zwischen dem Utility-Modus (offener Modus) und dem IVD-Modus wird beim Starten des Software Suite
sichergestellt und Uber das ,User Access Management, UAM" (Benutzerzugriffsmanagement) gesteuert. Der Benutzer muss
zwischen dem IVD-Modus und dem Utility-Modus wdahlen, wie in Abschnitt 5.9 beschrieben. AuBerdem kénnen IVD Software
Assay Plugin(s) nur mit zugelassenen Assays und konformen Komponenten (Nanoplates und MasterMix) verwendet werden.
Ebenso dirfen die QlAcuityDx Software Assay Plugin(s), die fir LDTs, IHA oder nichtklinische Laborforschungszwecke

verwendet werden, nicht mit zugelassenen [VD-Assays eingesetzt werden.

Es ist moglich, Software Suite in mehreren Registerkarten zu &ffnen, und Benutzer mit entsprechenden Berechtigungen
kénnen gleichzeitig auf beide Modi zugreifen. Das Software Suite informiert den Benutzer in allen gedffneten Registerkarten
iber eine Anderung des Betriebsmodus. Um die Fehlerwahrscheinlichkeit zu minimieren, wird empfohlen, die Betriebsarten

unabhéangig voneinander zu verwenden.
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1.6. Nutzungseinschrénkungen

Das QlAcuityDx-Systemist in Kombination mit den fir die Verwendung mit dem QlAcuityDx-Instrument vorgesehenen
QIAGENKits fir die in den jeweiligen QIAGEN-Kit-Handbiichern beschriebenen Anwendungen bestimmt. Sofern relevant,
werden dort Anforderungen an spezielle Einrichtungen oder besondere Schulungen, beispielsweise bestimmte

Qualifikationen des vorgesehenen Anwenders, angegeben.

Gerdtefehler

Im Falle einer Fehlfunktion des Instruments schalten Sie das Instrument aus, ziehen Sie das Netzkabel ab und wenden Sie sich

an den Technischen Support von QIAGEN.

Einwirkung duBerer Einflisse oder Umweltbedingungen

Falls das Instrument GuBeren Einflissen ausgesetzt wird, wie z. B. Magnetfeldern, externen elektrischen und
elekiromagnetischen Einwirkungen, elekirostatischen Entladungen, Strahlung im Zusammenhang mit diagnostischen oder
therapeutischen Verfahren, Druck, Feuchtigkeit oder Temperaturen auerhalb des Betriebsbereichs, trennen Sie das

Instrument von der Stromversorgung und wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN.

Vom Gerdt ausgehende Storungen, die andere Gerdte beeintrachtigen

Falls das Instrument wéhrend des normalen Betriebs andere Instrumente beeintrachtigt, stellen Sie bitte sicher, dass die
Mindestinstallationsabsténde eingehalten wurden, und wenden Sie sich fir weitere Informationen an den Technischen
Support von QIAGEN.

Warnhinweise und/oder VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit potenziell infektiosem Material, das im Gerét
enthalten ist

Das QIAcuityDx kann fir ein breites Anwendungsspektrum eingesetzt werden, einschlieBlich der Diagnostik von
Infektionskrankheiten. Aus biologischer Risikoperspektive ist das QIAcuityDx ein ,geschlossenes” System, sobald eine Top-
Versiegelung auf eine Nanoplatte aufgebracht wurde. Dadurch wird das Risiko einer Instrumentenkontamination sowie einer
potenziellen Infektion des Benutzers erheblich reduziert. Beim Einsatz des Systems mit potenziell infektiésen Erregern missen

jedoch die &rilichen Gesundheits- und SicherheitsmaBnahmen eingehalten werden.

1.7. Anforderungen fir QlAcuityDx

Die nachstehende Tabelle beschreibt das allgemeine Maf3 an Kompetenz und Fachkenntnissen, das fir den Transport, die

Installation, den Betrieb, die Wartung und den Service des QlAcuityDx erforderlich ist.

Aufgabe Personal Stand der Fahigkeiten 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) Durchfihrung des diagnostischen Assays vergleichbar Umgang mit Computern und diagnostischen Instrumentarien
geschult ist geibt ist
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Aufgabe Personal Stand der Fahigkeiten und Fachkenntnisse

RoutinemdBige Verwendung  Labortechniker oder vergleichbar entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im

(Utility-Modus) Umgang mit Computern und diagnostischen Instrumentarien
geibt ist

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

Validierung (Utility-Modus) molekularbiologischen Methoden vertraut ist

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

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

Austausch der Staubfilter Labortechniker oder vergleichbar Angemessen geschultes oder erfahrenes Personal, das mit der

Verwendung des QlAcuityDx Four: vertraut ist.

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

1.8. Bendtigtes Material

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich von QIAGEN bereitgestelltes Zubehor.

1.8.1. IVD-Modus

Beim Betrieb des QlAcuityDx-System im IVD-Modus:

Fur die Durchfihrung von dPCR mit dem QlAcuityDx-System werden die folgenden QIAGENKits bendtigt:

e QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 mL)

* QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml)

Fur die Durchfihrung von dPCR mit dem QlAcuityDx-System wird das folgende QIAGEN-Einwegkit bendtigt:

e QIlAcuityDx Nanoplatte 26k 24-Well (10)

1.8.2. Utility-Modus

Beim Betrieb des QIAcuityDx-System im Utility-Modus werden die in Abschnitt 1.8.1 beschriebenen Materialien empfohlen.
Optional kénnen die folgenden QIAGEN-Kits zur Durchfihrung von dPCR mit dem QlAcuityDx-System verwendet werden:

e QIAcuity Sonde PCR Kit (1 ml)

 QIAcuity Sonde PCR Kit (5 ml)

¢ QIAcuity Sonde PCR Kit (25 mL)

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

* QlAcuity Nanoplate 26K 24-well (10)

e QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well (10)

* QIAcuity Nanoplate 8.5K 24-well (10)

Hinweis: QlAcuity Nanoplate 26K 8-well (10) wird derzeit von QlAcuityDx-System nicht unterstitzt.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 9



Fir die Durchfihrung von dPCR mit dem QIAcuityDx-System ist ein QlAcuityDx Notebook erforderlich. 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 QlAcuityDx-Notebook sollten mindestens die folgenden Softwarekomponenten installiert sein:

e QlAcuityDx Software Suite

*  QlAcuityDx Utility-Mode-Software-Assay-Plugin

1.9. Bendtigtes, aber nicht mitgeliefertes Material

¢ Kalibrierte Pipetten von 2 pL bis 1000 pL (z. B. Gilson™ P2 bis P1000)
 DNase/RNase-freie Mikrorshrchen und/oder Mikrotiterplatten

* Vortexmischer

o Zentrifuge

* Schutzbrille

¢ Schutzhandschuhe

o Labormantel
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2. Sicherheitshinweise

Vor der Verwendung des QlAcuityDx ist es wichtig, dieses Benutzerhandbuch sorgfdltig zu lesen und insbesondere die
Sicherheitshinweise zu beachten. Die Anweisungen und Sicherheitshinweise in diesem Benutzerhandbuch missen befolgt

werden, um einen sicheren Betrieb des Gerats zu gewdhrleisten und den sicheren Gerdatezustand zu erhalten.

Die folgenden Arten von Sicherheitshinweise werden im gesamten QIAcuityDx System Benutzerhandbuch verwendet.

WARNUNG  Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um auf Situationen hinzuweisen, die zu Verletzungen bei
lhnen oder anderen Personen fishren konnen.
A Nahere Einzelheiten iiber diese Situationen werden in einem Textfeld wie diesem beschrieben.
VORSICHT Der Begriff VORSICHT wird verwendet, um auf Situationen hinzuweisen, die zu Schéiden am Instrument
oder an anderer Ausriistung fishren kénnen.
A Nahere Einzelheiten iiber 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 ergéanzen.

Bitte beachten Sie, dass Sie bei der Meldung schwerwiegender Gerdtevorkommnisse an den Hersteller und/oder seinen
autorisierten Vertreter und die Aufsichtsbehdrde, die fiir den Benutzer und/oder Patienten zusténdig ist, mdglicherweise Ihre

lokalen Vorschriften beachten missen.

2.1. Sachgeméife Verwendung

WARNUNG/  Gefahr von Personen- und Sachschaden

VORSICHT Eine unsachgemdfe Verwendung des QlAcuityDx kann zu Verletzungen oder Schéden am Instrument
fihren. Das QlAcuityDx darf nur von qualifiziertem Personal bedient werden, das entsprechend geschult
A wurde. Die Wartung des QlAcuityDx darf ausschlieBlich von einem QIAGEN Field Service Specialist
durchgefihrt werden.

Fihren Sie die Wartung wie in Abschnitt 6 beschrieben durch. QIAGEN stellt Reparaturen, die auf nicht fachgerecht

durchgefihrte Wartungsmaf3nahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschdaden

Das QlAcuityDx ist zu schwer, um von einer einzelnen Person angehoben zu werden. Um

A Kérperverletzungen und/oder Schéden am Gerdt zu vermeiden, sollten Sie das Gerdt nicht alleine
anheben. Beim Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Das Gerdt keinesfalls am
Touchscreen anheben.

Wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN, um das Instrument umzusetzen.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéaden
f Versuchen Sie nicht, das QlAcuityDx wéhrend des Betriebs zu bewegen.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden
i: Versuchen Sie nicht, das QlAcuityDx wahrend des Betriebs zu bewegen.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 11



VORSICHT Beschddigung des Gerdts

Vermeiden Sie das Verschitten von Wasser oder Chemikalien auf das QlAcuityDx. Durch verschittetes
Wasser oder verschittete Chemikalien verursachte Gerateschdden sind nicht durch die Garantie
abgedeckt.

Schalten Sie im Notfall das QlAcuityDx iber den Netzschalter auf der rechten Rickseite des Instruments AUS und ziehen Sie
das Netzkabel aus der Steckdose.

VORSICHT Beschddigung des Gerdéts

Verwenden Sie mit dem QIAcuityDx ausschlieBlich QIAcuityDx-spezifische Verbrauchsmaterialien.

>

Verwenden Sie keine Platten ohne angebrachte Oberversiegelung. Kommt es bei der Verwendung
anderer Verbrauchsartikel zu Gerdteschéaden, erlischt lhre Garantie.

VORSICHT Giltigkeit der Ergebnisse

Verwenden Sie ausschlieBBlich QlAcuityDx-spezifische Verbrauchsmaterialien, deren angegebenes
Verfallsdatum noch nicht Gberschritten ist.

>

VORSICHT Beschédigung des Gerdits

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

>

WARNUNG  Explosionsgefahr

Das QlAcuityDx ist fir die Verwendung mit Reagenzien und Substanzen vorgesehen, die mit QIAGEN-
Kits geliefert werden oder in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen (Information for Use) beschrieben
sind. Die Verwendung anderer Reagenzien und Substanzen kann zu einem Brand oder zu einer
Explosion fihren.

>

VORSICHT Beschédigung des Gerdits

Stapeln Sie keine Instrumente und stellen Sie keine Gegensténde auf das QlAcuityDx.

>

VORSICHT Beschédigung des Gerdits

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

>

WARNUNG Gefahr von Personen- und Sachschdaden

Das QlAcuityDx ist zu schwer, um von einer einzelnen Person angehoben zu werden. Um
Korperverletzungen und/oder Schaden am Gerdt zu vermeiden, sollten Sie das Gerdt nicht alleine

>

anheben. Beim Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Das Gerdit keinesfalls am
Touchscreen anheben.

Wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN, um das Instrument umzusetzen.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschdden
Legen Sie die Nanoplatte ausschlieBlich gem&fB den schrittweisen Anweisungen der QlAcuityDx-

>

Software ein. Vorsicht vor beweglichen Teilen.

WARNUNG Gefahr von Personen- und Sachschdaden

Nicht in den Laserstrahl des Nanoplatten-Barcodelesegerdts blicken.

>
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VORSICHT

>

VORSICHT

>

VORSICHT

>

VORSICHT

A

Gefahr von Materialbeschédigungen

Vermeiden Sie es, die Werkbank zu bewegen oder wahrend des Betriebs Vibrationen auf das
QlAcuityDx zu Ubertragen, um empfindliche optische Messungen nicht zu beeintrachtigen.

Beschddigung des Gerdits

Vermeiden Sie das Verschitten von Wasser oder Chemikalien auf das QlAcuityDx. Durch verschittetes
Wasser oder verschiittete Chemikalien verursachte Gerdteschdaden sind nicht durch die Garantie

abgedeckt.

Beschddigung des Gerdéts
Stellen Sie keine Gegensténde auf das QlAcuityDx.

Beschddigung des Gerdits

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

2.2. Elekirische Sicherheit

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

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\
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Stromschlaggefahr

Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerdt oder auBerhalb des Gerdts
und jedes Abklemmen des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhht die Gefahr eines
Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.
Gefahrliche Spannung im Gerat

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

Beschddigung von elekironischen Bauteilen
Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte Netzspannung anliegt.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schaden an der Elektronik hervorrufen.

Uberpriifen Sie die empfohlene Netzspannung anhand der technischen Daten auf dem Typenschild des
Gerdts.

Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine Abdeckungen am QIAcuityDx.
Gefahr von Personen- und Sachschaden

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



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

Hinweise:

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

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

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

e Wenn Flissigkeit in das Instrument gelangt ist, schalten Sie das Instrument aus, trennen Sie es vom Stromnetz und wenden
Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN.

Wenn das Instrument elekirisch unsicher wird, verhindern Sie, dass andere Personen es bedienen, und wenden Sie sich an

den Technischen Support von QIAGEN.
Die elekirische Sicherheit des Gerats ist nicht mehr gegeben, wenn:

¢ das Gerat oder das Netzkabel beschadigt erscheint,
 Das Gerdt fir léngere Zeit unter ungiinstigen Bedingungen gelagert wurde.
* das Gerdt unsachgemdf transportiert worden ist,

¢ Flussigkeiten kommen direkt mit elekirischen Komponenten des QlAcuityDx in Kontakt.

2.3. Biologische Sicherheit

Bei Proben und Reagenzien, die Material humanen Ursprungs enthalten, sollte immer von einer méglichen Infektionsgefahr
ausgegangen werden. Verwenden Sie sichere Laborverfahren gemdf3 einschlagigen Publikationen wie ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (HHS) (https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html).

2.3.1. Proben

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

ausgeht, und derartige Proben geméf den einzuhaltenden Sicherheitsbestimmungen handhaben, lagern und entsorgen.
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WARNUNG

Proben mit Infektionserregern

Einige Proben, die mit QlAcuityDx verwendet werden, kénnen infektidse Erreger enthalten. Gehen Sie
beim Umgang mit diesen Proben mit der gréBtmaglichen Vorsicht und gemaf3 den erforderlichen
Sicherheitsbestimmungen vor.

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Stelle (z. B. ein Laborleiter) muss alle erforderlichen VorsichtsmaBBnahmen treffen,
um sicherzustellen, dass die Arbeitsumgebung sicher ist, die Bediener des Instruments entsprechend
geschult sind und keiner gefdhrlichen Belastung durch infektidse Erreger ausgesetzt werden, wie sie in
den entsprechenden Sicherheitsdatenblattern (SDS) oder den Vorschriften der OSHA,* ACGIH," oder
COSHH*.

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 (USA) (Amerikanische Konferenz staatlicher Arbeitshygieniker)
# COSHH - Kontrolle gesundheitsgefihrdender Stoffe (Vereinigtes Kénigreich)

2.4. Umgebung

2.4.1. Betriebsbedingungen

WARNUNG

>

WARNUNG

>

VORSICHT

>

WARNUNG

>

Explosionsfahige Atmosphare

Das QlAcuityDx ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefdhrdeten Umgebungen ausgelegt.

Explosionsgefahr

Das QlAcuityDx ist fur die Verwendung mit Reagenzien und Substanzen vorgesehen, die mit QIAGEN-
Kits geliefert werden. Die Verwendung anderer Reagenzien und Substanzen kann zu einem Brand oder
zu einer Explosion fihren.

Beschddigung des Gerdts

Direktes Sonnenlicht kann zum Ausbleichen von Teilen des Gerdis filhren und Schéden an Kunststoffteilen
verursachen. Das QlAcuityDx muss auBBerhalb direkter Sonneneinstrahlung aufgestellt werden.

Infektions- oder mikrobiologische Gefahr

Eine Beschadigung des Geréts wéhrend des Betriebs kann zu einer Infektion oder einer mikrobiellen
Gefdhrdung fihren, da Verbrauchsmaterialien mit potenziell infektidsen Substanzen menschlichen
Ursprungs verunreinigt sein kdnnen.
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2.5. Chemische Sicherheit

QlAcuityDx Universal MasterMix

Enthélt: 2-Methylisothiazol-3(2H)-on. 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 Kontakilinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei Exposition oder wenn Sie
betroffen sind: Sofort ein Giftinformationszentrum oder einen Arzt/eine Arztin kontaktieren.
Inhalt/Behdlter 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.

Noffallinformationen

CHEMTREC

USA und Kanada: 1-800-424-9300

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

WARNUNG

Gefdhrliche Chemikalien

Einige mit dem QIAcuityDx verwendete Chemikalien kénnen gefdhrlich sein oder unter bestimmten
Bedingungen gefdhrlich werden.

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Stelle (z. B. eine Laborleitung) muss die erforderlichen MaBnahmen ergreifen, um
sicherzustellen, dass der Arbeitsplatz sicher ist und dass die Instrumentenbediener angemessen
geschult sind und keinen geféhrlichen Konzentrationen infektidser Agenzien ausgesetzt werden, wie sie
in den geltenden Sicherheitsdatenbldttern (SDS) oder den Dokumenten der OSHA, * ACGIH,! oder
COSHH? definiert sind.

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 (USA) (Amerikanische Konferenz staatlicher Arbeitshygieniker)

# COSHH - Kontrolle gesundheitsgefdhrdender Stoffe (Vereinigtes Konigreich)

2.6. Abfallentsorgung

Gebrauchte Laborgeréte kénnen geféhrliche Chemikalien enthalten. Derartige Abfélle missen gesammelt und sachgerecht

gemdaB den geltenden ortlichen Sicherheitsbestimmungen entsorgt werden. Es wird empfohlen, verarbeitete Nanoplatten

nach einem Zeitraum von 14 Tagen zu entsorgen.

Weitere Informationen zur Entsorgung des QlAcuityDx Four: finden Sie in ,Elektro- und Elektronik-Altgeréte (Waste Electrical
and Electronic Equipment, WEEE)”, Seite 381.
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VORSICHT

A

Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger

Der Abfall besteht aus Proben und Reagenzien. In diesem Abfall kénnen toxische oder infekticse
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 QlAcuityDx sollte wéhrend des Betriebs des Instruments geschlossen bleiben. Den Beladungsschlitten des

QIlAcuityDx Nanoplate nur dann bedienen, wenn die QlAcuityDx Nanoplate-Gerdtetir durch die Software freigegeben

wurde.

Hinweis: Schalten Sie das Instrument nur AUS, wenn der Prozess ordnungsgemdf durch die Software beendet wurde und die

Tir des QlAcuityDx Nanoplate geschlossen ist. Andernfalls kénnte das Instrument mit gedffneter QlAcuityDx Nanoplate-Tir

initialisieren.

WARNUNG

A

WARNUNG

A

Sich bewegende Gerdateteile

Um den Kontakt mit beweglichen Teilen wahrend des Betriebs des QlAcuityDx zu vermeiden, muss das
Instrument bei geschlossener Tur betrieben werden.

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

Uberhitzungsgefahr

Um eine ordnungsgemdfe Beliftung sicherzustellen, halten Sie an den Seiten und an der Rickseite des
QIAcuityDx einen Mindestabstand von 100 mm ein.

Schlitze und Offnungen, die die Beliftung des QlAcuityDx gewdhrleisten, diirfen nicht abgedeckt
werden.

2.8. Wartungssicherheit

WARNUNG/
VORSICHT

A

WARNUNG

>

VORSICHT

>

WARNUNG

>

Gefahr von Personen- und Sachschéden

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

Brandgefahr

Bei der Reinigung des QlAcuityDx mit alkoholbasiertem Desinfektionsmittel lassen Sie die Tir des
QlAcuityDx offen, damit sich entzindliche Déampfe verflichtigen kénnen.

Beschédigung des Gerdts

Verwenden Sie zur Reinigung des QlAcuityDx keine Bleichmittel, Lésungsmittel oder Reagenzien, die
Sduren, Laugen oder abrasive Bestandteile enthalten.

HeiBe Oberflachen

Die internen Komponenten des Gerdts kénnen sehr heifle Temperaturen erreichen. Warten Sie, bis der
Abkihlzyklus abgeschlossen ist, bevor Sie die Nanoplate anfassen, um Hautverbrennungen zu
vermeiden.
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2.9. Symbole auf dem QlAcuityDx

Symbol

Beschreibung

Q| (O
EO O
| (=

\

<

0

GTIN

<
3

A
Z
v

Iy

/\

)/,
)/_.

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Verordnung (EU) 2017 /746 iiber In-vitro-Diagnostika (IVDR).

In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

Materialnummer

Chargenbezeichnung

Internationale Artikelnummer

Einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier)

Enthdlt

Komponente

Herstellungsdatum

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

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Hersteller i. S. d. Gesetzes

Gebrauchsanweisung beachten

Enthélt ausreichend Reagenzien fir <N> Reaktionen

Vor Lichteinwirkung schiitzen
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3. Allgemeine Beschreibung

Das QlAcuityDx Four:-Instrument fihrt die vollautomatische Verarbeitung von QIAcuityDx Nanoplates durch, einschlieBlich
aller erforderlichen Schritte wie Nanoplatten-Priming, Versiegelung der Partitionen, Thermocycling und Bildanalyse. Je nach
Plattentyp und Betriebsmodus kdnnen bis zu 96 Proben pro Platte verarbeitet werden. Fir diagnostische Anwendungen ist
die QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-Well verfigbar. Insgesamt kénnen 4 Nanoplatten gleichzeitig verarbeitet werden, wobei
eine kontinuierliche Beladung méglich ist. Die QlAcuityDx Control Software Steuersoftware (CSW) steuert alle integrierten
Module, einschlieBlich eines Robotergreifers fir die Handhabung von Nanoplatten, eines Partitionierungsmoduls, eines PCR-

Thermocyclers und eines Fluoreszenzbildgebungsmoduls.

Die Konfiguration des digitalen PCR-Laufs wird auf dem Software Suite durchgefihrt, das auf dem mit der QlAcuityDx
Plattform bereitgestellten QIAcuityDx Notebook installiert ist. Das Software Suite stellt auBerdem die grafische
Benutzeroberfléche fir die Analyse eines QlAcuityDx-Laufs bereit. Abhdngig vom Betriebsmodus und dem durchgefihrten
Assay sind in den Software Assay Plugins (SAPs) spezielle Analysealgorithmen enthalten. Das Software Suite und
QIlAcuityDx-Instrument kdnnen Uber eine direkte Ethernet-Verbindung oder iber ein lokales Netzwerk (LAN) verbunden

werden.

3.1. Arbeitsprinzip des QIAcuityDx

Das QlAcuityDx Four:-Instrument ist als Walk-away-System ausgelegt, das alle Schritte der Plattenverarbeitung integriert und
automatisiert. Nur die mit Reaktionsgemischen und Nanoplattenversiegelung kombinierten Proben missen vor Beginn eines
Laufs manuell zu einer Nanoplatte hinzugefigt werden. Hierzu gehért das Pipettieren der zielspezifischen Reagenzien
(Primer, Sonden und Nukleinsdure-Vorlage) und des Master-Mix in die Eingabe-Wells der Nanoplatte sowie das Versiegeln
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 Gerdt die Nanoplatte mit den zuvor in der Software definierten experimentellen Parametern und
nach dem Driicken der Wiedergabetaste werden alle weiteren Schritte in einem vollautomatischen Arbeitsablauf vom Gerét

ausgefihrt.
Hierzu zdhlen folgende Verarbeitungsschritte, die nacheinander durchgefishrt werden:

* Partitioning: Im ersten Instrumentenmodul werden die Mikrokandle und Partitionen der Platte mit dem Probenmaterial und
dem dPCR-Reaktionsgemisch befillt. Dies wird durch Kolbenstifte erreicht, die die elastische Oberversiegelung der
Nanoplatte iber jedem Well zusammendriicken. Dadurch wird ein Uberdruck erzeugt, der die Flissigkeit aus der
Eingabemulde in die Mikrokandle und Partitionen drickt. AnschlieBend werden die Verbindungskandle zwischen den

Partitionen durch Aktivierung eines druckempfindlichen Klebstoffs mittels eines druckgesteuerten Walzprozesses versiegelt
(siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1. Schematische Darstellung der Befiillung und Partitionierung einer Mulde.

lPriming

Walzen

Abbildung 2. Prinzip des Primings und Walzens zur Erméglichung der Partitionierung der Mulden.

Thermocycling: Wahrend dieses zweiten Schritts des dPCR-Prozesses fihrt ein hochpraziser Platten-Thermocycler die
Temperaturzyklen fir die Durchfihrung der Polymerase-Kettenreaktion durch. Im Utility-Modus lésst sich das Cycling-Profil
mithilfe des Software Suite konfigurieren. Im [VD-Modus ist das Cycling-Profil auf optimierte Bedingungen voreingestellt
und erfordert keine Konfiguration durch den Benutzer. Weitere Informationen zu den Spezifikationen des Thermocyclers
finden Sie in Abschnitt 8 Technische Daten.

Bildgebung: Der letzte Prozessschritt ist die Bilderfassung, bei der das Signal jeder Partition der Nanoplatten-Mulden
erfasst wird. Im Utility-Modus kann der Benutzer die Detektionskandle und Bildgebungseinstellungen mithilfe der Funktion
zur Versuchseinrichtung innerhalb 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 eine Fluoreszenz mit hdherer Infensitat als Partitionen ohne Zielmolekil (siehe Abbildung

1). Weitere Informationen und Spezifikationen zum Bildgebungssystem finden Sie in Abschnitt 8 Technische Daten.
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Abbildung 3. Schematische Darstellung positiver (griiner) und negativer (blaver) Partitionen nach der Bildgebung.

Das Konzept der digitalen PCR gibt es bereits seit 1992, als Sykes et al. (1) beschrieb dies als ,Grenzverdinnungs-PCR”
(limiting dilution PCR). Diese allgemeine Methode verwendete Endpunktanalyse und Poisson-Statistik zur Quantifizierung der
absoluten Anzahl von in einer Probe vorhandenen Nukleinsduremolekiilen. 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 pragten dann den Begriff , digital PCR” (digitale PCR), wie wir ihn heute kennen.

Probenverdiinnung und Vorbereitung ~ Aufteilung der PCR-Reaktion in Endpunkt-PCR-Amplifikation der Auslesung und absolute
des PCR-Reaktionsgemischs Tausende von Einzelreaktionen Partitionen Quantifizierung

Blau - Target Griin - Positive Reaktionen

Rot — Hintergrund (gDNA, cDNA; Blau — Negative Reaktionen

Primer/Sonden; Master-Mix)
Abbildung 4. Absolute Quantifizierung in 4 Schritten.
Wahrend die Probe dhnlich wie bei der gPCR vorbereitet wird, ist die Probenpartitionierung — bei der eine Probe vor der
Amplifikation in Tausende von Einzelreaktionen aufgeteilt wird — ein einzigartiges Merkmal der digitalen PCR. Durch die
zuféllige Verteilung der Molekille auf die Partitionen minimiert die digitale PCR im Gegensatz zur bei der gqPCR

durchgefihrten Gesamtanalyse die Auswirkungen konkurrierender Targets und verbessert Prazision sowie Sensitivitdt, um

den Nachweis seltener Targets in der Probe des Forschers oder Patienten zu optimieren.
Die digitale PCR erméglicht Forschern:

e Quantifizierung von Targets mit geringer Héufigkeit oder Targets in komplexen Hintergrinden
 Nachweis und Unterscheidung allelischer Varianten (Single nucleotide polymorphisms, SNPs)

+ 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
Targetmolekils zu bestimmen, die durch Unterschiede in der Amplifikationseffizienz beeinflusst werden kann. Stattdessen
basiert die dPCR auf der Poisson- und Binomialverteilung, um nach einer Endpunktamplifikation die absolute Targetmenge zu

bestimmen, wodurch der Einfluss von Unterschieden in der Amplifikationseffizienz auf das Ergebnis reduziert wird.

Da die Targetmolekile zuféllig auf alle verfigbaren Partitionen verteilt werden und alle Partitionen dasselbe Probenvolumen

enthalten, folgt die Verteilung der in den Partitionen der Mulde eingeschlossenen Targetmolekile einer Poisson-Verteilung mit
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dem Parameter A. Zusatzlich folgt die Verteilung der positiven Partitionen in der Mulde einer Binomialverteilung mit der
Wahrscheinlichkeit 1 — € . Dies erméglicht die Schatzung der Targetkonzentration in der Probe anhand der folgenden
Gleichungen.

y J (Anza'b] gliltiger Partitionen — Anzahl positiver Partitionen
= —/nl

Anzahl giiltiger Partitionen

Das 95%-Konfidenzintervall dieser Verteilung ist ein Bereich, der wie folgt gegeben ist:

p(1—p)
Anzahl giiltiger Partition en)

Clniedng = lm'edn‘g = —111(1 -p+ 1:96\/

Pl —p)
Anzahl giiltiger Parti t1'0nen)

C]fmd: = A]wcﬁ = _]H(l ' 1196\/

Wobei:

Anzahl positiver Partitionen
= erkannt.

P = nzan 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. Einschrénkungen zu Probenmaterial

Zur genauen Quantifizierung stiitzt sich die digitale PCR auf die Poisson-Statistik. Wéhrend des Partitionierungsprozesses
werden Vorlagenmaterial, Reaktionsgemisch und Assaykomponenten einseitig durch die Nanoplattenpartitionen und

Verbindungskandle geschoben.

Wenn es nicht gelingt, das Vorlagenmaterial gleichmaBig Uber die Partitionen zu verteilen, verstoBt dies gegen die
Annahmen des Poisson-Gesetzes und fihrt zu Berechnungsungenauigkeiten. Um sicherzustellen, dass die Template-DNA

gleichmaBig verteilt ist, wird empfohlen, das Template-Material auf 30 kb oder weniger zu fragmentieren.

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.
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8.5K partitions

26K partitions

8.5K 26K Half 1:2 ratio Sub-well 1:4 ratio
partitions partitions | 1 | 2 ‘ ‘ 1 | | I 4 ‘
PCR product K P
0kp 0.96 1.00
FFPE gDNA G’ ¥ b | L Q
3000 bp 3o : :
] g 0.95 1.01
<DNA H M R
1-10 kb
0.93 1.10
QlAamp gDNA B N s
20-50 kb
1.13 1.87
FlexiGene gDNA o T
>150 kb
1.30 274

Bei IVD- Anwendungen darf ausschlieBlich die validierte Extraktionsmethode verwendet werden, die

in der

anwendungsspezifischen Gebrauchsanweisung (IFU) bzw. im Handbuch beschrieben ist. Die Nichtbeachtung kann zu

LeistungseinbuBen fihren.

3.3. Externe Komponenten des QIAcuityDx

Vorderansicht (linke Seitenabdeckung)

1 Touchscreen-Anzeige 5
2 USB-Anschlisse 6
3 Ein-/Aus-Taste 7
4 Schubladenklappe und LED-Status 8
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Sicherungen
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Kihlluftauslass

Transportschraube
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3.3.1. Touchscreen-Anzeige

Das QlAcuityDx verfigt Gber einen schwenkbar montierten Touchscreen. Um den Winkel des Touchscreens anzupassen,
ziehen Sie leicht an der Unterkante. Uber den Touchscreen hat der Benutzer eine Ubersicht aller Plattenstellplétze und der
dazugehdrigen Verarbeitungsschritte sowie der verbleibenden Zeiten. Dariiber hinaus kann der Touchscreen verwendet
werden, um das Plattentablett zu verléngern, Plattenléufe zu starten/stoppen und den Laufplan fir geladene Nanoplatten
anzupassen. Alle Funktionen und Anweisungen zum QlAcuity Control Software, finden Sie in Abschnitt 5 Allgemeiner

Betriebsablauf.

Abbildung 5. Touchscreen

3.3.2. USB-Anschlissse

Das QlAcuityDx verfigt Gber zwei USB-Anschlisse, die sich an der Vorderseite des Instruments in der oberen linken Ecke des
Instrumentenegehduses befinden. Zusétzlich gibt es hinter dem Touchscreen in der oberen rechten Ecke einen dritten USB-

Steckplatz. Um auf diesen Stellplatz zuzugreifen, ziehen Sie den Touchscreen so weit wie méglich heraus.

Uber die USB-Anschlisse kann das QIAcuityDx mit einem USB-Stick verbunden werden. Datendateien, wie z. B.
Supportpakete und Instrumentenprotokolldateien, kénnen Uber den USB-Anschluss vom QIAcuityDx auf den USB-Stick
Ubertragen werden. Die USB-Anschlisse kénnen auch verwendet werden, um ein externes Barcodelesegerdt oder eine

Maus/Tastatur anzuschlief3en.

Wichtig: Wir empfehlen, ausschlieBlich USB-Sticks von QIAGEN zu verwenden, um die vollstdndige Kompatibilitt

sicherzustellen.

Wichtig: Nachdem ein USB-Flash-Laufwerk angeschlossen wurde, warten Sie etwa 15-20 Sekunden, bis die QlAcuityDx-

Software das Speichermedium erkennt.

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

Instrument Gbertragen werden bzw. umgekehrt.
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3.3.3. Netzschalter

Der Hauptnetzschalter befindet sich auf der Rickseite des QIAcuityDx. Um das QlAcuityDx EINzuschalten, stellen Sie den

" und driicken Sie die blauve Soft-Taste an der Vorderseite des Instruments. Es wird der Startbildschirm

7

Netzschalter auf |

angezeigt und das Gerdt fihrt automatisch Initialisierungstests durch.

Um Energie zu sparen, kann das QlAcuityDx ausgeschaltet werden, wenn es nicht verwendet wird. Um das QlAcuityDx

AUSzuschalten, driicken Sie die blaue Soft-Taste an der Vorderseite.

Wichtig: Warten Sie nach dem Ausschalten des QlAcuityDx einige Sekunden, bevor Sie das Instrument wieder einschalten.
Das System startet moglicherweise nicht, wenn Sie dem QIAcuityDx vor dem erneuten Einschalten keine Ruhezeit von einigen

Sekunden geben.

3.3.4. Schubladenklappe und Status-LED

Sobald die Schublade aus dem Gerdt ausgeworfen wird, senkt sich die Klappe automatisch. Nachdem eine Nanoplatte in
einen verfigbaren Steckplatz der Schublade eingelegt und die Auswurftaste erneut gedriickt wurde, fahrt die Schublade ein
und der interne Barcode-Scanner scannt die Nanoplatte und gleicht sie mit der auf dem Software Suite konfigurierten

Datenbank ab. Je nach Plattenstatus leuchtet die LED iber dem Stellplatz, in den die Nanoplatte gesetzt wurde, blau, grin

oder rot.
LED-Farbe Status
Grin Die Verarbeitung der Nanoplatte im Gerét ist abgeschlossen.
Blau Die Platte wurde geladen und befindet sich in der Warteschlange oder wird verarbeitet.
Rot Bei der Plattenverarbeitung ist ein Fehler aufgetreten oder es ist nicht méglich, Platteninformationen vom Software Suite

abzurufen.

3.3.5. Auswurftaste

Durch Driicken der Auswurftaste der Schublade wird die Schublade des QlAcuityDx Four:-Instruments je nach aktueller
Position ausgefahren oder eingefahren. Dies erméglicht dem Bediener, Nanoplatten in das Gerdt einzusetzen oder daraus

zu entfernen.

3.3.6. RJ-45 Ethernet-Port

Der RJ-45-Ethernet-Port befindet sich auf der Rickseite des Gerdts neben der Netzkabelbuchse. Es wird ausschlieBlich
verwendet, um das QlAcuityDx-Instrument entweder mit einem QIAcuityDx Notebook oder einem lokalen Netzwerk (LAN) zu

verbinden. Fir diesen Zweck darf ausschlieBlich das von QIAGEN bereitgestellte Ethernet-Kabel verwendet werden.

Wichtig: Wir empfehlen, ausschlieBlich das von QIAGEN bereitgestellte Ethernet-Kabel zu verwenden, um eine stabile
Verbindung zwischen dem QlAcuityDx und dem Notebook/LAN sicherzustellen.
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3.3.7. Netzkabelbuchse

Die Netzkabelbuchse befindet sich hinten rechts am QlAcuityDx und erméglicht den Anschluss des QlAcuityDx an eine
Steckdose Gber das mitgelieferte Netzkabel.

WARNUNG  Stromschlaggefahr
f Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerét oder auflerhalb des Gerats

und jedes Abklemmen des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhdht die Gefahr eines
Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.
Gefdahrliche Spannung im Gerat

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

WARNUNG  Beschadigung von elektronischen Bauteilen
Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerds sicher, dass die korrekte Netzspannung anliegt.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schaden an der Elekironik hervorrufen.

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

WARNUNG  Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine Abdeckungen am QlAcuityDx.
A 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.

3.3.8. Sicherungen

Es gibt einen Steckplatz fir zwei austauschbare 12-A-Sicherungen der Gréfie 5 x 20 mm [T12A L 250 V].
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3.3.9. Kuhlluftauslass

Die Kihlluftauslésse befinden sich an der Rickseite des QIAcuityDx und dienen der Kihlung der internen Komponenten des
QlAcuityDx.

WARNUNG  Uberhitzungsgefahr

Um eine ordnungsgemafe Beliftung sicherzustellen, halten Sie an den Seiten und an der Rickseite des
QlAcuityDx einen Mindestabstand von 100 mm ein.

Schlitze und Offnungen, die die Beliftung des QlAcuityDx gewdhrleisten, dirfen nicht abgedeckt
werden.

Ethernet

Netzkabelbuchse

Sicherungen

Abbildung 6. Riickansicht des QlAcuityDx.

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 Geréat aufbewahrt werden, fir den Fall, dass

das Gerat bewegt werden muss.

Wichtig: Die Transportschraube muss vor dem Einschalten des QlAcuityDx Four:-Instruments entfernt werden. Andernfalls

kann das Gerdt beschadigt werden.

3.3.11. Externer Barcodescanner

DasQIAcuityDx enthdlt einen Barcode-Scanner als mitgeliefertes Zubehér. Dieser ermdglicht dem Benutzer, die Nanoplatten-

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

WARNUNG  Verletzungsgefahr
i Laserstrahlung der Klasse 2: Blicken Sie wahrend der Verwendung des Barcode-Handscanners nicht direkt

in den Laserstrahl.
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3.4. Interne Komponenten des QlAcuityDx

Handlingmodul

Priming- und
Walzmodul

Schubladenmodul

Abbildung 7. Innenansicht der Fluidikschublade.

1 Schubladenmodul 4 PCR-Thermocycler-Modul
2 Handlingmodul 5 Bildgebungsmodul
3 Priming- und Walzmodul

3.4.1. Schublade

Das Schubladenmodul dient als Schnittstelle zwischen Benutzer und Instrument zum Einlegen und Entnehmen von
Nanoplatten mit Proben zur Analyse. Es gibt vier Stellplatze, in denen Nanoplatten platziert werden kénnen. Wenn die
Schublade in das Gerét eingefahren ist, befindet sich Gber jedem Nanoplatten-Stellplatz ein Sensor, der das Vorhandensein

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

Die Schublade des QlAcuityDx verfigt Gber ein Aussparungsdesign, das das korrekte Einlegen von Nanoplatten unterstitzt.
Falls eine Nanoplatte in der falschen Ausrichtung geladen wird, erkennt der inferne Barcodescanner die geladene
Nanoplatte nicht und der Lauf wird nicht fortgesetzt. Bitte stellen Sie sicher, dass die Nanoplatten korrekt in den

Schubladenschacht eingelegt sind und vor dem Schliefen flach in der Schublade liegen.

Die Schublade des QlAcuityDx verfigt Gber einen Sensor zur Erkennung eingelegter Nanoplatten, die mit einer QlAcuity
Top-Versiegelung versehen sind. Umgedrehte Nanoplatten oder Nanoplatten ohne Top-Versiegelung werden von der

Schublade desQlAcuityDx nicht erkannt und ein Lauf wird nicht gestartet.
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Das Handhabungsmodul des QlAcuityDx besteht aus einer Greifereinheit, Schienen und Motoren, entlang derer sich die
Einheit bewegen kann, um die Bewegung der Nanoplatten innerhalb des Instruments zu ermdglichen. Dariber hinaus
umfasst das Handlingmodul einen 1D/2D-Barcodescanner, der die Rickverfolgbarkeit geladener Nanoplatten unterstitzt

und ein falsches Laden von Nanoplatten verhindert.

Links-Rechts-Bewegung

V' N

Barcodescanner

Abbildung 8. Handhabungsmodul

3.4.2. Priming- und Walzmodul

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

Gerdt ausfihrt:
* Probenpartitionierung (Priming)

* VerschlieBen der Partition (Walzen)

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

anschlieBenden Amplifikation und Bildgebung zu bewegen.

Abbildung 9. Priming- und Walzmodul - Vorderansicht
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Nanoplate

loading
Plungers

Roller

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 préazise Temperaturregelung
der Temperaturzyklen auszeichnet. Zur Temperaturerzeugung und -regelung werden mehrere Peltier-Elemente eingesetzt. Fir
einen optimalen thermischen Kontakt zwischen Platte und Thermocycler wird die Nanoplatte wéhrend des Cyclings auf der

Heizfléche festgeklemmt.

Der Thermocycler hat folgende Spezifikation:

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

Genavigkeit: x]°C

Homogenitat: ] °C

3.4.4. Bildgebungsmodul

Das optische System des QlAcuityDx ist ein kamerabasiertes Fluoreszenzmikroskopiesystem. Die Anregungsquelle fir die
Fluoreszenzfarbstoffe ist eine Hochleistungs- WeiBlicht- LED. Diese Quelle wird in Kombination mit spezifischen
Anregungsfiltern verwendet, um jeweils eine gesamte Mulde auszuleuchten. Die nicht gequenchten Fluorophore in jeder
Partition absorbieren gefiltertes Licht und emittieren anschlieBend Licht, das vor der Erfassung und Bildgebung durch ein
Obijektiv auf einem CMOS-Kamerasensor durch einen Detektionsfilter gefiltert wird (siehe Abbildung 11 fir eine detaillierte
Ubersicht der Komponenten). Das QlAcuityDx verfigt Uber finf Detektionskandle. Im Utility-Modus kénnen Benutzer
QIAcuityDx-dPCR-Laufe so konfigurieren, dass die Bildgebung in den erforderlichen Kandlen erfolgt. Im IVD-Modus sind die

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

Ein zusatzlicher Kanal wird zur Erkennung befillter Partitionen mithilfe eines passiven Farbstoffs innerhalb des QlAcuityDx
Universal MasterMix Kit verwendet. Das Referenzsignal wird verwendet, um die genauve Anzahl giltiger Partitionen zu

bestimmen und Fluoreszenzdaten zu normalisieren.

30 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



———r |

Emissionsfilter

-
Objektiv

Kamera ——)p

Abbildung 11. Schematische Darstellung des Bildgebungsmoduls.
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Das QlAcuityDx ist fur die Verwendung mit den folgenden Fluorophoren in den entsprechenden optischen Kandlen optimiert.

Tabelle 2. Optische Kandle fir den QlAcuityDx

Kanal Anregung (nm) Emission (nm) Unterstitzte Fluorophore
Grin 463-503 518-548 FAM™

Gelb 514-535 550-564 HEX™

Orange 543-565 580-606 TAMRA™

Rot 570-596 611-653 ROX™

Karminrot 590-640 654-692 Cy5®

Wichtig: Auf die vom QIAcuityDx erzeugten Bilder wird eine integrierte Ubersprechkorrektur angewendet. Diese Korrektur

soll die Auswirkungen der spekiralen Uberlappung zwischen benachbarten optischen Kandglen und Fluorophoren

minimieren. Die Verwendung nicht unferstitzter Farbstoffe kann zu einer suboptimalen Crosstalk-Korrektur fihren, die

Bildartefakte hervorruft.
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4. Installationsverfahren

Die hier bereitgestellten Informationen sind erforderlich, um sicherzustellen, dass das QIAcuityDx ordnungsgemaB installiert
ist und sicher sowie bestimmungsgemdaB gemaf3 den Vorgaben des Herstellers betrieben werden kann. Die Installation des
QIAcuityDx Four:- Instruments  wird von einem zertifizierten QIAGEN Field Service Specialist durchgefihrt. Die
bereitgestellten Installationsanweisungen dienen ausschlieBlich zu Informationszwecken und sollen Sie bei der Vorbereitung

der Installation unterstiitzen.

4.1. Lieferung und Installation des Systems

Das Auspacken und die Installation des QlAcuityDx missen von einem zertifizierten QIAGEN Field Service Specialist
durchgefihrt werden. Wahrend der Installation sollte eine Person anwesend sein, die mit den Gerdten und Computern des

Labors vertraut ist.
Der Lieferumfang umfasst Folgendes:

*  QIAcuityDx Four:-Gerét

e QIAcuityDx System Benutzerhandbuch (Dieses Dokument)

QlAcuityDx Notebook

QlAcuityDx-Software (wird bei der Erstinstallation durch den QIAGEN Field Service installiert)

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

4.2. Standortanforderungen

Das QlAcuityDx Four:-Instrument muss auBBerhalb direkter Sonneneinstrahlung, entfernt von Wéarmequellen sowie fern von
Vibrationsquellen und ibermaBigen elektrischen Stérquellen aufgestellt werden. Die Betriebsbedingungen (Temperatur und
Luftfeuchtigkeit) sind in Abschnitt 8 Technische Daten beschrieben. Beachten Sie, dass bei Umgebungstemperaturen unter
17 °C am Einsatzort des Gerdts eine Aquilibrierungsphase von ca. 30-60 Minuten erforderlich ist, bevor das Gerdt
eingeschaltet wird. Am Aufstellort sollten kein Durchzug, keine Gberm&Big hohe Luftfeuchtigkeit oder Staubeinwirkung und

keine allzu groBen Temperaturschwankungen herrschen.

Verwenden Sie eine ebene Werkbank, die ausreichend groB3 und stabil ist, um das QlAcuityDx Four: aufzunehmen. Die
Angaben zu Gewicht und Abmessungen des QlAcuityDx Four: finden Sie in Abschnitt 8 Technische Daten. Lassen Sie

mindestens 100 mm (5,9 Zoll) Freiraum hinter und an den Seiten des Instruments fir Kihlung und Verkabelung.

Stellen Sie sicher, dass der Arbeitstisch trocken, sauber, vibrationsgeschitzt und groB genug ist, sodass Zubehor darauf

abgelegt werden kann.

Das QlAcuityDx Four: muss in einem Abstand von etwa 1,5 m zu einer ordnungsgemdf3 geerdeten AC-Stromsteckdose
aufgestellt werden. Die Stromversorgung firr das Gerdt sollte spannungsreguliert und gegen Uberspannung geschitzt sein.
Stellen Sie sicher, dass das QIAcuityDx so aufgestellt ist, dass der Netzanschluss und der Netzschalter an der Riickseite des

Instruments jederzeit gut zuganglich sind, um ein einfaches AUSschalten und Trennen vom Stromnetz zu gewdhrleisten.
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Hinweis: Es wird empfohlen, das Instrument direkt an eine eigene Steckdose anzuschlieBen und diese nicht mit anderen
Laborinstrumenten zu teilen. Stellen Sie das QlAcuityDx nicht auf eine vibrierende Oberfléche und nicht in der Néhe von

vibrierenden Objekten auf.

WARNUNG  Uberhitzungsgefahr

Um eine ordnungsgemdfe Beliftung sicherzustellen, halten Sie an den Seiten und an der Riickseite des
QIlAcuityDx einen Mindestabstand von 100 mm ein.

Schlitze und Offnungen, die die Belifung des QlAcuityDx gewdhrleisten, diirfen nicht abgedeckt
werden.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschdden

Das QlAcuityDx ist zu schwer, um von einer einzelnen Person angehoben zu werden. Um

A Kérperverletzungen und/oder Schéden am Gerdt zu vermeiden, sollten Sie das Gerdt nicht alleine
anheben. Beim Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Das Gerdt keinesfalls am
Touchscreen anheben.

Wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN, um das Instrument umzusetzen.

4.3. Strombedarf
Das QlAcuityDx wird mit 100-240 V AC, 50/60 Hz, 900 VA (max.) betrieben.

Stellen Sie sicher, dass die Spannungsangabe des QIAcuityDx mit der am Installationsort verfigbaren AC-Spannung

kompatibel ist. Die Netzspannungsschwankungen sollten 10 % der Nennspannung nicht Gberschreiten.

WARNUNG  Beschadigung von elektronischen Bauteilen
Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte Netzspannung anliegt.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schaden an der Elektronik hervorrufen.

Uberpriifen Sie die empfohlene Netzspannung anhand der technischen Daten auf dem Typenschild des
Gerdts.

WARNUNG  Stromschlaggefahr
f Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Geréat oder auBerhalb des Gerdts

und jedes Abklemmen des Schutzleiters am Anschluss der Netzleitung erhoht die Gefahr eines
Stromschlags.

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

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

4.4. Anforderungen an die Erdung

Zum Schutz des Bedienpersonals empfiehlt die National Electrical Manufacturers’ Association (NEMA), dass das QlAcuityDx
ordnungsgemdf geerdet wird. Das Gerdt ist mit einem 3-Phasen-Netzkabel ausgestattet, das bei korrekter Verbindung mit
der Wechselstromquelle fir eine ordnungsgemaBe Erdung des Gerdts sorgt. Damit diese Schutzfunktion erhalten bleibt, darf

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

Das QlAcuityDx Software Suite ist fiir den Betrieb mit dem Betriebssystem Windows® 11 ausgelegt. Die folgenden Browser
wurden zusammen mit QlAcuityDx Software Suite getestet:

* Mozilla® Firefox®: Version 122.0

* Microsoft Edge®: Version 120.0.2210.77

e Google Chrome®: Version 121.0.6167.85

Die QlAcuityDx Four:-Plattform (Kat. nr. 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:
» Windows 11 21H2 Professional
*  Windows 11 21H2 Enterprise
«  Windows 11 21H2 Professional
« Windows 11 21H2 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 2USB 3.1 Gen 1

1USB 3.1 Gen 1 (1 zum Aufladen)

2 USB-Typ-C-Anschlisse mit Thunderbolt 3, Pass-Through-Unterstiitzung DisplayPort 1.4, USB 3.1 Gen 2, mit
BC-1.2-Unterstitzung

Hinweis: Es ist verpflichtend, das Standardpasswort des Betriebssystems beim ersten Anmelden in ein sichereres Passwort zu
andern. Es wird empfohlen, ein Passwort zu verwenden, das zwischen 8 und 100 Zeichen lang ist und mindestens einen

GrofBbuchstaben, einen Kleinbuchstaben, eine Zahl und ein Sonderzeichen enthdlt.
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4.6. Festlegen eines BIOS-Passworts

Das QIAGEN Notebook ist standardméBig nicht mit einem BIOS-Passwort konfiguriert. Um ein BIOS-Passwort festzulegen,

befolgen Sie die folgenden Schritte.

Hinweis: Fir das folgende Verfahren sind Administratorrechte erforderlich.

S

Starten Sie den Computer neu, um auf den Bildschirm ,,BIOS setup” (BIOS-Setup) zuzugreifen.
Wenn das Herstellerlogo erscheint, driicken Sie sofort die ESC-Taste. Dies 6ffnet das ,Startup Menu” (Startmenj).
F ggrt_up Menu s @3

0% Setp 0101

Driicken Sie im ,Startup Menu” die Taste F10, um ,BIOS setup” auszuwdhlen.
Waéhlen Sie im Bildschirm ,BIOS Setup” die Option Security Menu (Sicherheitsmend).
Wabhlen Sie die Art des BIOS-Passworts aus, das Sie festlegen méchten.

Geben Sie das Passwort in das Feld Password (Passwort) ein. Geben Sie das gleiche Passwort in das Feld Confirm New

Password (Neues Passwort bestétigen) ein. Wahlen Sie OK.

Speichern Sie die Anderungen. Verlassen Sie den Bildschirm ,BIOS Setup”.

WARNUNG Risiko des Datenverlusts

Vergewissern Sie sich, dass das BIOS-Passwort ordnungsgemaf aufbewahrt wird. Das Vergessen des
BIOS-Passworts kann zu Datenverlust fihren. QIAGEN hat keinen Zugriff auf das Passwort, wodurch das
Notebook unbrauchbar wird.
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4.7. Aktivieren der vollstdndigen Festplattenverschlisselung

1.

Offnen Sie die Control Panel (Systemsteuerung).

2. Wahlen Sie System and Security (System und Sicherheit).

Adjust your computer’s settings

vork and Internet

k status and tasks

re and Sound

Programs

Category ™

User Accounts

@P ¥ Chonserccountiype

E Appearance and Personalization
( 3

Clock and Region

nge date, time, or number format

EdSE quutss

,J

3. Wahlen Sie BitLocker Drive Encryption (BitLocker-Laufwerkverschlisselung).

Contrel Panel Home

System and Security
Network and Internet
Hardware and Sound
Programs

User Accounts

Appearance and See the s et
Personalization
Clock and Region S Pcwg- Jp[m'h
Ease of Access settings | Change e powes
File History
W Ba(k\,pd nd Restore (Windo
Backup and R r Rest m backuy

\w Sm nr, and Maintena

ur computer’s

Man ;H

Manage §

ka Fu ders

»

St S
é orage p.:ccs.
? .

% Defragment and optimize your drives
e tack

) Create and format hard disk partitions

4. Woadhlen Sie das zu verschliisselnde Laufwerk aus. Wahlen Sie Turn on BitLocker (BitLocker einschalten).

% » Control Penel » System and Security

BitLocker Drive E

Help protect your

Encryption
Operating system drive
itLocke
L]
-

Fixed data drives

Removable data drives - BitLocke

D: BitLocker off

Btlocke: Drive Encryption

le and foiders from unauthorized access by protectng your drves with BifLocker

& BLocker Drive Encryption (C

How do you want to back up your recovery key?

A recovery ey Can be Used T access your Files and T0IBers f you e having prOBiemS Lriocng your AL
115 3 good icea 10 have more than one and keep &3ch in a safe Place other than your PC

Cancel

5. Wahlen Sie aus, wo der Wiederherstellungsschlissel gesichert werden soll, und beenden Sie den Vorgang.
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WARNUNG Risiko des Datenverlusts

Stellen Sie sicher, dass der Wiederherstellungsschlissel der Verschlisselung ordnungsgemaf3 aufbewahrt
wird. Das Vergessen des Wiederherstellungsschlissels kann zu Datenverlust fihren. QIAGEN hat keinen

Zugriff auf das Passwort, wodurch das Notebook unbrauchbar wird.
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4.8. Auspacken des QlAcuityDx

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden

Korperverletzungen und/oder Schaden am Gerdt zu vermeiden, sollten Sie das Gerdt nicht alleine

if Das QlAcuityDx ist zu schwer, um von einer einzelnen Person angehoben zu werden. Um

anheben. Beim Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Das Gerdit keinesfalls am Touchscreen
anheben.

Wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN, um das Instrument umzusetzen.

Hinweis: Bevor Sie das QlAcuityDx auspacken, bringen Sie das Paket zum Installationsort und priifen Sie, dass die Pfeile auf

der Verpackung nach oben zeigen. Uberprifen Sie auBerdem, ob die Verpackung beschadigt ist. Im Falle einer

Beschadigung brechen Sie den Vorgang an dieser Stelle ab und wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN.

Warnung: Das Auspacken des QIAcuityDx Four: Instruments sollte nur von QIAGEN-geschulten Servicetechnikern

durchgefihrt werden.

A LN

38

Schneiden Sie die Umreifungsbénder durch, mit denen die Verpackung an der Versandpalette befestigt ist.
Offnen Sie die Oberseite des Transportkartons, um das Zubehérset vor Anheben der Box zu entnehmen.
Entfernen Sie den schwarzen Schutzschaum oben und an den Seiten.

Heben Sie das Gerdt an, indem Sie ihre Hande unter beide Seiten der Arbeitsstation schieben und halten Sie lhren

Ricken gerade. Beim Anheben des QlAcuityDx wird empfohlen, mindestens zwei Personen einzusetzen.

Wichtig: Halten Sie beim Auspacken oder Anheben des QlAcuityDx nicht den Touchscreen fest, da dies das Instrument

beschadigen kann.
Prifen Sie nach dem Auspacken des QIAcuityDx, ob das Packlisten-Dokument enthalten ist.

Gehen Sie die Packliste durch, um sicherzustellen, dass Sie alle Komponenten erhalten haben. Wenn etwas fehlt,

wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN.

Vergewissern Sie sich, dass der QlAcuityDx nicht beschadigt ist und dass keine losen Teile vorhanden sind. Wenn etwas
beschadigt ist, wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN. Stellen Sie sicher, dass sich das QlAcuityDx

vor dem Betrieb auf Umgebungstemperatur akklimatisiert hat.
Wichtig: Entfernen Sie die Transportschraube, bevor Sie das QlAcuityDx-Instrument einschalten.

Bewahren Sie die Verpackung auf, falls das QlAcuityDx zukinftig transportiert werden muss. Weitere Informationen
finden Sie in Abschnitt 4.9. Die Verwendung der Originalverpackung minimiert die Wahrscheinlichkeit von Schéden
beim Transport des QlAcuityDx.
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4.9. Wiederverpacken und Versenden des QlAcuityDx

Beim Wiederverpacken des QlAcuityDx fir den Versand missen die originalen Verpackungsmaterialien verwendet werden.
Wenn die originalen Verpackungsmaterialien nicht verwendet werden kdnnen, wenden Sie sich an den Technischen Support
von QIAGEN. Stellen Sie sicher, dass das Instrument vor dem Verpacken ordnungsgeméaf vorbereitet wurde (siehe Abschnitt

6 Wartung) und dass vom QlAcuityDx keine biologischen oder chemischen Gefahren ausgehen.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden
if Das QlAcuityDx ist zu schwer, um von einer einzelnen Person angehoben zu werden. Um

Kérperverletzungen und/oder Schaden am Gerdt zu vermeiden, sollten Sie das Gerdt nicht alleine
anheben. Beim Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Das Gerdit keinesfalls am Touchscreen
anheben.

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

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

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

2. Bringen Sie die Transportschraube wieder an.

3. Bereiten Sie das Verpackungsmaterial vor. Bendtigte Materialien sind der Kartonkarton, die Palette mit

Schaumstoffblécken und der Schaumstoffdeckel.

4. Platzieren Sie das QlAcuityDx auf der Palette und legen Sie den schwarzen Schaumstoffdeckel Gber das Instrument.

Setzen Sie den Karton auf das Gerdt.

Wichtig: Beim Anheben des QlAcuityDx schieben Sie lhre Hénde unter beide Seiten des Instruments und halten Sie den

Ricken gerade.

Wichtig: Halten Sie beim Anheben des QlAcuityDx nicht den Touchscreen fest, da dies das Instrument beschadigen

kann.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden

Das QlAcuityDx ist zu schwer, um von einer einzelnen Person angehoben zu werden. Um

& Kérperverletzungen und/oder Schéden am Gerdt zu vermeiden, sollten Sie das Gerdat nicht alleine
anheben. Beim Heben ist das Gerdt an der Unterseite anzufassen. Das Gerdt keinesfalls am
Touchscreen anheben.

Wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN, um das Instrument umzusetzen.

5. Llegen Sie das Zubehdr in den schwarzen Schaumstoffdeckel.
Wichtig: Das Netzkabel muss in einem Luftpolsterbeutel verpackt werden.
6. Versiegeln Sie die duBeren Kanten des Kartons mit Klebeband, um ihn vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis: Die Verwendung der Originalverpackung verringert das Risiko von Schéden beim Transport des QIAcuityDx.

4.10. Installation des QIAcuityDx

Das QIAcuityDx Four:-Instrument wird mit der vorinstallierten QlAcuity Control Software(CSW) geliefert, das es dem Benutzer

erméglicht, das Instrument Uber eine einfache grafische Benutzeroberfléche (GUI) zu stevern, die auf dem schwenkbar
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montierten Touchscreen des Instruments angezeigt wird.

Das QlAcuityDx-System ist nur vollstéindig funktionsféhig, wenn das QlAcuity Control Software mit dem QlAcuityDx Software

Suite verbunden ist. Diese Erstkonfiguration wird von einem zertifizierten AuBendienstmitarbeiter von QIAGEN durchgefihrt.
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4.11. Installation des QlAcuityDx Software Suite

Wichtig: QlAcuityDx Software Suite v1.2.x ist nicht mit friheren Versionen der Software kompatibel. Wenn derzeit eine
éltere Version installiert ist, muss diese vor der Installation von QlAcuityDx Software Suite v1.2.x vollstéindig deinstalliert

werden.
Dieser Abschnitt ist optional; die meisten Kunden erhalten ein Notebook, auf dem das Golden Image vorinstalliert ist.

Die Software Suite kann von Nicht-Administrationskonten installiert werden. Fir einige Schritte der Installation sind jedoch
erweiterte Rechte erforderlich; daher sind wdhrend des Installationsvorgangs die Anmeldedaten eines Administrators

erforderlich. Die Software Suite kann mit den folgenden Schritten installiert werden:
1. Wenn es sich um eine Installation mit direkter Verbindung mit dem QIAGEN Notebook handelt, fahren Sie mit Schritt 4
fort.

2. Wenn es sich um eine Installation mit einer Verbindung zur Doméne handelt, stellen Sie sicher, dass die folgenden

Anschlisse ordnungsgemaf konfiguriert wurden:

Anschluss Protokoll Richtung

8687 https EINGEHEND / AUSGEHEND
8080 https / http EINGEHEND / AUSGEHEND
44321 https EINGEHEND / AUSGEHEND
9087 http / https EINGEHEND / AUSGEHEND

3. Es wird ein Doménenbenutzer mit lokalen Administratorrechten benétigt, um das Gerét zu installieren, zu starten und

Probleme zu beheben.

Wichtig: Das Benutzerkonto muss iiber Lese- und Schreibrechte fiir die Remote-Ordner verfiigen, die fir Archivierung und

Sicherung vorgesehen sind.

Es ist zwar mdglich, dass ein Nicht-Administrator-Benutzer die Installation startet, aber fir einige Schritte der Installation
sind erhohte Rechte erforderlich; daher sind wéhrend des Installationsvorgangs die Anmeldedaten eines Administrators
erforderlich. Dieser Benutzer wird nicht routinemé&Big verwendet und die Anmeldeinformationen dirfen anderen

Benutzern nicht mitgeteilt werden.
4. Der Software Suite-Installer wird von einem Field Service Engineer bereitgestellt.
5. Doppelklicken Sie auf die Datei SuiteDxInstaller.exe, um den Installationsvorgang zu starten.

6. Das Installationsprogramm Uberprisft, ob die erforderliche Software (Hyper-V, Virtual Machine Platform, Windows
Subsystem for Linux (WSL)) installiert und aktiviert ist. Wenn der Installationsvorgang fehlschlagt, wird eine

Fehlermeldung angezeigt.

7. Die Version QlAcuityDx Software Suite v1.2.x ist nicht mit friheren Softwareversionen kompatibel. Wenn derzeit eine
dltere Version installiert ist, muss diese vor der Installation von QlAcuityDx Software Suite v1.2.x vollsténdig deinstalliert

werden. Ein Versuch, auf die neue Version zu aktualisieren, ohne dltere Versionen zu deinstallieren, fihrt zu folgendem
Fehler.
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5% QlAcuityDx Software Suite Setup = X

25555 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup. For
more information see the fog filg,

Upgrading from non- ible QlAcuityDx i ion type (non previous NADMx
installation)

Close

8. Die Software Suite-Lizenzvereinbarung wird angezeigt. Setzen Sie ein Hakchen im Kontrollkéstchen und klicken Sie auf
Install (Installieren).

88 QlAcuityDx Software Suite Setup X

¢ QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT: PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
IAGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
IOR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
ICLICKING 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 (JJ1 agree to the license terms and conditions

Install Close

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

User Account Control

Do you want to allow this app to make
changes to your device?

ssese QlAcuityDx Software Suite
QUAGEN

Verified publisher: QIAGEN GmbH
File origin: Hard drive on this computer

Show more details

To continue, enter an admin username and password.

automationuser

Password

(Paswor )

t-009-vmhaut: tionuser

10. Die Installation des Software Suite wird gestartet.

42 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



& QIAcuityDx Software Suite Setup - X

25255 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Setup Progress

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

Cancel

11. Sobald die Konfiguration der Dienste beendet ist, ist die Installation abgeschlossen. Klicken Sie auf Close (SchlieBen).

&8 QIAcuityDx Software Suite Setup - X

sssse QlAcuityDx Software Suite

Installation Successfully Completed

Close

Hinweis: Die Software Suite muss von dem Benutzer, der sie installiert hat, manuell mit Hilfe der Start- und Stopp-Skripte

im Installationsordner C: \Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx initialisiert werden.
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4.11.1. Aufriistung des QlAcuityDx Software Suite

Wichtig: QlAcuityDx Software Suite v1.2.x ist nicht mit friheren Versionen der Software kompatibel. Wenn derzeit eine
dltere Version installiert ist, muss diese vor der Installation von QlAcuityDx Software Suite v1.2.x vollsténdig deinstalliert
werden. Zur Migration bestehender Plattenanalysedaten ist es erforderlich, zunéchst ein Backup der QlAcuityDx Software
Suite Systemversion 1.1.x durchzufihren. Der AuBendiensttechniker wird dann ein spezielles Upgrade- Verfahren

durchfihren.

Downgrades sind nicht gestattet. Wenn ein Versionskonflikt festgestellt wird, wird der folgende Fehler angezeigt:

s QlAcuityDx Software Suite Setup = X

8s8ss QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN
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.

The same or a newer version of "QlAcuityDx Software Suite’ is already installed.

Close

Wichtig: Die Software Suite Version 1.2 ist nur mit QlAcuityDx-Instrumenten kompatibel, auf denen Control Software Version
1.2 lauft. Vergewissern Sie sich, dass alle angeschlossenen Instrumente die gleiche Control Software Version wie die fir
Software Suite verwenden. Altere Versionen von Control Software, die mit élteren Versionen von Software Suite verbunden

sind, kommunizieren nicht mehr mit Software Suite, wenn sie nicht rechtzeitig aktualisiert werden.
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Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Upgrade zu starten:

1. Stellen Sie sicher, dass die Software Suite nicht in Betrieb ist. Verwenden Sie das Skript ,Stop QlAcuityDx Software
Suite” (zu finden unter C: \Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx).

2. Doppelklicken Sie auf den Software Suite Installer (Software Suite-Installationsprogramm), um den Installationsvorgang
zu starten.

3. Setzen Sie ein Hakchen, um den Lizenzbedingungen zuzustimmen, und wéhlen Sie Install.

Ei# QlAcuityDx Software Suite Setup - x

25255 QlAcuityDx Software Suite

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 1.2.0.0 8 | agree to the license terms and conditions.

Install Close

Hinweis: Der Aktualisierungsvorgang kann mehrere Minuten dauern.

4. Nach Abschluss klicken Sie auf Close. Verwenden Sie das ,Start QlAcuityDx Software Suite”-Skript (zu finden unter
C:\Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx), um das Software Suite wieder in Betrieb zu nehmen.

Hinweis: Die Daten des Software Suite werden durch diesen Vorgang nicht beeintréchtigt.
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4.11.2. Deinstallation des QlAcuityDx Software Suite

Die Deinstallation von Software Suite ist nur unter dem Benutzerkonto méglich, unter dem die Installation durchgefihrt wurde.

Hinweis: Beim Deinstallieren des Software Suite werden alle Daten geldscht, einschlieBlich der Plattendaten.
Wichtig: Es wird dringend empfohlen, vor der Deinstallation des Software Suite ein Backup zu erstellen.
Um das Software Suite zu deinstallieren, gehen Sie wie folgt vor:

1. Offnen Sie Add or remove programs (Programme hinzufiigen oder entfernen), das iber die Windows Control Panel
oder das Start (Startmentil) zugdnglich ist.

2. Suchen Sie in den Installierten Apps nach ,Suite”, klicken Sie auf das 3-Punkte-Meni bei der jeweiligen Anwendung

QlAcuityDx Software Suite und wéhlen Sie Uninstall (Deinstallieren) fir jede installierte Anwendung.

Apps > Installed apps

giage Q = ]
4 apps found = Fiterby:| Alldrives v~ | ™ Sortby:| Name(AtoZ) v
s QIAcuityDx Software Suite o
S 1201 | Qiagen GmbH. | 11/4/2025 25208

QIAcuityDx Software Suite utl Plugin AT o
G 1200 | Qiagen GmbH. | 11/4/2025

Modif

©  QIAGEN LIMS Connector software .
© 1115 | Qiagen | 11/4/2025 Uninstall

©  QlAidentity software
2024 | Qiagen | 11/4/2025 120 MB
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3. Der Installations-Assistent wird gedffnet. Wahlen Sie erneut Uninstall, um die Deinstallation zu bestdtigen.

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

Interagieren Sie nicht mit ihnen und schlieBen Sie sie nicht:

B CAWINDOWS\System32\Winc X + v

[1] Stopping

QIAcuityDx Core...

The operation completed successfully.
Starting docker (via systemctl): docker.service.
[+] Running 17/0

Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
Container
[2] Stopping
Stopping (©)

qiacuitydx-suitedx-core-archiver-1
qiacuitydx-suitedx-core-front-end-1

qiacuitydx-suitedx-core-mongodb-administrator-1

qiacuitydx-suitedx-core-plate-1
qiacuitydx-suitedx-core-plugin-manager-1
qiacuitydx-suitedx-core-audit-1
qiacuitydx-suitedx-core-user-manager-1
qiacuitydx-suitedx-core-proxy-1
qiacuitydx-suitedx-core-system-info-1
qiacuitydx-suitedx-postgresql-administrator-1
qiacuitydx-suitedx-core-instrument-1
qiacuitydx-suitedx-core-api-gateway-1
qiacuitydx-suitedx-core-websocket-server-1
qiacuitydx-qiacuitydx-db-1
qiacuitydx-suitedx-core-mongodb-1
qiacuitydx-suitedx-core-naming-server-1
qiacuitydx-suitedx-core-rabbitmq-1

QIAcuityDx Plugins

QIAcuityDx Plugin services

[3] Unregistering QIAcuityDx Linux Image.
The operation completed successfully
Unregistering.

¥ Administrator: CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe

HRG Action

QIAcuityDx Unin:
20% Complete
[000000000000000000000

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

‘SuiteDx Host Gateway (suited:

Zum AbschlieBen des Vorgangs ist keine Bestatigung erforderlich.
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4.11.3. Reparatur der QlAcuityDx Software Suite Anlage

Die Reparaturfunktion des Installationsprogramms stellt den stabilen Zustand von Software Suite ohne Datenverlust wieder
her (z. B. wenn die Verbindung zwischen Software Suite und dem Instrument QlAcuityDx Four: unterbrochen wird oder wenn
es aus unbekannten Griinden nicht maglich ist, sich auf Software Suite anzumelden). Alle Installationsdateien werden

wiederhergestellt, und die Skripte werden erneut ausgefihrt, damit das Software Suite wieder ordnungsgemaf funktioniert.
Die Reparaturfunktion kann durch Doppelklicken direkt im Software Suite-Installer aufgerufen werden:

1. Doppelklicken Sie auf die Installer-Datei und wéhlen Sie nach der Lizenzvereinbarung die Option Repair (Reparieren)

aus:

a. Falls der Installer vom Computer entfernt wurde, &ffnen Sie Add or remove programs, das im Windows-Control Panel
zu finden ist. Wenn nicht, fahren Sie mit Schritt 2 fort.

44444 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Modify Setup

Repair Uninstall Close

b. Suchen Sie in den Installierten Apps nach ,Suite”, klicken Sie auf das 3-Punkte-Menii beim QlAcuityDx Software

Suite und wdhlen Sie Uninstall, um den Installationsassistenten zu 6ffnen.

Apps > Installed apps

giage Q = 2 @
4 apps found = Filter by:  All drives e ™ Sortby: Name(AtoZ) v
s QAcuityDx Software Suite 255GB
GmaN 1201 | Qiagen GmbH. | 11/4/2025

QlAcuityDx Software Suite utl Plugin z
1.20.0 | Qiagen GmbH. | 11/4/2025 Uninstall

©O QIAGEN LIMS Connector software

1115 | Qiagen | 11/4/2025 12 MB

© QlAidentity software
“ 2024 | Qiagen | 11/4/2025 120 MB

Der Installationsassistent wird angezeigt.
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c. Wahlen Sie Repair.

55 QlAcuityDx Software Suite Setup -

seeee QlAcuityDx Software Suite
oco0o
QIAGEN

Modify Setup

Repair Uninstall

Close

2. Nach Abschluss klicken Sie auf Close, um den Installer zu beenden und den Vorgang abzuschlieBen.

s QlAcuityDx Software Suite Setup _

25553 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Repair Successfully Completed

Close

X
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4.11.4. Stellen Sie eine direkte Verbindung zwischen dem QlAcuityDx-Instrument und QlAcuityDx Software Suite
her.

Um ordnungsgemé&f zu funktionieren, muss jedes QlAcuityDx Four: Instrument fir die Verbindung mit QlAcuityDx Software
Suite konfiguriert werden. Es werden zwei Verbindungsarten unterstitzt: eine direkte Verbindung Uber das Ethernet-Kabel
und eine Verbindung iber ein bestehendes LAN. Die QlAcuityDx ist fir den Betrieb in einem lokalen privaten Netzwerk
vorgesehen, es missen nur die erforderlichen Ports (8687 TCP, 8080 TCP, 44321 TCP und 9595 UDP) in der Firewall

gedffnet werden.

Die Firewall ist eine wichtige Komponente zum Schutz von QlAcuityDx-System vor unbefugtem Zugriff und potenziellen

Cyber-Bedrohungen. Anderungen an der Firewall-Konfiguration kénnen die Sicherheit des Systems beeintréchtigen.

Direkte Kabelverbindung

Stecken Sie das mitgelieferte Ethernet-Kabel in den Ethernet-Anschluss des Notebooks und anschlieBend in den Ethernet-
Anschluss des QlAcuityDx Geréts. Dadurch sollte beim Ausfihren des Befehls ipconfig iber die Eingabeaufforderung
(*.emd) ein neuer Ethernet-Adapter gedffnet und angezeigt werden. Das QlAcuityDx Notebook sollte so konfiguriert werden,
dass eingehende Verbindungen iber die Ports 8687 TCP, 8080 TCP, 44321 TCP und 9595 UDP zugelassen werden.

IP-Adresse dndern

Die IP-Adresse des neuen Netzwerks muss angepasst werden, um eine direkte Verbindung zwischen dem QlAcuityDx-
Instrument und dem Computer herzustellen, auf dem die QlAcuityDx Software Suite-Software ausgefihrt wird. Fishren Sie die

folgenden Schritte aus, um die IP-Adresse zu &ndern:

1. Offnen Sie Control Panel (Systemsteuerung) > Network and Internet (Netzwerk und Internet] > Network and Sharing
Center (Netzwerk- und Freigabecenter).

2. Wahlen Sie Change adapter settings (Adaptereinstellungen éndern) aus.

« v 4~ & > Control Panel >

Control Panel Home Vi
Vie
Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

Media streaming options
3. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den neuen Ethernet-Netzwerkadapter und wéhlen Sie anschlief3end Properties

(Eigenschaften) aus.

4. Das Popup-Fenster ,Ethernet-Eigenschaften” wird angezeigt.

50 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



5. Waéhlen Sie Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Internetprotokoll Version 4 (TCP/IPv4)) us und klicken Sie
anschlieBend auf Properties.

0 Ethemet Properties X

Networking  Sharing

Connect using:
I Ethemet Adapter

Configure...
This connection uses the follawing tems:

E3 Client for Microsoft Networks ~
? File and Printer Sharing for Microsoft Networks

3005 Packet Scheduler

z?E'riclge Driver

Y Irtemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

O . Microsoft Network Adapter Muttiplexor Protocaol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver v
£ >

Install... Uninstall
Description

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

oK Cancel

6. Waéhlen Sie Use the following IP address (Folgende IP-Adresse verwenden) aus. Folgende Daten eingeben:
 IP-Adresse: 192.168.1.1
* Subnetz-Maske: 255.255.255.0
« Standard-Gateway: 192.168.1.2

Hinweis: Es wird dringend empfohlen, eine statische IP-Adresse festzulegen, um Mikro-Unterbrechungen mit dem

QlAcuityDx-Instrument zu vermeiden — auch dann, wenn Software Suite nicht direkt mit dem QlAcuityDx-Instrument
verbunden ist.

7. Klicken Sie auf OK und anschlieBend auf Close.
Uberprifen Sie die ,NetworkCategory”

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 éndern, gehen Sie wie folgt vor:
1. Ausfihren von PowerShell als Administrator.
2. Geben Sie den Befehl Get-NetConnectionProfile ein, und driicken Sie dann Enter.
Es werden Informationen zu allen aktiven Netzwerkverbindungen angezeigt.

3. Uberprifen Sie, ob die ,NetworkCategory” auf ,Public” oder ,Private” eingestellt ist.

°© Wenn diese auf ,Private” eingestellt ist, sind keine weiteren Schritte erforderlich.

° Wenn es auf ,Public” eingestellt ist, fahren Sie mit dem néchsten Schritt fort.
4. Geben Sie den folgenden Befehl ein.

Set-NetConnectionProfile -Name NetworkName -NetworkCategory Private
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° Ersetzen Sie NetworkName durch den Wert des Feldes ,Name”, der durch den vorherigen Befehl ausgegeben

wurde.
Hinweis: Es kdnnte Unidentified network (Nicht identifiziertes Netzwerk) sein.

5. Um zu iberpriifen, ob der Netzwerkstandort aktualisiert wurde, fihren Sie den Get-NetConnectionpProfile-Befehl

erneut aus und prifen Sie die Ergebnisse.

fied network

Internet

Das Feld NetworkcCategory sollte einen anderen Wert aufweisen.
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Gerdtekonfiguration

Die Konfiguration des QlAcuityDx Four:-Instruments wird wdhrend der Erstinstallation durch einen zertifizierren QIAGEN
Field Service Specialist durchgefihrt. Die folgenden Anweisungen kdénnen als Referenz verwendet werden, um die

Verbindungseigenschaften zu Gberpriffen oder zu aktualisieren:
1. Wenn das Gerdt nicht bereits lauft, schalten Sie es ein, indem Sie die Ein-Taste driicken.

2. Nach einem ersten Selbsttest wird der Anmeldebildschirm angezeigt.

3. 3. Am oberen Rand des Touchscreens zeigt die Statusleiste den Verbindungsstatus an. Das Symbol fir ,Network
Connection” wird griin (mit dem Text ,CONNECTED” (VERBUNDEN)) angezeigt, wenn die QlAcuityDx Software Suite
verbunden ist, und rot (mit dem Text ,DISCONNECTED” (VERBINDUNG UNTERBROCHEN)), wenn keine Verbindung
besteht.

4. Melden Sie sich als Benutzer an, der Gber die Berechtigung , Instrument Maintenance” (Gerétewartung) verfigt.
5. Tippen Sie in der Symbolleiste des QlAcuityDx-Instruments auf Configuration (Konfiguration).
6. Wabhlen Sie die Registerkarte Ethernet aus.
7. Vergewissern Sie sich, dass das Kontrollkastchen ,DHCP enabled” (DHCP aktiviert) nicht markiert ist. Folgende Daten
eingeben:
QIAcuityDx  CSW ver. 1.0.0 %5 CONNECTED @ DISK [5) 22-01-2021 (D 09:00AM v
4 STATUS #% TOOLS % CONFIGURATION (® ALERTS (2) 2 GWASHINGTON ~
‘QIAGEN

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM

° Automatic configuration (DHCP enabled)

~ Device IP address *

‘ 192.168.1.2 ‘

~ Subnet mask *

‘ 255.255.255.0 J

~ Gateway IP address *

192.168.1.1 }

X CANCEL SAVE

8. Wabhlen Sie die Registerkarte Software Suite Connection (Software-Suite-Verbindung) aus und geben Sie die folgenden

Informationen ein:
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QIAcuityDx CSW ver. 1.0.0 % CONNECTED @DISK 5] 22-01-2021 (D 09:00 AM v

pee
00

0000 STATUS % TooLs £} CONFIGURATION (® ALERTS (2) & GWASHINGTON ~
IAGEN

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM

Software Suite

 Software Suite address *
L 192.168.1.2

~ Port number * W

8687

)
TEST CONNECTION

X CANCEL SAVE

9. Wahlen Sie Test Connection (Verbindung testen). Auf dem Bildschirm wird eine Meldung angezeigt, dass die
Verbindung erfolgreich hergestellt wurde.

Wenn der Verbindungstest fehlschlagt, tberprifen Sie, ob QlAcuity Software Suite ausgefihrt wird, ob das Kabel
ordnungsgemdB an den Ethernet- Anschluss des Instruments angeschlossen ist und ob dem Instrument auf der
Registerkarte ,Network Connection” (Netzwerkverbindung) die richtige IP-Adresse zugewiesen wurde. Tippen Sie erneut

auf die Schaltfléche , Test Connection”.

10. Wahlen Sie Save (Speichern) aus. Auf dem Bildschirm wird ein Popup-Fenster angezeigt, das den Benutzer auffordert,
das QlAcuityDx-Instrument neu zu starten. Nach dem Neustart ist das Instrument ordnungsgeméf3 mit dem angegebenen
QlAcuityDx Software Suite verbunden.

LAN-Verbindung

Um eine Verbindung zwischen Software Suite und dem Instrument Gber eine bestehende LAN-Infrastruktur herzustellen, sollte
die lokale IT-Abteilung sicherstellen, dass das LAN, mit dem sowohl QIAcuityDx Notebook als auch das QlAcuityDx Four:-

Instrument verbunden sind, ordnungsgemaf konfiguriert ist.

Software Suite

SchlieBen Sie das mitgelieferte Ethernet-Kabel an den Ethernet-Adapter des Notebooks und den Ethernet-Adapter des

Intranets an. Stellen Sie dann sicher, dass die folgenden Anschlisse richtig konfiguriert wurden:

Anschluss Protokoll Richtung

8687 https EINGEHEND / AUSGEHEND
8080 https / http EINGEHEND / AUSGEHEND
44321 https EINGEHEND / AUSGEHEND
9087 http / https EINGEHEND / AUSGEHEND

Stellen Sie sicher, dass ein Domédnenbenutzer mit lokalen Administratorrechten vorhanden ist, um die Installation, den Start
und die Fehlerbehebung durchzufihren, und dass dieser auBerdem iber Lese- und Schreibrechte fir die Remote-Ordner
verfigt, die fir Archivierung und Sicherung vorgesehen sind. Dieses Benutzerkonto sollte nicht fir den Routinegebrauch

verwendet werden und die Anmeldeinformationen sollten keinen anderen Benutzern mitgeteilt werden.
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Gerdtekonfiguration

Die Verbindung des QlAcuityDx Four:-Instruments mit dem bereitgestellten LAN kann sowohl Gber DHCP (automatische IP-

Adressvergabe) als auch manuell durch Vergabe einer statischen IP-Adresse konfiguriert werden. Die Konfiguration der

Konnektivitét des QlAcuityDx Four:-Instruments wird wdhrend der Erstinstallation durch einen zertifizierten QIAGEN Field

Service Specialist durchgefihrt. Die folgenden Anweisungen kénnen als Referenz verwendet werden, um die

Verbindungseigenschaften zu Gberprifen oder zu aktualisieren:

S

Wenn das Gerdt nicht bereits lauft, schalten Sie es ein, indem Sie die Ein-Taste driicken.
Nach einem ersten Selbsttest wird der Anmeldebildschirm angezeigt.

In der Statusleiste wird das Symbol fiir ,Network Connection” in grin (mit dem Text ,CONNECTED" angezeigt, was
bedeutet, dass die QlAcuityDx Software Suite verbunden ist, oder in rot (mit dem Text ,DISCONNECTED”), was
bedeutet, dass keine Verbindung besteht.

Melden Sie sich als Benutzer an, der Uber die Berechtigung ,Gerdtewartung” verfigt.
Tippen Sie in der Symbolleiste des QlAcuityDx-Instruments auf Configuration.
Wahlen Sie die Registerkarte Network Connection (Netzwerkverbindung).

Um die automatische Netzwerkkonfiguration auf dem Instrument zu verwenden, vergewissern Sie sich, dass das Feld
+Automatic Configuration (DHCP Enabled)” (Automatische Konfiguration (DHCP aktiviert)) markiert ist. In der GUI ist
auch die physikalische Netzwerkadresse (MAC-Adresse) des Instruments sichtbar. Dies kann von der lokalen IT-Abteilung

zur Behebung von Verbindungsproblemen verwendet werden.

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM LANGUAGES

@ Automatic configuration (DHCP enabled)

X canceL [ one |
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7. Es ist auch méglich, eine statische IP-Adresse fir das Instrument QIAcuityDx Four: zu definieren. Falls eine solche
Konfiguration erforderlich ist, deaktivieren Sie das Kontrollkdstchen Automatic Configuration DHCP Enabled
(Automatische Konfiguration DCHP aktivierf) und geben Sie die Netzwerkparameter manuell ein, wie vom lokalen
Netzwerkadministrator angegeben. Sobald die Konfiguration Gbernommen wurde, wdhlen Sie Save. Nachfolgend

finden Sie ein Beispiel fir manuell konfigurierte Netzwerkparameter.

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SU Network confi has been saved fi X

©  Automatic configuration (OHCP enabled)

Davice IP address

192.168.1.2

Subnet mask

255.255.255.128

Gateway 1P addeess.

192.168.1.1

X CANCEL

8. Wabhlen Sie die Registerkarte Software Suite Connection. Geben Sie die IP-Adresse des Rechners ein, auf dem
QlAcuityDx Software Suite installiert ist (im folgenden Beispiel lautet die IP-Adresse der Suite 10.50.1.121).

9. Wahlen Sie Test Connection. Es wird eine Meldung angezeigt, die bestdtigt, dass die Verbindung erfolgreich hergestellt
wurde. Wenn der Verbindungstest fehlschlagt, Gberpriifen Sie, ob die QlAcuityDx Software Suite ausgefihrt wird, das
Kabel ordnungsgemdf in den Ethernet-Anschluss eingesteckt ist und dem Instrument auf der Registerkarte Network

Connection die richtige IP-Adresse zugewiesen wurde. Wahlen Sie Test Connection.

NETWORK CONNECTION  SOFTWARE SU"'E Connection to Software Suite tested successfully X

Software Suite

Software Sune address *

‘ 10.50.1.121

[ TEST CONNECTION ’

10. Waéhlen Sie Save aus. Ein Pop-up-Fenster erscheint und fordert den Benutzer auf, das Instrument QlAcuityDx neu zu
starten. Nach dem Neustart ist das Instrument ordnungsgem&B mit dem angegebenen QlAcuityDx Software Suite

verbunden.

4.11.5. Manuelles Ausfishren der QlAcuityDx Software Suite

Das manvelle Starten oder Stoppen kann nur von dem Benutzer durchgefihrt werden, der die Software Suite installiert hat,
indem er die in den folgenden Abschnitten beschriebenen Start- und Stoppskripte verwendet. Die Skripte sind im

Installationsordner C:\Program Files\Qiagen\QIAcu1ityDx verfigbar.

Starten Sie das QlAcuityDx Software Suite

Um das Software Suite manuell zu starten, fihren Sie das Start-SuiteDx. psl1-Skript mit Administratorrechten aus.
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Das Skript prift, ob alle Dienste ordnungsgemaB installiert sind und startet sie, einschlieBlich der installierten Plugins. Falls

beim Ausfihren des Skripts Fehler auftreten, wenden Sie sich bitte an den Technischen Support von QIAGEN.

Beachten Sie, dass dieser Vorgang mehrere Minuten dauern kann, insbesondere beim ersten Start des Software Suite.

O B Administrator: Windows Powe X R

[3] Checking 'QIAIdentity service'...
Service has status

[u] Checking 'LIMS-Connector service'...
Service has status

[5] Cleaning 8687 port forwarding. ..

[6] Setting up QIAcuityDx Environment.
The operation completed successfully.
Starting Docker: docker — WSL DNS resolution method: WSL Ethernet Adapter (IPvi4 172.21.64.1)

[7] Initializing QIAcuityDx Docker Containers...
- Starting Core Service:

Container giacuitydx-db
Container suitedx-p resql-administrator
- Starting Core Service:

Container suitedx-core-mongodb
Container suitedx-core-mongodb-administrator
- Starting Core Service:
[+] Running 5/@
Container suite nebsocket-server
Container ite rabbitmg
Container core-naming-server
Container -core-api-gateway
Container suitedx-c roxy
- Starting Core Servi

Sobald alle Software-Suite-Dienste ausgefihrt werden, wird das Skriptfenster geschlossen und im Standardbrowser ein neuer

Tab mit der URL des QlAcuityDx Software Suite (hitps://localhost:8687 /) gedfinet:

ssss QlAcuityDx

Log into Software Suite

Sample fo Insight © GIAGEN 2013-25. Allright reseved. GlAcuityDx Software Sute 1.2.0

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der gewdhlte Browser unterstitzt wird. Verwenden Sie in den von QIAGEN bereitgestellten

Notebooks nur den Standardbrowser.

Abhdngig von der Browserkonfiguration kann der Benutzer aufgefordert werden, die Verbindung zum QIAcuityDx Software
Suite zu autorisieren. Wahlen Sie dazu Advanced (Erweitert) und dann Continue to localhost (unsafe) (Weiter zu localhost

(unsicher)).
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Stoppen Sie das QlAcuityDx Software Suite

Fihren Sie das Skript Stop-SuiteDx.psl mit einem Benutzer mit Administratorrechten aus, um alle laufenden Software
SuiteeinschlieBBlich der Plugins manuell zu stoppen. Beim Herunterfahren werden einige gemeinsam genutzte Dienste
beendet, daher missen auch installierte Plugins beendet werden. Durch die Ausfihrung des Skripts werden alle Aktionen

automatisch ausgefihrt:

B Administrator: Windows Powe X

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...
QIAcuityDx Linux Image

[2] Stopping QIAcuityDx Docker Containers...
The operation completed successfully.
[+] Stopping 4/15docker
Container suitedx-postgresql-administrator
Container giacuitydx-suitedx-core-front-end-1
¢ Container suitedx-cor strument Stopping
¢ Container suitedx-core-user-manager Stopping
Container suitedx-cor
i Container suitedx-cor hiver Stopping
¢ Container suitedx-cor i Stopping
Container suitedx-cor Stopping
Container suitedx-cor Stopping
i Container suitedx-cor r Stopping
i Container suitedx-cor i Stopping
Container suitedx-cor

i Container suitedx-cor r Stopping
: Container suitedx-core-websocket-server Stopping
= Container suitedx-core-api-gateway Stopping

Falls beim Ausfihren des Skripts Fehler auftreten, wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN.
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4.12. Installation des QlAcuityDx Software Assay Plugin

Die Software Suite muss in der gleichen Umgebung (LAN oder Notebook) installiert werden, in der auch die QlAcuityDx

Software Assay Plugin installiert werden soll. Andernfalls wird die folgende Fehlermeldung angezeigt:

sz QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup = X

2522 QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
QIAGEN

Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup, For
more information see the g fild

QlAcuityDx Software Suite must be installed first

Close

Dieser Fehler wird auch angezeigt, wenn versucht wird, ein Plugin von einem anderen Benutzerkonto aus zu installieren oder

zu deinstallieren als dem, das fir die Installation des QlAcuityDx Software Suite verwendet wurde.
Das folgende Verfahren gilt fir alle derzeit verfigbaren QlAcuityDx Software Assay Plugin:

Hinweis: Das/die Installationsprogramm (e) fir QlAcuityDx Software Assay Plugin wird/werden von einem Servicetechniker

bereitgestellt.

1. Stellen Sie sicher, dass alle in Abschnitt 4.11 beschriebenen Anweisungen befolgt wurden und dass dasSoftware Suite
derzeit ausgefihrt wird (es wird beim Einschalten des Notebooks automatisch gestartet).

2. Doppelklicken Sie auf die Plugin-installationsdatei, um den Installationsvorgang zu starten.

3. Die QlAcuityDx Software Assay Plugin-Lizenzvereinbarung wird angezeigt. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen und

wadhlen Sie Install.

% QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup = X

sesee QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
essee
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 COMPOMENT 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 1.2.0.0 @1 agree to the license terms and conditions

Install Close

4. Falls Sie nach Administratorrechten gefragt werden, gewdhren Sie die Administratorrechte, um fortzufahren.
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5. Die Installation von QlAcuityDx Software Assay Plugin wird beginnen.

52 QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup - X
essse QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
seece

Setup Progress

Processing:  utl 1.1.02 MSI Package

Cancel

6. Sobald die Konfiguration der Dienste beendet ist, ist die Installation abgeschlossen. Wahlen Sie Finish (Fertigstellen) aus.

2 QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup - X

sssss QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
QIAGEN

Setup Progress

Processing:  utl 1.2.0.0 Scripts

Cancel

Nach Abschluss kann es bis zu einer Minute davern, bis das installierte Plugin im QIAcuityDx Software Suite ausgewdhlt

werden kann, um neue Platten zu erstellen.

WARNUNG  Deinstallieren Sie niemals ein QlAcuityDx Software Assay Plugin. Diese Aktion kann zu Softwarefehlern

f fihren.
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4.12.1. Starten Sie das QlAcuityDx Software Assay Plugin

Im Rahmen des Installationsvorgangs wird fir jedes installierte Assay- Plugin ein neuer Ordner im Pfad

C:\Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx\ [PTugin-Version] erstellt.
Diese Dateien werden vom QlAcuityDx Software Suite erkannt und zum Starten und Beenden installierter Plug-ins verwendet.

Die QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) starfen automatisch zusammen mit der QlAcuityDx Software Suite. Beim Start des
Software Suite wird Uberprift, ob alle Dienste, die mit dem Software Suite und den Assay-Plugins zusammenhéngen,

ordnungsgemdf installiert wurden und ob diese Dienste gestartet sind.

Checking QIAcuityDx Linux Image...
Checking 'suitedx-core-host-resources service'...

Setting up QIAcuityDx Environment...

Initializing QIAcuityDx Docker (ontainers. s
operation completed successful
docker (via systemctl): dock .service.
[Starting Core Service 'suitedx-post: ql-administrator’...

Container giacuitydx-qiacuitydx-db-1
Container qiacuitydx-suitedx-postgresql-administrator-1
starting Core vice 'suitedx-core-mongodb-administrator’ ...

Container gqiacuityd i ore-mongodb-1
Container giacuitydx-suite ore-| mongodb administrator-1
Istarting Core Service 'suitedx-core-proxy’

Contain iacuitydx
Contain
Contain
Container q1acu1tydx ui tedx-core-websocket-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-proxy-
Starting Core Service 'suitedx-core-naming-server'...
[+] Running 2/0
Container giacuitydx-suitedx-core-rabbitmq-1
Container giacuitydx-suitedx-core-naming-server-1
IStarting Core Service 'suitedx-core-api-gateway'.
[+] Running
Contain i e-rabbitmq-1
Contain i naming-server-1
Contain i it apW gateway-1
starting Core i i
[+] Running 1/0
Container giacuitydx-qiacuitydx-db-1
Starting Core Service 'suitedx-core-mongodb’.
[+] Running 1/0
Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-1
[Starting Core Service 'suitedx-core-rabbitmq'.
[+] Running 1/
Container qi 1clntydx suitedx-core- nhbnmq ik
[Starting Core Service 'suitedx-core-front-end’

Container giacuitydx-suitedx-core-front-end-1
Starting Core Service 'suitedx-core-audit'

Installierte Plugins kénnen im Dropdown-Meni Assay (Assay) in der ,Plate Creation View” (Ansicht zur Plattenerstellung) fir

den entsprechenden Modus des Plugins ausgewdhlt werden:

m eeses FPlates Templates  Archive B & Teos & Configuration * 2 gwashingten

New plate TEMPLATES =
@ General data Utility Mode (1.2.0.0) -

@ dPCR Parometers

© Reaction mixes

© Samples & Controls

© Plate loyout

George Washington X

X CANCEL NEXT I
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4.12.2. Stoppen Sie das QlAcuityDx Software Assay Plugin

Die QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) werden automatisch beendet, wenn das Software Suite gestoppt wird. Dieses wird
wiederum automatisch beendet, wenn das Notebook ausgeschaltet wird. 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:

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...

qiacuitydx-giacui t

5ed1357bes
pping Contain

4.12.3. Aufriistung des QlAcuityDx Software Assay Plugin

Software Suite Assay-Plugins werden nicht aufgeristet. Jede Version desselben Plugins gilt als unterschiedliches Produkt.
Wenn mehr als ein Plugin installiert ist, kann die Benutzerfreundlichkeit je nach Plugin-Modus unterschiedlich sein:

¢ IVD Modus: Fir neue Platten wird standardméBig die neueste Plugin-Version als Assay ausgewdhlt. Bei der Installation
einer neueren Plugin-Version kénnen bestehende Plugins nicht mehr ausgewdahlt werden und wechseln in den Nur-Lese-
Modus. Auf alle mit élteren Plugin-Versionen erstellten Platten kann weiterhin zugegriffen werden, es kénnen jedoch keine

neuen Platten mit dlteren Plugin-Versionen erstellt werden.

Um eine neue Plugin-Version erfolgreich zu installieren, sollten alle Platten, die mit der vorherigen Plugin-Version verknipft
sind, den Status ,Drafted”, ,Failed” mit erstelltem Bericht oder ,Invalidated” oder ,Abgeschlossen” mit erstelltem und
signiertem Bericht haben. Andernfalls kann das zuvor installierte Plugin nicht deaktiviert werden und das neue Plugin kann

nicht erfolgreich installiert werden.

Plugin registration failed

@ Plugin XYZ can only be deactivated if all plates are either in Drafted status, Failed with report generated and X
nvalidated or Completed with report generated and signed

« Utility-Modus: Es gibt keine Einschrénkungen. Alle installierten Plugins fir den Utility-Modus kénnen beim Erstellen einer

Platte unabhdngig von der Version als Assay ausgewdhlt werden.
Falls die Registrierung des Plugins fehlschlagt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Plugin registration failed

@ Plugin Utility Mode could not be registered in Software Suite. Please check the plugin’s Reg. Status in Plugin

X

Management.

If the problem still persists, contact QIAGEN Technical Services
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4.13. Erste Schritte

4.13.1. Das Einschalten des QlAcuityDx

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

wurde.
Nachfolgend finden Sie die Vorgehensweise zur Uberpriifung der ordnungsgeméfen Funktion von QIAcuityDx.

1. Schalten Sie das Instrument Gber den Wippschalter an der Rickseite des QIAcuityDx-Instruments ein.
2. Stellen Sie sicher, dass die Schublade des QlAcuityDx geschlossen ist.
3. Schalten Sie das QlAcuityDx Gber den blauen Netzschalter an der Vorderseite EIN.
Es wird der Startbildschirm angezeigt. Das Gerat fihrt automatisch Initialisierungstests durch.
Hinweis: Der Hauptnetzschalter auf der Rickseite muss eingeschaltet sein.

Hinweis: Wenn die Umgebungstemperatur unter 17 °C (63 °F) liegt, kann eine Aquilibrierungsphase von 30-60

Minuten erforderlich sein.

4. Sollte ein Initialisierungsfehler auftreten, schalten Sie das Gerédt aus und wieder ein, um die Initialisierung erneut zu
versuchen. Falls das Problem weiterhin besteht, siehe Abschnitt 7 Fehlerbehebung oder wenden Sie sich an den
Technischen Support von QIAGEN.

Hinweis: Das Instrument muss mindestens einmal pro Woche ausgeschaltet werden.

4.13.2. Verwaltung von Benutzern

Das QlAcuityDx erfordert, dass sich Benutzer anmelden, bevor sie auf die Instrumentenfunktionen zugreifen kénnen. Jeder
Benutzer muss Uber ein Benutzerkonto mit der entsprechenden zugewiesenen Rolle verfiigen. Das QlAcuityDx unterstitzt
verschiedene vordefinierte Benutzerrollen. Jede Rolle hat unterschiedliche Zugriffsrechte auf QIAcuityDx Funktionen, die in

Abschnitt 5.10.2 Benutzerverwaltung beschrieben sind.
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4.13.3. QlAcuityDx Four:-Instrument standardméif3ig anmelden

Bevor Sie sich, wie im obigen Abschnitt beschrieben, bei dem Instrument QIAcuityDx Four: anmelden, missen Sie einen
Benutzer in der Instanz QlAcuityDx Software Suite anlegen, mit der das Instrument ordnungsgemdf3 verbunden ist. Die
gleichen Anmeldedaten, die fir die Anmeldung auf Software Suite verwendet werden, kénnen auch fir das Instrument

verwendet werden. Um sich anzumelden, geben Sie einfach Benutzername und Passwort in der Anmeldeansicht des

Instruments ein:

QlAcuityDx Csw1.00 2 CONNECTED @ DISK 5 29/04/2024 (© 09:49

RUNNING STATUS 1 ALERTS

Log into Control Software

Usermame

Password @

Cannot log in?
ONE TIME ACCESS
Sample to Insight © QIAGEN 2013-2024.All rights reserved.

Benutzer, die sich am QIlAcuityDx Four:-Instrument angemeldet haben, kénnen sich auch dann anmelden, wenn die

Verbindung zu Software Suite voribergehend unterbrochen ist (Benutzeranmeldedaten werden fir 24 Stunden

zwischengespeichert).
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4.13.4. Einmaliger Anmeldezugang am QIAcuityDx Four:-Instrument

Um sich am Instrument anzumelden, wenn es offline ist (z. B. wenn die Suite-IP-Adresse gedndert wurde und das Instrument
keine Verbindung mehr herstellen kann), kann ein einmaliger Zugriffsprozess verwendet werden, indem die folgenden

Schritte ausgefihrt werden.

1. Klicken Sie auf der Anmeldeseite des QlAcuityDx Four:-Instruments unten rechts auf den Link ONE TIME ACCESS
(EINMALIGER ZUGRIFF).

2. Die Seite fir den einmaligen Zugriff wird geladen und zeigt die Gerdteseriennummer sowie den Steuercode an (siehe

Beispiel unten).

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 2% CONNECTED - B 09/01/2024 © 1549 ~

eoe00
00000
QIAGEN

[one Time Access log in

Security code

Call QIAGEN Technical Services to receive security code

€ BACK

Sample to Insight © QIAGEN 2013-2024 Al rights reserved.

3. Wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN und geben Sie an, dass Sie den Sicherheitscode fir den
einmaligen Zugang bendtigen. Geben Sie die Seriennummer und den Kontrollcode an, die auf der Anmeldeseite fir den

einmaligen Zugang angezeigt werden.

4. Geben Sie den Code in das Feld Security Code (Sicherheitscode) ein und wahlen Sie anschlieBend Log In (Anmelden) aus

(der Code ist nur fiir eine einmalige Anmeldung giiltig).

5. Aktudlisieren Sie die Netzwerk- oder Suite-Verbindungskonfiguration wie in Abschnitt 4.11 beschrieben.
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5. Allgemeiner Betriebsablauf

Bevor Sie fortfahren, empfehlen wir lhnen, sich mit den Funktionen des Instruments vertraut zu machen, indem Sie Abschnitt 3

konsultieren.

VORSICHT  Beschddigung des Gertéits

Verwenden Sie fir den QlAcuityDx nur QIAGEN Nanoplates und Verbrauchsmaterialien. Kommt es bei
der Verwendung von Nanoplates oder Verbrauchsmaterialien anderer Hersteller zu Gerateschaden,
erlischt Ihre Garantie.

VORSICHT  Gefahr von Materialbeschadigungen
it Vermeiden Sie es, die Werkbank zu bewegen oder wahrend des Betriebs Vibrationen auf das QiAcuitybx zu

ibertragen, um empfindliche optische Messungen nicht zu beeintréchtigen.

5.1. Verwendung und Bedienung der QlAcuityDx Nanoplate-Geréite

Im QIAcuityDx-System wird fir jede Probenvertiefung ein Reaktionsgemisch vor dem Amplifikationsschritt in eine grofe
Anzahl einzelner Partitionen aufgeteilt, sodass sich in jeder Partition nur ein oder sehr wenige Zielmolekile befinden.

QIAGEN bietet unterschiedliche Plattentypen entsprechend den spezifischen Anforderungen der Benutzer an.

Farbe des Nein. Eingabevolumen (pL) pro
Plattentyp Rahmens Vertiefungen Vertiefung Nein. Partitionen Partitionsvolumen (nl)
QIAcuityDx Nanoplatte 26k 24-Well  Rot 24 40 ca. 26.000 ca. 0,82
QIAcuity Nanoplate 26K 24-well Blau 24 40 ca. 26.000 ca. 0,82
QlAcuity Nanoplate 8.5K 24-well Weif 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 Laden am QIAcuityDx

Das QlAcuityDx unterstitzt das kontinuierliche Laden von Nanoplatten. Die QlAcuityDx-Software ist vorkonfiguriert, um das

Ablaufen geladener Nanoplatten zu verhindern.

Die folgenden Stabilitétszeiten wurden fir das QlAcuityDx ermittelt:

Workflow-Stufe Stabilitdtszeit (Stunden)
Zeit zum Aufbringen des Top-Seals auf die Nanoplatte 0,5

Zeit bis zum Beginn des Partitionierungsvorgangs nach dem Laden 3

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

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

Hinweis: Fertiggestellte Nanoplatten haben nach dem Zyklus eine Stabilitat von 10 Tagen. 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 Nanoplatte 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-Vertiefungen (Sub-Wells) verteilt und in ungefdhr 26.000 Partitionen aufgeteilt. Die Platte

kann fiir bis zu 24 Proben genutzt werden und hat zur Unterscheidung von den anderen Plattentypen einen roten Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen der 26k Nanoplate sind:

¢ Absolute Quantifizierung

¢ Kopienzahlvariation

* Genexpression

¢ Nachweis von seltenen Mutationen
* Flussigbiopsie

Wichtig: Dieser Nanoplatten-Typ wird fir alle diagnostischen Anwendungen empfohlen, einschlieBlich der Verwendung in
LDT/IHA-Workflows. Dieser Nanoplattentyp ist fir QIAGEN IVD-Anwendungen vorgeschrieben.
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5.4. QlAcuity Nanoplate 26K 24-well (Utility-Modus)

Fir Anwendungen, die eine hohe Sensitivitdt erfordern, bietet QIAGEN die 26k Nanoplate an. In dieser Platte wird 1
Reaktionsgemisch auf 4 Sub-Vertiefungen (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 Plattentypen einen blauen Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen der 26k Nanoplate sind:

¢ Absolute Quantifizierung
¢ Kopienzahlvariation

¢ Genom-Editing

» Genexpression

* Nachweis von seltenen Mutationen
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5.5. QlAcuity Nanoplate 8.5K 24-well

In dieser Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 1 Well verteilt und in ungefchr 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 Plattentypen einen weiflen Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen der 8.5k Nanoplate sind:

* Nachweis von CNV

¢ Bibliotheksquantifizierung von NGS

5.6. QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well

In dieser Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 1 Well verteilt und in ungeféhr 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 Plattentypen einen grauen Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen dieser Nanoplate sind:

* Nachweis von CNV

¢ Bibliotheksquantifizierung von NGS
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5.7. Reaktionsansatz

WARNUNG  Alle flissigen Komponenten des QlAcuityDx Universal MasterMix Kit, PCR-Komponenten (Primer und
Sonden) sowie das Template-/Probenmaterial missen vor dem Pipettieren vollstandig aufgetaut sein.

>

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 das QlAcuity-Rolle nicht zum Aufbringen des Nanoplate-Top-Seals verwendet wird, kann dies zu
einer unvollstandigen Versiegelung des QlAcuityDx Nanoplate fihren. Die Verwendung eines alternativen
Gerdts anstelle des QlAcuity-Rolle kann dazu fihren, dass es zu einer vorzeitigen Befillung der

>

Partitionen kommt.

WARNUNG  Sobald die Nanoplate geladen und die Oberversiegelung angebracht ist, sollte die Nanoplate aufrecht

stehen und méglichst wenig geschittelt werden.

>

Hinweis: Geladene Nanoplatten dirfen nicht zentrifugiert werden, da es dabei zu einer vorzeitigen
Befillung der Partitionen kommen kann.

WARNUNG  Verwenden Sie ausschlieBlich ein speziell vorgesehenes QlAcuityDx Top Seal, um QIAcuityDx Nanoplate-
Gerdte zu versiegeln.

>

Hinweis: Das 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 Beschddigungen 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: Fir die empfohlene Assay-Master-Mix (Schritt 1) siehe QIAcuityDx Universal MasterMix Kit Produktblatt. 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, dass alle im QlAcuityDx-Arbeitsablauf verwendeten Pipetten gewartet und kalibriert werden.

Zur besseren Handhabung der Platte kann diese in die als Zubehdr erhdliliche Nanoplate-Schale eingesetzt werden, siehe

Anhang B — QlAcuityDx Zubehér oder die QlAcuityDx-Webseite (www.qiagen.com/QIAcuityDx).

Ausfihrliche Anleitungen zum Zusammenstellen von Master-Mixen und zur Assay-Optimierung finden Sie unter QIAcuityDx
Universal MasterMix Kit Produktblatt auf der QIAGEN-Website(www.qiagen.com).
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Zum Einrichten einer Platte gehen Sie wie folgt vor:

1.

72

Bereiten Sie lhren Master-Mix entsprechend Ihrem Reaktionsansatz vor. Zur Vorbereitung des Reaktionsgemischs ohne
Probe muss das QIAcuityDx Universal MasterMix Kitgemaf3 der Kit-Anleitung mit Magnesiumchlorid, Primern, RNase-
freiem Wasser sowie optional Restriktionsenzymen und Sonden gemischt werden. Das Endvolumen héngt von dem

verwendeten QlAcuityDx Nanoplate ab.

Hinweis: Um inhomogene Reaktionsgemische zu vermeiden, wird ein Ansatz in einer standardméBigen PCR-Vorplatte
oder in Mikrotubes empfohlen. Die berechneten Reagenzvolumina missen in die PCR-Vorplatte/Mikrordhrchen 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 gréf3er als 30 kb gewdhrleistet eine gleichmaBige Verteilung des
Templates im QlAcuityDx Nanoplate und unterstitzt dadurch eine genaue und prézise Quantifizierung. Daher hdngt das
Hinzufigen eines Restriktionsenzyms von der Grofle der verwendeten Vorlage ab. Im Falle einer enzymatischen
Fragmentierung mit den empfohlenen Restriktionsenzymen muss die Vorplatte 10 Minuten bei RT inkubiert werden. Siehe

den Application Guide auf www.qiagen.com fir die empfohlenen Restriktionsenzyme.

Wichtig: Pipettieren Sie den Master-Mix und die Probe nicht getrennt in die Nanoplatte, da dies zu einer unzureichenden

Durchmischung fishren kann.

Pipettieren Sie jeden Reaktionsgemisch aus der Vorplatte in eine Vertiefung der Nanoplatte. Wenn méglich, verwenden
Sie eine elekirische 1-Kanal-Pipette. Um eine blasenfreie Pipettierung sicherzustellen, wird empfohlen, 40 pl fir die
Nanoplate 26k 24-well und 12 pl fir die Nanoplate 8.5k (96/24-Well) des vorbereiteten Reaktionsgemischs auf den
Boden der jeweiligen Eingangsvertiefung der Nanoplate zu pipettieren. Darauf achten, nicht in das Ausgabe-Well statt

in das Eingabe-Well zu pipettieren.

Hinweis: Um die optische Oberflache nicht zu beschadigen und die Bildung von Staub zu reduzieren, der die
Bildgebung und Ergebnisanalyse beeintrachtigen kann, wird empfohlen, die Nanoplatte vor dem Pipettieren des

Reaktionsgemischs in eine Nanoplatte-Schale zu setzen.

Hinweis: Die Nanoplatte darf nicht zentrifugiert werden, da dies zu einer Voraktivierung (Pre-Priming) und einer

unzureichenden Befillung der Vertiefungen fihrt.
Hinweis: Die Nanoplatte darf nicht gevortext werden, da dies zu einer unzureichenden Befiillung der Vertiefungen fihrt.

Hinweis: Um das Einbringen von Luftblasen in die Probenvertiefung zu vermeiden, pipettieren Sie ausschlieBlich bis zum

ersten Stopppunkt.

Beachten Sie die nachstehenden Hinweise zum Anbringen der mit den Nanoplatten gelieferten oberen Versiegelung.

Dies soll eine gute Befiillung der Vertiefungen gewdhrleisten und Verdunstung und Verunreinigung verhindern.

Die obere Nanoplattenversiegelung der Nanoplatte besteht aus 3 Schichten: der oberen Versiegelung sowie zwei
Schutzfolien (oben und unten). Die 3-lagige Folie darf nicht geknickt werden. Entfernen Sie vorsichtig die untere weif3e
Schutzfolie, zentrieren und richten Sie das Plattensiegel (noch mit der oberen Schutzfolie) an der unteren Kante des
farbigen Rahmens von Reihe H aus. Die Folie darf auf keiner Seite mehr als 1 mm iberstehen; andernfalls kann die
Nanoplatte maglicherweise nicht vom Instrument verarbeitet werden. Wenn die Plattenversiegelung falsch platziert ist
oder die Versiegelung einige Teile der Nanoplatte nicht abdeckt, diese Versiegelung vorsichtig entfernen und den
Versiegelungsschritt mit einer neven wiederholen. Durch die korrekte Versiegelung der Nanoplate wird verhindert, dass

Proben unvollstandig verarbeitet werden.
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Hinweis: Es wird empfohlen, die beladene Nanoplatte innerhalb von 30 Minuten nach dem Pipettieren mit dem Top-Seal

abzudecken, um spdtere Probleme bei der Befillung zu vermeiden.
Hinweis: Bewahren Sie die Plattensiegel in einer trockenen, dunklen und luftdicht verschlossenen Umgebung auf.

4. Befestigen Sie die Plattendichtung durch Rollen in horizontaler und vertikaler Richtung mit Hilfe des QlAcuity-Rolle (im

Lieferumfang des Instruments enthalten).

5. Entfernen Sie die obere Schutzfolie an der unteren linken Ecke. Es wird empfohlen, die Gummifolie an der Plattenecke
mit einem Finger festzuhalten, wdhrend die obere transparente Folie abgezogen wird. Wenn die obere Folie auf andere

Weise abgezogen wirde, kénnte sich die Oberversiegelung &sen.

6. Benutzen Sie die QlAcuity-Rolle mit hoher Kraft, um die Plattenversiegelung auf der Nanoplatte zu fixieren, indem Sie
mindestens 3 Mal horizontal vor- und zuriickrollen. Wiederholen Sie den Vorgang in vertikaler Richtung 3 Mal vorwdrts
und riickwarts Gber den Rand der Platte. Uber die Plattenversiegelung rollen, die den Rahmen der Nanoplatte bedeckt.

Fir eine gute Befillung der Wells ist die ordnungsgeméfBe Fixierung der Plattenversiegelung wichtig.

Hinweis: Bei einer ordnungsgemdf abgedichteten Platte sollte die obere Dichtung die gesamte Struktur abdecken. Es
sollten keine Blasen oder starke Vertiefungen sichtbar sein, da dies zu einer schlechten Befillung der Vertiefungen fihren

kann.
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7. Der Plattenrahmen kann mit einem Stift markiert werden. Verwenden Sie ausschlieBlich die Rinne zwischen Plattenrand
und den gedruckten Buchstaben (neben Spalte 1) oder die gegeniberliegende Rinne (von Spalte 12 bis zum
Plattenrand). Das Markieren der Oberversiegelung oberhalb der Wells wird nicht empfohlen, da dies zu einer

unzureichenden Befillung der Wells fihren kann.
Wichtig: Markieren Sie nicht die Unterseite der Platte. Er wird zum Lesen von Fluoreszenzsignalen verwendet.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass iberstehende Teile des Top-Seals nach unten umgeschlagen und gut am Plattenrahmen

befestigt sind und dass der Barcode nicht abgedeckt ist. Uben Sie keinen Druck auf die Oberversiegelung aus.

8. Beim Transport der Nanoplate zum QlAcuityDx-Instrument sollte die Platte an den Seitenkanten oder an der Schale (Tray)
gehalten werden. Es ist wichtig, eine Umkehrung zu verhindern. Achten Sie darauf, dass die Platte gleichmafig und
ohne zu wackeln oder sich zu drehen auf die QlAcuityDx transportiert wird. Das Umdrehen, Schitteln oder Drehen der

Platte kann zu einer schlechten Befiillung der Probenvertiefungen fihren.

9. laden Sie die Platte in das Instrument, um einen Lauf zu starten. Weitere Informationen zum Starten eines Laufs auf
QIAcuityDx finden Sie im Abschnitt 5.19 Durchfihren eines Laufs.

Hinweis: Die Platte darf nicht lénger als 2 Stunden vor Laufbeginn gelagert werden, da dies zu einer Vorpartitionierung

des Reaktionsgemischs fihren kann, was die Anzahl der auswertbaren Partitionen reduziert.

Die QlAcuityDx Nanoplates- Gerdte kénnen nach Abschluss des Laufs in einem dunklen, luftdichten Behdlter bei

Raumtemperatur oder bei 4 °C fir 10 Tage gelagert werden.

Hinweis: Die lagerzeit kann aufgrund der Stabilitdt von Farbstoffen/Sonden, des Master-Mixes sowie vorheriger

Bildgebungs- und Einstellungsschritte variieren.

Beim der erneuten Bildgebung einer Platte darf die Gesamtzahl der dPCR-Schritte nicht gréfler als 8 sein. Weitere
Informationen zum Recyceln und Bebildern einer Platte finden Sie im Abschnitt ,Hinzufigen von Bildgebungsschritten nach

Abschluss des Experiments (erneute Bildaufnahme).”.

Hinweis: Die Fluoreszenzintensitét und die Integritdt des Top-Seals kénnen bei unsachgeméBer Lagerung der Platten
beeintréchtigt werden, was zu einer Kontamination des Labors fihren kann. Lagern Sie verarbeitete Platten entsprechend

dieser Richtlinien bzw. entsorgen Sie diese nach der Verarbeitung ordnungsgemaf3.

Hinweis: Die bei Kuhlschranktemperatur gelagerten QlAcuityDx Nanoplate-Instrumente sollfen vor dem Lladen in das

QlAcuityDx-Instrument mindestens 30 Minuten auf Raumtemperatur dquilibriert werden.
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5.8. Einrichtung des Instruments
Dricken Sie den Ein-/Aus-Schalter, um das QlAcuityDx-Instrument einzuschalten.

Der Startbildschirm erscheint auf dem Touchscreen und das Instrument fihrt automatisch Initialisierungstests durch. Nach

Abschluss der Initialisierung erscheint der Anmeldebildschirm.

2% CONNECTED @ DISK B 1072 ®© 1048 AM -

0 ALERTS

Log into Control Software

Username

Password @

Cannot log in?

Sample to Insight © QIAGEN 201

Loggen Sie sich in der Gerdtesoftware ein. Die QlAcuityDx wird iber ein Touchscreen-Pad oder eine externe Tastatur (nicht

im Lieferumfang enthalten) bedient, die Gber USB angeschlossen wird.

- = eames 1
Space

Geben Sie lhre Anmeldedaten in die Felder ,Username” und ,Password” ein.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 75


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-1648/89-screenshot-20231024-105009.png?revision=5217825
https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-1648/90-screenshot-20231024-105012.png?revision=5217825

Wenn einer der Anmeldedaten falsch ist, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

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

CLOSE

Ein Benutzerkonto wird nach 10 aufeinanderfolgenden erfolglosen Anmeldeversuchen gesperrt. In diesem Fall wird eine

weitere Fehlermeldung angezeigt, die angibt, wann ein weiterer Anmeldeversuch unternommen werden kann.

Error 12004

Account temporarily locked

YYou 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

Nach erfolgreicher Anmeldung wird der Bildschirm ,Home" (Start) angezeigt.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 2 CONNECTED @DISK (3 10/04/2023 O 01:23PM
IS RUNNING STATUS % TOOLS $83 CONFIGURATION (1 ALERTS 2, DPCRSERVICE v
IAGEN
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 ]

Bevor ein Lauf gestartet wird, muss eine Platte erstellt und die spezifischen Laufanforderungen definiert werden.

Hinweis: Ein Plattenlauf kann nur durchgefihrt werden, wenn das Software Suite Uber ein Netzwerk oder eine direkte
Kabelverbindung mit dem QlAcuityDx Software Suite-Server verbunden ist.
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Der Home-/Running-Statusbildschirm zeigt den aktuellen Status des Ladetabletts und der darin befindlichen Stellplétze 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

Das Software Suite stellt dem Benutzer eine Schnittstelle zur Erstellung von Nanoplatten zur Verfigung. Dies erméglicht dem
Benutzer, Nanoplatten zu konfigurieren, die auf einem QIAcuityDx-Instrument verwendet werden sollen. Im Software Suite

kann der Benutzer eine Plafte benennen, die dPCR-Laufparameter konfigurieren und Targets definieren.
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5.9. QlAcuityDx Software Suite-Einrichtung

Wenn die Software Suite zentral in einem bestimmten lokalen Netzwerk installiert ist, sollten die Benutzer die folgenden
Schritte ausfihren, um auf die .

1. Offnen Sie einen unterstiitzten Browser (Google Chrome, Moxzilla Firefox oder Microsoft Edge).

2. Geben Sie https://<suiteServerIPAddress>:8687 (z. B. https://10.99.240.62:8687) in die

Adressleiste ein.

Beim Zugriff auf das Software Suite kann eine Sicherheitswarnung angezeigt werden. Folgen Sie der Aufforderung, um

zur Website zu gelangen.

3. Die Website sollte zur Software Suite-Anmeldeseite weiterleiten:

sssss QlAcuityDx
£ =+
P
| | 24 4
g o d | Pz | Log inte Software Suite

4. Geben Sie die Anmeldedaten ein. Bei der ersten Anmeldung stellt lhnen ein AuBendiensttechniker den Benutzernamen

und das Passwort fir den Administratorbenutzer zur Verfigung.

5. Bei der ersten Anmeldung muss das bereitgestellte Passwort geéndert werden:

s QlAcuityDx & gwathinglon +

ssse
ons
QUAGEN

Change your password

CANCEL

Hinweis: Der Bildschirm ,Change your password” (Passwort &ndern) wird ebenfalls angezeigt, wenn das Passwort

abgelaufen ist.
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6. Wahlen Sie einen Arbeitsmodus. Wenn nur das Utility-Mode-Plugin installiert wurde, wéhlen Sie Utility Mode aus:

2 gwashington =

Welcome to QlAcuityDx

Choose your working mode

IVD Mode

Diagnoskic assays

Utility Mode

Wenn der falsche Modus ausgewdhlt ist, klicken Sie auf das Benutzersymbol oben rechts. Es wird eine Dropdown-Liste

mit Optionen angezeigt. Wéhlen Sie Switch to UTL (Zu UTL wechseln), um zum Utility-Modus zu wechseln.

@ Configuration v & gwashington v

George Washington

Your profile

Language EN
Switch to m
Log out -]

7. Nach dem Wechsel in den richtigen Modus wird dem Benutzer die Seite ,Plates overview” (Plattenibersicht) angezeigt.

sssee
pr111d
QIAGEN

Plates overview

& washington v

8 % Tools

QJ [ (% IMPORT PLATE ]

Plates  Templates  Archive ) Configuration +

f Search for plates

Timefroms
{m/m/zozo-m/m/mza = [melth] last7days | Thismonth | Lastyear

—
Sortby: | Lastupdated + | Showing: 30 of 38 alaments g | S

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2l ... & §

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l ... @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... K

12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington

® Failed

24 B ) (@ VPIF) (512.34MB

@ Pending review

24 E1) (@ VPF) (512.34mB

® Plote completed

24 ) (© VPF) (512.34M8

(3] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov2... (3] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... [3) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2..

12/05/2021 George Washington 12/05/202 George Washington 12/05/2021 George Washingon
———
Wt ansd 1 P, 0017 P ananr

Das Software Suite sollte Uber jeden PC, jedes Notebook oder Tablet zugénglich sein, das mit dem Internet verbunden ist.

Benutzer sollten die Anleitung im néchsten Abschnitt ,Change own password (Eigenes Passwort éndern)” befolgen, um neue

Platten zu konfigurieren.
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5.9.1. Eigenes Passwort éindern

Benutzer kdnnen ihr eigenes Passwort jederzeit vor dessen Ablauf iber das Meni Your profile (lhr Profil) éndern. Passworter
verfallen nach 90 Tagen. Werden sie nicht innerhalb dieser Frist geandert, |6st die Software Suite die Passwortdnderung
Uber die grafische Benutzeroberfléche aus. Der Ablauf des Passworts kann wie in Abschnitt 5.10.2 Benutzerverwaltung

beschrieben konfiguriert werden.

Plates  Archive B & Tools {8 Configuration v (2 gwashington

George Washington

Your profile
Language EN
Switch fo m
Log out
m essss FPlates  Archive % Tools {3} Configuration (&, gwashington =
QUAGEN
Your profile
User information Roles
~Name * .
‘ George J IVD Mode - Operator
Surname * Utility Mode - Operator
(Wi
0/3
Changs password l6)

0

[ Your current password
\

| New password
L

0
=)&) &)

( Repeat password

@

o Zur Authentifizierung muss der Benutzer sein aktuelles Passwort eingeben.

* Der Benutzer muss ein neues Passwort eingeben, das der aktuell akfiven Passwortrichtlinie entspricht (8-100 Zeichen,

mindestens ein GrofBbuchstabe, mindestens ein Kleinbuchstabe, mindestens eine Zahl sowie mindestens ein

Sonderzeichen (-1 $ A& * () _+ | ~="{}";<>2.,/#":\[]@)]).
¢ Der Benutzer muss sein neues Passwort erneut bestatigen.

« Die Passwortanforderungen werden angezeigt, wenn Sie den Mauszeiger iber den Text ,New password requirements”

(Neue Passwortanforderungen) bewegen.
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Plates  Archive B & Tools B} Configuration v (& gwashington v

m

Your profile

User information Roles

j IVD Mode - Operator
The password should contain:
« 8- 100 characters, Utility Mode - Operator
+ atleast one upper case letter, j
* atleast one lower case letter,
« one number,
« onesymbol - 1$%A&* () _+|~="{}\";<
>2 /#) @

(@ New password requirements

)

[ New password ©

i

[ Repeat password ©

X CANCEL SAVE

Eine Passworténderung wird vom Software Suite abgelehnt, wenn die folgenden Fehler erkannt werden:

Aktuelles Passwort ist nicht korrekt.

* Neues Passwort unterscheidet sich von der Bestatigung.
» Das neue Passwort ist dasselbe wie das zuvor verwendete Passwort.

¢ Das neue Passwort entspricht nicht den Passwortrichtlinien.

m H Plates  Archive B % Tools {8} Configuration v 2 gwashington ¥
Your profile
User information Roles
Nome *
(George ] IVD Mode - Operaor

Utility Mode - Operator

Surmame *

(Wushmg'on

Change password

[VW current password

e 0o

Provided password is incorrect.

@ New password requirements

[ New password @j

[ Repeat password @]

X CANCEL
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VN Seees Plates  Archive
QIAGEN

Your profile

User information

Nome *

Roles

(oros

] IVD Mode - Operator

Surnome *

Utility Mode - Operator

(Wushingrn

Change password

ﬁ

(@ New password requirements

d

(e

o]

Specified passwords don't match,

ecees Plates Archive
QUGEN

Your profile

User information

Nome

Roles

=

IVD Mode - Operator

Surnome

Utility Mode - Operator

(Wushingren

Change password

=

@) New password requirements

(.".

The new password shouldn't be the old password

[ Repeat password

V0B 33888  Plotes  Archive
e
Your profile

User information

Name *

Roles

(G

IVD Mode - Operator

Surmome *

(Washmglon

J Utility Mode - Operator

Change password

Your current password

(......

®

9

(...’TI

0 o)

Pasiword doesn't meet security requiremants

[ Repeot password

o

B % Tools

8 & Tools

B & Tooks

& Configuration v (2, gwashington v

& Configuration ~ & gwashington ~

& Configuration ~ 2, gwashingten ~
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Sobald die Passwortanforderungen erfillt sind, wird das Symbol Save aktiviert und der Benutzer kann die Anderungen
speichern. Die Software Suite informiert den Benutzer mit einer Pop-up-Benachrichtigung, dass die Anderungen gespeichert

wurden.

m e Plates  Archive B8 & Tools {§ Configuration » 2, gwashington v
Your profile
[N Chonges hove been saved X
User information Roles

George IVD Made - Operator
Usility Mode - Operotor

Washington

Change password
Your current password @

(@ New password requirements

Repeat passward

[ X CANC![J
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5.9.2. Abmeldung des Benutzers

Benutzer kénnen die Option Logout (Abmelden) von jedem Bildschirm im Software Suite aufrufen.

22232 Plate:  Archive B  # Tool: @ Configuration = B, gweshington

Beorge Washington

Plates Overview [ search for plate name or barcade  Q, L (% IMPORT PLATE ] l Yaur profile

Swirch 1o [un ]
Logout 4]
oo | =

Beim Klicken auf die Schaltflache Logout wird ein Bestdtigungs-Popup mit den Optionen Cancel (Abbrechen) und Logout
angezeigt, um entweder zum vorherigen Bildschirm zuriickzukehren oder die Abmeldung zu bestétigen.

Logout confirmation

Are you sure want fo log out of Software Suite?

Be aware that any unsaved data will be lost.

Wenn ein Benutzer die Software Suite Gber mehrere Registerkarten bedient, gilt die Abmeldung fir alle aktiven Software
Suite-Registerkarten.

Bei der erneuten Anmeldung auf Software Suite gelangt der Benutzer zum letzten aktiven Bildschirm oder zu einem
Navigationsbildschirm wie der Plattenibersicht.
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5.9.3. Automatische Abmeldung

Benutzer werden nach 10 Minuten Inaktivitat auf Software Suite abgemeldet. Der 10-Minuten-Z&hler wird nach jeder
Benutzeraktion neu gestartet. Nach der Anmeldung werden Benutzer zum letzten Bildschirm weitergeleitet, auf dem sie sich
befanden, oder auf eine Seite weiter oben in der Softwarestruktur. Eine Minute vor der automatischen Abmeldung wird eine
Popup-Meldung mit einem Countdown angezeigt, die darauf hinweist, dass der Benutzer in X Sekunden automatisch
abgemeldet wird. In dieser Pop-up-Meldung wird eine Schaltfliche Stay logged in (Angemeldet bleiben) angezeigt, die den
Zahler neu starten wiirde. Der Countdown fir die automatische Abmeldung wird in allen vom Benutzer gedffneten
Registerkarten oder Fenstern angezeigt (d. h. wenn er angemeldet ist). Die Aktivitdten in einer der Registerkarten oder
Fenster gelten fir alle aktiven Sitzungen. 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.

®

Your session is about fo expire

You have been inaciive for almost 10 minutes.

You will be automatically logged out in 59

seconds.
STAY LOGGED IN

Wichtig: Die Durchfihrung von Netzwerkénderungen kann dazu fishren, dass Benutzer automatisch vom System abgemeldet
werden, wodurch das Risiko besteht, dass nicht gespeicherte Informationen verloren gehen. Stellen Sie sicher, dass wahrend

der Durchfihrung von Netzwerkénderungen kein Benutzer aktiv am System arbeitet.

5.9.4. Einmaliger Zugriff

Wenn ein Benutzer sein Passwort vergessen hat, kann er den Bildschirm ,One Time Access” aufrufen, der sich unten rechts

auf der Anmeldeseite befindet, um ein neues Passwort zu erstellen.

stsse QlAcuityDx

Log into Software Suite

| Username |

[ Password @]
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Beim Klicken auf die Schaltfléche One Time Access wird der Anmeldebildschirm ,One Time Access” angezeigt, auf dem der
Benutzer seinen Benutzernamen eingeben und anschlieBend auf Next (Weiter) klicken muss. Durch Klicken auf Back (Zuriick)

gelangt der Benutzer zum Anmeldebildschirm.

""" QlAcuityDx

ssese
QIAGEN
00000
oseee
QIAGEN

One Time Access log in

& BACK NEXT >

Sample to Insight  © GIAGEN 2

Nach dem Klicken auf Next gelangen die Benutzer zum néichsten Anmeldebildschirm ,One Time Access”, der bereits mit
ihrem Benutzernamen, der Seriennummer des Software Suite-Subsystems, einem Kontrollcode (zuféllig generiert) sowie
einem Feld zur Eingabe des Sicherheitscodes vorausgefillt ist. Bei jedem Zugriff des Benutzers auf den Bildschirm ,One Time
Access” wird automatisch ein neuer Kontrollcode generiert. Der Sicherheitscode wird vom QIAGEN Technical Support
bereitgestellt, wie im Tooltip beschrieben, der Gber das Informationssymbol im Feld ,Sicherheitscode” verfigbar ist. Zur
Generierung des Sicherheitscodes werden alle drei Werte bendtigt. Beim Klicken auf Back gelangen sie zum vorherigen
Bildschirm zurick.

s3ss QlAcuityDx

QIAGEN

]
000
QIAGEN

One Time Access log in
gwashington
| GlAcuityDxsuite-1234567890 |
Controlcode
| 123456 |

\; Security code * O:\

< BACK

Sample to Insight © GIAGEN 2

Call QIAGEN Technical
Services to receive security

code.

( Security code * (@

Nach Eingabe des vom Technischen Service von QIAGEN bereitgestellten Sicherheitscodes und dem Klicken auf Log In

Uberprift Software Suite, ob der Benutzername existiert und zwischenzeitlich nicht deaktfiviert wurde sowie ob der

Sicherheitscode korrekt ist.
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Wenn ein Fehler auftritt (der eingegebene Benutzername ist kein aktiver Benutzername in der Software Suite oder der
Sicherheitscode ist nicht korrekt) und es nicht méglich ist, mit dem einmaligen Zugriff fortzufahren, werden die folgenden

Fehlermeldungen angezeigt:

Invalid credentials

Provide authorized credentiols and try ogain. If problem

porsists, contact your local administrator for help.

Falls der eingegebene Benutzername korrekt ist, der Benutzer nicht deaktiviert wurde und der Sicherheitscode ebenfalls
korrekt ist, wird der Benutzer zum Bildschirm ,Change your password” weitergeleitet; die Passwortanforderungen sind dort

als Tooltip verfigbar.

sssss QlAcuityDx &, guashington ~

QIAGEN

Change your password

Please set up new password for your account.

() New password requirements

| New password ®|

| Repeat new password ®|

CANCEL

Sample fo Insight _© QIAGEN 2013-25. All ights eserved,

sssss QlAcuityDx @ gwashington ~
QIAGEN

The password should contain
* 8-100 characters,
+ atleast one upper case letter,
+ ot least one lower case letter,
+ one number,

« one symbol - 1%~ &* () _+ | ~="{)";<>

v./0\1e) °)

@ New possword requirements

\/ New password @\

\/ Repeat new password ®\\

CANCEL

Sample to Insight

Beim Klicken auf Cancel wird der Benutzer wieder zum Anmeldebildschirm zuriickgefihrt, das Passwort wird nicht gedindert,

und der Vorgang muss erneut gestartet werden, falls ein neuver Einmalzugriffscode (One Time Access Code) erforderlich ist.
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Beim Festlegen eines neuen Passworts, das den Passwortanforderungen entsprechen muss, wird das Passwort aktualisiert und
der Benutzer wird zur Anmeldeseite weitergeleitet, um sich mit den neuen Anmeldeinformationen anzumelden. Um auf das

Software Suite zuzugreifen, ist es erforderlich, sich anzumelden und die neuen Anmeldedaten einzugeben.
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5.10. QlAcuityDx Software Suite-Konfiguration

Um auf die Konfiguration des Software Suite zuzugreifen, wahlen Sie Konfiguration in der oberen Menileiste aus.

m oeeee Plates Templates  Archive B % Tools {8} Configuration v (& gwashington ¥
‘QIAGEN

Plates overview ( Search for plates O\] [ (% IMPORT PLATE ]

Timeframe

(O]/Ol /2020 -01/01/2023 J { From launch ] Last 7 days This month Last year

Sortby: | Lastupdated ¥ | Showing: 30 of 38 elements 88 =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... o :
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Failed @ Pending review @ Plate completed
24 @ vPF ) [ 512.34M8 24 @ VPF ) ( 512.34MB 24 © VPF | [ 512.34MB
@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... : ﬁ PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... : @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2...
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
NAEtatao An.EdAn A [ POy An.Ann AR [ N RN i N | Anno.1T A

Die folgenden Optionen werden angezeigt:

¢ User management (Benutzerverwaltung)
¢ Plugin management (Plugin-Management)
» Gerdte

Das Dropdown-Menii Konfiguration enthdlt neben dem Element Instrumente ein Fehlersymbol, wenn sich ein Instrument im
Notzustand befindet.

@ Configuration =

QlAcuityDx Software Suite
1.2.0

User management
Plugin management
Instruments o
LIMS

Archive configuration
Languages & formats

Audit trail

LIMS

* Archive Configuration (Archivkonfiguration)

¢ Languages and Formats (Sprachen und Formate)

Audit Trail (Audit-Trail)
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5.10.1. Software-Arbeitsbereich

Werkzeugleiste

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

Bereichs gewechselt. Der Navigationsbereich ist rollenabhdngig, so dass nicht alle Elemente fir alle Benutzer sichtbar sind.
Werkzeugleiste des IVD-Modus

Plates  Archive g A Tools @ Configuration v &, gwashington v

Plates  Templates  Archive 8 & Tools {8} Configuration v 2, gwashington v

Die Benutzer kdnnen sehen, ob sich ein angeschlossenes Instrument im Notzustand befindet. Bewegen Sie den Mauszeiger

auf das Symbol fir den Instrumentenstatus, um weitere Details anzuzeigen.

[VAgM 3ssee Plotes Templates  Archive @ B % Tooks (& Configuration ¥ (& gwashington ¥
QIAGEN

Plates overview Search for plates Q | | (% IMPORT PLATE

01,/01/2020 - 01,/01/2023 E“ From lounch | last7 days My plates

Sortby: | Lostupdated ~ 8

PRO-21-2327-1.TEC.004-008-R01- 10Nov21... @ 3 () PRO-21.2327.1.TEC-004.008-R01-10NovZ..  § PRO.21.2327.1-TEC-004-008-R01. 10Nov2] .. @ i
12/05/2021 George Washinglon 12/05/202! George Woshinglon 12/05/2021 George Washington
@ Failed Waiting 00:54:12 O @ Plote completed

2 @) (snums) (OwE) (O@ 20 ) ($1234M8) (O voF @) (s2um) (Qw) (@&

Die Kopfzeile wird automatisch aktualisiert, wenn die Software Suite eine Benachrichtigung von einem Instrument im
Notzustand erhdlt. Das Symbol fir den Notzustand wird nur bei den Instrumenten geldscht, die den Notzustand verlassen

haben.

AuBBerdem erhalten die Benutzer bei der Anmeldung eine Fehlermeldung mit einer Liste der Instrumente, die sich derzeit im

Notzustand befinden.

2, gwashington =

Instruments are working in emergency stale
Following instrument(s) are working in emergency state with limited functionality:
+ gaeuity-00761 X
« gocuily-00876

Contact your local administrator or QIAGEN Technical Services for help.

Choose your working mode

IVD Mode Utility Mode

Diognosic assays

Somple to Insight
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5.10.2. Benutzerverwaltung

Die Erweiterte Benutzerverwaltung ermdglicht es Benutzern, Benutzer zu erstellen, zu bearbeiten, zu aktivieren und zu
deaktivieren sowie eindeutige Benutzernamen und Passwérter sowohl fir das Instrument als auch fir das Software Suite (PC)
bereitzustellen. Der Benutzername wird nur einmal eingegeben und kann nicht gedndert werden. Zusétzlich wird jedem

Benutzer eine spezifische Benutzerrolle zugewiesen (siehe Abschnitt ,Berechtigungen abhéngig von der Rolle”).

Eine Benutzerrolle ist eine Gruppe von Berechtigungen firr Funktionen, die sich auf das Instrument oder das Software Suite
(PC) beziehen.

Die zentrale Benutzerverwaltung erméglicht die unabhéngige Nutzung von Control Software und Software Suite.
Unabhdngig davon, welcher Benutzer angemeldet ist und welche Rolle er in der Suite-Software hat, kann sich ein anderer

Benutzer mit einer anderen Rolle am Instrument anmelden. Beide Anmeldungen sind véllig unabhangig voneinander.

Benutzer mit der Berechtigung ,Read Users and Roles” kénnen auf den Bildschirm Configuration > User Management
zugreifen, der alle im System registrierten Benutzer (aktive und inaktive) enthdlt. Die Aktivierung und Bearbeitung von
Benutzern ist fir jeden registrierten Benutzer verfigbar, mit Ausnahme des aktuell angemeldeten Benutzers. Die Benutzerliste
kann nach Benutzername, Name, Modi und Rollen sowie Status sortiert und zusétzlich nach Modus gefiltert werden (beides
standardmdBig aktiviert). Sie kénnen nach Benutzernamen, Vornamen und Nachnamen suchen, indem Sie 3 oder mehr

Zeichen in das Suchfeld eingeben. Es ist nicht erforderlich, Enter zu driicken, um die Suche zu starten.

m 95488 Floes Templates  Archive B % Tools & Configuration v B odmin =
QUAGEN

User management

Usars Search for a Q Active users - + MEW USER

Username Nome Modes & Roles Status

testuser testuser testuser IVD: Administrator Active

UTL: Administrator
admin admin admin Active
IVD: Administrator

Elemente des Benutzerkontos

Das Benutzerkonto enthdlt Benutzername, Vorname, Nachname und Passwort. Dies sind alles Pflichtfelder.
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ooees Plates  Archive B8 & Tools ) Configuration v & gwashi -
QIAGEN

CONFIGURATION

User management

New user
@ User information User information

[ Username * (D]

[ Name * ]
(oo ]

New password setup (D)

@ Permissions

(Now assvad o

[ Repeat password @]

Der Benutzername muss aus mindestens 5 und héchstens 30 Zeichen bestehen und ist grof3-/kleinschreibungssensitiv.

Die folgenden Zeichen kénnen in einem Benutzernamen verwendet werden:

Jeder Kleinbuchstabe (a-z) oder Grof3buchstabe (A-Z) des englischen Alphabets (erweiterte lateinische Zeichen werden

nicht unterstitzt)

e Leerzeichen (gilt nicht als Sonderzeichen)

Ziffern (0-9)

e "~l@#$%M&amp; * () _+\-={}]|[]:";" &lt; &gt; 2, . / (zusdtzliche Sonderzeichen werden unterstiitz)

Hinweis: Benutzernamen dirfen nicht mit einem Leerzeichen oder einem Punkt beginnen oder enden.

Benutzern muss eine Rolle pro Modus zugewiesen sein. Mégliche Standardrollen sind ,Administrator” (Administrator),
.Operator” (Bediener), ,Lab Leader” (Laborleiter), ,Group Leader” (Gruppenleiter), ,Supervisor” (Supervisor) und ,Quality
Assurance” (Qualitdtssicherung). Fir den IVD-Modus kénnen durch IVD- Software- Assay- Plugins  zusétzliche Rollen

(assayspezifische Rollen) hinzugefigt werden. Die Liste der Berechtigungen fir jede Rolle und ihre Beschreibung sind beim

Zuweisen einer Rolle verfigbar.

Hinweis: Es wird empfohlen, mehrere Administratorbenutzer mit allen konfigurierbaren Berechtigungen einzurichten.

Liste der Berechtigungen

Die folgenden Berechtigungen und ihre Beschreibung sind verfigbar:

e Abschnitt ,Anmelden [Gerdt und PC-Software]”

° Instrument” (Instrument): Benutzer kdnnen sich am Instrument anmelden (Benutzername und Passwort sind

erforderlich).

° Suite Software: Benutzer kénnen sich an der Software Suite (PC-Software) anmelden (Benutzername und Passwort

sind erforderlich).
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e Abschnitt ,Instrumentenzugriffe [Instrumentensoftware]”

(o}

o

Instrument Maintenance: Der Benutzer kann das Instrument aktualisieren und auf Datenverwaltung, Selbsttest,

Wartung und Konfiguration zugreifen.

Create Support Package (Support-Paket erstellen): Der Benutzer kann Support-Pakete herunterladen und hochladen.

Experiment Schedule (Experimentplan): Der Benutzer kann die Reihenfolge der Plattenverarbeitung festlegen oder

andern.

Clear module error (Modulfehler 16schen): Der Benutzer kann Modulfehler 16schen.

 Abschnitt ,Platten [Gerat und PC-Software]”

° Create Plate (Platte erstellen): Der Benutzer kann dPCR-Parameter (Partitionierung, Zyklisierung, Bildgebung),

(o}

Reaktionsgemische (Reagenzien), Proben (Kontrollen und Nicht-Kontrollen) einrichten sowie Plattenlayouts erstellen.

Alle Platten

Run Experiment (Experiment ausfithren): Der Benutzer kann ein Experiment starten/stoppen und Platte(n) aus dem

Instrument auswerfen.

Edit Plate Data (Plattendaten bearbeiten): Der Benutzer kann die Parameter vorhandener Platten priifen und
bearbeiten (dPCR-Parameter und Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische [Reagenzien], Kontrollen) sowie

diese als vorbereitet (primed) markieren.

Edit Analysis Data (Analysedaten bearbeiten): Der Benutzer kann auf der Analyseseite aller Platten den

Schwellenwert éndern und die Lasso-Auswahl verwenden, um die Genauigkeit der Ergebnisse zu Gberpriifen.

Read Plate (Platte lesen): Der Benutzer kann nach einer bestimmten Platte suchen, alle erstellten Platten anzeigen,
eine Platte analysieren, Plattendetails prifen (dPCR-Parameter und Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische,

Kontrollen) sowie eine Platte als CSV exportieren.

Delete Plate (Platte 16schen): Der Benutzer kann jedes Platten I6schen.

« Eigene Platten

o Edit Plate Data: Der Benutzer kann die Parameter eigener Platten prifen und bearbeiten (dPCR-Parameter,

Plattenlayout [Proben, Reaktionsgemische (Reagenzien), Kontrollen]).

° Edit Analysis Data: Der Benutzer kann auf der Analyseseite eigener Platten den Schwellenwert @ndern und die Lasso-

Auswahl verwenden, um die Genauigkeit der Ergebnisse zu Gberpriifen.

° Read Plate: Der Benutzer kann nach eigenen Platten suchen, die Liste eigener Platten anzeigen, Details zu eigenen

Platten prifen (dPCR-Parameter, Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische und Kontrollen) sowie eine eigene Platte

als CSV exportieren.

° Delete Plate: Der Benutzer kann eigene Platten [&schen.

* Andere Berechtigungen

° Import Plate (Platte importieren): Der Benutzer kann Platten aus einer ZIP-Datei importieren.

° Export Plate (Platte exportieren): Der Benutzer kann Platten als ZIP-Datei exportieren.

©  Set Plate Ownership (Platteneigentum festlegen): Der Benutzer kann die Eigentimer der Platten festlegen.

° Create Report for Analysis (Bericht fir Analyse erstellen): Der Benutzer kann einen Bericht erstellen und generieren,

basierend auf den Diagrammen und Daten der Analyse einer Platte.
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o

(o}

Sign Report (Bericht signieren): Der Benutzer kann einem Bericht eine Signatur hinzufigen.

Delete Report (Bericht I6schen): Der Benutzer kann einen Bericht [6schen.

 Vorlagen [Gerét und PC-Software]

(o}

o

Create Template (Vorlage erstellen): Der Benutzer kann eine neue Plattenvorlage erstellen.
Edit Template (Vorlage bearbeiten): Der Benutzer kann eine bestehende Plattenvorlage bearbeiten.

Read Template (Vorlage lesen): Der Benutzer kann Informationen zu bestehenden Vorlagen anzeigen und diese beim
Erstellen und Bearbeiten von Platten verwenden (sofern die entsprechenden Plattenberechtigungen vorhanden sind).

Zugriff auf alle erstellten Vorlagen

Delete Template (Vorlage l6schen): Der Benutzer kann vorhandene Vorlagen 18schen.

e Abschnitt ,Archiv [PC-Software]”

(o}

o

Plate Archiving (Plattenarchivierung): Der Benutzer kann Platten archivieren.

Archive Overview (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 iberpriifen.

Recover the Plate from Archive (Wiederherstellen der Platte aus dem Archiv): Der Benutzer kann archivierte

Druckplatten wiederherstellen.

Delete the Plate from Archive (Léschen der Platte aus dem Archiv): Der Benutzer kann jede Platte aus dem Archiv

[6schen.

e Abschnitt ,Benutzerverwaltung [PC-Software]”

(o}

Read Users and Roles (Benutzer und Rollen lesen): Der Benutzer kann die Liste der Benutzer sowie die Liste der Rollen

im System einsehen.

Create and Edit Users and Roles (Erstellen und Bearbeiten von Benutzern und Rollen): Der Benutzer kann einen

Benutzer erstellen und bearbeiten und eine Rolle erstellen und bearbeiten.

Activate and Deactivate User (Benutzer aktivieren und deaktivieren): Der Benutzer kann einen Benutzer aktivieren und

deaktivieren.

Configure password expiration (Passwortablauf konfigurieren): Der Benutzer kann den Ablauf von Passwértern

aktivieren oder deaktivieren und die Anzahl der Tage bis zum Passwortablauf festlegen.

o Abschnitt ,Systemkonfiguration [PC-Software]”

(o}

94

View registered Instruments (Registrierte Instrumente anzeigen): Der Benutzer kann die Lliste der registrierten

Instrumente einsehen.
Manage registered Instruments (Registrierte Instrumente verwalten): Der Benutzer kann ein Instrument verwalten.

Manage Archive (Archiv verwalten): Der Benutzer kann den Archivspeicherort bearbeiten, das Archiv frennen sowie

die automatische Archivierung aktivieren/deaktivieren und konfigurieren.

View Audit Trail (Audit-Trail anzeigen): Der Benutzer kann die Liste der Audit-Trail-Ereignisse einsehen, nach einem

bestimmten Ereignis suchen, die Details eines Ereignisses prifen sowie den Audit-Trail als PDF exportieren.
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°© Manage Language and Format (Sprache und Format verwalten): Der Benutzer kann die Sprache und die

Formatierungseinstellungen des Systems konfigurieren.
°  Manage LIMS Connector (LIMS Connector verwalten)
°  Upload Labware file (Labware-Datei hochladen)
e Plugins [PC-Software]

° Manage Plugins (Plugins verwalten): Der Benutzer kann die Liste der installierten Plugins einsehen sowie IVD-Plugins

verwalten.

° Review Plate Result (Plattenergebnis prisfen): Der Benutzer kann IVD-Plattenergebnisse genehmigen oder ablehnen.

Berechtigungen abhdngig vom Modus
Einige dem Benutzer gewdhrte Berechtigungen hangen vom zugewiesenen Modus ab.
Allgemeine Berechtigungen, modusunabhéngig

Die folgenden Berechtigungen werden modusiibergreifend angewendet und kénnen bei der Benutzererstellung und/oder -
bearbeitung manuell ausgewdhlt werden. Diese Berechtigungen sind im Bildschirm ,Permissions” unter [VD- und Utility-
Modus zu finden und enthalten folgenden Hinweis: ,Allgemeine Berechtigungen sind unabhéngig von Rollen und
modusunabhdngig.” ,Review the General permissions list carefully and assign only the permissions that the user is supposed
to have.” (Uberprifen Sie die Liste der allgemeinen Berechtigungen sorgféltig und weisen Sie nur die Berechtigungen zu, die

der Benutzer haben soll.) Zur Ubersicht:

Gerdtezugriffe [Gerdtesoftware]
° Gerdtewartung
©  Support-Paket erstellen
° Experiment Schedule (Experimentplan)

o Clear module error (Modulfehler [&schen)

Platten [Instrument und PC-Software]
° VPF hochladen
©  Support-Paket erstellen
e Benutzerverwaltung [PC-Software]
° Benutzer und Rollen lesen
© Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten
° Benutzer aktivieren und deaktivieren

° Passwortablauf konfigurieren

Systemkonfiguration [PC-Software]
° View registered Instruments (Registrierte Geréte anzeigen)
° Manage registered Instruments (Registrierte Gerdte verwalten)

°  Archiv verwalten
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° AuditTrail anzeigen
° Sprache und Format verwalten
e Plugins [PC-Software]
° Manage Plugins (Plugins verwalten)

© Review Plate Result (Plattenergebnis iberprifen)

Berechtigungen im IVD-Modus

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

und/oder -bearbeitung manuell ausgewdhlt werden:

e Anmelden [Instrument und PC-Software]
o Gerat
©  Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
" Platte erstellen
o Alle Platten
®  Experiment ausfihren
® Plattenladen bearbeiten
® Analysedaten bearbeiten
" Platte lesen
° Eigene Platten
® Plattenladen bearbeiten
®  Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
° Andere Berechtigungen
® Platte importieren
® Platte exportieren
®  Platteneigentum festlegen
® Bericht fir die Analyse erstellen
e Archiv [PC-Software]
° Platte archivieren
°  Archivibersicht
° Platte aus dem Archiv wiederherstellen

Hinweis: Die Berechtigung ,Sign Report” ist im IVD-Modus nicht verfigbar, da jedes IVD-Plugin bei der Installation seine

eigenen spezifischen Berechtigungen enthdlt.
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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
©  Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
" Platte erstellen
o Alle Platten
®  Experiment ausfihren
®  Plattenladen bearbeiten
"  Analysedaten bearbeiten
" Platte lesen
= Platte I6schen
° Eigene Platten
®  Plattenladen bearbeiten
® Analysedaten bearbeiten
" Platte lesen
= Platte I6schen
° Andere Berechtigungen
®  Platte importieren
® Platte exportieren
Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
® Bericht signieren
" Bericht [dschen
 Vorlagen [Geréat und PC-Software]
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
° Vorlage |&schen

e Archivieren [PC-Software]
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°  Platte archivieren
°  Archiviibersicht
° Platte aus dem Archiv wiederherstellen

© Platte im Archiv [3schen

Berechtigungen abhdngig von der Rolle

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

Berechtigungen der Administratorrolle

Ein Administrator ist fir die Gesamtkonfiguration des Systems verantwortlich, einschlieBlich der Verwaltung allgemeiner
Berechtigungen fir den Zugriff/die Berechtigungen einzelner Benutzer. Zusétzlich zu den der Administratorebene bereits

zugewiesenen Berechtigungen wird empfohlen, dieser Rolle alle konfigurierbaren Berechtigungen zuzuweisen.
Die Standardberechtigungen der Administratorrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
°  Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
= Platte erstellen
°  Alle Platten
®  Experiment ausfihren
® Plattenladen bearbeiten
®  Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
® Delete Plate (nur Utility-Modus)
° Eigene Platten
® Plattenladen bearbeiten
"  Analysedaten bearbeiten
" Platte lesen
® Delete Plate (nur Utility-Modus)
° Andere Berechtigungen
® Platte importieren
® Platte exportieren
®  Plafteneigentum festlegen

® Bericht fir die Analyse erstellen
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®  Sign Report (nur Utility-Modus)
® Delete Report (nur Utility-Modus)
* Vorlagen [Instrument und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
° Vorlage l6schen
e Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
°  Archivibersicht
© Platte aus dem Archiv wiederherstellen

° Delete the Plate from Archive (nur Utility-Modus)
Berechtigungen der Bedienerrolle

Ein Bediener hat umfassenden Zugriff auf alle allgemeinen QlAcuity Control Software- und Software Suite-Funktionen, die zur
Verarbeitung, Analyse und Berichterstellung von Ergebnissen erforderlich sind. Die Operator-Rolle ist ohne die Berechtigung
zum L3schen von Plates konfiguriert, unterscheidet sich aber von der Supervisor-Rolle. Ein Operator hat die Berechtigung,

Berichte zu [schen, aber nicht die Berechtigung, Vorlagen zu léschen.
Die Standardberechtigungen der Bedienerrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
©  Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
" Platte erstellen
o Alle Platten

®  Experiment ausfihren

Plattenladen bearbeiten
"  Analysedaten bearbeiten
" Platte lesen

° Eigene Platten
® Plattenladen bearbeiten
® Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen

°  Andere Berechtigungen
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® Platte importieren
®  Platfte exportieren
= Platteneigentum festlegen
® Bericht fir die Analyse erstellen
= Sign Report (nur Utility-Modus)
® Delete Report (nur Utility-Modus)
* Vorlagen [Instrument und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
* Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
°  Archivibersicht

° Platte aus dem Archiv wiederherstellen

Berechtigungen der Laborleiterrolle

Eine Laborleiterrolle hat umfassenden Zugriff auf alle QlAcuity Control Software- und Software Suite-Funktionen, die zur
Verarbeitung, Analyse und Berichterstellung von Ergebnissen erforderlich sind. Der Laborleiter verfigt iber dieselben
vorkonfigurierten Berechtigungen wie die Administratorrolle. Die Konfiguration der allgemeinen Berechtigungen durch den

Administrator kann verwendet werden, um einige Aspekte der Systemnutzung fir diese Rolle zu entfernen.
Die Standardberechtigungen der Laborleiterrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
o Suite-Software
e Gerdgtezugriffe [Gerdtesoftware]
° Experimentplan
e Abschnitt ,Platten [Geré&t und PC-Software]”
" Platte erstellen

o Alle Platten

Plattenladen bearbeiten

Analysedaten bearbeiten

Platte lesen

Delete Plate (nur Utility-Modus)

° Eigene Platten
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Experiment ausfihren
Plattenladen bearbeiten
Analysedaten bearbeiten
Platte lesen

Delete Plate (nur Utility-Modus)

°  Andere Berechtigungen

Platte importieren

Platte exportieren
Platteneigentum festlegen
Bericht fir die Analyse erstellen
Sign Report (nur Utility-Modus)

Delete Report (nur Utility-Modus)

* Vorlagen [Instrument und PC-Software] (nur Utility-Modus)

° Vorlage erstellen

° Vorlage bearbeiten

° Vorlage lesen

° Vorlage léschen

e Abschnitt ,Archiv [PC-Software]”

© Platte archivieren

°  Archiviibersicht

° Platte aus dem Archiv wiederherstellen

° Delete the Plate from Archive (nur Utility-Modus)
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Berechtigungen der Gruppenleiterrolle

Ein Gruppenleiter hat Zugriff auf die QlAcuity Control Software- und Software Suite-Funktionen, die erforderlich sind, um
Ergebnisse aus eigenen Platten zu verarbeiten, zu analysieren und zu berichten. Zusétzlich zu den eingeschrankten
Berechtigungen, die fir die Rollen Supervisor und Bediener gelten, ist die Rolle des Gruppenleiters ohne Berechtigung zum

Ausfihren, Bearbeiten, Analysieren oder Lesen von Platten konfiguriert, die ihm nicht gehéren.
Die Standardberechtigungen der Gruppenleiterrolle sind folgende:

¢ Anmelden [Geréat und PC-Software]
° Gerdt
°  Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
= Platte erstellen
° Eigene Platten
® Plattenladen bearbeiten
®  Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
°  Andere Berechtigungen
® Platte importieren
® Platte exportieren
®  Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
®  Sign Report (nur Utility-Modus)
* Vorlagen [Instrument und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
e Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
o Archivibersicht

° Platte aus dem Archiv wiederherstellen
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Berechtigungen der Supervisorrolle

Ein Supervisor hat umfassenden Zugriff auf alle QlAcuity Control Software- und Software Suite-Funktionen, die zur
Verarbeitung, Analyse und Berichterstellung von Ergebnissen erforderlich sind. Die Supervisor-Rolle ist ohne Berechtigung
zum Léschen von Platten konfiguriert, unterscheidet sich jedoch von der Bedienerrolle, da ein Supervisor die Berechtigung

zum Léschen von Vorlagen, jedoch nicht zum Léschen von Berichten hat.
Die Standardberechtigungen der Supervisorrolle sind folgende:

¢ Anmelden [Geréat und PC-Software]
o Gerat
°  Suite-Software
e Platten [Gerét und PC-Software]
® Platte erstellen
o Alle Platten
®  Experiment ausfihren
® Plattenladen bearbeiten
® Analysedaten bearbeiten
® Platte lesen
° Eigene Platten
® Plattenladen bearbeiten
®  Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
° Andere Berechtigungen
®  Platte importieren
® Platte exportieren
®  Platteneigentum festlegen
® Bericht fir die Analyse erstellen
= Sign Report (nur Utility-Modus)
* Vorlagen [Instrument und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
° Vorlage l6schen

e Abschnitt ,Archiv [PC-Software]”
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°  Platte archivieren
°  Archiviibersicht

° Platte aus dem Archiv wiederherstellen
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Berechtigungen der Qualitatssicherungsrolle

Die Rolle Qualitétssicherung verfigt von allen Rollen Gber die geringsten vorkonfigurierten Berechtigungen, da von Benutzern
dieser Rolle nicht erwartet wird, dass sie Platten erstellen, bearbeiten oder ausfihren. Diese Rolle hat weiterhin die
Berechtigung, Platten zu lesen oder zu importieren, Berichte zu erstellen oder zu signieren (nur Utility-Modus) sowie Vorlagen
zu lesen. Zusétzlich hat sie Zugriff auf das Archiv mit der Maglichkeit, Platten wiederherzustellen. Ein Administrator kann

dieser Rolle die Berechtigung ,Audit-Trail anzeigen” zuweisen.
Die Standardberechtigungen der Qualitatssicherungsrolle sind folgende:

e Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
©  Suite-Software
e Platten [Gerdt und PC-Software]
o Alle Platten
= Platte lesen
°  Andere Berechtigungen
® Platte importieren
= Bericht fir die Analyse erstellen
®  Sign Report (nur Utility-Modus)
* Vorlagen [Instrument und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage lesen
¢ Archivieren [PC-Software]
°  Archivibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen
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Benutzererstellung

Nur Benutzer mit der Berechtigung , Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten” kénnen Benutzer erstellen und bearbeiten.

Saes  Plotes  archive B % Tooks 4 Configuration = & gwoshington =
Qi

User management

Showing: 3 of 4 users

Username Mame Mades & Rales Status

testuser testuser lestuser IVD: Administrator Active

) UTL: Administrator
admin admin admin Active
IVD: Administrator

Active

gwashingion George Washingfon

Die Benutzererstellung besteht aus 2 Schritten: Benutzerinformationen und 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. Der Benutzername ist grof3-/kleinschreibungssensitiv. Die Passwortanforderungen (8-
100 Zeichen, mindestens ein Grof3buchstabe ohne erweitertes lateinisches Alphabet, mindestens ein Kleinbuchstabe,
mindestens eine Zahl sowie mindestens ein Sonderzeichen (-1 $ % A& * () _+ | ~="()";<>2.,/#':\[] @) werden
angezeigt, wenn der Mauszeiger Uber den Text ,New Password requirements” bewegt wird. Leerzeichen werden nicht als

Symbole betrachtet. Es ist méglich, vor dem Speichern zwischen den Schritten zu wechseln.

Hinweis: Hinweis: Es ist erforderlich, eine der Standardrollen (Operator, Supervisor, Administrator, Lab Leader, Group
Leader, Quality Assurance) sowie — bei Zuweisung der Rolle IVD Signer im IVD-Modus — auszuwdhlen, um sich im Software

Suite anzumelden.

:E Plates  Templates  Archive 8 % Tools {& Configuration v (& gwoshi >

User management

New user
@ User information User information
'S \
@ Permissions | Usenome @1
| Name * J

.
| surname
\

New password setup

(@ New password requirements

| New password @W

|I Repeat password ® |

(oo
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Passwortinderung

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

QIACU"YDX The password should contain: & gwoshinglon ~

+ 8- 100 characters,

* at least one upper cose leter,
+ ot leasl one lower case lelter,
* one number,

v onesymbal -1 §% A& T[] _+ | ~=" [FN"=
Changeyou ~ »%/*)
Please sef up new password for your account. (1)

Yaur current passward
( \ @)

| New password @‘

| Repeat new password @ ‘
\ J

CANCEL

Sample to Insight

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

131
133
£

QIAcuityDx 2, gwashingion +

.0
232

Change your password

Please sef up new passwerd for your account. (1)

~ Yaur current passward -
[ res) o ©]
Possword dossn't mest security requirements
- N
| Repeat new password [®) ‘
CANCEL

Sample to Insight

Benutzer mit der Berechtigung ,Create and Edit Users and Roles” kdnnen das Passwort bestehender Benutzer im Bildschirm

Configuration > User Management &ndern.
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1VD I
QIAGEN

CONFIGURATION

User management
QA testuser

User information | User information

Useename
Permissions QAlestuser @
o
L QA |
(;es,Lser )
Change password @
L New password ©|
f Repeat password ® |

Benutzer suchen

B % Tools & Configuration v & admin v

Benutzer mit der Berechtigung ,Read Users and Roles” kénnen auf den Bildschirm Configuration > User Management

zugreifen, der alle im System registrierten Benutzer (aktive und inaktive) enthdlt. Die Aktivierung und Bearbeitung von

Benutzern ist fir jeden einzelnen Benutzer verfigbar, mit Ausnahme des aktuell angemeldeten Benutzers. Es ist maglich,

Benutzer in der Benutzerliste nach Benutzername, Name, Modi und Rollen sowie Status zu sortieren.

Sosee Plates  Archive
‘QIAGEN

CONFIGURATION

User management

George Washington

User information User information

Username

Permissions gwashington 16)
~Nome
| George J
| Washington J
Change password (D
.
| Your current password ©)
p
| New password ©]
N

X CANCEL

{3 Configuration v @, gwashington v

SAVE

Benutzer mit der Berechtigung ,Read Users and Roles” kénnen im Suchfeld nach Benutzern anhand von ,Username”

(Benutzername), ,Name” (Name) und ,,Surname” (Nachname) suchen.
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B3 e weie B %ok @ Con

User management

Shawing: 1 of 4 users

Users.

Username Name Modas & Roles Stotus.

gwoshingion Goarge Washingfon Adiive

Benutzer bearbeiten

Benutzer mit der Berechtigung ,Create and Edit Users and Roles” kénnen im Bildschirm Configuration > User Management
den Benutzernamen, den Nachnamen sowie die Berechtigungen aktualisieren. Der Benutzername kann nicht aktualisiert

werden. Fir bereits angemeldete Benutzer wird die Rollendnderung nach der néchsten Anmeldung angewendet.

Plates  Archive X Tools {G Configuration v @, gwashington v

CONFIGURATION
User management

George Washington

User information

| User information

gwashington @
Name N
(Groe

Sumame

(Wushmglan

Permissions

Change password

[ Your current password [

( New password ©

X CANCEL SAVE

Nur aktive Benutzer kénnen im Bildschirm Configuration > User Management bearbeitet werden. Benutzer kénnen ihr

eigenes Konto nicht iber den Bildschirm Configuration > User Management bearbeiten.

Benutzer aktivieren/deaktivieren

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

sicherzustellen, dass nur zertifizierte Benutzer auf das System zugreifen kénnen.
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B Plae Achie B % rek @ comaueren - @ sveshingen -
m o] 8 ook @ corfs & aveshing

User management

IVD: administrator

Passwortablauf konfigurieren

Die Passwérter aller Benutzer haben standardméBig eine Giiltigkeitsdauer von 90 Tagen (der Wert ist unter Configuration >
User Management > Passwortablauf konfigurierbar). Der Zghler wird nach einer Passwortdnderung neu gestartet
(unabhdngig davon, ob diese vom Benutzer selbst oder einem anderen Benutzer durchgefihrt wird). Wenn ein Benutzer mit
einem abgelaufenen Passwort versucht, sich beim Subsystem Software Suite anzumelden, erscheint ein Dialog mit dem Text
,Password expired. Your password has expired. Change your password to continue.” (Passwort abgelaufen. lhr Passwort ist

abgelaufen. Andern Sie Ihr Passwort, um fortzufahren.) wird angezeigt und der Benutzer wird aufgefordert, sein Passwort zu

andern.
Password expired

Your password has expired.

Change your password to continue.

CHANGE PASSWORD

Woahlen Sie Change your password, um zum Bildschirm ,Change your password” weitergeleitet zu werden. Wéhlen Sie

Cancel, um zum Anmeldebildschirm zuriickzukehren.
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Es ist nicht méglich, sich bei Software Suite anzumelden, ohne das Passwort zu dndern.

sssss QlAcuityDx

essee
QUAGEN

Log into Software Suite

One time access

Somple 1o Insight

Wenn das Passwort ablduft, wahrend der Benutzer versucht, einen Bericht zu unterzeichnen, wird die folgende
Fehlermeldung angezeigt.

sssss QlAcuityDx

Password expired
0] x
Your password has expired. Log in again and change your password fo continve.

Log into Software Suite

Username

One fime access

Sample o Insight

Autorisierte Benutzer mit ,Configure password expiration” kénnen den Ablauf von Passwértern fir alle Benutzer aktivieren

oder deaktivieren. Sie kénnen auch die Anzahl der Tage bis zum Ablauf des Passworts im Bildschirm Configuration > User

Management konfigurieren.

StandardmaBig ist der Ablauf von Passwortern aktiviert und auf 90 Tage eingestellt. Mégliche Werte sind 1-360. Durch Aus-
und Einschalten der Passwortgiltigkeit wird der Wert auf 90 Tage zuriickgesetzt.
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m oo Plotes  Templates  Archive 8 & Toos {& Configuration » (& gwashington ~
User management

Users Password expiration

Password expiration Off @ On Password expires after: | 0
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Wenn der Ablauf des Passworts deaktiviert ist, wird das Feld ,Days” (Tage) nicht angezeigt.

eeees Plates Templates  Archive
QUAGEN

B % Toos & Configuration =

User management

Users Password expiration

. of M o
Password expiration "

Ein Inline-Fehler wird angezeigt, wenn ein ungiltiger Wert eingegeben wird.

eoess Plates Templates  Archive # Tools
QIAGEN

User management

& Configuration ~

Users Password expiration

Doy
Password expiration Off @) On Password expires after: | 900 @

365

Wahlen Sie Save, um die Anderungen zu iibernehmen.

@ Changes have been saved X

Die folgende Fehlermeldung wird angezeigt, wenn beim Speichern ein Fehler auftritt.

2, gwashington ~

SAVE

2, gwashington ~

@ Can’t save changes

The password expiration couldn’t be saved.

Wenn Sie die Seite verlassen, ohne die Anderungen zu speichern, wird eine Warnung angezeigt.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026

113



Unsaved changes

There are some unsaved changes. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

5.10.3. Assay-Plugin-Management

Benutzer mit der Berechtigung ,Manage Plugins” kénnen auf den Bildschirm Configuration > Plugin management zugreifen,
der alle im System installierten Assay-Plugins (aktive und inaktive) anzeigt. Die folgenden Informationen werden fir jedes
Assay Plugin angezeigt: Plugin-Name, Version des Assay-Plugins, regulatorischer Status, Modus, Assay-Plugin-Status,
aktivierter Status, automatische Validierung, automatisches Senden an LIMS und Bezeichnungen. Jedes installierte Assay-
Plugin, das aufgrund von Unstimmigkeiten mit dem Vertrag nicht vollstandig registriert wurde, wird mit dem regulatorischen
Status ,Not compliant” (Nicht konform) angezeigt Bewegen Sie den Mauszeiger Uber den Status ,Not compliant’, um

weitere Details zu sehen.

Plugin management

H ates rchive ools onfiguration ¥ (& gwashington ~
e Pl Arch % Tool Configuratis 2 hi

Plugin name Version Reg. Status Enabled Status. Automatic Validation  Automatic sending o LIMS  Labels

VD) BCR-ABL1 00.1.0 Validated @ Tree @ Acive ® o @ o ce
@D AsCXYZ 26.1.1 In development [ s ® Inactive  N/A N/A

UTL)  Lorem ipsum 1.2.0.0 @ Not compliant 9 ®  Inactive N/A N/A

wo) Lorem 1.2.3.0 Validated @ e B Inactive » off » Off ce
) AsCxvz 2.6.0.3 In development @  Tree @  Active N/A N/A

Sample to Insight

Plugin-Update

Ein Windows-Benutzer mit Windows- Administratorrechten kann eine neuere Version eines bereits installierten Plugins
installieren. Durch Plugin-Upgrades werden zuvor installierte Plugins nicht Gberschrieben. Das neue Plugin wird nach einer

erfolgreichen Installation im Bildschirm Configuration > Plugin management angezeigt.

Um eine neue Version eines bereits installierten IVD-Plugins zu installieren, deaktiviert dasSoftware Suite automatisch die
zuvor installierte Version, da das Software Suite nicht unterstitzt, dass zwei aktive Versionen desselben IVD-Plugins

gleichzeitig vorhanden sind. Beide Versionen bleiben installiert.

Fur die deaktivierte, zuvor installierte Version gilt:
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* Folgendes ist méglich:
o Zugriff auf alle zuvor ausgefihrten Platten (Plattenkonfiguration, Platteniberprifung und Berichtsbildschirme)

® Bei Platten im Status ,Drafted” (Entwurf) ist es méglich, das zugewiesene Plugin zu éndern und die Anderungen

zu speichern.
© Platten archivieren, wiederherstellen, importieren und exportieren
° Das Platten-Support-Paket herunterladen
* Folgendes ist nicht méglich:

© Neue Platten kdnnen erstellt und ausgefihrt werden, da das Plugin in den schreibgeschitzten Modus (Read-only

mode) gewechselt ist.
° Einen neuen Bericht generieren
© Einen Bericht signieren
° Ergebnisse an LIMS senden

Fur die neu installierte Version gilt:

* Folgendes ist moglich:
° Neue Platten erstellen und ausfihren
o Zugriff auf alle Platten (Plattenkonfiguration, Platteniberprifung und Berichtsbildschirme)
© Platten archivieren, wiederherstellen, importieren und exportieren
° Das Platten-Support-Paket herunterladen
° Einen neuen Bericht generieren
© Einen Bericht signieren
° Ergebnisse an LIMS senden
* Folgendes ist nicht maglich:
° Das zugewiesene Plugin einer Platte in eine deaktivierte Plugin-Version édndern

Vor der Installation einer aktualisierten Version eines bestimmten IVD-Plugins muss der Benutzer zunéchst bestatigen, dass
keine mit dem Plugin verbundenen Platten noch laufen, da solche Platten sonst in einem instabilen Zustand héngen bleiben
kénnten. AuBerdem kann ein IVD-Plugin nicht deaktiviert werden, wenn die Voraussetzungen fir die Deakfivierung nicht
erfillt sind (d. h. nicht alle Platten dieser Plugin-Version befinden sich im Status ,Drafted”, ,Failed” mit generiertem Bericht
oder ,Invalidated” oder ,Abgeschlossen” mit generiertem und signiertem Bericht). In solchen Fallen wird beim Versuch, das

IVD-Plugin zu aktualisieren, die folgende Fehlermeldung angezeigt.

Plugin can’t be deactivated

@ Plugin can only be deactivated if all plates are either in Drafted status, Failed with report X

generated and Invalidated or Completed with report generated and signed.

Im Gegensatz dazu kénnen mehrere Versionen eines Utility-Mode-Plugins in derselben Software Suite-Instanz gleichzeitig

koexistieren. Nach der Installation einer neuen Version eines Plugins fir den Utility-Modus:
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o Zugriff auf alle vorhandenen Platten (Plattenkonfiguration, Analyse und Berichtsbildschirme) mit beiden Plugins

° Bei Platten im Status ,Drafted” oder ,Defined” ist es méglich, das zugewiesene Plugin zu dndern und die Anderungen

zu speichern.

© Jede Platte ist mit einem Plugin verknipft und kann nur mit dieser spezifischen Plugin-Version analysiert werden.
¢ Platten mit beiden Plugins erstellen und ausfihren
e Platten beider Plugins archivieren, wiederherstellen, importieren und exportieren
¢ Das Platten-Support-Paket herunterladen
* Berichte mit beiden Plugins generieren
¢ Berichte mit beiden Plugins signieren
« Ergebnisse mit beiden Plugins an das LIMS senden
¢ Platten beider Plugins l&schen

Wenn es beim Abrufen einer Plafte von einem Plugin nicht méglich ist, das Plugin zu erreichen, wird dem Benutzer die

folgende Fehlermeldung angezeigt.

Can't access plate

@ Plate <PlateName> can’t be accessed, because its plugin is unavailable. Contact your local X

administrator for help.

Im Utility-Modus ist es maglich, Platten mit allen installierten Utility-Modus-Plugins unabhéngig von der Version zu erstellen. Es

sind jedoch einige kleinere Einschrankungen zu beachten:

 Mit der Software Assay Plugin Utility Mode v1.0 erstellte Platten
° Berichte und LIMS-Funktionen sind nicht verfigbar.
* Platten, deren verknipftes Plugin deaktiviert ist
° In ,Plates overview” ist nur die Option Edit/Details (Bearbeiten/Details) verfiigbar.

° Im ,Plate Configurator” (Plattenkonfigurator) enthdlt das Assay-Dropdown-Meni den Plugin-Namen und die Version

sowie den Zusatz ,(not available)” (nicht verfigbar).

® Fir Platten im Status ,Drafted” oder ,Defined” ist das Dropdown-Menii ,Assay” aktiviert; es ist mdglich, das
Plugin zu dndern und die Platte zu speichern. Danach ist die deaktivierte Plugin-Version im Dropdown-Meni

LAssay” nicht mehr verfigbar.

® Es ist nicht moglich, die Platte mit demselben deaktivierten Plugin zu bearbeiten und die Anderungen zu

speichern.

® Fir Plaften mit einem anderen Status als ,Drafted” / ,Defined” ist das Dropdown-Meni ,Assay” deaktiviert und

dem Plugin-Namen und der Version wird der Zusatz ,(not available)” hinzugefigt.

° In der ,Archive Overview" sind die Optionen Restore (Wiederherstellen) und Delete (Léschen) verfigbar.
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® Die Platte kann geldscht werden.

® Beim Versuch, die Platte wiederherzustellen, wird ein Fehler angezeigt.

Deaktivierte Utility-Modus-Plugins

Systemadministratoren kénnen Utility- Mode- Plugins aktivieren und deaktivieren Gber die im Plugin-Installationspaket
enthaltenen Skripte, das von den Field Service Engineers von QIAGEN sowie dem QIAGEN Technical Support bereitgestellt
wird. Jedes Plugin verfigt Uber ein individuelles Skript zum Aktivieren des Plugins und ein individuelles Skript zum
Deaktivieren des Plugins. Es wird nicht empfohlen, ein Plugin zu deaktivieren, es sei denn, dies wird vom QIAGEN Technical
Support angewiesen, da Platten, deren Plugin deaktiviert ist, keine Analyse verfigbar haben und nicht bearbeitet werden

kénnen. Beim Versuch, Anderungen an einer solchen Platte zu speichern, wird die folgende Fehlermeldung angezeigt:

(D The plate could not be updated X

The selected plugin has been disabled. Please, select another plugin or refresh the page.

Es ist nicht méglich, einer Platte wahrend der Plattenerstellung oder -bearbeitung ein deaktiviertes Plugin zuzuweisen.

Wenn versucht wird, die Analyse-URL (d. h. durch Hinzufigen von /Analysis am Ende der URL in der Adressleiste) fir eine
Platte aufzurufen, deren Plugin deaktiviert ist, wird eine Fehlermeldung angezeigt und der Benutzer wird zuriick ,Plates

overview” geleitet.

Can’t access plate

@ Plate <PlateName> can’t be accessed, because its plugin is unavailable. Contact your local X

administrator for help.

Wenn ein Plugin deaktiviert ist, werden in ,Plates overview” alle Links und Schaltfldchen ausgeblendet, mit Ausnahme von:

« Edit-Option fir Platten im Status ,Drafted” oder ,Defined” (damit das der Platte zugewiesene, deaktivierte Plugin gedndert

werden kann).

e Details-Option fir alle anderen Platten, die dem deaktivierten Plugin zugeordnet sind.

Bei der Bearbeitung einer Platte im Status ,Drafted” / ,Defined”, die mit einem deaktivierten Plugin fir den Utility-Modus
verknipft ist, ist es nicht méglich, ein deaktiviertes Plugin im Dropdown-Meni des Assays auszuwdhlen. Dies ist der Fall,
wenn Sie die Platte zum ersten Mal bearbeiten, bevor der Assay gedndert wurde (und es dann nicht méglich ist, die Platte zu
speichern), oder nachdem Sie die Platte gespeichert haben, nachdem Sie die Auswahl in ein aktives Assay-Plugin gedndert

haben (woraufhin das deaktivierte Assay-Plugin nicht mehr zur Auswahl im Dropdown-Meni sichtbar ist).

Fur Platten, die in der ,Archive Overview” mit einem deaktivierten Plugin verknipft sind, sind die Schaltfléchen Restore und

Delete verfiigbar.

Beim Versuch, eine Utility-Mode-Platte aus dem Software Suite-Subsystem v1.0 wiederherzustellen, deren Plugin derzeit

deaktiviert ist (oder aus technischen Griinden nicht verfigbar ist), wird eine generische Fehlermeldung angezeigt.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 117



@ Can't restore plate

Plate can’t be restored, because an error occurred. Contact your local administrator for help.

Beim Versuch, eine Utility-Mode-Platte aus dem Software Suite-Subsystem v1.1 oder héher wiederherzustellen, deren Plugin
derzeit deaktiviert ist (oder aus technischen Griinden nicht verfigbar ist), ist die Option Wiederherstellen nicht verfigbar. Es
ist nicht méglich, eine Utility-Mode-Platte wiederherzustellen, die mit einem derzeit deaktivierten Utility-Mode-Plugin verknipft

ist.
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5.10.4. Gerate

Benutzer mit der Berechtigung ,Registrierte Gerdte” konnen die Liste der registrierten Gerdte sehen, die aus der Gerdte-ID,
dem Gerdtenamen und der Version besteht. Sie kénnen auch sehen, welche Instrumente sich im Notzustand befinden. Die

Liste ist schreibgeschitzt.

°
]
m

Instruments

Plates  Archive E @ B % oo & Configuration v 2 gwoshington

Instrument ID

Instrument is working in emergency state
qiocuity-00761 @ This instrument is now operaling in emergency state with limited functionality.

Contact your lecal administrator or QIAGEN Technical Services for help.

qiocuity-00876 @ :

qiacuity-00975 Instrument 3 0201 i
qgiacuity-00675 Instrument 4 0038 H
iacuity-00891 Instrument 5 0001
q Y
@ qiacuity-00456 Instrument & 2001
@ qiocuity-00891 Instrument 7 2345
@ giocuity-00456 Instrument 8 1234 H
@ giocuity-00891 Instrument 9 9876
@ qiacuity-00456 Instrument 10 3457 H

Die Instrumentenliste wird aktualisiert, ohne dass der Bildschirm aktualisiert werden muss, wenn die Software Suite eine
Benachrichtigung von einem Instrument erhélt, das sich im Notfallstatus befindet. Das Symbol fir den Notzustand wird nur

bei den Instrumenten geldscht, die den Notzustand verlassen haben

Benutzer mit der Berechtigung ,Manage registered Instruments” kdnnen ein Instrument im Bildschirm ,Instruments” aktivieren

oder deaktivieren, sofern die registrierten Instrumente keine gesperrten Platten enthalten.

IVD Plates  Archive 8 & Tools & Configuration (2 gwashington v
CONFIGURATION
Instruments
Instrument ID Instrument Name Version
giacuity-00761 Instrument 1 1001
qiacuity-00876 Instrument 2 1002 Disable i)
qiacuity-00975 Instrument 3 0201
giacuity-00675 Instrument 4 0038
@ giacuity-00891 Instrument 5 0001
@ giacuity-00456 Instrument 6 2001
@ dgiacuity-00891 Instrument 7 2345
@ dqiacuity-00456 Instrument 8 1234
@ qiacuity-00891 Instrument 9 9876
@ dqiocuity-00456 Instrument 10 3457
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Wenn weniger als 10 Geréte aktiviert sind, kdnnen die autorisierten Benutzer ein Gerét aktivieren. Andernfalls muss zuerst

mindestens eines der aktivierten Gerdte deaktiviert werden.

CONFIGURATION

Plates  Archive X Tools {3} Configuration v (2, gwashington +

Instruments

Instrument ID Instrument Name Version

qiacuity-00761 Instrument 1 1001

qiacuity-00876 Instrument 2 1002

qiacuity-00975 Instrument 3 0201

qiacuity-00475 Instrument 4 0038

@ qiacuity-00891 Instrument 5 0001 B &
@ qiacuity-00456 Instrument & 2001

@ qiacuity-00891 Instrument 7 2345 H
@ qiacuity-00454 Instrument 8 1234 i
@ qiacuity-00891 Instrument 9 9876 :
@ qiacuity-00456 Instrument 10 3457

Hinweis: Das Verbinden eines Instruments mit einer anderen Software Suite deaktiviert es nicht automatisch in der vorherigen

Software Suite Instanz; es muss dort manuell deaktiviert werden.
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5.10.5. LIMS-Konfiguration

Hinweis: Im folgenden Abschnitt wird beschrieben, wie Sie eine unverschlisselte LIMS-Verbindung konfigurieren. Fir eine

verschlisselte LIMS-Verbindung wenden Sie sich bitte an den Technischen Support von QIAGEN.

LIMS-Verbindung

Fir Benutzer mit der Berechtigung ,LIMS Connector verwalten” ist es méglich, die Adresse, den Port und den Namen einer

empfangenden Anwendung des externen LIS/HIS/LIMS zu konfigurieren.

Die Konfigurationsseite befindet sich auf der Registerkarte Konfiguration > LIMS > Verbindung tab.

QlAcuityDx Software Suite

Plates Overview Search for plate name or barcode q 1o | '

Plates Templates  Archive EA X Tools {§} Configuration =~ ey

" User management
[ 0170172020 - 25/09/2024 \ Fromlaunch | | Last7days || Thismonth || Lastyear Plugin management

Instruments

Sonby \ Last updated -J Ums

! Archive configuration
Languages & formats

Audit trail

Der autorisierte Benutzer gibt die Adresse, den Anschluss und den Namen der empfangenden Anwendung des externen
LIS/HIS/LIMS ein.

e Plates Templates  Archive E A % Tools & Configuration ~ 2, CMN_GLOBAL ~

CONFIGURATION

LIMS

LIMS not configured

Connection Test mapping
LIMS connection

—
CLEAR & SAVE
L J

| LIMS IP address / hostname * Port *

| Receiving application name *
L )

0/20

X CANCEL
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Alle Felder sind fir die Konfiguration Pflichtfelder, und ihr Format wird validiert. Nach dem Ausfillen und Klicken auf SAVE
wird die LIMS-Verbindung konfiguriert und der Verbindungsstatus regelmaBig Gberprift.

Templates  Archive

S A % Tools (&) Configuration ~
Connection

Test mapping

& CMN_GLOBAL ~

LIMS connection

localhost

LISName

CLEAR & SAVE

L X CANCEL

angezeigt.

Wenn die Verbindung mit dem externen LIS/HIS/LIMS hergestellt ist, wird ein Symbol ,LIMS connected” (LIMS verbunden)

eosss Plates
QIaGEN

CONFIGURATION

LIMS

Templates  Archive

A % Tools & Configuration ~

2, CMN_GLOBAL ~
Connection Test mapping

LIMS connection

| localhost | | soso
| UsName

L CLEAR & SAVE

Wenn die Verbindung nicht hergestellt werden kann oder spater verloren geht, wird ein Symbol , LIMS not connected” (LIMS
nicht verbunden) angezeigt.

ﬂ LI

LIMS

Templates  Archive

E A % Tools & Configuration ~
Connection

2 CMN_GLOBAL ~
o
Test mapping
LIMS connection CLEAR & SAVE
| localhost | | 80
| LISName |

X CANCEL
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Um die Konfiguration zu l&schen und die Verbindung zum externen LIS/HIS/LIMS zu trennen, wahlen Sie CLEAR & SAVE
(LOSCHEN UND SPEICHERN). Durch diese Aktion wird die Konfiguration geléscht.

(IR ceese Plates Templates Archive
QUAGEN

CONFIGURATION

LIMS
Connection

Test mapping

LIMS connection

g e
| LIMS IP address / hostname * | | Port *

Y

.
| Receiving opplication name * |
L J

—
X CANCEL

LIMS-Testzuordnung

E A X% Tools { Configuration + 2 CMN_GLOBAL ~

——
| cLEAR & savE J

Benutzer mit der Berechtigung ,Manage LIMS Connector” kénnen auf der Registerkarte Test Mapping (Testzuordnung) die zu
verwendende USI (Universal Service Identifier) fir LIS/HIS/LIMS einsehen.

Die Seite ,Test Mapping” befindet sich unter Configuration > LIMS > Test Mapping.

ooeee Plates  Archive
QIAGEN

LIMS

Connection Tests mapping

Mode Assay name Parameter

Nome

Order 1

Obs 1
vo) TESTIVD 1.0.0.0

Obs 2

Obs 3

ull-1.2.0.0
@) 1200 Absolute

Quontification

Type
Order

Observation
Observation

Observation

Order

Observation

8 % ool

LIMS Test ID

XXXXXX-XTEST1ALN
NNNNN"Test2* LN
YYYYYY*Test3”UN

AAAAAAMTestd AN

& Configuration v @ gwashington v

o [

LIMS Alternate Test ID

7777777TEST I1"99QIA
22222"TEST 1"99QIA
ZIZZIZINTESTIIN99QIA

BBBBBBBATEST IVA99QIA

ull Plugin 1.2.0.0

Read manual to know utl-1.2.0.0

observation identifiers.

Sample to Insight
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Parameter fiir den IVD-Modus

 Die Spalte ,LIMS Test ID” (LIMS-Test-ID) gibt den Wert an, der im OBR-Record, Feld 4, Komponenten 1, 2 und 3
verwendet wird, entsprechend bei Parametern des Typs ,Order” (Auftrag). Fir die Parameter des Typs ,Observation”
(Beobachtung) hingegen sind die Werte fir die Verwendung im OBX-Datensatz, Feld 3, Komponenten 1, 2 und 3

vorgesehen.

e Die Spalte ,LIMS Alternate Test ID” gibt den Wert an, der im OBR-Record, Feld 4, Komponenten 4, 5 und 6 verwendet
wird, entsprechend bei Parametern des Typs ,Order”. Fir die Parameter des Typs ,Observation” hingegen sind die

Werte fir die Verwendung im OBX-Datensatz, Feld 3, Komponenten 4, 5 und 6 vorgesehen.

e Falls in der Spalte ,LIMS Test ID” keine Daten angezeigt werden, wird sie als leer angesehen. Daher missen

3 Caretzeichen (*7) verwendet werden.
Beispiele:
OBR| [2342343325 | | XXXXXX-XATEST1ALNA777777ATEST IA99QIA||]20230731143656.457

OBX|1|NM|NNNNNATeSt2ALNA22222ATest
IIA99QIA| 1337 |||||F|]]20230731143656.457| |operator|AOrder
1|SN123456789|20230731143656.457
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Parameter fiir den UTL-Modus

 Bei Parametern des Typs ,Order” gibt die Spalte ,LIMS Alternate Test ID” (LIMS-Alternative Test-ID) den Wert an, der im

OBR-Datensatz, Feld 4, Komponenten 4, 5 und 6 zu verwenden ist.

¢ Im Falle von Parametern des Typs ,Observation” erfolgt die Zusammensetzung des Observation Identifier fir Ergebnisse
im UTL-Modus anhand einer Logik, die sich aus Well- oder Hyperwell-ID, Imaging-Schritt, Reaktionsgemisch-Name,

Target-Name oder ausgewdhltem Kanal sowie der Plugin-Version ableitet.

e Falls in der Spalte ,LIMS Test ID” keine Daten angezeigt werden, wird sie als leer angesehen. Daher missen

3 Caretzeichen (A7) verwendet werden.

Elementname

Beschreibung

Zulassige Werte

Kommentar, Beispiel

Prafix

Trennzeichen

Well- oder Hyperwell-ID

Trennzeichen

Bildgebungsschritt

Trennzeichen
Name des Reak-
tionsgemisches

Trennzeichen

Zielname oder Kanal

Trennzeichen

Plugin-Version

Gibt an, dass sich die ID fir ,Observation” auf den UTL-
Modus bezieht

Trennzeichen

Gibt die Vertiefung (Well) oder Hyperwell auf der Platte der
Beobachtung an.

Trennzeichen

Gibt den mit der Beobachtung verbundenen Bild-

gebungsschritt an. Dargestellt als IS + die Nummer des Bild-
gebungsschritts (von 1 bis 7).

Trennzeichen
Gibt den Namen des Reaktionsgemisches an, die zur Beo-
bachtung gehért.

Trennzeichen

Gibt den Namen des mit der Beobachtung verbundenen
Ziels oder des Kanals an.

Trennzeichen

Gibt die mit der Beobachtung verbundene Plugin-Version
an.

UTL

Die in der Platte ver-
wendeten

IS1,1S2, 1S3, 154, 1S5, 1S6,
IS7

Benutzerdefiniert

Ziel: benutzerdefiniert.

Kanal: Griin, Gelb, Orange,
Rot, Purpurrot.

Festgelegt als ,UTL”

Festgelegt als ,_" (Unter-
strich)

Beispiele: HW1, AT, A3,
B4, HW5

Festgelegt als ,_“ (Unter-
strich)
Festgelegt als ,_" (Unter-
strich)

Benutzerdefiniert

Festgelegt als ,_" (Unter-
strich)

Ziel: benutzerdefiniert.

Kanal: Griin, Gelb, Orange,

Rot, Purpurrot.

Festgelegt als ,_" (Unter-
strich)

Beispiel: 1.1.0.1

e UTL_ + Well-ID oder Hyperwell-ID + _ + Bildgebungsschritt + _ + Name des Reaktionsgemisches + _ + Zielname oder

Kanal + _ + Plugin-Version.

Beispiel: UTL_A1_IST_Reactionmix1_Target2_1.1.0.0

Beispiel fir UTL OBX: OBX | 1|NM|AAAUTL_A1_IS1_Reactionmixl_Target2_
1.1.0.0AAQIA99| |101|copies/p1| ||| |F||]120231129002433.5932| |Operator|AUTL
Plugin|76431234|20220620054042.8074
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5.10.6. Archivspeicherort

Benutzer mit der Berechtigung ,Manage Archive” kénnen den Archivspeicherort entweder als lokales Laufwerk oder als

Netzlaufwerk konfigurieren. Bei lokalen Laufwerken beginnt der Pfad mit einem Laufwerksbuchstaben. Bei Netzlaufwerken

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

mq

CONFIGURATION

Archive

Plates  Templates  Archive

Location

(c-'\qi'agen' X ]

Der autorisierte Benutzer gibt den Pfad im Eingabefeld Archivspeicherort ein und bestéatigt mit der Schaltflache Save. Bei

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

Plates  Templates  Archive

CONFIGURATION
Archive Changes have been saved. x ‘

Location

[c‘\q{c@;nr x]

Das Software Suite ladt die in der ,Archive Overview” angezeigten Platten automatisch neu, sobald der Benutzer den

Archivspeicherort éndert, sodass der Benutzer sofort sieht, welche Platten wiederhergestellt werden kénnen.

Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v

[ search for plates q]

Archive overview

~ Timeframe

L 01/01/2020 - 01/01/2023 [ From launch ] Last7 days || Thismonth | Lastyear
J

Sortby: | Archive date v/\ 88| 8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l.. @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @ } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... @ }
12/05/2021 George Washinglon 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Flate completed @ Plate completed

2 © VPE ) [ 512.34MB 24 © VPF ) [ 512.34MB. 24 © VPF ) [ 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l ... @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT...  } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...
12/05/2021 George Washinglon 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washingion
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 @ ® Drofied

24 © VPE ) [ 512.34MB 24 © VPF ) [ 512.34MB 24 © VPF ) [ 512.34MB

126 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software Designs/Latest_DHF-20-1841-4-SDS-001 Software Suite Design Specification/374-screenshot-20231026-171613.png?revision=5079042

WARNUNG  Risiko des Datenverlusts
Andern Sie nicht den Ordner, in dem der Archivspeicherort in der Software Suite mit dem Windows File
& Explorer definiert wurde. Neben den archivierten Platten enthdlt die Mappe auch einen Index, der fir die
ordnungsgemafle Wiederherstellung der Platten erforderlich ist. Falls in dem Ordner etwas gedndert
werden muss, muss der Benutzer alle Platten wiederherstellen, den Speicherort des Archivs éndern und sie
erneut archivieren, bevor er etwas unternimmt.
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5.10.7. Sprachen und Formate

Benutzer mit der Berechtigung ,Manage Language and Format” kdnnen festlegen, welches Datumsformat und Zahlenformat
sie auf jedem einzelnen QlAcuityDx-Instrument verwenden mochten. StandardméBig ist QlAcuityDx auf Englisch (USA)
eingestellt. Um die Sprache im Bildschirm ,Languages & formats” (Sprachen und Formate) auswéhlen zu kénnen, missen die
Sprachpakete installiert werden. Fir Software Suite, Control Software sowie jedes Software- Assay-Plugin stehen

Sprachpakete zur Verfigung.

Hinweis: Die Sprache, das Datumsformat und das Zahlenformat werden fir alle Benutzer angewendet und auf dlle
verbundenen Instrumente ibertragen. Stellen Sie sicher, dass alle Benutzer das ausgewdhlte Datums- und Zahlenformat

kennen.

m ?.):mé:si Plates  Archive B & Tools {3} Configuration v 2 gwashington v

Languages & formats

Language Date format Number format

@ EE  Eenglish (United States) EN-US @® DD/MM/YYYY 21/07/2023 ® 1,234,567.89
O DD.MM.YYYY 21.07.2023 O 1234 567,89
O p/M/YYYY 21/7/2023 O 1234 567.89
O M/D/YYYY 7/21/2023 O 1.234.567,89
O YYyy/m/p 2023/7/21
O YYYY-MM-DD 20230721
O YYYY-M-D 20237-21
O YYYYEMMADDH 2023207210
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5.10.8. Audit-Trail

Die Audit-Trail-Funktion im Software Suite unterstitzt Benutzer bei der Einhaltung der Good Manufacturing Practice (GMP)
und Good Laboratory Practice (GLP)-Vorschriften.

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

Die Software Suite speichert alle Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf eine bestimmte Platte beziehen, innerhalb dieser Platte.

Alle Ereignisse, die die UUID der Platte als ,Affected Plate” in den AuditTrail-Ereignissen enthalten, werden einbezogen.

Gehen Sie zu Configuration > Audit Trail, um auf die auf der Platte gespeicherten Audit-Trail-Ereignisse zuzugreifen. Wenn
eine Plafte in eine andere Software Suite-Instanz importiert wird, werden die Audit-Trail-Ereignisse dieser Platte ebenfalls

importiert und kénnen mit ihrem urspriinglichen Zeitstempel iber den Audit-Trail-Bildschirm aufgerufen werden.

Wenn eine Platte in der Software Suite wiederhergestellt wird und die Audit-Trail-Ereignisse dieser Platte nicht in der Software
Suite vorhanden sind (z. B. wenn die Platte nach der Durchfihrung einer Sicherung erstellt und ausgefihrt wurde und diese
Sicherung dann wiederhergestellt wurde), werden die Audit-Trail-Ereignisse in die Software Suite eingefiigt und kénnen Gber
den Bildschirm ,Audit Trail” mit ihrem urspriinglichen Zeitstempel aufgerufen werden. Falls die Audit-Trail-Ereignisse bereits

vorhanden sind, werden sie nicht eingefigt.
Benutzer mit der Berechtigung ,View Audit Trail” kénnen die Liste der Audit-Trail-Ereignisse mit folgenden Daten einsehen:

 Date and time (Datum und Uhrzeit) (mit Zeitzone)

* Initiated by (Gestartet von) (Benutzername)

» Category (Kategorie)

* Event type (Ereignistyp)

o Affected plate (Betroffene Platte) / Benutzer (Plattenname + Platten-ID / Benutzername)

¢ Instrument ID (Instrumenten-ID)

0T Soees  Plates  Archive B % Tools {3 Configuration v &, gwashington v
QIAGEN
CONFIGURATION
Audit trail
~ Time frame.
([ Affected plate name or ID / instrument 1D/ username Q| [ 01/01/2020 - 11/01,/2022 ] Instrument | Plate | Suite
Eveniiype | niiaredt
LAny - [ George Washington X W X Clear all
10 events EXPORT TO PDF
Date / tine Iniicted b c B Affected plate / ! D
nitiates ategor; vent type fecte: late / user Instrument
(UTC +01:00) 4 sery 7P P
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded qiacuity-00761 4, PDF
453126¢5-438-4493-0212-206bd 1960234
05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite User activation alincoln qiacuity-00761 4, PDF
05/05/2022 13:35:15 gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- - i, PDF

RO1-10Nov21-QTY-005-KO
d53#26¢5-4880-4d93-0212-2eebd 196

05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change - - 4, PDF
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- qiacuity-00761 L, PDF

RO1-10Nov21-QTY-005-KO
d53f26¢5-4884-4d93-0212- 2eebd 1965234
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Das System speichert die folgenden Ereignistypen im Audit-Trail:

* VPF anwenden

¢ Lschung Archivkonfiguration

« Aktualisierung Archivkonfiguration

* Platte archivieren

¢ Audit-Trail exportieren

¢ Automatische Abmeldung

* Kalibrierung

¢ Gerdteinformationen éndern

¢ Netzwerkkonfiguration dndern

¢ Passwort dndern

¢ Ldschen Sie die Suite-URL

¢ Modulfehler [&schen

e Erstellen Sie ein Backup

¢ Platte erstellen

o Bericht erstellen

 Vorlage erstellen

* Benutzer erstellen

¢ RegelmafBiger CSW Selbsttest durchgefihrt
* Hochfahren der CSW

o Platte [3schen

e Bericht I6schen

 Vorlage |3schen

¢ Schubladenauswurf beginnt/Schublade mit gescannten Barcodes eingefahren
¢ Benutzer bearbeiten

* Experiment vom Benutzer abgebrochen
 Experiment vom System abgebrochen
e Experimentverarbeitung abgeschlossen
o Experimentlauf (Platte) angefordert

o Experimentlauf (Platte) gestartet

e Experimentlauf (Platte) gestartet

e Experimentlauf (Platte) angefordert

¢ Platte exportieren
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o HW-Zahler geldscht

¢ Platte importieren

 Gerdt deaktiviert

o Gerdt akfiviert

¢ Gerdtistin den Noffallzustand eingetreten
* Gerdt hat den Notfallzustand verlassen
¢ Geréte-Sprachpaket installiert
 Gerdte-Sprachpaket deinstalliert

¢ Schweregrad des Gerdtewartungszeitraums aktualisiert
 Geratewartungszeitraum aktualisiert

» Gerdteregistrierung

e Labware-Datei-Upload

* Sprachpaket installiert
 Sprachpaket deinstalliert

e Sprachpaket aktualisiert

¢ LIMS-Verbindungskonfiguration

 An LIMS gesendete Ergebnisse

* Abmelden

¢ Anmeldung - Fehler

 Anmeldung - Erfolg

¢ Platte vom System freigegeben

¢ Platte vom Benutzer freigegeben

¢ Plattenexperiment éndern

* Plattenexperiment abschlieBen

¢ Plattenlayout exportiert

* Plattenlayout importiert

¢ Platte vom Benutzer abgelehnt

¢ Plattenplan-Update

¢ Installation des Plugins fehlgeschlagen
¢ Plugin installiert

e QIlAcuityDx Software Suite installiert

* QlAcuityDx Software Suite aktualisiert

e Gerdt neu starten
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¢ Ein Backup wiederherstellen

¢ Platte wiederherstellen

e Platteneigentum festlegen

* Transportsicherung einstellen

* Bericht signieren

¢ Versuch, den Bericht zu signieren, ist fehlgeschlagen
« Signieren des Berichts fehlgeschlagen

* Support-Paket erstellt

¢ Download Support-Paket

* Sysftemtest ausgeldst

¢ Das Thermocycler-Modul wurde wahrend eines laufenden Laufs verwendet.
 Download Fehlerbehebungs-Paket

 Unerwartete Abschaltung

¢ Platte aktualisieren

e Update gestartet

¢ Vorlage aktualisieren

e Sprachpaket aktualisiert

* VPF hochladen

* Benutzeraktivierung

¢ Benutzerdeaktivierung

* Benutzer hat Platte in den Fehlerzustand gesetzt

* Benutzer konnte sich nicht anmelden

¢ Benutzer erfolgreich angemeldet

* Benutzer abgemeldet

e Benutzer hat sich nach 3 Versuchen zum Signieren des Berichts abgemeldet
* Benutzer automatisch abgemeldet

* Vom Benutzer ausgeldste LabwareFile-Synchronisierung

Der Audit-Trail erfillt die folgenden Bedingungen:

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

Bestimmte Sonderzeichen, die in Software Suite eingegeben werden, werden im Audit-Trail PDF durch Unterstriche ersetzt,

da sie mit der Schriftart Noto Sans, die fir die Erstellung der PDF-Datei verwendet wird, nicht kompatibel sind
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Wenn ein Audit-Trail in eine Datei exportiert wird, enthélt er die folgenden Informationen:

* Ein eindeutiger Zeitstempel (mit Zeitzone)

« Die Bedeutung der Aktion (Ereignisdetails)

e Benutzername (der die Aktion ausgefihrt hat)

* Betroffener Benutzer (falls zutreffend)

« Betroffene Einheit (falls zutreffend)

* Ereigniskategorie

 Gerdte-D (sofern vorhanden)

* Ereignisaktion

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

CONFIGURATION

Audit trail

Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v

- Time hame

LAHecled plate name or ID / instrument D/ username Q ] L 01/01/2020 - 11/01/2022 ] Any | Instrument | Plote | Suite
Even type Iniioted b N

(Any - (George Washington X J X Clearall

L J

10 events EXPORT TO PDF

Date / time

Initiated by Categor. Event type Affected plate / user Instrument ID
(UTC +01:00) 4 9ory P plate /

05/05/202213:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded qiacuity-00761 L, PDF
d5326¢5-488-4d93-0212-2eabd 1966234
05/05/202213:35:15  gwashington Suite User activation alincoln qiacity-00761 L, PDF
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- - &, PDF
RO1-10Nov21-QTY-005-KO
d53f26c5-488d-4d93-a2f2-2eebd 1966234
05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change - - J, PDF
05/05/202213:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- qiacuity-00761 L, PDF

RO1-10Nov21-QTY-005-KO

d53f26¢5-4884-4d93-0212-2eebd 196b234
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Audit-Trail im PDF-Format exportieren

Benutzer mit der Berechtigung ,View Audit Trail” kénnen Audit-Trail-Ereignisse als nicht editierbare, druckbare PDF-Datei
exportieren. Die PDF-Datei zeigt, sofern zutreffend, sowohl den aktuellen Status als auch den Status vor der Anderung. Immer

wenn die Audit-Trail-Datei generiert wird, wird dem Benutzer eine Benachrichtigung angezeigt.

1vD
QIAGEN

@

X Tools {G} Configuration v (2, gwashington v

CONFIGURATION

Audit trail @ Audit trail file is being generated

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

[Affecled plate name or D /insiument 0/ wsemans Q] [ 01/01/2020-11/01/2022 @] ((Awy | tsrument | piae | suie

Event type N nitigted by
(Any - (gwushingmn X J X Clearall

10 events EXPORT TO PDF

Date / time Initiated by Cat Event Affected plate / Instr t 1D

(UTC +01:00) 4 9ory P P

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded qiacuity-00761 7 PDF
d53f26c5-488d-4d93-a212-2eebd 1966234

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite User activation alincoln qiacuity-00761 L, PDF

05/05/2022 13:35:15 gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- i‘ PDF
ROT-10Nov21-QTY-005-KO
d53f26c5-488d-4d93-a2f2-2eebd 196b234

05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change L. PDOF

05/05/2022 13:35:15 gwashington Plate Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- qgiacuity-00761 i‘ PDF
RO1-10Nov21-QTY-005-KO

Wenn die Audit-Trail-Datei nicht verfigbar ist, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.
H Plates  Archive B % Tools {g Configuration v 2, gwashington v

CONFIGURATION
Audit trail @ Audit trail unavailable

Audit trail is not responding. Try again later, or contact your local edminisirator for help.

e T
( Afected eniy 1D Q] ["01/01/2020 - 11/01 /2022 ] ‘Any | Instroment | Plate | Suite

Event type — Initiated by
fAny - [gwushingmn X ] X Clearall

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 H Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v
CONFIGURATION
Avdit trail o) Audittrail couldn’t be generated
Something went wrong when generating audit trail. Try again or contact your local administrator for help.
( Afected ontity 1D Q ] (ow/m/zozo.u/m/zozz ] ‘Any | Instrument | Plate | Suite

Event type  Iniated by
(Any - [gwashing?on x J X Clearall
L

The audit trail list is empty...
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Vor und nach Audit-Trail-Ereignissen

Das Software Suite verfolgt sowohl den aktuellen Zustand des betroffenen Audit-Trail-Ereignisses als auch den Zustand vor

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

¢ Kalibrierung

¢ Platte aktualisieren

¢ Platteneigentum festlegen

¢ Plattenexperiment éndern

¢ Plattenplan-Update

 Gerdtewartungszeitraum aktualisiert
 Schubladenauswurf beginnt/Schublade mit gescannten Barcodes eingefahren
¢ Plan der Geréateplatten

o Schublade wahrend des Laufs &ffnen/schlieBen
« Aktualisierung Archivkonfiguration

* Benutzer bearbeiten

e Platte vom Benutzer freigegeben

¢ Platte vom Benutzer abgelehnt

e Sprachpaket aktualisiert

¢ LIMS-Verbindungskonfiguration

* QlAcuityDx Software Suite aktualisiert

* Vorlage aktualisieren

* Benutzer hat Platte in den Fehlerzustand gesetzt
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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
! o 0 40 5 3.5
! position temperature duration rampingSpeed
1 1
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
IS | New value
name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName -
dpcrParams -
primingProfile -
dpcrParams
index cycles
count position cycleStep
positi p e duration rampingSpeed
1 1 0 0 40 5 3.5
position temperature duration 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 Festplattenspeicheriberwachung

Das Software Suite ermdglicht autorisierten Benutzern die Uberwachung des Festplattenspeichers des Software Suite-
Speichers sowie aller externen Speicher, die fir externe Dateien verwendet werden. Das Software Suite benachrichtigt den
Benutzer iber unzureichenden Speicherplatz und warnt Benutzer bei der Ausfihrung eines beliebigen Schritts des IVD-
Workflows (z. B. Platte erstellen, Platte archivieren), wenn nicht genigend Speicher verfigbar ist, um den Vorgang

abzuschliefen.

Falls 65 % des verfigbaren Speicherplatzes belegt sind oder weniger als 10 GB Speicherplatz verfiigbar sind, wird im
Software Suite eine Speicherplatzwarnung ausgelést. Falls 95 % des verfigbaren Festplattenspeichers belegt sind oder
weniger als 5 GB Speicherplatz verfigbar sind, wird auf dem Software Suite eine kritische Warnung zum

Festplattenspeicher ausgeldst.

Disk space X

You're running low on disk space

Be aware that lack of space may prevent
you from configuring, processing or
archiving plates, as well as backing up
the data.

Default

Disk C:\

Total Free

23757 GB () 474GB

Archive

Disk C:\archive

Total Free
237.57 GB . 57.74 GB
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5.12. QlAcuityDx Control Software Festplattenspeicheriiberwachung

Der Instrumentenspeicher wird ebenfalls Gberwacht, um sicherzustellen, dass ausreichend Festplattenspeicher verfigbar ist,
um Rohbilddaten zu erzeugen und tempordr zu speichern, bevor sie in das Software Suvitehochgeladen werden. Der
Speicherplatz des Datentrégers kann direkt in der Bedienoberfléche des Gerdts auf der rechten Seite der oberen Statusleiste

Uberwacht 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
prevent you from processing plates.

Total Free
952.73GB 210.14GB

Health

‘Wearing
@ Low

Temperature

& ok

Wenn das Instrument keine Verbindung zum Software Suite herstellen kann, werden die Rohbilddaten im
Instrumentenespeicher gespeichert. Sobald die Verbindung wiederhergestellt ist, Iddt das Instrument die gespeicherten Bilder
automatisch in das Software Suite hoch. In einigen Féllen kann die Anzahl der im Instrumentenspeicher tempordr
gespeicherten Bilder den verfigbaren Speicherplatz fir neue Bilder drastisch reduzieren. In diesem Fall wird ein
Fehlerdialog angezeigt, der den Benutzer informiert und empfiehlt, Speicherplatz freizugeben, indem noch nicht in das

Software Suite hochgeladene Bilder geldscht werden.

Der Laboradministrator kann Bilder bei Bedarf iber Tools (Werkzeuge) > System support (Systemunterstiitzung) > Disk Space
(Speicherplatz auf dem Datentrager) [schen.
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5.13. QlAcuityDx Support-Pakete

5.13.1. QlAcuityDx Software Suite Support-Pakete

Jeder im Software Suite angemeldete Benutzer kann Support-Pakete mit System-Logs erstellen und herunterladen, indem er
auf die Schaltfldche Download (Herunterladen) im Bereich Tools > Support Package (Support-Pakete) klicken. Die generierte

ZIP-Datei ist passwortgeschitzt und enthdlt die Protokolldatei(en).

esese Plates  Archive B % Tools { Configuration v &, gwashington
QIAGEN
Tools

Software support package

DOWNLOAD

Sample o Insight  ©al 013-23. A ervec QlAcuityDx Software Suite 0.3.0.0

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

eoese Plates  Archive Xk Tools {8} Configuration v @, gwashington v
QIAGEN

Tools © Support package has been generated
Download should start soon

Software support package

DOWNLOAD

Sample fo Insight  © QIAGEN 2013-23. Al rights eservd. QlAcuityDx Software Suite 0.3.0.0
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Wenn das Support-Paket nicht generiert werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

m Ssess Plates  Archive © % Teck £} Configuration ~ (@, gwashington =

Tools Support package couldn't be generated
[@) scrething went wrong when generating suppart package. Try again or contact your local administrator for help. X
Software support packag Error code: 0001

DOWNLOAD

Sample to Insight

VORSICHT  Verlust sensibler Informationen

Die Software Suite entfernt automatisch Protokolldaten, die dlter als 60 Tage sind. Diese Protokolldaten

& umfassen Systeminformationen, Audit-Trail-Aktivitaten, Benutzerverwaltungsaufzeichnungen und
Aufzeichnungen der externen Kommunikation mit dem LIMS. Um die Einhaltung der
Datenaufbewahrungsrichtlinien zu gewéhrleisten und den Verlust sensibler Informationen zu verhindern,
empfehlen wir, regelméBige Backups des QlAcuityDx Suite Software Support Package und des Instrument
Support Package durchzufiihren, idealerweise in Abstdnden von héchstens 15 Tagen.
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5.13.2. Platten-Support-Paket

Jeder Benutzer mit der Berechtigung ,Create Support Package (Plates)” (Support-Paket erstellen (Platten)) kann im Software

Suite ein Platten-Support-Paket erstellen.

m eeses Plates Templates Archive B & Tools & Configuration ¥ & gqwashington ¥
QSN

KO-12/05/21-1 DETAILS G ANALYSIS (5] REPORTS MORE =~
@ Plate completed

Download suppert package
@ General data Assay *
Utility Mode (1.2.0.0) o Export

© dPCR Parameters Plate name * Delete

KO 12/05/2021 - 002
Save s template
@ Reaction mixes (ot

05515694100066230522000149 Archive

@ Samples & Controls

Plate type
QlAcuity Nanoplate 26k 24-well -
@ Plate layout

George Washington
Labels

Description

Acchive 8 # ol @ con v & gueshingn

plate-test-70
@ Ploe complered

@ General data e
© dPCR Parameters

DETAILS MORE =~

Download support package

UPLOAD VPF Ereert

@ Volume Precision Foctor 1o be applied. Upload VPF file or contact your local admi

Delete

(0.5.0.0) - Sove as tempiote
© Reaction mixes e

© Samples & Controls

© Plate layout 010 7896241231584970 A

24well >
" x

myLabel X

myDescription

Geben Sie fir den Download des Platten-Support-Pakets den Pakettyp (Standard oder Erweitert) und zu beriicksichtigenden

Zeitraum an.

Download support package X

Select package type

{ @ Standard package

Application logs

(O Extended package
Row images and logs (> 20 MB)

Select date range

~ Timefame

| 08/10/2025 - 10/10/2025 |

Last 3 days Last 2 weeks

DOWNLOAD

Platten-Support-Pakete umfassen die CSV-Dateien fir die absolute Quantifizierung pro Kanal, die absolute Quantifizierung
pro Ziel und die RFU zur Fehlerbehebung.
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Zusatzlich zu den Anwendungsprotokollen enthalten die Extended Plate Support-Pakete auch die Rohbilder. Sowohl das
Standard- als auch das erweiterte Plattenunterstitzungspaket enthalten die vom Control Software empfangenen
Instrumentenprotokolle, deren Versand manuell vom Gerdt QlAcuityDx ausgeldst werden muss. Falls der Versand nicht

ausgeldst wurde, enthdlt das von Software Suite heruntergeladene Support-Paket diese nicht.

5.13.3. Labware-Dateien hochladen

Beim Hochladen von Labware-Dateien aus der Anwendung gilt die implizite Sicherheitsrichtlinie.

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Upload Labware file” (Labware-Datei hochladen) kann Gber den Bildschirm

,Tools” Labware-Dateien im Bereich ,Labware” durch Klicken auf die Schalflache Upload New (Neue hochladen)

hochladen.

m sssss Plates  Archive % Tools {8 Configuration ~ & gwashington ~
QIAGEN

Tools

Software support package Labware

GENERATE UPLOAD NEW

Sample to Insight © @ 2013-23. All rights reserved. QIAcuityDx Softw

AnschlieBend wird das Pop-up-Fenster ,Upload Labware file” angezeigt.

Upload Labware file X

Supported format is zip.

ﬂ
or drag & drop it here

Nach Auswahl einer Datei oder dem Ziehen-und-Ablegen in das Pop-up-Fenster validiert das Software Suite die Gréfie und

das Format der Datei.
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Folgende Fehlermeldungen kénnen angezeigt werden:
* Ungtltige Datei ausgewdahlt

Upload Labware file X

Supported format is zip.

® Invalid file selected.
Labware file should have “.zip” extension.

Selected file

(] “HTF_LO0001xml” X

¢ Datei zu grof3

Upload Labware file e

Supported format is zip.

Too big file selected.

@ Selected file size is: 7.5 MB. Maximum allowed size is:
5.00 MB.

Selected file

(] “HTF_L_0001.zip” X

Fir Dateien, die sowohl dem Format als auch der Gréf3e entsprechen, wird die Schaltfléche UPLOAD NEW aktiviert und der
Upload kann durchgefihrt werden.

Upload Labware file X

Supported format is zip.

Selected file

ﬂ “HTF_L_0001.zip" X

UPLOAD NEW

DasSoftware Suite zeigt eine Erfolgsbenachrichtigung an, nachdem die Labware-Datei erfolgreich hochgeladen wurde.

Labware file uploaded successfully. X ‘
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Falls beim Hochladen der Datei ein Fehler auftritt, wird die folgende Fehlermeldung angezeigt:

Labware file upload failed

(@) Lot ore file upload process failed. Try again. If he error sl occurs, confactyour local

administrator.

5.13.4. Gerdéite-Support-Pakete

Die Bedienoberfléche des Instruments erméglicht dem Benutzer, ein Support-Paket fir die Fehlerbehebung zu exportieren;

das Instrumenten-Support-Paket kann auf einen angeschlossenen USB-Stick heruntergeladen werden, indem zu Tools >

System support > Support Package navigiert wird.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 2% CONNECTED

s QlAcuityDx RUNNING STATUS % TOOLS 83 CONFIGURATION
N

B ok

System support
Support package - Backup - Disk space

p— System testing
\/ Quick test * Extended test + Sensor check

y Service tools
Q Calibration and instructions - Additional features

@ Error status
Hardware status

Labware synchronization
Update labware versions

Nach dem AnschlieBen eines USB-Flash-Laufwerks kann der Benutzer

auswdhlen.

Support package

& 04-07-2023

L ALERTS

© 1234PM v

2, DPCRSERVICE +

anschliefend das gewiinschte

Time frame

LAST 3 LAST 2
‘ 08/01/2022 - 08/24/2022

‘ £ EXPORT TO USB

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

September 2023 October 2023

su Mo Tu we Th Fr sa su Mo Tu we

17 18 19 20 21 22 23 22 23 24 25

24 25 26 27 28 29 30 29 30 31

{ CANCEL SELECT

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026

[
L EXPORT TO SUITE

21

28

Datumsintervall

145



VORSICHT  Verlust sensibler Informationen

Das QlAcuityDx Software Suite entfernt automatisch Protokolldaten, die dlter als 60 Tage sind. Diese

A Protokolldaten umfassen Systeminformationen, Audit-Trail-Aktivitéten, Benutzerverwaltungsaufzeichnungen
und Aufzeichnungen der externen Kommunikation mit dem LIMS. Um die Einhaltung der
Datenaufbewahrungsrichtlinien zu gewéhrleisten und den Verlust sensibler Informationen zu verhindern,
empfehlen wir, regelméBige Backups des QlAcuityDx Suite Software Support Package und des Instrument
Support Package durchzufiihren, idealerweise in Abstdnden von héchstens 15 Tagen.

5.14. Verwendung von Plattenvorlagen im Utility-Modus

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Create Template” kann im QlAcuityDx Software Suite eine neue Vorlage

erstellen, indem er auf die Schaltflache New template (Neue Vorlage) klickt.

[VEM ooeee Plates Templates  Archive B % Tools & Configuration v (2, gwashington v
QUGEN

Templu'es Search for templates Q

Nome T Creation date Created by Lost modification 1  Modified by

Template lorem ipsum dolor 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit 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 12/05/202, 12:55 George Washington
Lorem ipsum dolor sit amet 12/05/202), 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington

Sample to Insight

Im Abschnitt ,General Data” (Allgemeine Daten) sind folgende Felder auszufillen:

e Template name (Vorlagenname) (obligatorisch)

¢ Plate name (Plattenname)

Plate type (Plattentyp)

Labels (Bezeichnungen)

* Description (Beschreibung)

New template

5

Templote name *
© General data | Template name *

Characiers lefi: 100

@ dPCR Paramelers

| Plate name

© Reaction mixes

Plate -
@ Samples & Controls [ Plate type

‘r Labels

© Plate layout

Description

(o) D

146 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



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.

Wenn nicht gespeicherte Anderungen vorliegen und der Benutzer im Internetbrowser auf die Schaltfléchen ,Back” und
Vorwarts klickt, die Registerkarte schlieBt, die Seite aktualisiert oder auf eine andere Stelle klickt, die zu einem anderen

Bildschirm weiterleiten kann, wird das Modal ,Unsaved changes” angezeigt.

Unsaved changes
There are some unsaved changes. When you
leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

STAY LEAVE

Falls es ungespeicherte Anderungen in der Konfiguration der Plattenvorlage gibt und die automatische Abmeldung ausgeldst
wird, wird das Pop-up-Fenster mit dem 1-Minuten-Zahler angezeigt und der Benutzer wird automatisch von der Software

Suite abgemeldet. Alle nicht gespeicherten Anderungen gehen verloren.

Falls es ungespeicherte Anderungen in der Konfiguration der Plattenvorlage gibt und der Benutzer sich manuell abmeldet,

wird das Pop-up-Fenster zur Bestatigung der Abmeldung angezeigt.

Wahlen Sie Abmelden, um nicht gespeicherte Anderungen zu verwerfen. Der Benutzer ist abgemeldet. Das Pop-up-Fenster

,Changes not saved” (Anderungen nicht gespeichert) wird nicht angezeigt.

Waéhlen Sie Cancel, um auf dem Bildschirm zu bleiben. Der normale Arbeitsablauf wird ausgelst. Wenn der Benutzer
versucht, den Bildschirm zu verlassen, ohne die Anderungen zu speichern, wird das Pop-up-Fenster ,Changes not saved”

angezeigt.

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.
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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.

Zusétzlich kann ein Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage erstellen” und ,Edit Plate Data” im Software Suite eine neue
Vorlage aus einer bestehenden Platte erstellen, indem er auf Save as template (Als Vorlage speichern) im Templates-Split-
Button-Mend klickt.

UTL Plates  Templates  Archive % Tools Configuration v washington v
9 in 9 9f

New plate TEMPLATES ~
@ General data Characters left: 100 Use template

Plate name *

Save as Vemp\ure{b

@ dPCR P
Plate type * -

Assay -

© Samples & Controls
Ownership *

@ Plate layout

Plate barcode *

(
(
© Reaction mixes (
(
(

NI W S N S D

Enter barcade number manually or scan the barcads with handheld scanne:

[ Labels

J

Description

X CANCEL

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

Save as template X

(Templcne name * ]

Characters left: 100

Die Schaltflache Save wird aktiviert, sobald Text eingegeben wurde.

Save as template X

Template name *
(Lorem ipsum template ]

Characters left: 71

148 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



Das Software Suite prift, ob der eingegebene Vorlagenname bereits im System existiert, und verhindert die Erstellung einer

neuen Plattenvorlage mit demselben Namen.

Save as template X

Template name *

Lorem ipsum template o]

This name already exists. Choose another one. Characters left: 71

Die Software Suite prift, ob der eingegebene Vorlagenname nicht unterstitzte Zeichen enthélt (~'"'12 @A * () =[]1}{:;

, <> | /) und verhindert die Erstellung einer Plattenvorlage mit diesen Zeichen.

Save as template x
Template nome *
Template@ o]
Enter o name without ="~ " 133 @~ * (=[]} [::, <> |/ .

CANCEL

Nach erfolgreicher Erstellung der Vorlage wird ein Erfolgs-Pop-up 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.

Autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Read Template” und ,Create Plate” konnen Plattenvorlagen beim Erstellen

neuer Platten verwenden.
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Plates  Templates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v

: ]
QIAGEN

Templates L Search for templates Cﬂ
)

Name Creation date Created by Last modification L Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021,12:55  George Washington H
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 H
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021,12:55 George Wa Use

Edit

Delete

Sample o Insig

Autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Edit Template” kénnen bestehende Plattenvorlagen bearbeiten.

ooese Flates Templates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
Templates L Search for templates
Name Creation date Created by Last modification | Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washingfon 12/05/2021, 12:55  George Washington H
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington H
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington H
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washingion 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit &
Delete

Sample to Insight

Wenn der Benutzer auf den Vorlagennamen klickt oder die Option Edit im 3-Punkte-Meni auswahlt, wird der Bildschirm

.Vorlagenkonfiguration” angezeigt.

Plates Templates  Archive % Tools {8} Configuration ~ 2, admin ¥
‘QIAGEN
Template lorem ipsum dolor (] REPORTS MORE ~
~Templote name
© General data Template lorem ipsum dolor |

267100

@ dPCR Parameters

Plate name

© Reaction mixes

Plate type - ‘
@ Samples & Controls \

- .
Labels |
© Plate layout N /

Description

NEXT
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Die Schaltfléche Save bleibt deaktiviert, bis Anderungen vorgenommen werden. Wenn der Benutzer Anderungen vornimmt,
wird die Schaltflache ,Speichern” aktiv. Wenn der Benutzer diese Anderungen spater wieder riickgéngig macht, wird die

Schaltfléche Save erneut deaktiviert.

Plates Templates  Archive E A % Tools &} Configuration ~ & admin ~

Template lorem ipsum dolor sit amet ] REPORTS MORE ~
~ Template name
@ General data | Template lorem ipsum dolor sit amet |
35/10¢ .
@ dPCR Parameters P
| Plate name |
N J
© Reaction mixes 010
| Plate type - ‘
@ Samples & Controls L J
| Labels |
© Plate layout \ )
Description

Save changes

Save and exit

Das Software Suite prift, ob der eingegebene Vorlagenname bereits im System existiert, und verhindert die Erstellung einer

neuen Plattenvorlage mit demselben Namen.

New template

Plates  Templates  Archive B & Tools {& Configuration v (& gwoshington v

Templote name *

@ General data [-Iemp\cue 1 oJ

This nome already exishs. Choose anciher ans.

@ dPCR P

| Plate nome

© Reaction mixes

Plate type .
O samples & Controls (_Plate type

| Labels

© Plate layout

Description

X CANCEL 1334

Software Suite prift, ob der eingegebene Vorlagenname oder der Name der Platte nicht unterstitzte Zeichen enthalt, und

verhindert die Erstellung einer neuen Platte mit nicht unterstitzten Zeichen.
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22938  Plates  Templates  Archive B % Teos @ Configuration ¥ & gwashington ¥

New template

© General dota o)
Erver o noma o~ 1188~ 1-11) (11,4517 ;

@ dPCR Parameters )
Plate name

© Reaction mixes
Plate type -

@ Somples & Controls

Labels

© Plate layout

Description

(o

m 88888  Plates Templates  Archive B & Tools & Configuration ¥ & gwashington +

New template

© General dola Tomplate 1
@ dPCR Parameters Ploe nome
(p|u|e~nume o]

© Reaction mixes Entor o nome without~"~ 183 @7~ ()=[]] |

Plate type -
@ Samples & Controls

Labels
© Plate layout

Description

X CANCEL m

Wenn ungespeicherte Anderungen vorhanden sind und der Benutzer zu einem anderen Bildschirm navigiert (z. B. durch
Klicken auf Back, Vorwérts, Cancel, Aktualisieren oder Schlieflen des Browsers), wird das Popup-Fenster mit der Warnung

vor ungespeicherten Anderungen angezeigt.
Unsaved changes
There are some unsaved changes. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

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.

Eine Fehlermeldung wird angezeigt, wenn die Anderungen an einer Vorlage nicht gespeichert werden kénnen.
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The template could not be updated
@ 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.

Wenn es innerhalb der Plattenvorlagen zu Gleichzeitigkeit kommt, helfen die folgenden Fehlermeldungen dem Benutzer,

Anderungen korrekt zu speichern.

e Wenn ein Benutzer versucht, eine gerade geldschte Plattenvorlage zu bearbeiten, wird er automatisch zur

Vorlagenibersicht weitergeleitet. Die folgende Fehlermeldung wird angezeigt:

: Failed to edit template x
The selected template can no longer be accessed or isn't available in Software Suite.

e Wenn ein Benutzer versucht, Anderungen in einer soeben gelschten Plattenvorlage zu speichern, wird der Benutzer

automatisch zur Vorlagenubersicht weitergeleitet und die folgende Fehlermeldung wird angezeigt.

Changes can't be saved
@ REFRESH X
This plate template was edited in the meantime. Refresh the page to get the newest version.

Der auforisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage lesen” kann die Details der vorhandenen Plattenvorlage ansehen.
Der Bildschirm ,Vorlagenkonfiguration” wird angezeigt, wenn der Benutzer auf den Vorlagennamen klickt oder im 3-Punkte-

Meni die Option Use (Verwenden) oder Edit auswdhlt.

::
QIAGEN

Templates f Search for templates [eQ + NEW TEMPLATE

Plates  Templates  Archive B % Tools £ Configuration v @, gwashington v

Name T 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 Washingion 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 Washingfon 12/05/2021, 12:55 George Wa Use &

Edit

Delete

QlAcuityDx Software

Sample to Insight ©

Uber die geteilte Schaltfléche am unteren Bildschirmrand gelangen Sie zum néchsten Schritt der Vorlagenbearbeitung. Das

Speichern bleibt deaktiviert, bis die Anderungen vorgenommen wurden.

Ein autorisierter Benutzer mit der Berechtigung ,Delete Template” kann Plattenvorlagen 16schen.
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UTL Plates  Templates  Archive X Tools {G Configuration v (@, gwashington ~
Templates ((search for templates Q]
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 Washingfon 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 {*:7

QlAcuityDx Software

Wenn der Benutzer im 3-Punkte-Menii die Option Delete auswahlt, wird ein Warnungs-Bestdtigungsfenster angezeigt, das

den Benutzer dariiber informiert, dass das Léschen einer Vorlage dauerhaft ist.

Delete template?

Deleting is permanent and can’t be undone.

Are you sure you want to delete this plate

template?

Nach der Bestatigung des Ldschens der Vorlage wird eine Erfolgsbenachrichtigung angezeigt, sobald die Vorlage

erfolgreich geléscht wurde.

@ Template “Template 1 has been deleted %

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

Can't delete template
@ Template “Template lorem ipsum dolor sit amet” couldn’t be deleted. Try again. If problem X

persists, contact 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 im Bildschirm zur Plattenkonfiguration eine Vorlage importieren, indem er auf Templates klickt und im

Dropdown-Menii Use template (Vorlage verwenden) auswahlt.

(LR 355ee Plates Templates  Archive % Tools {G Configuration v & gwashington
QIAGEN
New plate TEMPLATES
@ General data Charocters let: 100 Use template &
[ Plate name |
Save as template
@ dPCR P
[ Plate type - ]
© Reaction mixes
= =
© Samples & Confrols
[ Ownership * J
Plate layout
o vou [ Plate barcode * )

Enter borcode number manually or scan the barcode with handheld scanne

Description

X CANCEL

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 - J

® Using a template means overwriting all the current %
plate data

Der Benutzer kann im Dropdown-Meni auswdhlen, welche Plattenvorlage verwendet werden soll. Nach dem Klicken auf

Verwenden werden die Daten der Plattenvorlage geladen.

Use template X Use template X

Template Template

Lorem ipsum| v ] Lorem ipsum 1 - ]

Lorem ipsum
Lorem ipsum 1
Lorem ipsum 2

Lorem ipsum 3

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage lesen” kann die Liste der Vorlagen im Bildschirm ,Vorlagen”
sehen. Der Benutzer kann die Liste Uber das Dropdown-Meni ,Sort by” (Sortieren nach) nach ,Name”, ,Creation date”
(Erstellungsdatum) oder ,last modification” (Letzte Anderung) sortieren. Der Sortierwert ist standardmaBig ,Last

modification” (Letzte Anderung). Es ist auch méglich, in der Suchleiste anhand des Namens nach Vorlagen zu suchen.
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(VRN 305ee Plates Templates  Archive % Tools {G Configuration v & gwashington
QIAGEN
Templates ((search for templates Q]

Name T Creation date Created by Last modificati Modified by

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55  George Washingfon 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 H
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington H
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington H

Plates Templates  Archive B % Tools (& Configuration v & gwashington +

Q + NEW TEMPLATE

8
as
QUAGEN

Templates

You have no defined templates yet, Create the first one by clicking the button above or use the template link in plate configurator,

Sample to Insight
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5.15. Erstellen einer neuen Platte im Utility-Modus

1. Wahlen Sie im Bildschirm ,Plates overview” oben rechts die Schaltfléche New Plate (Neue Platte), um die Ubersichtsseite

des Konfigurators fir eine neue Platte zu 6ffnen.

(TR IM s3sss Plates Templates  Archive
QIAGEN

Plates overview

% Tools ) Configuraion v & gwashington ¥

Search for plates

| o1/01/2020-01/01/2023 @ last 7 days | Thismonth | Lastyear

Sortby: | lastupdated =+ | Showing: 30 of 38 sloments

Sler=rn

PRO.-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nev21... @) } ‘

12/05/2021 Gearge Washingfon

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nsv...

12/05/202 Gaorg

® Failed

24 @ [ © VPP [ 512.34M8

@ Pending review

24 E) (@ ver) (s12.34m8

PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nev21 o H

2/0. George Washington

@ Plote completed

24 B (@ VPF ) [ 512.34M8

@ PRO-21.2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov2...

ﬁ PRO-21-2327-1.TEC-004.008-R0O1-10Nov2...

@ PRO-21.2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov2...

e Washington

12/05/2021 George Washingion 12/05/2021 George Washingfon

Ammaa A

AnEian A - Anmnan A -~

2. Geben Sie einen Plattennamen, einen Plattentyp und ein Assay-Plugin ein, um die neuen Platteninformationen zu

speichern. Es wird empfohlen, an dieser Stelle den Barcode der Platte zu scannen oder einzugeben.

Plates Templotes  Archive K Tools {8} Configuration v (2, gwashington +

DETAILS TEMPLATES ~

— Asiay

@ General data Utility Mode (1.1.0.0) -

@ dPCR Parameters

Plote nome * |

© Reaction mixes P .
Plate barcode

© Samples & Controls s bartods mumbar manwally o scon the barcods wilh handheld scomet

Plate type *
L

© Plate layout

George Washington X |

Labels

Description

can

° Wahlen Sie die Schaltfléche Barcode, um den Barcodewert der Platte mit dem Scanner einzugeben. Sie befindet sich

auf der rechten Seite des Barcodefeldes fiir die Platte.

Hinweis: Beim Scannen eines Barcodes wird der vorherige Inhalt, sofern vorhanden, durch den Barcodewert ersetzt.
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° Bewegen Sie den Mauszeiger iber die Schaltfléche Barcode, um den Tooltip ,Add plate barcode using scanner”
(Barcode mit Scanner hinzufiigen) anzuzeigen.

[VR{M 33388 Flotes Templates Archive B & Tools @ Configuration ~ (& gwashington ~

TEMPLATES ~

New plate
© Generol data Uiility Mode (1.2.0.0)
- Add plate barcode
. . - using scanner
© dPCR Parameters KO 12/05/2021 - 002 ,

()

© Reaction mixes

© Somples & Controls

© Plate loyout . .
DT ——
(George Washington X

bels

NEXT | =

‘ X CANCEL /
° Klicken Sie auf die Schaltfldche Barcode, um das Modal ,Scan plate barcode” (Platten-Barcode scannen) zu sehen.

Scan plate barcode

Use scanner to add plate barcode

° Wahrend der Barcode gescannt wird, zeigt das Modal einen Lader mit der Meldung ,Getting data...” (Daten

abrufen ...) an.

Scan plate barcode

-

Getting data.

|. CANCEL
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° Nach erfolgreichem Scannen wird der Barcode im Feld Plattenbarcode angezeigt.

;"5“..3; Plates  Templates  Archive B & Tools & Configuration v & gwashington +
New plate TEMPLATES ~
@ General data Utility Mode {1.2.0.0) M
@ dPCR Parameters ABC XY 1.3 12/05/2022 GW
© Reaction mixes 00000123456789012345678901 \EJ

© Somples & Controls .
QIAcuity Nanoplate 26k 24-well v

© Plate layout
(George Washington X )

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eivsmod fempor

incididunt ut labore et d gna aliqua. Ut enim ad minim veniom, quis nostrud

exorcitation ullamco laboris nisi ut aliquip x eo.

© Wenn beim Scannen des Plattenbarcodes ein Problem auftritt (z. B. wenn der gescannte Barcode die erwartete
Plattenbarcodelénge von 26 Zeichen Uberschreitet), wird die Fehlermeldung ,Scanning failed” (Scannen

fehlgeschlagen) angezeigt.

Scanning failed

@ Information couldn’t be retrieved from plate barcode. Try again or enter plate barcode X
manually

©  Auf der Registerkarte General data sind die obligatorischen Eingabefelder mit einem Sternchen gekennzeichnet. Der

Plattenname und der Plattentyp sind erforderlich, um eine Platte zu speichern.

Hinweis: Wenn das Barcodefeld bereits einen Barcode enthdlt, wird der vorherige Barcode beim Scannen eines

Barcodes geldscht und der neueste Barcode in das Feld eingegeben.

Hinweis: Es sollte immer ein Benutzer mit der Berechtigung ,Upload VPF” in der Software Suite angelegt und aktiv

sein, da es nicht méglich ist, Platten mit einer fehlenden VPF auszufihren.

° Das Platteneigentum kann nur von Benutzern mit der Berechtigung ,Platteneigentum festlegen” gedndert werden. Es
werden mehrere Platteneigentimer unterstitzt. Als Platteneigentimer kdnnen nur aktive Benutzer definiert werden. Es
muss mindestens einen Eigentimer geben. StandardméBig wird der Benutzer, der die Platte erstellt, als

Platteneigentimer zugewiesen.
®  Maximale Anzahl von Bezeichnungen: 10
®  Maximale Anzahl von Zeichen pro Etikett: 15

Wenn mehr als 15 Zeichen fiir ein Etikett eingegeben werden, wird die Inline-Fehlermeldung ,Maximum characters
limitis 15" (Die maximale Zeichenanzahl betragt 15) angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden und die Platte

kann nicht gespeichert werden.

Labels
[(l.abelncme] X] Label12345678901 ]

Maximum characters limit is 15

© Wenn eines der nicht unterstitzten Zeichen eingegeben wird, erscheint die Meldung ,Label can't contain special
characters (-1 $% A& * () _+ | ~="{}\"; <>2./#)" (Die Bezeichnung darf keine Sonderzeichen enthalten (- !
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3.

160

$%BA&*()_+ | ~={}\";<>2./#) adlsInlineFehlermeldung angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden

und die Platte kann nicht gespeichert werden.

Labels
([l.ubelnumel XJ Label2!@# | ]
Label can’t contain special characters (- 1 $ %~ & * () _+ | ~="{}\";<>2./ #)

Waéhlen Sie Next. Fiillen Sie die dPCR Parameter entsprechend den Parametern lhrer Laufeinrichtung aus.

UTL é’:‘gi Plates  Archive B & Tools {3 Configuration v 2, gwashington v
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO @ Defined MORE ~
Partitioning profile
© General data (Q\AGEN Standard Partitioning Profile . ]

@ dPCR Parameters |~ Cycling @ Imaging +

© Reaction mixes Cycling profile

@ Samples & Confrols O start (oo TempERATURE)

Provide all information to
© Plate layout New temperature step add temperature step

[_WCY\I_) LTEmpercﬂure J [ Duration ] Abbm
N

Max 35°C mm:ss

[

cap

Wahlen Sie das fir die Platte und lhren Experimenttyp zutreffende Partitionierungsprofil aus.

Definieren Sie anschlieBend in der Registerkarte Cycling das Temperaturprofil lhres Experiments. Gehen Sie dazu wie

folgt vor:

a. Geben Sie im Feld ,Temperature” (Temperatur) die Temperatur des Schritts und im Feld ,Duration” (Dauer) die Dauer

des Temperaturschritts ein und legen Sie die Anzahl der Zyklen dieses Temperaturschritts fest.
b. Wahlen Sie Add Step (Schritt hinzufigen). Der Temperaturschritt wird zu Ihrem Cycling-Profil hinzugefigt.

Siehe das folgende Beispiel, wie ,Partitioning” (Partitionierung) und ,Cycling” definiert werden:
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m sess Plates Templates  Archive #& Tools {8} Configuration * (2, gwashington ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS TEMPLATES ~

~ Parifioning g

@ General data QIAGEN Standard Fartitioning Profile -

dPCR Parameters
o I Cycling (@ Imaging +

© Reaction mixes

Cycling profile
© Somples & Controls
START (ROOM TEMPERATURE)
© Plate layout
41.30 °C 01:30
O 1 Edit &
4130 °C 01:30 Delete
[P 39.00 °C 02:23 T~V
[ 43.00°C 02:15 >
New temperature step
1x Temperature Duration | | ADD STEP

Min. 35°C

€« BACK NEXT .

Wie unter QIAcuityDx Universal MasterMix Kit Produktblatt angegeben, wird bei Verwendung der QlAcuityDx Universal
MasterMix Kit (1 mL: Kat.) eine anfangliche Wérmeaktivierung von 95 °C fir 2 Minuten empfohlen. nr. 260101; 5 mL:
Kat. nr. 260102) fir dPCR-Léufe. Dieser erste Inkubationsschritt aktiviert die QuantiNova® DNA-Polymerase im
QlAcuityDx Universal MasterMix Kit.

Hinweis: Verwenden Sie die Pfeile nach oben und unten, um die Reihenfolge der Temperaturstufen anzupassen.

Markieren Sie das Kontrollkéstchen fir die Temperaturschritte, die Sie fir das wiederholte Cycling verwenden méchten.

Klicken Sie dann auf Gtuppieren.
Figen Sie in der ersten Spalte der gruppierten Temperaturschritte die Anzahl der Zyklen hinzu.

Hinweis: Um die gruppierten Temperaturstufen zu trennen, aktivieren Sie das Kontrollkdstchen der entsprechenden
Gruppe und klicken Sie anschlieBend auf Ungroup (Gruppierung aufheben). Um eine Temperaturstufe zu 16schen,
aktivieren Sie das Kontrollkéstchen der entsprechenden Stufe und klicken Sie anschlieBend auf Delete. Das 3-Punkte-
Meni in jeder Temperaturstufe ermdglicht es lhnen, die Stufe zu bearbeiten oder zu 16schen. Fir die Temperatur kénnen
Sie Werte zwischen 35 und 99 °C eingeben.

Die Registerkarte Imaging (Bildgebung) erméglicht es Ihnen, die jeweilige Belichtungsdauer und den Verstérkungswert fiir
jeden Kanal festzulegen. Das QlAcuityDx Four:-Instrument bietet eine 5-Plex-Analyse, wobei die verfigbaren Kandgle in

der folgenden Tabelle dargestellt sind.
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7.
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uTL T S § % Took B Configuration = (& gwashington
QIAGEN

New plate TEMPLATES ~

Partitioning profile
General data (O\AGEN Standard Partitioning Profile - ]

dPCR P e
e arameters |\~ Cycling (&) Imaging  +

© Reaction mixes
Imaging profile

© Samples & Controls

Channel (D Exposure (D) Gain
Plate | t
© Plate layou » @ Green [500 ] ns [— ‘ 8 ‘ +]
B © Orange [500 ] s [_ ‘ 8 ‘ +]

» o w0 Jm (] 5 [+)

» @ Crimson Lsoo ]ms [—‘ 8 ‘+]

< BACK NEXT .

Hinweis: Die Instrumente bieten eine Belichtungsdauer von 1 bis 4000 ms und einen Verstarkungswert von O bis 40 dB.

Die Standardeinstellungen fir Expositionsdaver und Verstérkung werden automatisch angewendet. Je nach Assay

kénnen unterschiedliche Einstellungen erforderlich sein und daher gedndert werden.

Stellen Sie sicher, dass die Bilder nicht Gbersdttigt sind, damit der Algorithmus zur Crosstalk-Kompensation eine genauve
Korrektur erméglichen kann. Im Falle einer Ubersattigung wird wahrend der Ergebnisanalyse eine Warnmeldung auf
dem Analysebildschirm angezeigt. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 5.19.5 ,Priffen, ob Bilder eine gute
Qualitdt haben oder Gberbelichtet sind (nur im Utility-Modus verfigbar)”.

Im QIAcuityDx missen vor dem Lauf die Bildschirme ,dPCR Parameter”, ,Reaction mixes”, ,Samples & controls” sowie
Plate layout” definiert werden. Platten, fir die diese Abschnitte nicht definiert sind, kénnen auf dem QlAcuityDx-

Instrument nicht verwendet werden.

(VI Soass Flates Templates  Archive B % Tools {} Configuration + (2 gwashington v
QUAGEN
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KC @ Defined  MORE ~
@ General data ( + NEW REACTION MIX ]
T
© dPCR Paramefers Reaction mix name Target Dye Channel Ic
Target A FAM @ Green
© Reaction mixes . Reaction Mix 1
Lorem ipsum target - @ Orange v
@ Samples & Controls p
. W Torget B FAM @ Green
Reaction Mix 2 Edit
© Flate layout Target C E ® Orange L

Delete

) D

Um ein Reaktionsgemisch zu erstellen, klicken Sie auf die Registerkarte Reaction mix. Definieren Sie den Namen des
Reaktionsgemischs, den Zielnamen und den Nachweiskanal. Die folgenden Zeichen werden fir den

Reaktionsmischungsnamen nicht unterstitzt: ~ *“ 12 @ A~ * () = {} [],:; <> | / \ & Der Name des
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Reaktionsgemisches kann bis zu 100 Zeichen lang sein. Der Zielname kann bis zu 40 Zeichen lang sein. Wenn in einem
Reaktionsgemisch eine interne Kontrolle vorhanden ist, kann dies hier durch Aktivieren des Kontrollkastchens ,Internal

Control” (Interne Kontrolle) definiert werden. Klicken Sie nach Fertigstellung auf Create (Erstellen).

Create new reaction mix %

(o ) /)

Target name * Dye Channel *

W Torget XYZ EvaGreen - ® Groan = | O mntemal Contral X
Yollow

) - O internal Conel X
® Orange

T ® Red O internal Contral X
@ Ciimon

- O Internal Contral X

[ cance |

8. Um Probendetails einzugeben, klicken Sie auf die Registerkarte Samples & controls und figen Sie die erforderlichen
Proben hinzu. Eine ,Sample ID” kann bis zu 100 Zeichen lang und ihre Beschreibung bis zu 1000 Zeichen lang sein.
Jede ,Sample ID” kann bis zu 10 Bezeichnungen haben. Eine Kontrolle und eine NTC kénnen bis zu 100 Zeichen lang
sein. Zeichen, die von externen Systemen iber das HL7-Protokoll nicht erkannt werden (| *~\&.), kénnen in ,Sample ID”
, Kontrollen oder NTCs nicht verwendet werden. Der regulére Ausdruck der zuldssigen Zeichen lautet A (2:[a-zA-ZA-0-

ON\s!"-$%&\/()=25°\\@#-"""+\[\]{}- _:.,; <> *p£§°B])+$.

a. Die Probenerstellung umfasst die Proben-ID (erforderlich), die Bezeichnungen und die Beschreibung. Die ,Sample
ID” kann bis zu 100 Zeichen umfassen, und es ist méglich, die ,Sample ID” einzugeben oder den Barcode der
Probe zu scannen. Das Subsystem Software Suite erlaubt die Eingabe von nicht mehr als 100 Zeichen. Die
Beschreibung kann bis zu 1000 Zeichen umfassen. Es kdnnen bis zu 10 Bezeichnungen mit jeweils maximal 15

Zeichen verwendet werden.

Add new sample X

Sample ID *

b. Wenn mehr als 15 Zeichen fir ein Etikett eingegeben werden, wird die Inline-Fehlermeldung ,Maximum characters

limitis 15" angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden und die Probe kann nicht gespeichert werden.
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Add new sample X
Sample name *
o1 ]

Labels

( Label 12345678901 ]

Maximum characters limit is 15

Description

c. Wenn nicht unterstitzte Zeichen eingegeben werden, erscheint die Meldung ,Label can't contain special characters
F1$%A&*()_+ | ~="{}\";<>2./#)"wird dls Inline-Fehlermeldung angezeigt. Das Etikett kann nicht

erstellt werden und die Probe kann nicht gespeichert werden.

Edit sample X

Sample ID: 02
Sample name *
5 )
Lobels

(mmer ) bz )

Label can’t contain special characters (-1 $ %~ & * () _+ | ~=" (J\";<>
g./m

Description

d. Eine Kontrolle und eine NTC kénnen bis zu 100 Zeichen lang sein.

n Sssee FPlotes Templotes  Archive # Tools ) Configuration ¥ 2, gwashington +
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO @ Defined  MORE ~

@ General data Samples  Controls Non Templote Controls (NTC)

@ dPCR Parameters

+ NEW SAMPLE

@ Reaction mixes

°

1234567890

Samples & Controls
© Somp 1234567890

© Plate layout

o: 1234567890

[Tl 1234567890

)
&

e
3 5] =

1234567890

9. Sobald die Proben, Kontrollen und NTCs erstellt wurden, weisen Sie die Wells in der Platte zu.

Hinweis: Es ist nicht méglich, ein Plattenlayout zu importieren, wéhrend Sie eine Platte erstellen. Die Schaltfléche Import

(Importieren) ist deaktiviert, und wenn Sie den Mauszeiger dariber bewegen, wird die folgende Meldung angezeigt.

Save plate to enable

plate layout import

IMPORT
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10.

11.

Sie nach dem Hinzufiigen auf Add Control (Steuerelement hinzufiigen).

werden.

In der Registerkarte Plate layout muss fir Kontrollen und Negativkontrollen nur der Name eingegeben werden. Klicken

Die Erstellung von Reaktionsgemischen oder Kontrollen kann auch in der Registerkarte Plate layout vorgenommen

a. Klicken Sie zundchst auf das gewiinschte Well, das die Probe, Kontrolle oder NTC enthalten soll.

1 2 3 4 5 7
A
B
C
D
E
F Add reaction mixes (24)
Cut Ctrl+X
G
o 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.

Create new reaction mix

[-Reccuon mix name *

Target name * ye

Channel *

D
{ B Target XYZ J [ EvaGreen A } [. Green -
( Target name ] { Dye h¢ ] [ Channel -
[ Target name J L Dye - J L Channel -
[ Target name J [ Dye - J [ Channel hd
[ Target name } [ Dye hd J [ Channel hd

| N S N
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Sie kdnnen jeder Vertiefung eine der Vorlagen oder Kontrollen zuweisen, indem Sie nach Auswahl des/der

Zielvertiefung das Drop-down-Meni auswdéhlen:

1 2 3 4 5 ] 7 8 ? 10 m 12

e e
B /. /‘ /‘? Add samples (3)

Add contrels (3)
¢ /‘ /‘ /‘ Add NTC (3)
D /. /. ,. Remove reaction mixes (3)
£ /. /. /‘ Clear wells

Cut Cirl+X
F /. ’. /. Copy Ctrl+C

G /. /. /. Paste Cirl+V
" DIP

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO @ Defined  MORE ~

© General data Plate = List

@ dPCR Parameters I n

| 7 8 9 10
SN 1 D L1111 9
| t ' 1234567890

@ Samples & Conirols

| ‘ ' ‘ Edit sampls

© Plate layout Remove sample
o ‘ ‘ ‘ Clear well
BT

‘D99 - - DOY

B9Y T PBDS

Paste Chel+V

Retive salaction: 32 Selacted wallss 1

() (e

12. Sobald das Plattenlayout eingegeben wurde, speichern Sie das Layout durch Klicken auf Finish. Klicken Sie dann auf

Done (Erledigt), um zum Bildschirm ,Plates overview” zuriickzukehren. Die folgende Meldung erscheint auf dem
Bildschirm:

@ Changes saved x
Plate “ABC XY 1.3 12/05/2022 GW" has been created.
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13. Wenn eines der Pflichtfelder nicht ausgefillt wurde, ist im Plattenlayout keine Probe definiert oder der Platten-Barcode
wurde nicht definiert, oder die Platte wurde mit dem Status ,Drafted” gespeichert. Kehren Sie zum Lauflayout zuriick,
Uberprifen Sie die Dateneingabe und definieren Sie sie erneut. Klicken Sie anschlieBend erneut auf die Schaltfléche

Save.

Immer wenn nicht gespeicherte Anderungen vorliegen und der Benutzer auf die Navigationsschaltfldchen im
Internetbrowser klickt, die Registerkarte schlieBt, die Seite aktualisiert oder auf eine andere Stelle klickt, die zu einem

anderen Bildschirm weiterleiten kann, wird das Modal ,Unsaved changes” (Nicht gespeicherte Anderungen) angezeigt.

A

Unsaved changes

There are some unsaved chclnges. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

14. Klicken Sie auf Erledigt, um zum Platteniibersichts-Bildschirm zuriickzukehren. Der Lauf sollte jetzt den Status ,Defined”

haben.

15. Sie kdnnen ein Plattenlayout im CSV-Format fir bereits erstellte Platten exportieren und importieren, indem Sie die

Schaltfléchen Import (Importieren) und Export (Exportieren) im Plattenlayout-Schritt des Plattenkonfigurators verwenden:

(VR M Seeee Plates Templates  Archive B & Tools O Configuration ¥ & gwashington ¥
QIAGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO
@ Defined
© General data

DETAILS TEMPLATES ~ MORE ~

il
=

Plate layout EXPORT ~ IMPORT

© dPCR Parameters M 3 "

1 5

A

(@ Reaction mixes t @ u “
5 t t o1 @y

@ Samples & Controls

© Plate layout

Active selection: - Selected wells: 0

@ 5o Non Tomplre Conol [€] Comrel [ Inmal Contal

= s (mm |2

16. Wenn Sie auf Import klicken, wird ein Popup-Fenster zur Auswahl der Plattenlayoutdatei gedffnet. Es werden nur CSV-

Dateien unterstitzt.
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17. Beim Versuch, ein Plattenlayout zu importieren, wenn bereits Reaktionsgemische, Kontrollen oder Proben konfiguriert

18.

168

sind, wird ein Warndialogfeld angezeigt, das den Benutzer dariber informiert, dass beim Importieren eines
Plattenlayouts die gesamte Plattenlayoutkonfiguration verworfen wird, d. h. einschlieBlich Reaktionsgemischen, Proben

und Kontrollen. Durch Klicken auf Cancel gelangt der Benutzer zum aktuellen Plattenlayout zuriick:

Overwrite plate layout?

Importing plate layout will discard current plate
layout configuration, including reaction mixes,
samples and controls.

Avre you sure you wanl to import plate layout?

Beim Importieren eines Plattenlayouts wird folgende Validierung durchgefihrt:

. Well position: Hangt von der Anzahl der Vertiefungen des ausgewdéihlten Plattentyps ab.

SamplelD: LEER oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.

. Type: Es sind nur ,Probe”, ,NTC” und ,Kontrolle” zuldssig. Das Feld darf nur EMPTY (Leer) sein, wenn das Feld

.SamplelD” (Proben-ID) EMPTY (Leer) ist.
SampleDescription: LEER oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.
Samplelabels: LEER oder gleiche Validierung wie im Plaftenlayout.

ReactionMixName: LEER oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.

. Channell: LEER, wenn der Name des Reaktionsgemischs LEER ist, oder es sind nur GRUN, GELB, ORANGE, ROT

und PURPUR zul&ssig.

. Targetl: EMPTY (Leer), wenn der Name des Reaktionsgemisches LEER ist, oder dieselbe Validierung wie im

Plattenlayout.
Dyel: LEER oder nur FAM, SYBR Green, EvaGreen, VIC, HEX, TAMRA, ROX und Cy5 sind zul&ssig.
InternalControl1: LEER, wenn der Name des Reaktionsgemischs LEER ist; alternativ sind RICHTIG und FALSCH

zuléssig.

. ControlTypel: Wenn ,Type” den Wert ,CONTROL" hat, sind nur die Werte ,positiv’ und ,negativ” zuldssig. Wenn

der Typ nicht CONTROL (Kontrolle) ist, ist nur EMPTY (Leer) zulassig.

Hinweis: Die Blocke ,Channel#” (Kanal Nr.), ,Target#” (Ziel Nr.), ,Dye#" (Farbstoff Nr.), ,InternalControl#” (Interne
Kontrolle Nr.) und ,ControlType#” (Kontrollentyp Nr.) werden bis 5 wiederholt.

Falls der Inhalt des Plattenlayouts die Feldvalidierung nicht besteht, wird ein Fehler angezeigt:

@ Plate layout couldn’t be imported x
Selected file is not a plate layout file.

Wenn das Plattenlayout erfolgreich importiert wurde, wird eine Erfolgsmeldung angezeigt:
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Plate layout imported successfully X

19. Die Platte ist nun bereit, auf dem Gerdt verwendet zu werden.

VORSICHT  Nichtiibereinstimmung von Proben

Um mégliche 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.

Benutzer mit der Berechtigung ,Read Plate” kdnnen im Utility-Modus ein Plattenlayout aus dem Bildschirm ,Plate details”

(Plattendetails) exportieren (im IVD-Modus ist es nicht méglich, ein Plattenlayout zu exportieren).

Beim Klicken auf Export wird die Option To CSV (Als CSV) angezeigt. Nach Auswahl von To CSV, Software Suite ladt die

Software Suite das Plattenlayout automatisch als CSV-Datei herunter.

EXPORT =~

To CSV

Es ist nicht méglich, beim Erstellen oder Bearbeiten einer Platte ein Plattenlayout zu exportieren, ohne zu speichern. Die

Schaltflache Export ist deaktiviert und beim Bewegen des Mauszeigers wird die folgende Meldung angezeigt.

Save plate to enable

plate layout export

EXPORT

Das exportierte Plattenlayout enthdlt die folgenden Daten, jeweils durch ein Komma getrennt:
° Well
° Proben-ID
° Typ
° Probenbeschreibung
° Probenbezeichnungen
° Name des Reaktionsgemisches
° Kanal 1
o Ziel 1
° Farbstoff 1
° Interne Kontrolle 1
o Kontrollentyp 1
° Kanal 2
o Ziel 2
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° Farbstoff 2

° Interne Kontrolle 2
° Kontrollentyp 2

° Kanal 3

° Ziel 3

° Farbstoff 3

° Interne Kontrolle 3
° Kontrollentyp 3

° Kanal 4

o Ziel4

o Farbstoff 4

° Interne Kontrolle 4
° Kontrollentyp 4

° Kanal 5

o Ziel 5

o Farbstoff 5

° Interne Kontrolle 5
o Kontrollentyp 5

Falls der Plattenexport aus einem anderen Grund fehlschlégt, wird die folgende allgemeine Fehlermeldung angezeigt:

Data inconsistency
@ Plote layout couldn’t be exported due to inconsistency in CSV file. Refer to User Manual to x
learn more about plate layout file and data validation.

Benutzer mit der Berechtigung ,Platte lesen (Alle Platten)” im Utility-Modus kénnen die folgenden Details aller Utility-

Modus-Platten im System sehen:

Plattentitel

¢ Plattentyp

* Plattenstatus

 Datum der letzten Aktualisierung
* PlattengréfBe

» Eigentum

e VPF-Status
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PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... 3

12/05/2021 George Washington

@ Running - Cycling completed

24 &) VPF 512.34MB

Hinweis: Die Platte muss den Status ,Defined” haben. Platten mit dem Entwurf-Status kdnnen auf dem Gerdt nicht

verwendet werden.
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5.16. Erstellen einer neuen Platte im IVD-Modus

Benutzer kénnen im IVD-Modus neue Platten erstellen, wenn sie iber die Berechtigung ,Platte erstellen” fir den IVD-Modus
verfiigen. Um neue Platten im IVD-Modus zu erstellen, miissen die folgenden Felder unter General data ausgefiillt werden:

* Assay

o Plattenname

e Barcode

Mit der Schaltfldche Barcode wird der Arbeitsablauf zum Scannen von Barcodes gestartet. Diese Schaltfléche befindet

sich auf der rechten Seite des Feldes fiir den Plattenbarcode.
Hinweis: Beim Scannen eines Barcodes wird der vorherige Inhalt, sofern vorhanden, durch den Barcodewert ersetzt.

Bewegen Sie den Mauszeiger Uber die Schaltfléche Barcode, um den Tooltip ,Add plate barcode using scanner”

anzuzeigen.

m asess FPlotes  Archive % Tools ) Configuration 2, gwoshington
QUAGEN

New plate
General dota .
° ber-abll (1.0.0.0) Add plate barcode
using scanner
@ Samples & layout KO 12/05/202! - 002

ey (1)

k 24-we' -

Primer / probe kit

KitD or Catlog

x
)

e e pumbac © L -
)
| X canceL NEXT
)

Klicken Sie auf die Schalffléche Barcode, um das Modal ,Scan plate barcode” zu sehen.

Scan plate barcode b%

i

Use scanner to add plate barcode

Waéhrend der Barcode gescannt wird, zeigt das Modal einen Lader mit der Meldung ,Getting data...” an.
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Scan plate barcode X

o

Getiing dota

| cancEeL
L J

Nach einem erfolgreichen Scanvorgang wird der Barcodewert in das Feld fiir den Plattenbarcode eingetragen.

m éﬁﬁ Plates  Archive B % Tooks @ Configuration > & gwashington v
New plate
@ General data | ber-abl1 (1.0.0.0) M
@ Samples & layout ( ko 12/65/2021 -002
| 01519603938632251258504270 @
Ql Al uityDx Nanoplate 26k 24-wel

Primer / probe kit

(2)

—
) @
D

Wenn beim Scannen des Barcodes der Platte ein Problem auftritt, z. B. wenn der Barcode nicht der erwarteten Lénge des

Barcodes der Platte (26 Zeichen) entspricht, wird die Fehlermeldung ,Scanning failed” angezeigt.

Scanning failed

(@) formation couldn't be retrieved from plate barcode. Try again or enter plate barcode X
manvally.

e Plattentyp

e KitInformationen
° KitID oder Katalognummer
o |S-CAL (falls zutreffend)

» Eigentum

Das Platteneigentum kann nur von Benutzern mit der Berechtigung ,Plafteneigentum festlegen” gedndert werden. Es
werden mehrere Platteneigentimer unterstitzt. Als Platteneigentimer kdnnen nur aktive Benutzer definiert werden. Es muss
mindestens einen Eigentimer geben. Standardmé&Big wird der Benutzer, der die Platte erstellt, als Platteneigentimer

zugewiesen.

Die folgenden Felder unter General data kénnen ebenfalls ausgefillt werden:
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¢ Labels (Bezeichnungen)
" Maximale Anzahl von Bezeichnungen: 10
® Maximale Anzahl von Zeichen pro Etikett: 15

Wenn mehr als 15 Zeichen fir ein Etikett eingegeben werden, wird die Inline-Fehlermeldung ,Maximum characters limit
is 15" (Die maximale Zeichenanzahl betragt 15) angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden und die Platte kann

nicht gespeichert werden.

Labels
[(Lobelnamel X ) Label 12345678901 ]

Maximum characters limit is 15

Wenn eines der nicht unterstitzten Zeichen eingegeben wird, erscheint die Meldung ,Llabel can't contain special
characters (-1 $ % A& * () _+ | ~="{}\";<>2./#)" Die Bezeichnung darf keine Sonderzeichen enthalten (-1 $ %
A&G*()_+ | ~={}\";<>2./#) als Inline-Fehlermeldung angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden und die

Platte kann nicht gespeichert werden.

Labels
((I.ubelnamel XJ Label2!@# | ]
Label can’t contain special characters (-1 $ %~ & * () _+ | ~="{}\";<>2./#)

« Description (Beschreibung)

m g;:w;!é Plates  Archive B % Tools {& Configuration v (& gwashington v
New plate @ Drofted DETAILS
@ General data [ Assay * A J
@ Samples & layout Plate name *

Plate barcode

Enter barcode number manually or scan the barcode with handheld scanner

Plate type * v

Primer / probe kit

Kit ID or Catalogue number is required

ﬁ
0

Kit ID *

Enter ID manually or scan the Qcard

Cataloaue numher *

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 kann der Benutzer zwischen den Optionen Save changes

(Anderungen speichern) und Save and exit (Speichern und beenden) wahlen.
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m :m Plotes  Archive B & Tools @ Configuration v (2 gwashingten v
KO']2/05/2]'] DETAILS MORE =
@ Defined

Aoy *
@ General data VD-1 (1.0.0.0) -
@ Samples & layout (ko 12/05/2021 - 002
| 00000123456789012345678901 | @
‘.L e baicode number manuslly of wean he barcode with handheld scanser .
Plote type *
Nanoplate 26K 24-wells .

Primer / probe kit

Kit 13 o« Cotologue number is requised

Kit infa:

~Knn \
1234567890 |

En

_~ Caloges nemb

55555

o~ Exparction dote *

21/10/2025 @ 123456789
\ )\

Mastermix kit

Kit WD &4 Conalogue numbe is requared

Kit info:

a0 *
1234567890 )

E

~ Cotaloges
555535

Expiion dose * \ o lotnet
| 21/10/2025 @ | | 123456789

George Washington X

Description

€ BACK

Wenn der Plattenbarcode nicht mit einem im System vorhandenen Volumen-Prazisions-Faktor (Volume Precision Factor, VPF)

Ubereinstimmt, wird die VPF-Warnung angezeigt.

(\Av}| gesss Plates  Archive = & Tools @ Configuration ¥ (&, gwashington v
QIAGEN
New plate
0 General data VPF required
‘ O R nanoplate requires a Volume Precision Faclor to be applied. Upload VPF file or contact UPLOAD VPF
@ Sumplas & |c|ycui your local administrator for assistance.
Assay *
[-BCR-ABI. 1.1 - J
Plate name *
(KO 12/05/2021 - 002 J
Plate barcade *
1234567899012345678901234556 A }
VPF is requirad for this barcode. You can save this plate, but you can't pracess it unkil VPF is uploaded
Plote type *
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -

Primer / probe kit

Kit1D ¢
1234567820 } .
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Hinweis: Es sollte immer ein Benutzer mit der Berechtigung ,Upload VPF” auf Software Suite angelegt und aktiv sein. Es ist

nicht méglich, Platten mit einem fehlenden VPF zu betreiben.
Mégliche Fehler- und Warnszenarien beziglich des Plattenbarcodes:

¢ Wenn das Barcodeformat ungltig ist (d. h. Wenn das Barcodeformat ungiltig ist (d. h. nicht aus 26 Ziffern besteht), wird
der Fehler ,Invalid Barcode” (Ungiltiger Barcode) angezeigt und der Benutzer kann mit der Plattenerstellung nicht

fortfahren.

¢ Wenn die Platte abgelaufen ist, wird eine Warnmeldung angezeigt, dass die Nanoplatte abgelaufen ist, und der

Benutzer kann mit der Plattenerstellung nicht fortfahren.

* Wenn die Platte morgen ablduft, wird eine Warnmeldung angezeigt, dass die Nanoplatte morgen ablduft, und der

Benutzer kann mit der Plattenerstellung fortfahren.
e Wenn der Plattentyp nicht mit dem Barcode Gbereinstimmt:

° Wenn zuerst der Barcode festgelegt und danach der Plattentyp ausgewdhlt wird, wird eine Popup-Warnmeldung

angezeigt, dass der Plattentyp nicht mit dem Barcode Ubereinstimmt.

° Wenn zuerst der Plattentyp ausgewdhlt und dann der Barcode eingegeben wird, wird eine Popup-Warnmeldung

angezeigt, dass der Barcode nicht mit dem ausgewdahlten Plattentyp Gbereinstimmt.

Folgende Fehlermeldungen kdnnen auftreten:

* Wenn ein ungiiltiges Zeichen verwendet wird oder der Barcode nicht aus 26 Ziffern besteht:

Plate barcode

(000001234567890]234567890) 0)

Invalid barcode

¢ Wenn eine QlAcuity-Nanoplatte anstelle einer QlAcuityDx Nanoplate verwendet wird:

Plate barcode

01415234100001291231000003 0]

Nanoplate with this barcode is not suitable for Dx use. Use a different nanoplate

¢ Wenn im Software Suite-System bereits eine Platten mit diesem Barcode vorhanden ist:

Plate barcode

(01515234]00001291231000006 0)

This barcode doesn't match selected plate type
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Der autorisierte Benutzer mit den erforderlichen Berechtigungen kann im Software Suite mit dem entsprechenden

Reagenzienkit eine IVD-Platte erstellen und regulierte Experimente durchfihren.

m é':é::i Plates  Archive B & Tools {& Configuration ¥ & gwashington ¥
New plate
@ General data ‘ égk‘.,\gl 1.1 -]
~ Plote nams *
@ Samples & layout | ko 12/05/2021 - 002

| 00000123456789012345678901

Ente snually o sean the barcode with handheld scanner

Plate et
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Add Kit info using GR

code
Primer / probe kit

| itio * 4

L

[ Expirction date * @] [ Lotno* | [ 1s-car+ Q|

Mastermix kit

X CANCEL

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-/Sonden-Kit und/oder
Master-Mix-Kit ab und fillt die folgenden Felder aus:

* Prime/Probe Kit: Lot Num, Expiry Date, Kit ID, IS-CAL Value

* Master Mix Kit: Lot Num, Expiry Date, Kit ID

Hinweis: Die Katalognummer wird in der Q-Card, jedoch nicht in der Datamatrix angegeben und muss daher manuell

eingetragen werden. Die Katalognummer ist nicht erforderlich, wenn die Kit-ID (GTIN) erfillt ist.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Informationen zum Primer-/Sonden-Kit und zum Master-Mix-Kit mithilfe des Handscanners
einzugeben, sofern dieser verfigbar ist. Wenn dies nicht mdglich ist, wird empfohlen, die manuell eingegebenen Daten zu

iberprifen, um ihre Rickverfolgbarkeit und Richtigkeit sicherzustellen.
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m ::3:5 Plates  Archive B & Tools O Configuration ¥ &, gwashington v

New plate

@ General data ‘ égk‘.,\g[ 1.1 -]
-~ Plale name *

@ Samples & layout | ko 12/05/2021 - 002

| 00000123456789012345678901

Enter bareode number manually or sean the barcode with handheld scanner

Plate type *
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -
Add Kit info using GR

code
Primer / probe kit

| itio * 4

| catalogue number
L

[ Expirction date * @] [ Lotno* | [ 1s-car+ o

Mastermix kit

X CANCEL

Die Software informiert den Benutzer, falls beim Scanvorgang ein Fehler aufiritt.

Scanning failed
O] X

Information couldn’t be retrieved from QR code. Try again or enter kit information manually.

Plates  Archive B & Tools {G Configuration v @ gwashington +

o
m QAGEN

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 to wells, before samples and controls can be specified

Plate layout ¥ Samples

1 2 3

o

Nachdem die allgemeinen Informationen festgelegt wurden, kann der Benutzer das Layout der IVD-Platte konfigurieren. Die
Registerkarte Samples & layout (Proben und Layout) beinhaltet die Zuweisung von Reaktionsgemischen, die Erstellung und
Zuweisung von Proben, sowie die Zuweisung von Non Template Controls (NTC) (Kontrollen und Negativkontrollen). Beim
Erstellen einer Probe kénnen die Proben-ID (obligatorisch), ihre Bezeichnungen und ihre Beschreibung definiert werden. Fir

die Proben-, Kontroll- und NTC-Zuweisung wird ein Drop-down-Meni mit den Namen aller verfigbaren Optionen angezeigt.
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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 Well

s zugewiesen wurde, kann der Benutzer eine Probe zuordnen. Kontrollen und

NTCs werden vom Assay automatisch in das Layout eingefiigt. In zukinftigen Versionen kénnen Benutzer die Positionen von

Kontrollen und NTCs dandern.

m o008 Plates  Archive
‘QIAGEN
KO-12/05/21-1
© General dota Plate layout

@ Samples & layout

0012845672

>

0000 EEE

>

1234567890

Edit sample

Clear well
Well info

Cut
Copy

Paste

(e

Remove sample

& Tools Configuration v 9 gwashington v
g a9 g

U Samples

Active selection: AT Selected wells: 1
BCR POS

BCR POS

66
.

C
BCR POS

BCR POS

D o
' ®

BCR NEG

Z
a

Crl+X BCR NEG

Ctrl+C

roveww®-

Z
a

BCR NEG
Crl+V

\
z
a

BCR NEG

Wenn es ungespeicherte Anderungen gibt und der Benutzer den aktuellen Bildschirm verlasst (z. B. auf die

Navigationsschaltfldchen im Internetbrowser klickt, die Registerkarte schlie}t, die Seite aktualisiert), wird das Modal

,Unsaved changes” (Ungespeicherte Anderungen) angezeigt.
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Der Bildschirm ,Samples & layout” verfigt iber zwei Ansichten:

¢ Plattenlayout:

eesee
Ql

00000
IAGEN
KO-12/05/21-1

Plates

@ General data

@ Samples & layout

< BACK

e Probenliste:

Plates

KO-12/05/21-1
@ General data

@ Samples & layout

< BACK

Archive B % Tools {} Configuration v & gwashington v
Plate layout ¥ Samples
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Al 12
R ‘ t ‘ ‘ A OO OO O A Active selection: AT Selected wells: 1
3 2 2 ) JSEeEelL )
A 2 2 2 Jelnlalel I L ) )
‘D000 0000999®
PVVV00000DDD
Sample ID Non Template Control Control Internal Control
Archive B % Tools B} Configuration v @, gwashington
Plate layout ¥ Samples (2)
Name well(s)

1234567890

02 1112223334

1112223334

o
N)

Al

A1, A2, A3, A4, B2, B4, C3,
C4,D1, D3, E1, E5

In der Ansicht ,Samples” (Proben) kénnen Sie neue Proben erstellen und die Liste der erstellten Proben und der Brunnen,

denen sie zugewiesen wurden (falls zutreffend), einsehen.

Die Probenerstellung umfasst die Proben-ID (erforderlich), die Bezeichnungen und die Beschreibung. Die ,Sample ID” kann

bis zu 100 Zeichen umfassen, und es ist méglich, die ,Sample ID” einzugeben oder den Barcode der Probe zu scannen. Das

Subsystem Software Suite erlaubt keine Eingabe von mehr als 100 Zeichen. Die Beschreibung kann bis zu 1000 Zeichen

umfassen.
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Es kdnnen bis zu 10 Bezeichnungen mit jeweils maximal 15 Zeichen verwendet werden.

Add new sample X

Sample ID *

Labels

Description

CANCEL

Wenn mehr als 15 Zeichen fir ein Etikett eingegeben werden, wird die Inline-Fehlermeldung ,Maximum characters limit is

15" angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden und die Probe kann nicht gespeichert werden.

Labels

[ Label 12345678901 ]

Maximum characters limit is 15

Immer wenn nicht unterstitzte Zeichen eingegeben werden, erscheint die Meldung , Label can't contain special characters |- !

$%A&*()_+|~="{}\";<>2./#)" wird als Inline-Fehlermeldung angezeigt. Das Etikett kann nicht erstellt werden
und die Probe kann nicht gespeichert werden.

Edit sample X

Sample ID: 02

Sample name *
(o )

Labels
= )

Label ean't contain spaciol characters (-1 $ % A& * () _+ | ~=" [J\"; <>

2./

Description ‘
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5.17. Funktionen der Ubersichtsseite ,Platte” in der QlAcuityDx Software Suite

Eine auf Software Suite gespeicherte Platte bietet einen Uberblick iber die Platteneigenschaften eines abgeschlossenen Laufs.
Dazu gehéren (1) das Symbol fir die gesperrte Platte (falls zutreffend), (2) der Name der Platte, (3) das Symbol fir
Fertigstellung/Warnung/Fehler (falls zutreffend), (4) ein Zeitstempel der letzten Aktualisierung der Platte, (5) der Eigentimer
der Platte, (6) der Plattenstatus, (7) der Plattentyp (24/96 Wells), (8) der VPF-Status, (9) die Gréfie der Daten auf der

Festplatte und (10) das Instrumentensymbol.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1 ... Q :

12/05/’20210 eGeorge‘chshmgtcn

@® Plate completed o

24 B ) | @ VPF | 512.34MB

.9 0 0 0 :

Der Benutzer wird Gber die Fehler und Warnungen informiert, indem er mit dem Mauszeiger auf das Warn-/Fehlersymbol

fahrt, sofern vorhanden. Es kdnnen mehrere Fehler enthalten sein.

Durch Klicken auf das 3-Punkte-Meni in der unteren rechten Ecke jeder Kachel wird ein Drop-down-Meni gedffnet, in dem
Benutzer je nach ausgewdhltem Modus (IVD oder UTL) oder dem Status der Platte direkt eine Aktion oder Umleitung

auswdhlen kénnen.
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5.17.1. IVD-Modus

Im IVD-Modus kénnen basierend auf den unten beschriebenen unterschiedlichen Plattenstatus die folgenden Optionen

ausgewdhlt werden:
Status ,Entwurf”:

» Bearbeiten

» Exportieren

Status ,Definiert”:

¢ Bearbeiten
* Berichte
» Exportieren

e Archiv

Status ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Warten” und , Wird ausgefihrt”:

e Details

o Berichte

Status , Ausstehende Uberprisfung”:

o Details
« Uberprifung
* Berichte

Status ,Platte abgeschlossen”:

e Details
+ Uberprifung
* Berichte

o Archiv

Status ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungiltig”:

 Details
« Uberprifung
o Berichte

e Archiv
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5.17.2. Utility-Modus

Im Utility-Modus kénnen basierend auf den unten beschriebenen unterschiedlichen Plattenstatus die folgenden Optionen

ausgewdhlt werden:
Status ,Entwurf”:

» Bearbeiten
» Exportieren
e Loschen

Status ,Definiert”:

 Bearbeiten
» Exportieren
e Ldschen

e Archiv
 Berichte

Status ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Warten” und ,Wird ausgefihrt”:

e Details

* Berichte

Status ,Platte abgeschlossen”:

¢ Details

» Exportieren
* Archiv

* Léschen

* Analysieren

* Berichte

Status ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungiltig”:

¢ Details

» Exportieren
* Archiv

* Léschen

* Analysieren

* Berichte

Hinweis: Die Option Archiv ist nur verfiigbar, wenn ein Archivspeicherort konfiguriert wurde.
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eoess Plates Templaies  Archive
QIAGEN

Plates Overview

Search for plate name or barco

(01/01/2020 - 25/03/2024 ] [ From launch } Last 7 days This month Last year

Soriby | Last updated ~

plate abed plate xyz H plate-test-70 Details
Analyze
3 minutes ago admin 3 minutes ago admin 21/03/2024
Reports
@ Drafied @ Drofed @ Plote completed Export
Archive
24 E) (0BYTES VPE 24 ) (0BYTES VPF 24 () (12568 ) (@ VPF
Delete

Benutzer kénnen zwischen der ,Kachelansicht” und der , Listenansicht” wechseln, indem sie auf die Symbole in der oberen

rechten Ecke klicken.

2, gwashingten ¥

+ NEW PLATE
00 | =
oo | S

Uber das Datums- oder Kalendersymbol iiber der Plattenkachel kénnen Benutzer Laufe fir ein bestimmtes Datum herausfiltern

oder suchen.

Plates overview

01/01,/2020-01/01/2023 & Last 7 days This month Last yoor

Sortby tupdoted

Klicken Sie auf Sortieren nach, um ein anderes Sortierkriterium auszuwdahlen. Dadurch kdnnen Benutzer Platten nach letzter

Aktualisierung, Plattenname oder Plattenstatus sortieren.

01 /00 /2020 - 01,/01 /202

Sort by st updated =

Hinweis: Tabellen kénnen nicht aus anderen Versionen der Suite in die Software Suite.
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Benutzer kénnen Platten anhand des Plattennamens und des Platten-Barcodes suchen, indem sie diese in das Suchfeld Search

for plates (Platten suchen) eingeben.

o
88,
m

Plotes  Templates  Archive

B % Tools & Configuration v 2, gwashington ~

Plates overview ( Search for plates

) (& o)

Timehame

[ a1/01/2020-01/01/2023 @ | [Fromluun:h] last7 days | Thismonth | Lastyear
L J

—_—
Sortby: | lastupdated v | Showing: 30 of 38 eloments

186

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2! . @ } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov. . PRO-21-2327.1-TEC-004-008-R01-10Nov2I .. @& }
12/05/2021 George Washingion 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
® failed @ Pending review @ Plate completed
24 @ VPF | | 512.34MB 24 @ @) VPF | | 512.34mB 24 @ D VPF ) [ 512.34MB
() PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nev2.. () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nav2... (8 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov2..  }
12/05/202) George Washington 12/05/202 George Washington 12/05,/2021 George Washington
——
WWeitinn 0n-54-12 B innsana 070217 M B Cuclinn camalatad NO-AR17 A
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5.18. Hochladen von Volumen-Prazisions-Faktor(VPF)-Dateien

Der Volumenprazisionsfaktor (VPF) bietet eine einzigartige Funktion, um die Genauigkeit der Konzentrationsergebnisse aus
einem QlAcuityDx-dPCR-Lauf sicherzustellen. Im Allgemeinen bieten Nanoplatten Partitionen mit festgelegten Gréfien, die
eine sehr prdzise Berechnung der Probenkonzentration erméglichen. Potenzielle Schwankungen der Partitionsgrofien in
Nanoplatten-Chargen, die durch unterschiedliche Stempel (Form fir Mikrostrukturen) verursacht werden, kénnen durch die
Anwendung des stempelspezifischen VPF ausgeglichen werden. Die VPF spezifiziert das exakte zyklische Volumen einer
Vertiefung innerhalb einer Nanoplatte und erhdht somit die Genauigkeit der Konzentrationsberechnung in jeder Vertiefung

weiter. Die Mikrostrukturform wird durch die ersten beiden Ziffern des Plattenbarcodes definiert.
Hinweis: Aus einer Mikrostruktur-Form kénnen mehrere Plattenchargen entstehen.

Neue VPF-Sétze werden wdhrend der Produktion der Nanoplatten-Chargen veréffentlicht und kénnen von der QIAGEN-

Website heruntergeladen werden.
Die neue VPF-Datei muss auf die Software Suite hochgeladen werden.

Das Software Suite wendet das hochgeladene VPF automatisch auf die Platte an, um bei der Konzentrationsbestimmung die
Schwankungen des Partikelvolumens zu berechnen. Die Datei wird benétigt, um die Partitionsvolumina der Nanoplates zu

optimieren und Ergebnisse zu erzielen.

Bei der Definition einer Platte Gberprift das QlAcuityDx Software Suite, ob fir die beabsichtigte Nanoplatte eine giltige VPF

vorhanden ist. 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.

oosss Plates Templates  Archive B % Tools @ Configuration > & admin ~
e
Plates Overview N T
01/01/2020 - 25/03/2024 @ | Lost7deys | Thismonth | Lost year
snw | Last updated + =
UPLOAD VFF
plate abed [ ] Pl [ I Pl 70 [:] tast plate
024
® Drofed @ Orofed ® Flote cormpleted ® Drated
&) (o wrss) (@wee) = 0 = (@) &) (anvmes
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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-Prazisions-Faktor(VPF) erfroderlich. VPF-Datei hochladen, um
die aktuelle VPF bereitzustellen.) angezeigt.

o Volume Precision Factor (VPF) required.
Upload VPF file to provide latest VPF.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov... % :

12/05/2021 George Washington

©® Drafted

24 =) (@ 512.34MB

Nanoplates mit einem Barcode, der eine giltige und hochgeladene VPF-Datei kodiert, zeigen im VPF-Symbol keine Warnung
an.

|
D234jan24199986660342nano :
2 hours ago admin
@ Defined
24 0 BYTES @ VPF

Das Software Suite erinnert den Benutzer daran, dass er das VPF in Echtzeit hinzufigen muss, wenn er eine Platte erstellt

oder bearbeitet, ohne sie zu speichern.

22322  plaies Templotes  Archive B & Toos @ Configurotion ¥ & gwoshington ¥
QUAGEN
New plate TEMPLATES =
@ General data VPE required
[O 1his nanoplots requires o Voluma Precition Foctor 1o be opplied. Uplood VPF file or costactyour  UPLOAD VPF
@ dPCR Porameters local odminatrator for avitonce
© Reaction mixes Utility Mede (1.2.0.0) -
O Samples & Controls ABC XY 1.3 GW
© Flate loyout 05515694100066260522000149 A |£J
QlAcuityDx Nonoplate 26k 24.well -

\Glerg! Washingten X )

Labels

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor
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»Upload VPF” aus der ,Plates overview”

Benutzer mit der Berechtigung ,Upload VPF” kénnen VPF-Dateien aus der Registerkarte Plates overview durch Klicken auf
den Link UPLOAD VPF in der Inline-Warnmeldung hochladen.

535
m G o Tomions e 8 o oo+ A i -
e

Plates Overview (oo oo vomeor b @) (& vt i )
(o 020 - 25/03/2024 @ | [ Fromlaunch || Last7days || This month || Lastyear

Soaty | Last updated + 8|S

VPF required
0] UPLOAD VPF
The volume of some nanoplates hos not yet been opfimized. Volume Precision Factor is required fo obain resuls. Upload VPF file o cantact your local administotor for assisance.

plate abcd 0 : plate xyz 0 : plate-test-70 0 : test plate

seconds ago admin seconds ago admin 21/03/2024 admin 13/03/2024 admin
@ Drofted @ Drafted @ Plate completed @ Drafted

2m) (oormes 2em) (onvmes (24m) (asc 20m) (onrmes

Das Popup-Fenster ,Upload VPF” wird angezeigt. Sie enthélt die Links und Anweisungen fir den Erhalt der VPF-Dateien.

Upload VPF

What's VPF2 v

(D Go to hitp: giagen.com/qiacuity-vpf

Alternative directions ~

(@ Download VPF file
@) Upload VPF zip file here

Ky
S

Wenn das Dateiformat nicht den Anforderungen entspricht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 189



Upload VPF

What's VPF2

(1) Go to http: aiagen.com/glacuity-vpf

Alternalive directions ~

(2) Download VPF file
(@) Upload VPF zip file here

Invalid file selected.
VPF file should hove * zip" extension.

Selected file

[ﬂ qgiacuity_suite_vpf_barcode_0603_24LV_EF199.zip

UPLOAD VPF

Wenn die Datei gréBer als 1 MB ist, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

190

Upload VPF

What's VPF? ~

() Go to hitp:/ /s qiogen.com/qiacuity-vpf

Alternctive directions

(2) Download VFF file

(@) Upload VPF .zip file here

Too big file selected.
Selected file size is: 444.5 MB. Maximum allowed size is: 1.00 MB.

Selected file

(] qiocuity_svite_vpf_barcode_0603_24LV_EF199.zip

X
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+Upload VPF” aus dem Plate Configurator

Benutzer mit den Berechtigungen ,Read Plate” (im entsprechenden Kanal) und ,Upload VPF” kénnen VPF-Dateien aus dem

Bildschirm ,Plate Configurator” hochladen, indem Sie auf den Link Upload VPF in der Warnmeldung klicken.

83222  Flaws  Temploles  Archive B & Tooh & Configurotion » & gwarhingten +
CUAGEN
MNew plate TEMPLATES =
© General data VPF raquired
[OF his nanoplote requires o Voluma Precision Foctor io be opplied. Uplood VPF file or contaciyour ~ UPLOAD VPF
© dPCR Parameters local administrator for assistonce.
© Reaction mixes Usility Mede (1.2.0.0) -
O Somples & Controls ABC XY 1.3 GW
1
© Plate loyout 05515694100066260522000149 A | ™

Dx Nonoplate 26k 24.we —

(Geargs Washingon X)

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eivsmod tempor

Das Popup-Fenster ,Upload VPF” wird angezeigt.

Upload VPF x

What's VPF?

® Go to hitp://resources.iogen.com/qiacuity-vpt

Alternative directions

@ Download VFF file

@ Upload VPF zip file here
(5
[ SELECT FILE | or drog & drop it here
( CANCEL

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. Die oben angezeigte Popup-
Warnmeldung ,VPF-Datei hochladen oder wenden Sie sich an lhren lokalen Administrator, um Unterstitzung zu erhalten”

wird Benutzern, die nicht zum Upload VPF berechtigt sind, angezeigt, wenn fir die Platte keine VPF-Datei vorhanden ist.
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VPF-DateigroBe und Giiltigkeitspriifung

Das Software Suite fihrt eine Uberprifung der DateigroBe durch, nachdem eine Datei iber das VPF-Popup-Fenster
hochgeladen wurde. Nach dem Hochladen einer Datei zeigt das Software Suite die Dateigréfie und den Dateinamen an.

Dateien, die gréfer als 1 MB sind, kénnen nicht hochgeladen werden und es wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Upload VPF X

What's VPFE  ~

@ Go to hitp://resources.qiagen.com/qiacuity-vpf

Alternative diractions

(2) Download VPF file
@ Upload VPF zip file here

5: 444.5 MB. Moximum allowed size is: 1.00 MB.

Selected file

(] qiacuity_svite_vpf_barcode_0603_24LV_EF19.zip X

Wenn die Gréf3e der hochgeladenen Datei weniger als 1 MB betréagt, wird eine Giltigkeitsprifung durchgefthrt.

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 %
VPF upload process failed. Try again. If the error still occurs, contact your local administrator.

Nachdem ordnungsgeméfe Dateien erfolgreich hochgeladen wurden, wird ein Informations-Popup angezeigt.

VPF uploaded successfully X ‘
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5.19. Durchfihren eines Laufs
5.19.1. Laden der QlAcuityDx Nanoplate auf das Instrument

VORSICHT  Beschddigung des Gerdits

Das Laden einer Nanoplatte ohne Oberversiegelung 16st beim Schlieffen der Schublade einen Fehler aus.
Bringen Sie eine Oberversiegelung an und laden Sie die Nanoplatte erneut in die Schublade.

VORSICHT  Gefahr von Materialbeschadigungen

Wenn die geladene Nanoplatte gekihlt gelagert wird, sollten Benutzer warten, bis sie die
Umgebungstemperatur erreicht hat, bevor sie sie in das QlAcuityDx Gerdt laden.

VORSICHT  Beschddigung 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 Gerét ausgeschaltet ist, driicken Sie den blauen Switch-Schalter auf der Vorderseite des Gerats.

2. Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort auf dem Control Software-Anmeldebildschirm iber die virtuelle

Tastatur ein.
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3.

194

Der Laufstatus und die verfigbaren Plattenstellplatze werden auf dem Bildschirm angezeigt.

QIAcuitny CSW 0.0.0.0 EPE CONNECTED 0 DISK (8 10/04/2023 (Q© 01:23PM v
cosse RUNNING STATUS % TOOLS $82 CONFIGURATION Q1 ALERTS 2, DPCRSERVICE ~
IAGEN
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

A EJECT TRAY { =, EDIT RUN SCHEDULE } { ® RUN ALL J { @ STOP ALL J

Die Schaltflache Network mit einem griinen Hakchen 5 oder zeigt an, dass das Instrument und das

Software Suite verbunden sind.

Hinweis: Wenn das Instrument nicht iber das Labornetzwerk oder eine direkte Kabelverbindung mit dem Software Suite

verbunden ist, kdnnen auf dem Instrument keine Plattenldufe durchgefihrt werden.

Hinweis: Bevor eine Platte in das Instrument geladen wird, muss die Konfiguration des Plattenlaufs im verbundenen
Software Suite abgeschlossen (,Defined”) sein. Wenn keine Plattendefinition gefunden wird, die mit dem Barcode der

geladenen Platte Gbereinstimmt, wird ein Fehler angezeigt.

Hinweis: Sobald eine Platte in das QlAcuityDx-Instrument geladen und gesperrt wurde, kann sie nicht mehr auf Software

Suite bearbeitet werden.

Hinweis: Die ,Sample ID” ist ein wichtiges Identifikationsmerkmal zur eindeutigen Zuordnung jedes Tests. Sie kann vom
Hersteller verwendet werden, um gemeldete Vorkommnisse zu untersuchen, sofern dies gesetzlich vorgeschrieben ist.
Aus Datenschutzgrinden ist es erforderlich, dass Proben-IDs durch die Verwendung alphanumerischer Codes
deidentifiziert (pseudonymisiert) werden. Diese Codes dirfen keine Person identifizieren, und es darf kein verninftiger

Grund zu der Annahme bestehen, dass die Informationen zur Identifizierung einer Person verwendet werden kénnen.

Am unteren Rand des Bildschirms zeigt die Beschreibung, dass alle Module ,im Leerlauf” sind Dies bedeutet, dass alle

Module einsatzbereit sind. Nun kénnen Platten geladen werden.
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5. Driicken Sie die Schaliflache EJECT TRAY (AUSWURFFACH OFFNEN) auf der Benutzeroberfléche (GUI) oder die

entsprechende Taste am Gerdt, um die Schublade zu &ffnen.

6. Entfernen Sie die Nanoplate mithilfe der Bedienoberflache oder der physischen Tablett-Entriegelungstaste aus dem
Tablett. Platzieren Sie die Nanoplate in einem der freien Stellplétze (nicht durch eine LED-Leuchte hervorgehoben) des

Gerdts, wobei der Barcode zum Gerét zeigt.

3:45

lett until tray closes automatically

CLOSE TRAY

& EJECT TRAY © START ALL | @ STOPALL | | =, EONT SCHEBULE

7. Driicken Sie die Schaltflache CLOSE TRAY (SCHUBLADE SCHLIESSEN), um die Schublade zu schlieBen, sobald die Platte
eingesetzt ist. Wird die Schalifléche nicht betétigt, schlieBt sich die Schublade nach Ablauf des Timers automatisch.

8. Die LED-Leuchten leuchten je nach Status des Gerats in unterschiedlichen Farben:
e Blau: fiir geladene, aber noch nicht gestartete Nanoplatten sowie wéhrend des laufenden Betriebs.
* Rot: fir einen fehlerhaften Durchlauf.

e Grin: fir einen abgeschlossenen Durchlauf.
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5.19.2. Bearbeiten des Laufplans

Die Durchlaufplanung ist eine Funktion, die einen Uberblick iber die aktuelle Reihenfolge der Plattenldufe bietet und es dem
Benutzer erméglicht, diese zu @ndern, indem Platten in der Planung nach oben oder unten verschoben, aktuell laufende

Platten gestoppt und/oder noch nicht gestartete Plattenléufe hinzugefigt werden.

QlAcuityDx CSW 0.0.0.0 EQE CONNECTED a DISK (& 10/04/2023 (© 10:58 AM v
....: RUNNING STATUS % TooLs I§3 CONFIGURATION 0 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 J { DETAILS }
® RUN ® RUN DETAILS

A EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE } { @ RUN ALL } [ @ STOP ALL }

Es steht eine Ubersicht der aktuellen Durchlaufplanung mit der Reihenfolge der Platten sowie grundlegenden Informationen

zu jeder Platte (voraussichtliche Abschlusszeit, Stabilititszeit, Name oder Standort, usw.) zur Verfigung.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 EHE CONNECTED 0 DISK B 10/04/2023 (© 11:00 AM v

RUNNING STATUS 2% TOOLS @ CONFIGURATION 0 ALERTS 2, DPCRSERVICE +

Run schedule

03028892100229291231001015_ke

— ——
Slot 2 @ Loaded | v ‘ ‘ N ‘ ‘
L

s

ECT: 00:00:00 Stability: 01:57:44

NOT YET QUEUED

03028892100229291231001014_ke
Slot 3 @ Loaded (® ADD TO QUEUE
ECT: 00:00:00 Stability: 01:55:26

X CANCEL SAVE

In diesem Bildschirm kann der Benutzer die Reihenfolge geplanter Platten éindern, solange die betreffende Platte noch nicht in
einem Modul verarbeitet wird. Wenn der Benutzer im Bild oben auf den durch den schwarzen Rand abgegrenzten Abschnitt

klickt, kann er alle Plattendetails sehen.

Der Bildschirm ,Durchlaufplanung” besteht aus zwei Bereichen: einem fir geplante Platten und einem weiteren fir nicht

geplante Platten. Wenn sich in keinem der beiden Zusténde Platten befinden, wird der betreffende Bereich nicht angezeigt.
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Das Verschieben einer Platte ,im Plan nach oben” ist nur zuléssig, wenn sich die Platte nicht ganz oben befindet oder noch
nicht verarbeitet wurde. Das Verschieben einer Platte nach unten in der Planung ist fir jede Platte méglich, die sich nicht im

Prozessor befindet und noch nicht die letzte Position in der Planung einnimmt.

Anderungen an der Durchlaufplanung werden erst ibernommen, wenn der Benutzer auf die Schaltfléche Save klickt und eine
erfolgreiche Rickmeldung erhdlt. Daher kénnen Anderungen der Reihenfolge vorgenommen werden, ohne die
Durchlaufplanung tatséchlich zu éndern, solange die Schalifldche Save nicht betdtigt wird. Dariber hinaus werden alle an
der Planung vorgenommenen Anderungen aktualisiert, 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

Plananderungen nicht mehr beriicksichtigt werden.

Wird die Schublade gedffnet, wahrend Plandnderungen im Gange sind, werden alle Anderungen verworfen und der

Benutzer wird auf die Seite ,Laufstatus” umgeleitet.

Wenn die Aktualisierung des Ausfihrungsplans zu einer Uberschreitung der fahrzeugseitigen Stabilitat des Blechs fihrt, wird

der folgende Dialog angezeigt, und es ist nicht méglich, den vorgeschlagenen Plan zu speichern.

Error 98

Risk of losing stability

This Schedule cannot be saved because one or
more plates would risk exceeding stability time.

CLOSE

< Schedule

SIM Many TC & imaging
1. Siot2 UTL| ®Loaded ¢ 2
ECT: 02:52:17 Stability: 00:08:27 3

NOT YET QUEUED

SIMULATION MODE TEST 4 J
Slot 4 UTL| ®Loaded (® ADD TO QUEUE
ECT: 01:08:38 Stability: 00:08:27

. P

In diesem Fall werden die Platten, bei denen die Gefahr besteht, dass sie ihre Stabilitdt im Gerdt verlieren, auBerdem in der

Zeitplanansicht mit einem Warnsymbol angezeigt.
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Onboard-Stabilitdt

Die Onboard-Stabilitit einer Nanoplatte ist das Zeitfenster, innerhalb dessen eine Nanoplatte nach dem Laden in das
Instrument 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-Stabilitat zahlt. Der Onboard-Stabilitdtstimer wird ausgeldst, wenn der

Barcode der Nanoplatte erfolgreich gescannt (d. h. geladen) wurde.

Die Onboard- Stabilitdt der Nanoplatte kann als dynamische Kenngréfle betrachtet werden, da sie je nach
Verarbeitungsschritt, in dem sich die Platte befindet, variiert. Die Onboard-Stabilitét wird in drei Phasen gemessen:

 Nach dem Laden: wartet auf das Primer-Rollen (Stabilitatszeit: 3 Stunden)

¢ Nach dem Primen: wartet auf die Thermozyklisierung (Stabilitatszeit: 9 Stunden, herunterzéhlend)

e Nach dem Thermocycling: Warten auf die Bildaufnahme (Stabilitéitszeit von 240 Stunden [10 Tagen], Countdown l&uft).

e Fir jede dieser Phasen werden die angegebenen Stabilitdtszeitrdume parametrisiert (siche Abschnitt 5.2 fir weitere
Details) und vom Assay-Plugin bereitgestellt; daher kénnen die Stabilitétszeitrdume je nach verwendetem Assay-Plugin
unterschiedlich sein. Fir jede andere Stufe wird die Onboard-Stabilitat der Nanoplatte nicht heruntergezahlt, sondern
zuriickgesetzt. In diesen Féllen (d. h. Platte im Primer-Walzen-Modul, Platte im Thermocycler-Modul oder Platte im

Bildgebungsmodul).
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5.19.3. Die Durchfihrung der QlAcuityDx Nanoplate

Sobald das QlAcuityDx Nanoplate eingesetzt ist, scannt das Instrument den Barcode auf der Platte, und die LEDs der

Instrumentenschublade leuchten blau auf.

Wenn der Barcode keinem definierten Lauf zugeordnet werden kann (d. h. der Barcode wurde im Software Suite nicht

hinterlegt), wird auf dem 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 im Software Suite vordefiniert wurde, muss die Platte aus dem Instrument entfernt und der
Barcode in den Plate Configurator im Software Suite eingescannt werden (sieche Abschnitte 5.15 Erstellen einer neuen Platte
im Utility-Modus und 5.16 Erstellen einer neuen Platte im IVD-Modus).

Der Lauf kann anschlieBend durch Driicken der &) START-Taste gestartet werden.

eees [ sTaTUS # TOC
N

Plate name larem ipsum dolor sit ...

9 steps 02:15:00

@ Loaded

DETAILS ‘

IE) START
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Wenn die Platte verarbeitet wird, wird der folgende Bildschirm angezeigt:

Plate name lorem ipsum dol ... £}

Step 4/9 00:38:22 (O

@ Plate started

[ DETAILS

( @® sToP ]

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 der Verarbeitung

Die Platte wird im priméren 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 waéhrend der Bildgebung

erkannt wird.
Die Bilder werden zur Bildverarbeitung an das Software Suite gesendet.

Der Wiedergabestatus des Gerdts kann entweder auf dem Gerdt oder in der auf einem Computer installierten Software

angezeigt werden.
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Im Bildschirm ,Laufstatus” des Geréts kann jede Stellplatzansicht eine Platte in einem ihrer verschiedenen méglichen

Zusténde darstellen (daher sind fir jeden Fall unterschiedliche Aktionen verfigbar):

o Geladen

plate 2

5 steps 00:00:00

© Loaded

[ DETAILS }

Jede Platte im Zustand ,Geladen” kann, wie der Name schon sagt, ausgefihrt werden. Wenn der Benutzer den

Plattenlauf startet (durch Klicken auf die entsprechende Schaltfléche), wechselt der Status der Platte zu ,In progress” (falls

der Lauf sofort beginnt) oder zu ,In queue” (falls der Lauf erst warten muss, bevor er gestartet wird).

¢ In Bearbeitung

plate 3

Step 1/3 00:29:03 (5
@ Cycling

uc

[
e

Wenn ein Plattenlauf ausgefihrt wird, kann einer der folgenden Status angezeigt werden:

° Platte gestartet

° Partitionierung

© Partitionierung abgeschlossen

° Warten - Partitionierung abgeschlossen
° Bildgebung

o Bildgebung abgeschlossen
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° Warten - Bildgebung abgeschlossen
° Cycling

© Cycling abgeschlossen

° Warten - Cycling abgeschlossen

Wenn mindestens eine Platte bearbeitet wird, sind alle Seitenregisterkarten deaktiviert. Eine Platte kann wahrend der

Bearbeitung angehalten werden.

Beim Klicken auf die Taste Stop (Stopp) muss der Benutzer diese Aktion anschlieBend iber einen Bestdtigungsdialog

bestatigen.

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 urspriinglichen Stellplatz) transportiert.

Wahrend dies geschieht, wird iber ihrer Kachel eine blave Uberlagerung angezeigt.

Stopping the run,
please wait...
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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 méglich) und stattdessen wird ein Fehlertitel angezeigt.

Plate Test o

Step 1/3 Invalid

@ Run stopped

{ DETAILS ]

¢ In der Warteschlange

plate 2

5 steps 00:47:46

® Inqueue

e
.|

Eine Platte kann, wéhrend sie ,in der Warteschlange” ist, angehalten werden. Ist dies der Fall, dndert sie ihren Zustand

sofort wieder auf ,geladen”. In einem solchen Fall kann die Platte trotzdem bearbeitet werden, da noch kein Lauf gestartet

wurde.

 Abgeschlossen
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test k1 o

@ Run completed

DETAILS

Diese Kachel ist sichtbar, wenn ein Plattenlauf erfolgreich abgeschlossen wurde.

* Fehler/Fehlgeschlagen

Test 1 o o
Step 2/3 Invalid 00:00:00 (i)
@ Run failed @ Error 711

DETAILS

[ DETAILS }

Die Website Software Suite liefert auch Rickmeldungen von der Website Control Software, wenn ein Fehler auftritt. In

N J

JPlates overview” kénnen mehrere Fehler angezeigt werden, wenn der Mauszeiger auf das Fehlersymbol einer

bestimmten Plattenkarte bewegt wird.

204 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-7991/16-screenshot-20221110-135026.png?revision=2124831
https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-7991/46-screenshot-20230509-202647.png?revision=3514773

The plate processing failed

0] To solve the problem contact your local administrator to apply the "Restart to Fix” error clear.
I the problem persists, contact QIAGEN Technical Services.
Error code: 143

The plate processing failed

@ To solve the problem contact your local administrator to apply the "Restart to Fix” error clear.
If the problem persists, contact QIAGEN Technical Services.
Error code: 143

The thermocycling module was not able to home properly

The thermocycling module was not able to home properly. To sclve the problem contact your
[@] ocol administrator to apply the "Restart to Fix” error clear. If the problem persists, contact

QIAGEN Technical Services.

Error code: 344

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @@

12/05/2025 George Washington

@ Failed

24 B (51234m8 | (@ VveF ) Q@

Detaillierte Fehlermeldungen werden auch in den Plattendetails angezeigt.

m seses Plates  Archive B & Tools ) Configuration » 2, gwashingten ¥
:0'33/05/2]'1 DETAILS = REVIEW (] REPORTS MORE =~
Faile

@ General data

processing

[0} To solve the problem contact your local administrator to apply the “Restart o Fix” error clear.
© Somples & layout 1 the problem persists, contoct GIAGEN Technical Services.
Ercor code: 143

The tharmocycling module was not able to home proparly
The thermocycling module wos not able to home properly. To solve the problem contact your
[@] 1oc0! administrator 1o apply the *Restart 1o Fix” error clear. If the problem persists, contact
QIAGEN Technical Services.
Error code: 344

IVD-1 (1.1.0.0) =

KO 12/05/2021 - 002

00000123456789012345676901 @
e ype *
QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well =

Primer / probe kit
Kit 1D o Catologue sumber is required
Kit info:

o
1234567890 )

87511
21/10/2025 [} 123456789

Mastermix kit

Kit ID or Catalogue sumber is required

Kit info:
Ko+
1234567890 b4

260101

Expiro - ot no *
21/10/2025 ] 123456789

& BACK |

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 — Konnektivitdtsprobleme der Software Suite).

* Platte nicht geladen
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Plate not loaded

Diese Kachel ist sichtbar, wenn im Tablettstellplatz keine Platte geladen ist.
¢ 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.

» Nicht Gbereinstimmender Barcode

Not matched barcode A

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate_ ar you can use itto create a
new plate.

Diese Kachel ist sichtbar, wenn kein Barcode-Match vorliegt (basierend auf den vom Software Suite abgerufenen

Labware-Daten) fir die geladene Platte.
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Plattendetails

Diese Funktion bietet zusétzliche Details zu einer bestimmten Platte, wenn der Benutzer weitere Informationen benétigt, als

auf der Seite ,Laufstatus” angezeigt werden.

Die Plattendetails kénnen durch Klicken auf die Detail-Schaltfléche der jeweiligen Platte aufgerufen werden.

 Platte ausstehend fir Lauf

Plate details

© Loaded

Run Steps

@ Partitioning
@ cycling

© Imaging

CANCEL

e Platte in der Warteschlange

Plate details

® Inqueue

Run Steps

@ Partitioning
@ cycling

©) Imaging

CANC
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Plate name

03026632123456250203000555

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode

03026632123456250203000555

Loaded

Qwner(s)

admin

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

o6 [uc)

Est. run duration

00:00:00

Stability time
Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type

o6 (ug)
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Platte wird verarbeitet

« Die Plattenverarbeitung im Gerdt ist abgeschlossen

208

Plate details x

@ Plate started Plate name Est. completion time
03026632123456250820000044 01:03:41

Run Steps

@ Partitioning Assay Stability time
uc-0.4.0.0 Time left to start Partitioning

9 Cycling 01:42:18

) Plate barcode

© Imaging Plate type

03026632123456250820000044
% [ug)

Loaded
09/22 07:38 AM by DPCRService
Owner(s)
admin

Plate details X

@ Instrument processing
completed

Run Steps

@ Partitioning
@© Cycling

@ Imaging

CANCEL

Plate name

03026632123456250820000033

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode

03026632123456250820000033

Loaded

Owner(s)

admin

Completion time

00:59:41

Plate type

= 96 [uc]
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5.19.5. Uberpriifen, ob die Bilder eine gute Qualitét aufweisen oder iberbelichtet sind (nur im Utility-Modus
verfigbar).

Im Software Suite werden Platten in der Reihenfolge ihrer Bearbeitung angezeigt; aktuelle Léufe werden oben auf dem

Bildschirm dargestellt, wahrend abgeschlossene Laufe darunter in chronologischer Reihenfolge angezeigt werden.
Zur Analyse klicken Sie auf die Platte und wéhlen Sie im Dropdown-Meni Analyze (Analysieren) aus.

Um die Anzahl giltiger Partitionen in einem Well zu bestimmen, wird das Fluoreszenzsignal im Referenzkanal gemessen.
Unterschiede in den Signalintensitaten 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- Verhdltnis und  kénnen zu falschen
Analyseergebnissen fihren. So kénnte beispielsweise der Algorithmus zur Korrektur des Ubersprechens betroffen sein. Die

Empfehlung lautet, die Platte mit 30 % geringerer Belichtungszeit im jeweiligen Kanal erneut aufzunehmen.

Plates Overview

L 01/01/2020 - 25/03/2024 From launch Last 7 days This month
J

Plates Templotes  Archive

Sart by Last updated =
plote-test.70 Details
Analyze
1/03/2024
Reports
N Export
@ Flate complefed
Archive
24 B 1.25GB @ VPF

Delete

Hinweis: Wenn die Signale in den Kandlen Sattigung erreichen, werden sie gelb hervorgehoben. Es wird daher empfohlen,

die Bilderfassung der Platte mit einer um 30 % kirzeren Expositionsdauer zu wiederholen.

(VI 23388 FPlates Templates  Archive B % Tools {& Configuration v (@ gwashington v
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Processing completed

DETAILS  (E ANALYSIS MORE ~

Analysis type
(Abso\me Quantification v ] [ @© ANALYSIS SOURCE ]

Saturation reached
The signal channel(s) reached the saturation. The results in some wells may be incorrect. You can chack affected wells in List. Try re-imaging this plate with reduced exposure time and gain to
fix this issue.

ngrup hyperwell Analyze per

Select all Deselect Group as hyperwell
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 1 Channel
Niq
- DDDDDHHDDH
Wi
*‘DDDDDDDDHD
Wi
‘DDDDDHHHHH
01) o1} o1 | o1 7]

E

Select targets

0 selected -
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Hinzufiigen von Bildgebungsschritten nach Abschluss des Experiments (erneute Bildaufnahme).

Nach Abschluss eines Laufs (Plattenstatus ,Plate Completed” (Platte abgeschlossen)) ist es méglich, Bildgebungsschritte

hinzuzufiigen. Es ist nicht méglich, Platten mit dem Status ,Failed” zu reimportieren.

Zum Hinzufigen von Bildgebungsschritten steht das +-Symbol neben dem Bildschirm ,dPCR Parameters Step” zur Verfiigung.

Es sind maximal 8 Schritte erlaubt, einschlieBlich der vorhandenen Bildgebungsschritte.

m esess Flates Templates Aschive B % Took & Configuration ~ & gwoshinglon ~
QIAGEN

@ KO-12/05/21-1

DETAILS @ REPORTS [m ANALYSIS MORE ~
@ Ploe completed
© Generol data QIAGEN Standard Partitioning Profile -
dPCR Parameters
4 & Cycling @ Imoging B +
© Reaction mixes
Imaging profile &
© Samples & Controls
Channel Exposure (D) Gain ©)
O Plote layout ~ —
@® O Green 500 s Z| 6 [+]
E
@® © Orange 500 me j 6 +J
L 1 -
[ ] Yellow 500 me | = ) +
P §
® ©Red 500 ms | = a +]
P —
® @ Cimson 500 ms ?I 8 [+

—
= B

Nach dem Hinzufigen der gewiinschten zusatzlichen Bildgebungsschritte klicken Sie auf Save. Der Plattenstatus bleibt

+Abgeschlossen”.
Die Platte ist nun bereit, auf dem Gerdat die zusatzlichen Bildgebungsschritte auszufihren.

Nachdem das Instrument die zusdtzlichen Bildgebungsschritte ausgefihrt hat, kénnen keine weiteren Schritte mehr

hinzugefigt werden.
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5.19.6. Ausfihren der Analyse im Utility-Modus

Suchen Sie im Utility-Modus nach Abschluss eines Laufs auf der Plattenibersichtsseite der Plattenumgebung nach der Platte,
die Sie analysieren mochten. Durch Auswahl der Option ,Analysieren” kénnen nur Platten mit dem Status ,Lauf
fehlgeschlagen”, ,Lauf gestoppt”, ,Lauf geladen” und ,Lauf abgeschlossen” analysiert werden. Fir Platten, die als ,Entwurf”,

,Definiert” und ,Wird ausgefishrt” aufgelistet sind, ist diese Option im Kontextmeni nicht vorhanden.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1¢ Details

Analyze
12/05/2025

Reports
@ Plate completed Export

24 @ VPF ) ( 512.34MB ) (©

Archive

Delete

Der Zugriff auf die Plattenanalyse-Umgebung ist auch innerhalb der Platte méglich, indem Sie die Platte &ffnen und auf die
Schaliflache Analysis klicken. Eine Ladeseite mit dem QIAGEN-Logo wird angezeigt.

m 86888 Plates  Templates  Archive B % Teols & Configuration ~ (&, gwashington ~

KO-12/05/21-1

® Flate completed

DETAILS CGE ANALYSIS MORE ~

[~ Analysls tyae ~ -
Absolute Quantification + | | ® anawysis source
8 AN J

00000
00000
QIAGEN

Sample to Insight 0

Das Software-Assay-Plugin erméglicht dem Benutzer, Platten zu analysieren, die vom Gerét verarbeitet wurden. Die
folgenden Analysetypen stehen zur Verfigung:

¢ Absolute Quantification (Absolute Quantifizierung)

e Mutation Detection (Mutationsnachweis)

¢ Genome Editing (Genom-Editing)

e Copy Number Variation (Kopienzahlvariation)

» Gene Expression (Genexpression)
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m 38288 Plotes Templates  Archive B % Tools O Configuration & gwashington =
Glecen

KO-12/05/21-1 DETAILS (I REPORTS () ANALYSIS MORE ~
@ Plote completed

Absolute Quantification - @ ANALYSIS SOURCE

agroup hyperwell Select imaging step

(@]o: | ea:|v0]®

De:

Select all Group as hyperwell

n

!c
5

B
aC 40 &0 40 a0 &6 40 &F

>

Anolyze per

=

Target | Chonnel

4B 4B 48 48 48 48 48 g8,
‘ 48 48 48
48 48 48
p 48 48 48

a

4B 48 48 48 48 48 48
48 48 48 48 48 48 48 @
A8 48 48 48 48 48 48 48

@

48 2B 2B 28 48 48 48 g8 _ O
48 48 48 48

48 48 48 48

4B 48 48 48

48 48 «8 48

a0 40 a0 a0 a0 aC) a0 a0

=

To see the results, click “Analysis Source” and select the source type. Confirm by clicking “Show resulis” button.

REPORT (0/70)

x Software Suite 1.2.0

Sample 1o Insight

Das Plattenlayout enthélt Well-ldentifikatoren in Zeilen und Spalten (A1, B2 usw.), die die Position der Wells im Plattenlayout
entsprechend dem Plattentyp (24 oder 96 Wells) darstellen.

Das Plattenlayout unterscheidet bei den verfiigbaren Wells zwischen vollen und leeren Wells.
Die Farbe der Wells richtet sich nach der Farbe des ihnen zugeordneten Reaktionsgemischs.

Die verschiedenen Beschriftungen der Wells identifizieren die Proben (mit ihrer ID) und geben an, ob es sich um eine

Kontrolle oder eine NTC handelt.

Es ist moglich, mehrere Wells gleichzeitig auszuwdhlen, indem Sie sie entweder einzeln anklicken oder eines anklicken und

den Cursor Uber alle gewiinschten Wells ziehen.

Es ist maglich, alle Wells durch Klicken auf Select all (Alle auswéhlen) zu markieren. Die Auswahl ausgewdhlter Wells kann
durch Anklicken aufgehoben werden. Autorisierte Benutzer kdnnen die vom Gerét verarbeiteten Wells der Platte analysieren,

indem sie den Analysetyp auswdhlen.

Bildqualitétskontrolle

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.

Hinweis: Der optimale Bereich der relativen Fluoreszenzeinheiten (RFU) fir positive Signale liegt zwischen 80-120, um

Sattigung zu vermeiden und das korrekte Funktionieren der Bildanalyse-Algorithmen sicherzustellen.

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.
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uT esees Plates Templales  Archive
KO-12/05/21-1

@ Plote completed

| Absolute Quantification

- | ( @ ANALYSIS SOURCE ]

Saturation reached

B & Took

DETAILS

(& rePoRrTS

& Configuration +

& gwashington =

@ ANALYSIS

MORE ~

il The signol channel(s) reached the soturation in one or more imaging steps. The results in some wells may be incorrect. You can check offected wells in List. Try re-imaging this plate with

reduced expasure fime and gain to fix this issue.

One or more channels have

reached the saturation.
Selectall [ Deselect [E] Group as hyperwell Ungroup hyperwell Select iMuygsy svepe x
1 2 3 4 5 & 7 8 9
PPN
Analyze per
PV EN o
PPV LN (
| Select targets * .
SABNRN | ==
PPV LN
PR EN
PPV
| TN

Wenn das Fluoreszenzsignal in zu vielen Partitionen eines Wells in einem Zielkanal (Grin, Gelb, Orange, Rot und Crimson)
gesdttigt ist, wird dem Benutzer eine Warnmeldung angezeigt und alle gesdttigten Signale werden in der Ergebnisibersicht

markiert.

] .

Plales Templates  Archive % Tools Configuration * (& gwashington
Ko-12/05/21-1 oetais (] REPORTS O ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed

Analyia type
(Absdule Quantification - ] [ @ ANALYSIS SOURCE J
Saturation reached
The signal channells) reached the saturation. The results in this wells may be incorrect. You
can check affected wells in Lst. Try re-imaging this plate with reduced exposure fime and
gain Io fix this issue.
liss  Signolmap  Heatmop  Histog 1D Scatterpls 2D Scatterpl ¢ diagram
Results - list B Meanvolues (S Exportto CSV v B Add to report
Well Mame / 1D Reaction mix Torget Concentration * cl Partitions Threshold
Noms. IC Contol iype copies/pl [95%) Volid  Posfve  Negative
A1 [ 1234567890 O reactionmin1 W Target A v POS 12201 33% 7846 2671 5342 Variable
A2 [ 1234567890 B reoction Mix W Target A FOS 122001 3.3% 7646 2871 5342 Vorible
Lorem ipsum target POS 12200 33% 7646 2671 5342 Vorioble
A3 [ 1234567890 O reoction vix1
Dolor sit POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
Hw B 1234567850 [l weocionrin W Target A rOs 12201 33% 7646 2871 5342 Vrioble
it lix 764 71 bl
Hwz [ 1234567890 [l seocion i W Target A [ 646 2871 5342 Vorioble
this well. Results may be incorrect.
81 [ 1234567890 @ reaction mix B Targe! B POS 201 3 Te4s 267 5342 Verioble
Target C POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voricble
62 [ 1234567850 @ Reoction Mix 1
Lorem ipsum target POS 12200 33% 7646 2071 5342 Varioble
Target € oS 12200 33% 7646 2671 5342 Voricble
B3 [ 1234567890 @ Reoction Mix1
Lorem ipsum farget POS 1220.1 3.3% 7846 2871 5342 Voriable
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Mindestens giiltige Partitionen

Giiltige Partitionen sind ein Faktor fir die Sensitivitat des gesamten QlAcuityDx Systems. Wéhrend der Analyse wird von der
Software ein ,Zielwert” fir die Mindestanzahl giltiger Partitionen festgelegt (~90 % giltige Partitionen). Beim Betrieb im
Utility-Modus kann es akzeptabel sein, Daten zu interpretieren, die unter diesem Zielwert liegen. Bei IVD-Assays ist die
giltige Partitionsspezifikation fest kodiert, damit sie mit den Sensitivitdtsangaben fir einen bestimmten [VD- Assay

Ubereinstimmt.

Wahrend der Analyse wird bei jeder Vertiefung geprift, ob die Anzahl der minimalen giltigen Partitionen fir jeden Kanal

erreicht ist. Ist dies nicht der Fall, wird der Brunnen gekennzeichnet und die folgenden Warnungen werden angezeigt:

e Wenn Sie auf dem Analysebildschirm den Mauszeiger iber das Warnsymbol neben dem betroffenen Brunnen bewegen

(VR 38388 FPlotes Templates  Archive # Tools & Configuration ¥ (& gwashington ¥
QUGEN
Lt Signalmap  Heatmap  Histog 1D Scatterpl 20 pl C ion diagram
Results - list I Meonvalues (5> Exportto CSV v B Add 10 report
Well Name / 1D Reaction mix Target Concentration * cl Partifions Threshold
Nome C  Comoliype copies/pl  (95%)  Veld  Pousve  Negotve

Min. volid portitions level hosnt been

reached in one or more channels, in

oneor mors wells of his hyperwell,  ROOCton Mix 1 ® Green v FOS 25123 33% 7446 2871 5342 Varioble
HWI Aﬁ B 1234567890 Reaction Mix 1 ® Crimson - Pos 1220 33% 7646 2871 5342 Vrioble
® Green - pOS 25123 33% 7646 2871 5342 Varioble
Al 1234567890 ) Reaction Mix 1 Yellow v POS 25123 3.3% 7646 2871 5342 Varioble
® Orange v POS 25123 33% 7646 2871 5342 Varioble
- ™ Reaction Mix 1 ® Groon v POS 25123 33% 7646 2871 5342 Varioble

Min. volid portiions level hasn't been
roachedinone ormore chonnel ® Green . POS 25123  33% 7646 2871 5342 Vrioble
Al % 1234567890 () Reaction Mix 1 Yollow . ros 7123 33% 7646 2871 5342 Varioble
@ Orange - pOS 25123 3.3% 7646 2871 5342 Varioble

e Im Bericht, als Unterabschnitt des Abschnitts Warnungen

Warnings

Saturation
During imaging the signal reached the saturation for the following wells and channels
Imaging step Chennel wells

1 ® Green Al, A3, AS, A7, A9, A1, B, B3, BS, B7, B9, B11, C1, C3, C5, C7, €9, C11, D, D3, DS, D7, D9, D11, E1, E3, ES, E7, €9, E,
F1, F3, F5, F7, F9, F11, G, G3, GS, G7, GY, G11, H1, H3, H5, H7, H9, HIN

2 Yellow A2

Min. valid partitions level

Minimum volid partitions level hasn't been reached in the following wells.

Somple Chonnel Wells HW
Sample lorem ipsum dolor @ Green Al A3, A5, AT, A9, Al1, B1, B3, B5, B7, BY, B11, €1, C3, C5, €7, €9, €11, D1, D3, DS, D7, D, D1, -

El, E3, ES, €7, E9, 11, F1, F3, S5, F7, F9, F11, G1, G3, G5, G7, GF, G11, H1, H3, HS, H7, HY, H11
Sample lorem ipsum @ Green HW1
Dolor sit amet Yellow A12
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Ungiiltigmachung von Well-Bildern (Fehler)

In seltenen Fallen ist die Bildqualitdt 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 Ungiltigmachung eines Bildes sind:
e Zu geringes Fluoreszenzsignal, beispielsweise wenn die Nanoplatte nach einer langen Lagerungsdauer erneut

aufgenommen wird.

e Vibrationen wdhrend 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 ungiltig.

e Eine unvollstdndige 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 erklért.

KorrekturmaBnahmen fiir Bilder

Um eine ordnungsgemdfe Analyse auf Grundlage giiltiger Partitionen zu gewdhrleisten, werden Artefakte aus den Bildern
entfernt, die die Ergebnisanalyse beeinflussen kdnnten. Die Korrekturen werden automatisch vom Software Suite
durchgefihrt und erfordern keine Benutzeraktion. Die von Artefakten betroffenen Partitionen werden geschwdérzt und fir
weitere Analysen ungiltig gemacht. Artefakte kdnnen sein:

* Staub und andere Partikel

e Bereiche mit geringer Amplifikation

* Bereiche mit schlechter Befiillung
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Staub und andere Partikel

Staub und andere Partikel wie Haare oder Fasern werden vom Software Suite erkannt und aus den Bildern entfernt. Diese

Abbildung zeigt ein Beispiel eines Wells vor und nach der Korrektur von Staub oder anderen Partikeln.

Abbildung 12. Rohbild eines Wells mit sichtbaren Staubpartikeln (mit roten Kreisen markiert).

Abbildung 13. Signalkarte des von Staub bereinigten Bildes.

Wenn die Bilder nach der Korrektur weiterhin Staubpartikel oder andere Partikel aufweisen, wird empfohlen, die Platte zu

entladen, sie mit einem fusselfreien Tuch zu reinigen und anschlieBend erneut aufzunehmen.

Hinweis: Das Software Suite bildet immer alle Kandle ab, auch wenn diese vom Assay nicht verwendet werden, um die

Stauberkennung zu verbessern.
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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, wahrend das Signal im Referenzkanal nicht beeintrachtigt 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 Bildes mit ausgeblendeten Bereichen mit niedriger Amplifikation.

Bereiche mit schlechter Befiillung

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 giiltiger Partitionen. Siehe Abschnitt 5.7 Reaktionsansatz fir Anweisungen zum korrekten Pipettieren und Versiegeln

der Nanoplates.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 217



Abbildung 15. Signalkarte eines Bildes mit Bereichen unzureichender Befillung.

Algorithmus zur Korrektur von Crosstalk

Das QlAcuityDx-Instrument kann finf Fluoreszenzkandle detektieren. Zur Kompensation der spekiralen Uberlappung
zwischen den Fluoreszenzfarbstoffen ist im Software Suite ein Crosstalk-Korrekturalgorithmus implementiert. Die Korrekturen
werden automatisch von der Software Suite vorgenommen und erfordern kein Eingreifen des Benutzers. Die
Durchsickerungssignale (Bleed-through) werden aus den Bildern entfernt und nicht in die Ergebnisanalyse einbezogen. Die

Crosstalk-Korrektur korrigiert einen Absolutwert basierend auf dem RFU-Level des Nachbarkanals.

Hinweis: Wenn eine unzureichende Kompensation oder Uberkompensation beobachtet wird (z. B. als doppelte
Negativbénder), priifen Sie, ob die RFU-Werte der positiven 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.
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Allgemeine Analyseoptionen

Wells fir die Analyse auswdahlen:

e Um mehrere Wells gleichzeitig auszuwdhlen, klicken Sie entweder auf die einzelnen Wells oder klicken Sie auf ein Well

und ziehen Sie anschlieBend die Maus, bis alle gewinschten Wells ausgewahlt sind.
o Um alle Wells auszuwdhlen, klicken Sie auf Select all.
¢ Um ein ausgewdhltes Well zu entfernen, klicken Sie auf das Well.

* Um alle ausgewdhlten Wells zu entfernen, klicken Sie auf Unselect all (Alle abwdéhlen).

33838 Plates Templates  Archive B % Tools & Configuration ¥ & gwashington ¥
QUAGEN
KO-12/05/21-1 DETAILs (5] REPORTS (B ANALYSIS  MORE ~

@ Plote completed

| Absolute Quantification - | | @ anawrsis source

Select all Deselect Group as hyperwell ¥} Ungroup hyperwell Sel

@2 ®3

#imaging step
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To see the results, click “Analysis Source” and select the source ype. Confirm by clicking “Show resuls” button.

(€] REPORT (0/70)

Sample o Insight
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Well information

Um weitere Informationen zu einem einzelnen Well anzuzeigen, doppelklicken Sie im Plattenlayout auf das entsprechende

Well. Es erscheint das Well-Informationen-Dialogfeld. Klicken Sie auf OK, um das Dialogfenster zu schlieBen.
Liste der Felder im Modalfenster , Well-Informationen”:

 Kopfzeile
° Well-Informationen — <Well-ID>
o Zwischeniberschrift
© Reaction mix name (Name des Reaktionsgemisches)
° Sample ID (Proben-ID)
© Sample Name (Probenname)
 Tabelle
© Column 1: Target number (Spalte 1: Zielnummer)
© Column 2: Target name (Spalte 2: Name des Ziels)
© Column 3: IC (Spalte 3: IC)
© Column 4: Dye (Spalte 4: Farbstoff)

© Column 5: Channel (Spalte 5: Kanal)

Hyperwells gruppieren und Gruppierung aufheben

Um das Volumen der analysierten Probe zu erhdhen, kénnen mehrere Wells zusammengefasst und als ein einziges Well
analysiert werden. Um einen Hyperwell zu definieren, wdhlen Sie mehrere Wells mit demselben Reaktionsgemisch und
demselben Probennamen aus. Klicken Sie anschlieBend im Meni unten auf ,Nachbar” oder wéhlen Sie per Rechtsklick im

Kontextmeni Group as hyperwell (Als Hyperwell gruppieren).

Um die Hyperwell-Gruppierung aufzuheben, wahlen Sie das Hyperwell aus und klicken Sie im unteren Meni oder im

Kontextmeni auf Ungroup hyperwell (Hyperwell-Gruppierung aufheben).

Ungroup Hyperwells and switch? Ungroup Hyperwells and switch?

If you swilch 10 “analyze per channel”,
If you switch to a different imaging step,
‘ | Hyperwells will be ungrouped

Hyperwells will be ungroupe:
YP e ungroup! Are you sure you want to swilch to “per

Are you sure you want lo swilch imaging sleps? channel” anolysis?

Fir die Analyse werden Hyperwells als ein einziges Well, jedoch mit einer gréBeren 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.
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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 Wechsel zwischen Bildgebungsschritten fordert die Anwendung dazu auf, bestehende Hyperwells
aufzuheben. Alle als Hyperwells verknipften Wells werden beim Wechseln der Bildgebungsschritte als einzelne Wells

aufgeldst.

Ungroup Hyperwells and switch?

If you switch to a different imaging step,
Hyperwells will be ungrouped.

Are you sure you want fo swilch imaging steps?

Hinweis: Wenn ein Bildgebungsschritt wihrend des Laufs fehlschlagt oder die Bilder eine schlechte Qualitdt aufweisen, wird
durch Bewegen der Maus ber das Kamera-Symbol eine Meldung angezeigt, die darauf hinweist, dass die Ergebnisse
méglicherweise fehlerhaft sind. Dariiber hinaus werden Fehlermeldungen durch einen roten Rahmen um das Symbol des

Bildgebungsschritts angezeigt, Warnungen durch einen gelben Rahmen.

Hinweis: Wenn die Bilder von guter Qualitét sind, aber nicht alle Vertiefungen gefillt wurden, erscheint die folgende
Fehlermeldung: Fir einige Vertiefungen in diesem Schritt sind die Bilder von schlechter Qualitat, und wir kénnen das
Ergebnis fir sie nicht erhalten. Those wells are unavailable for analysis. (Diese Wells stehen fir die Analyse nicht zur

Verfigung.)

$8as  FPlates Templates  Archive B % Tools {§ Configuration v & gwashington ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS (5] REPORTS  (F ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
Absolute Quantification - @ ANALYSIS SOURCE
Imaging failed
Jo " <o occured thuring one or more imoging seps. For some wl, 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.
Analyze per x

SHIHHH
UDU'\DWU‘

Select targets

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.
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 Download plot (Plot herunterladen): Ladt das Diagramm als PNG-Datei herunter.
 Zoom in (VergroBern): VergréBert die Signalkarte. Um den Zoom zuriickzusetzen, doppelklicken Sie auf die Signalkarte.

 Zoom out (Verkleinern): Verkleinert die Signalkarte. Um den Zoom zuriickzusetzen, doppelklicken Sie auf die Signalkarte.
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Bereichsschieberegler

Werden mehr Wells zur Analyse ausgewdhlt als in ein Diagramm passen, bieten manche Diagramme, wie z.B.
Konzentrationsdiagramme oder Punktdiagramme, zusétzlich die Mdglichkeit 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.

LURIM 32888 Plates  Templates  Archive
QUAGEN

KO-12/05/21-1
@ Flate completed

- Analysis iyae
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Results - Concentration diagram
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(8) Source images
2D Scatterplot Concentration diagram
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Sample to Insight & QIAGEN 201323, All rights reserved.
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(E] REPORT (0)

Abbildung 16. Beispiel eines Bereichsschiebereglers unter einem Diagramm.

Der hervorgehobene Bereich des Schiebereglers zeigt den Teil des Diagramms, der aktuell angezeigt wird. Der graue 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 gewiinschten Bereich erreichen.
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~Absolute Quantification” (Absolute Quantifizierung)

Die Analyse ,Absolute Quantification” ist die erste Option im Analyse-Dropdown-Meni. Nachdem Sie die zu analysierenden
Wells ausgewdhlt haben, kénnen Sie in dieser Option Listen, Signalkarten, Heatmaps, Histogramme, 1D-Streudiagramme,

2D-Streudiagramme und Konzentrationsdiagramme anzeigen.

Analyse pro Ziel

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. ,Analyze per” (Analysieren nach) ist deaktiviert, wenn keine

Wells ausgewdhlt sind.

2. Stellen Sie sicher, dass sich Reaktionsgemische auf der Platte befinden; andernfalls ist die Schalifliche Target (Ziel)

deaktiviert.
3. Um die Platte nach Ziel zu analysieren, klicken Sie auf Target.

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 auszuwdihlen, klicken Sie auf Select all. Die Ziele werden nach Reaktionsgemisch sortiert und

innerhalb eines Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (grin, gelb, orange, rot und crimson) sortiert.

B % Tools {8 Configuration v @, gwashington ¥
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To see the results, click “Analysis Source” and select the source type. Confirm by clicking “Show results” button.
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Sample 1o Insight

AnschlieBend ist die Schaltfldche Show results (Ergebnisse anzeigen) verfiigbar und kann angeklickt werden.

Sobald die Schaltfléche Show results gedriickt wird, enthdlt die Registerkarte List (Liste) der ,Absolute Quantification”

eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende Spalten verfigbar:
o Well (Vertiefung) — zum Beispiel A1, B2 usw.

© Name / ID - Diese Spalte zeigt den Namen der Probe, des NTC oder der Kontrolle zusammen mit dem
entsprechenden Symbol, das die Probe identifiziert bzw. angibt, ob es sich um einen NTC oder eine Kontrolle
handelt.

° Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthélt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

° Target - Diese Spalte zeigt die Ziel-:Namen und die zugehdrige Farbe.
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° Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pL)) — Diese Spalte zeigt die jedem Kanal pro Well zugewiesene

Konzentration.

° Cl(95%) (KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

° Partitions (Valid, Positive, Negative) (Partitionen (giiltig, positiv, negativ)) — Diese Spalte zeigt die Anzahl der

gultigen, positiven und negativen Partitionen pro Well und Kanal.

° Threshold (Schwellenwert) — Diese Spalte zeigt den aktuell auf das Well angewendeten Schwellenwert.

Hinweis: Wells, denen nur ein Reaktionsgemisch zugewiesen ist oder denen Uberhaupt kein Reaktionsgemisch zugewiesen

wurde, werden nicht in die Liste aufgenommen.
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Analyse pro Kanal

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. ,Analyze per” (Analysieren nach) ist deaktiviert, wenn keine

Wells ausgewdhlt sind.

2. Um die Platte nach Kanal zu analysieren, klicken Sie auf Channel (Kanal).

3. Aktivieren Sie die Kontrollkastchen der entsprechenden Kanalfarbe, um die entsprechenden Kandle auszuwahlen. Wenn

fir einen Kanal keine Bilder aufgenommen werden, wird der Kanal deaktiviert.

4. AnschlieBend kann die Schaltflache Show results angeklickt werden.
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To see the results, click “Analysis Source” and select the source type. Confirm by clicking “Show resulls” button
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Sobald die Schaltfliche Show results gedriickt wird, enthdlt die Registerkarte List (Liste) der ,Absolute Quantification”

eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende Spalten verfigbar:

Well (Vertiefung) — zum Beispiel A1, B2 usw.

Name / ID - Diese Spalte zeigt den Namen der Probe, des NTC oder der Kontrolle zusammen mit dem
entsprechenden Symbol, das die Probe identifiziert bzw. angibt, ob es sich um einen NTC oder eine Kontrolle

handelt.
Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthdlt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

Channel (Kanal) - Abhéngig von den beim Auswdhlen einer Quelle definierten Einstellungen zeigt diese Spalte die

Kanalnamen und die zugehérige Farbe an.

Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pL)) — Diese Spalte zeigt die jedem Kanal pro Well zugewiesene

Konzentration.
C1(95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

Partitions (Valid, Positive, Negative) (Partitionen (giltig, positiv, negativ)) — Diese Spalte zeigt die Anzahl der

gultigen, positiven und negativen Partitionen pro Well und Kanal.

Threshold (Schwellenwert) — Diese Spalte zeigt den aktuell auf das Well angewendeten Schwellenwert.
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Hinweis: Wells, denen kein Reaktionsgemisch zugewiesen ist, werden nicht in die Liste aufgenommen.

s
sess FPlotes Templates  Archive
u

KO-12/05/21-1

@ Flote complated

| Absolute Quantification

- [ @ ANALYSIS SOURCE

List  Signalmap
Resulis - list

Well  Name / 1D

a1 @ 1234567890

A2

Hw1 [ 1234567890
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Reaction mix Channel
Plame
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Yellow
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Reoction Mix 2
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@ Ornge
® Red

@ Crimson
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Yellow
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Crimson
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Concentration diagram

Conc.

1€ Comaliype sopies/pl

1220.1
12201
1220.1
12201
12201

1220.1
1220.1
12201
1220.1

12201

12201

12201

12201

cl

(25%)

93.3%
93.3%
93.3%
93.3%
93.3%
93.3%
93.3%
93.3%
93.3%

93.3%

93.3%
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8220
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62.20
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62.20

62.20
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93.3%
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vald
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6,242
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6,242
6,242
6,242
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6,242

6,242

6,242

Partifions

Positve
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1,247
1,247
1,247
1,247
1247
1247
1,247
1,247

1,247

1,247

1247

1,247

Nogate

4975
4975
4,975
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4975
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o
)
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Exportieren als CSV zur Analyse im Utility-Modus

Sobald Sie die gewiinschten Wells und Kandle ausgewdhlt haben und bereit sind, eine CSV mit den Ergebnissen des Laufs

zu exportieren, klicken Sie in der Registerkarte List oben rechts in der Tabelle auf Export to CSV.

m esese Flotes Templates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
ko-12/05/21-1 DETAILS (] REPORTS  [@ ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
— Anolysis yp X
| Absolute Quantification - [ © ANALYSIS SOURCE ]
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - list B Mean volues (([2 Exportto CSV + M Add to report
Well  Name / ID Reaction mix Target Concentration * a Partitions Threshold
Name IC Contral type copies/ul (95%) Valid Pasitive Negalive
Al @) 1234567850 | Reaction Mix 1 Target A Vv POS 12200 3.3% 7646 2871 5342 Variable
A2 [ 1234567890 @ Reaction Mix 1 Target A . POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Voriable
Lorem ipsum farget - POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Voriable
A3 [ 1234567890 Reaction Mix 1
Dolor sit - POS 12200 3.3% 7646 2671 5342 Varioble
Hw1 [ 1234567850 u Reaction Mix 1 Target A - POS 12201 3.3% 7646 2671 5342 Variable
Hw2 @) 1234567850 :I Reaction Mix 1 Target A - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
81 [ 1234567890 Reaction Mix 1 B Target B - POS 12200 33% 7646 2871 5342 Variable
Target € . POS 12200 3.3% 7646 2671 5342 Variable
B2 [ 1234567890 Reaction Mix 1
Lorem ipsum target - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
Target C - POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Voriable
83 [ 1234567890 Reaction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12200 3.3% 7646 2871 5342 Varioble

Sample to Insight

Es gibt 2 Optionen: Current results (Aktuelle Ergebnisse) und RFU values (RFU-Werte).

E’ Export to CSV =

Current results

RFU values

Durch Auswahl von Current results wird eine Listenansicht der aktuellen Ergebnisse pro Probe fiir die ausgewdhlten Wells als
CSV-Datei heruntergeladen.

Durch Auswahl von RFU values wird eine Listenansicht der RFU-Werte (kompakte Version) pro Partition fiir die ausgewdhlten
Wells als CSV-Datei heruntergeladen.
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Registerkarte ,Signal map” fir die absolute Quantifizierung

Die Registerkarte Signal map (Signalkarte) zeigt die positiven Partitionen fir die Zielkandle sowie die giltigen Partitionen fir
den Referenzkanal der ausgewdhlten 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.

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 grave Quadrate angezeigt. Wenn das Bild eines Wells nicht vom
Algorithmus berechnet werden kann, wird ein Platzhalterbild angezeigt. Fahrt der Benutzer mit dem Mauszeiger tber das
Well, wird er dariber informiert, dass die Signalkarte fir dieses Wells nicht erstellt werden konnte. Der Titel einer
Signalkarte zeigt den Kanalnamen und, wenn mehr als ein Well ausgewahlt ist, auch die Anzahl der ausgewdhlten Wells.
Wenn der Benutzer mit dem Mauszeiger Uber ein Well fahrt, wird ein Tooltipp mit Beschriftungsinformationen zum Well und
dem zugehdrigen Ziel (sofern definiert) angezeigt. Féhrt der Benutzer mit der Maus Uber das Well-Bild, wird das Bild

hervorgehoben und der Cursor éndert sich in das Zoom-Symbol.

osses Plates Templates Archive & Tools Q) Configuration v 2, gwoshington v
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@ Plote complated

DETAILS (5] REPORTS () ANALYSIS MORE ~
Absolute Quantification - @ ANALYSIS SOURCE
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - Signalmap B Show reference channel

Green (90 walls, 1 hyperwell)

o

Yellow (94 wells

Sample to Insight  © GIAGEN 2013-25. All rights reserved. GlAcuityDx Software Svite 1.2.0
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e Signalkarte fir einen Zielkanal

¢ Vergréfern

e Verkleinern

e Signalkarte dieses Wells als Bild herunterladen
e Zoomfenster schlieflen

Die Funktion zum VergréBern und Verkleinern (Zoom In/Zoom Out) ist auch iber das Mausrad méglich. Die Well-ID, der

Kanalname und das zugehérige Ziel (sofern definiert) werden oben links angezeigt.

Das Software Suite bietet eine Signalkarten-Ansicht fir den Referenzkanal, die nur fir Field Service Engineers verfigbar ist.
Um die Signalkarte fir den Referenzkanal anzuzeigen, klicken Sie auf Show reference channel (Referenzkanal anzeigen).
Die Funktionalitat der Signalkartenansicht fir den Referenzkanal ist analog zu den Signalkartenansichten der Zielkanéle.
Giltige Partitionen im Referenzkanal werden mit blauen Punkten markiert und hervorgehoben, wahrend positive Partitionen

der Zielkandle mit grinen Punkten markiert und hervorgehoben werden.
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Heatmap-Registerkarte fir die absolute Quantifizierung

Die Heatmap (Heatmap)-Registerkarte zeigt die Konzentration der ausgewdhlten Targets 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 ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Details 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 Kontrollkéstchen in der Partitionsansicht ausgegraut und dem Benutzer wird eine Meldung mit

entsprechenden Informationen angezeigt.
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Plates  Templates  Archive & Tools {3} Configuration v 2, gwashington

=
CIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS B ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Run completed

Analysis type
[’Absu\um Quaniification v] [ © ANALYSIS SOURCE } (8] Source images.

List Signal H p Hi 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

F g

Results - heatmap

N
I Target A @ Green (20 wells) m

1 2 3 4 5
A CITo5%)
1000
. Well: D10
Name/ID: 01234567890 . 800
Conc.: 496.6 op/pl
c I (95%): 570% 500
b 400
. Well:  (HWI1) G10-G12 8 200
Name/ID; 01234567890
Cone.; 496.6 cp/pl o
F _ <l (95%): 5.70% 5
I

Lorem ipsum farget @ Green (20 wells, 1 hyperwall)

1

A Valid
100%
Well: positive
B
Positive parfitions: 1213
Negative parfifions: 6645
c ) Valid partitions: 7858
50%
positive
3}
Well:  (HW1) G10- G612
E
Positive parfitions: 1213
0%
Negative partitions: 6645 positive

F : : _ : : : : : Valid partions: 7858

Registerkarte ,Histogram” fir die absolute Quantifizierung

Die Registerkarte Histogram (Histogramm) zeigt Diagramme, die die Fluoreszenzwerte der ausgewdhlten Wells fir das
ausgewdihlte Target oder den ausgewdihlten 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 Fluoreszenzintensitat dar. Die Werte auf der Y-Achse kénnen auf zwei Skalen dargestellt werden —

linear und logarithmisch.
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Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor Gber das Diagramm. Weitere Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

~Diagrammoption”

Die Skala der Y-Achse kann iber die oberhalb jedes Diagramms befindlichen Schaltflachen angepasst 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. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

Im Schwellenwertfeld wird der Schwellenwert der Fluoreszenzintensitdt 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 Linie angezeigt. Wenn mehrere Quellwells definiert sind und deren automatisch

berechnete Schwellenwerte unterschiedlich sind, wird im Histogramm zundchst kein Schwellenwert angezeigt.
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Referenzkanal

Auf Software Suite wird auch ein Histogramm fiir den Referenzkanal angezeigt. Um das Histogramm fir den Referenzkanal
anzuzeigen, klicken Sie auf Show reference channel. Der Titel dieses Histogramms zeigt an, dass sich das Histogramm auf
den Referenzkanal bezieht. Das Diagramm fir den Referenzkanal erméglicht es dem Benutzer, gemeinsame untere und
obere Schwellenwerte zu erkennen, die Partitionen mit zu niedriger bzw. zu hoher RFU ausschlieBen. Das Setzen des oberen

Schwellenwerts ist in diesem Diagramm nicht moglich; siehe Abschnitt , 1D-Streudiagramm®.

ossse Plates Templates  Archive B & Teols {3} Configuration v 2, gwashingten
KO-12/05/21-1

DETAILS CH ANALYSIS El REPORTS MORE ~
@ Flate completed

-~ Analysis type < <
Absolute Quanlification - [ @ ANALYSIS SOURCE [8) Source images
liss  Signalmap  Healmap  Histogram 1D Scatterplol 2D Scatterplot  Concentration diagram
Results - histogram @ show reference channel
Reference channel (20 wells) Y-scale [EI leg10 W Add to report
40k
ask
30k
- 25k
z
E]
9 20k
15k
10k
sk

|

M 50 100 50 200
FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

Target A @ Green (20 wells) Yscale El log10 B Add to report
40k ¥
3sk :
30k
50,0
= 25k
z
8 2o N

oo M o

o 50 100 150 200
FLUGRESENCE INTENSITY [RFU

Lorem ipsum target Yellow (20 wells) Y-scale El log10 I Add to report

COUNT

o l. ,—ll - .- P — e
° o a0 50 B2l ] reporr (0)
FLUORESENCE INTENSITY [RFU|
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1D-Streudiagramm

Die Registerkarte Absolute Qualification (Absolute Quantifizierung) ist die erste Registerkarte in der Analyse-Umgebung.
Nach der Auswahl der zu analysierenden Wells kann der Benutzer die Liste sowie die Registerkarte 1D Scatterplot (1D-
Streudiagrammansicht) anzeigen.

* Die Registerkarte 1D Scatterplot zeigt eine 1D-Streudiagrammansicht-Ansicht fir jedes analysierte Target oder jeden

Kanal. Wenn mehr als eine 1D-Streudiagrammansicht vorhanden ist, werden sie durch eine horizontale Linie getrennt.

* Die 1D-Streudiagrammansicht-Ansichten sind nach der Kanalreihenfolge in der Bildgebung sortiert (Griin, Gelb, Orange,

Rot und Crimson).

e Der Titel einer 1D-Streudiagrammansicht-Ansicht zeigt den zugehérigen Kanalnamen einschlieBlich der farbigen Kanal-
Markierung und - falls definiert — zusdtzlich 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, wéhrend die Y-Achse

die relative Fluoreszenzintensitat jeder Partition darstellt.

o Eine 1D-Streudiagramm-Ansicht fasst die Diagramme fir jedes Well zusammen, wobei eine Kopfzeile die Koordinate
jedes Wells auf der Platte angibt.

* Eine rote Linie stellt den aktuellen Schwellenwert der Fluoreszenzintensitat (Dezimalwert) dar, der zur Unterscheidung
zwischen positiven und negativen Partitionen verwendet wird. Fluoreszenzwerte unterhalb des Schwellenwerts werden

grau dargestellt und oberhalb des Schwellenwerts blau.

Wenn das 1D-Streudiagramm nach Ziel (der DNA-/RNA-Sequenz oder dem Molekil, fir das die Kopienzahl pro plL

bestimmt wird) analysiert wird, wird die folgende Struktur angezeigt:

I s Templores  Archive
=

Absolute Quanification - | [ @ anavvsis source

List Signolmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diogrom
Results - 1D Scatterplot

B IC @ Crimion (12 welt)

A a2 X a e @ o e 5 o oz o3

@

Max volue for Yaxis [RFU) | 165.5 [e) Common threshold @ | 63

Max value for Yoxis [RFU] [ 133.49 o Common theeshald @ [ 58 °
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Erfolgt die Analyse pro Kanal, werden die Daten auf der Grundlage des bei der Bildaufnahme verwendeten Filters

dargestellt. Der Benutzer sieht eine Ausgabe wie die folgende:

Results - 1D Scatterplot Show reference channel B

@ Red (24 wells) I Add 1o report

A 2 A3 ] B2 B3 a c2 c3 o1 %3 03

Max value for Y-axis [RFU] | 120 ] Commen threshold @ |

Es ist wichtig zu erwdhnen, dass diese Analyse auch in mehreren Wells gleichzeitig durchgefiihrt werden kann. Wenn fir
die angezeigten Wells kein gemeinsamer Schwellenwert vorhanden ist, wird im Feld ,Common threshold” (Gemeinsamer

Schwellenwert) ein Bindestrich angezeigt.

Results - 1D Scatterplot

[l GNIC ® Red (22 wells, 1 hyperwell)

B A1(HW1) A2(HW1) A3 Bl B2 83 cl c2 c3 D1 D2 D3

FLUORESCENCE INTENSITY [RFU)

0 S AKWNIS ST it i e i o b A AN, AN i g AN 1 AR N T SN AN A R NS L U ST 4 T P 4 L TG SO Al A S Rt 3P

PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 150 [(} Common threshold ©

®

Benutzer kénnen beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse die im Plattenlayout definierten Hyperwells eindeutig

identifizieren.

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kdnnen den maximalen RFU-Wert fir die Streudiagramme @ndern,

wenn sie eine 1D-Streudiagrammanalyse ausfihren. Der zuléssige Bereich fir den maximalen RFU-Wert liegt bei 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 iber das Diagramm fahren, wodurch eine gepunktete Linie angezeigt wird.
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Well details X

@ Red (1= D Add so report

A

Max value for Yaxis [RFU] | 119.44 o

Theeshold

CANCEL

2. Sobald die gepunktete Linie an der richtigen Stelle ist, klicken Sie auf das Diagramm. Die Linie wird durchgezogen und

der Schwellenwert wird aktualisiert und im Schwellenwertfeld angezeigt.

Well details X

® Red (1wel) Add 1o report

Al

Max value for Y-axis [RFU] | 119.44 [&]

Threshold .68 @

3. Um den Wert auf diese Weise erneut zu éndern, 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
Schaltfléche auto-threshold (Auto-Schwellenwert), um den Schwellenwert auf den vom Analysealgorithmus berechneten

Wert festzulegen.

Hinweis: Das Schwellenwertfeld und die Schaltflache auto-threshold werden erst durch Bewegen des Cursors im Bereich

des Welldiagramms sichtbar.
4. Klicken Sie CLOSE & RECALCULATE (SCHLIESSEN UND NEU BERECHNEN]), um eine erneute Analyse der Daten auszulésen

und das Fenster zu schlieBen. Klicken Sie auf Cancel, um das Fenster ohne Anderungen zu schlieBBen.

Benutzer kénnen beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse den Schwellenwert eines einzelnen Wells Gndern.
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Results - 1D Scatterplot Show reference channel I

® Red (24 wells) B Add to report

A a2 A3 8 82 83 a c c3 o1 02 03

PARTTIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 75 ) @] Common throshold ® | J (@)

Durch Klicken auf den Titel eines Plots in einem 1D-Streudiagramm mit mehr als einem Well, wird das modale Fenster mit den
Welldetails gesffnet.

Results - 1D Scatterplot

B nhamell @ Green (1well

Al

FLUORESCENCE INTENSIT

5000 10000 15000
PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 108.23 Threshold | 5.283 RECALCULATE

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.

Mo valus is 300

Wenn der Wert gedndert wurde, kann das modale Fenster Gber die Schaltfldche CLOSE & RECALCULATE geschlossen
werden. Durch Klicken auf die Schaltfldche , auto-threshold” unterhalb des Schwellenwertfeldes kann der Wert wieder auf
den Standardwert zurickgesetzt werden, wodurch das Fenster nach dem Zuriicksetzen des Wertes gleichzeitig geschlossen
wird. Wenn Sie auf ,Recalculate” (Neu berechnen) klicken, wird die gesamte Seite neu geladen und alle anderen
eingegebenen (und nicht gespeicherten) Anderungen gehen verloren. Die Neuberechnung muss einzeln durchgefihrt

werden.
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Referenzkanal im 1D-Streudiagramm

Results - 1D Scatterplot

. Show reference channel

Show reference channel @)

Roforence Channel’s threshold con't be modified
Reforance Channal's threshold are not avoiloble for any modifications. Contoct GIAGEN Tachnical services for further support.

Reference channel (24 wolls)

Add 10 report

A a2 A 2 83 a c 03
] =} 7 3 ] 62 H
Y
Max volue for Yaxis [RFU] | 219.5 [¢] Common upper threshold © [
() REPORT (0/70)
Common lower threshold @ @

Das 1D- Streudiagramm des Referenzkanals wird fir jedes ausgewdhlte Well

Streudiagrammanalyse mit aktivierter Option ,Show reference channel” ausgefihrt wird.

angezeigt, wenn eine 1D-

Nur Benutzer mit der Rolle Field Service Engineer kénnen bei der Durchfihrung einer 1D-Streudiagrammanalyse die unteren

und oberen Schwellenwerte fiir die Referenzkandle éndern. Standardbenutzer haben nur Leserechte fiir den Schwellenwert

des Referenzkanals im 1D-Streudiagrammanalyse.

(IR0 33888 FPlates Templafes  Archive
QIAGEN

DETAILS

KO-12/05/21-1
@ Plate completed
~ Analysis type N
| Absolute Quantification - [ @© ANALYSIS SOURCE J
L J
List Signalmag H. p 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 1D Scatterplot

Reference channel (1 well)

Reference channel's threshold can’t be modified

[@] Reference channel's threshold are not available for any modifications. Contact QIAGEN

Technical services for further support.

Al

62.31

& Configuration v 2 gwashingion ~

D ANALYSIS MORE ~

@ Sshow reference channel

Add to report

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

Max value for Y-axis [RFU] 80

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026

PARTITIONS

Common upper threshold (&) 65.70

Common lower threshold (@ 40.0

@)

Q@

—

|

] REPORT (0/70)
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1D-Streudiagrammanalyse herunterladen

Beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse ist das Herunterladen von 1D-Streudiagrammen méglich.

Download graph

Warnhinweise

» Wenn die Ergebnisse der Analyse bereits in die Registerkarte geladen wurden, wird unter der Registerkarte 1D Scatterplot
in der Kopfzeile jedes Welldiagramms mit einer Sattigungsmarkierung ein Warnsymbol angezeigt, wenn das

Fluoreszenzsignal des Kanals Gber 120 RFU liegt.

(RN $00ee Flotes Templates  Archive B % Tools {& Configuration ¥ (& gwashington ¥
QUAGEN
KO-12/05/21-1 DETAILS  (£] REPORTS [ ANALYSIS MORE ~
@ Flote completed
Absolute Quantification ~ | | @ ANALYsIS source
Saturation reached
DN e signal chomnells) reached the soturation in one or more imaging seps. The resuls i some
wells may be incorrect. You can check offected wells in List. Try re-imaging this plate with
reduced exposure time and gain fo fix this issve.
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 1D Scatterplot
Target A ® Green (20 wells) B Show reference channel

Channel hos reached the
Al A2 A3 A soturation for this well, 81 82 83 B4 85 <

Results may be incorrect

1CEINTENSITY (85U

c2 a ca cs D1 A D2 03 D4

« Die QlAcuityDx-Software 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”

aufgerufen oder ein anderes Streudiagramm aus der Liste ausgewdahlt wird.
Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

settings?
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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 auswahlen) oder die Kandle aus der Liste ,Select
Channels” (Kandle auswahlen) ausgewdhlt und auf die Schaltfldche Show results (Ergebnisse anzeigen) geklickt hat, miissen

die Analyseergebnisse den x- und y-Achsen in der Registerkarte 2D Scatterplot (2D-Streudiagramm) zugewiesen werden.

Plates  Templates  Archive B & Tools {& Configuration ¥ & gwashington +
K0-12/05/21-1 DETAILS (5 REPORTS (I ANALYSIS MORE ~
® Plate completed
~ Analysis type \

‘ Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE ]
List  Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

X-axis Y-axis

p
| Select channel - | Select channel -
L J

Select channels to get analysis data.

(£] REPORT (0/70)

Sample to Insight All rig QlAcuityDx Software Suite 1.2.0

m ossse Plates Templates  Archive B & Tools (& Configuration v (& gwashington
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS @ REPORTS CB ANALYSIS MORE ~
@ Flate completed

~ Anclysi ypa \
| Absolute Quantification - [ ® ANALYSIS SOURCE J
L J

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

X-axis Y-axis

L Select channel - Select channel -

Select targets within the same reaction mix to get analysis data

] REPORT (0/70)

Sample to Insight & ¢ 25. All rig QlAcuityDx Software Suite 1.2.0
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oe8se Plates Templates Archive
CHAGEN

@ Plote completed

(/\Dsolulu Quentification - J [ @ ANALYSIS SOURCE

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeamis Yaxis
[- 5386 Red ® -J ( = easowr Orange ® -)
e xR ssneid M R
(70 ® (Ma 19 o (m @) [wee  |o 1 Addto rapon
X ¥ Results
[ ] - 123,537
+ FAL
50 s ® + - 33
.
- . 4
&
2 . Invalid on X: as,081
r
& Invalid on ¥: 85,081
e . .
5 :
50
.,
0
o 40 &0 0 00 120 40

Targer: W D538

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 Schaltflache ,Show results” geklickt hat, missen die

Analyseergebnisse den x- und y-Achsen in der Registerkarte ,2D Scatterplot” zugewiesen werden.

Die Schaltflache Download ist in der oberen rechten Ecke sichtbar, wenn der Benutzer mit der Maus Gber die Graphen fahrt.

Download
graph

®

Neuberechnung der Schwellenwerte im 2D-Streudiagramm

Es ist moglich, 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.
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84888 Plates Templates  Archive

@ Flate completed

~ Asal e
L Absolute Quantification - J [ @ ANALYSIS SOURCE ]

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeamis Y-axis
~ Selact targat Salect target
 m ps3se Red ® v] f E300WT Orange ® ~ J
(70 (o] [Ma.w (o] [H? (8] (190.93 [ M Add 1o report
= X ¥ Results
® - - 123537
b - 207
150 i ® + - 333
.
L + 4
2 ) | Invalid on X: 85,081
3 z
oo & Invalid on ¥: 85,081
i ; <
50
JQ 20 40 L] 80 100 120 0

Target: M D538G

Rote Linien (Gemeinsamer Schwellenwert) erzeugen 4 Quadrantenbereiche und die folgenden Partitionen:

* + + 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).

¢ — — 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” 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.
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List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 2D Scatterplot
Xeaxis Yeaxis
Select targat ~ Select targat
f Y5375 Green @ - | | = E380Q vellow © - |
o MaxRFU , — o ~MaxRFU—— .
( hreshold [@ | [ 1911 @| [ Threshold | ®) 18555 |@| B Add to report
=) PN = p
1255 300 1255 a0

X Y Results
140 L L] 202,926
7 L] + 1,829
e - - ® + - 4,569
® - 42
100
o -
2 A (64.34,79.73) Invalid on X: 1,681
& : Invalid en Y: 1,692
B
4
2 60

150

In der Legende wird die Meldung ,Recalculate to get results” (Neu berechnen, um Ergebnisse zu erhalten) angezeigt.

Der Benutzer kann den gemeinsamen Schwellenwert durch Ziehen und Ablegen der roten Linien und Eingabe der Werte in

die Eingabefelder éndern. Es ist auch méglich, die Standardwerte zuriickzusetzen oder den Auto-Schwellenwert festzulegen.

: Plates  Templates  Archive E & Tools {3} Configuration +
CIAGEN

KO-12/05/21-1

2, gwashingtan

DETAILS CH ANALYSIS g REPORTS MORE ~
@ Plate completed
— Analysis type.
Absolute Quantification - [ @ AMNALYSIS SOURCE
. vy
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 2D Scatterplot
Xaxis Yeaxis
B P — ¥.axis targst
[ Target A ¥ Set back to default Lorem ipsum target Orange @ ~ ]
: Mox RFU . - MaxRFU W Add fo report
%) [ &
@) (555 @ FE )©
00.45.300.54 1.123.45
- X Y Results
® - - nzeeo

Sample to Insight
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Die Aufforderung zum Verlassen ohne Neuberechnung mit den gednderten Schwellenwerten erscheint, wenn der Benutzer:

+ die Anderungen verldsst und ein anderes Well im Plattenlayout auswéhlt.
¢ den Analysetyp dGndert.

e die ausgewdhlten Ziele andert.

« die ausgewdhlten Kanale éndert.

e die x- und y-Achse dndert.

o die Registerkarte List dndert, ohne auf die Schaltfldche Recalculate zu klicken.
* die ausgewdhlten Wells éndert.

e die ausgewdhlten Hyperwells andert.

¢ Hyperwells gruppiert und entgruppiert — Aktualisierung der Liste.

* einen anderen Bildgebungsschritt auswahlt — Aktualisierung der Liste.

« Anderungen an der URL (Navigation) vornimmt — Aktualisierung der Liste.

« auf ein Well im Plattenlayout klickt, um seine Einzelheiten zu Gberprifen.

LRI 33086  Plates  Templates  Archive B % Tools { Configuration + 2, gwashington ~
GiAGeN

KO-12/05/21-1

DETAILS CE ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Plote completed

\
Absolute Quaniification - [ © ANALYSIS SOURCE

L J J
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Koxis Voxis
~ X-cais farged . o~ T-oxis tergel — R
[ Torget A Yellow - Lorem ips Aulo threshold Orange @ v]
Comman thieshold — Max RFU N Common thresheld — .~ Max RFU . W Add 1o report
(nsja ] 5}1 [250,35 Q] | 324s |@| | 7945 ﬂ(ﬂ
0-255 o 00.45-300.54 7’ ‘ 0-255 T 1-123.45

X ¥ Results
[ ] - - N2 960

Sample to Insight 3. Al rights " QlAcuit

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)

settings?
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Max. RFU-Wert fiir y- und x-Achse

Benutzer mit der Berechtigung ,Edit Analysis Data” kénnen die maximalen RFU-Werte fir die y- und x-Achse fir das 2D-
Streudiagramm dndern und das Experimentergebnis Uberprifen. Die Achsenbereiche sind auf die dargestellten

Maximalwerte von O bis zur gemessenen maximalen Fluoreszenzintensitat des ausgewahlten Kanals ausgerichtet.

m sasse Plates Templates  Archive & Tools {3} Configuration v 2, gwashington

KO-12/05/d2'I-1 DETAILS  [E ANALYSIS  [f] REPORTS MORE ~
@ Plote complete:

o~ Analysis fype

/ N
Absolute Quantification - \ f © ANALYSIS SOURCE

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Keaxis Y-oxis

~ Keis to

p—

| ® Torger & Yellow ® « | [ M Lorem ipsum target Orange @~ |
- Commen thrashold — —— = Mox RFU — - Common thresheld —, ——.  ~Max RFU —— —— W Add to report
l 118.53 JL@J 35035 @[ 9] | 3245 (@] | 79.45 MOJ
. . L JL J
028 300 a5 128

X Y Results
e - - T2960

re Suite 0.4.0.0

Registerkarte ,Concentration diagram” unter ,Absolute Quantification”

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. Die Werte auf der Y-Achse

kénnen auf zwei Skalen dargestellt werden — 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 Gber das Diagramm. Weitere Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

~Diagrammoption”

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifléchen unter 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. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

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 fir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Mean values. 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 gehdrenden Wells anzuzeigen, zeigen Sie auf den

zugehérigen Balken.
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UTL :::;é Plates  Templates  Archive B % Tools {8 Configuraion & gwashington ~

KO-12/05/21-1

@ Flote completed

Anlysis lype
| Absolute Quantification - | [ @ anawrsis source
\ J

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

DETAILS @ REPORTS ED ANALYSIS MORE ~

Results - Concentration diagram

Target A @ Green (21 wells, 1 hyperwell B Mean values  Y-scale EI log10 M Add 1o report
700 Well(s): D3
600 Name/ID: 01234567890

Conc.: 458.2 cp/pl
€1 (95%): 5.80%

200
100
[}

Al A2 A4 HWI A5 B1 B2 B3 B4 B5S C1 C2 €3 C4 C5 DI D2 D3 D4 D5 E1 E2

5 8
s 8

8
8

Concentration (cp/pl)

Analyzed well

Sample to Insight

QlAcuityDx Seftware Suite 1.2.0

Mutationsnachweis

Die Plattenanalyseumgebung der Software Suite umfasst die Registerkarte Mutation Detection (Mutationsnachweis). Die
Mutationsnachweisanalyse basiert auf den Konzentrationen (sieche Abschnitt , ,Absolute Quantification” (Absolute
Quantifizierung)”). Um den Mutationsnachweis nutzen zu kénnen, ist die Definition von Zielen in den Reaktionsgemischen

und Proben zwingend erforderlich.

Die Registerkarte Mutation Detection 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 moglich.
Einrichten der ,Mutation Detection”

1. Klicken Sie im Bereich ,Select wells” (Wells auswdhlen) auf die entsprechenden Wells. Weitere Informationen finden Sie

im Abschnitt ,Allgemeine Analyseoptionen”.
2. Wabhlen Sie das entsprechende Wildtypziel aus der Liste , Wild-type target” aus.
3. Wakhlen Sie das entsprechende Mutantenziel aus der Liste ,Mutant target” (Mutantenziel) aus.

4. Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results. Die Ergebnisse sind auf mehrere

Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.
Registerkarte , List” unter ,Mutation Detection”

Die Registerkarte List enthalt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende Spalten

verfigbar:
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 Well - stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

e Name / ID - Diese Spalte zeigt den Namen der Probe, des NTC oder der Kontrolle zusammen mit dem entsprechenden

Symbol, das die Probe identifiziert bzw. angibt, ob es sich um einen NTC oder eine Kontrolle handelt.
¢ Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthdlt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

* Target - In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als Wildtyp oder

Mutante ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.
« Concentration (copies/pL) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel zugewiesene Konzentration angezeigt.
e ClI(95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
¢ Mutantenanteil — In dieser Spalte wird der Mutantenanteilwert in Prozent angezeigt.

 ClI (95%) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir den Mutantenanteil bei einem Konfidenzniveau von

95 %.

(VR M Seses FPlotes Templates  Archive B & Tools & Configuration v & gwoshington
QUGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS (£ REPORTS  [E ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
Mutant Deteclion - L @ ANALYSIS SOURCE
- )
List Heatmap Conc ion di Point diag
Results - List B Meonvalues (S Exportto CSV + B Add to report
Well Name / 1D Reaction mix Target Concentrotion ] Mutant fraction Cl
Name C Type copies/pl (95%) [05%)
Al [ 1234567890 @ Reoction Mix1 Target A v oowr 12201 93.3% 3467%  33%
A2 [ 1234567890 @ Reaction Mix 1 Target B .oMT 12201 93.3% 3467%  33%
HwW1 [ lorem ipsum u Reaction Mix 1 Target A oM 122001 93.3%
81 [ 1234567890 d rReoction Mix1 Target B - oM 12201 93.3% 3467%  33%
82 [ 1234567890 @ Reoction Mix 1 Target A - Wt 12200 933% 3467%  33%

Al ) 234se7e00 @ Reoction Mix1 Target C S 12201 933% () REPORT (0/70)

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 ,Mutation Detection”

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.

Halten Sie den Mauszeiger Uber das Diagramm, um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im

Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das Herunterladen des Plots. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste

finden Sie im Abschnitt ,Diagrammoption”.

Zeigen Sie mit dem Mauszeiger auf den Brunnen, um detaillierte Informationen iber einen Brunnen anzuzeigen. Es &ffnet

sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

% Plotes  Templotes  Archive

KO-12/05/21-1

DETAILS
@ Run completed
Analysis type
Mutation Detection '] { @ ANALYSIS SOURCE J
List H p C ion diagt Point diagi

Results - Heatmap

B Target A @ Green (40 wells)
Target B @ Orange (20 wells, 1 hyperwell)

Name/ID:
Mutant fraction:
c Mutant fraction C1 (95%):

Wild type cone.: 99.47 ep/pL

Not selected for analysis
Mutant farget conc.: 152.7 cp/pL

Well: Fé
No results for selected wild type and mutont farget
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D ANALYSIS MORE ~

£ REPORT (0/70)
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Registerkarte ,Point diagram” unter ,Mutation Detection”

Die Registerkarte Point diagram (Punktediagramm) 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 zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iiber das Diagramm. Weitere Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

.Diagrammoption”

Die Skala der y-Achse kann mithilfe der Schaltfléchen links unter dem Diagramm von einer linearen auf eine logarithmische
Skala 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. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie

auf log10.

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.

[TRi M ssess Flotes Templates  Archive 8 X% Tools & Configurotion v 2 gwashington =
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS Q REPORTS D ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
— Analysis iypo
| Mutation Detection - [ @ ANALYSIS SOURCE
Lis  Heatmap  Concentrafion diagram  Paint diagram
Results - Point diagram
Well(s): co
[ ] Target A @ Green (40 wells, 1 hyperwell) Name/ID: 01234567890 I Mean values  Y-scale @ logl0 I Add io report
Mutant fraction: 64.4%

Sample 1 Semple 26 Sample 3
Mutant fraction CI (95%): 2.0%

80 WT conc.: 96.95 cp/pl
0 MT cone.: 175.14 cp/pl
]

" L LA e © © e ©
" [
3 ® ? ® o e o
5§ o
3 L]
< w L] ®
3
ERE
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o

HW1 A2 A3 Ad AS At AT A3 A% A0 Al A2 B1 B2 83 B4 .1 Bé 87 B8
Analyzed Wel
. ..'+ O B
. * -
M TorgetB @ Yellow (40 wells B Mean values v—sm@ lag10
] rePORT (0/70)

Samole 1 Samale 2 Samole 28 Samole 3
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Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Mutation Detection”

Die Registerkarte Concentration diagram 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 Schaltflachen werden sichtbar, wenn Sie den Cursor Gber
einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Um die Wertfe in einer

logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

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 Details 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 @ Configuration v (& gwoshington ¥
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS  (f] REPORTS () ANALYSIS MORE ~
@ Plote completed
Mutation Detection - @ ANALYSIS SOURCE
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - Concentration diagram
B TargetA @ Green (40 wells)
I Mean values  Y-scale [El log10 I Add to report
Target B @ Oronge (20 wells, 1 hyperwell)

Well(s): 1
wellls): A6 elle) ¢
s Name/ID: Sample 6
Name/ID: Sample 28
wild 1€ 12 Target A
o Mutant target: Target B i type large i
.2 102.1 cp/pl
600 Conc.: 1751 cp/yl Cone 02.1 <p/p!
Cl (95%): 4.4%
500 Cl (95%): 3.4%
Mutant fraction:
Mutant fraction: 64.36%

400 Mutant fraction CI (95%): - 1 1

1 I I Mutant fraction CI (95%): 2.0% © i T 1 T I
' o
200 = I I I
100 I
o 8|
W A2 A3 A4 AS As A7 A8 A9 A0 an Az 8 82 83 8 8s N & 88 8

Analyzed well

Conceniration lep/pl)

E RePORT (0/70)

Sample 1o Insight

Genome editing (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 Llistenansichten, Heatmaps,  Punktdiagrammen  und

Konzentrationsdiagrammen dargestellt.

Hinweis: Eine Speicherung der Genom-Editing-Tests ist bislang nicht vorgesehen.
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Einrichten der Analyse ,Genome editing”

Genome editing

L wild ;
Select imaging step ' ( rpeterget :
2]a o) 3
= Crimson @

Wild type target * H Target A Green @
a Yello - :
( v j n Orange @

Edited target * —— H Lorem ipsum dolor sita ... Red @

( Lorem ipsum dolor sit a... Red @ v]

i @ Yellow
: f Red @
SHOW RESULTS !
b m Green @
: m Orange @
s Crimson @
+ Sort by RM

+ Edited target: Only show
targets that are available
for selection, based on
Wild type target selection

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Allgemeine

Analyseoptionen”.

2. Wahlen Sie das entsprechende Wildtypziel aus der Lliste ,wild-type target” aus. Die Ziele werden nach
Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb jedes Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (grin, gelb, orange, rot und

purpurrot) sortiert.
3. Wahlen 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.

5. Die Ergebnisse sind auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der

Registerkarte anzuzeigen.
Registerkarte ,List” unter ,Genome editing”

Die Registerkarte List enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende Spalten
verfiigbar:
 Well - Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

e Name / ID - Diese Spalte zeigt den Namen der Probe, des NTC oder der Kontrolle zusammen mit dem entsprechenden

Symbol, das die Probe identifiziert bzw. angibt, ob es sich um einen NTC oder eine Kontrolle handelt.
¢ Reaction mix - Diese Spalte enthalt das Symbol und den Namen des Wells.

* Target - 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) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel oder Kanal zugewiesene Konzentration angezeigt.

e ClI(95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
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* Edited fraction (Bearbeiteter Anteil) — In dieser Spalte wird der bearbeitete Anteil fir das bearbeitete Ziel als Prozentsatz

angezeigt.

¢ ClI (95%) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir das bearbeitete Ziel bei einem Konfidenzniveau von
95 %.

Um die Listenansichtsinformationen als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).

eeese Plates Templotes  Archive B & Toohs @ Configurstion » & gwoshington =
QUGEN

KO-12/05/21-1

@ Plote complated

DETAILS & reporTS @ ANALYSIS MORE ~

Genome Edifing - @ ANALYSIS SOURCE
Lt Heatmap  Concentration diagram  Point diagram
Results - List B Moon valves [S Exportto CSV = BB Add to report
Well Name / 1D Reaction Mix Target Concentration <l Edited frection [a]
Nome € Type opias il (93%) 05%)
Al @ 234567890 € reoction Mix 1 Target A v oWt 12200 93.3% 3467% A
A2 (@ 1234567890 @ Reoction Mix1 Target A e 12200 933% W% 3%
Hw1 ([ 1234567890 @ reoction Mix1 Target A wr 12201 933% 34.67%
81 [ 1234567890 @ reaction Mix1 Target A Er 12201 93.3% 3467% A%
82 [ 1234567890 @ Reoction Mix1 Target A wrT 12200 933% 3467% 3%
83 B 1234567890 @ reoction M1 Target 8 - 12200 93.3% UETE 3%
B4 . 1234567890 G Reaction Mix 1 Targer C 12201 93.3% 34.67% 3%
85 @ 1234567890 @ Rooction Mix1 Target B . 12200 93.3% 34.67% 33%

86 [ 123567890 € reoction Mix1 Target C 12200 933% . -
(5] rREPORT (0/70)

Somple to Insight
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Genome editing”

Die Registerkarte Heatmap enthalt Heatmaps, die den bearbeiteten Anteil als Prozentsatz in jedem der Wells zeigen. 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 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 Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt
,Diagrammoption” Zeigen Sie mit dem Cursor auf den Brunnen, um detaillierte Informationen zu einem bestimmten Brunnen

anzuzeigen. Es 6ffnet sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

m S5888 Plotes Templates  Archive B & Teols & Configuration v gwashington +

50'12/?552]4 peTalLls  (Z] REPORTS (@ ANALYSIS MORE ~
Run complete

Analysis type

Genome Editing hd ] [@ ANALYSIS SOURCE )

List Heatmap Concentration diagram Point diagram

Results - Heatmap

I Target A @ Green (40 wells)
Target B @ Orange (20 wells, 1 hyperwell)

_J® Meanvalues 1 Add fo report

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12
Edited
A fraction
10,000%
N Well:
Name/ID: 8,000%
Edited fraction:
C o8 Edited fraction CI (95%): 6,000%
Wild type conc.: 99.47 cp/plL
Not selected for analysis Ed' . s /"l
ited target conc.: <
o - i 4,000%
2,000%
E
| Well: F&
0%

No results for selected wild type and edited target

[E] REPORT (0/70)
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Registerkarte ,Point diagram” unter ,Genome editing”

Die Registerkarte Point diagram 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 zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iiber das Diagramm. Weitere Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt
,Diagrammoption” Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen unter jedem Graphen gedndert werden. Die
Schaltfléchen werden sichtbar, wenn Sie den Cursor Gber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer

linearen Skala anzuzeigen. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

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 &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

(UM 50588 Flates Templates  Archive B % Tools {F Configuration » (& gwashington v
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS (5] REPORTS [ ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
Genome Editing - [ @ ANALYSIS SOURCE ]
List Heatmap C tration diags Point di
Results - Point diagram
Well(s): B2
M Target A @ Green (20 wells)
Name/ID: 01234567890 W Mean values  Yacole log10 W Add to report
t o 20 wells, 1 hy 1
UTEE)l O S (b izt Edited froction: 31.8%
B Edited fraction CI (95%):  2.9% Sample 28 Somple 3
WT conc.: 380,30 cp/pl
L ET conc.: 176.18 cpfpl
®
70 ® ® L] ® [ ] L] ® L]
®
w ® b o e e o
=
5§ so ® L ®
g
: 40
K}
a
w30
20
0
o
A a2 A3 A AS  Am a2 & 8 B3 B4 85 8 87 B c2 = c cs

Anclyzed Wel

U P t . I & REPORT (0/70)

Sample to Insight ©
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Registerkarte ,Concentration diagram” unter ,Genome editing”

Die Registerkarte Concentration diagram 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 unter jedem Graphen 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. Um die Werte in einer

logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

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 Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

.Diagrammoption”

Jede Kombination aus Wildtypziel und bearbeitetem Ziel in einer Probe aus allen ausgewdahlten 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.

:
QIAGEN

KO-12/05/21-1

Plotes Templates  Archive % Tools {8 Configuration v (2, gwashington +

DETAILS €] rePORTS G ANALYSIS MORE ~
@ Flate completed
~ Analysis iypo |
Genome Ediling - | [ @ ANALYSIS SOURCE ]
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - Concentration diagram
W Target A @ Green (40 wells)
I Meoan values  Y-scale log10 B Add to report
Target B @ Oronge (20 wells, 1 hyperwell)
Sample 1 Somple2  Samg sample 4 : Sample 7 Sampla®  Sample lorem ipsu. .n
Well(s): A7 Wellls): B
800 Name/ID: Sample 3 Name/ID: Sample &
700 Edited target: Target B wild type target:  Target A
Cone.: 175.1 cp/pl .
o P/ Cone.: 458.2 ep/pl
Cl (95%): 3.4% €1 (95%): 5.80%
w0 Edited fraction: 32.42% Edited fraction:

400 Edited fraction CI (95%): 2.9%

Concantration fep/pl)

I 1 1 I Edited fraction CI (95%): - ¢ 1 1 1 1 1 I
300 I — W | ™ Py T}

- I I I I I I I I I | | I 1 I I I | I I I I
100 @ {3
0
HW1 Az A3 Ad A5 Ab A7 AB A9 Al0 AT A1z B1 B2 B3 B4 BS B6 87 B B9

Analyzed well

] REPORT (0/70)

Sample to Insight

Kopienzahlvariation

Die Analyse der Option ,Copy number variation” enthélt 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 Analyse ,Copy number variation”

1.

Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Allgemeine

Analyseoptionen”.
Wabhlen Sie die entsprechende Referenzprobe aus der Liste ,Reference sample” (Referenzprobe) aus.

Geben Sie im Feld ,Kopien/Genom” die Anzahl der Kopien pro Genom fiir das Ziel von Inferesse in der Referenzprobe

ein. Der Wert muss zwischen 1 und 99 liegen.

Waéhlen Sie aus der Liste ,Target of interest” (Ziel von Interesse) das entsprechende Ziel aus, das Sie untersuchen
mochten. 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 kénnen mehr als ein Referenzziel auswéhlen.

Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results. Die Ergebnisse sind auf mehrere

Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte , List” (Liste) unter ,,Copy number variation”

Die Registerkarte List 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 - Diese Spalte zeigt den Namen der Probe, des NTC oder der Kontrolle zusammen mit dem entsprechenden
Symbol, das die Probe identifiziert bzw. angibt, ob es sich um einen 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 — In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als ,Ziel von

Interesse” (target of interest, TOIl) 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) — In dieser Spalte wird die jedem Ziel oder Kanal zugewiesene Konzentration angezeigt.
C1(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%) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir das Ziel von Interesse bei einem Konfidenzniveau von

95 %.
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m eesee Plates Templates  Archive B & Tools {GF Configuration v (2, gwashington +
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS @ REPORTS @ ANALYSIS MORE ~
@ Plote completed
Analyss typ N
(Copy Number Variation - { © ANALYSIS SOURCE ]
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - List W Meanvalues 5 Exportto CSV M Add to report
Well Name / ID Reaction Mix Target Concentration (e} Copies/ genome <
Name 1€ Type copies/pl (95%) 195%)
B Target A - - 141 93.3%
B Target B VA 1220.1 67%
Reaction Mix 1 B Targel C - 297 56%
W Torget D . REF 12201 93.3% 4400  33%
a u 1234567890 Target E - TOI 159 21.3% 44,00 3.3%
B Target 1 - REF 1220.1 93.3% 44.00 3.3%
B Target 2 - - 12201 16.7%
Reaction Mix 2 B Target 3 - TOI 789 93.3% 44.00 3.3%
B Target 4 - . 1363.1 0.5%
Target 5 - - 12201 93.3%

REPORT (0/70)
Al B 1234567890 Reaction Mix 1 Target A - REF 12201 93.3%

Replikate werden bei Multiplex- und Simplex-Test-Setups unterschiedlich behandelt:

* Multiplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil desselben Reaktionsgemischs):

©  Auf der rechten Seite Uber 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 Llistenansicht zusammengefasst. StandardméaBig ist die Schaltfldche deaktiviert und die
Ergebnisse werden ohne Mittelwerte angezeigt. Wenn die Schaltfléche aktiviert ist, werden in der Listenansicht noch
immer unabhéngige Zeilen fir jedes ausgewdhlte Well angezeigt, Replikate werden jedoch gruppiert. Replikate aus
der gleichen Gruppe stehen in der Listenansicht nebeneinander. Die Listenansicht enthélt Spalten mit den folgenden

Mittelwerten:
" Mittelwert Konzentration
B Kl (95 %) - Kl des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
" Mittelwert Kopien/Genom
B 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
B Kl (95 %) - Kl des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
"  Mittelwert Kopien/Genom

B Kl (95 %) - Kl des Mutationsanteil-Mittelwerts als Prozentsatz.

Um die Ergebnisse der Listenansicht als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV.
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Copy number variation”

Die Registerkarte Heatmap enthdlt 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.

Halten Sie den Mauszeiger Uber das Diagramm, um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im
Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das Herunterladen des Plots. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste

finden Sie im Abschnitt ,Diagrammoption”.

Zeigen Sie mit dem Cursor auf den Brunnen, um detaillierte Informationen zu einem bestimmten Brunnen anzuzeigen. Es

Sffnet sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

(R (M 2558 Plotes Templotes  Archive Xk Tools {8} Configuration > (& gwashington v

KO-12/05/21-1 DETAILS  [£] REPORTS [ ANALYSIS MORE ~
@ Run completed

Analysis type

Mutation Detection hd ] [ @ ANALYSIS SOURCE J

List H p C ion di Point diagi

Results - Heatmap

B Target A @ Green (40 wells)

2B Mean values B Add to report
TargetB @ Orange (20 wells, 1 hyperwell) -

Mutont
fraction

10,000%

Name/ID: 8,000%
Mutant fraction:

c ) Mutant fraction C1 (95%): £,000%

Wild type conc.: 99.47 ep/pL

Mot selected for analysis

Mutant farget conc.: 152.7 cp/pL 4,000%

2,000%

| Well:
No results for selected wild type and mutont farget o%

£ REPORT (0/70)

Registerkarte ,Point diagram” unter ,Copy number variation”

Die Registerkarte Point diagram 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.

Halten Sie den Mauszeiger iber das Diagramm, um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im
Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das Herunterladen des Plots. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste

finden Sie im Abschnitt ,Diagrammoption”.
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Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltfléchen unter jedem Graphen geédndert werden. Die Schalifléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor ber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

Das Diagramm zeigt die Werte als Punkte mit dem Kl als Fehlerbalken fir die ausgewéhlten Proben. 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-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
defaillierte Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Punkt. Es ffnet sich ein Tooltipp

mit detaillierten Informationen.

Um die Mittelwerte fir Wiederholungen anzuzeigen, wdhlen Sie Mean values. 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 von Kopien pro Genom der Replikate darstellt. Wenn in
den ausgewdhlten Wells keine Replikate vorhanden sind, dndern 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, 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 Ihre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Mean values”

aktiviert sein.

es88s Floles  Templates  Archive B % Tools & Configuration v & gwashington ~
QUAGEN
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Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Copy number variation”

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 gehdren.

 Die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandle fir jedes Well dar. Fir jeden Balken

im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalffléchen unter jedem Graphen geéindert 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. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das

Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor tber das Diagramm.
Weitere Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt ,Diagrammoption”
Das Konzentrationsdiagramm ist ein Balkendiagramm, das zwei Werte darstellt:

o Konzentrationswert als Balken

o 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 sind nach der Proben-ID sortiert. Die Zielbalken in der Probe zeigen einen Konzentrationsbalken fir das Ziel von
Interesse an der ersten Position und Konzentrationsbalken fiir Referenzziele, sortiert nach ihrer Well-ID. Die Farbe der Balken
entspricht der Farbe, die den entsprechenden Targets zugewiesen wurde. Die Proben-ID wird zentriert unterhalb der Balken

angezeigt.
Die Balkengréfe ist in folgenden Fallen festgelegt:

e Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse in einem Well, werden diese Ziele durch eine Well-

Beschriftung dargestellt.

* 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 iber einen Balken im Diagramm fahren, wird ein Tooltipp mit Details zu den tatséichlichen

Konzentrations- und KI-Werten sowie zu den Testergebnissen angezeigt.

Um die mittleren Werte fir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Mean values. 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 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 Mittelwerte mit einer entsprechenden Mittelwertbezeichnung angezeigt.

Dies gilt auch fir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem Fall sind Ergebnisse einzelner Replikate nicht
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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 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.

Genexpression

Das 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.

Einrichten einer Analyse , Gene Expression”
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 Lliste ,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.
4. Waéhlen Sie ein oder mehrere Referenzziele aus der Liste ,Reference target(s)” (Referenzziel(e)) aus.

5. Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results. Die Ergebnisse sind auf mehrere

Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.
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Registerkarte , List” unter ,Gene Expression”

Die Registerkarte List enthalt 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 - Diese Spalte zeigt den Namen der Probe, des NTC oder der Kontrolle zusammen mit dem entsprechenden
Symbol, das die Probe identifiziert bzw. angibt, ob es sich um einen NTC oder eine Kontrolle handelt. Referenzproben

sind mit dem Wort ,Ref” gekennzeichnet.
* Reaction mix - Diese Spalte enthalt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

* Target — 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) — In dieser Spalte wird die jedem Ziel zugewiesene Konzentration angezeigt.
e Cl1(95%) (KI (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.

* CI (95%) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir den Fold Change bei einem Konfidenzintervall von
95 %.

» Fold Regulation — In dieser Spalte wird die Verénderung des Genexpressionsgrads im Vergleich zur Referenzprobe

angezeigt.

Replikate werden bei Multiplex- und Simplex-Test-Setups unterschiedlich behandelt:

* 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 ist die Schaltflache deaktiviert und die Ergebnisse werden ohne Mittelwerte
angezeigt. Wenn die Schaltfléche 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:
" Mittelwert Konzentration
B Kl (95 %) - Kl des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
® Mittlerer Fold Change
® K| (95 %) - Kl des mittleren Fold Changes als Prozentsatz
®  Mittlere Fold Regulation
* 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 5 Spalten erweitert, die folgende

Mittelwerte anzeigen:
" Mittelwert Konzentration

® Kl (95 %) - Kl des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
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®  Mittlerer Fold Change
" 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 die Option ,Mean values”
umgeschaltet und kann nicht gedndert werden. Uber der Tabelle wird dann eine Warnmeldung angezeigt. Wenn der
Benutzer mit der Maus Uber den Schalter f&hrt, 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.

No selection Wells selected, na hyperwells Wells selected, with hyperwall(s) PR N
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Gene Expression”

Die Registerkarte Heatmap enthélt eine Heatmap-Ansicht, die den Fold Change 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.

Wenn fiir ein Well kein Fold Change anwendbar ist, wird ,n.a.” (nicht zutreffend) angezeigt. Halten Sie den Mauszeiger
Uber das Diagramm, um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm
erméglicht, z. B. das Herunterladen des Plots. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

,Diagrammoption”.

Zeigen Sie mit dem Cursor auf den Brunnen, um detaillierte Informationen zu einem bestimmten Brunnen anzuzeigen. Es

Sffnet sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

UTL -u-E Plates  Templates  Archive B & Tools {8} Configuration v (& gwashington ~

KO-12/05/21-1

. DETAILS (5] REPORTS (@ ANALYSIS MORE ~
Run compleled

Analysis typa
(Gene Expression - ] [ © ANALYSIS SOURCE J

P g g

List Heat C ion di Point di

Results - Heatmap
Current Selection (20 wells) _ Mean values BB Add to report

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12
Fold change
10

Well:

Name/ID:
< 5 . 5 5 5 Fold change:
Fold change CI (95%):
Fold regulation:

e : : well

No results for selected somple, target of interest ond
reference targets

Registerkarte ,Point diagram” (Punktdiagramm) unter ,Gene Expression”

Die Registerkarte Point diagram zeigt ein Punktdiagramm, das die Fold Change-Werte des konfigurierten Tests zur
Genexpression 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 den Fold Change. Fir jeden Punkt im Diagramm wird ein

Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Halten Sie den Mauszeiger Uber das Diagramm, um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im
Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das Herunterladen des Plots. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste

finden Sie im Abschnitt ,Diagrammoption”.
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Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltfléchen unter jedem Graphen geédndert werden. Die Schalifléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor ber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala
anzuzeigen. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10. 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-ID sortiert, die Referenzprobe eines Tests wird jedoch immer zuerst 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
defaillierte Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Punkt. Es ffnet sich ein Tooltipp

mit detaillierten Informationen.

Um die Mittelwerte der Wiederholungen anzuzeigen, wéhlen Sie Mean values. 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, dndern 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 verfiigbar. 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.

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 ,Mean values”

aktiviert sein.

sssse Plotes Templates  Archive & Tools (@ Configurotion * 2, gwashington ¥
QIAGEN
KO-12/05/21-1 DETAILS (5] REPORTS (@ ANALYSIS MORE ~
@ Plote completed
Analy ——
Gene Expression - L @© ANALYSIS SOURCE |
J
liss  H p C liag Point diagram
Results - Point diagram
Current Selection (4 wells) Mean values  Y-scale @ log10 B Add to report
: Somple 1 Well(s): A2, 82, €2, D2 Somple 28 Somple 3
ah s
Mean fold change: 1.03
1.5
Mean fold change CI (95%): 12.0%
Mean fold regulafion: 1.03
L L

. t

Fold Change

0.5

H2 A2,82,C2,02 €2, F2 G2

& REPORT (0/70)
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Registerkarte , Concentration diagram” unter ,Gene Expression”

Die Registerkarte ,Concentration diagram” 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 gehoren.

* Die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandle fir jedes Well dar. Fiir jeden Balken

im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltfléchen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaliflachen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Um die Werte in einer logarithmischen Skala anzuzeigen, klicken Sie auf log10.

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 Details zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt

.Diagrammoption”
Das Konzentrationsdiagramm ist ein Balkendiagramm, das zwei Werte darstellt:

* Konzentrationswert als Balken
o Kl-Wert als Balken

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 sind nach der Proben-ID sortiert. Die Zielbalken in der Probe zeigen einen Konzentrationsbalken fir das Ziel von
Interesse an der ersten Position und Konzentrationsbalken fiir Referenzziele, sortiert nach ihrer Well-ID. Die Farbe der Balken
entspricht der Farbe, die den entsprechenden Targets zugewiesen wurde. Die Proben-ID wird zentriert unterhalb der Balken

angezeigt. Die Balkengréfe ist in folgenden Féllen 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 iber einen Balken im Diagramm fahren, wird ein Tooltipp mit Details

zu den fatséchlichen Konzentrations- und KI-Werten sowie zu den Testergebnissen angezeigt.

Um die mittleren Werte fir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Mean values. 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 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 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 enthdlt, kénnen Ihre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Mean values”

aktiviert sein.
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5.19.7. Erstellen eines Berichts im Utility-Modus

In der Software Suite kénnen Sie Berichte Gber die Ergebnisse lhrer Plattenanalyse erstellen. Alle erstellten Berichte bleiben in

der Software Suite zugédnglich und kénnen heruntergeladen werden.

Erstellen eines Berichts mit Standardinhalt

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Create Report for Analysis” kann PDF-Berichte von Platten mit dem Status

,Completed”, ,Failed” oder ,Invalidated” erstellen, die spater in der Software Suite heruntergeladen werden kénnen.

Der Inhalt des generierten PDF-Berichts enthalt nur Ergebnisse fir giltige Proben.

« StandardméBig im PDF-Bericht enthaltene Inhalte:
° Laufdetails
®  Start-und Enddatum
" |aufstatus
°  Allgemeine Plattendaten
® Plattenname
® Plattentyp
®  Plattenbeschreibung
Bezeichnungen
= Platteneigentimer
® Platten-Barcode

° Berichtsname
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© In der Platte enthaltene Proben-IDs (Plattenlayout)
° Pro Probe verwendeter Assay (Version)
° Ergebnisinformationen pro Probe (absolute Quantifizierung)
o dPCR-Parameter (nur fiir UTL-Modus-Berichte)
° Verwendete Kontrollen und/oder Kalibratoren inkl. Chargennummern
©  Anzahl der Proben und Kontrollen/Kalibratoren pro Nanoplatte
° Verwendete Verbrauchsmaterialien inkl. Chargennummern (nur fir IVD-Modus-Berichte)
° Verwendetes Instrument inkl. Seriennummer
° Verwendete Control Software inkl. Softwareversion
° Verwendete Software Suite Version inkl. fir die Generierung der Ergebnisse verwendete Konfiguration
° Warnhinweise
= Sattigung
®  Min. Mindestebene fir giiltige Partitionen
°  Audit-Trail-Informationen wie
= Autor des Laufberichts
® Date (Datum) und Time (Uhrzeit)
= Anderung des gesperrten Nanoplatten-Ansatzes
Hinweis: Die Listenansicht wird als Diagramm und nicht als Datentabelle generiert.
Hinweis: Die Software Suite erfasst die wdhrend der Berichterstellung konfigurierte Sprache sowie das Datums- und

Zeitformat und speichert sie mit dem Bericht, sodass bei jedem Herunterladen des Berichts dieselbe Sprache sowie dasselbe

Datums- und Zeitformat verwendet werden.

Um den Bericht in einer anderen Sprache herunterzuladen, muss ein neuer Bericht mit der entsprechend konfigurierten

Software Suite erstellt werden.

Hinweis: Bestimmte in Software Suite eingegebene Zeichen werden im Audit-Trail PDF durch Unterstriche ersetzt, da sie mit

der Schriftart Noto Sans, die fir die Erstellung des Dokuments verwendet wird, nicht kompatibel sind.
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Im Analysebildschirm der Platte kénnen Benutzer mit der Berechtigung ,Create Report for Analysis” auf die Schaltfléche

Report (Bericht) unten rechts auf dem Bildschirm klicken, um einen Laufbericht mit Standardinhalt zu erstellen:

uTL 'E:::: Plates  Templates  Archive B % Tools @ Configuration » 2 systemtester ~

8.5K96W_LS_Analysis_Plate

® Pl complered

Absolute Quanification + | | ® anawLvsis source

DETAILS (] RePORTS [ ANALYSIS  MORE ~

Saturation reached
The signal channells) in ane or more imaging steps reached the saturation. The resuls in these wells may be incarrect. You can check affected wells in List. Try re-imoging this plate with reduced exposure time and gain to fix this issue.

) Soloctall [5) Dosoloct [F] Group os hyparwall 5] Ungroup hyperwall Analyze per x

L

PVIIDDDDY
L Il I ) Ji—
VVVOIDNDD G =D
PVVIIDODO S

29IDDDD
>0
9
°

>

a

4L L LSS

Gy Epy Oy fa

]

CCCCE00F ;

PIDDDDDD

@ REPORT (0/70)

Beim Klicken auf Report wird der Seitenbereich mit den Berichtsdetails angezeigt, in dem der Benutzer den Berichtsnamen
festlegen und ggf. Kommentare hinzufigen kann. Wenn der Benutzer keinen Berichtsnamen festlegt, lautet der Name des

Berichts <PTatename> . pdf. Der im Bericht enthaltene Standardinhalt wird aufgelistet:

Report details %

~ Report nome

| KO-12/05/21-1 _.|

Comment

Default content v

Plate details
Awthor, Start and end time, Plate steps, Flate

status, Software & Instrument version,

Plate general data

Plate name, type, description, labels, barcade

Plate layout
List of all the elements added 1o each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with
details obout each target

List (1)

O Fertorget ®

(o ) (IR

270 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



Wahrend der Bericht erstellt wird, ist die Schaltflache Generate (Erzeugen) deaktiviert und enthélt einen Wartekreisel:

Report details X

Report nome

KO-12/05/21-1

Comment

Default content ~

Plate details
Auther, Start and end time, Plate steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Plote general data

Flate name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements added to each well
Reaction mixes list

List of all your defined reaction mixes with
details about each target

List (1)

O Per channel ®

- ~
CLOSE

Die Software Suite informiert den Benutzer, nachdem der Bericht erfolgreich erstellt wurde:

@ Report has been generated successfully. X

Die Software Suite informiert den Benutzer, nachdem der Bericht heruntergeladen wurde:

@ The report has been downloaded. X
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Die Software Suite zeigt einen Fehler an, wenn die Berichterstellung fehlschlagt:

Report details b4

Report generation failed

Report generation failed. Try
G) again later. If the problem still X
persists, contact with your local

administrator for help

Default content v

Plate details
Author, Start and end time, Plate steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Flate general dota

Plote name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements added to each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with

details about each target
List (1)

O Per channel ®

CLOSE GENERATE

Generierte Berichte werden auf der Festplatte gespeichert.

Erstellen eines benutzerdefinierten Berichts

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Bericht zur Analyse erstellen” kann einen zuvor angepassten Bericht im

PDF-Format erstellen.

Beim Anpassen von Berichten iber die Seitenleiste wird der Standardinhalt auch in das generierte Format aufgenommen.
Wenn kein Berichtsname definiert ist, wird der Bericht als <PTatename>.pdf generiert. Wenn mehrere Berichte mit

demselben Namen erstellt werden, wird dem Dateinamen ein Inkrement hinzugefigt (z. B. <PTatename>_1. pdf).
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Report delails x

[ ko-12/05/21-1 \ Report details x Report details X

. ~ Raport

Comment [ ko-12/05/21-1 \ [ xo-12/05/21:1 |

Comment Comment
Default content -

Absolute Quantification (28) -

List (1)
“ Default content - Default content -

&

O Pertarget ® i
Absolute Quantification (4) - Plate details

Histogram (3) st 1) Author, Start and end time, Plate steps, Plate

! stotus, Software & Instrument version,

Larem ipsum targat B

O Per channel ® Plate general dato

@ @

W Torget B Plate name, type, description, labels,

Target C lorem ipsum dalor sit ® Histogram (3) Remove from report barcode
omet consecteur elicit

Plate layout
Lorem ipsum target ®

1D Scatterplot (11)
Yellow [8) Imaging step: 1 %

) Reference chonnel

List of all the elements added to each well

Reaction mixes list

Target C lorem ipsum dolor sit ® List of all your defined reaction mixes with

Lorem ipsum target et consecteur elicit details about each target

Lorem ipsum target
Absolute Quantification (1) -

Lorem ipsum target

Lorem ipsum target List (1)

Target B (] Per target ®

GENERATE GENERATE

Target B

Target B
Torget € lorem ipsum dolor sit
amet consecleur elicit

Terget C lorem ipsum dolor sit
amet cansacteur elicit

® @ @R EBE

Target C lorem ipsum dolor sit
amet consecieur elicit

20D Scatterplot (1)

W Torget 8

®

Target € lorem ipsum dolor sit
omet consecteur elicit

Concentration diagram (4)

O Reference channel
Lorem ipsum target

M Torget B

@ 066

Targat C loram ipsum dolor sit
omet consecteur elicit

Mutation Detection (2) -
List (1)

O st ®
Point diagram (1)

W Torget B

Target C loram ipsum dolor sit [©]
omet consecteur elicit

Gene Expression (1) -

List (1)

O List ®

GENERATE

Beim Erstellen eines Berichts wird die Umschaltfldche ,Add to Report” (Zum Bericht hinzufigen) in den Bereichen ,Absolute
Quantification” (Absolute Quantifizierung), ,Genome Editing” (Genom-Editing), ,Mutant Detection” (Mutantennachweis),
,Gene Expression” (Genexpression) und ,Copy Number Variation” (Kopienzahlvariation) angezeigt. In der angezeigten

Seitenleiste kann festgelegt werden, ob die Elemente in den Abschlussbericht aufgenommen werden sollen oder nicht.
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(VEdM 33288 Plotes  Templates  Archive B ¥ Tcols & Configuration v 2 gwashington +

List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list B Meanvalues 5+ Exportto CSV ~ M Add fo report
Well Nome / 1D Reoction mix Target Cone. a Copies/ genome cl
Mome I Type copias/pl (95%) 195%)
B Target A . 100 141 93.3% 4400  3.3%
B TorgetB REF 12301 7% 4400 33%
@ Reoction Mix1 B TorgetC . 297 56% 4400 33%
B Torget D ' REF 12200 93.3% 4400  3.3%
N B 123456790 Target E v REF 159 21.3% 4400 33%
[REF) B Target 1 ' REF 12201 93.3% 4400 33%
B Target 2 . REF 12201 167% 400 33%
D reoction Mix 2 B Target 3 v T 789 93.3% 4400 33%
B Torget 4 [V 13631 0.5% 4400  33%
Target 5 . REF 12201 93.3% 400 33%
A1 [@ 1234567850 @ reoction Mix1 Target A - REF 12200 93.3% 6220  33%
Target lorem
RM lorem ipsum
1234567890 lorem ipsum dolor sit
HW [l colorsit omer - T 12201 93.3%
ipsum dolor sit amet amet consecteur
consecteur =
elicit
A1 [ 1234567890 @ Reoction Mix 1 Target A . 12201 93.3% 4400 33%
A1 [ 1234567850 @ Reoction Mix1 Target A - REF 12201 93.3% 4400 33%
Al [ 1234567890 O Reoction Mix1 Target A - - 122001 93.3% 3467%  33%

Es gibt ein Limit von 70 Diagrammen oder Tabellen in einem Bericht, und die Schaltflache Report enthélt einen Zahler. Der

Zghler wird mit der Anzahl der zum Hinzufigen ausgewdhlten Objekte aktualisiert.

E] REPORT (3/70)

Die Signalkarte kann dem Bericht nicht hinzugefiigt werden.
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Wahrend die Elemente zum Bericht hinzugefigt werden, wird ein Loader angezeigt und alle Diagrammeinstellungen sind

deaktiviert:

[UiM 38888 Floes Templates  Achive B % Toos & Configurction = & gwashington ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1

E=] DETAILS @ REPORTS @ ANALYSIS MORE ~
@ Plote completed

~ Analysis type
L Mutation Detection '] [ @ ANALYSIS SOUICEJ

List  Heatmap C ion diag Point di

Results - Point diagram

Il Torget A @ Green (40 wells) . Mean values  Y-scale log10 I Add to report

] REPORT (0/70)

Fir jeden generierten Bericht werden die Daten aus der Liste fir die Absolute Quantifizierung gespeichert, um sie zum
Senden der Ergebnisse an das LIMS zu verwenden (Well, Reaktionsgemisch, Ziel, Konzentration und Kontrolle

Wahr/Falsch).

Dem Bericht kénnen bis zu 70 Elemente mit unterschiedlichen Variationen der Analyseauswahl (Anderung der Zielauswahl,
der Kanalauswahl, der verschiedenen Sekunddranalysen usw.) hinzugefigt werden, mit Ausnahme einer
Schwellenwertanderung. Durch Andern des Schwellenwerts werden die ausgewdhlten Elemente im Bericht zuriickgesetzt und

es muss eine neue Auswahl getroffen werden.

Die generierte PDF-Datei enthalt die Abschnitte in derselben Reihenfolge wie in der Seitenleiste und besteht aus A4-Seiten im
Querformat. Alle Symbole, die in den verschiedenen Diagrammen und Grafiken im Analysebildschirm angezeigt werden,

sind auch im Bericht enthalten.
Bei Listen, die nicht auf eine einzelne Seite passen, werden die Uberschriften auf jeder Seite, die die Liste enthalt, wiederholt.

Die Seite ,Comments” (Kommentare) wird nur angezeigt, wenn Kommentare hinzugefigt werden.
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Bei jeder Anderung der Auswahl von Wells/Hyperwells wird eine Warnmeldung angezeigt, dass bei Bestatigung der
Anderung der Auswahl die aktuell hinzugefigten Elemente verworfen werden. Daher miissen die benutzerdefinierten
Elemente erneut hinzugefigt werden. Der Standardinhalt wird automatisch aktualisiert und Sie missen unabhdngig davon,

ob benutzerdefinierte Elemente hinzugefiigt wurden oder nicht, nur auf die Schalifléche Generate klicken.

Remove report items?

Changing wells selection will discard currently
added report items.
Are you sure you want to change the wells

selection and discard report items selection?

Hinweis: Die Software Suite erfasst die wdhrend der Berichterstellung konfigurierte Sprache sowie das Datums- und
Zeitformat und speichert sie mit dem Bericht, sodass bei jedem Herunterladen des Berichts dieselbe Sprache sowie dasselbe

Datums- und Zeitformat verwendet werden.

Um den Bericht in einer anderen Sprache herunterzuladen, muss ein neuer Bericht mit der Software Suite erstellt werden, die

mit der neuen gewiinschten Sprache konfiguriert ist.

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Read Plate” kann einen zuvor erstellten und signierten Utility-Modus-Bericht

im PDF-Format im Bildschirm ,Reports” (Berichte) der Platte herunterladen, indem er auf Download klickt.

Beim Erstellen des Berichts speichert die Software Suite die aktuelle Sprache sowie das aktuelle Datums- und Zeitformat. Bei
jedem Herunterladen des Berichts werden unabhédngig von der Konfiguration zum Zeitpunkt des Herunterladens dieselbe

Sprache und dasselbe Datums- und Zeitformat verwendet.

Es ist mdglich, einen neuen Bericht fir das neue Format/die neue Sprache zu erstellen.
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5.19.8. Signieren eines Berichts im Utility-Modus

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Bericht signieren” kann die Utility-Modus-Berichte signieren, um die

Giiltigkeit des Laufs und der Ergebnisse zu bestatigen. Beim Signieren des Berichts wird eine Prifsumme in der Datenbank

gespeichert, um den Bericht auf Manipulation zu priifen. Es kann nur einen Unterzeichner pro Bericht geben, danach ist die

Schaltflache Sign (Signieren) deaktiviert.

(TR M osese Plates Templates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plote completed

Report name

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21-QTY005-

KO

PRO-21-2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-

KO

PRO-21-2327

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-

KO

MORE ~

B % Teels {8} Configuration ¥ 2, gwashingten ¥
(&) UMS connected DETAILS (5] REPORTS D ANALYSIS
Creation dete / fime Created by Signoture Results status
(UTC+01:00)
@ Sentio UMS
21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned
21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington @ Sentto UMS

@ roiled

21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Waoshington

21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned

¢ senpinG |

Sample to Insight Qf

Der Benutzer kann den Signatur-Workflow starten, indem er auf Sign klickt, wodurch ein Popup-Fenster gedffnet wird:

Sign the report

Please read before signing

(0]

Before you can sign the report, you need to download it first
After signing the report, removing the signature and signed report
will not possible

The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing.

All this information will be added to the report (PDF)

(1) Download & read report

[ &, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(@) Provide your username & password ()

Username

Password ®

(3) Provide reason for signing

Description
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Der Benutzer wird mit folgender Informationsmeldung iber den Ablauf des Signaturprozesses informiert:
Bitte vor dem Signieren lesen

 Bevor Sie den Bericht signieren kénnen, missen Sie ihn zuerst herunterladen.
* Nach dem Signieren des Berichts kénnen die Signatur und der signierte Bericht nicht mehr entfernt werden.

* Die Signatur enthélt lhren Vor- und Nachnamen, Ihre Funktion, das Datum und den Grund fir das Signieren.

Alle diese Informationen werden dem Bericht (PDF) hinzugefigt.

Die Benachrichtigung kann geschlossen werden und wird jedes Mal angezeigt, wenn das modale Fenster erneut gedffnet

wird.

Alle Felder sind standardméBig deaktiviert, bis der Bericht heruntergeladen wurde. Nach dem Herunterladen des Berichts
werden die Felder aktiviert und der Benutzer kann und muss den Benutzernamen und das Passwort eingeben. Wenn der
eingegebene Benutzername nicht mit dem angemeldeten Benutzer bereinstimmt, ist die Schaltflache ,Sign” (Signieren)

deaktiviert.

Jo
«

m 28888 Plates Templates  Archive % Tools & Canfiguration ~
QIAGEN

K0-12/05/21-1 ®@ DETAILS (5 REPORTS 0D ANALYSIS MORE ~

@ Plate completed

Creation date / fime

Created by Signature Results status
(UTC+01:00)

Report name

@ Sentio UMS
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-

Ko 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln ° Not signed

PRO-21.2327-1.TEC.004-008-R01-10Nov21-QTY005.
i 1 hi ! Washir
o 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington @ Sentic o
Sign
O failed
PRO-21.2327 21/05/2022, 13:35 Abrohom Lincoln George Washington Downlead
RESEN|
Delete

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-
Ko

21/05/2022, 13:35 Abroham Lincoln @ Notsigned 7 SENDING :

oftware Suite 1.2.0

QlAcuityD

Sample to Insight

Alle Angaben werden sofort Gberprift und der Benutzer wird umgehend Gber etwaige Fehler informiert, beispielsweise:
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e Ein leerer Benutzername oder ein leeres Passwort (, This field cannot be empty.” (Dieses Feld darf nicht leer sein.))

Sign the report X

Please read before signing
+ Before you can sign the repart, you need to download it first,
* Alter signing the report, remaving the signature and signed report
will not possible. x
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing.
* All this informotion will be odded to the report [PDF)

() Download & read report

{ J, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

@ Provide your username & password (D

Usermame

o)

Thia fiald cannot ke ampty.

| Password =_ |

(@) Provide reason for signing

Description

CANCEL

e Eingabe eines anderen Benutzernamens als den des angemeldeten Benutzers (,This username doesn't match logged
user's username” (Dieser Benutzername stimmt nicht mit dem Benutzernamen des angemeldeten Benutzers iberein)). Die

Schaltfléche Sign (Signieren) ist ebenfalls deaktiviert.

Sign the report X

Please read before signing
+ Bsfore you can sign the report, you need lo download it first,
= After signing the repart, removing the signature and signed repart
will not possible. x
* The signature will contain your name, surncme, role, date and
reason for signing.
+ All this information will be odded to the report |PDF).

(D Download & read repori

k 4 DOWNLOAD REPORT [PDF) ]

(2) Provide your username & password (0)

Usemare
[Admm o]

This usermome doesn't maich logged user's username

\

\ Password ) |

(3) Provide reason for signing

Description

CANCEL
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e Wenn das Passwortfeld leer gelassen wird (, This field cannot be empty.”).

Sign the report x

Please read before signing
+ Before you can sign the report, you need to download it first
+ After signing the report, removing the signature and signed report
@ will not possible. X
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing.
+ Al this information will be added to the report (PDF).

(1) Download & read report

[ 4, DOWNLOAD REPORT |PDF)]

(2) Provide your username & password (@)

[ Admin )

[.Pussward
o

This field cannot be empty.

(3) Provide reason for signing

Description

e Eingabe eines falschen Passworts (,Password is incorrect.” (Das Passwort ist falsch.))

Sign the report X

Please read before signing
* Before you can sign the report, you need to download it first.
* After signing the report, removing the signature and signed report won't be
CD possible X
* The signature will contain your name, surname, role, date and reason for
signing.
+ All this information will be added to the report (PDF).

@ Download & read report

[ &, DOWNLOAD REPORT (PDF) J

(2) Provide your username & password ()

| Username
\

Possword
& o)

Password is incorrect.

(3) Provide reason for signing

p

Description

Der Benutzer hat maximal 3 Versuche, um das richtige Passwort einzugeben, bevor er abgemeldet wird. Die Fehlermeldung
unter dem Passwortfeld gibt an, wie viele Versuche verbleiben. Der Zahler der Versuche wird nach erfolgreicher
Berichtsunterzeichnung oder neuer Anmeldung zuriickgesetzt. Jede Unterzeichnung eines Berichts durch denselben Benutzer

wird unabhéngig vom angemeldeten Gerdt, Schild und Bericht gezéhlt. Nach dem dritten fehlgeschlagenen Versuch ist das
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Benutzertoken fiir die Sitzung abgelaufen, in der die Signatur fehlgeschlagen ist, und alle Registerkarten, die dasselbe Token

verwenden, werden abgemeldet. Jeder erfolglose Versuch und die Abmeldung werden im AuditTrail erfasst.

User logged out

@ You have provided an incorrect password 3 times during the report signing process. Due to security reasons, X
you have been logged out.

Sobald der Bericht erfolgreich signiert wurde, erscheint die Bestdtigungsmeldung ,The report <reportname> has been

signed.” (Der Bericht wurde signiert.).

The report “ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” has been signed. X

Wenn wahrend des Signaturvorgangs ein Fehler auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

The report could not be signed

@ The report “ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” could not be
signed.

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.

Wenn der Download des Berichts wahrend des Signierens fehlschlagt, wird die Meldung ,The report couldn’t be
downloaded. Try again.” (Der Bericht konnte nicht heruntergeladen werden. Versuchen Sie es erneut.) wird als

Fehlermeldung angezeigt.

Sign the report hrd

@ The report couldn’t be downloaded. Try again. X
@ Dow

[ J, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(2) Provide your username & password ()

Username
Password @

(3) Provide reason for signing

Description
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5.19.9. Léschen eines Utility-Modus-Berichts

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Delete Report” kann Berichte aus Utility-Modus-Platten &schen, die im

Software Suite System verfigbar sind. Es ist mdglich, sowohl signierte als auch nicht signierte Berichte zu |8schen.

Die Option Delete ist im Kontextmenii jedes Berichts verfiigbar.

(VR Sasee Flates Templates  Archive B % Tools {& Configuration ¥ 2 gwashi -
KO-12/05/21-1 @ DETAILS (5] REPORTS ) ANALYSIS MORE ~

@ Plote completed

Creation date / time

Created by Signature Results status
(UTC+01:00)

Report name

@ SenttoUMS
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01- 10Nov21 -QTY00S-

Ko 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned

PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -QTY00S-
o 21/05/2022, 13:35 Abroham Lincoln George Washington @ senirc
[3) LIMS Result stotus
Sign
O roiled
PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35  Abraham Lincaln George Washinglon Downlood
RESENI
Delete '{b
PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -QTY00S- (D
RO-21-2327-1-TEC-004-008-R01- 10Nov2I-QTY00S- 5, /5 /2022, 13:35  Abraham Lincaln @ Not signed 7 SENDING

KO

Sample to Insight QlA

Nach dem Klicken auf die Option Delete wird ein Popup-Bestdtigungsfenster angezeigt. Beim Klicken auf Cancel wird das
Léschen des Berichts abgebrochen und der Benutzer gelangt zum Bildschirm ,Reports” (Berichte) zuriick. Beim Klicken auf

Delete wird der Bericht geléscht und der Benutzer gelangt zum Bildschirm ,Reports” (Berichte) zuriick.

- g

AN

=\

Delete this report?

Deleting a report is permanent and can’t be

undone.

Are you sure you want to delete this report 2

Nach der Bestatigung durch den Benutzer wird bei erfolgreichen Loschungen die Léschbenachrichtigung angezeigt.

Report has been successfully deleted. X ‘
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Falls beim Laschen ein Fehler auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Report couldn’t be deleted
©) REFRESH X
This report was modified by another user. Please refresh the page.

Wenn der Bericht in einer anderen Browser-Registerkarte vom Benutzer oder einem anderen Benutzer geldscht wird, wird

eine Fehlermeldung mit einer Schaltfléche Refresh zum erneuten Laden der Seite angezeigt.

(D Report couldn’t be deleted

Try again later. If the problem still persists, contact with you local administrator for help.

Das L3schen eines Berichts wird im Audit-Trail als Ereignistyp ,Report deleted” (Bericht geldscht) mit der Kategorie ,Plate”

(Platte) erfasst.
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5.19.10. Uberprifen der Ergebnisse im IVD-Modus

Manuelle Validierung

KO-12/05/21-1

@ Pending review

Plate details

Plates  Archive

[ X I!EJECTJ [ +' APPROVE
Well Control Status
Al PC1 Passed
A2 PC2 Passed
A3 PC3 Passed
81 WTC1 Passed
B2 WTC2 Passed
B3 WTC3 Passed
(4] NTC3 Passed
c2 NTC3 Passed
c3 NTC3 Passed

Samples

Well  Sample name / ID

D103 [ MAN-25.01193
ETE3 [ MAN-2501194

FI1F3 B8 MAN-2501195
G1-G3 [ MAN-25.01196

HI1H3 [ MAN-25.01197

Overall Sample Status

XYZ mutation detected
XYZ mutation not detected
XYZ mutation detected

Invalid sample; Min. valid

partitions not reached

XYZ mutation detected

Reason

Most Abundant Mutant Detected

Xx123Y

Y4567

X123Y

B & Tools & Configuration ¥ (2, gwoshington ¥

DETAILS

% REVIEW @ REPORTS MORE ~

GENERATE REPORT

Fir die Platten, die mit dem Instrument 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 Uberprisfung” 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 abschliefend auf SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN
UND BERICHT ERZEUGEN) klicken.

284

Approve plate?

This process is irreversible.

Are you sure you want to approve the plate?

APPROVE PLATE
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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” (Uberpriifung) angezeigt.

KO-12/05/21-1

@ Flote completed

Plotes  Archive & Tools & Configuration * (& gwashington =

DETAILS (] REPORTS i REVIEW MORE =~

Plate details

+/ Plate validated 24/04/2025, 12:55 (UTC+01:00)

Well Control Status Reason
Al PC1 Passed
A2 PC2 Passed
A3 PC3 Passed
B1 wTiC1 Passed
B2 WTC2 Passed
B3 WI1C3 Passed
c1 NTC3 Passed
c2 NTC3 Paossed
Cc3 NTC3 Passed
Samples
Well  Sample name / ID  Overall Sample Status Most Abundant Mutant Detected
D1.D3 . MAN-25-01193  XYZ mutation detected X123y

E1E3 [ MAN-2501194 XYZ mutation not detected
F1.F3 [ MAN-25.01195 XYZ mutation detected Y4562

Invalid sample; Min. valid
G1.G3 @ MAN-25.01196 ) N/A
partitions not reached

HIH3 [ MAN-2501197 XYZ mutotion detected X123y

GENERATE REPORT

Wenn der Benutzer die Platte ablehnen méchte, muss er nach dem Klicken auf REJECT (ABLEHNEN) einen Grund angeben.

Reject plate X

KO-12/05/21-1

Rejection reason *

Invalid NTC and IS-NCN parameters

1900/2000
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Um die Ablehnung dauerhaft zu machen, muss der Benutzer nach dem Klicken auf APPLY (ANWENDEN)abschlieBend auf
SAVE & GENERATE REPORT klicken und den Dialog durch Klicken auf REJECT PLATE (PLATTE ABLEHNEN) bestatigen.

Reject plate?

This process is irreversible.

Are you sure you want to reject this plate?

Nach dem Ausfihren dieser Aktion andert sich der Status der Platte in ,Platte abgeschlossen” und die Details der Ablehnung

und des prisfenden 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 Washingten

Reason far rejection: invalid NTC and ISNCN parameters
Samples
Sample ID

B 1234567890

Andererseits wird bei der Genehmigung oder Ablehnung einer Platte die Berichterzeugung automatisch nach dem Klicken
auf SAVE & GENERATE REPORT und dem Bestdtigen der Aktion ausgelost.

Automatische Validierung

Die Platten, bei denen ,Automatic Validation” auf ,On” eingestellt ist (siehe Abschnitt 5.10.3 Assay-Plugin-Management),

werden automatisch validiert.

Wenn die Quadlitatskontrollen erfolgreich bestanden wurden, genehmigt die Software Suite die Platte und erzeugt

anschlieBend den Bericht. Der Status der Platte éndert sich in ,Plate Completed” (Platte abgeschlossen).

Wenn die Qualitatskontrollen nicht erfolgreich bestanden wurden, lehnt die Software Suite die Platte ab und erzeugt

anschlieBend den Bericht. Der Status der Platte éndert sich in ,Invalid” (Ungiiltig).

5.19.11. Erstellen eines Berichts im IVD-Modus

In der Software Suite kdnnen Sie Berichte iber die Ergebnisse lhrer Plattenanalyse erstellen. Alle erstellten Berichte bleiben in

der Software Suite zugdinglich und kénnen heruntergeladen werden.
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Benutzer mit der Berechtigung ,Platte lesen” kénnen alle fir eine Platte erstellten Berichte anzeigen und prifen. Alle

vorhandenen Berichte kénnen im IVD-Modus heruntergeladen werden. Dies gilt fir die Platten mit dem IVD-Status ,Plate

completed”, wenn Sie im Kontextmeni des Berichts auf Download klicken.

B % Tools {8 Configuration v (& gwashington +

Plates  Archive

A
QUAGEN
KO-12/05/21-1 (@) DETAILS  (Z] REPORTS @ ANALYSIS MORE ~

@ Plote completed

Creation date / time Created by Signature Results status

Report name

P (UTC+01:00)

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21-QTY00S5- . )
21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln © Mot signed SEND TO LIMS

KO

Sample to Insight

Wenn keine Berichte verfigbar sind, wird dem Benutzer die Meldung ,No reports available.” (Keine Berichte verfigbar.)

angezeigt.

B % Tools & Configuration v 2 gwashington ¥

m eeeee Plates  Archive
QIAGEN
KO-12/05/21-1 G oerans = Review (] REPORTS  MORE -

@ Plate completed

No reports available.

Sample to Insight

Wenn der Download aufgrund einer Beschddigung des Berichts fehlschldgt, wird eine entsprechende Fehlermeldung

angezeigt.

The report couldn’t be downloaded
@ The existing report got corrupted and couldn’t be downloaded. Contact your local X

administrator for help.

Wenn der Download des Berichts aus einem anderen Grund fehlschlégt, wird die allgemeine Fehlermeldung angezeigt.
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@ The report couldn’t be downloaded. Try again. X

Hinweis: Beim Erstellen des Berichts speichert die Software Suite die aktuelle Sprache sowie das aktuelle Datums- und
Zeitformat. Bei jedem Herunterladen des Berichts werden unabhdngig von der Konfiguration zum Zeitpunkt des
Herunterladens dieselbe Sprache und dasselbe Datums- und Zeitformat verwendet. Es ist nicht méglich, den Bericht in einem

anderen Format oder einer anderen Sprache herunterzuladen.

Hinweis: Bestimmte in Software Suite eingegebene Zeichen werden im Audit-Trail PDF durch Unferstriche ersetzt, da sie mit

der Schriftart Noto Sans, die bei der Erstellung des Dokuments verwendet wird, nicht kompatibel sind.

5.19.12. Signieren eines Berichts im IVD-Modus

Um einen Bericht im IVD-Modus zu signieren, muss der autorisierte Benutzer iber eine spezielle Signaturberechtigung fir den

Assay, von dessen Platte der Bericht stammt, verfigen.

Um die noch nicht unterzeichneten Berichte fir eine bestimmte Platte zu sehen, gehen Sie vom Bildschirm Plattenibersicht

zum entsprechenden Bildschirm Berichte oder wéhlen Sie innerhalb der Platte Berichte.

Wenn fir die Platte ein Bericht zum Signieren aussteht, wird in der Spalte ,Signature” (Signatur) der Text ,Not Signed”

(Nicht signiert) angezeigt.

m eoose Plates  Archive € % Tools & Configuration ¥ (& gwashington ~
KO-12/05/21-1 W DETAILS  (£] REPORTS D ANALYSIS MORE ~
@ Plote completed —

Creation date / time
(UTC+01:00)

Report name Created by Signature Results status

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-

Ko 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Not signed SEND TO LIMS

Sample to Insight © QIAGEN 2013-25. All rights reserved. QlAcuityDx Software Suite 1.2.0

Um den Bericht zu unterschreiben, wahlen Sie SIGN. Es erscheint eine Eingabeaufforderung, in der die Anmeldedaten des

Benutzers und die Griinde fir die Signatur abgefragt werden. Um diese Aktion durchfihren zu kdnnen, muss der Bericht
zuerst heruntergeladen worden sein. Dazu steht in der Eingabeaufforderung die Schaltfléche DOWNLOAD REPORT (PDF)
(BERICHT HERUNTERLADEN (PDF)) zur Verfiigung.

288 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-12752/4-screenshot-20230714-120810.png?revision=5260128

Sign the report X
Please read before signing
« Before you can sign the report, you need to download it first
+ After signing the report, removing the signature and signed report wen't be
possible X
« The signoture will contain your name, surname, role, date and reasan for

signing.
+ All this information will be added to the report (PDF).

() Download & read report

[ L, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(2) Provide your usernome & password (®

Username
Password @

(3) Provide reason for signing

Description

Nach der Uberpriifung des Berichts kann der Benutzer die Anmeldedaten und den Grund fiir das Signieren eingeben.

@ Provide your username & password @

Username

(gwoshingron

(Pmsuu'd

@ Provide reason for signing

Report is correct.

Wahlen Sie SIGN, um den Signiervorgang abzuschlieBBen. Eine Benachrichtigung wird angezeigt.

0/30

The report “ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO" has been signed. X
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5.19.13. Laufdetails im Bericht

Die erste Seite des Berichts enthélt Informationen iber die Platte, den Bericht und die Probenergebnisse.

290

QIAGEN

QlAcuityDx® IVD-1 dPCR

Test Report

ivd-1-1.1.0.0
Plate ID flec62fd-c4c2-49f1-9eee-367228331c68
Plate Validation o Invalidated
12/05/2025, 10:07,21 (UTC+01:00)
by QlAcuityDx Software Suite
Report 1D ab48c0cé-f004-4774-9817-50d4c49ab 507
Signed 2025/05/17, 09:03 (UTC+01:00) by George Washington
Reason for signing Lorem ipsum

Sample Results (4)

Sample name / ID
MAN-25-01193
MAN-25-01194
MAN-25-01195
MAN-25-01196

PRO21-2327 AV TECO04-008R01- 10N 2 1ATYDOS KD
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Auf der néchsten Seite finden Sie die Verarbeitungsdetails und die Plattendetails, sowie die verwendeten Reagenzien:

Processing details

Validation

Software
Instrument software
Instrument
Processing started
Processing ended
dPCR steps

@ Validated
12/05/2023, 10:07:21 (UTC+01:00)
by QlAcuityDx Software Suite
QlAcuityDx Software Suite 1.1.0.10
CSW ver. 1,1.0.4
QlAcuityDx4-00036, SN: QlAcuityDx4-00036
12/05/2025, 09:05:33 (UTC+01:00)
12/05/2025, 10:04:01 (UTC+01:00)

Partitioning, Cycling, Imaging

PRO-21-2327 W TECO04-006-R01-10MNov2 1LATYDOS KD 2025/06/17 1533 [UTC+01.00,
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Die dritte Seite zeigt die Details der Platte.

292

Plate details

Assay
Plate name
Barcode
Plate type
Owners
Description

Created by

esr]

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO
03026692100233000000000809

QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

gwashington

George Washington

PRO-21-23271-TEC-004-008-RO1-10Mov2 1. QTY005KO 2025/06/17 15:33 (UTC+01:00}
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Auf der vierten Seite sind die verwendeten Reagenzien aufgefihrt.

Kits

Kit 1D Catalogue no. Expiration date
04053228052876 8751 31/12/2040
04053228049418 260101 31/12/2040

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0T-10Nov21-QTY005 KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00)
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Lot no.
2312222222
2312222226

Kit type / name
QlAcuityDx IVD-1 dPCR Kit

QlAcuityDx Universal
MasterMix Kit

I’y
&
&
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Die letzte Seite zeigt die Ergebnisse der Kontrollen.

Controls (9)

Well Control Status Reason
Al PC1 Passed
A2 PC2 Passed
A3 PC3 Passed
B1 WTC1 Passed
B2 wTC2 Passed
B3 WTC3 Passed
c1 NTC1 Passed
c2 NTC2 Passed
c3 NTC3 Passed
RO 212327 1TEC 004008 RO11ONGV21-QTYOOS KO | 2025/06/17 15:33 (UTC+01:00) 5/

5.19.14. Platte exportieren

Platten kénnen als passwortgeschitzte ZIP-Dateien exportiert werden, die in einer anderen Instanz der Software Suite
verwendet werden kénnen. Waéhlen Sie in der Plattenibersicht die entsprechende Platte aus. Klicken Sie auf Export Plate auf

der linken Seite des Bildschirms.

Hinweis: Wenn Sie eine Platte exportieren, werden alle Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf diese Platte beziehen, ebenfalls

einbezogen.
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& Tools @ Configuration ~ 2 gwashington «

IVRINN  oooas Flates  Templates  Archive

-
Plates overview Search for plates q] [ 3 IMPORT PLATE ] + NEW PLATE

o~ Timed

| o1,012020 - 01701 /2023 ] [me Iﬂun:h} Last7 days | Thismonth | Llastyear
\ )

—_—
Sortby: | Lostupdated = | Showing: 30 of 38 elements ool =
PRQ-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21 ... o H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... E H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1C  Edit
Analyze
12/05,/2021 Gearge Washingion 12,/05/2021 Gearge Washington 12,/05/2021
Reports
@ Failed @ Pending review @ Plate completed S &
24 E1) (@ VPF) | 512.34MB 24 [ | @ VPF | [ 512.34MB 24 B [ € VPF | [ 512.34M8 Archive
Delete »
@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nav2.., H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nav2.., H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.., H
1240572021 Gearge Washingion 12/05/202 George Washingtan 120542021 George Washingron
AAritnm nn:-s4-172 A [ PP n2:012:12 M B Cuclinn camnlotad NN-ARI7 A

Hinweis: Der Dateiname der exportierten Platten lautet exported-plate_<platebarcode>_<platename>.zip, wenn
Sie das Windows-Betriebssystem verwenden. Nicht alphanumerische Zeichen (auBer Punkte, Unterstriche und Bindestriche)
werden aus der Platte entfernt. Die urspriingliche Bezeichnung der Platte auf Software Suite und QlAcuity Four bleibt davon

unberGhrt. Beim Importieren einer exportierten Platte wird der urspriingliche Plattenname verwendet.
5.19.15. Platte importieren
Um eine Platte in die Software Suite zu importieren, klicken Sie auf Import Plate 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, um die Platte zu ,Plates overview” hinzuzufigen.

(NN Ssses Flaies Templates  Archive % Tools {8} Configuration = 2, gwashington ~
QIAGEN

Plates overview Search for plates Q] [ 3 IMPORT PLATE ]

~ Timeframe

| o1,01/2020 - 01,01 /2023 ] (me Iﬂun:h] Last7 days | Thismonth | Llastyear
| )

—_—
Sartby: | lostupdated v | Showing: 30 of 38 slemens S

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... E H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... Q H

12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05,/2021 George Washington

@ Failed @ Pending review @ Plote completed

24 @ VPF | [ 512.34MB 24 @ VPE ) [ 512.34MB 24 (@ VPE | [ 512.34MB

|‘E| PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.. H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H

12/05/2021 George Washington 12,/05/2021 George Washingtan 12/05/2021 George Waoshingten
Wiritine nn-54:12 M [ R EAer, n?2:02:17 M & Cucline ramnlatad nN-3RI7 M

Hinweis: Eine bereits vorhandene Platte kann nicht erneut importiert werden.

Hinweis: Beim Importieren einer Platten werden alle Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf diese Platte beziehen, in die Audit

Trail-Datenbank dieser Software Suite -Instanz eingefigt.
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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.

5.19.16. Fehler beim Plattenlauf mit dem Instrument QIAcuityDx

Alle Benutzer mit der Berechtigung ,Read Plate” kénnen die vom Control Software gesendeten Plattenlauffehler unter
Software Suite > Plate Configurator sehen. Die angezeigten Fehler bestehen aus einem Fehlercode und einem Fehlertext. Nur
Fehler, die den gesamten Plattenlauf betreffen, werden auf Software Suite angezeigt. Bei Platten im Utility-Modus werden
Fehler unabhdngig vom Status der Platte angezeigt. Bei IVD-Platten werden Fehler nur bei Platten mit dem Status
JInvalidated” oder ,Failed” angezeigt. Falls mehr als ein Fehlercode vorliegt, werden sie in einem einzigen Aufruf zur

Ereignisbenachrichtigung zusammengefasst.

In den Plattendetails werden die Plattenlauffehler oberhalb der Plattendetails angezeigt. Wenn mehr als ein Fehler vorliegt,

werden sie in einer vertikalen Liste angezeigt.

& PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21-QTY005-KO

@ foiled  em——

e Plates  Archive B % Tools & Configuration v &, gwashington v

MORE ~

@ General data The plate processing failed
JOY 7o <'ve the problem contact your local aduminisotor 1 apply the “Restrt 10 Fix” errr cleat.
© Samples & layout If the problem persists, contact QIAGEN Technical Services.

Error code: 143

The thermocycling module was not able to home properly
The thermocycling module was not able to home properly. To solve the problem contact your
[O 'ocol administrator to apply the *Restart to Fix* error clear. If the problem persists, contact
QIAGEN Technical Services

Error code: 344

BCR-ABL 1.1 .
KO 12/05/2021 - 002

0122454780

(e

Auf dem Bildschirm mit der Plattenibersicht werden die Fehler beim Plattenlauf angezeigt, wenn Sie den Mauszeiger auf das

Fehlersymbol setzen. Mehrere Fehler werden in einer vertikalen Liste angezeigt.
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The plate processing failed

@ To solve the problem contact your local administrator to apply the "Restart to Fix” error clear.
If the problem persists, contact QIAGEN Technical Services.

Error code: 143

The plate processing failed

@ To solve the problem contact your local administrator to apply the “Restart to Fix™ error clear.
If the problem persists, contact QIAGEN Technical Services.

Error code: 143

The thermocycling module was not able to home properly

The thermocycling module was not able to home properly. To solve the problem contact your
(@) ool administrator to apply the "Restart to Fix” error clear. If the problem persists, contact

QIAGEN Technical Services.
Error code: 344

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2!... @ &

12/05/2025 George Washington

@ Failed

24 512.34MB | | &) VPF @@

Die Website Software Suite gibt eine Rickmeldung von Control Software, wenn die Platteneinrichtung unvollstandig ist oder
ein Fehler aufgetreten ist. In ,Plates overview” kdnnen mehrere Fehler angezeigt werden, wenn der Mauszeiger iber das
Fehlersymbol einer bestimmten Plattenkarte bewegt wird. Auf Software Suite wird auch angezeigt, wenn sich das Instrument,

in das die Platte geladen ist, im Notzustand befindet.

*

Instrument [ID] is working in emergency state

@ This instrument is now operating in emergency state with limited functionality.

Contact your local administrator or QIAGEN Technical Services for help.

24 E3) (512.34M8 ) [ © VPF
O

Der Bildschirm ,Plates overview” wird aktualisiert, ohne dass der Bildschirm aktualisiert werden muss, wenn Software Suite

eine Benachrichtigung von einem Instrument erhdlt, das sich im Notfallstatus befindet.

Die detaillierten Fehlermeldungen, von denen es mehrere geben kann, werden ebenfalls in den Plattendetails angezeigt.
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e Plates  Templates  Archive E O 8 % toos & Configuration v & gwashington v
QIAGEN

& KO-12/05/21-1

DETAILS (5] REPORTS MORE ~
@ Plate storted 01:13:45
© General data Instrument [ID] is working in emergency state
The instrument processing this plate is now operating in emergency state with limited

@ dPCR P f Contact your local or QIAGEN Technical Services for help.
© Reaction mixes Utility Mode (1.1.0.0) -
© Samples & Controls KO 12/05/2021 - 002
© Plate layout 05515694100066230522000149

QIAcuity Nanoplate 26k 24-well -

George Washington

« BACK NEXT

Diese Fehlermeldung wird nur fir Platten angezeigt, die von einem Instrument geladen und verriegelt werden, das sich im
Notzustand befindet. Die Fehlermeldung wird weder bei der Erstellung noch bei der Ausgabe von Platten angezeigt, noch

bei Platten, die bereits aus einem solchen Instrument entfernt wurden.

Der Bildschirm mit den Plattendetails wird aktualisiert, ohne dass der Bildschirm aktualisiert werden muss, wenn Software

Suite eine Benachrichtigung von einem Instrument erhdlt, das sich im Notzustand befindet.
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5.20. Platte archivieren

In der Software Suite kénnen Benutzer ein Archiv auf einem externen Laufwerk einrichten. Dadurch kénnen alte Platten

aufbewahrt und Speicherplatz auf dem Notebook 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 giltiger Archivspeicherort definiert werden.
Bei der Archivierung einer Platte bleiben alle Audit-Trail-Ereignisse, die mit einer bestimmten Platte verbunden sind, erhalten.

Hinweis: Der Dateiname der exportierten Platten lautet exported-plate_<platebarcode>_<platename>.zip, wenn
Sie das Windows-Betriebssystem verwenden. Nicht alphanumerische Zeichen (aufBer Punkte, Unterstriche und Bindestriche)
werden aus der Platte entfernt. Die Anderung wirkt sich nicht auf den urspriinglichen Plattennamen aus, der im Software Suite
und im QlAcuityDx Four angezeigt wird. Beim Importieren einer exportierten Platte wird der urspringliche Plattenname

verwendet.

Benutzer mit der Berechtigung ,Archivibersicht” kénnen den Bildschirm ,Archive Overview” (Archivibersicht) sehen, der
alle archivierten Platten entweder in der Listen- oder Rasteransicht enthdlt. Archivierte Platten kdnnen nach Zeitrahmen

gefiltert und nach ,Archive date” (Archivierungsdatum), ,Plate name” und ,Plate status” (Plattenstatus) sortiert werden.

eoeee Plates  Archive B & Tools {G} Configuration v &, gwashi -
QIAGEN

Archive overview [ Search for plates Q]

- Timeframe

[ 01/01/2020 - 01/01/2023 j [ From launch ] Last7 days || Thismonth | Lastyear

Sortby: | Archive date + 29 s

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @& 3 PRO-21.2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov... @ 3
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washingfon
@ Plate completed @ Plate completed @ Plate completed

24 Q@ VPF 512.34MB 24 Q@ VPF 512.34MB 24 @ VPF 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT...  } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washingfon
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 @ ® Drafted

24 @ VPF 512.34MB 24 Q@ VPF 512.34MB 24 @ VPF 512.34MB

Benutzer mit der Berechtigung , Archiviibersicht” kénnen tber die Suchleiste im Bildschirm ,Archivibersicht” die archivierten
Platten nach Plattennamen suchen. Fir die Suche ist mindestens 1 Zeichen erforderlich, die durch Anklicken des Suchsymbols
oder Driicken von Enter aktiviert wird. Nach dem Léschen des Textes aus der Suchleiste oder dem Driicken der Schaliflache

Esc wird die vollstéindige Liste der archivierten Platten angezeigt.
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In die Suchleiste eingegebener Text wird beim Wechsel zu anderen Menis der Software Suite nicht gelscht. 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 B8 % Tools & Configuration v & gwashi v

Archive overview [ Search for plates O\j

Timeframe

(01/01/2020.01/01/2023 ] [Fromluunch) Last 7 days || Thismonth || Lastyear

Sortby: | Archive date ~ 8BS

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @& 3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ i PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... @&
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washingfon
@ Plate completed @ Plate completed @ Plate completed

24 @ VPF 512.34MB 24 @ VPF 512.34MB 24 © VPF 512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... & PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT...  § PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washingfon
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 (& ® Drafted

24 @ VPF 512.34MB 24 @ VPF 512.34MB 24 @ VPF 512.34MB

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Platte im Archiv I6schen” kann archivierte Platten aus der
Archivibersichtsliste im Utility-Modus 16schen. Das Lschen einer Platte kann der Benutzer iber das Kontextmeni auf der

gewinschten Plattenkachel auslésen. Es ist nicht mglich, Platten aus dem [VD-Modus zu 16schen.

Plates  Archive B & Tools {8 Configuration v & gwashington

[ Search for plates 0\]

Archive overview

Timeframe

(01/01/2020.01/01/2023 ] [From Iaunch) Last7 days || Thismonth | Lastyear

Sortby: | Archive date  ~ 8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... 9 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... ° H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-1 R {b
estore

12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 Delete
@ Plate completed @ Plate completed @ Plate completed

24 @ VPF) (512.34MB 24 Q@ VPF) (512.34MB 24 © VPF) (512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... 9 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT...  } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q... H
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 & @ Drafted

24 @ VPF ) (512.34MB 24 Q@ VPF) (512.34MB 24 © VPF) (512.34MB

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Platte aus dem Archiv wiederherstellen” kann archivierte Platten aus der

Archivibersichtsliste wiederherstellen. Es ist moglich, Platten aus dem IVD-Modus und dem Utility-Modus wiederherzustellen.
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Bei der Wiederherstellung einer Platte werden alle Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf diese Platte beziehen und in der Platte

enthalten sind, in die Audit-Trail-Datenbank dieser Instanz von Software Suite eingefigt.

Der Benutzer wdahlt in der ,Archive Overview” die wiederherzustellende Platte aus, 6ffnet das Kontextmenii und wdahlt

Restore aus.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-1{  Resiore

12,/05,/2021 Delete

@ Plate completed

24 VPF | ( 512.34MB

Die erfolgreiche Wiederherstellung wird mit folgender Meldung bestdtigt:

@ Plate restored
Plate PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21-QTY005-KO has been restored.

Wenn die Wiederherstellung fehlschlagt, 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

R o ¥ - REFRESH X
archive location is unavailable. Contact your local administrator for help

Error code: 0001

Nach der Aktualisierung wird der Bildschirm ,Archiviibersicht” angezeigt.

m gﬁia Plates Templates  Archive B % Tools {§ Configuration ~ & admin ~

Archive Overview

[ 01/01/2020-21/03/2024 (@ | Last 7 days || This month | | Last year
sonby [ Archive dote | 8

Archive is empty.

Jeder autorisierte Benutzer kann zuvor aus einem Archiv wiederhergestellte Platten erneut analysieren. Es kénnen die

gleichen Aktionen ausgefihrt werden wie fiir Platten, die nie archiviert wurden.
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5.21. Offenlegungsinformationen zur Cybersicherheit

Weitere Einzelheiten finden Sie im Whitepaper ,Sicherheit und Privatsphare”. Die Software Bill of Materials (SBOM) ist

ebenfalls verfigbar und kann auf Anfrage bereitgestellt werden.

5.21.1. Physischen Zugriff auf das Geréit verhindern

Boswillige Akteure mit direktem physischen Zugriff auf das Gerdt kénnen die Funktionalitdt und Leistung des Gerdts
beeintrachtigen sowie die Verfigbarkeit, Integritat und Vertraulichkeit der Daten geféhrden: Der Gesundheitsdienstleister

muss sicherstellen, dass nur autorisierte Personen Zugriff auf das Gerét haben.

5.21.2. Netzwerkzuverldssigkeit und -sicherheit

Eine zuverldssige und sichere Netzwerkinfrastruktur (bei Anschluss des Instruments an ein lokales Netzwerk (LAN)) ist
erforderlich, um die ordnungsgemdfBe und reaktionsschnelle Funktion des QIAcuityDx-System sowie die Integritdt und

Vertraulichkeit der verarbeiteten Daten zu gewdhrleisten.

5.21.3. Anzahl der Authentifizierungsversuche

Benutzer haben (standardmaBig) 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 (standardmafBig).

Sowohl die Anzahl der Authentifizierungsversuche als auch die Sperrzeit in Minuten kénnen pro Software Suite Instanz nur

durch AuBBendiensttechniker konfiguriert werden.

5.21.4. Verwendung der HTTPS-Konnektivitét

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 geméf dem kryptografischen Standard
GLO-POL-22-02-006 Rev.OT.

5.21.6. REST-Kommunikation

Die Software Suite authentifiziert und autorisiert die gesamte REST-Kommunikation. Die Software Suite protokolliert alle REST-
APL-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 schiitzt vor unbefugtem Zugriff gespeicherter Daten im Ruhezustand.
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5.21.9. Protokoll-Rollover-Richtlinie fir QlAidentity und LIMS Connector

QIAidentity und LIMS Connector verfigen Uber eine Protokoll-Rollover-Richtlinie von 60 Tagen, um zu vermeiden, dass die

Kapazitatsgrenze erreicht wird.
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5.21.10. Gleichzeitige Benutzer, die mit dem Software Suite

Mit jedem Software Suite Subsystem kdnnen jederzeit 20 Benutzer gleichzeitig verbunden und angemeldet sein, unabhangig
von ihrer Aktivitat innerhalb des Systems, wahrend gleichzeitig 10 Instrumente gleichzeitig verbunden sein kénnen. Wenn
das Limit erreicht ist, wird dem ndchsten Benutzer, der versucht, sich anzumelden, die folgende Fehlermeldung angezeigt,

wobei er nur die Mdglichkeit hat, das Fenster zu schlieBen:

Maximum number of logged

users reached

Maximum 20 users can be logged of the same

time. Try again later,

Welche Benutzer angemeldet sind oder wann die Token freigegeben werden, wird den Benutzern, die versuchen, sich

anzumelden, nicht mitgeteilt.

Dem Benutzer, der versucht, sich anzumelden, wird nicht mitgeteilt, welche Benutzer angemeldet sind oder wann die Token

freigegeben werden.
An den Instrumenten (Control Software) angemeldete Benutzer werden nicht beriicksichtigt.

Benutzer werden anhand der eindeutigen Token gezdhlt, nicht anhand der Benutzernamen (d. h. wenn der Benutzername

JohnDoe zweimal zum Anmelden bei der Software Suite verwendet wurde, wird er als 2 Benutzer gezahli).

Wenn ein Benutzer den One Time Access (OTP) fir die Anderung des Passworts verwendet, wird das Token aus dieser

Aktion nicht gezahlt. Ein Token wird nur gezdhlt, wenn sie sich mit ihrem Passwort anmelden.

Wenn ein Benutzer sein Passwort nach der ersten Anmeldung éndern muss/weil ein anderer Benutzer es gedndert hat, wird

dieses Token mitgezdhlt.

Hinweis: Wenn 20 Benutzer angemeldet sind und diese gleichzeitig den Browser schlieBen (ohne sich abzumelden),
unterbindet die Software Suite fir eine Stunde die Anmeldung jeglicher Benutzer, mit Ausnahme eines

Auflendiensttechnikers.
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5.21.11. Dateinamenformat der von der Software Suite generierten Dateien

Die von der Software Suite generierten Dateien haben das folgende Dateinamenformat:

* Software Suite Paket (unter Tools): QTAcuityDx_<Suiteversion>_SWSP_YYYYMMDD_HHMMSS.zip

e Exportierte Platte: exported-plate_<platename>_<plateUUID>.zip

* Platten-Support-Paket:
support_package_extended_<plateUUID>_<startdateinYYYYMMDD>_<enddateinYYYYMMDD>.z1ip
support_package_standard_<plateUUID>_<startdateinYYYYMMDD>_<enddateinYYYYMMDD>.z1ip

 Bericht ausfihren: benutzerdefiniert, oder <platename>.pdf

e CSV-Dateien:
<platebarcode>_<platename>_DD_MM_YYYY_HH_MM_SS_MMSS.csv
<platebarcode>_<platename>-MD-analysis-DD_MM_YYYY_HH_MM_SS.csv
<platebarcode>_<platename>-GED-analysis-DD_MM_YYYY_HH_MM_SS.csv
<platebarcode>_<platename>-CNV-analysis-DD_MM_YYYY_HH_MM_SS.csv
<platebarcode>_<platename>-GEX-analysis-DD_MM_YYYY_HH_MM_SS.csv

<platename>_RFU_compact_img<imagingstep>_<channelsincludedas g_y_r_c_o>_DD_MM_YYYY_HH_
MM_SS_UTC+00_00.zip

e Audit Trail: AuditTrailReport_YYYYMMDD_HHMMSS . pdf

« Plattenlayout: <platename>_YYYYMMDD_HHMMSS . csv

e Archivierte Platte: archived-plate_<platebarcode>_<platename>.zip

* Analyse-Tabellen:
<platebarcode>_<platename><CHANNEL><wel1>.png
<platebarcode>_<platename>.Concentration.<targetname>-<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.Partition.<targetname>-<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.Concentration.<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.Partition.<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.histogram.<targetname>.<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.histogram.<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.scatter.<targetname>.png
<platebarcode>_<platename>.scatter.<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.scatter2d.png
<platebarcode>_<platename>.tabs.concentration.<targetname>.<CHANNEL>.png
<platebarcode>_<platename>.tabs.concentration.<CHANNEL>.png

<platebarcode>_<platename>.MD.WT_<WTtargetname>.MT_<MTtargetname>.png
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<platebarcode>_<platename>.concentration.<MTtargetname>.<wTtargetname>.png
<platebarcode>_<platename>.pointdiagram.<MTtargetname>.<WTtargetname>.png
<platebarcode>_<platename>.GED.WT_<WTtargetname>.ET_<ETtargetname>.png
<platebarcode>_<platename>.concentration.<ETtargetname>.<wTtargetname>.png
<platebarcode>_<platename>.pointdiagram.<ETtargetname>.<wTtargetname>.png
<platebarcode>_<platename>.CNV.TOI_<TOItargetname>.png

<platebarcode>_ <pTlatename>.concentration.<TOItargetname>.<REFsamplename>.png (sowohl fir

,Copy number variation” als auch fiir ,Gene Expression”)
<platebarcode>_<platename>.pointdiagram.<TOItargetname>.<REFsamplename>.png
<platebarcode>_<platename>.pointdiagram.<REFtargetname>.png
<platebarcode>_<platename>.GEX.TOI_<TOItargetname>.png

<platebarcode>_<platename>.pointdiagram.<TOItargetname>.png

Hinweis: Nicht alphanumerische Zeichen mit Ausnahme von Punkten, Unterstrichen und Bindestrichen werden aus dem

Plattennamen, dem Probennamen und dem Zielnamen entfernt.
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5.22. Abfrage ausstehender Testauftréige an ein externes LIS/HIS/LIMS

Wenn beim Erstellen oder Bearbeiten einer Platte im IVD- oder UTL-Modus eine Verbindung zu einem LIMS eingerichtet und
hergestellt ist, fragt die Software Suite Auftrage fir ausgewdhlte Proben ab, wenn ein Benutzer Uber die Berechtigung zum
Bearbeiten einer Plafte im Status ,Drafted” oder ,Defined” verfiigt sowie die LIMS-Verbindung konfiguriert ist und sich im

Status ,LIMS Connected” befindet. Dies erfolgt, wenn der Benutzer im Plattenlayout Proben zuweist.

m se88s Plotes Templates  Archive B & Tools & Configuration ¥ & CMN_GLOBAL ~
QUAGEN
Demo LIMS UTL -
od f_v_ll LIMS connected &) DETAILS TEMPLATES ~
@ D
A General data Plate layout B List EXPORT  IMPORT

e dPCR Paramelers 2 3 Active selection: - Selected wells: 0

o — Samplel ) )
© Reaction mixes ] Incorrect sample assignment in LIMS
Following somple IDs are assigned to & wreng
Sample2 ossay

A « Samplel REFRESH

1
& 1 + Sample2
© Plate layout s St

© Samples & Controls
Make sure there's no mistake
55532

Incorrect sample assignment in LIMS

Following sample IDs are unknawn or have no

r é pending work: REFRESH
+ Sample 1
e [N Make sure there’s no mistake.

—
(omr) cIp

Wenn die Antwort des externen LIMS fir die zugewiesene Probe mit dem Assay/Plugin der Platte Ubereinstimmt, wird keine

Warnmeldung angezeigt.

Wenn die Antwort des externen LIMS fir die zugewiesene Probe nicht mit dem Assay/Plugin der Platte Gbereinstimmt, wird

eine Warnmeldung angezeigt, die auf die Abweichung hinweist.

Incorrect sample assignment in LIMS

Following sample IDs are assigned to @ wrong
assoy:

* Samplel

¢ Sample2

REFRESH

Make sure there’s no mistake.

Wenn die Antwort des externen LIMS fir die zugewiesene Probe angibt, dass keine ausstehenden Aufirége vorliegen oder

dass die Probe fir das LIMS unbekannt ist, wird eine Warnmeldung angezeigt, die auf die Abweichung hinweist.

Incorrect sample assignment in LIMS

Following sample 1Ds are unknown or have no

pending work: REFRESH
¢ Somple 1

Make sure there’s no mistake.
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Beide Warnmeldungsfelder enthalten eine Schaltflache REFRESH, iber die der Benutzer das LIMS erneut auf zugehdrige

Proben abfragen kann.

Auch wenn Warnmeldungen angezeigt werden, erlaubt die Software Suite dem Benutzer, die Platte mit den ausgewdhlten

Proben zu speichern.

5.23. Senden von Ergebnissen an ein externes LIS/HIS/LIMS

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Read Plate”” kann die Ergebnisse im HL7-Protokoll an ein LIMS senden,
sodass sie in einem externen System verwaltet werden kénnen. Diese Aktion kann im Bildschirm ,Reports” (Berichte)
ausgefihrt werden. Die in HL7 gesendeten Ergebnisse entsprechen den Informationen in den generierten Laufberichten. Fir

die Ubermittlung der Ergebnisse an das LIMS gelten folgende weitere Voraussetzungen:

e Der Laufbericht muss signiert sein.

Die LIMS-Verbindung muss konfiguriert sein.

Der LIMS-Verbindungsstatus muss , LIMS verbunden” sein.

e Es ist mindestens ein Well ausgewdhlt.

Fir den Utility-Modus muss fir den Inhalt des Berichts folgende Voraussetzung erfillt sein:

» Der ausgewdhlte Utility- Modus- Bericht enthélt eine Liste fir die absolute Quantifizierung (oder mehrere aus

verschiedenen Bildgebungsschritten) und keine anderen Diagramme/Obijekte.

Hinweis: Der Utility-Modus-Bericht enthdlt keine Informationen zu Reagenzien (d. h. Master-Mix-/Primer-/Sondendaten sind

nicht enthalten).

Wenn die Voraussetzungen erfillt sind und noch nicht versucht wurde, die berichtsbezogenen Ergebnisse zu senden, ist die
Schaltfléche SEND TO LIMS (AN LIMS SENDEN) aktiviert. Andernfalls ist die Schaltfldéche SEND TO LIMS deaktiviert.

Nach dem Klicken auf die Schaltfléche werden die HL7-Nachrichten an das LIMS gesendet, und zwar eine fir jede der

entsprechenden Platte zugewiesene Probe.

Falls der Benutzer bereits versucht hat, die Ergebnisse zu senden, wird die Schaltfliche RESEND (ERNEUT SENDEN)
zusammen mit dem Ergebnisstatus angezeigt. Bei Ergebnissen, bei denen mindestens eine Nachricht nicht ordnungsgemaf3
zugestellt werden konnte (Status ,Failed” (Fehlgeschlagen)), lautet der Ergebnisstatus ,Failed” (Fehlgeschlagen). Bei
Ergebnissen, bei denen alle Nachrichten korrekt zugestellt wurden, wird der Status ,Sent to LIMS” (An LIMS gesendet)

angezeigt.
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(DR M Geeee Plates Templates  Archive % Tools {8 Configuration ~ (@ gwashi .
QIAGEN

KO-12/05/21-1 © DETAILS (D ANALYSIS (L] REPORTS MORE ~

@ Plate completed

Creation date/ time

Report name (UTC+01:00) Created by Signature Results status Actions
PRO-21-2327-1-
1BC-004:005° 21/05/2022, 13:35 Abroham Lincol Gy Washi SEND TO LIMS Z SIGN ¥, DOWNLOAD :
RO1-10Nov2] -QTY005- . raham Lincoln eorge Washington Z &, N
KO
PRO-21-2327-1-
TEC-004-008 O i
ROT. 10Noval.QTY00s.  2/05/2022.13:35 Abraham Lincoln George Washington |\ Z siGN | [ &, DOWNLOADJ H
KO
@ Sentio LIMS P .
PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35 Abrcham Lincoln George Washington S —— | 2 sien | [ 4, powNLOAD ] H
RES & /
L J
PRO-21-2327-1-
TEC-004-008- (
i Not si :
e — 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned SEND TO LIMS | [ 2 SIGN } [ 4, pownLOAD ] H
KO

Sample to Insight

Wenn Sie auf das Kontextmeni und dann auf LIMS Result status (LIMS-Ergebnisstatus) klicken, wird eine detaillierte Liste der
ausstehenden Proben und Kontrollen angezeigt, die zusammen mit ihrem Ubermittlungsstatus (vom LIMS Connector erhaltene

Antwort) an das LIMS gesendet werden kdnnen.

LIMS results delivery status X

1 of 8 sent to LIMS

Sample / Control LIMS status

HighPC ° Sent to LIMS
LowPC -
0987654321

)

] 3456812096

g 9842017399 -

D 2489120921 -

g 0912657843 -

& 1234567890
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Von dieser Liste aus kdnnen Sie die ausstehenden Nachrichten auch an das LIMS senden, indem Sie auf den Pfeil neben der
Schaltfldche SEND ALL TO LIMS (ALLES AN LIMS SENDEN) oder auf Send failed samples (Fehlgeschlagene Proben senden)

klicken. Wenn Sie auf Fehlgeschlagene Proben senden klicken, werden nur die Proben erneut gesendet, die den LIMS-Status

,Failed” hatten.

Send failed samples

SEND ALLTO LIMS

Nachdem die Ergebnisse an LIMS gesendet wurden, zeigt die Liste den Ubermittlungsstatus fir alle Nachrichten an, die sich

auf jede Probe oder Kontrolle beziehen.

LIMS results delivery status X

3 of 8 sent to LIMS

Sample / Control

J 0987654321

[=]

o

g 3456812096

9842017399

C

3489120921

ro

o

g 0912657843

o

B 0192838475
HighPC
LowPC

LIMS status

& Ssentto LIMS
O railed

O Failed

o Failed

O In queue
@ sentto LIMS

& sentto LIMS

SEND ALLTO LIMS -

Die méglichen LIMS-Status sind wie folgt:

o - (dash) (- (Bindestrich)): Es wurde noch nicht versucht, diese Nachricht zu senden.

* In queue (In Warteschlange): Die Nachricht wird gerade gesendet.

e Sent to LIMS (An LIMS gesendet): Die Nachricht wurde gesendet und das LIMS hat mit einer positiven

Bestatigungsnachricht geantwortet.

* Failed (Fehlgeschlagen): Der Versuch, die Nachricht zu senden, ist fehlgeschlagen. Das LIMS antwortete mit einer

negativen Bestdtigung oder das LIMS war nicht erreichbar. Weitere Informationen finden Sie im Support-Paket.

Benutzerdefinierte Namen von Reaktionsgemischen und Zielnamen dirfen keine fir HL7 reservierten Zeichen (| A ~ & \)

enthalten.
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5.24. Durchfihren einer Sicherung und Wiederherstellung der Software Suite

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die Daten der QlAcuityDx Software Suite mithilfe von Skripten sichern und
wiederherstellen. Sicherungs- und Wiederherstellungsprozesse bendtigen einen gewissen Hintergrund fir den Umgang mit
méglichen Fehlern. Dieses Dokument richtet sich an Auflendiensttechniker und Administratoren mit Kenntnissen iber
QIlAcuityDx Software Suite und seine Docker-Funktionen.

5.24.1. Voraussetzungen
Fir die Durchfihrung der Sicherungs- und Wiederherstellungsvorgange sind folgende Voraussetzungen erforderlich:

* Administratorrechte zum Ausfihren der Skripte.

¢ Installiert und ausgefihrt QlAcuityDx Software Suite.
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5.24.2. Backup (Sicherung)

Dieser Vorgang speichert die aktuellen Daten der QlAcuityDx Software Suite in einer einzigen ZIP-Datei. Die aktuellen Daten
umfassen Benutzerliste, VPF-Dateien, Konfiguration, Platten (einschlieBlich Rohbilder und Analyse), Protokolle, Audit-Trail-
Ereignisse usw. Die Sicherung kann als Momentaufnahme der gesamten Plattform zu einem bestimmten Zeitpunkt betrachtet

werden. Die resultierende Datei kann fir den Wiederherstellungsvorgang verwendet werden.

Eine Ausnahme bilden die archivierten Schilder, die nicht im System gespeichert sind (sie sind selbst eine ,Sicherung”),
sondern an verschiedenen Orten, auf die QlAcuityDx Software Suite keinen Zugriff hat. Es obliegt den Benutzern, den

Archivierungsort zu konfigurieren, bevor sie eine Platte archivieren.

Es ist wichtig, zu verstehen, dass die Einleitung eines Sicherungsvorgangs die Software Suitebeendet. Dies ist erforderlich,
um alle Daten zu verpacken, ohne laufende Prozesse zu unterbrechen, was zur Speicherung falscher oder inkonsistenter
Daten fihren wiirde. Uberlegen Sie vor der Durchfihrung eines Backups, wann Sie die Software Suite stoppen, um die

Auswirkungen fir die Benutzer zu minimieren.

Der Sicherungsvorgang besteht aus den folgenden Schritten:

1. Es wird eine Systemprifung durchgefihrt, um festzustellen, ob alle Voraussetzungen fir die Durchfihrung der Sicherung
erfillt sind. Die gepriiften Anforderungen sind:

a. Der Docker-Daemon wird ausgefihrt.

b. Die Software Suite ist ordnungsgemaf installiert und lauft.

c. die ausfihrbare Datei 7zip befindet sich. (Sie wird zusammen mit den Skripten zur Verfigung gestellt.)
d. Die Skripteingabeparameter sind wohlgeformt und giiltig.

Der QlAidentity Dienst wurde gestoppt.

Der LIMS Connector-Dienst wurde gestoppt.

Die Website QlAcuityDx Software Suite wird angehalten.

Installierte Plugins werden, sofern gefunden, gestoppt.

S

Mit den Sicherungsdaten wird eine passwortgeschitzte ZIP-Datei erstellt. Eine spezielle Datei mit der aktuellen Version
der QlAcuityDx Software Suite ist ebenfalls enthalten.

7. Die QlAcuityDx Software Suite wird neu gestartet (dieser Schritt davert einige Minuten).
8. Installierte Plugins werden, sofern gefunden, neu gestartet.
9. Der QlAidentity Dienst wird neu gestartet.

10. Der LIMS Connector-Dienst ist gestartet.

11. Der Gesamt-Abschlussstatus des Vorgangs wird in die Protokolle geschrieben.

Konfigurierbare Parameter

Das Sicherungsskript muss mit den folgenden Parametern ausgefihrt werden:
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Parameter Beschreibung Beispiel

-TargetPath Pfad, unter dem die Sicherungsdatei erstellt wird Muss ein Windows-Pfade:

giltiger Windows- oder Netzwerkpfad sein C:\QIAGEN\Backups

Hinweis: Bei der Verwendung eines Zielordnernamens mit b:\Scheduled\Backups\QIAGEN
Leerzeichen muss der gesamte Pfadname in

Anfilhrungszeichen gesetzt werden. C:\Temp\QIAGEN Backups

Netzwerkpfade:
\\192.168.1.5\QIAGEN\Backups
\\suitedxhost\Temp\Backups

-Password Passwort zum Verschliisseln der Sicherungsdatei Schwaches Passwort: Passwort

Das Passwort ist nicht nur ein obligatorischer Parameter, Sicheres Passwort: 12Az#XasDk9x!ddW9x
sondern unterliegt Einschréinkungen oder Anforderungen
(Mindestldnge von 1 Zeichen).

Ausfishrung

Unter demselben Benutzerkonto, unter dem QIAcuityDx installiert wurde, kann der Backup-Prozess jederzeit mit der
mitgelieferten Skriptdatei SuiteDx- Backup.psl ausgefihrt werden, die sich im Ordner \scripts unter dem
Installationsordner  QlAcuityDx  Software Suite befindet. Der Installationsordner ist standardméBig C:\Program
Files\Qiagen\QIAcuityDx\.

Hinweis: Das Skript stoppt alle QlAcuityDx Software Suite Dienste. Daher kann das Skript nur einmal pro Backup ausgefuhrt

werden (d.h. gleichzeitige Backup-Prozesse werden nicht unterstitzt).
Angenommen werden folgende Parameter (als Beispiel):

e -TargetPath: C:\giagen\backup
o -Password: 12Az#XasDk9x!ddW9x

So fihren Sie ein Backup durch:

1. Offnen Sie eine Windows-Eingabeaufforderung (CMD) mit Administratorrechten, indem Sie ,cmd” in das Windows-

Startmeni eingeben: Wéhlen Sie Run as administrator (Als Administrator ausfihren).

Best match

7 Command Prompt |:|
App

Search work and web Command Prompt
App

,O cmd - See work and web results

Open

Run as administrator
Open file location
Pin to Start

Pin to taskbar
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2. Wechseln Sie in den Installationsordner QlAcuityDx Software Suite (standardmafig
C:\Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx):

%] command Prompt

Microsoft Windows [Version 10.8.22631.5472]
(c) Microsoft Corporation. All rights reserved.

C:\Users\automationtest>cd C:\Users\automationtest\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx

C:\Users\automationtest\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx>|

3. Fihren Sie das Sicherungsskript mit dem folgenden Satz aus:

Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File ".\scripts\SuiteDx-Backup.psl" -

TargetPath C:\giagen\backup -Password 12Az#XasDk9x!ddw9x
Hinweis: Ersetzen Sie ,TargetPath” (Zielpfad) und ,Password” (Passwort) durch die entsprechenden Werte.
Hinweis: Wenn das Benutzerkonto nicht Uber Administratorrechte verfigt, sind die Anmeldedaten eines

Administratorbenutzers erforderlich, um fortzufahren.

5 command Prompt - powershe X

automationtest
TargetPath C:\giagen\backup
TargetZipName SuiteDx_Backup_08252025_102535.zip
TargetZip C:\qiagen\backup\SuiteDx_Backup_08252025_102535.zip
WSL Image QIAcuityDx

This script requires elevated privileges. Please enter administrator credentials:
Enter a User (domain included): winagent-809-vm\automationuser
Enter a Password: #ikkskkikkiikiikis]

Der Sicherungsvorgang wird gestartet. Wahrend des Prozesses werden Protokolle erstellt.
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7] Administrator: Command Pro X ap

\___\_\_\\__._l\__; I\_ S P SR B\ A | S 2/, W

Backup
10% Complete:
[oooooo00000

TargetZip
VersionFile

C:\giagen\backup\SuiteDx_Backup_03202024_104316.zip
C:\giagen\backup\SuiteDxVersion.txt

SuiteDxHost https://localhost:8687/suite

TZipExe C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe
WSL Image QIAcuityDx

o

Docker version 24.0.6, build ed223bc

The operation completed successfully.

Starting Docker: dockerContainer a3673dUfaad900f2e3U15252bdcec2abc98aUl77d18d+9258582ed9Ub2b79610 (suitedx-core-proxy) h
as status 'running'

Container d798a538bc1b88a29flaecf3285eec5fdce59015b891ed5aa3+535U581c6f2ed (suitedx—core-system—info) has status 'runnin
g'

Container cf52a99217986bca24256cd08d07c170a68e855f72e677elcd974961f5360Fdc (suitedx-core-naming-server) has status 'runn
ing'

Container 3c09880cdclac67+10U88U8edal9139ef265d29c1dOuU8cb8c5u5b7Ua796Ued2d (suitedx—core-api-gateway) has status nin
q'

QIAcuityDx Version: ©.5.0.0 - U42eall5627

Checking QIAidentity Service...

Stopping QIAidentity Service...

WARNING: Waiting for service 'QIAidentity (QIAidentity)' to stop...

Waiting until QIAidentity Service stops...

4. Uberprifen Sie die in der Eingabeaufforderung geschriebenen Protokolle, insbesondere die letzte Ablaufverfolgung, in

welcher der endgiltige Status der Sicherung angezeigt wird. Zu den maglichen Skriptergebnissen zahlen:

7 Administrator: Command Pro X R

Container suitedx-core-mongodb
Container suitedx-core-rabbitmq
Container suitedx-core-naming-server
Container suitedx-core-reports
Starting Core Service 'suitedx—core-websocket-server'...
Waiting 10(s) for Service 'suitedx—cor udit' to be ready (attempt 59)...
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-—core-audit' to be ready (attempt 58).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 57).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx—core-audit' to be ready (attempt 56).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 55)...
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 54)...
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 53)...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-system-info' service status
jaiting 18(s) for Service 'suitedx-core-system—info' to be ready (attempt 59)...
| Waiting 18(s) for Service 'suitedx-c ystem—-info' to be ready (attempt 58)..
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-system-info' to be ready (attempt 57)...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-archiver' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-plugin-manager' service status...
| Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-instrument' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-user-manager' service status...
| Checking QIAcuityDx 'suite core-plate' service status.
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-reports' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-websocket-server' service status...
Starting Plugins...

Container suitedx-uc-0.5.08.8-plugin—fe
| ntainer suitedx-uc-08.5.0.0-plugin-be
[SUCCESS] Backup done successfully.
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TargetPath NotValidPath

TargetZipName SuiteDx_Backup_03202024_105206.zip

TargetZip NotValidPath\SuiteDx_Backup_03202024_165206.zip
VersionFile NotValidPath\SuiteDxVersion.txt

SuiteDxHost https://localhost:8687/suite

7ZipExe C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe
WSL Image QIAcuityDx

Docker version 24.0.6, build ed223bc

7 Administrator: Command Pro

TargetPath C:\giagen\backup

TargetZipName SuiteDx_Backup_03202024_105416.zip

TargetZip C:\giagen\backup\SuiteDx_Backup_03202024_105416.zip
VersionFile C:\giagen\backup\SuiteDxVersion.txt

SuiteDxHost https://localhost:8687/suite

TZipExe C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe
WSL Image QIAcuityl

Docker version 24.0.6, build ed223bc

The operation completed successfully.

Starting Docker: docker.

"docker container inspect" requires at least 1 argument.
See 'docker container inspect --help'.

Usage: docker container inspect [OPTIONS] CONTAINER [CONTAINER.

[ERROR] Backup not completed. Check above errors.

Abhdngig vom Erfolg des Sicherungsvorgangs schreibt das Skript am Ende einen der folgenden drei Status:

Status

Beschreibung

[SUCCESS] Backup done successfully
([ERFOLGREICH] Sicherung erfolgreich durchgefihrt.)

[WARN] Backup was done successfully, but SuiteDx
Services were not restarted successfully
(IWARNUNG] Die Sicherung wurde erfolgreich

durchgefiihrt, aber die SuiteDx Dienste wurden nicht
erfolgreich neu gestartet.)

[ERROR] Backup not completed ([FEHLER] Sicherung
nicht abgeschlossen). Uberpriifen Sie die oben

genannten Fehler.

316

Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich generiert und die Dienste der QlAcuityDx Software Suite wur-
den neu gestartet, einschlieBlich QlAidentity und der Plugins.

Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich erstellt, aber die Dienste von QlAcuityDx Software Suite wur-
den nicht neu gestartet. Priifen Sie die Skriptausfihrungsprotokolle und suchen Sie im Abschnitt Feh-
lercodes nach dem Fehlercode E10.

Die Sicherungsdatei wurde nicht erfolgreich erstellt. Uberprifen Sie die Ablaufverfolgung der Skript-
ausfiihrung und priifen Sie den Abschnitt Fehlercodes.
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Fehlercodes

Wenn wdhrend des Sicherungsvorgangs ein Fehler auftritt, schreibt das Skript nach Abschluss einen Eintrag mit einem

Fehlercode und einer kurzen Beschreibung des Fehlers in die Ablaufverfolgung. Nachstehend finden Sie die méglichen

Fehlercodes.

Code Meldung Verfahren

EO1 Docker Daemon is not running (Docker Dae-  Es gibt ein Problem mit dem Docker-Daemon, der im WSLImage der SuiteDx ausgefihrt wird.
mon wird nicht ausgefihrt.) Wenden Sie sich an lhren Administrator.

E02 Invalid Path [TargetPath]. (Ungiltiger Pfad Der angegebene Parameter -TargetPath ist kein Windows- oder Netzwerkspeicherort. Erlaubt
[Zielpfad].) Muss ein giiltiger Windows- oder  sind nur Buchstaben, Zahlen, bestimmte Zeichen (Bindestrich, Unterstrich, Punkt, Komma, Aus-
Netzwerkspeicherort sein rufezeichen und Klammern) und Leerzeichen. Windows-Speicherorte miissen mit dem Lauf-

werksbuchstaben gefolgt von ,:” beginnen. Netzwerkstandorte missen mit zwei Backslashes
A\\" beginnen.

EO3 Invalid Path [TargetPath] (Ungiltiger Pfad Der angegebene Zielpfad ist wohlgeformt, verweist jedoch auf einen nicht zugénglichen Spei-
[Zielpfad]) cherort. Uberprifen Sie die Windows-Berechtigungen fiir diesen Speicherort oder stellen Sie

bei Netzwerkspeicherorten sicher, dass der Zielpfad verfigbar ist.

E04 -Parameter ,TargetPath” muss auf ein Ver- Der angegebene Zielpfad ist wohlgeformt, verweist aber auf eine Datei. Nur Pfade zu Ver-
zeichnis zeigen zeichnissen sind giiltig (auch wenn das Verzeichnis nicht existiert).

EO5 7z.exe file not found in expected path Die Datei 7z.exe muss sich im selben Ordner wie die Skripte befinden, die vom
'$7ZipExe’ (Die Datei 7z.exe wurde im Installationsprogramm der QIAcuityDx Software Suite abgelegt wurden. Ist sie nicht
erwartefen Pfad ,$7ZipExe” nicht gefunden.)  vorhanden, laden Sie die ausfihrbare Datei von hitps://www.7-zip.org/ herunter und

platzieren Sie sie im vorgesehenen Ordner.

E06 Ungiiltige QlAcuityDx Installation Die fiir die Ausfilhrung des Prozesses erforderlichen Dateien wurden nicht gefunden. Dies
kann passieren, wenn das Skript ausgefiihrt wird, ohne dass QlAcuityDx installiert ist, oder
wenn ein Benutzerkonto verwendet wird, unter dem QlAcuityDx nicht installiert wurde.

EQ7 No Docker Volumes Path Found. (Kein Die QlAcuityDx Software Suite wurde nicht ordnungsgemdaB auf dem System installiert. Wen-

Docker-Volume-Pfad gefunden.) den Sie sich an lhren Administrator.

E08 Container [Container] must be running. (Con-  Die Website QlAcuityDx Software Suite ist nicht in Betrieb. Starten Sie die Plattform, bevor Sie
tainer [Container] muss ausgefihrt werden.)  das Skript ausfihren.

Try to restart Suite Dx (Versuchen Sie, Suite Hinweis: Beachten Sie, dass die Ausfishrung von QlAcuityDx Software Suite einige Minuten in
Dx neu zu starfen.) Anspruch nimmt.

E09 Docker-Container wurden nicht erfolgreich Die QlAcuityDx Software Suite wurde nicht in der erwarteten Zeit gestoppt und der Siche-

gestoppt. rungsvorgang kann nicht gestartet werden. Versuchen Sie, alle offenen Aufgaben zu schlie-
Ben, um die Auslastung der CPU etwas zu verringern, und fihren Sie das Skript erneut aus.

E10 Docker-Container wurden nicht erfolgreich Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich erstellt und die QlAcuityDx Software Suite wurde neu
gestartet. gestartet, aber die Dienste wurden nicht erfolgreich gestartet. Versuchen Sie, QlAcuityDx Soft-

ware Suite mit den vom Installationsprogramm bereitgestellten Skripten auszufihren.

E12 Verwendung: <script> -TargetPath Erforderliche Parameter wurden nicht richtig festgelegt. Weitere Informationen finden Sie im
[Path] -Password [Password] Abschnitt ,Konfigurierbare Parameter”.

E19 Bitte fihren Sie dieses Skript mit einem 64-Bit-  Dieses Skript muss mit einem 64-Bit-Prozess ausgefilhrt werden.

Prozess aus
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https://www.7-zip.org/

Planen einer Sicherungsaufgabe

Mithilfe des Windows-Taskplaners ist es méglich, eine wiederkehrende Ausfiihrung des Sicherungsvorgangs zu planen. Bitte

beachten Sie, dass es nur mdglich ist, einen Sicherungsauftrag zu planen, wenn das Benutzerkonto, das QlAcuityDx

installiert hat, Gber erhéhte Rechte verfigt, da es nicht maglich ist, im Voraus Administratorrechte einzugeben.

Hinweis: Aufgrund der Komplexitét einer Sicherungsaufgabe wird dringend empfohlen, sich vor der Planung dieser Aufgabe

an den Technischen Service von QIAGEN zu wenden.

Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um eine neue geplante Aufgabe zu konfigurieren:

1. Offnen Sie einen Windows-Taskplaner mit Administratorrechten, indem Sie ,task scheduler” (Taskplaner) in das

Windows-Startmenij eingeben: Wéhlen Sie Run as administrator (Als Administrator ausfihren).

Best match

e Task Scheduler
App

Apps
Task Manager
Search work and web
,O tas - See work and web results

tasa 790 012

Task Scheduler

App

Open

Run as administrator
Open file location
Pin to Start

Pin to ta

jo
£ task manager
0

tasl

2. Wabhlen Sie Create Task... (Task erstellen...) im Bedienfeld ,Actions” (Aktionen). Dadurch wird ein neuer Task erstellt.

D

File Action View Help
@« [ B

() Task Scheduler (Local)
@ Task Scheduler Library
1 Hp
Intel
Microsoft
Mozilla

Actions.

| Overview of Task Scheduler

1, Youcan use Task Scheduler to create and manage common tasks that your
computer will cary out automatically at the times you specify. To begin, click a
command in the Action menu.

Tasks are stored in folders in the Task Scheduler Library. To view or perform an
operation on an individual task, select the task in the Task Scheduler Library and

Flick nn & rammand in tha Brtinn mani

 Task Status

Status of tasks that have started in the following time period: Last 24 hours

Summary: 0 total - 0 running, 0 succeeded, 0 stopped, O failed

Task Scheduler (Local)

Connect to Another Computer.
Bl Create Basic Task.
% Create Task..

Import Task-.

Display All Running Tasks

Enable All Tasks History

AT Service Account Configuration
View

G Refresh

H vep

3. Geben Sie auf der Registerkarte General die folgenden Werte fir die neue Aufgabe ein:

° Name: QlAcuityDx Software Suite Sicherung

° Description: Erzeugt periodisch ein neues QlAcuityDx Software Suite Backup

° Configure For (Konfigurieren fiir): Windows 10 (oder Windows 11, falls verfiigbar)
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Folgende Optionen auswdhlen:
© Run whether user is logged on or not (Unabhéngig davon ausfihren, ob der Benutzer angemeldet ist oder nicht).

° Run with highest privileges (Mit den héchsten Berechtigungen ausfihren).

(5 Create Task X

General Triggers Actions Conditions Settings
Name: QlAcuityDx Software Suite Backup

Location:  \
Author: winagent-004-vm'\automationuser

Description: ~ Generates a new QlAcuityDx Software Suite backup periodicaily{

Security options
When running the task, use the following user account:

winagent-004-vm\automationuser Change User or Group...
© Run only when user is logged on
(O Run whether user is logged on or not

Do not store password. The task will only have access to local computer resources.

@ Run with highest privileges

(C] Hidden Configure for:  Windows 10 N

4. Klicken Sie in der Registerkarte Triggers (Ausloser) auf New (Neu), um die Wiederholung zu konfigurieren: Geben Sie

Folgendes ein:
° Beginning the task (Beginn der Aufgabe): Nach einem Zeitplan
© Start: [Wdhlen Sie das Zeitfenster aus, in dem die Aufgabe gestartet werden soll]
Und wéhlen Sie Optionen:
o Weekly (Wéchentlich) (als Beispiel)
° Saturday (Samstag) (als Beispiel)
°  Stop task if runs longer than (Aufgabe beenden, wenn die Ausfishrung lénger davert als): 30 Minuten

o Enabled (Aktiviert)
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New Trigger

Beginthetask: On a schedule

Settings
) Onetime Start: | 4/ 1/2023 O | 50000AM | [J Synchronize across time zones
O Daily
O Weekly Recur every: 1 weeks on:
© Monthly [0 Sunday () Monday () Tuesday [(C) Wednesday

() Thursday () Friday (@ Saturday

Advanced settings

() Delay task for up to (random delay): 1 hour

[0 Repeat task every: 1 hour 1day
@ Stop task if it runs longer than: 30 minutes
O Expire:  3/30/2024 5:22:35 PM
@ Enabled
-OK Cancel

Das Beispiel zeigt eine Aufgabe, die jeden Samstag um 5 Uhr ausgefihrt wird. Bitte beachten Sie, dass die oben
dargestellte  Wiederholung nur ein Beispiel ist. Der Abschnitt Einstellungen muss entsprechend lhren

Sicherungsanforderungen angepasst werden.

Klicken Sie in der Registerkarte Actions auf New, um eine neue Aktion zu erstellen, indem Sie die Werte eingeben:
Geben Sie diese Werte ein:

°  Action (Aktion): Starten Sie ein Programm
° Program/script (Program/Skript): cmd

Add arguments (optional) (Argumente hinzufiigen (optional))*: /c Powershell.exe -executionpolicy
remotesigned - File ".\scripts\SuiteDx- Backup.psl" - TargetPath [TargetPath] -
Password [Password] > [TargetPath]\Backup.log

° Start in (optional) (Start in (optional)): C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx

Edit Action
You must specify what action this task will perform.
Action:  Start a program
Settings
Program/script:
emd Browse...
Add arguments (optional): Jc Powershell.exe -executi
Start in (optional): C\Program Files\Qiagen\
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Hinweis: Die Parameter ,TargetPath” und ,Password” missen entsprechend der gewiinschten Sicherungskonfiguration
angegeben werden. Mit dem Operator ,>" wird die Ausgabe des Skripts in die angegebene Datei umgeleitet (in diesem
Fall [TargetPath]\Backup.log), damit Benutzer die letzte Ablaufverfolgung der geplanten Skriptausfihrung

iberprifen kénnen.

Beispiele fir giltige Argumente kdnnten sein:

n

c Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File ".\scripts\SuitebDx-Backup.psl" -
TargetPath C:\giagen\backup -Password 12Az#XasDk9x!ddw9x >
c:\giagen\backup\backup. log

Die generierte Protokolldatei wird bei jeder Ausfihrung des Skripts Gberschrieben. Falls das Uberschreiben der
Protokolldatei nicht akzeptabel ist, um jede Ausfihrung zu verfolgen, kénnen Sie jedes Mal neue Dateien generieren und
dem Dateinamen einen Zeitstempel hinzufigen, beispielsweise:

c Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File
TargetPath C:\giagen\backup -Password 12Az#XasDk9x!ddw9x >
C:\giagen\backup\backup_%date:~10%%date:~4,2%%date:~7,2%-%time:~0,2%%time:~3,2%%time:
~6,2%.709g

.\scripts\Suitebx-Backup.psl" -

6. Klicken Sie auf OK, um eine neue Aufgabe zu erstellen. Da die Option Unabhéngig davon ausfihren, ob der Benutzer
angemeldet ist oder nicht in der Registerkarte General ausgewdhlt wurde, wird eine Aufforderung angezeigt, die

Kontodetails des aktuellen Benutzers einzugeben.

7. Das Sicherungsskript wird zum geplanten Datum und zur geplanten Uhrzeit ausgefihrt. Ein Fenster mit dem

Sicherungsvorgang wird angezeigt und automatisch geschlossen:

5] ini or: CAWINDOW 2\cmd.EXE = o X

Backup
20% Complete:
[e00000000000000000000

5.24.3. Wiederherstellen

Dieser Vorgang stellt eine frihere Version aller Daten fir Benutzerlisten, Platten (einschlieBlich Rohbilder und Plugin-Analyse)
und Protokolle derSoftware Suite anhand einer in einer ZIP-Datei gespeicherten Sicherungskopie wieder her. Die Sicherung

ist passwortgeschitzt. Vergewissern Sie sich vor dem Start, dass das Passwort verfigbar ist.

Das Verfahren muss sorgfdltig angewendet werden. Dieser Vorgang ist mit Vorsicht zu verwenden und es wird dringend
empfohlen, vor der Wiederherstellung eine manuelle Sicherung durchzufihren, da die automatische Sicherung iber eine
geplante Prozessaufgabe ausgefihrt wird. Dieses Vorgehen hilft, Datenverluste im Zeitfenster zwischen Sicherung und

Wiederherstellung zu vermeiden. Vor dem Start des Prozesses muss die Software Suite laufen.

Dariber hinaus ist es wichtig, zu verstehen, dass die Einleitung eines Sicherungsvorgangs die Software Suite beendet. Diese
Aktion ist erforderlich, um alle Daten ohne Unterbrechung laufender Prozesse wiederherzustellen. Uberlegen Sie sich vor der

Wiederherstellung, welches Zeitfenster fir die Wartung die Auswirkungen auf die Benutzer so gering wie maglich hélt.

Folglich werden nach erfolgreicher Wiederherstellung alle aktuellen Daten Gberschrieben.
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Hinweis: Zuvor installierte Plugins werden wéhrend des Wiederherstellungsprozesses nicht neu installiert.
Fir ein ordnungsgeméfes Funktionieren:

e Vergewissern Sie sich, dass die richtige Version des/der Plugins installiert ist, bevor Sie den Wiederherstellungsprozess

durchfishren.

¢ Wenn das/die Plugin(s) vorher nicht in dieser Windows-Umgebung installiert waren, installieren Sie es/sie sofort nach

der Wiederherstellung.

Konfigurierbare Parameter

Parameter Beschreibung verpflichtend

-SourceZipFile Vollstandiger Pfad, einschlieBlich der ZIP-Datei mit der wiederherzustellenden Version. Ja

Pfadbeispiele fir den Parameter -SourceZipFile:

C:\QIAGEN\Backups\SuiteDx-20230413.zip

e D:\Scheduled\Backups\QIAGEN\SuiteDx-20230413.zip

“C:\Temp\QIAGEN Backups\SuiteDx-20230413.zip”"

\\192.168.1.5\QIAGEN\Backups\Suitebx-20230413.zip

o \\suitedxhost\Temp\Backups\Suitebx-20230413.zip

Hinweis: Um einen Zielordner mit Leerzeichen im Namen zu verwenden, muss der gesamte Pfad in Anfihrungszeichen

gesetzt werden.

Ausfishrung

Unter Verwendung desselben Benutzerkontos, unter dem QlAcuityDx installiert wurde, kann der Wiederherstellungsprozess
jederzeit mit dem mitgelieferten Skript SuiteDx-Restore.psl ausgefihrt werden, das sich im Ordner ,\scripts” unter
dem Installationsordner QlAcuityDx Software Suite befindet (standardmaBigC:\
Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx\).

Hinweis: Es wird empfohlen, vor der Wiederherstellung eine manuelle Sicherung durchzufihren.

Wahrend des Vorgangs werden Informationsprotokolle und ein Status-Fortschrittsbalken mit den wichtigsten Informationen

angezeigt.
Als Beispiel fir das nachfolgende Verfahren wird der folgende Parameter verwendet:
-SourceZipFile: C:\Suitebx Backup\SuiteDx_Backup_04052023_182330.zip

So fihren Sie den Wiederherstellungsprozess durch:
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1. Offnen Sie eine Windows-Eingabeaufforderung (CMD) mit Administratorrechten, indem Sie ,cmd” in das cmd-Startmeni{

eingeben: Wahlen Sie Run as administrator (Als Administrator ausfihren).

Best match

=— Command Prompt
App

Search work and web

£ omd

Installationsordner  von

2. Geben Sie den

[ ]

Command Prompt
App

Open

Run as administrator
Open file location
Pin

0]

QlAcuityDx  Software  Suite  ein  (standardmafBigC:\

Users\<user>\AppData\Local\Qiagen\QIAcuityDx):

() ™ Administrator: Command Pro X +

Microsoft Windows [Version 10.0.
(c) Microsoft Corporation. All rig

C:\Users\automationuser>cd c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx

c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx>

3. Fihren Sie das Wiederherstellungsskript mit dem folgenden Satz aus:

Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File

.\scripts\Suitebx-Restore.psl" -

SourcezipFile "C: \giagen\backup\SuitebDx_Backup_04052023_182330.zip"

Hinweis: Ersetzen Sie ,Quell-ZIP-Datei” durch die entsprechenden Werte.
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4. Geben Sie die Anmeldedaten des Administratorbenutzers ein. Diese sind erforderlich, wenn der aktuelle Benutzer keine

erhdhten Rechte hat.

[&] command Prompt - powershe X

**kSecurity Warningksx

This process is password-protected and should only be executed by authorized personnel.
The system will be restored to the previous version contained in the backup file.
This script requires elevated privileges. Please enter administrator credentials:

Enter a User (domain included): winagent-009-vm\automationuser
Enter a Password: #mkisiiikkkibiikis|

Wahrend des Wiederherstellungsvorgangs werden Sie zur Eingabe des Passworts fir die ZIP- Sicherungsdatei

aufgefordert und es wird eine Bestatigungsmeldung angezeigt:

™ Administrator: Command Pro

**xSecurity Warningx*
word-protected and

Der Wiederherstellungsvorgang besteht aus den folgenden Schritten:

1iteDx-Restore.psl -SourceZip

d personnel.

1. Die folgenden Bedingungen beziglich dieser Parameter werden validiert:

a. Parameter SuiteDxPath:
* Muss ein giltiger Windows- oder Netzwerkspeicherortpfad sein.
b. Parameter SourceZipFile:
" Muss ein giltiger Windows- oder Netzwerkspeicherortpfad sein.
®  Der Pfad verweist auf eine Datei.
® Die Erweiterung der Datei ist ZIP.
c. Parameter 7ZipExe:
® Die Datei 7za.exe ist vorhanden.
Der Benutzer muss das Passwort eingeben.

Der Benutzer muss den Start des Wiederherstellungsvorgangs bestatigen.
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4. Eswird eine Systemprifung durchgefihrt, um Folgendes zu bestatigen:
a. Das Windows PowerShell-Programm wird mit Administratorrechten ausgefihrt.
b. Die Docker-Volumes sind vorhanden.
c. Docker wird ausgefihrt.
d. Die Software Suite ist installiert.
5. Es wird ein tempordrer Ordner erstellt, um den Inhalt der Sicherungsdatei zu extrahieren.
a. Der Inhalt der Sicherungsdatei wird im temporaren Ordner entpackt.
b. Der QlAidentity Windows-Dienst ist gestoppt.
c. Der LIMS Connector Windows Dienst ist gestoppt.
d. Alle QlAcuityDx Software Suite Docker-Container werden gestoppt.
e. Eswird eine Kopie der aktuellen QlAidentity-Datenbankdatei erstellt und durch die Sicherungskopie ersetzt.
f. Alle Docker-Volumes, die mit dem Inhalt der Sicherung in Zusammenhang stehen, werden gel&scht.

g. Der gesamte Inhalt des tempordren Ordners der Sicherung wird mit Ausnahme der QlAidentity Datenbankdatei in

den Ordner der Docker-Volumes kopiert.
h. Der temporare Ordner wird bereinigt.
6. Starten Sie das System.
a. Alle Docker-Container werden gestartet.
b. Der QlAidentity Windows-Dienst wird gestartet.
c. Der LIMS Connector Windows-Dienst wird gestartet.
d. Der Prozess wartet 120 Sekunden, bis die Docker-Container bereit sind.
e. Der Prozess priift, ob der Dienst der QlAcuityDx Software Suite aktiv und betriebsbereit ist.
f. Der Prozess wartet auf die Entfernung von Docker-Volumes.

g. Der Wiederherstellungsvorgang ist abgeschlossen.

& - o0 X
E
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Endstatus

Nach Abschluss des Wiederherstellungsvorgangs wird je nach dem Ergebnis einer der folgenden Status ausgegeben:

Status

Beschreibung

[SUCCESS] Restore was done successfully ([ERFOLG]
Die Wiederherstellung wurde erfolgreich durch-
gefihrt.)

[WARN] Restore was done successfully, but SuiteDx
Services were not restarted successfully
(IWARNUNG] Die Wiederherstellung wurde erfolg-
reich durchgefihrt, aber die SuiteDx Dienste wurden
nicht erfolgreich neu gestartet.)

[ERROR] Restore not completed. ([FEHLER] Wie-
derherstellung nicht abgeschlossen.) Uberprifen Sie
die oben genannten Fehler.

Fehlercodes

Durch die Wiederherstellung wurden alle Daten erfolgreich wiederhergestellt und die Dienste der Soft-
ware Suite wurden neu gestartet, einschlieBlich QIAidentity und der Plugins.

Durch die Wiederherstellung wurden alle Daten erfolgreich wiederhergestellt, aber die Dienste der
Software Suite wurden nicht neu gestartet. Uberpriifen Sie die Ablaufverfolgung firr die Skript-
ausfiihrung und suchen Sie im Abschnitt Fehlercodes nach dem Code E15.

Die Wiederherstellung ist fehlgeschlagen und wurde nicht erfolgreich durchgefihrt. Uberprisfen Sie
die Ablaufverfolgung der Skriptausfihrung und prisfen Sie den Abschnitt Fehlercodes.

Wenn wéhrend des Sicherungsvorgangs ein Fehler auftritt, schreibt das Skript nach Abschluss einen Eintrag mit einem

Fehlercode und einer kurzen Beschreibung des Fehlers in die Ablaufverfolgung. Nachstehend finden Sie ein Beispiel.

3 Administrator: Windows BowerShell

Dies sind die maglichen Fehlercodes:

Code Meldung

Verfahren

EO1 Docker Daemon is not running (Docker Dae-  Es gibt ein Problem mit dem Docker-Daemon, der im WSLImage der SuiteDx ausgefihrt wird.

mon wird nicht ausgefihrt.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

E02 Invalid Path [SuiteDxPath]. (Ungiltiger Pfad Der angegebene Pfadparameter ist kein Windows- oder Netzwerkspeicherort. Erlaubt sind
[SuiteDxPath].) Muss ein giltiger Windows- nur Buchstaben, Zahlen, bestimmte Zeichen (Bindestrich, Unterstrich, Punkt, Ausrufezeichen,

oder Netzwerkspeicherort sein

Komma, Klammern) und Leerzeichen. Windows-Speicherorte miissen mit dem Lauf-
werksbuchstaben gefolgt von ,,:” beginnen. Netzwerkspeicherorte missen mit ,\\" beginnen.

EO3 Invalid Path [SourceZipFile]. (Ungiltiger Pfad  Der angegebene Pfad ist wohlgeformt, verweist jedoch auf einen nicht zuganglichen Spei-

[SourceZipFile].)

cherort. Uberprifen Sie die Windows-Berechtigungen fir diesen Speicherort oder stellen Sie
bei Netzwerkspeicherorten sicher, dass der Zielpfad verfigbar ist.

EO5 Der Pfad [SourceZipFile] verweist auf ein Ver-  Der angegebene Pfad sollte auf ein Sicherungsarchiv mit der Erweiterung .zip verweisen.
zeichnis, in dem eine Sicherungskopie mit der
Erweiterung ,,..zip" vorhanden sein sollte.

E06 Sicherungsdatei [SourceZipFile] nicht gefun-  Der angegebene vollstdndige Archivpfad ist wohlgeformt, konnte aber nicht gefunden wer-

den.

den (Uberprifen Sie den Dateinamen und ob der Pfad korrekt ist).

EO7 The extension of the file is invalid. (Die Datei-  Bei der angegebenen Datei handelt es sich nicht um eine ZIP-Datei.

erweiterung ist ungiiltig.) Es sind nur ZIP-

Dateien zuldssig.
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Code Meldung Verfahren

EO8 7za.exe file not found in expected path Die Datei 7za. exe muss sich im selben Ordner wie die Skripte befinden, die vom QIA-
[$7ZipExe] (Datei 7za.exe nicht im erwar- cuityDx Software Suite Installer abgelegt wurden. Ist sie nicht vorhanden, laden Sie die aus-
teten Pfad gefunden [$7ZipExe]) fihrbare Datei von https://www.7-zip.org/ herunter und platzieren Sie sie im vorgesehenen

Ordner.

E09 Docker-Container wurden nicht erfolgreich Die Software Suite Dx wurde nicht in der erwarteten Zeit gestoppt und der Sicherungsvorgang

gestoppt kann nicht gestartet werden. Versuchen Sie, alle offenen Aufgaben zu schlieBen, um die Aus-

lastung der CPU etwas zu verringern, und fishren Sie das Skript erneut aus.

E10 Die Wiederherstellung wurde erfolgreich Die Wiederherstellung wurde erfolgreich abgeschlossen, und die Software Suite Dx wurde
durchgefihrt, aber die SuiteDx Dienste wur-  neu gestartet, aber die Dienste wurden nicht erfolgreich gestartet. Versuchen Sie, die Soft-
den nicht erfolgreich neu gestartet. ware Suite Dx mit den vom Installationsprogramm bereitgestellten Skripts zu initialisieren.

E11 Invalid confirmation. (Ungiltige Bestétigung.)  Geben Sie das Wort ,restore” ein, wenn das System Sie zur Bestétigung auffordert.

Um den Vorgang zu starfen, muss das Wort
restore” eingegeben werden.

E16 Ungiltiges Wiederherstellungspasswort. Das zum Erweitern der komprimierten Sicherungsdatei angegebene Passwort ist ungiiltig.
[FEHLER] gefunden.

E17 Password cannot be blank (Das Passwort darf  Das Passwort muss angegeben werden.
nicht leer sein.)

E18 Ungiiltige Sicherungsdatei. Die Zip-Datei ent-  Die Datei, auf die der SourceZipFile-Parameter verweist, ist nicht mit der aktuell ausgefihrten
halt keine giiltige Software Suite Dx-Siche- Instanz von Software Suite Dx kompatibel.
rung.

E19 Der Wiederherstellungsprozess ist nur zwi- Die Datei, auf die der SourceZipFile-Parameter verweist, ist nicht mit der aktuell ausgefihrten
schen denselben Haupt- und Unterversionen  Instanz von Software Suite Dx kompatibel.
zuldssig.

5.25. Manuelles Fehlersetzen von Platten in Zwischenstatus

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Fail plate in intermediate status” kann eine Platte, das sich in einem
Zwischenstatus befindet, manuell ablehnen (d. h. in einem anderen Status als ,Drafted” / ,Defined” / ,Plate completed” /
,Failed” / ,Invalidated” / ,Pending review” auf dem Bildschirm Plattendetails), indem er More > Fail plate (Mehr > Platten
ablehnen) wahlt. Die Option ist nicht verfiigbar, wenn der Benutzer nicht iber die Berechtigung ,Fail plate in intermediate
status” verfigt oder wenn er Platten prift, die sich im Status ,Drafted” / ,Defined” / ,Plate completed” (Platte abgeschlossen)
/ ,Failed” (fehlgeschlagen) / ,Invalidated” (ungiltig) / ,Pending review” (Ausstehende Uberprifung) befinden. Die Option
ist nicht verfigbar fir Plugins, die vor Software Suite v1.2 verdffentlicht wurden (z. B. Utility Mode v1.1.X).

Manuell versagte Platten werden ebenfalls automatisch entriegelt und der Vorgang ist irreversibel. Es ist nicht méglich,

Ergebnisse von Platten zu erhalten, die manuell nicht bestanden wurden.
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Waéhlen Sie Fail plate, um eine Bestdtigungsmeldung zu sehen, die die Folgen des manuellen Fehlschlagens einer Platte
beschreibt.

MORE =
Export plate
Download support package
Archive

Fail plate

Sie muss einen Grund fir das Nichtbestehen der Platte angeben. Die Schaltfléiche Fail plate ist deaktiviert, wenn das Feld

,Reason for failure” leer ist.
Woabhlen Sie Cancel, um zum Bildschirm mit den Plattendetails zuriickzukehren. Die Platte ist nicht fehlgeschlagen.

Wenn Sie auf Fail plate klicken, wird die Platte manuell ausgefallen und der Benutzer kehrt zum Bildschirm mit den
Plattendetails zurick. Die Platte hat nun den Status ,Failed” und ist entriegelt. Es ist jetzt moglich, die Platte zu exportieren,

das Plattenunterstitzungspaket herunterzuladen, die Platte zu archivieren und - nur im Utility-Modus - die Platte zu l&schen.

Nach erfolgreichem manuellem Scheitern der Platte, wird eine Erfolgsmeldung angezeigt. Das Audit-Trail-Ereignis ,User

failed plate” (Benutzer hat Platte in den Fehlerzustand gesetzt) wird registriert.

Plate successfully failed
@ X

Plate <plate name> has been successfully failed.

Wenn beim manuellen Fehlen der Platte ein Problem auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

@ Plate can’t be failed

Plate <plate name> can’t be failed. Try again later. Contact your local administrator for help.

Fir Platten im Utility-Modus ist der Analysebildschirm nicht verfigbar, und es kénnen keine Berichte erstellt werden.

Bei Platten im IVD-Modus ist es méglich, auf den Uberprifungsbildschirm zuzugreifen, auf dem die Platte fehlgeschlagen ist
und keine Probenergebnisse vorhanden sind. AuBBerdem kann ein Bericht Gber einen ungiltigen Lauf vom Bildschirm Berichte

heruntergeladen werden.
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Sobald eine Platte manuell fehlgeschlagen ist, kdnnen keine weiteren Control Software Meldungen fir diese Platte mehr

bearbeitet werden. Der Platten-Barcode kann nicht gelesen werden.
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6. Wartung

Dieser Abschnitt beschreibt die vorbeugende Wartung des QlAcuityDx-Instruments.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich von QIAGEN bereitgestellte Teile.

6.1. Wéchentliche Wartung

Wichtig: Um die ordnungsgeméfBe Funktion des QIAcuityDx-System sicherzustellen, wird empfohlen, das QlAcuityDx-
Instrument wochentlich aus- und wieder einzuschalten (Power-Cycling). Die Nichtbeachtung dieses Verfahrens kann zu

Geratefehlern wahrend der Nanoplattenverarbeitung fihren.
Die grundlegenden Schritte zur Durchfihrung eines Neustarts (Power-Cycle) 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 Gerdt vom Stromnetz ab.

2

3

4. Warten Sie mindestens 2 Minuten.

5. Schalten Sie das Gerét Gber das Stromnetz ein.
6

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 durchgefuhrt

werden und dirfen nur von autorisiertem QIAGEN-Personal ausgefihrt werden.
Der Austausch des Luftfilters, der von auBen am Instrument zugdnglich ist, wird unten in Abschnitt 6.5 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 fo 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
regelméaBige vorbeugende Wartung lguft in X Tagen ab. Um sicherzustellen, dass das Gerdt daverhaft genaue Ergebnisse

liefert, ist eine vorbeugende Wartung unerlésslich. Wenden Sie sich an lhren Technischen Service vor Ort.).

Nach Ablauf des Falligkeitsdatums wird bei jeder Verwendung des IVD-Modus die folgende Meldung angezeigt: ,Das
Falligkeitsdatum fir die vorbeugende Wartung wurde berschritten. 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 Félligkeitstermin fir
die vorbeugende Wartung wurde Uberschritten. Um sicherzustellen, dass das Gerat dauerhaft genauve Ergebnisse liefert, ist
eine vorbeugende Wartung unerl@sslich. QIAGEN rat davon ab, das Gerat zu Diagnosezwecken bei Patienten zu

verwenden, wenn nicht regelmdfig vorbeugende Wartungen durchgefihrt werden.).

Bitte wenden Sie sich in beiden Fdllen an den Technischen Support von QIAGEN, um die vorbeugende Wartung

durchzufishren.
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WARNUNG/  Gefahr von Personen- und Sachschaden
VORSICHT Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret

f beschrieben sind.

WARNUNG/ Risiko falscher Ergebnisse
VORSICHT  preventive Maintenance is essential to ensure that the instrument is able to provide accurate results on a
continuous basis. QIAGEN rat davon ab, das Gerat zu Diagnosezwecken bei Patienten zu verwenden,
wenn nicht regelméBig vorbeugende Wartungen durchgefihrt werden.
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6.3. Reinigung der Oberfléche desQlAcuityDx

WARNUNG  Brand- oder Explosionsgefahr
f Beim Einsatz von Ethanol oder ethanolhaltigen Flissigkeiten am QlAcuityDx sind diese sorgféltig und

gemaB den geltenden Sicherheitsvorschriften zu handhaben. Nehmen Sie verschittete Flissigkeit auf und
achten Sie darauf, dass entziindbare Démpfe sich verfliichtigen kénnen.

Die folgenden Desinfektionsmittel und Detergens werden fiir die Reinigung des QlAcuityDx Four: empfohlen.

Hinweis: Wenn Sie andere als die empfohlenen Desinfektionsmittel verwenden méchten, stellen Sie sicher, dass deren

Zusammensetzung den unten beschriebenen dhnlich ist.

Allgemeine Reinigung des QlAcuityDx

 Milde Detergens (z. B. Mikrozid® AF sensitive)
e 25 % Ethanol
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6.3.1. Desinfektion der Oberfléche QIAcuityDx

Ethanolbasierte Desinfektionsmittel kdnnen zur Desinfektion von Oberfléchen verwendet werden, z. B. 25 g Ethanol und 35
g 1-Propanol pro 100 g Flussigkeit oder Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH, Kat.-Nr. nr. 109160).

Es kénnen Desinfektionsmittel auf der Basis von Glyoxal und quaterndrem Ammoniumsalz verwendet werden, z. B. 1 g
Glyoxal, 1 g Lauryldimethylbenzylammoniumchlorid, 12 g Myristyldimethylbenzylammoniumchlorid und 5-15 %
nichtionisches Detergens pro 100 g Flissigkeit, ¥*=?'® AF (Gigasept Instru AF in Europa, Kat. nr. 107410, oder PECON-QUAT®
100, Veltek Associates, Inc., in den USA, Kat. nr. DQ100-06-167-01).

Beseitigung der RNase-Kontamination

RnaseZop® RN ase-Dekontaminationslésung (Ambion, Inc., Kat. nr. AM9780) kann fiir die Reinigung von Oberfldchen verwendet
werden. RnaseZap kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch Besprishen der entsprechenden Elemente

durchzufishren.

Entfernung von Nukleinséure-Kontaminationen

DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, Kat.-Nr. nr. A7089,0100) kann fir die Reinigung von Oberfléchen verwendet werden. DNA-
ExitusPlus kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch Besprihen der entsprechenden Elemente
durchzufishren. DNA-ExitusPlus ist sehr klebrig und schaumig. Aus diesem Grund missen die Elemente nach der Reinigung
mit DNA-ExitusPlus mehrmals mit einem angefeuchteten Stofftuch abgewischt oder mit flieBendem Wasser abgespilt werden,
bis das DNA-ExitusPlus vollsténdig entfernt ist.

Allgemeine Anweisungen

e Verwenden Sie keine Sprihflaschen, um Reinigungs- oder Desinfektionsflissigkeiten auf die Oberflachen des QlAcuityDx

aufzutragen.

e Wenn Ldsungsmittel oder salzhaltige, saure oder alkalische Lésungen auf das QlAcuityDx verschittet werden, wischen

Sie die verschiittete Flissigkeit sofort auf.
* Befolgen Sie bei der Handhabung der Reinigungsmittel die Sicherheitsanweisungen des Herstellers.
« Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziiglich Einwirkdauer und Konzentration der Reinigungsmittel.
 Wichtig: Das Eintauchen des Instruments fir lénger als die empfohlene Einwirkzeit kann das Instrument beschddigen.

¢ Hinweis: Desinfektionsmittel sind gleichméaBig auf der Oberfléche des Instruments zu verteilen; dabei sind Tropfenbildung

und Ansammlungen zu vermeiden.

o Stellen Sie sicher, dass keine Flussigkeit am Touchscreen herablauft. Flissigkeit kann durch Kapillarkréfte 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.
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VORSICHT

>

VORSICHT

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG/
VORSICHT

>

WARNUNG/
VORSICHT

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

Beschddigung des Gerdits

Verwenden Sie zur Reinigung des QlAcuityDx keine Bleichmittel, Lésungsmittel oder Reagenzien, die
Sduren, Laugen oder abrasive Bestandteile enthalten.

Beschddigung des Gerdits

Verwenden Sie keine Sprishflaschen mit Alkohol oder Desinfektionsmitteln, um die Oberfléchen des
QIAcuityDxzu reinigen. Gehen Sie bei der Reinigung der herausgezogenen Schublade besonders
vorsichtig vor, damit keine Flussigkeit im Inneren des Gerdts verschittet wird.

Beschadigung des Gerdits

Lassen Sie keine Reinigungsflissigkeiten oder Dekontaminationsmittel mit den elektrischen Teilen des
QlAcuityDx in Kontakt kommen. Gehen Sie bei der Reinigung der herausgezogenen Schublade
besonders vorsichtig vor, damit keine Flissigkeit im Inneren des Gerdts verschittet wird.

Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine Abdeckungen am 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.

Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger

Die Platten kénnen geféhrliches Material enthalten, das sachgerecht entsorgt werden muss. Bitte
beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden Sicherheitsbestimmungen.

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Eine unsachgemé&Be Verwendung des QlAcuityDx kann zu Verletzungen oder Schaden am Instrument
fihren. Das QlAcuityDx darf nur von qualifiziertem Personal bedient werden, das entsprechend geschult
wurde. Die Wartung des QlAcuityDx darf ausschlieBlich von einem QIAGEN Field Service Specialist
durchgefihrt werden.

Gefahr von Personen- und Sachschéden

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

Giftige Dadmpfe

Verwenden Sie keine Bleichmittel, um das QlAcuityDx zu reinigen oder zu desinfizieren.

Giftige Dédmpfe

Verwenden Sie zum Desinfizieren von Laborgeréten keine Bleichmittel.
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6.4. Dekontaminierung der QlAcuityDx

Wenn das QlAcuityDx mit infektiosem Material kontaminiert ist, sollte es dekontaminiert werden. Wenn gefGhrliche
Materialien auf die GuBeren Oberfléchen oder die Plattentrays des QIAcuityDx verschiittet werden, ist der Benutzer fir eine
geeignete Dekontamination verantwortlich. Wenn beschadigte Platten verwendet wurden und das Innere des Instruments

kontaminiert ist, wenden Sie sich bitte an den Technischen Support von QIAGEN.

Das QlAcuityDx sollte auBerdem vor dem Versand (z. B. zuriick an QIAGEN) dekontaminiert werden. In diesem Fall muss ein

Dekontaminationszertifikat ausgefillt werden, um zu bestdtigen, dass ein Dekontaminationsverfahren durchgefihrt wurde.

Zur Dekontamination des QlAcuityDx folgen Sie dem Verfahren im Abschnitt ,Desinfektion” unter Verwendung der

empfohlenen Desinfektionsmittel.

336 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



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: Lufifilter kénnen separat bestellt werden. Weitere Informationen dazu finden Sie im Abschnitt “Ordering

information” section.
Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um den Lufffilter auszutauschen:

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

2. Greifen Sie unter die Vorderseite des Instruments und driicken Sie beide Tasten gleichzeitig nach oben. Das Filterfeld

wird von der Kante, die hnen am ndchsten ist, nach unten fallen. Die Filtermatte liegt nun 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. Durch einen neuen Filter ersetzen. Schieben Sie das Filterfach nach oben bis zum Anschlag und driicken Sie die Taste

zum SchliefBen.
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6.6. Kalibrierung des Thermocyclers

Der Thermocycler ist so konzipiert, dass er Uber die gesamte Lebensdauer des Gerdts mit den gleichen Spezifikationen
arbeitet. Um die Qualitat des Thermocyclers sicherzustellen und zu verifizieren, ist die Kalibrierung des Thermocyclers Teil

des jahrlichen geplanten Servicetermins.

6.7. QlAcuityDx-Reparatur

Fihren Sie die Wartung wie in Abschnitt 6 beschrieben durch. QIAGEN stellt Reparaturen, die auf nicht fachgerecht

durchgefihrte WartungsmaBBnahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.
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7. Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen zum Vorgehen bei Fehlern wéhrend des Betriebs des QlAcuityDx-System.

Sollten Sie weitere Unterstitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte unter den nachstehenden Kontaktdaten an den
Technischen Service von QIAGEN:

Website: support.qiagen.com

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers des QlAcuityDx kontaktieren, notieren Sie bitte die
Schritte, die zu dem Fehler gefihrt haben, sowie alle Informationen, die in Dialogfenstern angezeigt werden. Diese

Informationen helfen dem Technischen Service von QIAGEN bei der Losung des Problems.

Wenn Sie sich wegen eines Fehlers an den Technischen Service von QIAGEN wenden, 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)

« Detaillierte Beschreibung der Fehlersituation

* Foto des Fehlers, falls méglich

 Kopie der Gerdgte-Protokolldateien und des erweiterten Support-Pakets

Diese Informationen verhelfen lhnen und Ihrem Ansprechpartner beim Technischen Service von QIAGEN zu einer maglichst

effektiven Bearbeitung lhres Problems.

Hinweis: Informationen zu den neuesten Software- und Protokollversionen finden Sie unter www.qiagen.com. In einigen
Féllen sind moglicherweise Updates zur Behandlung spezifischer Probleme verfiigbar. Werden Software-Updates nicht

durchgefihrt, kann dies zu Leistungseinbufen fihren.

7.1. Hardware- und Softwarefehler

7.1.1. Fehler am Instrument Control Software

Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen
2 The firmware performed an unexpected reboot. Restart the instrument.  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
(Die Firmware hat einen unerwarteten Neustart durchgefihrt.) Starten  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Sie das Gerdt neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
3 CSW unexpected shutdown (Unerwartete Abschaltung von CSW) Schalten Sie das Gerét aus und starten Sie es neu. Wenn das
Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen
Service von QIAGEN.
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Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen
21 Low disc space (Wenig Festplattenspeicher). L3schen Sie tempordre Daten, um Speicherplatz freizugeben.
) . ) Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Unterstiitzung zu
You do not have enough disk space to proceed with this task. (Sie erhalten Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte
haben nicht geniigend Speicherplatz, um mit dieser Aufgabe den Technischen Service von QIAGEN.
fortzufahren.) Léschen Sie tempordre Daten, um Speicherplatz
freizugeben. Wenden Sie sich an Ihren Administrator vor Ort, um
Unferstitzung zu erhalten
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
There are no logs found for selected date range. (Fir den
22 N ) ; n. z.
ausgewdhlten Datumsbereich wurden keine Protokolle gefunden.)
23 USB drive is not connected. (USB-Laufwerk ist nicht angeschlossen.) SchlieBen Sie das USB-Laufwerk an, um die Datei herunterzuladen.
SchlieBBen Sie das USB-Laufwerk an, um die Datei herunterzuladen.
The upload cannot be completed because this backup is created in a
version that is not compatible with the current version of the software.
24 (Der Upload kann nicht abgeschlossen werden, da dieses Backup in =~ n. z.
einer Version erstellt wird, die nicht mit der aktuellen Version der
Software kompatibel ist.)
25 Backup file could not be found. (Backup-Datei konnte nicht gefunden  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
werden.) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
2 e e e er Widerholen Se i Akion. Wenn das Problem wefferhin besth
erneut Y v v prertw ' Y kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Upload support package not supported. (Upload-Support-Paket wird
27 nicht unterstiitzt.) You are using simulated suite. (Sie verwenden eine  Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
simulierte Suite.)
30 Change priority state unsatisfied (Anderungsprioritdtsstatus nicht |
erfillt) o
Change priority cannot find substitute (Anderungsprioritét kann
31 . ’ n. z.
keinen Ersatz finden)
32 There is no QIAGEN Nanoplate labware file found for the loaded Wenden Sie sich an lhren lokalen Administrator, um die Labware-
plate. (Fir die geladene Platte wurde keine QIAGEN Nanoplate- Dateien zu synchronisieren, oder starten Sie das Instrument neu,
Labwaredatei gefunden.) damit die neuesten Labware-Dateien vom Software Suite
heruntergeladen werden kdnnen.
Wenden Sie sich an Ihren lokalen Administrator, um die Labware-
Dateien zu synchronisieren, oder starten Sie das Instrument neu,
damit die neuesten Labware-Dateien vom Software Suite
heruntergeladen werden kdnnen.
33 The required plate recovery task during startup of instrument cannot Nehmen Sie mindestens 1 Platte aus der Schublade und schliefen Sie
be performed because there is no free plate slot available in the tray.  sie.
(Der erforderliche Vorgang der Plattenrickgewinnung wéhrend des
Gerdtestarts kann nicht ausgefiihrt werden, da im Tablett kein freier
Plattenstellplatz verfigbar ist.) Nehmen Sie mindestens 1 Platte aus
der Schublade und schlieBen Sie sie.
34 Expired nanoplate (Abgelaufene Nanoplatte) n.z.
35 The drawer is currently in use. (Die Schublade ist derzeit in Versuchen Sie spdter, die Schublade zu 6ffnen/schlieBen.
Gebrauch.) Versuchen Sie spéter, die Schublade zu
Sffnen/schlieBen.
36 Retract rejected, wrong plate position (Einfahren abgelehnt, falsche -
Plattenposition) o
37 The drawer is currently in use. (Die Schublade ist derzeit in Versuchen Sie spéter, die Schublade zu 6ffnen/schlieBen.

Gebrauch.) Versuchen Sie spéter, die Schublade zu
Sffnen/schlieBen.
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Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen

38 Only 1 tray can be ejected at a time. (Es kann immer nur 1 Tablett SchlieBen Sie das vorherige Tablett, bevor Sie das néchste Tablett
gleichzeitig ausgeworfen werden.) Schlie3en Sie das vorherige Sffnen.

Tablett, bevor Sie das ndchste Tablett 6ffnen.

39 The tray cannot be ejected at this time because all slots in this tray n. z.
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 ausgefiihrt wird.)

40 There is a generic issue with sensors. (Es gibt ein allgemeines Problem  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
mit Sensoren.) Starten Sie das Gerdt neu. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

41 The communication to sensor is failed. (Die Kommunikation mit dem Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Sensor ist fehlgeschlagen.) Starten Sie das Gerét neu. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

45 Sensor: Auslesewert zu klein oder zu grof3, Sensor méglicherweise Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
beschadigt kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

94 An error prevented the instrument from completing a movement Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
sequence. (Aufgrund eines Fehlers konnte das Gerét einen kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Bewegungsablauf nicht abschlieen.) Starten Sie das Gerdit neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

100 A critical error has been detected in the gripper module. (Im SfcrtenASie da? Ge-rdf neu. Wen-n das Prob|.em weiterhin besteht,
Greifermodul wurde ein kritischer Fehler erkannt.) Contact your kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
local administrator fo resolve the module error. (Wenden Sie sich
an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

120 The barcode reader cannot read the plate barcode or the barcode is  Uberprisfen Sie, ob der Barcode beschadigt ist, und versuchen Sie
wrong. (Das Barcodelesegerdt kann den Barcode der Platte nicht erneut, die Platte zu scannen. Wenn das Problem weiterhin besteht,
lesen oder der Barcode ist falsch.) Uberpriifen Sie, ob der Barcode kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
beschadigt ist, und versuchen Sie erneut, die Platte zu scannen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

121 The plate barcode cannot be read. (Der Platten-Barcode kann nicht Uberprifen Sie, ob der Barcode der Platte beschadigt ist oder ob die
gelesen werden.) Platte falsch im Tablett-Stellplatz platziert ist. Wenn das Problem
. weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von
Uberpriifen Sie, ob der Barcode der Platte beschddigt ist oder ob die  qAGEN.

Platte falsch im Tablett-Stellplatz platziert ist.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
122 Das System kann die obere Versiegelung der Platte nicht erkennen. Stellen Sie sicher, dass die obere Versiegelung korrekt auf der Platte
angebracht ist. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie
Stellen Sie sicher, dass die obere Versiegelung korrekt auf der Platte i don Technischen Service von QIAGEN.
angebracht ist.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

129 Failed to initialize Barcode Scanner module (Initialisierung des Starten Sie das Gerat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Barcodescanner-Moduls fehlgeschlagen) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
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Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen

143 The plate is not gripped properly. (Die Platte wird nicht Contact your local administrator to resolve the gripper module error.
ordnungsgemdaf gegriffen.) Contact your local administrator to (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
resolve the gripper module error. (Wenden Sie sich an lhren Greifermodul-Fehler zu beheben.) Starten Sie das Geréit bei Bedarf
zusténdigen Administrator, um den Greifermodul-Fehler zu beheben.)  neu, um die Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur
Starten Sie das Gerdt bei Bedarf neu, um die Wiederherstellung zu Uberprifung einen Plattenlauf. Wenn das Problem weiterhin besteht,
starfen. Starten Sie dann zur Uberpriifung einen Plattenlauf. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

144 The plate is not unloaded properly. (Die Platte wird nicht Contact your local administrator to resolve the gripper module error.
ordnungsgemdf entladen.) Contact your local administrator to (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
resolve the gripper module error. (Wenden Sie sich an lhren Greifermodul-Fehler zu beheben.) Starten Sie das Gerét bei Bedarf
zusténdigen Administrator, um den Greifermodul-Fehler zu beheben.)  neu, um die Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur
Starten Sie das Gerdt bei Bedarf neu, um die Wiederherstellung zu Uberprifung einen Plattenlauf. Wenn das Problem weiterhin besteht,
starten. Starten Sie dann zur Uberprifung einen Plattenlauf. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

160 The gripper module was not able to home properly. (Das Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Greifermodul konnte nicht ordnungsgemaf in die Ausgangsposition  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
zuriickkehren.) Contact your local administrator to resolve the gripper
module error. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator,
um den Greifermodul-Fehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

170 The gripper module cannot move properly. (Das Greifermodul kann Starten Sie das Gerat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
sich nicht ordnungsgemaf bewegen.) Contact your local kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren
zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten
Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

175 The gripper module detected an error while gripping. (Das Starten Sie das Gerat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Greifermodul hat beim Greifen einen Fehler festgestellt.) Contact your  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an
lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.)

Starten Sie das Gerdt neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

176 There is no target position specified for the planned movement. (Fir ~ Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
die geplante Bewegung ist keine Zielposition angegeben.) Wenden
Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

177 Insufficient teaching detected. (Unzureichendes Teaching festgestellt.)  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. (Eine Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Motorbewegung kann derzeit nicht durchgefiihrt werden.) Contact kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
your local administrator fo resolve the gripper module error. (Wenden
Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Greifermodul-

Fehler zu beheben.) Starten Sie das Gerét neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
199 Failed to initialize Hand module (Initialisierung des Handlingmoduls  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,

fehlgeschlagen)

kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
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Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen

200 A critical error has been detected in the partitioning module. (Im Contact your local administrator to resolve the module error.
Partitionierungsmodul wurde ein kritischer Fehler erkannt.) Contact (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen
beheben.) Starten Sie das Gerdt neu. Service von QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

201 The plate type is not supported. (Der Plattentyp wird nicht unterstiitzt.) ~ Remove the plate from the instrument. (Nehmen Sie die Platte aus dem
Remove the plate from the instrument. (Nehmen Sie die Platte aus dem  Gerdt.)

Gerat.)

202 A movement position is out of range. (Eine Bewegungsposition liegt ~ Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
auBerhalb des zuléssigen Bereichs.) Wenden Sie sich an lhren Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.
zusténdigen Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
beheben. Starten Sie das Gerdat neu. Technischen Service von QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

203 A movement velocity is out of range. (Eine Wenden Sie sich an lhren zustédndigen Administrator, um den
Bewegungsgeschwindigkeit liegt auBBerhalb des zuldssigen Bereichs.)  Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.
Wenden Sie sich an lhren zustandigen Administrator, um den Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.  Technischen Service von QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

204 A movement acceleration is out of range. (Eine Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Bewegungsbeschleunigung liegt auBBerhalb des zul@ssigen Bereichs.)  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenden Sie sich an lhren zustédndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

205 A movement waypoint cannot be found. (Ein Bewegungswegpunkt Starten Sie das Gerat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kann nicht gefunden werden.) Wenden Sie sich an |hren zusténdigen  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben.

Starten Sie das Gerdt neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

206 The remaining steps cannot be performed because the priming task is  n. z.
aborted. (Die restlichen Schritte kénnen nicht ausgefihrt werden, da
der Priming-Vorgang abgebrochen wurde.) You can no longer use
this plate. (Sie kénnen diese Platte nicht mehr verwenden.)

243 The plate is not loaded into the partitioning module properly. (Die Contact your local administrator to resolve the module error.

Platte ist nicht ordnungsgeméf in das Partitionierungsmodul geladen.)  (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
Contact your local administrator to resolve the module error. Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu, um die
(Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu, um die kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wiederherstellung zu starten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den

Technischen Service von QIAGEN.

244 The used plate is not unloaded properly. (Die verwendete Platte wird ~ Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
nicht ordnungsgemaf entladen.) Wenden Sie sich an lhren Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu,
zusténdigen Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu um die Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem weiterhin
beheben. Starten Sie das Gerét neu, um die Wiederherstellung zu besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
starten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
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Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

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.)

260

The partitioning module was not able to home properly. (Das
Partitionierungsmodul konnte nicht ordnungsgemdf in die
Ausgangsposition zuriickkehren.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das
Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

272

The partitioning module was not able to partition the plate properly.
(Das Partitionierungsmodul konnte die Platte nicht ordnungsgemaf
partitionieren.) Contact your local administrator to resolve the module
error. (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

273

The partitioning module was not able to fill the plate partitions
properly. (Das Partitionierungsmodul konnte die Plattenpartitionen
nicht ordnungsgemaf befiillen.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das
Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

274

The partitioning module was not able to clamp the plate properly.
(Das Partitionierungsmodul konnte die Platte nicht ordnungsgemaf
fixieren.) Contact your local administrator to resolve the module error.
(Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den

Technischen Service von QIAGEN.

Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

275

During priming or rolling pressure was lost. (Wéhrend des Priming
oder des Walzens kam es zu einem Druckverlust.) Starten Sie das
Instrument neu und fihren Sie einen Lauf durch.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

Starten Sie das Gerdt neu und fiihren Sie einen Lauf durch. Wenn das
Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen

Service von QIAGEN.

299

Failed to initialize PrimerRoller module (Initialisierung des Priming-
und Walzmoduls fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

300

Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

302

The set temperature is out of range. (Die eingestellte Temperatur liegt
auBerhalb des zulassigen 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. (Die eingestellte Aufheiz-
/Abkihlgeschwindigkeit liegt auBerhalb des zulassigen 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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Code Fehlermeldung Erforderliche Aktionen

304 The set cycling profile contains empty steps. (Das eingestellte Cycling-  Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Profil enthélt leere Schritte.) Wenden Sie sich bitte an den
Technischen Service von QIAGEN.

310 This step failed to execute because the previous step is aborted. n. z.

(Dieser Schritt konnte nicht ausgefihrt werden, da der vorherige
Schritt abgebrochen wurde.) You can no longer use this plate. (Sie
kénnen diese Platte nicht mehr verwenden.)

311 The remaining steps cannot be performed because the cycling task is  Define a new thermocycling profile and imaging steps in the Software
aborted. (Die restlichen Schritte kénnen nicht ausgefihrt werden, da  Suite or instrument to rerun this plate. (Definieren Sie ein neuves
der Cycling-Vorgang abgebrochen wurde.) Define a new Thermocycler-Profil und neue Bildgebungsschritte in der Software
thermocycling profile and imaging steps in the Software Suite or Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufiihren.) Bitte
instrument to rerun this plate. (Definieren Sie ein neues Thermocycler-  kontaktieren Sie den Technischen Support von QIAGEN, wenn Sie
Profil und neue Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im Unterstitzung beziiglich des abgebrochenen Cycling-Prozesses
Gerét, um diese Platte erneut auszufihren.) benatigen.

Bitte kontaktieren Sie den Technischen Support von QIAGEN, wenn
Sie Unterstitzung beziiglich des abgebrochenen Cycling-Prozesses
benatigen.

320 Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact  Starten Sie das Geréat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

324 The specified temperature is incorrect. (Die angegebene Temperatur ~ Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
ist falsch.) Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

326 This task cannot be performed due to a maintenance error. (Diese n.z.

Aufgabe kann aufgrund eines Wartungsfehlers nicht ausgefihrt
werden.)

330 Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Starten Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

343 The plate is not loaded into the thermocycling module properly. (Die  Contact your local administrator to resolve the module error.

Platte ist nicht ordnungsgemdf in das Thermocycler-Modul geladen.)  (Wenden Sie sich an lhren zustéindigen Administrator, um den
Contact your local administrator to resolve the module error. Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerét neu, um die
(Wenden Sie sich an lhren zustédndigen Administrator, um den Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu, um die kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wiederherstellung zu starten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den

Technischen Service von QIAGEN.

344 The used plate is not unloaded properly. (Die verwendete Platte wird ~ Wenden Sie sich an lhren zustédndigen Administrator, um den
nicht ordnungsgemaf entladen.) Wenden Sie sich an lhren Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu,
zustandigen Administrator, um den Thermocycler-Modul-Fehler zu um die Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem weiterhin
beheben. Starten Sie das Gerét neu, um die Wiederherstellung zu besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
starten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
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350 The thermocycling step for this plate is aborted during a previous run.  Remove the plate from the instrument. (Nehmen Sie die Platte aus dem
(Der Thermocycler-Schritt fir diese Platte wurde wéhrend eines Gerdt.) Definieren Sie im QlAcuityDx Software Suite oder Instrument
friheren Laufs abgebrochen.) Remove the plate from the instrument. ein neues Thermocycling-Profil und die Bildgebungsschritte, um diese
(Nehmen Sie die Platte aus dem Geréit.) Definieren Sie im Software Platte erneut zu analysieren. Bitte kontaktieren Sie den Technischen
Suite oder Instrument ein neues Thermocycling-Profil und die Support von QIAGEN, wenn Sie Unterstitzung beziglich des
Bildgebungsschritte, um diese Platte erneut zu analysieren. abgebrochenen Cycling-Prozesses bendtigen.

Bitte kontaktieren Sie den Technischen Support von QIAGEN, wenn
Sie Unterstitzung beziglich des abgebrochenen Cycling-Prozesses
benétigen.

360 The thermocycling module was not able to home properly. (Das Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Thermocycler-Modul konnte nicht ordnungsgemaB in die kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Ausgangsposition zurickkehren.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das
Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

373 An issue is detected with the clamping unit. (Es wurde ein Problem mit  Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
der Fixiereinheit festgestellt.) Wenden Sie sich an lhren zustéindigen ~ Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu.
Administrator, um den Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Starten Sie das Gerdt neu. Technischen Service von QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

399 Failed to initialize Cycler module (Initialisierung des Thermocycler- Starten Sie das Gerat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Moduls fehlgeschlagen) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

400 A critical error is detected in the imaging module. (Im Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Bildgebungsmodul wurde ein kritischer Fehler erkannt.) Contact your  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an
lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.)

Starten Sie das Gerdt neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

401 The imaging module does not support this plate type. (Das Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Bildgebungsmodul unterstiitzt diesen Plattentyp nicht.) Wenden Sie
sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

402 Die ausgewdhlten Bildgebungskandle sind nicht verfigbar. Entfernen  Entfernen Sie die Platte und éndern Sie die Bildgebungskandle in der
Sie die Platte und @ndern Sie die Bildgebungskanéle in der Software  Software Suite oder der Gerdtesoftware. Bitte wenden Sie sich an den
Suite oder der Gerétesoftware. Technischen Support von QIAGEN, wenn Sie Unterstiitzung bei der

Aufristung lhres Instruments bendtigen.
Bitte wenden Sie sich an den Technischen Support von QIAGEN,
wenn Sie Unterstitzung bei der Aufriistung lhres Instruments
benétigen.

403 The set gain is out of range. (Die eingestellte Verstarkung liegt Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
auBerhalb des zulassigen Bereichs.) Wenden Sie sich bitte an den
Technischen Service von QIAGEN.

404 The set exposure is out of range. (Die eingestellte Exposition liegt Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
auBerhalb des zulassigen Bereichs.) Wenden Sie sich bitte an den
Technischen Service von QIAGEN.

405 The imaging process contains empty steps. (Der Bildgebungsvorgang ~ Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

enthdlt leere Schritte.) Wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN.
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410 This imaging task failed to execute because the cycling step for this n. z.
plate was aborted during a previous run. (Dieser
Bildgebungsvorgang ist fehlgeschlagen, da der Cycling-Schritt fiir
diese Platte wihrend eines friheren Laufs abgebrochen wurde.) You
can no longer use this plate. (Sie kdnnen diese Platte nicht mehr
verwenden.)

411 The remaining steps cannot be performed because the imaging step is  Definieren Sie im QlAcuityDx Software Suite oder Instrument einen
aborted. (Die restlichen Schritte kénnen nicht ausgefihrt werden, da neuen Bildgebungsschritt, um diese Platte erneut zu analysieren.
der Bildgebungsschritt abgebrochen wurde.) Definieren Sie im
Software Suite oder Instrument einen neuen Bildgebungsschritt, um
diese Platte erneut zu analysieren.

424 Es wurde ein Defekt im Bildgebungsmodul festgestellt (LED- Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Stromfehler). Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von
QIAGEN.

450 This task failed to execute because the imaging process for this plate  Definieren Sie im QlAcuityDx Software Suite oder Instrument einen
was aborted during a previous run. (Diese Aufgabe ist neuen Bildgebungsschritt, um diese Platte erneut zu analysieren.
fehlgeschlagen, da der Bildgebungsvorgang fir diese Platte wéhrend
eines friheren Laufs abgebrochen wurde.)

Definieren Sie im Software Suite oder Instrument einen neuen
Bildgebungsschritt, um diese Platte erneut zu analysieren.

460 The imaging module was not able to home properly. (Das Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Bildgebungsmodul konnte nicht ordnungsgemaf in die kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Ausgangsposition zuriickkehren.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren zustandigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das
Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

471 A channel error occurred in the imaging module. (Im Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Bildgebungsmodul ist ein Kanalfehler aufgetreten.) Wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

490 Due to a technical issue, images could not be transferred to the Suite.  Bitte richten Sie einen zusétzlichen Bildgebungsschritt ein und nehmen
(Aufgrund eines technischen Problems konnten Bilder nicht in die Suite ~ Sie die Platte erneut auf, um die Bilder zu erhalten.

Ubertragen werden.) Bitte richten Sie einen zusatzlichen
Bildgebungsschritt ein und nehmen Sie die Platte erneut auf, um die
Bilder zu erhalten.

491 Notify image transfer started failed (Benachrichtigung iber gestartete  n. z.
Bildibertragung fehlgeschlagen)

492 Due to missing communication images could not be transferred to the  Bitte Giberpriifen Sie lhre QlAcuityDx Software Suite-Verbindung. Die
Suite. (Aufgrund fehlender Kommunikation konnten Bilder nicht in die  Bilder werden automatisch Ubertragen, sobald die Verbindung
Suite bertragen werden.) Please check your Suite connection. (Bitte  erfolgreich wiederhergestellt wurde. Falls die Bilder nicht an Ihr
Uberprifen Sie lhre Suite-Verbindung.) Die Bilder werden automatisch ~ QlAcuityDx Software Suite ibertragen wurden, erfassen Sie die Platte
Ubertragen, sobald die Verbindung erfolgreich wiederhergestellt bitte erneut.
wurde. Falls die Bilder nicht in lhre Suite ibertragen wurden, erfassen
Sie die Platte bitte erneut.

499 Failed to initialize Imager module (Initialisierung des Imager-Moduls  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
fehlgeschlagen) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

600 A critical error is detected in the drawer. (In der Schublade wurde ein  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kritischer Fehler erkannt.) Contact your local administrator to resolve  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
the module error. (Wenden Sie sich an lhren zustandigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das
Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.
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643 There is no plate loaded in the drawer. (In der Schublade ist keine n. z.
Platte geladen.)

644 The gripper was not able to grip the plate from the drawer. (Der Lassen Sie ggf. andere Platten den Lauf beenden. Contact your local
Greifer war nicht in der Lage, die Platte aus der Schublade zu administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren
greifen.) Lassen Sie ggf. andere Platten den Lauf beenden. zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten

Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren
Contact your local administrator to resolve the module error. Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
(Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerét neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

660 The drawer cannot perform the homing sequence. (Die Schublade Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kann die Homing-Sequenz nicht durchfiihren.) Contact your local kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren
zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Starten
Sie das Gerdt neu.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

675 The drawer cannot eject or retract at this time. (Die Schublade kann Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
derzeit weder ausgeworfen noch eingefahren werden.) Contact your  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an
lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.)

Starten Sie das Gerdt neu.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

676 The sensor detected drawer movement failure. (Der Sensor hat einen  Beseitigen Sie den Fehler, starfen Sie das Instrument neu und filhren
Fehler bei der Bewegung der Schublade erkannt.) Clear the error, Sie einen Testlauf mit unkritischen Proben durch. Wenn das Problem
restart the instrument and perform a run. (Lschen Sie den Fehler, weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von
starten Sie das Gerdt neu und filhren Sie einen Lauf durch.) QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

699 Failed to initialize Drawer module (Initialisierung des Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Schubladenmoduls fehlgeschlagen) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

Run steps failed to complete because you removed the plate during a
. (Die Laufschritte konnten nicht hl ie di
run. ( I? autse r.| e konnten nicht abgesc o“ssen w.erfien, da Sie die Figen Sie im QlAcuityDx Software Suite oder Instrument einen neuen
700 Platte wéhrend eines Laufs entfernt haben.) Fiigen Sie im Software L ) .
) X T . Laufschritt hinzu, um die Platte erneut auszufilhren.
Suite oder Instrument einen neuen Laufschritt hinzu, um die Platte
erneut auszufihren.
701 Plate barcode does not exist. (Platten-Barcode existiert nicht.) n. z.
702 The plate name is not defined. (Der Plattenname ist nicht definiert.) n. z.
There are no dPCR parameters defined. (Es sind keine dPCR-
704 . n. z.
Parameter definiert.)

706 Opening/closing of drawer was requested at a time where no Versuchen Sie es noch einmal.
opening/closing is possible. (Das Offnen/SchlieBen der Schublade
wurde zu einem Zeitpunkt angefordert, an dem kein
Offnen/SchlieBen maglich ist.) Versuchen Sie es noch einmal.

710 Die Platte mit dem ibereinstimmenden Barcode konnte in Software Entnehmen Sie die Nanoplatte aus dem Instrument, konfigurieren Sie

Suite nicht gefunden werden. Entnehmen Sie die Nanoplatte aus dem
Instrument, konfigurieren Sie die Platte korrekt in Software Suite und
laden Sie die Nanoplatte erneut.

Beachten Sie, dass der Countdown fiir die Stabilitét fir diese Platte
gestartet wurde.

die Platte korrekt in QlAcuityDx Software Suite und laden Sie die
Nanoplatte erneut ein. Beachten Sie, dass der Countdown fir die
Stabilitdt fir diese Platte gestartet wurde.
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711 Es wurde ein Verbindungsproblem zwischen dem Instrument und Uberprifen Sie die Einstellungen lhrer Netzwerkverbindung. Wenn
Software Suite erkannt. Uberpriifen Sie die Einstellungen Ihrer das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen
Netzwerkverbindung. Service von QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

712 This plate cannot be assigned to an existing experiment because Entfernen Sie die Platte und vervollstdndigen Sie die Definition der
some parameters are not defined. (Diese Platte kann keinem Platte in der Software Suite.
bestehenden Experiment zugeordnet werden, da einige Parameter
nicht definiert sind.)

Entnehmen Sie die Platte und vervollsténdigen Sie deren
Plattendefinition in Software Suite.

713 Die Platte kann nicht gespeichert werden, da einige Uberprifen Sie Ihre Einstellungen und/oder wenden Sie sich an Ihren
Parametereinstellungen nicht auf den Parameterbereich der Suite Administrator vor Ort, um Unterstitzung zu erhalten. Wenn das
anwendbar sind. Uberpriifen Sie lhre Einstellungen und/oder wenden  Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen
Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Unterstitzung zu erhalten.  Service von QIAGEN.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

714 The configuration failed to save. (Die Konfiguration konnte nicht Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
gespeichert werden.) Bitte versuchen Sie es erneut. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

715 The new configuration settings failed to apply. (Die neuen Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Konfigurationseinstellungen konnten nicht angewendet werden.) Bitte  kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
versuchen Sie es erneut.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

716 The configuration integrity check failed. (Die Uberpriifung der Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Konfigurationsintegritét ist fehlgeschlagen.) Dateien wurden kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
auBerhalb der Control Software gedndert.

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

719 Unable to set instrument hostname. (Der Hostname des Gerdts kann Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
nicht festgelegt werden.) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

721 Plate barcode has multiple plate definition (Der Platten-Barcode Starten Sie das Gerat neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
verfiigt iber mehrere Plattendefinitionen) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

722 Die Platte ist derzeit durch Software Suite gesperrt, da Bilddaten eines  n. z.
vorherigen Platten-/Bildgebungslaufs verarbeitet werden.

750 The restart of instrument failed. (Der Neustart des Gercits ist Schalten Sie das Gerét aus und starten Sie es neu. Wenn das
fehlgeschlagen.) Schalten Sie das Gerdt aus und starten Sie es neu. Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen

Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

800 The teaching plate cannot be found. (Die Teaching-Platte konnte nicht  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
gefunden werden.) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

801 The teaching contains an invalid configuration. (Das Teaching enthélt  n. z.
eine ungiltige Konfiguration.)

802 Rejected another hand calibration in progress (Abgelehnt, weitere n. z.

Hand-Kalibrierung in Bearbeitung)

803 Rejected save hand calibration not complete (Abgelehnt, Speichern n. z.
der Hand-Kalibrierung nicht abgeschlossen)
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808 Rejected calibration request, wrong state (Abgelehnte n. z.
Kalibrierungsanfrage, falscher Status)

809 Rejected another imager calibration in progress (Abgelehnt, weitere  n. z.
Imager-Kalibrierung in Bearbeitung)

810 Plate not found in drawer (Platte in Schublade nicht gefunden) n. z.

811 Cycler calibration timeout (Zeitiiberschreitung bei Thermocycler- n. z.

Kalibrierung)

812 Rejected another cycler calibration in progress (Abgelehnt, weitere n.z.
Thermocycler-Kalibrierung in Bearbeitung)

814 Rejected servicing request, wrong state (Abgelehnte Serviceanfrage,  n. z.
falscher Status)

850 Rejected request, required module busy (Anfrage abgelehnt, n.z.
erforderliches Modul belegt)

902 The FW version failed to update. (Die FW-Version konnte nicht Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
aktualisiert werden.) Wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN.

904 The compatible FW Version for the device is not found. (Die Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
kompatible Firmwareversion fir das Gerat wurde nicht gefunden.)

905 The integrity check for FW file is failed. (Die Integritétsprifung fir die  Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
FW-Datei ist fehlgeschlagen.)

951 Es wurde ein Verbindungsproblem zwischen dem Instrument und Uberprifen Sie die Einstellungen lhrer Netzwerkverbindung oder Ihre
Software Suite erkannt. Uberpriifen Sie die Einstellungen Ihrer Suite-Konfiguration. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Netzwerkverbindung oder lhre Suite-Konfiguration. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

955 Die Version von Software Suite, mit der Sie eine Verbindung Aktualisieren Sie die entsprechende Software und stellen Sie die
herstellen mdchten, ist nicht mit der auf dem Instrument installierten Verbindung erneut her. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Softwareversion kompatibel. Aktualisieren Sie die entsprechende kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Software und stellen Sie die Verbindung erneut her.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

956 Service responsible for authentication cannot be reached right now. ~ Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch. Wenn das
(Der fiir die Authentifizierung zusténdige Dienst ist momentan nicht Problem weiterhin besteht, starten Sie das Gerdt neu, wenn kein Lauf
erreichbar.) Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch.  lauft. Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Wenn das Problem weiterhin besteht, starten Sie das Gerdt neu, Technischen Service von QIAGEN.
wenn kein Lauf lGuft. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

995 Die Software Suite ist unter dieser Adresse nicht erreichbar. Andern Andern Sie Ihre Suite-Adresse. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Sie lhre Suite-Adresse. kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

1.100 Suite-API nicht implementiert Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

1.102 The plate is already registered in another instrument (Die Platte ist n.z.
bereits in einem anderen Gerét registriert)

1.103 Plattensperre abgelehnt. The plate is currently synchronizing a n. z.
pending task to suite. (Die Platte synchronisiert derzeit eine
ausstehende Aufgabe mit der Suite.)

1804 Abgelehnt, weitere Befiill-Kalibrierung in Bearbeitung n. z.

1805 Abgelehnt, Speichern der Befill-Kalibrierung nicht abgeschlossen n. z.
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1806 Rejected fill calibration not yet running (Abgelehnt, BefiillKalibrierung  n. z.
l&uft noch nicht)
1807 Rejected fill servicing not yet running (Abgelehnt, Befiill-Service lauft ~ n. z.
noch nicht)
8.000 Generic APl error (Allgemeiner API-Fehler) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
8.003 Wechsel in den Servicezustand nicht méglich, da derzeit eine Platte  Please wait until the running process is complete or abort the current
l&uft. running process. (Bitte warten Sie, bis der laufende Vorgang
abgeschlossen ist oder brechen Sie den aktuell laufenden Vorgang
Please wait until the running process is complete or abort the current ab.)
running process. (Bitte warten Sie, bis der laufende Vorgang
abgeschlossen ist oder brechen Sie den aktuell laufenden Vorgang
ab.)
8.004 Suite-APl-Anforderungsparameter nicht erfiillt. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
10.001 Fehler beim Zuriicksetzen des Modulzahlers Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
11.001 Fehler beim Léschen eines Modulfehlers Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
12.001 Unable to connect authorization server (Verbindung zum Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,
Autorisierungsserver kann nicht hergestellt werden) kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
12.003 Login or/and password are incorrect (Anmeldedaten oder/und n. z.
Passwort sind falsch)
12.004 Your account is locked (lhr Konto ist gesperrt) n.z.
12.005 Ungiiltiges oder nicht vorhandenes Token. Bitte melden Sie sich an Bitte melden Sie sich an
12.006 User's session is still active (Die Sitzung des Benutzers ist noch aktiv) Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
12.008 Please login to eject (Zum Auswerfen bitte anmelden) Bitte melden Sie sich an, um die Schublade auszuwerfen
12.400 Allgemeiner Aufgabenfehler Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem weiterhin besteht,

kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

7.1.2. QlAcuityDx Software Suite Fehler

Abschnitt

Beschreibung

Aktion

In Anwendung

In Anwendung

Archiv

Archiv
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Softwareversion konnte nicht abgerufen werden

Failed to fefch public configuration data (Offentliche
Konfigurationsdaten konnten nicht abgerufen werden)

Zur Uberprisfung der Software Suite-Installation wenden Sie
sich bitte an lhren zustandigen Administrator.

Zur Uberprisfung der Software Suite-Installation wenden Sie
sich bitte an lhren zusténdigen Administrator.

Plate {plate-Name} can't be archived because the archive
configuration can’t be found. (Die Platte {plate-Name} kann
nicht archiviert werden, da die ,archive configuration”
(Archivkonfiguration) nicht gefunden werden kann.) Wenn
das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.

Plate {plate-Name} can’t be archived because the archive
location is unavailable. (Die Platte {plate-Name} kann nicht
archiviert werden, da der Archivspeicherort nicht verfigbar
ist.) Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Versuchen Sie erneut, die Platte zu archivieren. Sollte dies
nicht funktionieren, wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.
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Beschreibung

Aktion

Archiv

Archiv

Archiv
Archiv
Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

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 (Uberprifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator)

Es werden zurzeit Platten verarbeitet. Anderungen an den
Archiveinstellungen kénnen erst gespeichert werden, wenn
die Archivierung abgeschlossen ist.

Ungiiltiger Pfad
Der Archivspeicherort ist falsch.
Der Archivspeicherort ist nicht verfigbar

An error has occurred while deleting the Archived Plate.
(Beim Léschen der archivierten Platte ist ein Fehler
aufgetreten.) Contact your administrator to solve this issue
(Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben)

Es ist ein Archivierungsfehler aufgetreten. Wenden Sie sich
an lhren Administrator, um dieses Problem zu beheben.

Der Speicherort kann nicht gelesen werden: [{path}]. Bitte
prifen Sie, ob das Ziel verfigbar ist.

Die Platte konnte nicht gefunden werden. Aktualisieren Sie
die Seite, um die aktualisierten Daten zu sehen.

Das Gerdt ist nicht verfigbar oder der Pfad ist falsch.

Uberprifen Sie die Schreibweise und den Zugriff auf das
Archivgerét.

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 (Uberprifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator)

Plate {plate-Name} can’t be archived, because there is not
enough archive disk available. (Die Platte {plate-Name} kann
nicht archiviert werden, da nicht geniigend Speicherplatz fisr
die Archivierung verfiigbar ist.) Wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Der Speicherort kann nicht gelesen werden: [{path}]. Bitte
priifen Sie, ob das Ziel verfigbar ist.

An invalid parameter was used in the location: [{path}] (Am
Speicherort wurde ein ungiiltiger Parameter verwendet:

[{path}])

Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in locked
status. (Die Platte {plate-Name} kann nicht archiviert werden,
da sie gesperrt ist.) Wenden Sie sich an lhren Administrator

vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in Drafted
status. (Die Platte {plate-Name} kann nicht archiviert werden,
da sie sich im Status ,Drafted” befindet.) Wenden Sie sich an
lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.
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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
Uberprisfen Sie den Archivpfad

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Aktualisieren Sie die Webseite.

Uberprifen Sie die Schreibweise und den Zugriff auf das
Archivgerdt.

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator (Uberprifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator)

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Bitte priifen Sie, ob das Ziel verfiigbar ist, wenn nicht,
kontaktieren Sie fir Hilfe lhren Administrator.

Uberpriifen Sie die Konfiguration der Archivparameter. Sollte
das Problem weiterhin bestehen, versténdigen Sie bitte lhren
Administrator

Warten Sie, bis die Platte in einen giiltigen Status wechselt,
damit sie archiviert werden kann. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.
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Abschnitt Beschreibung Aktion

Archiv The Plate is in Running status and cannot be archived. (Die Warten Sie, bis die Platte in einen giiltigen Status wechselt,
Platte befindet sich im Status , Wird ausgefihrt” und kann damit sie archiviert werden kann.
nicht archiviert werden.)

Archiv The Plate is in Loaded status and cannot be archived. (Die Warten Sie, bis die Platte in einen giiltigen Status wechselt,
Platte befindet sich im Status ,Geladen” und kann nicht damit sie archiviert werden kann.
archiviert werden.)

Archiv Can not archive plate because this plate already exists in the  Entfernen Sie duplizierte Platten aus dem Archiv
archive. (Diese Platte kann nicht archiviert werden, da sie
bereits im Archiv vorhanden ist.)

Zum Archivieren dieser Platte muss die duplizierte Platte aus
dem Archiv entfernt werden.

Archiv The configured archive location [{path}] is not accessible right Check the connection with the Archive location or contact
now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort [{path}] kann  your administrator. (Uberpriifen Sie die Verbindung mit dem
derzeit nicht zugegriffen werden.) Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Check the connection with the Archive location or contact Administrafor.)
your administrator. (Uberpriifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Archiv Restore is not possible because the Plate already exists. (Eine  Entfernen Sie die vorhandene Platte aus der Platteniibersicht
Wiederherstellung ist nicht méglich, da die Platte bereits und versuchen Sie erneut, sie aus der Archivilbersicht
vorhanden ist.) Entfernen Sie die vorhandene Platte aus der wiederherzustellen.

Platteniibersicht und versuchen Sie erneut, sie aus der
Archiviibersicht wiederherzustellen.

Archiv Plate archiving is ongoing. (Die Archivierung der Platte istim  Warten Sie, bis der Archivierungsvorgang abgeschlossen ist.
Gange.) Please wait until the archiving process will be done.

(Bitte warten Sie, bis der Archivierungsvorgang
abgeschlossen ist.)

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because an error Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort
occurred. (Die Platte {plate-Name} kann nicht archiviert
werden, da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich an
lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because there is not Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
enough archive disk space available. (Die Platte {plate- erhalten.

Name} kann nicht archiviert werden, da nicht geniigend
Speicherplatz fir die Archivierung verfigbar ist.) Wenden Sie
sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because its plugin is Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
unavailable. (Die Platte {plate-Name} kann nicht archiviert erhalten.
werden, da das zugehérige Plugin nicht verfiigbar ist.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Archiv Plate {plate-Name} can’t be exported because an error occur-  Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
red. (Die Platte {plate-Name} kann nicht exportiert werden, erhalten.
da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich an lhren Admi-
nistrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Archiv Es werden zurzeit Platten verarbeitet. Anderungen an den Warten Sie, bis der aktive Vorgang abgeschlossen ist.
Archiveinstellungen kénnen erst gespeichert werden, wenn
die Archivierung abgeschlossen ist.

Archiv Die Platte konnte nicht gefunden werden. Aktualisieren Sie Aktualisieren Sie die Seite, um die aktualisierten Daten zu
die Seite, um die aktualisierten Daten zu sehen. sehen.

Archiv Plate {plate-Name} can’t be exported because an error Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
occurred. (Die Platte {plate-Name} kann nicht exportiert erhalten.
werden, da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich an
Ihren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.
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Beschreibung

Aktion

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Plate {plate-Name} can’t be exported because it is in locked
status. (Die Platte {plate-Name} kann nicht exportiert werden,
da sie gesperrt ist.) Wenden Sie sich an lhren Administrator
vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be restored, because the restore
location is unavailable. (Die Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da der
Wiederherstellungsspeicherort nicht verfigbar ist.) Wenden
Sie sich an Ihren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be restored because an error
occurred. (Die Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da ein Fehler aufgetreten ist.)
Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be restored because there is not
enough restore disk space available. (Die Platte {plate-Name}
kann nicht wiederhergestellt werden, da nicht geniigend
Speicherplatz fir die Wiederherstellung verfiigbar ist.)
Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Plate analysis data couldn’t be restored (Die Analysedaten
der Platte konnten nicht wiederhergestellt werden.)

Plate audit events couldn’t be restored (Die Priiffungsereignisse
der Platte konnten nicht wiederhergestellt werden.)

Basic plate data couldn’t be restored (Die grundlegenden
Plattendaten konnten nicht wiederhergestellt werden.)

Plate metadata couldn’t be restored (Die Metadaten der Platte
konnten nicht wiederhergestellt werden.)

Unknown error, it must be treated as ‘Internal error’ because
won't be useful for the user perspective (Unbekannter Fehler.
Er muss als ,Interner Fehler” behandelt werden, da er aus
Benutzersicht nicht hilfreich ist.)

Plate {plate-Name} can’t be restored because the barcode
{barcode-Number} already exists in the system. (Die Platte
{plate-Name} kann nicht wiederhergestellt werden, da der
Barcode {barcode-Number} bereits im System vorhanden ist.)
Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be restored because the plate is
being restored. (Die Platte {plate-Name} kann nicht wie-
derhergestellt werden, da die Wiederherstellung der Platte
bereits IGuft.) Wenden Sie sich an Ihren Administrator vor
Ort, um Hilfe zu erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be restored because its name
already exists in the system. (Die Platte {plate-Name} kann
nicht wiederhergestellt werden, da ihr Name bereits im
System vorhanden ist.) Wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Plate {plate-Name} can’t be restored because the plate is
being restored. (Die Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da die Wiederherstellung der
Platte bereits |&uft.) Wenden Sie sich an lhren Administrator
vor Ort, um Hilfe zu erhalten.
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Warten Sie, bis die Platte in einen giiltigen Status wechselt,
damit sie exportiert werden kann.

Wahlen Sie einen giltigen Wiederherstellungsort.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.
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Abschnitt

Beschreibung

Aktion

Archiv

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Passwortanderung

Passwortanderung

Passworténderung

Passworténderung

Passwortanderung

Benutzerprofil

Benutzerprofil

Benutzerprofil

Benutzerprofil
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Der Archivdienst ist nicht verfiigbar. Kontaktieren Sie lhren
Administrator.

Es kann derzeit kein Authentifizierungsdienst erreicht werden.
Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten 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. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich 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 |hr Benutzername richtig ist, Sie aber
{attempts}-mal ein falsches Passwort eingeben, wird lhr Konto
15 Minuten lang gesperrt.)

Unzureichende Berechtigungen. Wenn Sie sich bitte an lhren
Administrator

You have provided incorrect password {attempts} times. (Sie
haben {attempts}-mal das falsche Passwort eingegeben.)

Aus Sicherheitsgriinden wird Ihr Konto gesperrt und Sie
kénnen sich in den néchsten 15 Minuten nicht mehr
anmelden.

Es kann derzeit kein Authentifizierungsdienst erreicht werden.
Warten Sie 1 Minute bis zum ndchsten Anmeldeversuch.
Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Hilfe
an lhren Administrator vor Ort.

Das Konto wurde deaktiviert.
Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um

Unterstitzung zu erhalten

Beim Erzeugen des neuen Passworts ist ein Fehler aufgetreten.
Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Das neue Passwort darf nicht identisch mit dem alten Passwort
sein.

Das aktuelle Passwort ist falsch.

Das Passwort entspricht nicht den Sicherheitsanforderungen.

The password is incorrect. (Das Passwort ist falsch.) Es muss
mindestens 8 Zeichen enthalten, darunter mindestens 1
Kleinbuchstaben, 1 GroBBbuchstaben, 1 Zahl und 1
Sonderzeichen (z. B. {example-Symbols}).

Anderungen kénnen nicht gespeichert werden.

Der Nachname darf keine Sonderzeichen ({ symbols })
enthalten.

Der Nachname darf nicht mit einem Punkt (.') beginnen oder
enden.

Der Nachname darf nicht mit einem Leerzeichen (')
beginnen oder enden.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu
erhalten.

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 lhren 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 zustdndigen 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 Ihr neves Passwort den
Sicherheitsanforderungen entspricht.

Stellen Sie sicher, dass lhr neues Passwort den
Sicherheitsanforderungen entspricht.

Wenden Sie sich an lhren Administrafor.
Bitte einen giltigen Nachnamen eingeben

Bitte einen giiltigen Nachnamen eingeben.

Bitte einen giiltigen Nachnamen eingeben
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Beschreibung

Aktion

Benutzerprofil
Benutzerprofil

Benutzerprofil

Audit-Trail

Audit-Trail

AuditTrail

Audit-Trail

Benutzerverwoltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwoltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwoltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Das angegebene Passwort ist falsch.
Das neue Passwort darf nicht das alte Passwort sein

Die angegebenen Passwérter stimmen nicht iberein.

Bei der Erstellung des Audit-Trails ist ein Fehler aufgetreten.
Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

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 AuditTrail-Liste konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht angezeigt werden.)

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Der Audit-Trail antwortet nicht. Try again later or contact your
local administrator for help. (Versuchen Sie es spater erneut
oder wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor

Ort.)

The user list couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (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. (Der Benutzer ,,
{user-Name}” konnte nicht akfiviert werden.) Aktualisieren Sie
die Seite und versuchen Sie es erneut.

User "{user-Name}" could not be deactivated. (Der Benutzer ,,
{user-Name}” konnte nicht deaktiviert werden.) Aktualisieren
Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.

Der Benutzername ist bereits vergeben. Verwenden Sie fiir
einen eindeutigen Benutzernamen eine Kombination aus
Buchstaben und Zahlen.

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 doppelt
vorhanden sein.)

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
nicht Gber die erforderlichen Berechtigungen.)
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Bitte geben Sie |hr aktuell gilltiges 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.

Try again later or contact your local administrator for help.
(Versuchen Sie es spater erneut oder wenden Sie sich fir 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.

Geben Sie einen nicht vorhandenen Anmeldebenutzer ein.

Bitte aktualisieren Sie die Seite, um fortzufahren.

Geben Sie einen nicht vorhandenen Anmeldebenutzer ein.

Geben Sie einen giiltigen Benutzernamen ein.

Geben Sie einen giiltigen Namen ein.

Geben Sie einen giltigen Nachnamen ein.

Wenden Sie sich an lhren Administrator
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Aktion

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Plugin-Management

Plugin-Management

Plugin-Management

Plugin-Management

Plugin-Management

Gerat
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Could not create user: Unreachable modef(s). (Benutzer
konnte nicht erstellt werden: Nicht erreichbare Modi.)

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.)

Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung konnten
keine Benutzerdaten geladen werden.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung konnten
keine gruppierten Rollen geladen werden.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung konnten
keine globalen Berechtigungen geladen werden.
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem

zu beheben.

Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung konnten
keine Modusberechtigungen geladen werden.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Could not create user: User already exists. (Benutzer konnte
nicht erstellt werden: Der Benutzer existiert bereits.)

Could not create user: Internal Server Error. (Benutzer konnte
nicht erstellt werden: Interner Serverfehler.)

Could not create user: Unknown Error. (Benutzer konnte nicht
erstellt werden: Unbekannter Fehler.)

Plugin-Liste konnte aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht angezeigt werden. Wenden Sie sich
an lhren Administrator, um dieses Problem zu beheben.

Incorrect Plugin parameters. (Falsche Plugin-Parameter.)
Es fehlen obligatorische Informationen.
Die Plugin-Version ist veraltet (Version nicht zuléssig).

Bei der Validierung der Plugin-Felder ist ein Fehler
aufgetreten.

Dieses Gerdit kann nicht deaktiviert werden, da Platten
geladen sind bzw. Léufe ausgefihrt werden.

Nehmen Sie die Platten aus dem Geréit und versuchen Sie es
erneut.

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein

Wenden Sie sich an |hren 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.

Geben Sie einen nicht vorhandenen Benutzer ein.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Nehmen Sie die Platten aus dem Geréit und versuchen Sie es
erneut.
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Gerat

Gerat

Gerat

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Es ist ein Problem mit der Serververbindung aufgetreten.
Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Uberpriifen Sie lhre Netzwerkverbindung. Aktualisieren Sie
die Seite und versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Unterstiitzung an lhren
Administrator vor Ort.

Clearing error (Fehler |5schen)

The user's name is required. (Der Benutzername ist
erforderlich.) Please enter the name. (Bitte den Namen
eingeben.)

The user's surname is required. (Der Nachname ist
erforderlich.) Please enter the surname. (Bitte den
Nachnamen eingeben.)

Login is required (Login ist erforderlich)

User with this login already exists. (Benutzer mit diesem Login
existiert bereits.) Choose another login. (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 * () =[]1{}:;, <> | /\\
(Geben Sie einen Wertohne ~* “12@ A * () =[]{}:;, <>
| /\\ ein)

This login is restricted. (Dieser Login ist eingeschrénkt.)
Choose another login. (Wdahlen 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 Passwérter 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.)

Wenden Sie sich an Ihren 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.)

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.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
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Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Aktualisieren Sie die Seite und versuchen Sie es erneut. Wenn
das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir
Unterstitzung an lhren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Administrator vor

Ort.

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie einen giltigen Nachnamen ein

Geben Sie einen giltigen Login ein

Choose another login. (Wdahlen 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 giltigen Login ein

Geben Sie ein giltiges aktuelles Passwort ein.

Geben Sie ein giiltiges 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.
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Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwoltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Festplatteniiberwachung

Festplatteniberwachung

Archiv

Archiv
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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.)

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

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.)

Wenden Sie sich an Ihren 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.)

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.)

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 gecindert
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
gedndert werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Der Speicherplatz von einem oder mehreren Datentrégern ist
aufgebraucht. Es ist u. U. nicht méglich, neve 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. (Die Festplatteniberwachung 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
Platteniibersicht, wdhlen Sie eine Platte aus, die Sie
archivieren méchten, und wéhlen 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.

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
Platteniibersicht, wahlen Sie eine Platte aus, die Sie
archivieren méchten, und wéhlen Sie die Option ,Platte
archivieren”.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator
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Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. (Gehen Sie im
Menii zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.) Then, go to Plate Overview,
select a Plate you want to add to Archive, and choose
Archive Plate option. (Gehen Sie anschlieBend zur
Plattenibersicht, wéhlen Sie eine Platte aus, die Sie dem
Archiv hinzufiigen méchten, und wéhlen Sie die Option
,Platte archivieren”.)

The Archive is configured but not visible to the system. (Das
Archiv ist konfiguriert, aber fir das System nicht sichtbar.)
Check if the device is accessible and contact administrator.
(Uberprifen Sie, ob auf das Gerét zugegriffen werden kann,
und wenden Sie sich an Ihren Administrator.)

The Archive is configured but not visible to the system. (Das
Avrchiv ist konfiguriert, aber fir das System nicht sichtbar.)
Check if the device is accessible. (Uberprifen Sie, ob auf das
Gerét zugegriffen werden kann.)

Contact your administrator to set up the Archive. (Zum
Einrichten des Archivs wenden Sie sich an Ihren
Administrator.)

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab and set up the Archive options. (Gehen Sie im
Menii zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) Content in
exported plate file has been modified after export outside the
application. (Der Inhalt der exportierten Plattendatei wurde
nach dem Export auerhalb der Anwendung gedindert.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) File with plate is
corrupted. (Die Datei mit der Platte ist beschadigt.) Bitte
exportieren Sie die Platte erneut und versuchen Sie es noch
einmal mit einer neuen Plattendatei.

Import not possible. (Import nicht méglich.) Incompatible suite
version. (Inkompatible Suite-Version.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) Incompatible plate
type. (Inkompatibler Plattentyp.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) Plate file is not a
correct file type. (Die Plattendatei ist kein korrekter Dateityp.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) Barcode already
exists. (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.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Import not possible. (Import nicht mdglich.) Imported file is not
a correct plate file. (Die importierte Datei ist keine korrekte
Plattendatei.)

Unable to import plate data due to damaged import file.
(Aufgrund einer beschadigten Importdatei kénnen die
Plattendaten nicht importiert werden.)
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Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. (Gehen Sie im
Menii zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.) Then, go to Plate Overview,
select a Plate you want to add to Archive, and choose
Archive Plate option. (Gehen Sie anschlieBend zur
Platteniibersicht, wahlen Sie eine Platte aus, die Sie dem
Archiv hinzufiigen méchten, und wéhlen Sie die Option
,Platte archivieren”.)

Check if the device is accessible and contact administrator.
(Uberpriifen Sie, ob auf das Gerdt zugegriffen werden kann,
und wenden Sie sich an Ihren Administrator.)

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.)

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
Menii zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Bitte exportieren Sie die Platte erneut und versuchen Sie es
noch einmal mit einer neuen Plattendatei.

Wenden Sie sich an lhren 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 |hren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Wahlen Sie eine korrekte Datei

Versuchen Sie erneut, die Platte zu importieren. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, verstdndigen Sie bitte lhren
Administrator.
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Platteniibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht
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Platteniibersicht

Platteniibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht
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Import not possible. (Import nicht méglich.) Access denied.
(Der Zugriff wird verweigert.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) Plate already

exists. (Platte bereits vorhanden.) Please remove existing plate

before importing it. (Bitte entfernen Sie vor dem Import die
vorhandene Platte.)

There was a server time-out error while importing plate. (Beim
Importieren der Platte ist eine Server-Zeitiberschreitung
aufgetreten.)

Please check your computer’s network connection and try
again. (Bitte Uberpriifen Sie die Netzwerkverbindung lhres
Computers und versuchen Sie es erneut.) If the issue still
occurs, contact Administrator. (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.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Err: {error-Code} (Fehler: {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.)

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

The plate couldnt be unlocked due to the problem with server
connection. (Die Platte konnte aufgrund eines Problems mit
der Serververbindung nicht entsperrt werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Instrument Error: {error-Code}. (Instrumentenfehler:
{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
{last-Cycle} on {date} at {time} (Der Lauf von {plate-Name} ist
wahrend des Zyklisierungsschritts bei Zyklus {last-Cycle} am
{date} um {time} fehlgeschlagen.)

Run of {plate-Name} has failed during Imaging step on {date}
at {time} (Der Lauf von {plate-Name} ist wihrend des
Bildgebungsschritts am {date} um {time} fehlgeschlagen.)

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.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren 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 Gberpriifen Sie die Netzwerkverbindung lhres
Computers und versuchen Sie es erneut.) If the issue still
occurs, contact Administrator. (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 |hren 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

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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Platteniibersicht

Platte exportieren

Platte exportieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Platte importieren

Labware

Labware

Labware

Die Platte konnte aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht gel3scht werden.

Wenden Sie sich an lhren 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.)

Wenden Sie sich an Ihren 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.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Ein Fehler ist aufgetreten, versuchen Sie es erneut. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Unterstitzung
an lhren Administrator vor Ort.

Diese Platte wurde archiviert oder geléscht. Aktualisieren Sie
die Seite.

Plate file should have ".zip" extension (Die Plattendatei sollte
die Erweiterung ,.zip" haben)

Ausgewdihlte Dateigrofie: {size}. Die maximal zulgssige
GrofBe ist {max-Size}.

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.

Es ist bereits eine Platte mit demselben Barcode vorhanden.

Ein Fehler ist aufgetreten, versuchen Sie es erneut. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Unterstiitzung
an lhren Administrator vor Ort.

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.)

Zum Importieren von Platten missen die Quell- und
Zielversionen der Plugins identisch sein.

Beim Importieren ist ein Fehler aufgetreten. Bitte versuchen Sie
es erneut oder wenden Sie sich an den Administrator.

Beim Hochladen der Labware-Datei ist ein Fehler aufgetreten.
Versuchen Sie es bitte erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.

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.

Ein Fehler ist aufgetreten, versuchen Sie es erneut. Falls das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den

Technischen Support von QIAGEN.
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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

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen bleibt,
wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Administrator vor
Ort.

Aktualisieren Sie die Seite.

Wahlen Sie eine giltige Datei.

Wahlen Sie eine giltige Datei.

L3schen 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.

Aktualisieren Sie den Namen fir 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.
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Abschnitt Beschreibung Aktion
Labware Labware file should have *.zip" extension. (Die Labware-Datei  Wé&hlen Sie eine giiltige Labware-Datei
sollte die Erweiterung ,.zip" haben.)
Labware Die Labware-Datei ist nicht kompatibel. Bitte laden Sie eine Wahlen Sie eine giltige Labware-Datei
giiltige Labware-Datei hoch.
Berichte A report could not be created (Ein Bericht konnte nicht erstellt  Wenden Sie sich an lhren Administrator.
werden)
Berichte Additional data for report could not be retrieved. (Es konnten ~ Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
keine zusétzlichen Daten fiir den Bericht abgerufen werden.)  beheben
Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
Berichte The report could not be saved due to the problem with server ~ Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
connection. (Aufgrund eines Problems mit der beheben
Serververbindung konnte der Bericht nicht gespeichert
werden.)
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
Berichte Failed to get report signers (Unterzeichner des Berichts Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
konnten nicht abgerufen werden) beheben
Berichte Could not add signature to report (Dem Bericht konnte keine  Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
Signatur hinzugefiigt werden) beheben
Berichte Due to the problem with server connection the report couldn’t  Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
be downloaded. (Aufgrund eines Problems mit der beheben
Serververbindung konnte der Bericht nicht heruntergeladen
werden.)
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
Berichte Due to the problem with server connection the report couldn’t  Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse
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be deleted. (Aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung konnte der Bericht nicht gel8scht werden.)

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. (Ein Bericht mit diesem
Namen existiert bereits.) Choose another name. (Wéhlen Sie
einen anderen Namen.)

Enter a name without ~* “12 @A * () =[]{}:;, <> | /\\
(Geben Sie einen Namen ohne ~““12@ A * () =[]{}:;,
<>|/\\ein)

Report name is required (Berichtsname ist erforderlich)

Maximum number of characters: {number} (Maximale Anzahl
an Zeichen: {number})

beheben

Wenden Sie sich an lhren 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 lhren Administrator.

Choose another name. (Wdhlen Sie einen anderen Namen.)

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026



Abschnitt

Beschreibung

Aktion

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

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.)

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. (Bei einigen Wells in
diesem Schritt sind die Bilder von schlechter Qualitét und wir
kénnen fiir sie kein Ergebnis abrufen.) Those wells are
unavailable for analysis. (Diese Wells stehen fiir 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-
Punktdiagramme konnten nicht abgerufen werden)

Failed to get genome editing heatmap data (Genom-Editing-
Heatmap-Daten konnten nicht abgerufen werden)

Image for this channel is unavailable. (Fir diesen Kanal ist
kein Bild verfigbar.) Check your connection and try again by
refreshing this page. (Uberprifen 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 verfiigbar-.)

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.)

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Failed to change thresholds. (Anderung der Schwellenwerte
fehlgeschlagen.)

Image is not available. (Bild ist nicht verfigbar.)
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Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem zu
beheben

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 lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator

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 lhren 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
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Beschreibung

Aktion

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse
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Images are not available due to the problem with server
connection. (Bilder sind aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht verfigbar.)

Wenden Sie sich an Ihren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Failed to retrieve partitions data for analysis. (Partitionsdaten
konnten zur Analyse nicht abgerufen werden.)

Failed to retrieve concentrations data for analysis.
(Konzentrationsdaten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Failed to retrieve Mutation Detection data for analysis.
(Mutationsnachweis-Daten konnten zur Analyse nicht
abgerufen werden.)

Failed to retrieve 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.)

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-Punktdiagramme konnten nicht
abgerufen werden)

Failed to get mutation detection heatmap data
(Mutationsnachweis-Heatmap-Daten konnten nicht abgerufen
werden)

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 lhren 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 lhren Administrator.

Wahlen 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.

Wahlen Sie ein anderes Ziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte lhren 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

Aktion

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse
Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse
Plattenanalyse
Plattenanalyse

Plattenlayout

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm
1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

An error occurred during 1 or more imaging steps. (Bei einem
oder mehreren Bildgebungsschritten ist ein Fehler
aufgetreten.) Fir einige Wells ist die Bildqualitéit
minderwertig und es konnten keine Ergebnisse erzielt
werden. Those wells are unavailable for analysis. (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. (Dieser
Bildgebungsschritt ist wihrend des Laufs fehlgeschlagen.) Die
Ergebnisse kénnten falsch sein.

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}. (Der
Mindestwert ist {min-Value}, der Héchstwert ist {max-Value}.)

Min value is {min-Value}. (Der Mindestwert ist {min-Value}.)
Max value is {max-Value}. (Der Héchstwert ist {max-Value}.)

Der obere Schwellenwert muss héher sein als der untere
Schwellenwert.

Der untere Schwellenwert muss kleiner als der obere
Schwellenwert sein.

Der Minimalwert ist 1.
Der Maximalwert betrégt 300.

Erforderlich

All reactions mixes should have control types assigned to their
targets (Alle Reaktionsgemische sollten Kontrolltypen ihren
Zielen zugewiesen bekommen)

Fehler beim Laden des Streudiagramms fiir ein bestimmtes
Well in {channel}.

Die Streudiagrammdaten kénnen nicht abgerufen werden.
Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort.

Das Streudiagramm fiir 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. (Anderungen am Maximalwert der y-Achse
[RFU] fiir dieses Target kénnen derzeit nicht angewendet
werden.) Bitte versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich an lhren Administrator vor
Ort.

Data for: Target: {targetName} (Channel: {channel}) can’t be
retrieved now. (Die Daten fiir Target: {targetName} (Kanal:
{channel}) kdnnen derzeit nicht abgerufen werden.)
Aktualisieren Sie die Seite. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort.

Der Schwellenwert fiir das Streudiagramm {channel} kann
nicht geéndert werden. Wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.

Der Maximalwert betrégt 300.
Der Minimalwert ist 1.

Erforderlich
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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 giiltigen Minimalwert und Maximalwert ein

Geben Sie einen giltigen Minimalwert ein
Geben Sie einen giiltigen Maximalwert ein

Geben Sie einen giiltigen oberen Schwellenwert ein

Geben Sie einen giltigen unteren Schwellenwert ein

Geben Sie einen giltigen Minimalwert ein
Geben Sie einen giiltigen Maximalwert ein
Geben Sie alle erforderlichen Werte ein

Weisen Sie allen Reaktionsgemischen Kontrolltypen zu

Versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, verstandigen 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 Ihren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren zustédndigen Administrator.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.
Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie den erforderlichen Wert ein.
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Abschnitt

Beschreibung

Aktion

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm
1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

Allgemeine Plattendaten

Allgemeine Plattendaten

Support-Paket

Support-Paket

Support-Paket

Serververbindung

Zertifikate

VPF-Upload

VPF-Benachrichtigung

VPF-Benachrichtigung

VPF-Upload

VPF-Upload
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Der untere Schwellenwert muss kleiner als der obere
Schwellenwert sein.

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}. (Der
Mindestwert ist {min-Value}, der Héchstwert ist {max-Value}.)

Der Maximalwert ist {maxValue}.
Der Minimalwert ist {minValue}.

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)

Bei der Erstellung des Support-Pakets ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an
Ihren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Beim Herunterladen des Support-Pakets ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an
lhren Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

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.)

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.)

Wenden Sie sich an lhren 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.)

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.)

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.

Das Volumen einiger Nanoplatten wurde noch nicht
optimiert. Der Volumen-Prézisions-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-Prozess fehlgeschlagen. Versuchen Sie es erneut.
Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden sich an lhren
Administrator vor Ort.

Selected file size is {size}. (Ausgewdhlte Dateigréfe ist
{size}.) Die maximal zuléssige Gréfe betrégt: {max-Size}.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.
Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Namen ein.

Geben Sie eine giiltige Plattenbeschreibung ein.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort, um Hilfe zu erhalten.

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 fir 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 fir
Hilfe bitte an Ihren Administrator.
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Abschnitt

Beschreibung

Aktion

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Die Platte konnte nicht erstellt werden.

Plate “{plate-Name}” could not be created. (Die Platte , {plate-
Name}” konnte nicht erstellt werden.)

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Die Platte konnte nicht aktualisiert werden.

Plate “{plate-Name}” could not be updated. (Die Platte ,,
{plate-Name}" konnte nicht aktualisiert werden.)

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Anderungen kénnen nicht gespeichert werden

Diese Platte wurde in der Zwischenzeit bearbeitet.
Aktualisieren Sie die Seite, um die neueste Version zu
erhalten.

Aktualisieren

Plattenname ist erforderlich

Sie haben bereits 1 Platte mit demselben Namen
Geben Sie einen Namen ohne {symbols} ein
Plattentyp ist erforderlich

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 zulassig)
Sie haben bereits 1 Platte mit demselben Barcode

Die festgelegte Mindestanzahl von Wells ist nicht erreicht.
Bitte fiigen Sie sie hinzu, um mit dem Speichern fortzufahren.

Das ausgewdihlte Plugin wurde deaktiviert. Bitte wéhlen Sie
ein anderes Plugin aus oder aktualisieren Sie die Seite.

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~\\&)

Die Platte ,{name}" konnte nicht aktualisiert werden.

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.
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Uberprifen Sie, ob alle Platteninformationen giltig sind, und
versuchen Sie es erneut.

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 spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden Sie sich bitte fiir 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 giiltigen Namen ein

Geben Sie einen anderen Plattennamen ein

Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie den Plattentyp ein

Geben Sie den Assay ein

Weisen Sie der Platte mindestens einen Eigentimer zu

Geben Sie einen giiltigen 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.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.
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Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
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Die Vorlage ,{name}" konnte nicht aktualisiert werden.

Versuchen Sie es spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Die Platte ,{name}" konnte nicht erstellt werden.

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Die Vorlage ,{name}" konnte nicht erstellt werden.

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator vor Ort, um Hilfe
zu erhalten.

Die Informationen konnten nicht aus dem QR-Code abgerufen
werden. Versuchen Sie es erneut oder geben Sie die Kit-
Informationen manuell ein.

Versuchen Sie es spater 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 spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator

Versuchen Sie es erneut oder geben Sie die KitInformationen
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 die von dem/den Benutzer(n)
durchzufihrende  KorrekturmaBBnahme  vorgibt.  Weitere  Informationen  zu  Fehlern und den  entsprechenden
Korrekturmafinahmen finden Sie in Abschnitt 7. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an den
Technischen Support von QIAGEN.

7.2.1. Beheben Sie Modulfehler am QlAcuityDx Four:-Instrument.

Im Falle eines Fehlers eines Hardwaremoduls wechselt das QlAcuityDx Four:-Instrument in den ,Notfallzustand”, der in der

Statusansicht durch eine rote Fehlermeldung hervorgehoben wird, wie im folgenden Beispiel dargestellt.

QlAcuityDx CSW2.5.0.9999 @ EMERGENCY STATE || & suite | @DIsk [ 10/20/

[E) RUNNING STATUS (® ALERTS (2)

o Instrument is working in Emergency
state

Control Software is now operating in emergency state with limited functionality.

Contact your local administrator or QIAGEN Technical Services for help.

LoG IN

Error: 360
The thermocycling module was not able to home properly. Contact your local administrator to resolve the module
error. Restart the instrument. If the problem still persists, please contact the QIAGEN Technical Services.

Um die Funktionalitdt des Gerdts wiederherzustellen, fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Melden Sie sich mit einem Benutzer an, der Uber die Berechtigung ,Instrument Maintenance” verfigt.

2. Navigieren Sie zum Menij Tools. Wdhlen Sie System Status (Systemstatus).

QlAcuityDx  csw1.001 |° EMERGENCY EIATE‘ ¢  #5 CONNECTED @DISK 3 12

sesse STATUS % TOOLS 153 CONFIGURATION ® ALERTS (1) 2, MAINTANANCE ~

System support
Support package + Backup + Disk space

® System status
Modules health and problem fixing

Labware synchronization
Synchronize labware files

Die Seite ,System Status” (Systemstatus) wird angezeigt, und das von dem Fehler betroffene Modul, das den Wechsel

des Gerdts in den Notbetrieb verursacht hat, ist rot markiert.
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€ System status G RESTART TO FIX

Tray Handler Scanner Primer/Roller

ot o 2 ©

St 0K Status: OK Siatus: 0K

DETAILS

Thermacycler Imager Configuration integrity

@ @ @

Status: OK Status OK Status: O

3. Wahlen Sie Restart to Fix (Neustart zum Reparieren).

Das QlAcuityDx Four:-Instrument behebt den Modulfehler automatisch, startet neu, verlasst den Notfallstatus, fihrt den

anfénglichen Selbsttest durch und stellt die ordnungsgeméfe Funktion des Instruments sicher.

7.3. Stérungen, die einen Servicebesuch erfordern

Im Falle einer Fehlfunktion zeigt QlAcuityDx einen Fehlercode und eine Fehlermeldung an, die die von dem/den Benutzer(n)
durchzufihrende  KorrekturmaBBnahme  vorgibt.  Weitere  Informationen  zu  Fehlern und den  entsprechenden
KorrekturmaBnahmen finden Sie in Abschnitt 7.

Falls die KorrekturmaBnahme den/die Benutzer auffordert, den Technischen Support von QIAGEN zu kontaktieren, wenden
Sie sich bitte an den Technischen Support von QIAGEN und geben Sie folgende Informationen an: Fehlercode,

Fehlermeldung und umfassende Informationen zu den Aktionen, die den Fehler ausgelést haben.
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8. Technische Daten

8.1. Betriebs- und Umgebungsbedingungen

8.1.1. Betriebsbedingungen

Beschreibung

Anforderung

Eingangsspannung

Eingangsleistung

Sicherung
Uberspannungs-Schutzklasse
Lufttemperatur

Relative Lufifeuchtigkeit
Betriebsort

Umweltgeféhrdungsklasse

100-240V, 50/60 Hz

Die Netzspannungsschwankungen betragen nicht mehr als 10 % der Nennspannung.

900 VA
2xT12AL250V 5 x 20 mm

Il

15-32°C

10-75 % (nicht kondensierend)
Nur in Innenbereichen

3K21 (IEC 60721-3-3)

Gerduschpegel 55dB
Betriebshohe 2000 m
Verschmutzungsgrad 2

8.1.2. Transportbedingungen
Beschreibung Anforderung
Lufttemperatur -25 °C bis 60 °C in Verpackung des Herstellers
Relative Lufifeuchtigkeit 5 % bis 85 % (nicht kondensierend)
Umweltgefihrdungsklasse 2K11 und 2M4 (IEC 60721-3-2)
Umgebungsdruck 700-1060 hPa

8.1.3. Empfohlene Lagerungsbedingungen

Beschreibung

Anforderung

Lufttemperatur
Relative Lufifeuchtigkeit
Umweltgeféhrdungsklasse

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 Anforderung
Abmessungen

QlAcuityDx Four: Instrument verpackt und Breite: 788 mm
avf Palefte Hahe: 764 mm

Versandgewicht

Abmessungen
Nur das QlAcuityDx Four:-Instrument

Masse

Thermische Spezifikationen

Optische Spezifikationen

Kapazitat
Touchscreen
(QlAcuityDx Four)
Schallemission

USB-Laufwerk

Barcode-Handscanner

374

Tiefe: 1360 mm

68 kg (46 kg Gerat + 22 kg Verpackungsmaterialien)

Breite: 600 mm (23,6 in)
Hohe: 580 mm (22,8 in)
Tiefe: 650 mm (25,6 in)

Lassen Sie an den Seiten einen Freiraum von 100 mm fiir den Luftstrom

QIAcuityDx Four: 46,0 kg (94,8 |b.)
Zubehér: 3,0 kg (6,6 Ib.)

Prozesstemperatur: 35 °C bis 99 °C (die Regeltemperatur kann beim Uberschwingen 110 °C erreichen)
Aufheiz-/Abkihlgeschwindigkeit: ca. 3,0 °C/s

Genavigkeit: +1 °C

Homogenitit iiber die Plattenoberfléche: +1 °C

Der QlAcuityDx ist mit Optiken fiir die folgenden optischen Kandle ausgestattet:

Kanal Griin Gelb Orange Rot Karminrot
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

Bis zu 96 Proben pro Platte. Die maximale Plattenkapazitét betrégt vier Platten mit kontinuierlicher Lade-
fahigkeit

10,1-ZollLCD-Touchscreen, aktiver Bereich 218,0 x 136,6 mm, Auflésung 1280*800 HD

QlAcuityDx Four: Max. 54,6 dB (A)

USB 2.0, 8 GB

Kompatible Betriebssysteme: Windows 11, Windows 7, Windows Vista, Windows XP (SP3 oder hoher);
macOS 10.1 oder hdher

Betriebstemperaturbereich: O °C bis 35 °C

Betriebsfeuchtigkeitsbereich: 10-90 % (nicht kondensierend)
Lagerungs-/Transporttemperaturbereich: ~20 °C bis 60 °C (-4 bis 140 °F)
Lufifeuchtigkeitsbereich fir Lagerung und Transport: 10-90 % (nicht kondensierend)
Formatierung: FAT32

Scanmuster: Flichenbild (1280 x 800 Pixelmatrix)

Bewegungstoleranz: Bis zu 890 mm/s (35 Zoll/s)

Druckkontrastverhaltnis: mindestens 15 %

Dekodierungsféhigkeit: Liest Standard-1D-, 2D-, Post- und Stacked-Codes

Auflésung: 1D Linear: 0,102 mm/4 mils; PDF417: 0,127 mm/5 mils; Data Matrix: 0,195 mm/7,5 mils
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8.3. Elektromagnetische Vertréglichkeit, Emission und Stérfestigkeit

Das QlAcuityDx Four: erfillt die Emissions- und Stérfestigkeitsanforderungen der Normen 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 Kommunikationsgerdte von medizinischem Fachpersonal héufig
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 IVD-Gerdten verwendet werden kdnnen, sind:

¢ Hochfrequenz-Chirurgiegerdte

¢ Funkfrequenzdentifikationssysteme (radio frequency identification, RFID)
* Drahtlose lokale Netzwerke (wireless local area network, WLAN)
 Tragbare mobile Funkgerdte (z. B. TETRA, 2-Wege-Funk)

¢ Personenrufsysteme

 Andere drahtlose Gerdéte (einschlieBBlich Verbrauchergeréte)

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 maglicherweise durch eine Vergréfierung des Abstands zwischen dem Gerdt und der Stérquelle

wiederhergestellt werden.

WARNUNG: Die Verwendung dieses Gerdts neben anderen Gerdten oder in gestapelter Anordnung sollte vermieden
werden, da dies zu einem nicht ordnungsgemaf3en Betrieb fihren kann. Sollte dies unvermeidlich sein, sind dieses Gerdt und

das andere Gerdt zu iberwachen, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

WARNUNG: Die elektromagnetische Umgebung sollte vor der Inbetriebnahme des Gerdts beurteilt werden. Dieses Gerdat
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 storen kdnnen.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder
bereitgestellt werden, kann zu erhohten elektiromagnetischen Emissionen oder zu einer verminderten elekiromagnetischen

Storfestigkeit dieses Gerdts fihren und Fehlfunktionen verursachen.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerdéte (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht néher als 300 mm (12 in) an Teilen des Gerdts, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel,

verwendet werden. Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall dieses Geréts kommen.

WARNUNG: Verwenden Sie ausschlieBlich das im Lieferumfang des Gerdts enthaltene Netzkabel. Bei Beschadigung oder
Verlust wenden Sie sich wegen eines Ersatzkabels an den Service von QIAGEN. Andere Netzkabel kénnen die EMV-Leistung

des Gerdts beeintrachtigen.
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WARNUNG: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder
bereitgestellt werden, kann zu erhohten elekiromagnetischen Emissionen oder zu einer verminderten elekiromagnetischen

Storfestigkeit dieses Gerats fihren und Fehlfunktionen verursachen.

EMV-Anforderungen Entspricht den Emissionspegeln der Klasse B, Gruppe 1, und den Stérfestigkeitswerten fir professionelle
Gesundheitseinrichtungen gemaf3 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 Leistungsféhigkeit Als wesentliches Leistungsmerkmal wurde die Gewdhrleistung definiert, dass wahrend der EMV-
Storfestigkeitsprifung keine fremden Alarme oder Fehler und keine Unterbrechung der Probenverarbeitung
auftraten, was zu falschen Ergebnissen gefihrt hétte.

Basissicherheit Freiheit von inakzeptablen Risiken, die direkt durch physikalische Gefahren verursacht werden, wenn das Gerét
wéhrend der EMV-Stérfestigkeitsprifung unter normalen Bedingungen und unter Einzelfehler-Bedingungen

verwendet wird.

EMV-Emissionspriifpegel

Emissionspriffung Priifpegel / Konformitétspegel ~ Elektromagnetische Umgebung

Abgestrahlte Emissionen Emissionspegel Klasse B,

CISPR 11 Gruppe | Geeignet fir den Einsatz in
professionellen

Leitungsgebundene Emissionen  Emissionspegel Klasse B, Gesundheitseinrichtungen*

CISPR 11 Gruppe 1

Auch geeignet fiir den Einsatz in

GeméaB IEC 61000-3-2 Wohngebieten sowie in Einrichtungen,
IEC 61000-3-2 die direkt an ein

Harmonische Verzerrung

Niederspannungsversorgungsnetz

SPGn“U”QSSChWU”kU“Qe” und angeschlossen sind, das Wohngebdude
Flimmern Gemaf IEC 61000-3-3 versorgt 1.

IEC 61000-3-3

* Zu den Standorfen gehdren Krankenhduser, Kliniken, Diagnoselabore oder wissenschaftliche Umgebungen.

tDazu zdhlen Diagnoselabore oder Kliniken in Wohngebieten.

FCC-Erklérung (USA) und Ubereinstimmung mit ICES (Kanada)

Dieses Gerat wurde geprift und entspricht den Grenzwerten fir digitale Gerdte der Klasse B gemaf Teil 15 der FCC-
Bestimmungen. Diese Grenzwerfe sollen einen angemessenen Schutz gegen schadliche Storungen bei der Installation in
Wohngebieten bieten. Dieses Gerdt erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und kann bei nicht
ordnungsgeméfer Installation und Verwendung gemaf3 den Anweisungen schadliche Funkstérungen verursachen. Allerdings
kann nicht garantiert werden, dass in einer bestimmten Installation keine Stérungen auftreten. Wenn das Gerét schadliche
Interferenzen des Funk- oder Fernsehempfangs verursacht, was sich durch Ein- und Ausschalten des Gerdts feststellen lasst, ist
der Benutzer dazu angehalten, zu versuchen, die Interferenz durch Ergreifen einer oder mehrerer der folgenden Maf3nahmen

zu korrigieren:
* Die Empfangsantenne neu ausrichten oder umstellen.

 Den Abstand zwischen Gerdt und Empfdnger vergrofiern.

* Das Gerét mit einer Steckdose an einem Stromkreis verbinden, der sich von dem unterscheidet, mit dem der Empfanger

verbunden ist.

¢ Den Handler oder einen erfahrenen Funk-/Fernsehtechniker fir Unterstitzung zurate ziehen.
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Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen Norm ICES-003 ,Information Technology Equipment

(including Digital Apparatus)”.

EMV-Storfestigkeitsprifpegel

Storfestigkeitsprifung

Prisfpegel / Konformitétspegel

Elektromagnetische
Umgebung

Elektrostatische Entladung
IEC 61000-4-2

Abgestrahlte HF-EM-Felder
IEC 61000-4-3

Ndaherungsfelder von drahtlosen HF-
Kommunikationsgerdten

IEC 61000-4-3

Nennleistungsfrequenz-Magnetfelder
IEC 61000-4-8

Magentische Néherungsfelder
IEC 61000-4-39

Schnelle elektrische
Transienten / Bursts
IEC 61000-4-4

Schnelle elektrische
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

+ 8 kV Kontakt
+2kV, +4kV, £8kV, + 15kV Luft

3V/m
80 MHz - 6 GHz
(bei 80 % AM bei 1 kHz)

Siehe ndchste Tabelle

30 A/m
(50 Hz oder 60 Hz)

Professionelle

Gesundheitseinrichtungen

Priffrequenz 134,2 kHz, Pulsmodulation 2,1 kHz: 65 A/m
Priffrequenz 13,56 MHz, Pulsmodulation 50 kHz: 7,5 A/m

Wechselstrom

|/O-Leitungen

Wechselstrom

|/O-Leitungen

Wechselstrom

|/O-Leitungen

Wechselstrom

Wechselstrom

Wechselstrom
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+2kV
(5/50 ns, 100 kHz)

+1kV
(5/50 ns, 100 kHz)

+0,5kV, +1kV
+0,5kV, £ 1kV, +2kV

+2kV

3V (150 kHz - 80 MHz)

6V in den ISM-Béndern zwischen 150
kHz und 80 MHz

(bei 80 % AM mit 1 kHz)

3V (150 kHz - 80 MHz)

6 Vin den ISM-Bandern zwischen 150
kHz und 80 MHz

(bei 80 % AM bei 1 kHz)

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°)

0% UT; 250/300 Zyklen

+2kV
(5/50 ns, 100 kHz)
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Konformitéts- und Prifpegel fir Nahfelder drahtloser HF-Kommunikationsgeréte gemaB IEC 61000-4-3

EMV-Storfestigkeitsprifpegel

Priffrequenz (MHz) Band* (MHz) Dienst* Modulation (V/m)
385 380 bis 390 TETRA 400 Pulsmodulation® 27
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, FRS 460 FM* 28
+5 kHz Abweichung
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulation® 9
745 217 Hz
780
810 800 bis 960 GSM 800/900, TETRA 800,  Pulsmodulation 28
870 iDEN 820, CDMA 850, LTE g1,
Band 5
930
1.720 1700 bis 1990 GSM 1800; CDMA 1900; Pulsmodulation® 28
1845 GSM 1900; DECT; LTE Band 217 Hz
1970 1,3, 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 [EC 61000-4-3 zuléssig.

* Bei manchen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen inbegriffen.
T Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastgrad moduliert werden.

¥ Alternativ zur FM-Modulation kann der Trager mit einem Rechtecksignal bei 18 Hz und einem Tastgrad von 50 % pulsmoduliert werden. Dies entspricht
zwar nicht der tatsdchlichen Modulation, wére aber der ungiinstigste Fall.
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Abkirzungen

Abkiirzung Definition

cDNA Komplementére DNA

CN Kopienzahl

CNV Kopienzahlvariation

ctDNA Zirkulierende Tumor-DNA

DEPC Diethyldicarbonat

EMV Elektromagnetische Vertrdglichkeit

FFPE formalinfixiert und paraffineingebettet (FFPE)

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 verwendeten Softwarekomponenten, einschliefBlich der QIAGEN-
Softwarekomponenten, kommerziellen Softwarekomponenten und Open-Source-Softwarekomponenten, finden Sie in den
Dateien licenses.rif und Prerequisite.LicenseAgreements.rif die auf der QlAcuityDx-Arbeitsstation unter den folgenden Pfaden

gespeichert sind:
C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\1icenses.rtf

C:\ProgrambData\QIAGEN\QIAcuityDx\Prerequisite.LicenseAgreements.rtf

Elektro- und Elektronik-Altgerdite (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE)

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen ber die Entsorgung von Elekiro- und Elektronik-Altgerdten durch den Benutzer.

Das Symbol mit der durchgekreuzten Milltonne (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt nicht mit anderen
Abféllen entsorgt werden darf; es ist — gem&f 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-Altgeraten zum Zeitpunkt der Entsorgung tragt 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 Européischen Union bietet QIAGEN bei
Bereitstellung eines Ersatzprodukts ein fir Kunden kostenfreies Recycling ihrer WEEE-gekennzeichneten Elektronikgerdte

gemaf den spezifischen Recycling-Anforderungen der WEEE.
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Wenn Sie ein Elekironikgerat recyceln mochten, kontaktieren Sie lhr QIAGEN Verkaufsbiro, um das benétigte
Ricknahmeformular zu erhalten. Sobald Sie dieses Formular ausgefillt zuriickgeschickt 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.

Batterien und Batterieentsorgung

WARNUNG  Explosionsgefahr

Batterien kdnnen bei Uberladung, Kurzschluss, Eintauchen in Wasser oder Beschadigung eine
Brandgefahr darstellen. AuBerdem sollten sie keinesfalls im Milleimer eines Haushalts/Biros oder Labors
entsorgt werden, da auch hierdurch Brénde entstehen kdnnen.

Das QlAcuityDx Four: ist mit einer nicht benutzerwartbaren Batterie ausgestattet, die zur Aufrechterhaltung der im Speicher
abgelegten BISO-Daten dient. Die Batterie sollte die gesamte Lebensdauer des Geréts halten. Im unwahrscheinlichen Fall
einer Fehlfunktion, die auf den vorzeitigen Ausfall der Batterie zuriickzufihren sein kdnnte, 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 ibernimmt keine Verpflichtungen im Rahmen seiner Garantieerklarung, falls Gerdtereparaturen oder -Gnderungen
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 dirfen.

Fir alle Teile/Materialien, die im Rahmen der Garantie ersetzt werden, gilt maximal die urspriingliche Garantiezeit und
keinesfalls eine verléngerte Garantiefrist, die Gber den Ablauftermin der urspriinglichen Garantie hinausgeht, es sei denn,
ein Handlungsbevollméchtigter des Unternehmens hat dem schriftlich zugestimmt. Fir Auslesegerdte, Schnittstellengeréte und
zugehérige Software gilt die Gewdhrleistung nur fir den durch den Originalhersteller dieser Produkte angebotenen
Zeitraum. Einspriche und Garantieerkldrungen, die von irgendeiner Person (inklusive QIAGEN Auf3endienstmitarbeitern)
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 Handlungsbevollmachtigten von QIAGEN schriftlich erstellt
und per Unferschrift genehmigt.

Software-Lizenzvereinbarung
Endbenutzer-lizenzvereinbarung (EULA)
QIAGEN Vertragsbedingungen

WICHTIG: BITTE LESEN SIE DIESEN SOFTWARE-ENDBENUTZER-LIZENZVERTRAG SORGFALTIG DURCH. DER ZUGRIFF
AUF BZW. DIE NUTZUNG DER QIACUITYDX-DX-SOFTWARE ODER EINER DER KOMPONENTEN DER LIZENZIERTEN
MATERIALIEN (WIE NACHSTEHEND DEFINIERT) ODER DAS KLICKEN AUF DIE SCHALTFLACHE , AKZEPTIEREN” GILT ALS
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ZUSTIMMUNG ZU DIESER VEREINBARUNG. DIE BESTIMMUNGEN DIESER BENUTZERVEREINBARUNG REGELN IHRE
RECHTE ZUR NUTZUNG DER SOFTWARE, DER LIZENZIERTEN MATERIALIEN SOWIE DER DIENSTLEISTUNGEN, DIE VON
QIAGEN (,QIAGEN") IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG BEREITGESTELLT WERDEN.

SIE VERSICHERN, DASS (1) SIE DIESE NUTZUNGSVEREINBARUNG GELESEN UND VERSTANDEN HABEN UND SICH
DAMIT EINVERSTANDEN ERKLAREN, (2) DASS SIE VOLUAHRIG SIND, UM EINEN VERBINDLICHEN VERTRAG MIT
QIAGEN ABZUSCHLIESSEN, UND (3) DASS SIE BEFUGT SIND, DIESE NUTZUNGSVEREINBARUNG PERSONLICH ODER
IM NAMEN DER ORGANISATION, DIE IM BESTELLFORMULAR ALS NUTZER ANGEGEBEN IST (WIE UNTEN DEFINIERT),
ABZUSCHLIESSEN UND DIESE ORGANISATION AN DIESE NUTZUNGSVEREINBARUNG ZU BINDEN. DER BEGRIFF
,NUTZER” BEZIEHT SICH AUF DIE NATURLICHE ODER JURISTISCHE PERSON, DIE ALS NUTZER AUF DEM
BESTELLFORMULAR ANGEGEBEN IST. WENN SIE NICHT ZUSTIMMEN, AN DIESE BENUTZUNGSVEREINBARUNG
GEBUNDEN ZU SEIN, SIND SIE NICHT BERECHTIGT, AUF DIE SOFTWARE ODER EINE KOMPONENTE DES LIZENZIERTEN
MATERIALS ZUZUGREIFEN ODER SIE ZU BENUTZEN.

DIESE BENUTZERVEREINBARUNG VERLANGT ZUR BEILEGUNG VON STREITIGKEITEN DIE DURCHFUHRUNG EINES
INDIVIDUELLEN SCHIEDSVERFAHRENS ANSTELLE VON GESCHWORENENGERICHTSVERFAHREN ODER SAMMELKLAGEN
UND BESCHRANKT DARUBER HINAUS DIE IHNEN IM STREITFALL ZUR VERFUGUNG STEHENDEN RECHTSMITTEL.

Durch die Installation, vorherige Installation und Verwendung der SOFTWARE erkléren Sie sich mit den Bedingungen dieser
Vereinbarung einverstanden. Wenn Sie den Bedingungen dieser Vereinbarung nicht zustimmen, schicken Sie bitte die
SOFTWARE-Verpackung(en) und die Begleitmaterialien (einschlieBlich aller schriftlichen Dokumente) zwecks voller Erstattung
der Kosten der SOFTWARE an den Absender zuriick.

BITTE BEACHTEN SIE, DASS DIE BEDINGUNGEN DIESER NUTZUNGSVEREINBARUNG JEDERZEIT VON QIAGEN NACH
EIGENEM ERMESSEN GEANDERT WERDEN KONNEN. Wenn Anderungen vorgenommen werden, wird QIAGEN eine
neue Kopie der Nutzungsvereinbarung auf der QIAGEN-Website oder Gber das Lizenzmaterial zur Verfigung stellen. Wir
aktualisieren in diesem Fall auch das Datum unter ,Zuletzt aktualisiert” am Ende dieser Nutzungsvereinbarung. QIAGEN
wird von lhnen verlangen, den aktualisierten Bedingungen zuzustimmen. Wenn Sie den aktualisierten Bedingungen nicht
zustimmen, kdénnen Sie diese ablehnen und jegliche Nutzung der lizenzierten Materialien sowie den Zugriff darauf
einstellen. Andernfalls stellt Ihre fortgesetzte Nutzung der Software oder Komponente der lizenzierten Materialien Ihre

Anerkennung dieser Anderung(en) dar.
QIAGEN EMPFEHLT, EINE KOPIE DIESER VEREINBARUNG ZUR SPATEREN BEZUGNAHME AUFZUBEWAHREN.
1. Definitionen

»QlAcuityDx” bezeichnet das gesamte QlAcuityDx- System, das Instrumente, Reagenzien, Verbrauchs- und
Einwegmaterialien sowie Software umfasst, einschliefllich Anwendungssoftware, die auf einem separaten Computer
installiert ist und es dem Endbenutzer erméglicht, Instrumentendatenedaten zu analysieren und Analyseberichte zu erstellen.
QIAcuityDx Digital PCR Instrumente, Verbrauchsmaterialien und Assays werden unter Lizenz von Bio-Rad Laboratories, Inc.

verkauft; diese Lizenz schlieft Rechte zur Verwendung in padiatrischen Anwendungen aus

JInhalt’ bezeichnet samtliche Informationen und Inhalte, die QIAGEN im Zusammenhang mit dem Zugriff des Benutzers auf
die Software oder die lizenzierten Materialien beziehungsweise deren Nutzung zur Verfigung stellt, einschlieBlich unter
anderem Diagrammen, Grafiken sowie Inhalten Dritter, die dem Benutzer im Zusammenhang mit dem Zugriff auf die

lizenzierten Materialien oder deren Nutzung bereitgestellt werden.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 04/2026 383



»Dokumentation” bezeichnet schriftliche, audiovisuelle und/oder sonstige Benutzermaterialien im Zusammenhang mit der
Software und den lizenzierten Materialien, die dem Benutzer bereitgestellt werden und unter anderem Informationen zu
Lizenz- oder Testeinschrdnkungen enthalten kénnen, einschlieBlich Online-Hilfen, Erste-Schritte-Anleitungen und Tutorials, die
Uber die Website von QIAGEN zur Verfigung gestellt werden.

JInstrument” bezeichnet jedes elektromechanische Gerdt und/oder sonstige Ausristung von QIAGEN im Bereich der

Molekularbiologie.

JInstrumentendatenedaten” bezeichnet sdmiliche Informationen, Dateien und Echtzeitdaten, die durch verbundene
Instrumente und Softwarekomponenten in die QlAcuityDx-Analysesoftware (Software Suite) eingespeist werden. Dies umfasst

unter anderem Daten zur Gerdteleistung, Assay-Leistung, Laufleistung sowie Konfigurations- und Protokolldaten.

sLizenzierte Materialien” bezeichnet die Software, Inhalte, Dokumentation, Daten-Upload-Dienstprogramme sowie sdmtliche
Aktualisierungen und Upgrades der vorgenannten Elemente, die dem Benutzer von QIAGEN im Zusammenhang mit dieser
Vereinbarung zugdnglich gemacht oder zur Verfigung gestellt werden, einschlieBlich samtlicher dazugehériger

Bestandteile.

JLizenzierte Nutzung” bezeichnet die Nutzung der Lizenzierten Materialien ausschlieBlich fir den in der Dokumentation

festgelegten Zweck.

JBestelldokument (e)” bezeichnet (a) eine Rechnung von QIAGEN oder ein anderes von den Parteien gemeinsam
genehmigtes Bestelldokument, das bestimmte kommerzielle Bedingungen im Zusammenhang mit dem Zugriff auf die
Lizenzierten Materialien und deren Nutzung enthdlt, einschlieBlich Preisbedingungen sowie Beschrénkungen oder
Einschrankungen hinsichtlich des Zugriffs des Benutzers auf die Lizenzierten Materialien oder deren Nutzung; oder (b) im
Falle eines kostenlosen Zugangs im Rahmen eines Early-Access-, Beta-, Evaluierungs- oder sonstigen Programms eine E-Mail
oder sonstige Korrespondenz von autorisiertem QIAGEN-Personal, in der die Bedingungen und die Dauer eines solchen
Early-Access-, Beta-, Evaluierungs- oder sonstigen Programms beschrieben werden. Fir diese Vereinbarung kénnen mehrere
Bestelldokumente gelten, sofern, falls nicht in einem gegenseitig vereinbarten Bestelldokument ausdricklich anderweitig
angegeben, die in einem Bestelldokument aufgefihrten Bedingungen nur fir die spezifischen Positionen gelten, die in dem

jeweiligen Bestelldokument aufgefihrt sind.

~Software” bezeichnet ausfihrbaren Code fir QlAcuityDx, der vom Benutzer auf einem Computersystem, einer Workstation,

einem Terminal, einer Cloud-Instanz oder einem anderen digitalen elekironischen Gerét installiert werden kann.
2. Zugriffs- und Nutzungsrechte

QIAGEN gewdhrt dem Benutzer hiermit eine beschrankte, widerrufliche, nicht ausschlieBliche, nicht tbertragbare und nicht
unterlizenzierbare Lizenz zur Nutzung der Llizenzierten Materialien ausschlieBlich in Verbindung mit der QlAcuityDx-

Ausristung und vorbehaltlich der Bedingungen dieser Vereinbarung, ausschlieBlich im Namen und zugunsten des Benutzers.

a. Standardlizenz fir Endbenutzer Wenn der Benutzer Gebihren fir die Nutzung der Software und der lizenzierten
Materialien bezahlt hat, gewdhrt QIAGEN dem Benutzer die folgenden Rechte:

i. auf die Software zuzugreifen und sie gemaB der von QIAGEN bereitgestellten Lizenzierten Nutzung und

Dokumentation ausschlieBlich fir die Geschaftszwecke des Benutzers zu verwenden;
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ii. Upgrades. Wenn die Software ein Upgrade einer friheren Version ist, muss der Benutzer Uber eine
ordnungsgeméfe Lizenz zur Nutzung der Software verfigen, die von QIAGEN als fir das Upgrade berechtigt
identifiziert wurde, um die Software zu nutzen. Als Upgrade gekennzeichnete Software ersetzt oder ergénzt
Software (und kann diese deaktivieren), die die Grundlage des Anspruchs des Benutzers auf das Upgrade bildet.
Der Benutzer darf das resultierende aufgeristete Produkt nur gemaf3 den Bedingungen dieser Vereinbarung nutzen.
Wenn die Software ein Upgrade einer Komponente eines Pakets von Softwareprogrammen ist, das dem Benutzer als
einzelnes Produkt lizenziert wurde, darf die Software nur als Teil dieses einzelnen Produktpakets genutzt und
Ubertragen werden und nicht zur Verwendung auf mehreren Gerdten getrennt werden. Wenn Upgrades eine
Anderung des Datenformats beinhalten, missen méglicherweise einige der Daten des Benutzers in das von der
neuen Version der Software verwendete Format konvertiert werden. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die von
QIAGEN in diesem Zusammenhang gegebenen Anweisungen zu befolgen, einschlieBlich der Sicherung der Daten
vor der Datenkonvertierung. QIAGEN ist nicht fir den Verlust oder die Beschadigung von Daten wéhrend eines
Datenkonvertierungsprozesses verantwortlich. QIAGEN ibernimmt keine Haftung fir sonstige Folgen, die sich aus
einer Anderung des Datenformats ergeben kénnen, einschlieBlich Anderungen an den Datenschnittstellen anderer

Anwendungen des Benutzers, die infolge der Anderung des Datenformats erforderlich werden kénnten.

b. Besondere Bestimmungen fir Early- Access-, Beta- und Evaluierungslizenzen. Wenn QIAGEN dem Benutzer
Zugriffsrechte auf die Software auf der Grundlage eines Early Access-, Beta-, Evaluierungs- oder &hnlichen Programms zu
Verifizierungs- und Validierungszwecken gewdhrt hat, wie im entsprechenden Bestelldokument angegeben, dann gilt
zusatzlich Folgendes. Ungeachtet entgegenstehender Bestimmungen in anderen Abschnitten dieser Vereinbarung gilt
Folgendes: (A) Die Lizenz- und/oder Zugriffsrechte fir Early-Access-, Beta-, Evaluierungs- oder Werbeprogramme sind
auf den von QIAGEN gestatteten Zeitraum beschrénkt; (B) die Software darf ausschlief3lich fir nicht-diagnostische
Forschungs- oder Untersuchungszwecke verwendet werden; (C) die Lizenziertfen Materialien werden ,wie besehen” (,As
Is”) ohne jegliche Gewdhrleistung bereitgestellt; (D) der Benutzer hat keinen Anspruch auf Freistellung durch QIAGEN
und/oder auf Supportleistungen; und (E) QIAGEN ist berechtigt, Zugriffs- oder Nutzungsrechte fir Early-Access-, Beta-

oder Evaluierungsversionen nach eigenem Ermessen und ohne vorherige Benachrichtigung des Benutzers zu beenden.

c. Open-Source-Software/Fremdsoftware Diese Vereinbarung gilt nicht fir Softwarekomponenten, die in den der Software
beigefigten Hinweisen, Lizenz- und/oder Copyright-Dateien als einer Open-Source-lizenz unterliegend gekennzeichnet
sind (zusammenfassend die ,Open-Source-Software”). Dariiber hinaus gilt diese Vereinbarung nicht fir sonstige
Software, fir die QIAGEN lediglich ein abgeleitetes Nutzungsrecht eingerdumt wurde (,Fremdsoftware”). Open-Source-
Software und Fremdsoftware kénnen im Rahmen derselben elekironischen Ubertragung wie die Software bereitgestellt
werden, gelten jedoch als separate und eigensténdige Programme. Soweit QIAGEN Fremdsoftware bereitstellt, gelten
zusétzlich die Llizenzbedingungen fir diese Fremdsoftware, die im Konflikifall Vorrang haben. Wenn quelloffene
Software bereitgestellt wird, gelten die Lizenzbedingungen fir diese quelloffene Software zusétzlich und vorrangig.
QIAGEN stellt Ihnen den entsprechenden Quellcode der relevanten quelloffenen Software bereit, sofern die jeweiligen
Lizenzbedingungen der quelloffenen Software eine solche Verpflichtung umfassen. QIAGEN weist darauf hin, ob die
Software Fremdsoftware und/oder Open-Source-Software enthdlt, und stellt die entsprechenden Lizenzbedingungen auf

Anfrage zur Verfigung.

d. Rechtsvorbehalt Sofern in diesem Abschnitt nicht ausdriicklich etwas anderes bestimmt ist, gewdhrt QIAGEN dem
Benutzer keinerlei Lizenzen zur Nutzung oder zum Zugriff auf die lizenzierten Materialien, weder stillschweigend, durch
Rechtsverwirkung noch auf andere Weise. Alle Rechte an lizenzierten Materialien, die dem Benutzer in dieser

Vereinbarung nicht ausdriicklich gewahrt werden, sind ausdriicklich QIAGEN und seinen Lieferanten vorbehalten.

3. Beschrénkungen, Pflichten und Einschrankungen des Benutzers
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vii.

viii.

Xi.

Xii.

Xiii.
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Allgemeine Beschrénkungen Sofern in dieser Vereinbarung nicht ausdriicklich gestattet, verpflichtet sich der Benutzer,

Folgendes zu unterlassen:

vi.

auf die lizenzierten Materialien auf eine andere als die hierin ausdricklich gestattete Weise zuzugreifen oder sie auf

eine andere als die hierin ausdricklich gestattete Weise zu verwenden;

die lizenzierten Materialien zu nutzen, um Funktionalitdten, Daten oder Inhalt zu entwickeln, die jeglichem

Bestandteil der lizenzierten Materialien dhneln oder damit in Wettbewerb stehen;

die lizenzierten Materialien in Verbindung mit einem Produkt oder einer Dienstleistung zu nutzen, das oder die den

lizenzierten Materialien dhnelt oder damit in Wettbewerb steht;

jeglichen Teil der lizenzierten Materialien zu modifizieren oder zu ibersetzen, um abgeleitete Werke zu erstellen,

die auf den gesamten oder einem beliebigen Teil der lizenzierten Materialien basieren;

die lizenzierten Materialien ganz oder teilweise in einer hierin ausdricklich gestatteten Weise an Dritte zu

verkaufen, zu vermieten, zu verleasen, zu verleihen, zu verteilen oder anderweitig zu ibertragen;

iegliche im Rahmen dieser Vereinbarung bereitgestellten lizenzierten Materialien in eine fir Menschen lesbare Form
zuriickzuentwickeln, zu dekompilieren, zu entschlisseln, zu disassemblieren oder zu reduzieren, oder sonstig zu
versuchen, alle oder jeglichen Teil der lizenzierten Materialien zu imitieren, auf3er und nur in dem gemaf geltendem

Recht zuldssigen Umfang;

Urheberrechtshinweise oder andere Hinweise auf Eigentumsrechte, die auf oder in lizenzierten Materialien platziert

oder eingebettet sind, entfernen, dndern, verdecken oder verschleiern;

die Software, weder ganz noch in Teilen, zu modifizieren oder zu &ndern oder Teile von ihr mit einer anderen
Software zu verkniipfen oder Komponenten der Software von der Software zu trennen oder, aufBer im rechtlich
zulassigen Umfang und unter rechtlich gestatteten Umstanden, abgeleitete Werke aus der Software zu erstellen oder
diese zuriickzuentwickeln, zu dekompilieren, zu disassemblieren oder anderweitig den Quellcode aus der Software

abzuleiten oder eine der genannten Handlungen zu versuchen;
die Software zu kopieren (auBer wie oben dargelegt);

ohne vorherige schriftliche Zustimmung durch QIAGEN das Softwareprodukt in irgendeiner Form einer dritten Person
zu vermieten, zu Ubertragen, zu verkaufen, offenzulegen, mit dem Softwareprodukt zu handeln, es verfigbar zu

machen oder einer dritten Person ein Recht daran zu gewdhren;

firmeneigene Hinweise, Etiketten, Warenzeichen, Namen oder Kennzeichen, die sich auf oder in der Software
befinden oder ihr angefiigt sind, zu entfernen, zu verdndern, unkenntlich zu machen, stérend auf sie einzuwirken

oder ihnen etwas hinzuzufigen;

die Software auf eine Weise zu verwenden, welche die Urheberrechte oder andere Rechte von QIAGEN oder eines

Dritten verletzt; oder

Dritte (einschlieBlich Vertreter des Benutzers) zu veranlassen, eine der vorstehenden Handlungen zu begehen oder

dies Dritten (einschlieBlich Vertretern des Benutzers) zu gestatten oder sie dabei zu unterstitzen.

Die oben genannten Einschrénkungen gelten fir jeglichen Bestandteil der lizenzierten Materialien, die fir die
Einschrankung relevant sind. Die lizenzierten Materialien sind Handelsgeheimnisse von QIAGEN und ihren
Lizenzgebern. Kein Teil der Lizenzmaterialien darf von Wettbewerbern von QIAGEN verwendet oder abgerufen
werden, um Daten, Inhalte oder Funktionen zu entwickeln, zu gestalten oder zu vermarkten, die den

Lizenzmaterialien dhnlich sind oder mit ihnen konkurrieren.
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b.

Weitere Benutzerpflichten und -einschréinkungen Der Benutzer (i) ist fir alle Handlungen oder Unterlassungen, die gegen
diese Vereinbarung versto3en, verantwortlich und haftbar, (i) verpflichtet sich, wirtschaftlich vertretbare Manahmen zu
ergreifen, um dem unbefugten Zugriff auf die Software oder deren unbefugter Nutzung durch andere als den Benutzer
vorzubeugen und QIAGEN unverziglich iber einen solchen unbefugten Zugriff oder eine solche unbefugte Nutzung zu
informieren, (iii) verpflichtet sich, die Software nur gemé&f3 der Dokumentation von QIAGEN, dieser Vereinbarung und

anwendbaren Gesetzen und behérdlichen Vorschriften zu nutzen.

Bestimmungsgemé@Be Verwendung Die angegebene Leistung von QlAcuityDx gilt nur fir die lizenzierte Nutzung, wie sie
in der Produktkennzeichnung und -dokumentation vorgeschrieben ist, und sofern das Produkt in Kombination mit den
erforderlichen Komponenten und der Software verwendet wird, die in der Gebrauchsanweisung (IFU) des Produkts
angegeben sind. Dariber hinaus gilt die Verwendung jeglicher Workflowkomponenten, einschlieflich Software und
Software Assay Plugins (SAPs), die nicht in der Gebrauchsanweisung (IFU) des Produkis vorgesehen sind, als Off-Label-
Anwendung. Die Sicherheit und Leistung von QlAcuityDx fir eine andere als die in der Produktkennzeichnung und der

Gebrauchsanweisung angegebene Verwendung wurde nicht untersucht.

4. Zahlung

Die Nutzung der Software ist im Rahmen Ihres Kaufs der QlAcuityDx Ausristung kostenlos. Sollten dem Kunden zusétzliche

Rechte eingerdumt werden, die eine Zahlung oder ein Entgelt erfordern, gilt Folgendes: Sofern keine Zahlungsbedingungen

angegeben sind, sind Zahlungen innerhalb von dreiflig (30) Tagen nach Zustellung der entsprechenden Rechnung durch
QIAGEN fallig. Wenn QIAGEN feststellt, dass der Benutzer gegen jegliche geltenden Einschrankungen oder
Beschrankungen in Verbindung mit der Nutzung der Software durch den Benutzer verstof3en hat, behdlt sich QIAGEN das

Recht vor, dem Benutzer die in der Preisliste von QIAGEN dargelegten Gebihren fir diese Nutzung in Rechnung zu stellen.

Zusatzlich ist der Benutzer verpflichtet, QIAGEN alle bundesstaatlichen, staatlichen oder lokalen Verkaufs-, Nutzungs- oder

sonstigen Steuern, Gebihren oder Zélle, die sich aus dieser Vereinbarung oder den daraus entstehenden Transaktionen

ergeben, zu erstatten (mit Ausnahme der auf den Nettoertrag von QIAGEN erhobenen Steuvern). Sofern in den

Bestelldokumenten nicht ausdricklich etwas anderes gestattet ist, sind alle Zahlungen in US-Dollar zu leisten.

a.

5. Geistiges Eigentum

Lizenzierte Materialien Der Benutzer erkennt an, dass QIAGEN und seine Lieferanten Inhaber samtlicher geistiger
Eigentumsrechte und sonstiger Eigentumsrechte an den Lizenzierten Materialien sowie an allen weiteren Materialien und
Informationen sind und bleiben, die QIAGEN dem Benutzer im Rahmen dieser Vereinbarung zur Verfigung stellt,
einschlieBBlich sémtlicher daraus abgeleiteter Werke, Verbesserungen oder Modifikationen, unabhéngig davon, ob diese
von QIAGEN erstellt wurden oder nicht. Der Benutzer ist nicht berechtigt, die der Software beigefigten gedruckten

Materialien zu vervielféltigen.

Feedback Soweit der Benutzer QIAGEN Vorschldge, Ideen, Verbesserungen, Modifikationen, Rickmeldungen,
Fehlermeldungen, inhaltliche Korrekturen oder Ergénzungen sowie Inhalte oder Informationen im Zusammenhang mit
den lizenzierten Materialien (,Feedback”) Gbermittelt, rdumt der Benutzer QIAGEN hiermit eine vollstandig
abgegoltene, unwiderrufliche, unbefristete, weltweite und nicht ausschlieBBliche Lizenz einschlieBlich des
uneingeschrankten Rechts zur Unterlizenzierung ein, um: (i) dieses Feedback zur Verbesserung der Produkte und
Dienstleistungen von QIAGEN zu nutzen und zu verwerten; sowie (i) Produkte und Dienstleistungen, die dieses
Feedback enthalten oder verwenden, zu nutzen, zu reproduzieren, davon abgeleitete Werke zu erstellen, 5ffentlich

darzustellen, herzustellen, zu verkaufen und anderweitig zu vertreiben.

Nachteilige Handlungen Der Benutzer erkennt hiermit das Eigentum und die Rechte von QIAGEN an den lizenzierten

Materialien an. Soweit dies nach der fir die betreffenden Lizenzierfen Materialien mafBgeblichen Rechtsordnung
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rechtlich zulassig ist, dirfen der Benutzer und seine verbundenen Unternehmen weder als Gegenpartei an noch
anderweitig  in  wesentlichem Umfang unterstitzend an Klagen, Gerichtsverfahren,  Schiedsverfahren,
Mediationsverfahren, Einsprichen, Nachprifungsverfahren, Widerrufs, Nichtigkeits- oder sonstigen gerichtlichen oder
behordlichen Verfahren weltweit mitwirken, die (i) die Durchsetzbarkeit, den Schutzumfang, die Giltigkeit oder die
Wesentlichkeit von Patenten der Lizenzierten Materialien oder Teilen davon anfechten oder auf die Bestimmung ihres
Werts oder ihrer Auslegung abzielen, oder (i) unlauteren Wettbewerb oder Patentmissbrauch im Zusammenhang mit
den Lizenzierten Materialien geltend machen. Wenn der Benutzer oder eines seiner verbundenen Unternehmen sich bei
solchen MaBBnahmen aktiv als Gegenpartei beteiligt oder diese anderweitig wesentlich unterstitzt, muss der Benutzer,
sofern nicht alle Anspriche an den von der MaBBnahme betroffenen lizenzierten Materialien fir unwirksam erklért
wurden, alle QIAGEN in Verbindung mit der MaBnahme entstehenden Kosten bezahlen, einschlieBlich, ohne sich

darauf zu beschrénken, Fahrtkosten und Anwaltsgebihren.

d. Urheberrecht Samtliche in QIAGEN Software enthaltenen oder iber diese bereitgestellten Inhalte, wie z. B. Texte,
Grafiken, Llogos, Schaltflachensymbole, Bilder, Audioclips, digitale Downloads, Datenzusammenstellungen und
Software, sind das Eigentum von QIAGEN oder seinen Inhaltsanbietern und durch US-amerikanische und internationale
Urheberrechtsgesetze geschitzt. Die Zusammenstellung aller Inhalte, die in QIAGEN Software enthalten sind oder iber
diese bereitgestellt werden, ist das ausschlieBliche Eigentum von QIAGEN und durch US-amerikanische und

infernationale Urheberrechtsgesetze geschitzt.

e. Warenzeichen. Sémtliche Grafiken, Logos, Seitenkopfzeilen, Schaltfldchensymbole, Skripte und Servicenamen, die in
einer QIAGEN- Software enthalten sind oder Uber diese bereitgestellt werden, stellen Marken oder
Handelsaufmachungen von QIAGEN dar. Die Marken und Handelsaufmachungen von QIAGEN dirfen nicht in
Verbindung mit Produkten oder Dienstleistungen verwendet werden, die nicht von QIAGEN stammen, nicht in einer
Weise, die zu Verwechslungen bei Kunden fihren kann, und nicht in einer Weise, die QIAGEN herabsetzt oder
diskreditiert. Alle anderen Marken, die nicht Eigentum von QIAGEN sind und in einer QIAGEN-Software erscheinen,
sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber, die maglicherweise mit QIAGEN verbunden sind oder von QIAGEN gesponsert

werden.

f. Patente QlAcuityDx und die Gber QlAcuityDx zugdnglichen Funktionen und Dienste unterliegen einem oder mehreren

Patenten im Besitz von QIAGEN. Teile von QlAcuityDx werden unter der Lizenz eines oder mehrerer Patente betrieben.

6. Unterstitzung

Durch keine Verabredung in dieser Vereinbarung ist QIAGEN dazu verpflichtet, irgendeinen Support fir die Software zu
leisten. QIAGEN kann, jedoch ohne dazu verpflichtet zu sein, Defekte in der Software beheben und/oder den
Lizenznehmern der Software Aktualisierungen bereitstellen. Der Benutzer muss vertretbare MaBBnahmen ergreifen, um
QIAGEN als Unterstitzung beim Erstellen verbesserter Revisionen der Software unverziglich tber von ihm entdeckte Méangel
in der Software in Kenntnis zu setzen. Wenn der Benutzer Support-Leistungen fir die QlAcuityDx Ausristung erworben hat,
die im relevanten Auftragsdokument aufgefihrt sind, hat der Benutzer in den jeweiligen Support-Geschéftszeiten Anspruch
auf den fir die Software erworbenen Support durch QIAGEN.

7. Vertraulichkeitsverpflichtung

QIAGEN und der Benutzer verpflichten sich jeweils, sdmtliche im Rahmen dieser Vereinbarung offengelegten, nicht &ffentlich
zugéinglichen Informationen, die als proprietdr und/oder vertraulich gekennzeichnet sind (,Vertrauliche Informationen”),
vertraulich zu behandeln. Ungeachtet des Vorstehenden stellen alle lizenzierten Materialien und die Ergebnisse jeglicher
Bewertungen oder Tests der Software durch den Benutzer Geschaftsgeheimnisse und vertrauliche Informationen von

QIAGEN dar, ohne dass eine Kennzeichnung oder Bezeichnung erforderlich ist. Jede Partei dieser Vereinbarung verpflichtet
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sich: (i) die Vertraulichkeit der vertraulichen Informationen der anderen Partei zu wahren und zu schitzen; (i) die
vertraulichen Informationen der anderen Partei nur wie in dieser Vereinbarung ausdriicklich gestattet zu verwenden; und {iii)
diese vertraulichen Informationen nicht gegeniber Dritten offenzulegen, sofern es sich dabei nicht um ihre Mitarbeiter oder
Erfillungsgehilfen handelt, die sie zur Ausibung ihrer Rechte oder Erfillung ihrer Pflichten im Rahmen dieser Vereinbarung
bendtigen und sofern diese Dritten Einschrankungen unterliegen, die mindestens so einschrénkend wie die in dieser
Vereinbarung dargelegten Einschrdnkungen sind. Ungeachtet des Vorstehenden umfassen vertrauliche Informationen keine
Informationen, die: (x) anders als durch eine Handlung oder Unterlassung der empfangenden Partei &ffentlich bekannt oder
allgemein verfigbar geworden sind; (y) der empfangenden Partei durch Dritte, die keinen Einschrdnkungen beziglich der
Vertraulichkeit, Verwendung oder Offenlegung unterliegen, bereits bekannt waren; oder (z) von der empfangenden Partei
unabhdngig entwickelt wurden, wie durch entsprechende Aufzeichnungen nachgewiesen. Jede Partei kann vertrauliche
Informationen ohne Verstof3 gegen diesen Abschnitt 7 in dem beschrénkten Umfang offenlegen, in dem dies zur Erfillung von
Gesetzen oder Vorschriften erforderlich ist, sofern die zur Offenlegung der vertraulichen Informationen verpflichtete Partei
die andere Partei unverziglich im Voraus davon in Kenntnis setzt, damit diese eine einstweilige Verfigung erwirken oder die

Offenlegung sonstig verhindern kann.
8. Gewdhrleistungsausschluss; Erklarung des Benutzers

QIAGEN UND SEINE LIEFERANTEN STELLEN DIE LIZENZIERTEN MATERIALEEN SOWIE ALLE IN DIESEM
ZUSAMMENHANG ERBRACHTEN DIENSTLEISTUNGEN ,WIE BESEHEN” ZUR VERFUGUNG UND UBERNEHMEN
KEINERLEI AUSDRUCKLICHE, STILLSCHWEIGENDE, GESETZLICHE ODER SICH AUS LEISTUNGSERBRINGUNG,
GESCHAFTSBEZIEHUNGEN, NUTZUNG ODER HANDELSBRAUCH ERGEBENDE GEWAHRLEISTUNGEN IN BEZUG AUF
DIE LIZENZIERTEN MATERIALIEN, DIE IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG ERBRACHTEN DIENSTLEISTUNGEN ODER
TEILE DAVON, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNGEN
HINSICHTLICH EIGENTUMSRECHTEN, VERFUGBARKEIT, ZUVERLASSIGKEIT, BRAUCHBARKEIT, DATENGENAUIGKEIT,
VOLLSTANDIGKEIT, MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER DER NICHTVERLETZUNG
VON SCHUTZRECHTEN DRITTER. WEDER QIAGEN NOCH SEINE LIEFERANTEN GEWAHRLEISTEN, DASS DIE
LIZENZIERTEN MATERIALIEN ODER TEILE DAVON ODER DIE IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG ERBRACHTEN
DIENSTLEISTUNGEN DEN ANFORDERUNGEN DES BENUTZERS ENTSPRECHEN ODER UNUNTERBROCHEN,
RECHTZEITIG, VERFUGBAR, SICHER ODER FEHLERFREI SIND ODER DASS ETWAIGE FEHLER KORRIGIERT WERDEN.

9. Haftungsbeschrénkung

QIAGENS GESAMTE HAFTUNG UND IHR AUSSCHLIESSLICHER RECHTSBEHELF BESTEHT NACH QIAGENS WAHL
ENTWEDER (A) IN DER RUCKERSTATTUNG DES GEZAHLTEN PREISES ODER (B) IN DER REPARATUR ODER DEM ERSATZ
DER SOFTWARE, DIE NICHT DER BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG VON QIAGEN ENTSPRICHT UND MIT EINER
KOPIE DER QUITTUNG AN QIAGEN ZURUCKGESCHICKT WIRD. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE IST UNGULTIG,
WENN DAS VERSAGEN DER SOFTWARE AUF EINEN UNFALL, MISSBRAUCH ODER FALSCHE ANWENDUNG
ZURUCKZUFUHREN IST. EIN ERSATZ DER SOFTWARE WIRD FUR DEN REST DER URSPRUNGLICHEN GARANTIEZEIT
ODER DREISSIG (30) TAGE GARANTIERT, JE NACHDEM, WELCHER ZEITRAUM LANGER IST. DIE VORSTEHENDEN
HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN ~ GELTEN  NICHT FUR PERSONENSCHADEN ODER SCHADEN, DIE AUF
VORSATZLICHES HANDELN ODER GROBE FAHRLASSIGKEIT ZURUCKZUFUHREN SIND. IN KEINEM FALL IST EINE DER
PARTEIEN ODER IHRE LIEFERANTEN GEGENUBER DER ANDEREN FUR DIE KOSTEN DER BESCHAFFUNG VON
ERSATZGUTERN ODER -TECHNOLOGIEN ODER DIENSTLEISTUNGEN, FUR ENTGANGENEN GEWINN ODER FUR
BESONDERE SCHADEN, FOLGESCHADEN, BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN, SCHADENSERSATZ MIT
STRAFCHARAKTER ODER INDIREKTE SCHADEN AUF DER GRUNDLAGE EINER BELIEBIGEN HAFTUNGSTHEORIE
HAFTBAR, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG
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(EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG DER FAHRLASSIGKEIT), EINE VERSCHULDENSUNABHANGIGE
HAFTUNG ODER EINE ANDERE ART HANDELT. DIE GESAMTHAFTUNG JEDER PARTEI AUS ODER IM RAHMEN DIESER
VEREINBARUNG ODER FUR EINE VERLETZUNG DIESER VEREINBARUNG ODER IM ZUSAMMENHANG MIT DER
BEREITSTELLUNG DES ZUGANGS ZU PRODUKTEN ODER DIENSTLEISTUNGEN IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG,
OB AUS VERTRAG, UNERLAUBTER HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG FAHRLASSIGKEIT),
VERSCHULDENSUNABHANGIGER HAFTUNG ODER EINER ANDEREN RECHTSTHEORIE, UBERSTEIGT NICHT DIE
BETRAGE, DIE DER BENUTZER IM ZUSAMMENHANG MIT DIESER VEREINBARUNG AN QIAGEN GEZAHLT HAT (UND IM
FALLE DER HAFTUNG DES BENUTZERS ALLE GEZAHLTEN ODER FALLIGEN BETRAGE). DIE VORSTEHENDEN
BESCHRANKUNGEN GELTEN NICHT FUR GEBUHREN, DIE QIAGEN IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG
GESCHULDET WERDEN, ODER FUR VERLETZUNGEN DER ABSCHNITTE 2 (ZUGANGS- UND NUTZUNGSRECHTE), 3
(NUTZERBESCHRANKUNGEN, -VERPFLICHTUNGEN UND -BEGRENZUNGEN) ODER 7 (VERTRAULICHKEIT) ODER FUR
DIE ENTSCHADIGUNGSPFLICHTEN EINER PARTEI GEMASS ABSCHNITT 10. DIE IN DIESEM ABSCHNITT GENANNTEN
BESCHRANKUNGEN GELTEN AUCH DANN, WENN EINE PARTEI AUF DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS
HINGEWIESEN WURDE, UND UNGEACHTET DES FEHLENS EINES WESENTLICHEN ZWECKS EINES BESCHRANKTEN
RECHTSMITTELS.

UNGEACHTET ANDERSLAUTENDER BESTIMMUNGEN IN DIESEM ABSCHNITT 9 HAFTET QIAGEN AUCH NICHT FUR
EINFACHE FAHRLASSIGKEIT (ES SEI DENN, SIE FUHRT ZU EINER VERLETZUNG ODER ZUM TOD EINER PERSON), ES SEI
DENN, SIE WIRD DURCH EINE VERLETZUNG WESENTLICHER VERTRAGLICHER PFLICHTEN VERURSACHT.

10. Entschédigung

a. Der Benutzer verpflichtet sich, QIAGEN sowie dessen Geschaftsfihrer, leitende Angestellte, Mitarbeiter und Vertreter von
samtlichen Anspriichen, Verlusten, Schaden, Haftungen, Kosten und Aufwendungen Dritter freizustellen und schadlos zu
halten, einschlieBlich angemessener Rechtsanwaltss und Gerichtskosten, die durch gerichtliche Entscheidung
zugesprochen oder im Rahmen eines Vergleichs vereinbart werden und aus Anspriichen Dritter resultieren, wonach die
Nutzung der Software durch den Benutzer unter Verstof3 gegen diese Vereinbarung Rechte Dritter verletzt, widerrechtlich

aneignet oder gegen geltende Gesetze verstoft.

b. Die vorstehenden Pflichten jeder Partei gelten unter der Voraussetzung, dass (i) der Entschddigungsberechtigte den
Schadenersatzpflichtigen unverziglich Uber die Klage oder MaBnahme des Dritten informiert, (i) der
Entschadigungsberechtigte dem Schadenersatzpflichtigen die vollsténdige uneingeschrénkte Befugnis und Kontrolle fir
die Vorgehensweise mit einer Rechtsberatung nach Wahl des Entschadigungsberechtigten erteilt und (i) der
Entschadigungsberechtigte dem Schadenersatzpflichtigen die Informationen und Unterstitzung bereitstellt, die zur

Abwehr des Anspruchs bendtigt werden.

11. Kiindigung

QIAGEN st berechtigt, (i) lhren Zugriff auf die Software jederzeit auf Grundlage des Status lhres Kontos gemdf3 dem
Bestelldokument auszusetzen oder (i) diese Vereinbarung jederzeit zu kiindigen, wenn der Benutzer gegen die Bedingungen
dieser Vereinbarung verstdBt und die verstoBende Partei den Verstof3 nicht innerhalb von zehn (10) Tagen nach der
schriftlichen Benachrichtigung dariiber ausrdumt. Dem Benutzer ist bekannt, dass er im Falle einer Sperrung oder Kiindigung
seines Kontos maglicherweise keinen Zugriff mehr auf die in der Software gespeicherten Inhalte hat. Nach der Kindigung
muss der Benutzer die Nutzung der lizenzierten Materialien einstellen und alle Kopien der lizenzierten Materialien, die sich
im Besitz oder unter der Kontrolle des Benutzers befinden, vernichten. Sofern in dieser Vereinbarung nicht anderweitig
dargelegt, bestehen die Rechte und Pflichten von QIAGEN und des Benutzers in den Abschnitten 1 (Definitionen), 3
(Benutzerbeschrankungen, -pflichten und -einschrénkungen), 4 (Zahlung), 5 (Geistiges Eigentum), 7 (Vertraulichkeit), 8
(Haftungsausschluss), 9 (Haftungsbeschrénkung), 10 (Schad- und Klagloshaltung), 11 (Laufzeit und Kindigung) und 12
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(Allgemeines) Gber die Kindigung und den Ablauf dieser Vereinbarung hinaus. Nichts hierin Enthaltenes schrénkt andere

Rechtsmittel ein, die den Parteien im Falle eines Verzugs der anderen Partei im Rahmen dieser Vereinbarung zustehen, noch

entbindet es die andere Partei von ihren vor einer solchen Kindigung eingegangenen Verpflichtungen.

a.

12. HIPAA/DSGVO

HIPAA. Soweit eine Partei PHI innerhalb der Vereinigten Staaten sendet oder empféngt, hat diese Partei die
Anforderungen des Health Insurance Portability and Accountability Act von 1996, Public Law 104-191 (der ,Act”), die
Datenschutzstandards gemaf3 45 C.F.R. Parts 160 und 164 (die ,Privacy Rule”), die Sicherheitsstandards gemaf 45
C.F.R. Parts 160, 162 und 164 (die ,Security Rule”) sowie den Health Information Technology for Economic and Clinical
Health Act, Titel XIIl der Division A und Titel IV der Division D von Pub. L. 111-5 (,HITECH") und alle darin umgesetzten
Regeln und Vorschriften erfillen. Der Act, die Privacy Rule, die Security Rule und HITECH werden zusammen als
LHIPAA” bezeichnet.

Soweit personenbezogene Daten (wie in den geltenden Datenschutzgesetzen definiert) aus dem Europdischen
Wirtschaftsraum (EWR), dem Vereinigten Kénigreich oder der Schweiz durch QIAGEN verarbeitet werden, gelten das
EU-US Privacy Shield und/oder das Swiss-US Privacy Shield sowie die Standardvertragsklauseln. Fir die Zwecke der
Standardvertragsklauseln sind der Kunde und seine jeweiligen verbundenen Unternehmen jeweils der Datenexporteur,
und die Annahme dieser Vereinbarung durch den Kunden gilt als seine Unterzeichnung der Standardvertragsklauseln
und Anhénge. Soweit der California Consumer Privacy Act (,CCPA”) auf eine der Parteien anwendbar ist, erklart sich

die jeweilige Partei damit einverstanden, alle ihre Verpflichtungen geméaf3 dem CCPA zu erfillen, insbesondere:
i. Die personenbezogenen Daten nicht zu verkaufen;

ii. Die personenbezogenen Daten nicht fir andere Zwecke als den spezifischen Zweck der Erbringung der Leistungen

aufzubewahren, zu verwenden oder offenzulegen;

iii. Die personenbezogenen Daten nicht fir einen anderen kommerziellen Zweck als die Erbringung der Leistungen

aufzubewahren, zu verwenden oder offenzulegen; und

iv. Die Informationen nicht auBerhalb der direkten Geschaftsbeziehung zwischen den Parteien aufzubewahren, zu

verwenden oder offenzulegen.

13. Aligemeine Bestimmungen

Sprache Dieser Vereinbarung, jegliche damit verbundenen Streitfélle und (gegebenenfalls) alle gemdf dieser
Vereinbarung von QIAGEN fir den Benutzer zu erbringenden Dienstleistungen sind in englischer Sprache auszufihren,
zu klaren und zu erbringen. Jegliche Ubersetzte Version dieser Vereinbarung dient nur der Erleichterung und, falls

erforderlich, der Einreichung bei staatlichen Behérden, jedoch nicht der Auslegung dieser Vereinbarung.
Kontaktanschrift von QIAGEN

QIAGEN GmbH
Qiagen StraBe 1
40724 Hilden
Deutschland

www.qiagen.com

Zustimmung zur Nutzung anonymer Daten QIAGEN kann Datenerfassungs- und -analysetools und andere &hnliche Tools
verwenden, um nicht personenbezogene und aggregierte Daten oder Informationen zu erstellen, die sich aus der

Verwendung der QIAGEN Software durch den Benutzer ergeben. Dazu kénnen nicht personenbezogene und
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aggregierte Nutzungsdaten und Nutzungsmuster gehéren, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf technische
Informationen zu lhrem Gerét, lhrer System- und Anwendungssoftware und lhren Peripheriegerdten (,Anonyme Daten”).
QIAGEN kann (i) die anonymen Daten verwenden und analysieren, um die Produkte und Dienstleistungen von QIAGEN
weiterzuentwickeln und zu verbessern, beispielsweise um das Benutzererlebnis oder die Algorithmen von QIAGEN zu
verbessern, und (i) die anonymen Daten als Teil der Produkte und Dienstleistungen von QIAGEN nutzen oder (iii) um
gegebenenfalls die Bereitstellung von Software- Updates, Produktsupport und anderen Dienstleistungen im
Zusammenhang mit der QIAGEN Software zu erleichtern. QIAGEN stellt sicher, dass tber die Produkte und
Dienstleistungen von QIAGEN keine personenbezogenen Daten ohne die Zustimmung des Kunden an Dritte
weitergegeben werden. QIAGEN verwendet und schitzt diese Informationen geméB der Software-Datenschutzrichtlinie,
die auf der Seite ,About” (Info) der Software zu finden ist. Informationen zur Verwendung von Gerétedaten finden Sie in

den Nutzungsbedingungen fir QlAcuityDx.

d. Verwendung von Instrumentendaten Sie erkldren sich damit einverstanden, dass QIAGEN die an QlAcuityDx

Ubertragenen Daten des QlAcuityDx Gerdts zur Nutzung der Software verwenden darf.

QIAGEN erhebt und verarbeitet Gerdtedaten, darunter unter anderem Daten zur Gerdteleistung, Assay-Leistung und
Laufleistung sowie Konfigurations- und Protokolldaten. QIAGEN kann die Gerdtedaten auch mit Daten anderer
QlAcuityDx Kunden aggregieren. QIAGEN kann die Geratedaten fir eine Vielzahl von Zwecken nutzen, insbesondere
zur Uberwachung der Leistung von QIAGEN Gerdten und QIAGEN Assays, zur Verbesserung unserer Produkte und um

lhnen einen verbesserten Service und eine Fern-Systemdiagnose zur Verfigung zu stellen.

Durch die Nutzung von QlAcuityDx akzeptieren Sie, dass die von lhnen bereitgestellten Gerdtedaten aufBerhalb lhres
Staates oder Landes Ubertragen und verarbeitet werden kénnen. INDEM SIE DIESEN BEDINGUNGEN ZUSTIMMEN,
GEWAHREN SIE QIAGEN EINE UNBEFRISTETE, GEBUHRENFREIE, UNWIDERRUFLICHE UND WELTWEITE LIZENZ
ZUR NUTZUNG DER VON VERBUNDENEN GERATEN AN QIASPHERE UBERTRAGENEN GERATEDATEN.

e. Endbenutzer aus Behdrden und staatlichen Einrichtungen Wenn Sie ein Endbenutzer der US-Regierung sind, lizenzieren
wir lhnen die QIAGEN Software als ,Handelsware” (,Commercial ltem”) im Sinne der Definition dieses Begriffs im U.S.
Code of Federal Regulations (sieche 48 CFR §2.101). Wir gewdhren lhnen an der QIAGEN Software dieselben Rechte,

die wir allen anderen gemé&B diesen Nutzungsbedingungen gewdéhren.

f. Vollstandige Vereinbarung; Vertragsénderungen Diese Vereinbarung umfasst die hierin enthaltenen Bestimmungen, die
beigefigten Anlagen sowie sdmtliche durch Bezugnahme einbezogenen Bedingungen, einschlieBlich der hierin
genannten Bestimmungen, die in einem Bestelldokument und der Software- Datenschutzrichtlinie festgelegt und
Bestandteil dieser Vereinbarung werden (zusammenfassend die ,Vereinbarung”). Sie stellt die vollstdndige
Vereinbarung zwischen den Parteien hinsichtlich der Lizenzierten Materialien sowie sonstiger von QIAGEN im Rahmen
dieser Vereinbarung gemaf3 dem jeweiligen Bestelldokument bereitgestellter Dienstleistungen oder Produkte dar. Sofern
hierin nicht ausdricklich etwas anderes bestimmt ist, ersetzt und annulliert diese Vereinbarung alle vorherigen
schrifflichen und vorherigen oder gleichzeitigen mindlichen Mitteilungen, Vorschldge, Darstellungen und
Vereinbarungen in Bezug auf den hierin enthaltenen Gegenstand. Ungeachtet anderslautender Formulierungen in dieser
Vereinbarung haben allgemeine Geschaftsbedingungen in der Bestellung, Auftragsbestdtigung oder Bestdtigung des
Benutzers oder anderen vom Benutzer ausgestellten Dokumenten, auch wenn sie von QIAGEN unterschrieben und

zuriickgesendet wurden, gegeniber den Bedingungen dieser Vereinbarung keinen Vorrang.

g. Rechisverzicht Das Versdumnis einer der Parteien, jegliche Rechte aus dieser Vereinbarung durchzusetzen oder im Fall
von VerstéBen gegen diese Vereinbarung MaBBnahmen gegen die andere Partei zu ergreifen, bedeutet keinen Verzicht
durch diese Partei auf die nachfolgende Durchsetzung von Rechten oder nachfolgende MafBnahmen im Fall von

zukinftigen VerstoBen.
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h. Export (Exportieren). Der Benutzer verpflichtet sich, alle geltenden Export- und Re-Exportbeschrénkungen sowie -
vorschriften einzuhalten und die Lizenzierten Materialien weder in gesperrte Lénder zu Gbertragen noch eine solche
Ubertragung zu genehmigen oder anderweitig gegen diese Beschrdnkungen oder Vorschriften zu verstoen. Der
Benutzer muss alle fiir den Import und die Nutzung der lizenzierten Materialien erforderlichen oder vorgeschriebenen

Importlizenzen einholen.

i. Rechtswahl; Gerichtsstand Diese Vereinbarung unterliegt den Gesetzen der Bundesrepublik Deutschland ohne
Bezugnahme auf deren Kollisionsnormen und ist entsprechend auszulegen. Vorbehalllich der Klausel zur
Schiedsgerichtsbarkeit (sofern anwendbar) unterwerfen sich die Parteien der ausschlieBlichen Rechtsprechung der
Landes- und Bundesgerichte in Disseldorf. Das Ubereinkommen der Vereinten Nationen iber Vertrdge iber den

Warenkauf findet auf diesen Vertrag keine Anwendung.

i- Mitteilungen Alle Mitteilungen oder anderen Informationen, die von einer Partei an die andere zu Gbermitteln sind, gelten
als ordnungsgemdf3 zugestellt, wenn sie per Einschreiben (mit Rickschein), per Kurier oder durch eigenhandige
Ubergabe an die andere Partei zugestellt wurden. Solche Mitteilungen gelten am ersten Werktag nach dem Tag der

Zustellung als wirksam.

k. Billigkeitsrechtliche Rechtsbehelfe Die Parteien vereinbaren, dass ein wesentlicher Versto gegen diese Vereinbarung,
der die geistigen Eigentumsrechte von QIAGEN an Software oder lizenzierten Materialien verletzt, QIAGEN irreparabel
schadigt, wofir der Ausgleich finanzieller Schaden keinen hinreichenden Rechtsbehelf darstellt. QIAGEN hat in diesem
Fall zusatzlich zu jeglichen Rechtsbehelfen, Gber die sie gemaf3 dieser Vereinbarung oder gesetzlich verfigt, Anspruch

auf billigkeitsrechtliche Rechtsbehelfe (ohne eine Birgschaft hinterlegen zu missen).

. Abtretung Sofern hierin nicht ausdriicklich gestattet, darf der Benutzer diese Vereinbarung oder die sich daraus
ergebenden Rechte oder Pflichten weder ganz noch teilweise, sei es freiwillig, kraft Gesetzes oder anderweitig, ohne
vorherige schriftliche Zustimmung von QIAGEN ibertragen oder abtreten. Jede derartige vermeintliche Ubertragung
oder Abtretung ist unwirksam und nichtig. QIAGEN kann diese Vereinbarung Gbertragen, abtreten oder delegieren.
Vorbehaltlich des Vorstehenden sind die Bedingungen dieser Vereinbarung fir die Vertragsparteien und ihre jeweiligen

Erben, Rechtsnachfolger, Zessionare und gesetzlichen Vertreter bindend und kommen ihnen zugute.

m. Rechtswidrigkeit. Sollte eine Bedingung oder Bestimmung dieser Vereinbarung durch ein zusténdiges Gericht gemaf3
anwendbaren Statuten oder Rechtsnormen fir ungiltig, nichtig oder nicht durchsetzbar befunden werden, wird diese
Bestimmung oder Bedingung im mindestens erforderlichen Umfang geéndert, entfernt oder begrenzt, um die
urspringliche Absicht umzusetzen. Die verbleibenden Bedingungen und Bestimmungen dieser Vereinbarung werden

dadurch nicht berGhrt und bleiben vollumfénglich wirksam.

n. Uberschriften Uberschriften dienen ausschlieBlich als Referenz und haben keinen Einfluss auf die Bedeutung einzelner

Begriffe.

o. Zusatzvereinbarung fir Kunden mit Sitz in der Volksrepublik China Ungeachtet anderslautender Bestimmungen in dieser
Vereinbarung und ausschlieBlich in dem Umfang, in dem die Gesetze der Volksrepublik China in jeglicher Eigenschaft
auf diese Vereinbarung in Bezug auf einen Kunden anwendbar sind, weil der Kunde seinen Sitz oder Wohnsitz in der

Volksrepublik China hat, gilt auBerdem nur in Bezug auf diese Kunden Folgendes:

i. Beschrdnkte Gewdhrleistung QIAGEN ist Eigentimer der lizenzierten Materialien oder ist berechtigt, diese zu

lizenzieren.

ii. Export/Import Der Kunde ergreift alle erforderlichen oder angemessenen MafBBnahmen, um die chinesischen

Vorschriften beziglich der Gesetze zur Verwaltung des Imports und Exports von Technologie und damit verbundene
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Gesetze, Statuten, Vorschriften, Verordnungen oder Regierungsrichtlinien einzuhalten.

Verzicht auf staatliche Immunitét Der Kunde und QIAGEN vereinbaren hiermit bedingungslos und unwiderruflich,
dass die Ausfihrung, Lieferung und Erfillung dieser Vereinbarung durch den Kunden private und kommerzielle
Handlungen und keine offentlichen oder behérdlichen Handlungen darstellen. Soweit eine Partei dieser
Vereinbarung im Zusammenhang mit einer Klage, einem Gerichts- oder Schiedsverfahren, die bzw. das aus oder im
Zusammenhang dieser Vereinbarung entsteht und die bzw. das zu irgendeinem Zeitpunkt gegen diese Partei
angestrengt wird, oder im Hinblick auf eine Klage, ein Gerichtsverfahren oder ein Gerichtsverfahren, das zu
ieglichem Zeitpunkt zum Zwecke der Durchsetzung oder Vollstreckung eines Urteils oder Schiedsspruchs in einem
beliebigen Rechtsgebiet angestrengt wird, aufgrund von Souverdnitat oder aus anderen Grinden Anspruch auf
Immunitat gegen Klagen oder Schiedsverfahren, gegen die Rechtsprechung eines Gerichts, gegen Pféndungen vor
einem Urteils- oder Schiedsspruch, gegen Pfandungen zur Vollstreckung eines Urteils oder Schiedsspruchs, gegen
die Vollstreckung eines Urteils oder Schiedsspruchs oder gegen jedes andere rechtliche, gerichtliche oder
schiedsgerichtliche Verfahren oder Rechtsmittel hat, und soweit in diesem Rechtsgebiet eine derartige Immunitét
zuerkannt wird, erklart sich jede Partei hiermit bedingungslos und unwiderruflich damit einverstanden, diese
Immunitat nicht in Anspruch zu nehmen und verzichtet bedingungslos und unwiderruflich in dem nach den Gesetzen

dieses Rechtsgebiets zuldssigen Umfang auf diese Immunitat.

p. Zusétzliche internationale Regelungen Die folgenden Bestimmungen gelten nur, wenn Sie in den unten aufgefihrten

Landern ansdssig sind.

° Vereinigtes Kénigreich Ein Dritter, der nicht Vertragspartei dieser Vereinbarung ist, hat gemaf3 dem Contracts (Rights

of Third Parties) Act 1999 kein Recht, eine Bestimmung dieser Vereinbarung durchzusetzen. Dies berihrt jedoch
nicht die Rechte oder Rechtsmittel eines solchen Dritten, die unabhdngig von diesem Gesetz bestehen oder zur

Verfigung stehen.

Wesentliche Grundlage der Vereinbarung Der Benutzer nimmt zur Kenntnis und erkennt an, dass QIAGEN bei der

Festlegung seiner Preise und dem Abschluss dieser Vereinbarung auf die hierin dargelegten Haftungsausschlisse und

Haftungsbeschrénkungen vertraut hat, dass diese eine Risikozuordnung zwischen den Parteien darstellen (einschlieBlich des

Risikos, dass ein Rechtsmittel aus der Vereinbarung seinen wesentlichen Zweck verfehlt und einen Folgeschaden verursacht),

und dass diese eine wesentliche Grundlage des Geschdfts zwischen den Parteien darstellen.

Aktuelle Lizenzinformationen und produkispezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen QIAGEN Kit-Handbuch

oder Benutzerhandbuch. QIAGEN-Kit-Handbiicher und Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfigbar oder

kénnen beim Technischen Service von QIAGEN oder Ihrem 6rtlichen Handler angefordert werden.
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Anhang B — QlAcuityDx Zubehor

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.- nr.

QlAcuityDx Four:-Gerat Vollstandig integriertes IVD-dPCR-System 911060

IVD-Verbrauchsmaterialien

24-Well-dPCR-Nanoplate mit 26.000 Partitionen und 40 pL
QIAcuityDx Nanoplatte 26k 24-Well(10) Reaktionsvolumen pro Well, 10 Nanoplates inkl. 11 260001

Versiegelungsfolien

1 mL 4-fach konzentrierter Probe MasterMix, 1 mL 200 mM

QIAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 mL) MgCly, 2 x 1,9 ml Wasser 260101
. . o 5 x 1 mL 4-fach konzentrierter Probe MasterMix, 2 x 1 mL

QIAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 mL) 200 mM MgCly, 5 x 1,9 mL Wasser 260102

Sonstige Verbrauchsmaterialien
24-Well-dPCR-Nanoplate mit 26 K Partitionen und 40 plL

QIAcuity Nanoplate 26K 24-well Reaktionsvolumen pro Well, einschlieBlich Nanoplate- 250001
Dichtfolien
96-Well-dPCR-Nanoplate mit 8.500 Partitionen und 12 pL

QIAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well Reaktionsvolumen pro Well, einschlieBlich Nanoplate- 250021
Dichtfolien

) Nanoplate-Versiegelungsfolie zum Versiegeln von

Nanoplate-Versiegelungen (11) QlAcuityDx Nanoplates 250099

QlAcuity Sonde PCR Kit (1 ml) 1 mL 4x konzentrierter QlAcuity Probe MasterMix, 2 x 1,9 250101
mlL Wasser

QlAcuity Sonde PCR Kit (5 ml) 5 x 1 mlL 4x konzentrierter QlAcuity Probe MasterMix, 8 x 250102
1,92 mL Wasser

Zugeharige Produkte

Nanoplate-Tablett (2] Nonoplak.e-Tableﬁ.zur Verbesserung der Handhabung von 250098
Platten beim Pipettieren oder Tragen

Barcodescanner Barcode-Handscanner, QlAcuityDx 911106

Plattenwalze Hondw§|ze zur Vorbereitung der dPCR-Platten fir die 911105
Verarbeitung

Luftfilter, QlAcuityDx Four Ersatz-Lufteinlassfilter 9026700

Aktuelle Lizenzierung und produkispezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen QIAGEN Kit-Handbuch oder
Benutzerhandbuch. Handbiicher zu den QIAGEN Kits sowie Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfigbar

oder kénnen beim Technischen Kundendienst von QIAGEN oder lhrem lokalen Vertriebspartner angefordert werden.
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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® (Schilke & Mayr GmbH); FAM™, Gilson™, HEX™, ROX™, TAMRA™, VIC® (Thermo Fisher Scientific oder deren
Tochtergesellschaften); DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch
ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.

04/2026 HB-3567-003 © jjij QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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