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1. Einleitung

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

Bestandteil lhres Labors werden wird.

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

Diagnosekunden zu erfillen.

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

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

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

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

1.1. Uber dieses Benutzerhandbuch

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

« Einleitung

o Sicherheitshinweise

« Allgemeine Beschreibung

« Installationsverfahren

« Allgemeiner Betriebsablauf
* Wartung

o Fehlerbehebung

o+ Technische Daten

« Literaturangaben

o Anhénge

Die Anhdnge enthalten Folgendes:

o Anhang A - Rechtliches
« Anhang B — QlAcuityDx-Zubehér

4 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



1.2. Allgemeine Informationen

1.2.1. Technische Unterstiitzung

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

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

Produkileistung oder neuer Anwendungen und Techniken haben.

Fur technische Unterstitzung wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Website: support.giagen.com

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

bereit:

o Seriennummer, Typ und Versionsnummer des QlAcuityDx

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

Plugins mit ihrer Version
« Konfigurierte Sprache und Formate
o Fehlercode (falls vorhanden)
o Zeitpunkt, an dem der Fehler zum ersten Mal auftrat
o Haufigkeit, mit der der Fehler auftritt (d. h. voribergehend auftretender oder dauerhafter Fehler)

« Kopie der Protokolldateien

1.2.2. Grundsatzerklérung

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

diesem Benutzerhandbuch zu schatzen. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
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1.3. Beschreibung des doppelten Verwendungszwecks

Das QlAcuityDx System umfasst zwei Nutzungsmodi: IVD-Modus (IVD) und Utility-Modus (UTL). Der IVD-Modus umfasst
klinisch validierte und weltweit zugelassene Assays mit gesperrten Plattenkonfigurationen, gesperrter Analytik und
definierter Berichterstattung. Der Utility-Modus bietet Laboren die Flexibilitét, ihre eigenen Arbeitsabldufe fir im Labor
entwickelte Tests (Laboratory-Developed Tests, LDT) zu entwickeln oder das Produkt einfach fir nichtklinische
Laboranwendungen zu verwenden, einschlieBlich translationale Forschung.

Hinweis: Zu den Produkten, die fir nichtklinische Laboranwendungen bestimmt sind, gehéren Produkte, die fir die
medizinische Forschung und die Gewinnung medizinischer Erkenntnisse im Zusammenhang mit Krankheiten und
Krankheitsfeldern beim Menschen bestimmt sind, sowie Produkte fir die Molekularforschung, Genotypisierung, forensische
Untersuchungen und Identitatsprifungen beim Menschen, Lebens- und Futtermittelsicherheits- und -qualitétstests,
Krebsforschung, mikrobiologische Forschung und die Erforschung von Tierpathogenen. 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 Mode” Software Assay Plugin kann innerhalb der erweiterten Utility-Modus-Umgebung
verwendet werden. Utility-Modus-Assay-Plugins sind dedizierte Softwarekomponenten, die auf demselben PC wie die
QIAcuityDx Software Suite installiert werden und es Entwicklern von Assays im Gesundheitswesen mit Utility-Modus-
Berechtigungen erméglichen, digitale PCR-Laufe (digital PCR, dPCR) zu konfigurieren und auszufihren sowie

Datenanalysen durchzufihren.

1.4. Verwendungszweck des QlAcuityDx

Das QlAcuityDx System ist fir die In-vitro-Diagnostik zur Untersuchung von Proben aus dem menschlichen Kérper unter
Verwendung der automatisierfen Multiplex-Quantifizierungs-dPCR-Technologie vorgesehen, um diagnostische Informationen
Uber pathologische Zusténde bereitzustellen, wie in den entsprechenden verfigbaren validierten Assays angegeben.

Das QIAcuityDx Digital PCR System (QlAcuityDx System) ist fir die In-vitro-Diagnostik zur Untersuchung von Proben aus
dem menschlichen Kérper unter Verwendung der automatisierten Multiplex-Quantifizierungs-Digital-PCR (dPCR)-Technologie
vorgesehen, um diagnostische Informationen Uber pathologische Zusténde bereitzustellen, wie in den entsprechenden

verfiigbaren validierten Assays angegeben.
Das QlAcuityDx System umfasst Folgendes:

o QlAcuityDx Four - ein halbautomatisches digitales PCR (dPCR)-Gerdt zur Durchfihrung der Partitionierung, der
Amplifikation, des Nachweises (qualitativ und quantitativ) und der Analyse von Nukleinséureproben, die aus
biologischen Proben isoliert wurden.

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

die das QlAcuityDx Four Gerét steuert und eine Benutzeroberfléche zur Verwaltung des Systems bereitstellt.

o QIAcuityDx Software Assay Plugin(s) (SAP) - eine dedizierte Software, die auf demselben PC wie das Software Assay
Independent (SAl) installiert wird und Benutzern die Durchfihrung von dPCR-Analysen erméglicht.

«  QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well — Einwegartikel, die Proben und Reaktionsgemische mithilfe einer mikrofluidischen
Platten-Technologie partitionieren

o QlAcuityDx Universal MasterMix Kit — ein gebrauchsfertiges, universelles dPCR-Master-Mix-Reagenzienset zur

Verwendung mit dem QIAcuityDx System in Verbindung mit zugehérigen zielspezifischen Reagenzien

Das QlAcuityDx System ist ausschlieBlich zur Verwendung durch geschultes Fachpersonal in einer professionellen
Laborumgebung vorgesehen.
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1.4.1. Utility-Modus

Das QIlAcuityDx System verfigt Uber einen Utility-Modus (offen), der nichtklinische Laboranwendungen und die
Unterstitzung fir LDTs oder In-House-Assays (IHA), die innerhalb einer Gesundheitseinrichtung (d. h. derselben juristischen

Person) unter benutzervalidierten Arbeitsabléufen hergestellt und verwendet werden, erméglicht.

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

zugelassenen IVD-Assays verwendet werden.

Es ist mdglich, die Software Suite in mehreren Registerkarten zu 6ffnen und Benutzern mit entsprechenden Berechtigungen
gleichzeitig Zugriff auf beide Modi zu gewdhren. Die Software Suite warnt den Benutzer in allen gedffneten Registerkarten
vor einer Anderung des Betriebsmodus. Um die Fehlerwahrscheinlichkeit zu minimieren, wird empfohlen, die Betriebsarten

unabhdngig voneinander zu verwenden.

Gerdatefehler

Falls bei dem Gerdt eine Fehlfunktion auftritt, schalten Sie es aus, entfernen Sie das Netzkabel vom Gerét und wenden Sie
sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Einwirkung duBerer Einflisse oder Umweltbedingungen

Falls das Gerdt GuBeren Einflissen wie Magnetfeldern, externen elekirischen und elekiromagnetischen Effekten,
elektrostatischer Entladung, Strahlung im Zusammenhang mit Diagnose- oder Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit oder
Temperaturen auBerhalb des Betriebsbereichs ausgesetzt ist, trennen Sie das Gerdt von der Stromversorgung und wenden
Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Vom Gerdt ausgehende Storungen, die andere Gegenstinde beeintrachtigen

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

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

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

SicherheitsmaBnahmen eingehalten werden.
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1.5. Nutzungseinschrénkungen

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

Benutzers, wenn diese vorgegeben sind.

1.6. Anforderungen fiir QlAcuityDx

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

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

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

RoutinemdfBige Verwendung
(IVD-Modus)

RoutineméBige Verwendung
(Utility-Modous)

Assay-Design und -
Validierung (Utility-Modus)

Interpretation der
Ergebnisse (IVD-Modus)

Austausch der Staubfilter

Vorbeugende Wartung

autorisierten Vertreters

Labortechniker oder Personal, das hinsichtlich der
Durchfihrung des diagnostischen Assays vergleichbar
geschult ist

Labortechniker oder vergleichbar

Wissenschaftler oder éhnlich qualifizierte Mitarbeiter

Kliniker oder @hnlich qualifizierte Mitarbeiter

Labortechniker oder vergleichbar

QIAGEN Servicepersonal oder Servicetechniker eines
autorisierten Vertreters

1.7. Bendtigtes Material

Hinweis: Nur von QIAGEN bereitgestelltes Zubehér verwenden.

1.7.1. IVD-Modus

Fur den Betrieb des QlAcuityDx Systems im [VD-Modus:

entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im
Umgang mit Computern und diagnostischen Instrumentarien
geibt ist

entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im
Umgang mit Computern und diagnostischen Instrumentarien
geibt ist

entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das mit
molekularbiologischen Methoden vertraut ist

entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das mit
der klinischen Interpretation von Ergebnissen vertraut ist

Entsprechend geschultes oder erfahrenes Personal, das im

Umgang mit dem QlAcuityDx Four geibt ist

Geschult und autorisiert durch QIAGEN

Zur Durchfihrung von dPCR mit dem QIAcuityDx System werden die folgenden QIAGEN-Kits benétigt:

o QIAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml)
o QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml)

Zur Durchfihrung von dPCR mit dem QlAcuityDx System wird das folgende QIAGEN-Einwegkit benétigt:

e QlAcuityDx 26k 24-well Nanoplate Kit (10)
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1.7.2. Utility-Modus

Fir den Betrieb des QlAcuityDx Systems im Utility-Modus werden die in Abschnitt 1.7.1 beschriebenen Materialien empfohlen.
Optional kénnen zur Durchfihrung von dPCR mit dem QlAcuityDx System die folgenden QIAGENKits genutzt werden:

o QIAcuity Probe PCR Kit (1 ml)

«  QlAcuity Probe PCR Kit (5 ml)

«  QIAcuity Probe PCR Kit (25 ml)

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

»  QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well (10)

»  QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well (10)

»  QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-Well (10)

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

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

folgende Spezifikationen erfillen:

Tabelle 1. QlAcuityDx Notebook-Spezifikationen

Beschreibung Erforderliche Spezifikationen

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

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

Festplattenspeicher mindestens 500 GB

Grafikschnittstelle mindestens 1280 x 768 Pixel

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

o QlAcuityDx Software Suite
»  QlAcuityDx Utility Mode Software Assay Plugin

1.8. Bendtigtes, aber nicht mitgeliefertes Material

 Kalibrierte Pipetten (p2 — p1000)

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

o Zentrifuge

o Schutzbrille

 Schutzhandschuhe

e Labormantel
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2. Sicherheitshinweise

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

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

Die folgenden Arten von Sicherheitsinformationen kommen im QIAcuityDx System Benutzerhandbuch zur Anwendung.

WARNUNG  Der Begriff WARNUNG weist auf Situationen hin, in denen eine Verletzungsgefahr fir Sie oder andere

besteht.
& Ndhere Einzelheiten iber diese Situationen werden in einem Textfeld wie diesem beschrieben.

VORSICHT  Der Begriff VORSICHT weist auf Situationen hin, in denen die Gefahr der Beschédigung eines Geréits
oder anderer Gegenstdnde besteht.
A Nahere Einzelheiten iber diese Situationen werden in einem Textfeld wie diesem beschrieben.

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

Sicherheitsbestimmungen nicht ersetzen, sondern lediglich ergénzen.

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

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

2.1. Sachgemdif3e Verwendung

WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden

VORSICHT ;¢ unsachgemdafBe Anwendung des QlAcuityDx kann zu Verletzungen des Benutzers oder zur
Beschadigung des Gerdts fihren. Die Bedienung des QlAcuityDx darf nur durch qualifiziertes,
entsprechend geschultes Personal erfolgen. Die Instandhaltung des QlAcuityDx darf nur durch einen

Service-Spezialisten des QIAGEN Auf3endienstes durchgefihrt werden.

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

durchgefihrte WartungsmaBBnahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschdaden

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

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

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden
ii Bewegen Sie den QlAcuityDx auf keinen Fall wéhrend des Betriebs.
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VORSICHT

A

Beschddigung des Gerdts

Verschitten Sie keine Flissigkeiten oder Chemikalien auf dem QlAcuityDx. Durch verschittetes Wasser
oder verschittete Chemikalien verursachte Gerateschaden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Schalten Sie den QIAcuityDx im Notfall am Netzschalter auf der rechten hinteren Abdeckplatte des Geréts aus und ziehen
Sie das Netzkabel aus der Netzsteckdose.

VORSICHT

>

VORSICHT

>

VORSICHT

>

WARNUNG

>

VORSICHT

>

VORSICHT

>

WARNUNG

>

WARNUNG

]
]
!

[»>

WARNUNG

>

Beschédigung des Gertéits

Verwenden Sie mit dem QlAcuity nur fir den QlAcuityDx vorgesehene Verbrauchsmaterialien.
Verwenden Sie keine Platten ohne angebrachte Oberversiegelung. Kommt es bei der Verwendung
anderer Verbrauchsartikel zu Gerdteschdden, erlischt lhre Garantie.

Giiltigkeit der Ergebnisse

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

Beschadigung des Gerats

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

Explosionsgefahr

Der QlAcuityDx darf ausschlieBlich mit Reagenzien und Substanzen aus den QIAGENKits bzw. anderen
in der entsprechenden Gebrauchsanweisung genannten Kits verwendet werden. Die Verwendung
anderer Reagenzien und Substanzen kann zu einem Brand oder zu einer Explosion fihren.

Beschédigung des Gertéits

Stapeln Sie keine Geréte aufeinander und stellen Sie keine Gegensténde auf den QlAcuityDx.

Beschédigung des Gertéits

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

Gefahr von Personen- und Sachschédden

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

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

Gefahr von Personen- und Sachschéden

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

Gefahr von Personen- und Sachschaden

Nicht in den Laserstrahl des Nanoplatten-Barcodelesegerdts blicken.
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WARNUNG

>

VORSICHT

>

VORSICHT

>

VORSICHT

A

Gefahr von Materialbeschadigungen
Wahrend des Betriebs des QlAcuityDx sollten Verschiebungen des Arbeitstischs und Vibrationen

vermieden werden, um die empfindlichen optischen Messungen nicht zu stéren.

Beschddigung des Gerdits

Verschiitten Sie keine Flussigkeiten oder Chemikalien auf dem QlAcuityDx. Durch verschittetes Wasser
oder verschittete Chemikalien verursachte Gerateschaden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Beschddigung des Gerats
Stellen Sie keine Gegensténde auf den QlAcuityDx.

Beschddigung des Gerats

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

2.2. Elektrische Sicherheit

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

WARNUNG

I\

WARNUNG

/N

WARNUNG

/N

Stromschlaggefahr

Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerat oder auBerhalb des Geréts
und jede Abtrennung 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, kénnen die Anschlussstellen
spannungsfihrend sein. Durch das Offnen der Abdeckungen oder das Entfernen von Gehéuseteilen
kénnen spannungsfihrende Komponenten freigelegt werden.

Beschadigung von elekironischen Bauteilen

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

Eine falsche Versorgungsspannung kann Schéaden an der Elekironik hervorrufen.

Uberpriifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen Daten auf dem

Typenschild des Gerdts.

Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QlAcuityDx.
Gefahr von Personen- und Sachschéden

Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefiihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret
beschrieben sind. Jede andere Art der Wartung oder Reparatur darf nur durch einen autorisierten
AuBendienstspezialisten ausgefihrt werden.
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Um einen zufriedenstellenden und sicheren Betrieb des QlAcuityDx zu gewdhrleisten, befolgen Sie bitte die nachstehenden
Hinweise:

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

o Sorgen Sie dafir, dass der Netzstecker jederzeit frei zugdnglich ist, damit das Gerét vom Stromnetz getrennt bzw.
daran angeschlossen werden kann.

o 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.

« Falls Flussigkeit auf dem Gerat verschittet wird und hinein lauft, schalten Sie es sofort aus, ziehen Sie den Netzstecker
und setzen Sie sich mit dem Technischen Service von QIAGEN in Verbindung.

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

Die elekirische Sicherheit des Gerdts ist nicht mehr gegeben, wenn:

« das Gerat oder das Netzkabel beschadigt erscheint.
« das Gerdat fir léngere Zeit unter ungiinstigen Bedingungen gelagert wurde;
o das Gerdat unsachgemaf transportiert worden ist.

 Flussigkeiten in direkten Kontakt mit elekirischen Komponenten des QlAcuityDx kommen.
2.3. Biologische Sicherheit

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

2.3.1. Proben

Proben kdnnen Infektionserreger enthalten. Sie sollten sich der Gesundheitsgefahr bewusst sein, die von diesen Erregern
ausgeht, und derartige Proben gemdaf3 den einzuhaltenden Sicherheitsbestimmungen handhaben, lagern und entsorgen.

WARNUNG  Proben mit Infektionserregern
| Manche Proben, die mit dem QlAcuityDx verwendet werden, kénnen Infektionserreger enthalten. Gehen

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

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

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

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

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (USA)

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

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom) (Kontrolle von gesundheitsgefdhrdenden Stoffen (Vereinigtes Kénigreich)).
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2.4. Umgebung

2.4.1. Betriebsbedingungen

WARNUNG

>

WARNUNG

>

VORSICHT

>

WARNUNG

A

Explosionsfahige Atmosphére

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

Explosionsgefahr

Das QlAcuityDx ist fir die Verwendung mit Reagenzien und Substanzen bestimmt, die zusammen mit
QIAGENKits geliefert werden. Die Verwendung anderer Reagenzien und Substanzen kann zu einem
Brand oder zu einer Explosion fihren.

Beschddigung des Gerdits

Direktes Sonnenlicht kann zum Ausbleichen von Teilen des Gerdts fihren und Schéden an Kunststoffteilen
verursachen. Der QlAcuityDx muss an einem Ort aufgestellt werden, an dem er vor direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt ist.

Infektions- oder mikrobielle Gefahr

Eine Beschadigung des Gerdts wahrend des Betriebs kann zu einer Infektion oder einer mikrobiellen
Gefdhrdung fihren, da Verbrauchsmaterialien mit potenziell infektidsen Substanzen menschlichen
Ursprungs verunreinigt sein kdnnen.

2.5. Chemische Sicherheit

QlAcuityDx Universal MasterMix

&

Enthélt: 2-Methylisothiazol-3(2H)-one. Gesundheitsschédlich 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 Maglichkeit entfernen. Weiter ausspilen. Bei Exposition oder falls
betroffen: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Inhalt/Behdlter bei einem
zugelassenen Abfallentsorgungsdienst entsorgen.

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

Noftfallinformationen

CHEMTREC

USA und Kanada: 1-800-424-9300

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

Einige Chemikalien, die mit dem QIAcuityDx verwendet werden, kénnen gefdhrlich sein oder nach
Beendigung einer Aufreinigung gefdhrlich werden.

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen VorsichtsmafBnahmen ergreifen,
um sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich sicher ist und die Bediener des Gerdts ausreichend geschult
sind. AuBBerdem diirfen die Grenzwerte in Bezug auf infektidse Erreger, die in den entsprechenden
Sicherheitsdatenblattern (Material Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHA1*,
ACGIHt oder COSHH# festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

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

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (USA)

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

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

2.6. Abfallentsorgung

Gebrauchte Laborgerdte kénnen Gefahrstoffe enthalten. Derartige Abfélle missen gesammelt und sachgerecht gemaf3 den
geltenden &rilichen Sicherheitsbestimmungen entsorgt werden. Es wird empfohlen, verarbeitete Nanoplatten nach einem

Zeitraum von 14 Tagen zu entsorgen.

Weitere Informationen zur Entsorgung des QlAcuityDx Four Gerdts finden Sie unter ,Elekiro- und Elektronik-Altgerdte
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)”, Seite 327.

VORSICHT  Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger
if Der Abfall besteht aus Proben und Reagenzien. In diesem Abfall kdnnen 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 Tir des QlAcuityDx muss wéhrend des Gerétebetriebs geschlossen bleiben. Bedienen Sie die QlAcuityDx Nanoplate-
Ladestation nur, wenn die QlAcuityDx Nanoplate-Tir durch die Software freigegeben wurde.

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

initialisiert werden.

WARNUNG  Sich bewegende Gerditeteile
i: Um einen Kontakt mit sich bewegenden Teilen beim Betrieb des QlAcuityDx zu vermeiden, darf das

Gerdat nur mit geschlossener Tir betrieben werden.

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

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

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

2.8. Wartungssicherheit

WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden
VORSICHT  £¢ Jisrfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret

f beschrieben sind.

WARNUNG  Brandgefahr

Lassen Sie nach dem Reinigen des QlAcuityDx mit einem Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis die Tir des
QIAcuityDx offen, damit sich entziindliche Dampfe verflichtigen kénnen.

VORSICHT  Beschédigung des Gertéits

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

WARNUNG  HeiB3e Oberfléche

Die internen Komponenten des Gerdts kénnen sehr heif’e Temperaturen erreichen. Warten Sie, bis der
Abkihlzyklus abgeschlossen ist, bevor Sie die Nanoplate anfassen, um Hautverbrennungen zu
vermeiden.

2.9. Symbole auf dem QIAcuityDx

Symbol Beschreibung

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

a)

(®)
SEEEEEIE

In-vitro-Diagnostikum

\4

L=

Katalognummer
Materialnummer

LO Chargenbezeichnung
GTIN Internationale Artikelnummer (Global Trade Item Number)
Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)
Enthalt

Komponente

0O
o
=
i)

o

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



Symbol Beschreibung

Rn R ist die Revision des Produktblatts, n ist die Revisionsnummer

g Verwendbar bis
b
4

Hersteller i. S. d. Gesetzes

Enthdlt ausreichend Reagenzien fir <N> Reaktionen
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3. Allgemeine Beschreibung

Das QlAcuityDx Four Gerét fishrt eine vollautomatische Verarbeitung der QlAcuityDx Nanoplates aus, einschlieBlich aller
erforderlichen Schritte fir die Vorbereitung der Nanoplatte, das Versiegeln der Partitionen, das Thermocycling und die
Bildanalyse. Je nach Plattentyp und Betriebsmodus kénnen bis zu 96 Proben pro Platte verarbeitet werden. Fir
diagnostische Anwendungen ist die QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well erhaltlich. Insgesamt kdnnen 4 Nanoplatten
gleichzeitig verarbeitet werden, wobei eine kontinuierliche Beladung maglich ist. Die QlAcuityDx Control Software (CSW)
stevert alle integrierten Module. Dazu zéhlen ein Robotergreifer fir das Nanoplattenhandling, ein Partitionierungsmodul,

ein PCR-Thermocycler und ein Fluoreszenzbildgebungsmodul.

Die Konfiguration des digitalen PCR-Laufs wird in der Software Suite durchgefihrt, die auf einem QIAcuityDx Notebook
installiert ist, das mit der QIAcuityDx Platform geliefert wird. Die Software Suite bietet auch die grafische
Benutzeroberfléche zur Analyse eines QlAcuityDx-Laufs. Abhdngig vom Betriebsmodus und dem durchgefihrten Assay sind
in den Software Assay Plugins (SAPs) spezielle Analysealgorithmen enthalten. Die Software Suite und das QlAcuityDx-
Gerdt kdnnen Gber eine direkte Ethernet-Verbindung oder Gber ein lokales Netzwerk (Local Area Network, LAN) verbunden

werden.

3.1. Arbeitsprinzip des QlAcuityDx

Das QlAcuityDx Four Gerét ist als Gerdt fir den unbeaufsichtigten Betrieb konzipiert, 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 hinzugefiigt 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 VerschlieBen der Nanoplatten-Wells mit der Oberversiegelung. Sobald diese
Vorbereitung abgeschlossen und das Experiment eingerichtet ist, wird die Nanoplatte in einen freien Plattenstellplatz des
Gerdtefachs gesetzt. Durch das Lesen des Barcodes der Platte verknipft das Gerét die Nanoplatte mit den zuvor in der
Software definierten experimentellen Parametern und nach dem Dricken der Wiedergabetaste werden alle weiteren

Schritte in einem vollautomatischen Arbeitsablauf vom Gerét ausgefihrt.
Hierzu zdhlen folgende Verarbeitungsschritte, die nacheinander durchgefihrt werden:

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

durch Aktivierung eines Haftklebstoffs im druckgesteuerten Walzverfahren abgedichtet (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1. Schema der Befiillung und Partitionierung eines Wells.

| Priming

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

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

finden Sie in Abschnitt 8 Technische Daten.

« Bildgebung: Der letzte Verarbeitungsschritt ist die Bildgebung, die das Signal von jeder Partition der Nanoplatten-Wells
erfasst. Im Utility-Modus kann der Benutzer die Nachweiskandle und Bildgebungseinstellungen mithilfe der Experiment-
Einrichtungsfunktion in der Software Suite konfigurieren. Im IVD-Modus sind die Bildgebungseinstellungen auf
optimierte Bedingungen voreingestellt und erfordern keine Konfiguration durch den Benutzer. Die Partitionen, die ein
Zielmolekil enthalten, emittieren Fluoreszenz mit hoherer Intensitat als Partitionen ohne Zielmolekil (siehe
Abbildung 1). Weitere Einzelheiten und Spezifikationen zum Bildgebungssystem finden Sie in Abschnitt 8 Technische

Daten.

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

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

Blau - Ziel Blau - Negative Reaktionen

Rot - Hinfergrund (gDNA, cDNA;
Primer/Sonden; Master-Mix)

Abbildung 4. Absolute Quantifizierung in 4 Schritten.

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

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

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

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

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

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

Gleichungen schétzen:

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

_ _ _ p(1-p)
Cliom = Atowr = In<1 P+ L 96\/Anzahl giiltiger Partitionen)
T —p— p(1-p)
Chuign = Anigh = In(l p L 96\/Anzahl giiltiger Partitionen)

Dabei ist:

_ Anzahl positiver Partitionen
~ Anzahl giiltiger Partitionen

p

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

prazise, absolute Quantifizierung der Zielsequenz.

3.2. Einschrénkungen zu Probenmaterial

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

Verbindungskanale geschoben.

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

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

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

85

Partitionen im
Verhéltnis 26k Partitionen Sub-

8,5k 26k 2 Well Verhltnis 1:4
Partitionen Partitionen { 1 ] 2 ! I 1 I ] |4
PCR-Produkt [ K P
500 BP 0.9 100
FFPE-gDNA L Q
3000 BP . 005 o
cDNA H M R
QlAamp-gDNA [is N s
20-50 KB s .
FlexiGene-gDNA o T
> 150 KB 50 yra

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

LeistungseinbuBen fihren.
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3.3. Externe Komponenten des QIAcuityDx

= -
Vorderansicht (linke seitliche Abdeckplatte) Rickansicht (linke seitliche Abdeckplatte)
1 Touchscreen-Anzeige 5 Schubladen-Auswurftaste 9 Kihlluftauslass
2 USB-Anschlisse 6 RJ-45 Ethernet-Port 10 Transportschraube
3 Ein-/Aus-Taste 7 Netzanschluss 11 Nicht cbgebildef — Barcode-Handscanner
4 Schubladenklappe und LED-Status 8 Sicherungen

3.3.1. Touchscreen-Anzeige

Der QlAcuityDx verfigt Uber einen schwenkbaren Touchscreen. Um den Winkel des Touchscreens anzupassen, ziehen Sie
leicht an der Unterkante. Uber den Touchscreen hat der Anwender eine Ubersicht aller Plattenstellplatze und der
dazugehdrigen Verarbeitungsschritte sowie der verbleibenden Zeiten. Dariber hinaus kann der Touchscreen verwendet
werden, um das Plattentablett zu verléngern, Plattenldufe zu starten/stoppen und den Laufplan fir geladene Nanoplatten
anzupassen. Alle Funktionen und Anweisungen zur QlAcuityDx Control Software finden Sie im Abschnitt 5Allgemeiner
Betriebsablauf.

Abbildung 5. Touchscreen.
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3.3.2. USB-Anschlisse

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

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

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

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

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

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

oder Ubertragen werden.

3.3.3. Netzschalter

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

Startbildschirm angezeigt und das Gerdt fihrt automatisch Initialisierungstests durch.

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

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

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

3.3.4. Schubladenklappe und Status-LED

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

blau, grin oder rot.

LED-Farbe Status

Griin Die Verarbeitung der Nanoplatte im Geréit ist abgeschlossen.

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

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

Suite abzurufen.
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3.3.5. Auswurftaste

Durch Driicken der Schubladen-Auswurftaste wird die QlAcuityDx Four-Gerdteschublade je nach ihrer aktuellen Position
entweder ausgeworfen oder eingefahren. Dies ermdglicht 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 an der Riickseite des Gerdts neben der Netzkabelbuchse. Er wird nur verwendet, um
das QlAcuityDx-Gerdt entweder mit einem QlAcuityDx Notebook oder einem lokalen Netzwerk zu verbinden. Nur das von
QIAGEN bereitgestellte Ethernet-Kabel sollte dafir verwendet werden.

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

3.3.7. Netzkabelbuchse

Die Netzkabelbuchse befindet sich hinten rechts am QIAcuityDx und erméglicht die Verbindung des QIAcuityDx mit einer

Steckdose Gber das mitgelieferte Netzkabel.

WARNUNG  Stromschlaggefahr
e Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerét oder auf3erhalb des Geréits

und jede Abtrennung 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 Gehéuseteilen
kénnen spannungsfihrende Komponenten freigelegt werden.

WARNUNG  Beschdadigung von elekironischen Bauteilen
ff Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdits sicher, dass die korrekte Versorgungsspannung verwendet

wird.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schéaden an der Elekironik hervorrufen.

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

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

Gefahr von Personen- und Sachschaden

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

3.3.8. Sicherungen

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

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

WARNUNG  Uberhitzungsgefahr

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

Luftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QlAcuityDx dienen, 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 AuBBendienst-Spezialisten bei der Installation. Die Schraube muss mit dem Gerét aufbewahrt werden, fir den Fall, dass

das Gerdt bewegt werden muss.

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

das Gerdt beschadigt werden.

3.3.11. Externer Barcodescanner

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

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

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

Laserstrahl.
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3.4. Interne Komponenten des QlAcuityDx

Handlingmodul

Abbildung 7. Innenansicht der fluidischen Schublade.

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

3.4.1. Einschub

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

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

Die QlAcuityDx-Schublade verfigt Uber ein Aussparungs-Design, um das korrekte Laden von Nanoplatten zu unterstitzen.
Falls eine Nanoplatte in der falschen Ausrichtung geladen wird, erkennt der interne Barcodescanner die geladene
Nanoplatte nicht und der Lauf wird nicht fortgesetzt. Bitte stellen Sie sicher, dass die Nanoplatten richtig in den

Schubladen-Stellplatz eingesetzt sind und flach in der Schublade liegen, bevor Sie die Schublade schlieBen.

Die QlAcuityDx Schublade verfigt iiber einen Sensor, der das Vorhandensein geladener Nanoplatten, an denen eine
QlAcuityDx Oberversiegelung angebracht ist, erkennt. Umgedrehte Nanoplatten oder solche ohne Oberversiegelung

werden von der QlAcuityDx Schublade nicht erkannt und ein Lauf wird nicht fortgesetzt.
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Das Handlingmodul des QIAcuityDx besteht aus einer Greifermontage, Schienen und Motoren, entlang derer sich die
Baugruppe bewegen kann, um die Bewegung der Nanoplatten innerhalb des Geréts 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

' 3

v

Barcodescanner

Abbildung 8. Handlingmodul.
3.4.2. Priming- und Walzmodul

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

« Probenpartitionierung (Priming)

o VerschlieBen der Partition (Rollen)

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

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

Nanoplate-
Beladung

Abbildung 10. Priming- und Walzmodul - Querschnitt.
3.4.3. PCR-Thermocycler-Modul

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

Cyclings auf der Heizflache festgeklemmt.

Der Thermocycler hat folgende Spezifikation:

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

Genauigkeit: x1°C

Homogenitat: 1 °C
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3.4.4. Bildgebungsmodul

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

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

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

und Fluoreszenzdaten zu normalisieren.

Nanoplate

hj
e
Objektiy ——pp .

Kamera _’

Abbildung 11. Schematische Darstellung des Bildgebungsmoduls.

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

optimiert.

Tabelle 2. Opfische Kandle fiir den QlAcuityDx

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

Yellow 514-535 550-564 HEX™

Orange 543-565 580-606 TAMRA™

Red 570-596 611-653 ROX™

Crimson 590-640 654-692 Cy5®

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

Bildartefakte hervorruft.
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4. Installationsverfahren

Die hier bereitgestellten Informationen werden bendtigt, um sicherzustellen, dass das Gerdt ordnungsgemdf installiert
wurde und sicher und wie vom Hersteller vorgesehen funktioniert. Die Installation des QlAcuityDx Four-Gerdts ist Aufgabe
eines zertifizierten AuBendienstmitarbeiters von QIAGEN. Die bereitgestellten Installationsanweisungen dienen

ausschlieBlich zu Informationszwecken und sollen Sie bei der Vorbereitung der Installation unterstitzen.

4.1. Lieferung und Installation des Systems

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

Waéhrend der Installation sollte eine Person anwesend sein, die mit den Geréten und Computern des Labors vertraut ist.
Der Lieferumfang umfasst Folgendes:

o QIAcuityDx Four Gerat
o QIAcuityDx System Benutzerhandbuch (dieses Dokument)
e QlAcuityDx Notebook

o QIAcuityDx Software (wird von einem AuBendienst-Spezialisten von QIAGEN wéhrend der anfénglichen Einrichtung

installiert)

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

4.2. Standortanforderungen

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

Temperaturschwankungen herrschen.

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

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

Stellen Sie sicher, dass der Arbeitstisch trocken, sauber und vibrationsgeschitzt ist und ausreichend Platz fir zusédtzliches
Zubehor bietet.

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

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

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

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

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

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

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéden

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

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

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

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

Die Netzspannungsschwankungen sollten 10 % der Nennspannung nicht Gberschreiten.

WARNUNG  Beschadigung von elekironischen Bauteilen

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

Eine falsche Versorgungsspannung kann Schaden an der Elekironik hervorrufen.

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

WARNUNG  Stromschlaggefahr
c Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerat oder auBerhalb des Geréts

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

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

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

4.4. Anforderungen an die Erdung

Um das Bedienpersonal zu schiitzen, empfiehlt die National Electrical Manufacturers’ Association (NEMA), den
QIlAcuityDx korrekt zu erden. Das Gerdt ist mit einem 3-Phasen-Netzkabel ausgestattet, das bei korrekter Verbindung mit
der Wechselstromquelle fir eine ordnungsgemdfBe Erdung des Gerdts sorgt. Damit diese Schutzfunktion erhalten bleibt,

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

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

*  Mozilla® Firefox®: Version 122.0

o Microsoft Edge®: Version 120.0.2210.77

o Google Chrome®: Version 121.0.6167.85

Die QlAcuityDx Four Platform (Kat-Nr. 911061) wird mit einem Notebook geliefert; die empfohlenen Notebook-

Anforderungen sind der folgenden Tabelle zu entnehmen.

Tabelle 3. Anforderungen an die Arbeitsstation

Beschreibung Mindestanforderungen

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

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

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

Festplattenspeicher mindestens 500 GB

Grafikkarte Intel® UHD Graphics 630

Anzeige mindestens 1920 x 1080 Pixel

Anschlisse 2 USB 3.1 Gen 1

1 USB 3.1 Gen 1 (1 zum Aufladen)

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

Hinweis: Das Standardpasswort des Betriebssystems muss bei der ersten Anmeldung in ein cybersicheres Passwort
gedndert werden. Es wird empfohlen, ein Passwort festzulegen, das zwischen 8 und 100 Zeichen lang ist und mindestens

einen Grof3buchstaben, einen Kleinbuchstaben, eine Zahl und ein Symbol enthélt.
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4.6. Auspacken des QlAcuityDx

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschdden

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

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

Hinweis: Bevor Sie den QlAcuityDx auspacken, beférdern Sie ihn in der Verpackung an den Aufstellort und stellen Sie
sicher, dass die Pfeile auf der Verpackung nach oben zeigen. Uberpriifen Sie auBerdem, ob die Verpackung beschadigt

ist. Wenden Sie sich im Fall einer Beschédigung an den Technischen Service von QIAGEN.

Warnung: Das Auspacken des QlAcuityDx Four Gerdts sollte nur durch von QIAGEN geschulte Servicetechniker
durchgefihrt werden.

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

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

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

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

indem Sie ihre Hande unter beide Seiten der Arbeitsstation schieben und halten Sie lhren Ricken gerade.
Wichtig: Fassen Sie den QlAcuityDx beim Auspacken oder Anheben nicht am Touchscreen an, da dies zu Schaden am
Gerdat fihren kann.

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

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

wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

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

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

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

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

Beim Verpacken des QlAcuityDx fir den Versand muss das Originalverpackungsmaterial verwendet werden. Sollten die

Originalverpackungsmaterialien nicht verfigbar sein, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN. Sorgen

Sie vor dem Verpacken dafir, dass das Gerdt ordnungsgeméf3 vorbereitet ist (siehe Abschnitt 6 Wartung) und dass der
QIAcuityDx keine biologische oder chemische Gefahr darstellt.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschéden

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

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

Hinweis: Vor dem Transport des QlAcuityDx muss das Gerét dekontaminiert werden. Weitere Informationen finden Sie in

Abschnitt 6 Wartung. Bereiten Sie das Gerdt dann wie folgt vor:

34

Schalten Sie das Gerdit aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.
Bringen Sie die Versand-Fixierschraube wieder an.

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

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

Setzen Sie den Karton auf das Gerdt.

Wichtig: Schieben Sie beim Anheben des QIAcuityDx ihre Hénde unter beide Seiten des Geréts und halten Sie Ihren

Ricken gerade.

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

kann.

WARNUNG  Gefahr von Personen- und Sachschaden

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

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

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

Legen Sie das Zubehdr in den schwarzen Schaumstoffdeckel.
Wichtig: Das Netzkabel muss in einer Luftpolstertasche verpackt werden.
Versiegeln Sie die Gufleren Kanten des Kartons mit Klebeband, um ihn vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis: Die Verwendung der Originalverpackung minimiert das Risiko potenzieller Beschadigungen beim Transport
des QlAcuityDx.
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4.8. Installation des QlAcuityDx

Auf dem QlAcuityDx Four Gerdt ist die QlAcuityDx Control Software (CSW) vorinstalliert, die dem Benutzer die Bedienung

des Instruments ber eine einfache Benutzeroberfléche (GUI) auf dem schwenkbaren Touchscreen des Gerdts ermaglicht.

Das QlAcuityDx System ist nur dann voll funktionsfahig, wenn die QlAcuityDx Control Software mit der QlAcuityDx
Software Suite verbunden ist. Diese Erstkonfiguration wird von einem zertifizierten AuBendienstmitarbeiter von QIAGEN
durchgefihrt.

4.9. Installation der QIAcuityDx Software Suite

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

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

Administratorrechte verfigt, kann die Software Suite 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

8.687 https EINGEHEND / AUSGEHEND
8.080 https / http EINGEHEND / AUSGEHEND
44321 https EINGEHEND / AUSGEHEND
9.087 https / http EINGEHEND / AUSGEHEND

3. Ein Domdnenbenutzer mit lokalen Administratorrechten zum Installieren, Starten und fir die Fehlerbehebung. Das Konto
muss Uber Lese- und Schreibberechtigungen fiir die Remote-Ordner verfiigen, die fir die Archivierung und Sicherung
verwendet werden sollen. Dieser Benutzer wird nicht routinemafig verwendet und die Anmeldeinformationen dirfen

anderen Benutzern nicht mitgeteilt werden.
4. Das Installationsprogramm fir die Software Suite wird von einem AuBendiensttechniker bereitgestellt.
5. Doppelklicken Sie auf die Datei SuiteDxInstaller.exe, um den Installationsvorgang zu starfen.

6. Das Installationsprogramm prift, ob die in den Schritten 4-6 beschriebene erforderliche Software installiert und

aktiviert ist. Wenn der Installationsvorgang fehlschlagt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

7. Die lizenzvereinbarung der Software Suite wird angezeigt. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen und klicken Sie auf die
Schaltflache Install (Installieren).
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i QlAcuityDx Software Suite Setup = X

b

25255 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN
End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

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

Version 1.00.0 (C) 1 agree to the license terms and conditions

Install Close

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

9. Die Installation der Software Suite wird gestartet.

& QlAcuityDx Software Suite Setup o X

22323 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Setup Progress

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

Cancel

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

nicht mit ihnen und schlieBen Sie sie nicht.
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RG Action all’

QIAcuityDx Installation
20% Complete:
[ooocoo000000000000000

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

B CAWINDOWS\System3Z\Wine X +
ityDx Linux Imag

Igor Pavlev :

rting QTAcuityDx Linux Image...
mport in pr i e a few minut

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

=%

25523 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Installation Successfully Completed

Close
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4.9.1. Upgraden der QIAcuityDx Software Suite

Zum Aktualisieren der aktuellen Installation stellt der AuBBendiensttechniker ein neues Installationsprogramm fiir die Software
Suite bereit. Downgrades sind nicht gestattet. Wenn ein Versionskonflikt festgestellt wird, wird der folgende Fehler

angezeigt:

== QlAcuityDx Software Suite Setup - e
@DEeO i i
334 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

Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Upgrade zu starten:

1. Stellen Sie sicher, dass die Software Suite nicht ausgefihrt wird. Verwenden Sie das Skript ,Stop QlAcuityDx Software
Suite”.

2. Doppelklicken Sie auf den Software Suite Installer, um den Vorgang zu starfen.

3. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen, um den Lizenzbedingungen zuzustimmen, und klicken Sie auf die Schaltflache

Install (Installieren).

=i= QlAcuityDx Software Suite Setup = X

235235 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

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

Versien 1.1.0.3 (1 agree to the license terms and conditions

Install Close

Hinweis: Der Aktualisierungsvorgang kann mehrere Minuten dauern.

4. Wenn er abgeschlossen ist, klicken Sie auf Close (Schliefen). Verwenden Sie das Skript ,Start QlAcuityDx Software

Suite”, um die Software Suite wieder zu starten.

Hinweis: Die Daten der Software Suite werden durch den Vorgang nicht veréndert.
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4.9.2. Deinstallation der QlAcuityDx Software Suite

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

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

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

Systemsteuerung oder das Start-Meni zuganglich ist.

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

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

Apps > Installed apps

Suite

All drives L .. Date installed

2 apps found

QlAcuityDx Software Suite

Software Suite utl Plugin :
jen GmbH. | ¢ Uninstall

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

Wahrend 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\Win( X

nager—1
manager-1

ontaine:
Contai

SuiteDx Host Gateway (sui

QIAcuityDx Uninstallation
20% Complete:
[000000000000000000000

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

Zum AbschlieBen des Vorgangs ist keine Bestatigung erforderlich.
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4.9.3. Reparieren der QIAcuityDx Software Suite Installation

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

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

Software Suite ordnungsgeméf3 ausgefihrt wird.

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

werden:

40

Doppelklicken Sie auf die Installationsdatei und wéhlen Sie nach der Lizenzvereinbarung die Option Repair

(Reparieren):

a. Falls das Installationsprogramm vom Computer entfernt wurde, klicken Sie auf Add or remove programs
(Hinzufigen oder entfernen von Programmen), das Sie in der Windows-Systemsteverung finden. Wenn nicht,
fahren Sie mit Schritt 2 fort.

see QlAcuityDx Software Suite
N

00000
QIAGE

Modify Setup

Repair Uninstall Close

b. Suchen Sie in den installierten Anwendungen nach ,Suite”, klicken Sie auf das 3-Punkte-Meni in der QlAcuityDx

Software Suite und klicken Sie auf Uninstall (Deinstallieren), um den Installationsassistenten zu &ffnen.

Apps > Installed apps

Suite

Filter by:  All drives ™ Sortby: Dateinstalled ~

2 apps found

Uninstall

Der Installations-Assistent wird angezeigt.

c. Klicken Sie dort auf Repair (Reparieren).

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



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

nicht mit ihnen und schlieBen Sie sie nicht.

[>-] i CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - [m] X

[1] Reinstalling Suitedx Host-Resources-Gate

Repair Installation
90% Complete:
[0000000000000000606006000000000000000000000COOGO0O000000000000000000000O0O00OBO00000000000000000

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

BY C:\WINDOWS\System32\Winc X

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...

Restore Installation
50% Complete:
[000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Stopping QIAcuityDx Plugin services...

Container qiacuitydx-suitedx-core-system-info-1
Container

Container

Container qiacui tedx-postgresql-administrator-1
Container qi i uitedx-core-instrument-1

Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-administrator-1
Container giacuitydx-suitedx-core-front-end-1

Container qi i i r -1

Container X

Container

Container

Container

Container

Container ydx-suitedx-core-naming-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-rabbitmg-1

[3] Stopping QIAcuityDx Plugin services...

3. Klicken Sie nach Abschluss der Deinstallation auf Close (Schlieflen), um das Installationsprogramm zu schlieBen und

den Vorgang abzuschlieBen.

s » QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Repair Successfully Completed

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

Restart Clese

4.9 4. Herstellen einer direkten Verbindung zwischen dem QlAcuityDx Gerdt und der QlAcuityDx Software Suite

Damit jedes QlAcuityDx Four Gerdt ordnungsgemdaf funktioniert, muss es fir die Verbindung mit der QlAcuityDx Software
Suite konfiguriert werden. Zwei Verbindungsarten werden unterstitzt: eine direkte Verbindung Uber Kabel und eine

Verbindung Uber ein vorhandenes LAN.
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Direkte Kabelverbindung

Stecken Sie das mitgelieferte EthernetKabel in den Ethernet-Anschluss des Notebooks und anschlieBend in den Ethernet-
Anschluss des QlAcuityDx Gerdts. Dies sollte dazu fihren, dass ein neues Ethernet-Adapternetzwerk gedffnet wird und
angezeigt wird, wenn der Befehl ,ipconfig” Uber die Eingabeaufforderung ausgefihrt wird (. emd). Das QIAcuityDx
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 gedndert werden, um eine direkte Verbindung zwischen dem QlAcuityDx-Gerat
und dem Computer, auf dem die Software Suite lGuft, herzustellen. Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um die [P-Adresse

zu dndern:

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

Centre (Netzwerk- und Freigabecenter).
2. Wahlen Sie Change adapter settings (Adaptereinstellungen dndern).

« © 4 i+ Control Panel »

Vi

Control Panel Home

Vie
Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

Media streaming options

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

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

Properties (Eigenschaften).

[ Ethernet Properties x
Networking  Sharing

Connect using:
& Ethemet Adapter

Configure ...

This connection uses the following tems:

E3 Client for Microsoft Metwaorks A
z?Flle and Printer Sharing for Microsoft Networks

T3 Q05 Packet Scheduler

3 Bridge Driver

I8 Intemet Pratocol Version 4 (TCP/IPvd)
O . Microsoft Network Adapter Muttiplexor Protocol

1 Microsoft LLDP Protocol Driver v
£ >

Install.. Unistall
Description

Transmission Control Protocal/Intemet Protocol. The defautt
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnectad networks.

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

Hinweis: Es wird dringend empfohlen, eine stafische IP-Adresse festzulegen, um Mikrounterbrechungen mit dem

QlAcuityDx Gerdt zu vermeiden, auch wenn die Software Suite nicht direkt mit dem QIAcuityDx Gerét verbunden ist.

7. Klicken Sie auf OK und anschlieBend auf Close (SchlieBen).
Uberpriifung der NetworkCategory (Netzwerkkategorie)

Die ,NetworkCategory” dieses neven 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” (Netzwerk-Verbindungsprofil abrufen) ein und driicken Sie die Enter-
Taste (Eingabetaste).

° Es werden Informationen zu allen aktiven Netzwerkverbindungen angezeigt.

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

4. Geben Sie den Befehl ,Set-NetConnectionProfile -Name NetworkName -NetworkCategory Private” (Netzwerk-

Verbindungsprofil einstellen -Name Netzwerkname -Netzwerkkategorie Privat) ein.

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

freigegeben wurde.
Hinweis: Dieser konnte ,Unidentified network” (Unbekanntes Netzwerk) lauten.

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

(Netzwerk-Verbindungsprofil abrufen) erneut aus und Gberprifen Sie die Ergebnisse.

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

Die Konfiguration des QIAcuityDx Four Gerdts wird wdhrend der Erstinstallation von einem  zertifizierten
AuBendienstmitarbeiter von QIAGEN durchgefiihrt. Die folgenden Anweisungen kénnen als Referenz zum Uberpriifen oder
Aktualisieren der Konnektivitdtseigenschaften verwendet werden:

1. Wenn das Gerat nicht bereits lauft, schalten Sie es ein, indem Sie die Ein-Taste driicken.

2. Nach einem ersten Selbsttest wird der Anmeldebildschirm angezeigt.

3. Oben in der Statusleiste zeigt das Netzwerkverbindungssymbol in Grin (mit dem Text ,CONNECTED” (VERBUNDEN))
an, dass die QlAcuityDx Software Suite verbunden ist, und in Rot (mit dem Text ,DISCONNECTED” (GETRENNT)),
dass keine Verbindung besteht.

Melden Sie sich als Benutzer an, der iber die Berechtigung ,Gerdtewartung” verfiigt.
Tippen Sie auf der Symbolleiste des QlAcuityDx-Geréts auf Configuration (Konfiguration).

Wahlen Sie die Registerkarte Ethernet aus.

N o O h

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

#5 CONNECTED @ DISK (5] 22-01-2021 (® 09:00 AM v

-+ STATUS ¥ ToOLS 6t CONFIGURATION [® ALERTS (2) & GWASHINGTON ~
NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM

o Automatic configuration (DHCP enabled)

Device IP address *

192.168.1.2 ‘

.~ Subnet mask

255,255.255.0 ‘

~ Bateway P address

192.168.1.1 ‘

- ~
X CANCEL J SAVE
2

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

QIAcuityDx  CSW ver. 1.0.0 2z CONNECTED @ DISK (& 22-01-2021 (D 09:00 AM v
44+ STATUS % TOOLS % CONFIGURATION [® ALERTS (2) & GWASHINGTON ~
QIAGEN

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM

Software Suite
- Saftware Suite address *

192.168.1.2 I

~ Port number * —.

8687 ‘

P

TEST CONNECTION ‘

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

10. Klicken Sie auf die Schalflache Save (Speichern). Auf dem Bildschirm wird ein Popup-Fenster angezeigt, in dem der
Benutzer aufgefordert wird, das QlAcuityDx Gerat neu zu starten. Nach dem Neustart wird das Gerét ordnungsgemaf

mit der angegebenen QIAcuityDx Software Suite verbunden.

LAN-Verbindung

Um eine Verbindung zwischen der Software Suite und dem Gerét iber eine vorhandene LAN-Infrastruktur herzustellen,
sollte die lokale IT-Abteilung die ordnungsgemé&Be Konfiguration des LANSs sicherstellen, mit dem sowohl das QlAcuityDx
Notebook als auch das QlAcuityDx Four Gerat verbunden sind.

Software Suite

SchlieBen Sie das mitgelieferte EthernetKabel 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

8.687 https EINGEHEND / AUSGEHEND
8.080 https / http EINGEHEND / AUSGEHEND
44321 https EINGEHEND / AUSGEHEND
9.087 https / http EINGEHEND / AUSGEHEND

Stellen Sie sicher, dass ein Domdnenbenutzer mit lokalen Administratorrechten zum Installieren, Starten und fiir die
Fehlerbehebung vorhanden ist, der auBerdem iber Lese- und Schreibberechtigungen fir die Remote-Ordner verfigt, die
zum Archivieren und Sichern verwendet werden sollen. Dieses Benutzerkonto sollte nicht fir den Routinegebrauch

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

Gerdtekonfiguration

Die Verbindung des QlAcuityDx Four Gerdts und des bereitgestellten LANs kann sowohl per DHCP (automatische IP-
Zuweisung) als auch manuell durch Angabe einer statischen IP-Adresse konfiguriert werden. Die Konfiguration der
Konnektivitat des QlAcuityDx Four Geréts wird wéhrend der Ersteinrichtung von einem zertifizierten Auflendienstmitarbeiter
von QIAGEN durchgefihrt. Die folgenden Anweisungen kénnen als Referenz zum Uberprifen oder Aktualisieren der

Konnektivitatseigenschaften verwendet werden:
1. Wenn das Gerat nicht bereits lauft, schalten Sie es ein, indem Sie die Ein-Taste driicken.

2. Nach einem ersten Selbsttest wird der Anmeldebildschirm angezeigt.

3. Oben in der Statusleiste zeigt das Netzwerkverbindungssymbol in Griin (mit dem Text , CONNECTED” (VERBUNDEN))
an, dass die QlAcuityDx Software Suite verbunden ist, und in Rot (mit dem Text ,DISCONNECTED” (GETRENNT)),
dass keine Verbindung besteht.

4. Melden Sie sich als Benutzer an, der iber die Berechtigung ,Gerdtewartung” verfigt.
5. Tippen Sie auf der Symbolleiste des QIAcuityDx-Gerdts auf Configuration (Konfiguration).

6. Wahlen Sie die Registerkarte Ethernet aus.
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7. Um die automatische Netzwerkkonfiguration auf dem Gerdt zu verwenden, stellen Sie sicher, dass das
Kontrollkastchen ,Automatic Configuration (DHCP Enabled)” (Automatische Konfiguration (DHCP aktiviert)) aktiviert ist.
In der Benutzeroberflache ist auch die physische Netzwerkadresse (MAC-Adresse) des Gerdgts sichtbar, die von der

lokalen IT zur Behebung von Verbindungsproblemen verwendet werden kann:

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM LANGUAGES

@ Automatic configuration (DHCP enabled)

X cancet

8. Es kann auch eine statische IP-Adresse fir das QlAcuityDx Four Gerdt definiert werden. Falls eine solche Konfiguration
erforderlich ist, deaktivieren Sie einfach die Umschaltfldche Automatic configuration (Automatische Konfiguration) und
geben Sie die Netzwerkparameter wie vom lokalen Netzwerkadministrator angegeben manuell ein. Sobald die
Konfiguration Gbernommen wurde, klicken Sie auf die Schaliflache Save (Speichern). Nachstehend sehen Sie das

Beispiel fir manuell konfigurierte Netzwerkparameter:

NETWORK CONNECTION ~ SOFTWARE SU Network configuration has been saved suceessfully. X }

€  Automatic configuration (DHCP enabled)

Device IP address

192.168.1.2

Subnet mask

255.255.255.128

Gateway 1P addrass

192.168.1.1

X CANCEL

9. Klicken Sie auf die Registerkarte Software Suite Connection (Software Suite Verbindung) und geben Sie die IP-Adresse
des Computers ein, auf dem die QlAcuityDx Software Suite installiert ist (im folgenden Beispiel lautet die IP-Adresse der
Suite 10.50.1.121).
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10. Driicken Sie die Schaltfldche Test Connection (Verbindung testen). Auf dem Bildschirm wird eine Meldung angezeigt,
dass die Verbindung erfolgreich hergestellt wurde.

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE Connection to Software Suite tested successfully x

Software Suite

Software Suite address *

10.50.1.121
TEST CONNECTION

11. Klicken Sie auf die Schaltfléche Save (Speichern). Auf dem Bildschirm wird ein Popup-Fenster angezeigt, in dem der
Benutzer aufgefordert wird, das QlAcuityDx Gerét neu zu starten. Nach dem Neustart wird das Gerét ordnungsgemaf3

mit der angegebenen QIAcuityDx Software Suite verbunden.

4.9.5. Manuelle Ausfihrung der QlAcuityDx Software Suite

Das manuelle Starten oder Beenden kann nur von einem Benutzer mit Administratorrechten, normalerweise einem
AuBendiensttechniker, mithilfe der in den folgenden Abschnitten beschriebenen Start- und Stopp-Skripte ausgefihrt werden,

die im Installationsordner unter C:\Programme\Qiagen\QIAcuityDx verfigbar sind.

QlAcuityDx Software Suite starten

Um die Software Suite manuell zu starten, fihren Sie das Skript ,Start-SuiteDx.ps1* mit Administratorrechten aus.

Das Skript prift, ob alle Dienste ordnungsgemd&f installiert sind und startet sie, einschlieBlich der installierten Plugins.

Sollten beim Ausfihren des Skripts Fehler aufireten, wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Bitte beachten Sie, dass dieser Vorgang insbesondere beim ersten Start der Software Suite mehrere Minuten dauern kann.

B Administrator: Windows Powi

olution method: WSL Ethernet Adapter (IPvd 172.21.64.1)
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Sobald alle Dienste der Software Suite ausgefiihrt werden, wird das Skriptfenster geschlossen und im Standardbrowser
eine neue Registerkarte mit der URL der QlAcuityDx Software Suite gedffnet (https://localhost:8687/):

#: QlAcuityDx

QUAGEN

Log into Software Suite

One fime access

QlAcuityDx Softwar

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der gewdhlte Browser unterstitzt wird.

Abhéngig von der Browserkonfiguration werden Benutzer méglicherweise aufgefordert, die Verbindung zur QlAcuityDx

Software Suite zu autorisieren:

Bl ~ o | @ Wi | @ Mot G % 5 x

A

Your connection isn't private

a0 sl e sassatntc
e, v

B sy Qe Wwrs O €0 ~ g anm

48 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



B et Y %1 G St % | 3
T —— Y B

A

Your connection isn't private

3 as WweoECE - ¥ oae R0

QlAcuityDx Software Suite beenden

Fihren Sie das Skript ,Stop-SuiteDx.ps1* als Benutzer mit Administratorrechten aus, um alle laufenden Dienste und Plugins
der Software Suite 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 Powt X + v

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

[2] Stopping QIAcuityDx ainers...
The of ion € suc fully.
[+] Stopping 4/

Stopping
Stopping

Stopping
opping

opping
ing

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

4.9.6. Automatischen Start der QlAcuityDx Software Suite konfigurieren

Die Konfiguration des automatischen Starts muss von einem Benutzer mit Administratorrechten durchgefihrt werden. Diese
Funktion muss nach der Erstinstallation der QlAcuityDx Software Suite konfiguriert werden. Nach der Konfiguration ist es
wichtig, sicherzustellen, dass die Software Suite ordnungsgemdfB3 startet, indem Sie die Schritte im Abschnitt

,Automatischen Start der QlAcuityDx Software Suite konfigurieren” ausfihren.
Diese Aktion erzwingt den Start der QlAcuityDx Software Suite bei jedem Starten von Windows ohne Benutzerinteraktion.

Nachdem das Starten von Windows ausgeldst wurde, kann das Starten der QlAcuityDx Software Suite 7 bis 15 Minuten
davern. Sobald der Startvorgang abgeschlossen ist. Auf die Software Suite kann Uber einen Browser mit einer URL

(hitps://<<SERVER_IP>>:8687/) zugegriffen werden.
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Taskplaner manuell konfigurieren

Offnen Sie den Taskplaner, indem Sie die Windows-Taste driicken und nach , Taskplaner” suchen.

50

Q task scheduler
& o Work  Apps Documents Web  Settings  People B m Tt -
Best match
el
I | Task Scheduler - -
~ System <.
Search work and web Task Scheduler
System
Q task scheduler - See work and web o
results.
@ Open
Q, task scheduler library >
& Run as administrator
sched, ication > :
S L B3 Open file location
Q, task scheduler windows 10 > P Pinto Start
£ Pin to taskbar
Q, task scheduler open >
Q task scheduler software >
Q. task scheduler windows 11 >
Q task scheduler Ox1 >
Q task scheduler library microsoft >
office
[® Task Scheduler = -] ES
File Adion View Help
s 2@ B
G‘f.’m""’“"‘m’;'w‘ Name Status  Triggers Next Run Time Last Run Time
i B Adoba Acrob. Ready  Multiple triggers defined 12502430000 AM  12/4/2024 111854 AM  The operation completed suf
< Adobe Creati.. Running At log on of any user 12/4/2004 110854 AM  The task is cumrently running | B Create Basic Task..
@ Launch Adob.. Ready At 1009 AM every day 12/5/2024 100S00KM 120472004 111237 AM . The operater or administraty | (e o
o Readly ilo triggers defined 12/52004 95351 AM 12/42024 1H123TAM  Tha operation complated sl
3 Resdy  At923 : repast avery 1 hour fora duration of 1 day. 12/4202432351PM 12/4/2024 22819 PM The operation complated s TPt Task.
{5 OneDrive Per. Ready At 1200 PM on 5/1/1992 - After triggered, repest every PM 12/472024 22819 PM (uBoMEED) A Display All Running Tasks.
@ OneDriveRe., Ready At 112 PM on 19/27/202¢ - After triggered, repeat avery 1000000 indefinitely. SR0MTAZSGPM 1242024 1725TFM  The operation completed sl | ] Enable All Tasks History.
5 OneDrive Re.. Ready At 112 Ph on 11/27/2004 - After triggered, repeat every 1000000 indefinitely. /52024 11257PM  11/30/1999 120000AM  The task has not yet run. B i
(B Optimize Pus Disabled  When computer is idle. — e
BRNIdleTask  Ready  When computeris idle 1244/2024 11936 PM The process terminated unel View 4
B Sensorframe. Ready At log on of any user 12472004 110651 AM  The operation completed sif | (i Refresh
©Suitestartup Ready At system startup 11301999 120000 A The task s nt yst . 0 | B
B Zoomupdat. Ready At 258 AM every day - After tiggered, repeat every 120000 for a duration of 1 day. 12/42024 25800 PM 12/4/2024 302440 AM
General Tiiqgers Actions Conditions  Settings  History (isabled) .
. fnd
Neme: Adabe Acrobat Update Task 8
& Disable
Location:
Export.
Author.  Adobe Systems Incerporated
5 Properties
Description:  Thi y and securty fives
K Delete
Help
Sacurity options

When running the task, use the following user account:
INTERACTIVE
) Run only when user i logged on

Run whethes user is logged on or not

Run with highest privieges

Hidden

g

Windows Vista™, Windows Serve™ 2

Configure for:

Crestes  sublolder of the selected folder.
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Klicken Sie im Menu Actions/Task Scheduler Library (Aktionen/Taskplaner-Bibliothek) auf Create Task (Aufgabe erstellen).

@ Create Task

[

X

General Triggers Actions Conditions Settings ‘

Name:

Location:  \
Author: <usemame>

Description:

Security options

When running the task, use the following user account:

<username> 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 enly have access to lecal computer resources.

() Run with highest privileges

[ Hidden Configure for.  Windows Vista™, Windows Server™ 2008 s

Llegen Sie auf der Registerkarte General (Allgemeines) den Namen auf ,Suitestartup” fest. Nehmen Sie unter ,Security

options” (Sicherheitsoptionen) auf der Registerkarte General (Allgemeines) folgende Einstellungen vor:
« When running the task, use the following user account (Beim Ausfihren der Aufgabe das folgende Benutzerkonto
verwenden): <Wahlen Sie den Benutzer aus, der die Software Suite installiert hat>.

o Run whether user is logged on or not (Unabhdngig davon ausfihren, ob der Benutzer angemeldet ist oder nicht):

Aktivieren
 Run with highest privileges (Mit den héchsten Berechtigungen ausfihren): Aktivieren

@® Create Task X |

General Triggers Actions Conditions Settings

Name: Suite-startup

Location:  \
Author: <username>

Description:

Security options

When running the task, use the following user account:

<username> Change User or Group...
(O Run only when user is logged on

© 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

[ Hidden Configurefor  Windows Vista™, Windows Server™ 2008 ~
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52

Klicken Sie auf der Registerkarte Triggers (Ausldser) auf die Schaltflache New (Neu) und wahlen Sie dann zum Starten der
Aufgabe At Startup (Beim Starten).

New Trigger X
Begin the task: At startup
Settings

No additional settings required.

Advanced settings
() Delay task for: 15 minutes

[ Repeattask every: [ fora duration of: [l

op all running tasks at end of repetition duratior

() Stop task if it runs longer than: -

O Activate: 12/ 472024 25202PM nchronize across time zone
(O Expire: 12/ 472025 2:52:02 PM z Synchronize across time zones
@ Enabled

Cancel
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Klicken Sie auf der Registerkarte Actions (Aktionen) auf die Schaltfléche New (Neu) und nehmen Sie folgende Einstellungen vor:

« Action (Aktion): Start a program (Ein Programm starten)
 Program/script (Programm/Skript): powershell.exe

o Add arguments (optional) (Argumente hinzufigen (optional)): -NoExit -File c:\program Files\Qiagen\qrAcuitybx\start-
SuiteDx.psl

New Action X
You must specify what action this task will perfform.

Action: Start a program

Settings
Program/script:
powershell.exe Browse...
Add arguments (optional): uityDx\Start-SuiteDx.ps1”

Start in (optional):
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Legen Sie im Abschnitt ,Power” (Stromversorgung) der Registerkarte Conditions (Bedingungen) Folgendes fest:

« Start the task only if the computer is on AC power (Aufgabe nur starten, wenn der Computer mit Netzstrom versorgt

wird): Deaktiviert
o Wake the computer to run this task (Computer nur aktivieren, um diese Aufgabe auszufihren): Aktiviert

(® Create Task X

General Triggers Actions Conditions Settings

Specify the conditions that, along with the trigger, determine whether the task should run. The task will not
run if any condition specified here is not true.

Idle
() Start the task only if the computer is idle for: 10 minutes

Wait Tor idle § 1 hour
Stop if the computer ceases to be idle
Restart if the idle state resumes

Power -
(] Start the task only if the computer is on AC power

Stop if the computer switches to battery power
@ Wake the computer to run this task

Network -
[C) Start only if the following network connection is available:

Any connection

Legen Sie auf der Registerkarte Settings (Einstellungen) Folgendes fest:

o Allow task to be run on demand (Ausfihrung der Aufgabe bei Bedarf zulassen): Aktivieren
o Stop task if runs longer than (Aufgabe beenden, wenn die Ausfihrung langer dauert als): Deaktivieren

« If the running task does not end when requested, force it to stop (Wenn die laufende Aufgabe nicht wie angefordert

beendet wird, Beenden erzwingen): Aktivieren

(B Create Task X

General Triggers Actions Conditions Settings
Specify additional settings that affect the behavior of the task.

B Allow task to be run on demand

(D Runtaskas soon as possible after a scheduled start is missed

[ f the task fails, restart every: 1 minute

5

[ Stop the task if it runs longer than: 3days

B ifthe running task does not end when requested, force it to stop

() If the task is not scheduled to run again, delete it after: 30 days

If the task is already running, then the following rule applies:

Do not start a new instance
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Klicken Sie auf OK, um die Aufgabe zu erstellen, und geben Sie das Passwort ein.

Task Scheduler ? X

Enter user account information for running this task.

User name: [ 4

Password:

Eine neue Aufgabe wird in der Liste ,Task Scheduler Library” (Taskplaner-Bibliothek) angezeigt.

® Task Scheduler
File Action View Help
| 2nm e

(®) Tosk Scheduler (Local)
> b Task Scheduler Library

Name Status Triggers MextRunTime  LostRunTime  LastRunResuit Author Created
& Adobe Acrobat Update Task Ready Multiple triggers defined 31/12/2024 80000 30/12/2024 &10:11  (0x0) Adobe Systems Incorporated

& MicrosoftEdgelpdateTaskMachine... Ready Multiple triggers defined 31/12/2024 83111 30/12/2024 83111 (0x0)

@ MicrosoftEdgeUpdateTaskMachine... Ready At 801 every day - After triggered, repeat every 1 hour for a duration of 1 day. ~ 30/12/2024 10:0T:11 30/12/2024 §:01:12  (0x0)

5 OneDrive Per-Machine Standalone . Ready At 11:00 on 1/5/1992 - After triggered, repeat every 1.00:00:00 indefinitely. 30/12/202413:45:30 30/12/2024 8:00:59 (0xB8004EEQ4)  Microsoft Corporation

(® OneDrive Reporting Task-5-1-12-1-.. Ready At 12:39 on 15/12/2024 - After triggered, repeat every 1.00:00:00 indefinitely.  30/12/2024 12:38:50 30/12/2024 8:00:39  (0x0) Microsoft Corporation

(® OneDrive Reporting Task-S-1-5-21-.. Ready At9:26 on 8/3/2023 - iggered, repeat every 1 30/12/20249:26:46  30/1171999 0:00:00  (0x41303) Microsoft Cerporation

& SensorFramework-LogonTask-{ 1 At log on of any user 30/12/2024 7:58:11_(0x0) Microsoft Corporation

Rea 30/11/1999 0:00:00 _(0x41303) 30012...
5 User_Feed_Synchronization-(CAF51.. Ready AL 1444 every day - Tgger expires at 30/12/2034 14:44:46. 30/12/2024 14:44:46  30/12/2024 8:00:59  (0x0)
& ZoomUpdateTaskUser-S-1-12-1-190... Ready At 3:45 every day - After triggered, repeat every 12:00:00 for a duration of 1 day. 30/12/2024 15:45:00 30/12/2024 807:25 (0x0) Zoom Communications, Inc.

Konfiguration importieren

Falls die XML-Datei den Taskplaner konfigurieren muss, fahren Sie mit dem folgenden Verfahren fort.

1. Offnen Sie den Taskplaner wie im vorherigen Abschnitt beschrieben.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste im Meni oben links auf Task Scheduler Library (Taskplaner-Bibliothek) und
wdhlen Sie die Option Import Task... (Aufgabe importieren...).

Fic | Acion View Help
48 Create Basic Tosk.
() 1 Creste Tk

o e — St Tggen NetRunTme | LotRunTme  LastRanBesuh Author e Actions
9 S cbat e ek Resdy M iggersdeined WG HRBIN 0 Adae Snems ncoperned
g 8 “dgelipestelnibMachine.. Resdy Multiple bigger defined NVAMBIET HAVBABI Oxd) B Create Busic Tosk-.
s A Tk Hiory k Pwepered Tdy A0 WA D) g P
s [ R RS0 NS0 LD Micresch Carperation
Seporing Tk 1121, Ready At 123800 15 pes evry o) Micrest Corporton bt
Reeh epoting Tk SA-521o. Ry e ey i P 5 Ciapay Al Rurving ok
mavart-Logonluck {104 Raady Atlg onof sy war wamzsen oo Miteson Carparatan @ Enabe A T Hsory
s - Simcwonizion{CAFSL. Kaady At Todhevey day - iggarexpms ot /122084 1448, N RUTUBDR ) i
teudy y o Tday, AT XL BN ) Zosen Commanications ¢, .
- »
& nmen
B e

Crame s sk frem thaseected sk e
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3. Wahlen Sie den Speicherort der XML-Datei aus und klicken Sie auf Open (Offnen).

@ Open 3%
A T0 ThisPC > Windows (C) * ProgramFiles * Qiagen * QlAcuityDx * v C Search QlAcuityDx »
Organize ¥ New folder =- 0 0
Name Date modified Type
» &S Windows (@) T logs 12/2/2024 302 PM File folder
o D) suite-startupami 12/4/2024 303 PM XML File
v O tinux
. docker-desktop
. Ubuntu
File name: | Suite-startupami XML files (*mi)
[ Open Cancel
4. Klicken Sie auf die OK, um die Aufgabe zu erstellen.
(® Create Task % |
General Triggers Actions Conditions Settings
Name: Suite-startup
Location: ~ \
Author: <username>
Description:
Security options
When running the task, use the following user account:
<usemname> Change User or Group...

O Run only when user is logged on
© 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

(O Hidden Configurefor. Windows Vista™, Windows Server™ 2008

5. Geben Sie das Passwort ein und klicken Sie auf OK.

Task Scheduler ?

Enter user account information for running this task.
User name: [ 5]

Password:
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4.10. Installation des QlAcuityDx Software Assay Plugins

Die Software Suite muss in derselben Umgebung (LAN)/auf demselben Notebook installiert werden, in der/auf dem auch

das QlAcuityDx Software Assay Plugin installiert wird. Andernfalls wird die folgende Fehlermeldung angezeigt:

s QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup = X

33444 QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

Setup Failed

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

QlAcuityDx Software Suite must be installed first

Close

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

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

bereitgestellt.

1. Stellen Sie sicher, dass alle Anweisungen in Abschnitt 4.9 befolgt wurden und dass die Software Suite derzeit
ausgefihrt wird (beim Einschalten des Notebooks automatisch gestartet).

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

3. Die Lizenzvereinbarung des QlAcuityDx Software Assay Plugins wird angezeigt. Aktivieren Sie das Kontrollkéstchen
und klicken Sie auf die Schaltfldche Install (Installieren).

== QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup — X
noo8® i i i
25253 QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
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
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 1.1.0.2 (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 des QlAcuityDx Software Assay Plugins wird gestartet.

s QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup — X

seeee QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
Li111]
QIAGEN

Setup Progress

Processing:  utl 1.1.0.2 MSI Package
e — |

Cancel

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

=i QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup - X

223553 QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

Installation Successfully Completed

Close

Nach Abschluss der Installation kann es eine Minute dauern, bis das installierte Plugin in der QIAcuityDx Software Suite

zum Erstellen neuer Platten ausgewdhlt werden kann.

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

f fihren.

4.10.1. Starten des QlAcuityDx Software Assay Plugins

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

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

Diese Dateien werden von der QlAcuityDx Software Suite erkannt und zum Starten und Beenden installierter Plugins

verwendet.
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Beim Einschalten des Notebooks wird die QlAcuityDx Software Suite automatisch zusammen mit den installierten
QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) gestartet. Beim Start der Software Suite prift das Notebook, ob alle mit der Software

Suite und den Assay-Plugins verbundenen Dienste ordnungsgemaf installiert wurden und diese Dienste gestartet wurden.

Containe
Starting Core Ser

Containe
Containe

db-1
re-mongodb ...

uitedx-core-rabbitmg-1
itedx-core-front-end"
Contai
tarting

Installierte Plugins kénnen im Dropdown-Meni Assay in der Plattenerstellungsansicht fir den zugehérigen Modus des

Plugins ausgewdhlt werden:

Plates Templates  Archive & Tools 2, administrator v

New plate
P DETAILS  TEMPLATES ~

Drafted

© General data Utility Mode (1.1.0.2)
© dPCR Parameters

© Reaction mixes

O Samples & Contrals

O Plate layout

adminl adminl X
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4.10.2. Stoppen des QlAcuityDx Software Assay Plugins

Die QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) werden automatisch beendet, wenn die Software Suite beendet wird, die
wiederum beim Ausschalten des Notebooks automatisch beendet wird. Das Herunterfahren impliziert das SchlieBen einiger
gemeinsamer Anwendungsdienste; daher missen auch alle Assay-Plugins gestoppt werden. Alle Aktionen werden

automatisch durch die Ausfihrung des Skripts ausgefihrt:

4.10.3. Upgraden des QlAcuityDx Software Assay Plugins

Fur Software Suite Assay Plugins gibt es keine Upgrades. Jede Version desselben Plugins gilt als unterschiedliches Produkt.
Wenn mehr als ein Plugin installiert ist, kann die Benutzerfreundlichkeit je nach Plugin-Modus unterschiedlich sein:

o IVD-Modus: Als Assay fir neue Platten ist standardméBig die neueste Plugin-Version ausgewdhlt. Wenn Sie eine neuere
Plugin-Version installieren, kénnen vorhandene Plugins nicht mehr ausgewdhlt werden und wechseln in den
schreibgeschitzten Modus. Auf alle mit Glteren Plugin-Versionen erstellten Platten kann weiterhin zugegriffen werden,

es kdnnen jedoch keine neuen Platten mit dlteren Plugin-Versionen erstellt werden.

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

Platte unabhdngig von der Version als Assay ausgewdahlt werden.

4.11. Erste Schritte

4.11.1. Einschalten des QlAcuityDx

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

wurde.
Vergewissern Sie sich, dass der QlAcuityDx ordnungsgemaf arbeitet:

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

3. Schalten Sie den QlAcuityDx iber den blauen Netzschalter an der Vorderseite ein.

4. Es wird der Startbildschirm angezeigt. Das Gerét fihrt automatisch Initialisierungstests durch.

Hinweis: Der Hauptschalter an der Rickseite muss eingeschaltet werden.
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Hinweis: Wenn die Umgebungstemperatur unter 17 °C liegt, kann eine Gleichgewichtsphase von 30-60 Minuten

erforderlich sein.

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

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

4.11.2. Verwaltung von Benutzern

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

4.11.3. Standardanmeldung beim QIAcuityDx Four Gerdit

Vor der Anmeldung beim QlAcuityDx Four Gerét wie im obigen Abschnitt beschrieben muss der Benutzer in der Instanz
der QlAcuityDx Software Suite erstellt werden, mit der das Gerdt ordnungsgeméf3 verbunden sein muss. Auf dem Gerat
kénnen dieselben Anmeldeinformationen wie fir die Anmeldung bei der Software Suite verwendet werden. Zur Anmeldung

geben Sie einfach die Anmelde- und Passwortinformationen auf der Anmeldeseite des Gerdits ein:

QlAcuityDx Ccsw1.00 2% CONNECTED @ DISK (3 29/04/2024 (@ 0949 ~

ceese RUNNING STATUS [ ALERTS
QIAGEN

Log into Control Software

Username

Cannot log in?

ONE TIME ACCESS

Sample 1o Insight © QIAGEN 2013-2024.All rights reserved.

Benutzer, die sich beim QlAcuityDx Four Gerdt angemeldet haben, kénnen sich auch dann anmelden, wenn die Software

Suite voriilbergehend getrennt ist (Anmeldeinformationen von Benutzern werden 24 Stunden lang zwischengespeichert).
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4.11.4. Anmeldung fir den einmaligen Zugriff auf QlAcuityDx Four Gerdite

Um sich beim Gerdt anzumelden, wenn es offline ist (z. B. weil die IP-Adresse der Suite gedindert wurde und das Gerdt
keine Verbindung mehr herstellen kann), kann das Verfahren fir den einmaligen Zugriff verwendet werden. Fihren Sie

dazu folgende Schritte aus:

1. Klicken Sie auf der Anmeldeseite des QlAcuityDx Four Geréts auf den Link ONE TIME ACCESS (EINMALIGER ZUGRIFF)

in der unteren rechten Ecke.

2. Die Seite fir den einmaligen Zugriff wird geladen und zeigt die Seriennummer des Gerdts und den Kontrollcode an

(siehe Beispiel unten).

QlAcuityDx CSW 0.0.0.0 %5 CONNECTED - (3 09/01/2024 @ 1549

00000
o000 e
QIAGEN

jone Time Access log in

Security code

Call QIAGEN Technical Services to receive security code

€« BACK

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

3. Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN und teilen Sie ihm mit, dass Sie den Security Code
(Sicherheitscode) fir den einmaligen Zugriff bendtigen. Geben Sie die Seriennummer und den Kontrollcode an, die auf

der Anmeldeseite fir den einmaligen Zugriff angezeigt werden.

4. Sobald Sie den Code erhalten haben, figen Sie ihn in das Feld ,Security Code” (Sicherheitscode) ein und klicken Sie
auf die Schaltflache Log In (Anmelden). Der Code ist nur fir eine Anmeldung giltig.

5. Aktualisieren Sie die Netzwerk- oder Suite-Verbindungskonfiguration wie in Abschnitt 4.9 beschrieben.

Add-on => Automatisierter Start zum Verbergen von Administratorrechten
Voraussetzungen

Vorgehensweise zum Einrichten des Taskplaners

(Ahnliches Whitepaper muss hinzugefiigt werden)

Add-on => Sicherung per Scheduler (noch nicht getestet)
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5. Allgemeiner Betriebsablauf

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

fortfahren.

VORSICHT  Beschédigung des Gertéits

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

VORSICHT  Gefahr von Materialbeschéddigungen
ii Wahrend des Betriebs des QlAcuityDx sollten Verschiebungen des Arbeitstischs und Vibrationen vermieden

werden, um die empfindlichen optischen Messungen nicht zu stéren.

5.1. Verwendung und Betrieb von QIAcuityDx Nanoplates

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

bietet unterschiedliche Plattentypen entsprechend den spezifischen Anforderungen der Benutzer an.

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

Nanoplate Kit

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

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

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

5.2. Kontinuierliches Beladen auf den QlAcuityDx

Der QlAcuityDx unterstitzt das kontinuierliche Beladen von Nanoplatten. Die QIAcuityDx Software ist vorkonfiguriert, um

das Verfallen geladener Nanoplatten zu verhindern.

Fir den QlAcuityDx wurden folgende Stabilitdtszeiten ermittelt:

Arbeitsablauf-Phase Stabilitdtsdaver (Stunden)
Zeit zum Auftragen der Oberversiegelung 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: Fertige Nanoplatten sind nach dem Cycling 10 Tage lang haltbar. Wenn eine erneute Bildgebung erforderlich ist

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

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

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

o Absolute Quantifizierung

« Kopienzahlvariation

o Genexpression

» Nachweis von seltenen Mutationen
« Flussigbiopsie

Wichtig: Dieser Nanoplattentyp wird fir alle Diagnosezwecke empfohlen, einschlieBlich der Verwendung mit LDT/IHA-
Arbeitsabldufen. Dieser Nanoplattentyp ist fir QIAGEN IVD-Anwendungen vorgeschrieben.

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-Wells verteilt und in ungefdhr 26.000 Partitionen aufgeteilt. Die Platte kann fir bis zu

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

« Absolute Quantifizierung
« Kopienzahlvariation

«  Genom-Editing

o Genexpression

e Nachweis von seltenen Mutationen

5.5. QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-Well

In dieser Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 1 Well verteilt und in ungefdhr 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 weif3en Rahmen.
Die wichtigsten Anwendungen der 8.5k Nanoplate sind:

e Nachweis von CNV

« Bibliotheksquantifizierung von NGS

64 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



5.6. QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well

In dieser Platte wird 1 Reaktionsgemisch auf 1 Well verteilt und in ungefdhr 8.500 Partitionen aufgeteilt. Diese Platte wird
fir Anwendungen mit niedrigen Eingangsvolumina und einer groen 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 Nanoplatte sind:

e Nachweis von CNV

« Bibliotheksquantifizierung von NGS

5.7. Reaktionsansatz

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

>

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

>

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

>

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

>

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

>

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

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

>

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

tragen und keine Kraft auf diese anwenden.

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

Handbuch klar definiert. Fir Anwendungen im Utility-Modus ist méglicherweise eine Assayoptimierung erforderlich.
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Hinweis: Es wird empfohlen, alle im QlAcuityDx-Arbeitsablauf verwendeten Pipetten zu warten und zu kalibrieren.

Zur besseren Handhabung der Platte kénnen Sie diese auf das als Zubehor erhaltliche Nanoplate-Tablett legen, siehe
Anhang B - QlAcuityDx-Zubehér oder die QlAcuityDx Website unter www.qiagen.com.

Ausfihrliche Anleitungen zur Zusammenstellung des Mastermix und zur Assayoptimierung finden Sie im Produktblatt des

QIAcuityDx Universal MasterMix Kits, das auf der QIAGEN-Website (www.qiagen.com) verfigbar ist.

Zum Einrichten einer Platte gehen Sie wie folgt vor:

1.

66

Bereiten Sie lhren Master-Mix entsprechend lhrem Reaktionsansatz vor. Um das Reaktionsgemisch ohne Probe
vorzubereiten, muss das QIlAcuityDx Universal MasterMix Kit gemdB dem KitHandbuch mit Magnesiumchlorid,
Primern, RNasefreiem Wasser und optional mit Restriktionsenzymen und Sonden gemischt werden. Das endgiltige

Volumen hdngt von der verwendeten QlAcuityDx Nanoplate ab.

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

werden.

Hinweis: Die enzymatische Fragmentierung von DNA, die gréfler als 30 KB ist, gewdhrleistet eine gleichmaBige
Vorlagen-Verteilung auf der gesamten QlAcuityDx Nanoplate, was wiederum eine genaue und prézise Quantifizierung
erméglicht. Daher hangt das Hinzufigen eines Restriktionsenzyms von der Gréfle der verwendeten Vorlagen ab. Im
Falle einer enzymatischen Fragmentierung mit den empfohlenen Restriktionsenzymen muss die Vorplatte 10 Minuten
bei RT inkubiert werden. Die empfohlenen Restriktionsenzyme finden Sie im Anwendungsleitfaden auf

www.giagen.com.

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

Durchmischung fihrt.

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

Eingabe-Well zu pipettieren.

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

legen, bevor das Reaktionsgemisch in die Nanoplatte pipettiert wird.

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

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

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

Anschlag pipettieren.

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

Nanoplatten beiliegende Oberversiegelung wie folgt anbringen:
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Die obere Nanoplattenversiegelung besteht aus 3 Schichten: der Oberversiegelung und 2 Schutzfolien (oben und
unten). Die 3-agige Folie darf nicht geknickt werden. Die untere weie Schutzfolie vorsichtig entfernen, die
Plattenversiegelung (die noch die obere Schutzfolie enthdlt) zentrieren und an der Unterkante des farbigen Rahmens
der Reihe H ausrichten. Die Folie sollte an keiner Seite mehr als 1 mm Gberstehen, da die Nanoplatte sonst
maglicherweise nicht vom Gerdt verarbeitet werden kann. Wenn die Plattenversiegelung falsch platziert ist oder die
Versiegelung einige Teile der Nanoplatte nicht abdeckt, diese Versiegelung vorsichtig entfernen und den
Versiegelungsschritt mit einer neuen wiederholen. Durch die korrekte Versiegelung der Nanoplatte wird verhindert,

dass Proben nicht vollstandig verarbeitet werden.

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

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

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

fixiert werden.

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

obere Folie auf andere Weise abgezogen wiirde, konnte sich die Oberversiegelung l6sen.

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

ist die ordnungsgeméfe Fixierung der Plattenversiegelung wichtig.

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

fihren kann.
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7.

10.

68

Auf dem Plattenrahmen kann die Platte mit einem Marker beschriftet werden. Benutzen Sie nur die Spur zwischen
Plattenrand und aufgedruckten Buchstaben (neben Spalte 1) sowie den gespiegelten Teil (von Spalte 12 bis
Plattenrand). Das Markieren der 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, da diese zum Ablesen von Fluoreszenzsignalen verwendet wird.

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

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

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

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

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

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

fihren kann.

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

Raumtemperatur oder bei 4 °C gelagert werden.

Hinweis: Die Lagerdaver kann aufgrund der Farbstoff-/Sondenstabilitét, des Master-Mix und des/der vorherigen

Bildgebungsschritts/-einstellungen variieren.

Beim der erneuten Bildgebung einer Platte darf die Gesamtzahl der dPCR-Schritte nicht gréBer als 8 sein. Im Abschnitt
,Hinzufigen von Bildgebungsschritten nach Abschluss des Experiments (Erneute Bildgebung)” finden Sie weitere

Informationen zum Recyceln und zur erneuten Bildgebung einer Platte.

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

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

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

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

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

Abschluss der Initialisierung erscheint der Anmeldebildschirm.

QlAcuityDx 4.0.789-dev #%5 CONNECTED @ DISK

41 UNNING STATUS £l ALERTS
QIAGEN

Log into Control Software

Usemname
Password @

Cannot log in?

Sample to Insight

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

= . 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 =

Esc - - Backspace
q w e r t y u i o P I 1 \

= ¥ R i : o

Gane a s d 1 g h i Kk 1 H e

=~ b , e

| shift = * N v " m g Shift

EN Lo | CANCEL ‘ APPLY
Space

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

falschen Benutzernamen bzw. das falsche Passwort erhalten.

Error 12003

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

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

CLOSE

Nach 10 erfolglosen Anmeldeversuchen in Folge wird das Benutzerkonto gesperrt. Tritt dieser Fall ein, wird der Benutzer

dariber informiert, wann ein weiterer Anmeldeversuch maglich ist.

Error 12004

Account temporarily locked

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

CLOSE

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

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 5 CONNECTED @ DISK / 023 @ 0123PM «

RUNNING STATUS #% TooLS @ CONFIGURATION ﬂ ALERTS ﬂ% DPCRSERVICE ~

Plate not loaded 030266321234562 )0: 03028892100229291231001018._... Cycler calibration plate

You cannat 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

N
‘ DETAILS | { DETAILS }
® RUN ® RUN
Q EJECT TRAY =, EDIT RUN SCHEDULE ] { @ RUN ALL @ STOP ALL
L J L "
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Vor dem Starten eines Laufs muss mindestens eine Platte erstellt und die spezifischen Laufanforderungen definiert werden.

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

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

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

Zugriff auf die QlAcuityDx Software Suite

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

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

5.9. Einrichtung der QlAcuityDx Software Suite

Die Software Suite wird zentral auf einem bestimmten QlAcuityDx-Server installiert. Um auf die Software Suite zuzugreifen,
fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Offnen Sie Google Chrome, Mozilla Firefox oder Microsoft Edge.

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

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

befolgen, um zur Website zu gelangen.

3. Die Webseite sollte zur Anmeldeseite der Software Suite fishren:

ssses QlAcuityDx

QIAGEN

Log into Software Suite

[ Username J

[ Password ©J

One time access

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23. Al rights reserved QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

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

den Benutzernamen und das Passwort fiir den Administratorbenutzer zur Verfigung.
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Bei der ersten Anmeldung muss das bereitgestellte Passwort gedndert werden:

sssss QlAcuityDx B oo

QIAGEN

Change your password

Please set up new password for your account

~ Current password

(oo °)

(D New password requirements

[ New password

[ Repeat new password

CANCEL

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23. All righs reservec

Hinweis: Der Bildschirm ,Change your password” (Andern Sie Ihr Passwort) wird auch angezeigt, wenn das Passwort
ablauft.

AnschlieBend sollte der Modus ausgewdhlt werden. Wenn nur das Utility Mode Plugin installiert wurde, wdhlen Sie
Utility Mode (Utility-Modus) aus:

3222 2, gwashington +
QIAGEN

Welcome to QlAcuityDx

Choose your working mode

Diagrosfic assays

Qj IVD Mode Utility Mode

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

wechseln.

{0} Configuration v 2, gwashington v

George Washington

Your profile

Language EN
Switch to @
Log out

7. Nach dem Wechsel in den richtigen Modus sollte dem Benutzer die Seite ,Plates overview” (Plattenibersichtsseite)

angezeigt werden.

UNIM 50088  Flotes  Templotes  Archive % Tools (b Configuration v 2, gwoshington +

Plates overview Search for plates 0\1 [ [ IMPORT PLATE J

| 01/01/2020- 01/01/2023 @@ | (Fromluunch] last7 days | Thismonth | Lastyear
L p

—_—
Sartby: | lastupdated v | Showing: 30 of 38 elaments =]

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... E H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov2l... Q H
12/05,/2021 George Washingfon 12/05/202 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Failed @ Pending review @ Plote completed
24 [ VPF S512.34MB 24 &) ¥PF 512.34MB 24 ) VPF 512.34MB
|E| PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov2... H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... i @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H
12/05/2021 George Washingfon 12/05,/202 George Washington 12/05/2021 George Washington
AMribinn AN-54:-12 A [ QPP n?-N2-12 M o uclina ramalotad NN-2R-17 A

8. Auf die Software Suite sollte iber jeden/jedes PC/Laptop/Tablet mit Internetverbindung zugegriffen werden kénnen.

9. Benutzer sollten die nachstehende Anleitung befolgen, um neue Platten zu konfigurieren.
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5.9.1. Eigenes Passwort édndern

Alle Benutzer kdnnen ihr eigenen Passworter vor dem Ablauf jederzeit im Meni Your profile (lhr Profil) éndern. Passwérter
laufen nach 90 Tagen ab. Wenn sie nicht vor dem Ablauf gedndert werden, veranlasst die Software Suite die

Passwortdnderung wie nach der ersten Anmeldung.

assss Flates  Archive % Tools {8} Configuration v 2, gwashington v
GIAGEN
George Washington
Your profile
Longuage EN
Switch to
Log out
Sease Plates  Archive B & Tools { Configuration v 2 gwoshington =
QUAGEN

Your profile

User information Roles

W IVD Mode - Operator

~Name
| George

Utility Mode - Operator

Surname *
(wushmgmn ]
0/3
Change password ®
[ Your current password |
\4 New password @W
\' Repeat passwore @}

X CANCEL

 Zur Authentifizierung muss der Benutzer sein aktuelles Passwort eingeben.

« Der Benutzer muss ein neues Passwort eingeben, das der aktuell aktiven Passwortrichtlinie entspricht (8—100 Zeichen,

mindestens ein GroBBbuchstabe, mindestens ein Kleinbuchstabe, mindestens eine Zahl und mindestens ein Symbol [- | $

AE*()_+ | ~="{}";<>2.,/# " :\[]@)]).
o Der Benutzer muss sein neues Passwort erneut bestdtigen.

o Regeln der aktuellen Passwortrichtlinie werden angezeigt, wenn Sie mit der Maus iber ,New password requirements”

(Anforderungen das neue Passwort) fahren.

m essss FPlotes  Archive & Tools &) Configuration » (2, gwashington v

Your profile

User information Roles

“ IVD Mode - Operator
The password should contain £
« 8- 100 characiers, Utility Mode - Operator
* atleast one upper case letter,
+ al least one lower case letter,
+ one number,
¢ onesymbol - 1§ %" &* () _+|~="[}\";< __
>3 /#) @]

(@ Mew password requirements

| New possword @1

i Repeal password @1
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Eine Passworténderung wird abgelehnt, wenn die Software Suite folgende Fehler erkennt:

o Aktuelles Passwort ist nicht korrekt.
» Neues Passwort unterscheidet sich von der Bestatigung.
e Das neue Passwort ist dasselbe wie das zuvor verwendete Passwort.

» Das neue Passwort entspricht nicht den Passwortrichtlinien.

m 98388 Plates  Archive B % Tods & Configuration ~
QIAGEN

Your profile

User information Roles

~ Name *

[ George IVD Mode - Operator

Utility Mode - Operator

(W’ushv‘ngron

Change password

f:,:,::.i.mm.d o)

Provided password is incorrect.

() New password requirements

(aseni

[ Repeat password

X CANCEL

Die Software Suite informiert den Benutzer dariiber, dass die Anderungen gespeichert wurden.

oeees Plates  Archive #* Tools Configuration
. 8 =] '9
Your profile
B (@GN chonges have been saved x

User information Roles

- Nams 5
[ George | VO Mode - Operorr

Surnome — Utility Mode - Operator

[ Washington |

Change password
[ Your current password @ ‘

(@ New password requirements

[ New password @ |

[ Repeat password © |
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5.9.2. Abmeldung des Benutzers

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

Plates  Archive B  # Took @ Configuration - 2, gwoshington «
Goorge Washingtan
Plates Overview [ search for plate name or barcade @ ) L (% WMPORT FLATEJ l Vel B
: 01/01/2020 - 25/03/2024 E\\ Last 7doys | Thismonth | Lastyear SEEs .
Legout =]
w P EE (o0 | =

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

Abmeldung zu bestdtigen und anschlieBend die Anmeldeseite aufzurufen.

Logout confirmation

Are you sure want to log out of Software Suite?

Be oware that any unsaved dota will ba lost.

Wenn ein angemeldeter Benutzer mehr als eine Registerkarte des Software Suite Subsystems gedffnet hat und sich in einer
Registerkarte erfolgreich davon abmeldet, wird der Benutzer von allen abgemeldet und in allen gedffneten Registerkarten

im selben oder in verschiedenen Browserfenstern zur Anmeldeseite umgeleitet.

Wenn sich der Benutzer wieder anmeldet, wird er zum letzten Bildschirm weitergeleitet, auf dem er sich befand, oder auf

eine Seite weiter oben in der Softwarestruktur.
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5.9.3. Automatisches Log-out

Alle Benutzer werden nach 10 Minuten Inaktivitat in der Software Suite abgemeldet. Der 10-Minuten-Zahler 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 Abmeldung des Benutzers
wird eine Popup-Meldung mit dem Warnhinweis angezeigt, dass der Benutzer in X Sekunden automatisch abgemeldet
wird, sowie mit einer Schalifléche Stay logged in (Angemeldet bleiben), iber die der Countdown neu gestartet werden
kann. Der Countdown fir die automatische Abmeldung wird in allen vom Benutzer gedffneten Registerkarten oder Fenstern
angezeigt (d. h., wenn er angemeldet ist). Jede Aktivitdt in einer der Registerkarten oder in einem der Fenster wirkt sich auf
alle anderen aus. 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

for almost 10 minutes.

STAY LOGGED IN

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

sicher, dass wahrend der Durchfilhrung von Netzwerkénderungen kein Benutzer aktiv am System arbeitet.
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5.9.4. Einmaliger Zugang

Wenn ein Benutzer sein Passwort vergisst, kann er auf den Bildschirm ,One time access” (Einmaliger Zugriff) unten rechts

auf der Anmeldeseite zugreifen, um ein neues Passwort zu generieren.

sssse QlAcuityDx

QIAGEN

Log into Software Suite

r— 1
\ )

[ Password @W

One time access

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23. All rights reserved QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Wenn er auf die Schaltflache One time access (Einmaliger Zugriff) klickt, wird der Anmeldebildschirm fir den einmaligen
Zugriff angezeigt, in dem der Benutzer seinen Benutzernamen eingeben und auf Next (Weiter) klicken muss. Wenn er auf
Back (Zuriick) klickt, gelangt er zuriick zum Anmeldebildschirm.

sisis QlAcuityDx

QIAGEN

[elelelele;
00000
QIAGEN

One Time Access log in

( Username W
\

< BACK NEXT -

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23. All rights reserved QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Durch Klicken auf Next (Weiter) gelangt der Benutzer zum ndchsten Anmeldebildschirm fir den einmaligen Zugriff. Dieser
enthdlt seinen Benutzernamen, die Seriennummer des Software Suite Subsystems, einen Kontrollcode (der zufdllig generiert
wird) und ein Feld zur Eingabe des Sicherheitscodes. Bei jedem Zugriff des Benutzers auf den Bildschirm ,One Time
Access” (Einmaliger Zugriff) wird automatisch ein neuer Kontrollcode generiert. Der Sicherheitscode wird vom Technischen
Service von QIAGEN bereitgestellt, wie durch den Tooltipp im Infosymbol des Felds ,Security code” (Sicherheitscode)
angegeben. Zur Generierung des Sicherheitscodes werden alle drei Werte benétigt. Wenn der Benutzer auf Back (Zuriick)
klickt, gelangt er zum vorherigen Bildschirm zuriick.
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s QlAcuityDx

2000
QIAGEN
One Time Access log in

Username

gwashington

Serial number
(QIActuDxSuiier'l234567890 j

Control code
[123456 ]

[ Security code * @]

& BACK

Sample to Insight Software Suite 1.1.0

Call QIAGEN Technical
Services to receive security

code.

[ Security code * G%]

i,

Nachdem der Benutzer den vom Technischen Service von QIAGEN bereitgestellten Sicherheitscode eingegeben und auf
Log in (Anmelden) geklickt hat, Gberprift die Software Suite, ob der Benutzername existiert und nicht deaktiviert wurde,

und ob der Sicherheitscode korrekt ist.

Falls ein Fehler auftritt und der einmalige Zugriff nicht fortgesetzt werden kann, werden folgende Fehlermeldungen

angezeigt:

o Fir einen falschen Benutzernamen:

Incorrect username

Provide correct username and try again. If problem persists,

contact your local administrator for help.
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o Fiir einen falschen Sicherheitscode:

Incorrect security code

Provide correct security code and try again. If problem

persists, contact your local administrator for help.

« Fir einen abgelaufenen Kontrollcode:

Expired control code

The entered conrol code has expired. Provide security code

for the latest control code and try again. If problem persists,

PR—
| cLose

contact your local administratar for help,

Falls der eingegebene Benutzername korrekt ist, der Benutzer nicht deaktiviert ist und auch der Sicherheitscode korrekt ist,
wird der Benutzer zum Bildschirm ,Change your password” (Andern Sie Ihr Passwort) weitergeleitet. Die
Passwortanforderungen sind als Tooltipp verfigbar:

sa: QlAcuityDx & guashington =

QIAGEN

The password should contain:
* 8.100 characlers,

* at least one upper case letter,

al least one lower case letrer,

* one number,

» onesymbol [ 1$% & * () _+|~="(}\";<
=2 /#)

(D New password requirements

-

| New password @

[ Repeat new password ®

CANCEL

Sample to Insight
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Durch Klicken auf Cancel (Abbrechen) gelangt der Benutzer wieder zum Anmeldebildschirm. Das Passwort wird nicht

gedndert und das gesamte Verfahren muss neu gestartet werden, falls ein never Einmalzugangscode erforderlich ist.

sssss QlAcuityDx B iabirigion

Change your password
Pleose set up new password for your account.

() Mew password requirements

New password @

Repeat new password @

CANCEL

Sample to Insight

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

die Software Suite zugreifen zu kénnen, missen Benutzer sich anmelden und die neuen Anmeldeinformationen eingeben.
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5.10. Konfiguration der QlAcuity Software Suite

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

m eeses Plates Templates  Archive B8 & Tools & Configuration v & h -
Timeframe g
[ 01/01/2020 - 01/01/2023 Lost 7 days This month Last year
. )

Sort by: [ last updated  ~ ‘ Showing: 30 of 38 elements 5]
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 H
12/05/2021 George Washinglon 12/05/2021 George Washingtor 12/05/2021 George Washington
@ Ffailed @ Pending review @ Plate completed

24 B3 ) | @ VPF) | 512.34MB 24 B ) (@ VPF) [ 512.34MB 24 B ) [ @ VPF ) [ 512.34MB
% ¥ S J
|
ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H [ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H
12/05/2021 George Washinglon 12/05/2021 George Washington 12/05/202] George Washington
PYVIE. An.caan A s An.nnan A DT A o Anne.aT A

Die folgenden Optionen werden angezeigt:

« User Management (Benutzerverwaltung)
« Plugin-Management

o Gerdte

 Archivkonfiguration

o Sprachen und Formate

e AuditTrail

5.10.1. Software-Arbeitsbereich

Hauptwerkzeugleiste

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

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

Werkzeugleiste des IVD-Modus

1IVD BT & Tools Configuration v 2, gwashington ~
[{111] o g
QIAGEN

Werkzeugleiste des Utility-Modus

eesss Plates Templates  Archive 8 & Tools G Configuration v 2, gwashington
QIAGEN
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5.10.2. Benutzerverwaltung

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

jedem Benutzer eine bestimmte Benutzerrolle zugewiesen (siehe Abschnitt ,Berechtigungen abhdngig von der Rolle”).
Eine Benutzerrolle ist ein Satz von Berechtigungen fir Funktionen, die sich auf das Gerdt oder die Software Suite (PC) beziehen.

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

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

Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen lesen” haben Zugriff auf den Bildschirm Configuration (Konfiguration) >
User Management (Benutzerverwaltung), der alle im System registrierten Benutzer (aktiv und inaktiv) enthalt. Die Aktivierung
und Bearbeitung von Benutzern steht jedem einzelnen Benutzer mit Ausnahme des angemeldeten Benutzers zur Verfigung.
Benutzer kdnnen in der Benutzerliste nach Benutzername, Name, Modi und Rollen sowie nach dem Status sortiert werden, und
es kann nach dem Modus gefiltert werden (beides standardméBig aktiviert). Sie kdnnen nach Benutzernamen, Vornamen und
Nachnamen suchen, indem Sie 3 oder mehr Zeichen in das Suchfeld eingeben. Die Eingabetaste braucht nicht gedriickt zu

werden, um die Suche zu starten.

m Y e e # Tools ) Confgurmion (% sdnin -
QUAGEN

User management

Users s a [(vo T vt mods ) [ active users Sl + nEwouser

Showing: 2 of 3 users

Username Name 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.

Jo
<
‘

IVD ::::é Plates  Archive B % Tools {8 Configuration

CONFIGURATION

User management

New user

© User information User information

[ Name * ]
[mame )

New password setup ()

@ Permissions

[ Neowgesns o]

L
( Repeat password @]
N
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Der Benutzername besteht aus mindestens 5 und héchstens 30 Zeichen, und die Grof3-/Kleinschreibung ist zu beachten.
Nicht erlaubt sind folgende Zeichen: (, ~ " 12@ A * () ={}[]:; <> |/ \), auBerdem Leerzeichen und Punkte als erstes

und letztes Zeichen.

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

Lister der Berechtigungen

Die verfigbaren Berechtigungen und ihre Beschreibung sind folgende:

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

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

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

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

.Konfiguration” gehen.
° Experimentplan: Der Benutzer kann die Reihenfolge der Plattenverarbeitung éndern oder festlegen.
o Support-Paket erstellen: Der Benutzer kann Support-Pakete herunter- und hochladen.
© Modulfehler 16schen: Der Benutzer kann Modulfehler [8schen.

o Abschnitt ,Platten [Gerdt und PC-Software]”

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

(Reagenzien), Proben (Kontrolle, Nicht-Kontrolle) einrichten und Plattenlayouts erstellen.
° Alle Platten

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

auswerfen.

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

markieren.

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

fir alle Platten verwenden, um die Genauigkeit der Ergebnisse zu Gberprifen.

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

Kontrollen) und eine Platte als CSV-Datei exportieren.

= Platte I6schen: Der Benutzer kann jede Platte l6schen.
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« Eigene Platten

o]

o]

Plattenladen bearbeiten: Der Benutzer kann die Parameter der eigenen Platte iberprifen und bearbeiten (dPCR-

Parameter, Plattenlayout (Proben, Reaktionsgemische (Reagenzien), Kontrollen)) und sie als geprimt markieren.

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

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

Platte lesen: Der Benutzer kann nach eigenen Platten suchen, eine Platte analysieren, alle erstellten Platten anzeigen,
Details zu eigenen Platten Uberprifen (dPCR-Parameter und Plattenlayout — Proben, Reaktionsgemische und

Kontrollen) und eine eigene Platte als CSV-Datei exportieren.

Platte 18schen: Der Benutzer kann die eigenen Platten 16schen.

« Andere Berechtigungen

[}

[}

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

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

Platteneigentum festlegen: Der Benutzer kann Platteneigentimer festlegen.

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

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

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

einen Bericht erstellen und erzeugen.
Bericht signieren: Der Benutzer kann einem Bericht eine Signatur hinzufigen.

Bericht lIoschen: Der Benutzer kann einen Bericht [6schen.

« Vorlagen [Gerdt und PC-Software]

o]

o]

Vorlage erstellen: Der Benutzer kann eine neue Plattenvorlage erstellen.
Vorlage bearbeiten: Der Benutzer kann eine vorhandene Plattenvorlage bearbeiten.

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

Bearbeiten von Platten verwenden (wenn er iber die entsprechenden Berechtigungen fir Platten verfigt).

Vorlage l6schen: Der Benutzer kann vorhandene Vorlagen I6schen.

o Abschnitt ,Archivieren [PC-Software]”

o

o]

Platte archivieren: Der Benutzer kann Platten archivieren.

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

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

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

o Abschnitt ,Benutzerverwaltung [PC-Software]”

o]

o

o

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

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

Rolle erstellen und bearbeiten.

Benutzer aktivieren und deaktivieren: Der Benutzer kann einen Benutzer aktivieren und deaktivieren.
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o Abschnitt ,Systemkonfiguration [PC-Software]”

o

[}

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

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

Archivierung aktivieren/deaktivieren und konfigurieren.

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

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

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

Plugins [PC-Software]

[}

o

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

Plattenergebnis iberprifen: Der Benutzer kann IVD-Plattenergebnisse genehmigen oder ablehnen.

Berechtigungen abhéngig vom Modus

Einige dem Benutzer gewdhrte Berechtigungen héngen vom zugewiesenen Modus ab.

Allgemeine Berechtigungen, modusunabhéngig

Die folgenden Berechtigungen werden modusibergreifend angewendet und kénnen bei der Benutzererstellung und/oder -

bearbeitung manuell ausgewdhlt werden. Diese Berechtigungen sind unter dem [VD- und Utility-Modus im Bildschirm

,Permissions” (Berechtigungen) zu finden und enthalten den folgenden Hinweis: ,General permissions are independent of

roles and mode-agnostic.” (Allgemeine Berechtigungen sind 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 sorgfdltig und weisen Sie nur die Berechtigungen zu, die der Benutzer haben soll.) Zur
Ubersicht:

o Gerdtezugriffe [Gerdtesoftware]

o

o

o]

o]

Gerdtewartung
Support-Paket erstellen
Experimentplan

Modulfehler 16schen

o Platten [Gerdt und PC-Software]

o

o]

VPF hochladen

Support-Paket erstellen

o Benutzerverwaltung [PC-Software]

o]

o

o
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Benutzer und Rollen lesen
Benutzer und Rollen erstellen und bearbeiten

Benutzer aktivieren und deaktivieren
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« Systemkonfiguration [PC-Software]

° Registrierte Gerdte anzeigen

° Registrierte Gerdte verwalten

° Archiv verwalten

° Audit-Trail anzeigen

© Sprache und Format verwalten
 Plugins [PC-Software]

° Plugins verwalten

° 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 ausgewdahlt werden:
« Anmelden [Gerét und PC-Software]
° Gerdt
° Suite-Software
o 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
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 Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
° Archivibersicht
© Platte aus dem Archiv wiederherstellen
Hinweis: Die Berechtigung ,Bericht signieren” ist im IVD-Modus nicht verfigbar, da jedes IVD-Plugin bei der Plugin-

Installation seine eigene spezifische Berechtigung beinhaltet.

Berechtigungen im Utility-Modus

Die folgenden Berechtigungen werden fir Benutzer im Utility-Modus angewendet und kénnen bei der Benutzererstellung
und/oder -bearbeitung manuell ausgewdhlt werden:
o Anmelden [Gerét und PC-Software]
° Gerdt
o Suite-Software
o Platten [Gerat und PC-Software]
= Platte erstellen
° Alle Platten
= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
= Platte 16schen
° Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
= Platte 6schen
° Andere Berechtigungen
= Platte importieren
= Platte exportieren
» Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren

» Bericht I6schen
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« Vorlagen [Gerét und PC-Software]
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
° Vorlage 18schen
 Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
° Archivibersicht
© Platte aus dem Archiv wiederherstellen

o Platte im Archiv 1&schen

Berechtigungen abhéngig 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:

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

= Platte [6schen (nur Utility-Modus)
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° Eigene Platten
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
= Platte I6schen (nur Utility-Modus)
° Andere Berechtigungen
= Platte importieren
» Platte exportieren
s Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren (nur Utility-Modus)
= Bericht I8schen (nur Utility-Modus)
« Vorlagen [Geré&t und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
° Vorlage 18schen
« Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
o Archivibersicht
© Platte aus dem Archiv wiederherstellen

© Platte im Archiv 16schen (nur Utility-Modus)

Berechtigungen der Bedienerrolle

Ein Bediener hat umfassenden Zugriff auf alle allgemeinen Funktionalitéten der QlAcuityDx Control Software und der
Software Suite, die zum Verarbeiten, Analysieren und Berichten von Ergebnissen erforderlich sind. Die Bedienerrolle ist
ohne Berechtigung zum L&schen von Platten konfiguriert, unterscheidet sich jedoch von der Supervisor-Rolle, da ein

Bediener die Berechtigung zum L&schen von Berichten, jedoch nicht zum Léschen von Vorlagen hat.
Die Standardberechtigungen der Bedienerrolle sind folgende:

o Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
° Suite-Software
o Platten [Gerat und PC-Software]
» Platte erstellen

o Alle Platten
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= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
° Eigene Platten
= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
© Andere Berechtigungen
= Platte importieren
= Platte exportieren
» Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren (nur Utility-Modus)
= Bericht I6schen (nur Utility-Modus)
« Vorlagen [Gerét 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

Die Laborleiterrolle hat umfassenden Zugriff auf alle Funktionalitéten der QlAcuityDx Control Software und der Software
Suite, die zum Verarbeiten, Analysieren und Berichten 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:

o Anmelden [Gerat und PC-Software]
o Gerat

o Suite-Software
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o Gerdtezugriffe [Gerdtesoftware]

o Abschnitt ,Platten [Gerat und PC-Software]”

92

° Experimentplan

Platte erstellen

o Alle Platten

Experiment ausfihren
Plattenladen bearbeiten
Analysedaten bearbeiten
Platte lesen

Platte 1&schen (nur Utility-Modus)

° Eigene Platten

Experiment ausfiihren
Plattenladen bearbeiten
Analysedaten bearbeiten
Platte lesen

Platte 1&schen (nur Utility-Modus)

° Andere Berechtigungen

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

Platte importieren
Platte exportieren
Platteneigentum festlegen

Bericht fir die Analyse erstellen

Bericht signieren (nur Utility-Modus)

Bericht I6schen (nur Utility-Modus)

° Vorlage erstellen

° Vorlage bearbeiten

° Vorlage lesen

° Vorlage 18schen

Abschnitt , Archivieren [PC-Software]”

o Platte archivieren

o Archiviibersicht

° Platte aus dem Archiv wiederherstellen

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

Ein Gruppenleiter hat Zugriff auf die Funktionalitaten der QlAcuityDx Control Software und der Software Suite, die zum
Verarbeiten, Analysieren und Berichten von Ergebnissen von Platten in seinem Besitz erforderlich sind. Zusétzlich zu den
eingeschrdnkten 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 gehdren.
Die Standardberechtigungen der Gruppenleiterrolle sind folgende:

« Anmelden [Gerét und PC-Software]
o Gerat
° Suite-Software
o Gerdtezugriffe [Gerdtesoftware]
° Experimentplan
o Platten [Gerdt und PC-Software]
= Platte erstellen
° Eigene Platten
= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
° Andere Berechtigungen
= Platte importieren
» Platte exportieren
= Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren (nur Utility-Modus)
« Vorlagen [Geré&t und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen
« Archivieren [PC-Software]
© Platte archivieren
° Archivibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen
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Berechtigungen der Supervisorrolle

Ein Supervisor hat umfassenden Zugriff auf alle Funktionalitgten der QlAcuityDx Control Software und der Software Suite,
die zum Verarbeiten, Analysieren und Berichten von Ergebnissen erforderlich sind. Die SupervisorRolle 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 [Gerét und PC-Software]
o Gerat
° Suite-Software
o Platten [Gerat und PC-Software]
= Platte erstellen
° Alle Platten
= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
° Eigene Platten
= Experiment ausfihren
= Plattenladen bearbeiten
= Analysedaten bearbeiten
= Platte lesen
°  Andere Berechtigungen
= Platte importieren
= Platte exportieren
= Platteneigentum festlegen
= Bericht fir die Analyse erstellen
= Bericht signieren (nur Utility-Modus)
o Vorlagen [Gerdt und PC-Software] (nur Utility-Modus)
° Vorlage erstellen
° Vorlage bearbeiten
° Vorlage lesen

° Vorlage 18schen
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o Abschnitt ,Archivieren [PC-Software]”
o Platte archivieren
o Archiviibersicht

o Platte aus dem Archiv wiederherstellen

Berechtigungen der Qualitétssicherungsrolle

Die Rolle Qualitdtssicherung verfigt von allen Rollen Uber die geringsten vorkonfigurierten Berechtigungen, da von
Benutzern dieser Rolle nicht erwartet wird, dass sie Platten erstellen, bearbeiten oder ausfihren. Diese Rolle verfigt
weiterhin Gber die Berechtigung zum Lesen/Importieren von Platten, Erstellen/Signieren von Berichten (nur im Utility-Modus)
und Llesen von Vorlagen sowie iber den Zugriff auf Archive mit der Option zum Wiederherstellen von Platten. Ein

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

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

bearbeiten.

33855 Plores  Archive
By

User management

Users.

Showing: 3 of 4 users

Username.

testuser

admin

gwashington

Name

lestuser lestuser

admin admin

Gearge Washington

und Rollen erstellen

Modes & Roles

IVD: Administratar

UTL: Administrator
IVD: Administratar

und bearbeiten” kdnnen Benutzer erstellen und

B & Took & Configurotion » @, gwoshington -

[lvD | UIithoda] [ active users - + NEW USER

Status

Active

Active

Active

Die Benutzererstellung besteht aus 2 Schritten: ,User information” (Benutzerinformationen) und ,Permissions”

(Berechtigungen). Der Schritt ,User Information” (Benutzerinformationen) muss die Elemente des Benutzerkontos
(Benutzername, Vorname, Nachname und Passwort) enthalten, und der Schritt ,Permissions” (Berechtigungen) muss die
Rollenzuweisung fir jeden anwendbaren Modus (IVD-Modus oder Utility-Modus) enthalten. Beim Benutzernamen wird
zwischen Grof3- und Kleinschreibung unterschieden. Die Kennwortanforderungen (8-100 Zeichen, mindestens ein
Grofbuchstabe, mindestens ein Kleinbuchstabe, mindestens eine Zahl, mindestens ein Sonderzeichen [- | $ % A& * () _+ |

~ =" [1]]) werden angezeigt, wenn Sie mit der Maus iber den Text ,Neue Kennwortanforderungen” fahren. Es ist

moglich, vor dem Speichern zwischen den Schritten zu wechseln.

Hinweis: Um sich bei der QlAcuityDx Software Suite anmelden zu kénnen, muss bei der Zuweisung der Rolle ,IVD-

Unterzeichner” im [VD-Modus auch eine der Standardrollen (Bediener, Supervisor, Administrator, Laborleiter,

Gruppenleiter, Qualitatssicherung) zugewiesen werden.

o Plates Templates  Archive
QIAGEN
CONFIGURATION

User management

New user

© User information User information

Jse 8 *
@ Permissions ‘ Ussiianig

©]

L Name *

‘ Surname *
{

New password setup

(D New password requirements

| New password

£
‘ Repeat passwo

96

rd

©|

8 & Tools & Configuration v & gwashington ~
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Passwortdnderung

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

QlAcuityDx 2 gwashington =

The passward should cantain:

» 8- 100 characters,

* at least one upper case lstter,

= at least one lower case leter,

* one number,

* onesymbol [+ 1 §%~&* [)_+|~="[]1\";<
Change you ~ >?/#

Please set up new password far your account. (&)

Yaur current passward

‘. New password

| Repeat new password o |
\ J

CANCEL

Sample to Insight

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

558 QlAcuityDx & gwashington =

QIAGEN

Change your password

Plaase set up new password for your account. ()

~ Yaur current password ~
[ e o @J
Posswaid doesn’t mest securily requirements.
- \
| Repeat new password @ |
CANCEL

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

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

IR0 82888 Ploies  Archive 8 % Teok Configuration + &, odmin -
M = @ @ &

User management

QA testuser

; 9 User information
User information

Permissions QAtestuser 0)

-t
[<7

testuser

Change password ®

[ x c.ncn}

Benutzer suchen

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

sortieren.

Archive B & Tools @ configuration v & admin +

coNRIGURATION

User management

Users

5 user Q D | Urility Mode Active users Ml + nEwuser

Showing: 1 of 2 users
Username Name Modes & Roles Status

UTL: Adminisirator
admin ‘admin admin Active
IVD: Administrator

Sample to Insight ¢ right QlAcuityDx Scfware Su
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Benutzer mit der Berechtigung ,Benutzer und Rollen lesen” kénnen in der

Benutzername, Vorname und Nachname suchen.

soees Flotes  Archive
GlAGEN

User management
'
Users

Showing: 1 of 4 users

Username

guwashington

Benutzer bearbeiten

" geerge a

Mame

Gearge Washington

Mades & Roles

UTL: Administrater
IVD: Adminisirator

Suchleiste nach Benutzern anhand von

B & Took @ Configuration ~ &, gwoshinglen =

Stotus

Active

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

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

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

nachsten Anmeldung angewendet.

9
o
m

CONFIGURATION
User management

Plates  Archive

George Washington

User information

| User information
Username

Permissions

gwashington @
- Narme ==
L George

Surname s
[ Washington
Change password (©)
( Your current password @W
( New password @

X CANCEL

& Tools {8} Configuration v [ gwashington =

SAVE

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

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

(Benutzerverwaltung) bearbeiten.
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Benutzer aktivieren/deaktivieren

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

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

1VD [ TR B % Tk @ Configuation v & guashington =

User management

Users CaarENTor a [ E + NEW USER

Showing: 3 of 4 users

Username Name Modes & Rales Status

testuzer festuser festuse: IVD: Administiotor Active Edi
Deacrivate

. . UTL: Administrator
odmin admin admin Active
IVD: Administrotor

. T UTL: Administratr %
washingian orge Washingfon chive
s v H IVD: Administrator
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5.10.3. Assay-Plugin-Management

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

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

m sesss Plates  Archive & Tools {8 Configuration ~ &, gwashington ~

Plugin management

Plugin name Version Reg. status Status Automatic validation  Labels
VD) BCR-ABL1 0.0.1 Validated @  Active ® o CE; UDLID
@ ABC XYZ 2.6.1 In development Enabled N/A
@ Lorem ipsum dolor sit amet 2.6.1 (® Not compliant Disabled N/A Lorem ipsum; Dolor it amet

Sample to Insight QlAcuityDx Software Suite 1.0.0.0

Benutzer mit der Berechtigung ,Assay-Plugins verwalten” kénnen auf den Bildschirm ,Assay-Plugin-Management” zugreifen
und die Identifikationszeichenfolgen des Assay-Plugins (Name und Version des Assay-Plugins) sowie die von den
Aufsichtsbehdrden fir IVD-Assay-Plugins geforderten grafischen Bezeichnungen (,Labels”) sehen.

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 erscheint nach
einer erfolgreichen Installation auf dem Bildschirm Configuration  (Konfiguration) > Plugin Management  (Plugin-

Management).

Um eine neue Version eines bereits installierten IVD-Plugins zu installieren, deaktiviert Software Suite automatisch die zuvor
installierte Version, da Software Suite nicht zwei aktive Versionen desselben IVD-Plugins unterstitzt. Beide Versionen

bleiben installiert.
Fur die deaktivierte, zuvor installierte Version gilt:

o Folgendes ist mdglich:
o Zugriff auf alle zuvor ausgefihrten Platten (Plattenkonfiguration, Platteniberprifung und Berichtsbildschirme)

= Bei Platten im Status ,Entwurf” ist es moglich, das zugewiesene Plugin zu dndern und die Anderungen zu

speichern.
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© Platten archivieren, wiederherstellen, importieren und exportieren
° Das Platten-Support-Paket herunterladen
o Folgendes ist nicht maglich:
© Neue Platten erstellen und ausfihren, da das Plugin in den schreibgeschiitzten Modus gewechselt ist
° Einen neuen Bericht generieren
° Einen Bericht signieren
° Ergebnisse an LIMS senden

Fir die neu installierte Version gilt:

« Folgendes ist maglich:

© Nevue Platten erstellen und ausfilhren

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
o Ergebnisse an LIMS senden
o Folgendes ist nicht maglich:
° Das zugewiesene Plugin einer Platte in eine deaktivierte Plugin-Version éndern

Vor der Installation einer aktualisierten Version eines bestimmten IVD-Plugins muss der Benutzer zundchst bestdtigen, dass
keine mit dem Plugin verknipften Platten noch ausgefihrt werden, da solche Platten in einem instabilen Zustand
hangenbleiben wirden. Dariber hinaus kann das Plugin nicht deaktiviert werden, wenn die Voraussetzungen zum
Deaktivieren eines IVD-Plugins (wenn sich nicht alle Platten dieser Plugin-Version im Status ,Entwurf”, ,Fehlgeschlagen mit
erstelltem und fir ungiltig erklartem Bericht” oder ,Abgeschlossen mit erstelltem und signiertem Bericht” befinden) nicht

erfullt sind. 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 zu den oben genannten Plugins kdnnen mehrere Versionen eines Utility-Modus-Plugins in derselben Software
Suite Instanz koexistieren. Nach der Installation einer neuen Version eines Utility-Modus-Plugins ist Folgendes méglich
(sofern das Plugin aktiviert ist):

o Zugriff auf alle vorhandenen Platten (Plattenkonfiguration, Analyse und Berichtsbildschirme) mit beiden Plugins

© Bei Plaften im Status ,Entwurf” oder ,Definiert” ist es mdglich, das zugewiesene Plugin zu &ndern und die

Anderungen zu speichern.

© Jede Platte ist mit einem Plugin verknipft und kann nur mit dieser spezifischen Plugin-Version analysiert werden.
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o Platten mit beiden Plugins erstellen und ausfihren

o 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

o Platten beider Plugins |&schen

Wenn es beim Abrufen einer Platte 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 méglich, Platten mit allen installierten Utility-Modus-Plugins unabhéngig von der Version zu erstellen.
Es sind jedoch einige kleinere Einschrdnkungen zu beachten:
o Mit der Software Assay Plugin Utility Mode v1.0 erstellte Platten
o Berichte und LIMS-Funktionen sind nicht verfiigbar.
« Platten, deren verknipftes Plugin deaktiviert ist
° In der Platteniibersicht ist nur Edit (Bearbeiten)/Details verfigbar.

° Im Plattenkonfigurator enthélt das Dropdown-Meni ,Assay” den Namen und die Version des Plugins sowie ,(not

available)” (nicht verfigbar).

= Fir Platten im Status ,Entwurf” oder ,Definiert” ist das Dropdown-Meni ,Assay” aktiviert; es ist mdglich, das
Plugin zu &ndern und die Platte zu speichern. Danach ist die deaktivierte Plugin-Version im Dropdown-Meni

+Assay” nicht mehr verfigbar.

= Es ist nicht méglich, die Platte mit demselben deaktivierten Plugin zu bearbeiten und die Anderungen zu

speichern.

= Fir Platten mit einem anderen Status als ,Entwurf/Definiert” ist das Dropdown-Meni ,Assay” deaktiviert und dem

Plugin-Namen und der Version wird das Suffix ,, (not available)” (nicht verfigbar) hinzugefigt.
° In der Archiviibersicht sind die Optionen Restore (Wiederherstellen) und Delete (Loschen) verfigbar.
= Die Platte kann geléscht werden.

= Beim Versuch, die Platte wiederherzustellen, wird ein Fehler angezeigt.
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Deaktivierte Utility-Modus-Plugins

Systemadministratoren kénnen Utility-Modus-Plugins Gber die im Plugin-Installationspaket enthaltenen Skripte aktivieren und
deaktivieren. Das Paket wird von den AuBendiensttechnikern und dem Technischen Service von QIAGEN bereitgestellt.
Jedes Plugin verfiigt Gber ein individuelles Skript zum Aktivieren des Plugins und ein individuelles Skript zum Deaktivieren
des Plugins. Es wird nicht empfohlen, ein Plugin zu deaktivieren, sofern Sie nicht vom Technischen Service von QIAGEN
dazu aufgefordert werden, da fir Platten mit deaktivierten Plugins die Analyse nicht verfiigbar ist und sie 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 %

The selected plugin has been disabled. Please, select another plugin or refresh the page.

Es ist nicht maglich, einer Platte wahrend der Plattenerstellung oder -bearbeitung ein deaktiviertes Plugin zuzuweisen.

Beim Versuch, die Analyse-URL fir eine Platte einzugeben (d. h. durch Hinzufigen von ,/Analysis” als Suffix in der
Adressleiste), deren Plugin deaktiviert ist, wird die folgende Fehlermeldung angezeigt und der Benutzer gelangt zuriick zum
Bildschirm mit der Plattenibersicht:

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 alle Links/Schaltfldchen in der Plattenibersicht ausgeblendet, auBer:

o Option Edit (Bearbeiten) fir Platten im Status ,Entwurf/Definiert” (damit das deaktivierte Plugin, das der

entworfenen/definierten Platte zugewiesen ist, gedndert werden kann)
« Option Details fir alle anderen Platten, die mit dem deaktivierten Plugin verknipft sind

Beim Bearbeiten einer Platte im Status ,Entwurf/Definiert’, die mit einem deaktivierten Plugin fir den Utility-Modus
verknipft ist, ist es nicht maglich, ein deaktiviertes Plugin im Dropdown-Meni ,Assay” auszuwdhlen. Dies gilt sowohl bei
der ersten Bearbeitung vor der Anderung des Assays (und dann ist es nicht méglich, die Platte zu speichern) als auch nach
dem Speichern der Platte im Anschluss an eine Anderung der Auswahl in ein aktives Assay-Plugin (wonach das deaktivierte

Assay-Plugin nicht mehr zur Auswahl im Dropdown-Meni angezeigt wird).

Fir Platten, die mit einem deaktivierten Plugin in der Archiviibersicht verknipft sind, sind die Schalifldchen Restore

(Wiederherstellen) und Delete (Léschen) verfigbar.

Beim Versuch, eine Utility-Mode-Platte wiederherzustellen, die im Software Suite-Subsystem v1.0 erstellt wurde, dessen
Plugin derzeit deaktiviert ist (oder aufgrund technischer Probleme nicht verfigbar ist), wird der folgende allgemeine Fehler

angezeigt:

@ Can't restore plate

Plate can’t be restored, because an error occurred. Contact your local administrator for help.

X
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Beim Versuch, eine Utility Mode-Platte wiederherzustellen, die im Software Suite-Subsystem v1.1 oder hdher erstellt wurde
und deren Plugin derzeit deaktiviert ist (oder aufgrund technischer Probleme nicht verfigbar ist), ist die Option Restore
(Wiederherstellen) nicht verfigbar. Mit anderen Worten kann eine Utility-Modus-Platte, die mit einem derzeit deaktivierten

Utility-Modus-Plugin verknipft ist, nicht wiederhergestellt werden.

5.10.4. Gerate

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

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

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

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

IVD T © % Took @ Coniguration = 2, qucshingion =
CHAGEN

CONFIGURATION

Instruments
Instrument ID Instrument Name Version
qlacuity-00761 Instrument 1 1001
giacuity-00876 Instrument 2 1002 Disable )
giacuity-00975 Instrument 3 0201
qiacuity-00675 Instrument 4 0038 H
@ giacuity-00891 Instrument 5 Q001
iacuity-00456 Instrument & 2001 H
qiacuity H
@ giacuity-00891 Instrument 7 2345
iacuity-00456 Instrument 8 1234
@ diacvity
@ giacuity-00891 Instrument @ 9876
@ qiacuity-00456 Instrument 10 3457

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

mindestens eines der aktivierten Gerdte deaktiviert werden.

S89ss Plates  Archive B % Tools O} Configuration ~ & gwashington v
QUAGEN

CONFIGURATION

Instruments
Instrument D Instrument Name Version
qiacuity-00761 Instrument 1 1001
qiacuity-00876 Instrument 2 1002 :
qiacuity-00975 Instrument 3 0201
qiocuity-00675 Instrument 4 0038
qiacuity-| nstrument
iacuity-00891 I 5 0001 ALY )
iacuity-00456 Instrument & 2001
@ giocuity-004
iacuity- nstrument H
@ q y-00891 I 7 2345 H
iocuity-00456 Instrument 8 1234 H
@ aqiacvity ;
@ giacuity-00891 Instrumant 9 9876
@ aqiacuity-00456 Instrument 10 3457
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Hinweis: Durch das Verbinden eines Gerdts mit einer anderen Software Suite Instanz wird es in der vorherigen Software

Suite Instanz nicht automatisch deaktiviert; die Deaktivierung muss manuell erfolgen.

5.10.5. LIMS-Konfiguration

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 Configuration (Konfiguration) > LIMS > Connection (Verbindung).

®
1]
m

Plates Templates  Archive E A ¥ Tools {8} Configuration = 2

QlAcuityDx Software Suite

Plates Overview Search for plate name or barcode C Ui ‘ '
T By - " User management
| 0170172020 - 25/09/2024 /| From launch Last 7 days This month Last year BiyoEememagaet

Instruments

Sort by | Last updated 'J
\ LIMS

Archive configuration
Longuages & formats

Audit trail

Der autorisierte Benutzer gibt die Adresse, den Anschluss und den Namen der empfangenden Anwendung des externen
LIS/HIS/LIMS ein.

Plates Templates  Archive E A & Tools & Configuration = 2, CMN_GLOBAL ~

CONFIGURATION

LIMS not configured

LIMS
N
Connection Test mapping
LIMS connection L CLEAR & SAVE }
| LIMS IP address / hostname * J | Port *

| Receiving application name * |
\ J

0/20

X CANCEL
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Die 3 Felder sind fiir die Konfiguration obligatorisch und ihr Format wird validiert. Nach der Eingabe und dem Klicken auf
die Schalflache SAVE (SPEICHERN) wird die LIMS-Verbindung konfiguriert und der Verbindungsstatus wird regelmé&Big

iberprift.

asese Plotes  Tomplates  Archive
QUAGEN

L‘IM.S -
Connection Test mapping
LIMS connection
(locatrost | [ sos0

LISName

[ X :ANCELJ

© Configuration ~ 2, CMN_GLOBAL ~

B s comecron..

CLEAR & SAVE

Wenn die Verbindung mit dem externen LIS/HIS/LIMS hergestellt ist, wird ein Symbol ,LIMS verbunden” angezeigt.

4888 Plotes Templates Archive
QUGEN

ONFIGURATION
LIMS
Connection Test mapping
LIMS connection
et ) | soso

LISName

[ X CANCEL J
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Wenn die Verbindung nicht hergestellt werden kann oder nach erfolgreichem Verbindungsaufbau verloren geht, wird das

Symbol ,LIMS nicht verbunden” angezeigt.

sesas Plates Templotes  Archive EA ¥ Tools & Configuration + 8 CMN_GLOBAL -
[ L1M5 not connecred
s
Connection Test mapping
) /
LIMS connection | CLEAR & SAVE
| tocalhost | | 80
| usName |
—
[ % camceL
L

Um die Konfiguration zu I&schen und die Verbindung zum externen LIS/HIS/LIMS zu trennen, klicken Sie auf CLEAR &
SAVE (Léschen und Speichern). Durch diese Aktion wird die Konfiguration geléscht.

Plates Templates  Archive E A & Tools (& Configuration ~ 2, CMN_GLOBAL ~
CONFIGURATION 1
LIMS not configured
LIMS :
B
Connection Test mapping
. —
LIMS connection CLEAR & SAVE J
L
- e ~
‘ LIMS IP address / hostname * ‘ Port *
L L J

*

o o e A

2
‘ Receiving application name
L

X CANCEL
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LIMS-Testzuordnung

Fir Benutzer mit der Berechtigung ,LIMS Connector verwalten” ist es méglich, den USI (Universal Service Identifier) zur

Verwendung mit LIS/HIS/LIMS auf der Registerkarte Test mapping (Testzuordnung) im LIMS abzufragen.

Die Seite ,Testmapping” (Testzuordnung) befindet sich unter Configuration (Konfiguration) > LIMS > Test mapping

(Testzuordnung).
20088 Plates Templates  Archive Tools Configuration POuser +
esooe 2
QIAGEN
CONFIGURAT
Connection Test mapping
Mode  Assay Name Parameter LIMS Test ID LIMS Alternative Test ID
Name Type
Order 1 Order XXXXXX-X*TEST1*LN 777777°TEST I*99QIA
Obs 1 Observation NNNNN*Tesi2"LN 22222 Test II"99QIA
wvo)  TESTIVD 1.0.0.0
Obs 2 Observation YYYYYY*Test3*LN Z777777*TEST I"QIA99
Obs 3 Observation AAAAAA"Test4" LN BBBBBBB"TEST IV*99QIA
ut1.1.0.0 Order utl Plugin 1.1.0.0
i) ufl1.1.0.0 Absolute Ob i Read manual to know utl-1.1.0.0 observation
Quantification gl identifiers

Sample to Insight © GIAGEN 2013-24. Al rights reserved. QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Parameter fiir den IVD-Modus

Die Spalte ,LIMS Test ID” (LIMS-Test-ID) gibt den Wert an, der im OBR-Datensatz, Feld 4, Komponenten 1, 2 und 3 bei
Parametern des Typs ,Order” (Auftrag) zu verwenden ist. 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.

Die Spalte ,LIMS Alternate Test ID” (LIMS-Alternative TestID) gibt den Wert an, der im OBR-Datensatz, Feld 4,
Komponenten 4, 5 und é bei Parametern des Typs ,Order” (Auftrag) zu verwenden ist. Fir die Parameter des Typs
.Observation”  (Beobachtung) hingegen sind die Werte fir die Verwendung im OBX-Datensatz, Feld 3,

Komponenten 4, 5 und é vorgesehen.

Falls in der Spalte ,LIMS Test ID” (LIMS-TestID) keine Daten angezeigt werden, wird sie als leer angesehen. Daher

missen 3 Caretzeichen (A7) verwendet werden.

Beispiele:
OBR| | 2342343325 | | XXXXXX-XATESTLALNA777777ATEST TA99QIA| | [20230731143656.457

OBX|1|NM|NNNNNATeSt2ALNA22222ATest IIA99QIA| 1337 ||| [|F]]120230731143656.457| |operator|Aorder
1|SN123456789|20230731143656.457
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Parameter fiir den UTL-Modus

Bei Parametern des Typs ,Order” (Auftrag) gibt die Spalte ,LIMS Alternate Test ID” (LIMS-Alternative TestID) den Wert

an, der im OBR-Datensatz, Feld 4, Komponenten 4, 5 und 6 zu verwenden ist.

Fir Parameter des Typs ,Observation” (Beobachtung) folgt die Zusammensetzung der ID fir ,Observation”
(Beobachtung) fir im UTL-Modus erhaltene Ergebnisse einer Logik, die auf der Well- oder HyperwellAD, dem
Bildgebungsschritt, dem Namen des Reaktionsgemischs, dem Zielnamen oder dem ausgewdhlten Kanal und dessen

Plugin-Version basiert.

Falls in der Spalte ,LIMS Test ID” (LIMS-TestID) keine Daten angezeigt werden, wird sie als leer angesehen. Daher

mussen 3 Caretzeichen (**) verwendet werden.

Elementname

Beschreibung

Zulassige Werte

Kommentar, Beispiel

110

Prafix

Trennzeichen

Well- oder Hyperwell-ID

Trennzeichen

Bildgebungsschritt

Trennzeichen
Name des
Reaktionsgemisches

Trennzeichen

Zielname oder Kanal

Trennzeichen

Plugin-Version

UTL_ + WellID oder Hyperwell-ID + _ + Bildgebungsschritt + _ + Name des Reaktionsgemisches + _ + Zielname oder

Gibt an, dass sich die ID fiir ,Observation” (Beobachtung)
auf den UTL-Modus bezieht

Trennzeichen

Zeigt das Well oder Hyper-Well auf der Platte der

Beobachtung an

Trennzeichen

Gibt den mit der Beobachtung verbundenen
Bildgebungsschritt an. Dargestellt als IS + die
Bildgebungsschrittnummer (von 1 bis 7)

Trennzeichen
Gibt den Namen des mit der Beobachtung verbundenen
Reaktionsgemischs an.

Trennzeichen

Gibt den Namen des mit der Beobachtung verbundenen
Ziels oder des Kanals an.

Trennzeichen

Gibt die mit der Beobachtung verbundene Plugin-Version
an.

Kanal + _ + Plugin-Version.

Beispiel: UTL_A1_IS1_Reactionmix1_Target2_1.1.0.0

Beispiel fir UTL OBX: 0Bx | 1|NM|AAAUTL_AL_TS1_Reactionmixl_Target2_

1.1.0.0AAQIA99| [101|copies/pl| ||| |F|]120231129002433.5932| |Operator|AUTL Plugin|76431234|20220620054042.8074

UTL

Die in der Platte
verwendeten

IS1, 182, 1S3, 1S4, 1S5, 1S6,

IS7

Benutzerdefiniert

Ziel: benutzerdefiniert.

Kanal: Green, Yellow,
Orange, Red, Crimson
(Griin, Gelb, Orange,
Rot, Purpurrot)
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Festgelegt als ,UTL"

Festgelegt als ,_"
(Unterstrich)

Beispiele: HW1, A1, A3,

B4, HW5

Festgelegt als ,_"
(Unterstrich)

Festgelegt als ,_"
(Unterstrich)

Benutzerdefiniert

Festgelegt als ,_"
(Unterstrich)

Ziel: benutzerdefiniert.

Kanal: Green, Yellow,
Orange, Red, Crimson
(Griin, Gelb, Orange,
Rot, Purpurrot)

Festgelegt als ,_"
(Unterstrich)

Beispiel: 1.1.0.1



5.10.6. Archivspeicherort

Benutzer mit der Berechtigung ,Archiv verwalten” kénnen den Archivspeicherort entweder als lokales Laufwerk oder als
Netzwerklaufwerk konfigurieren. Bei lokalen Laufwerken beginnt der Pfad mit einem Laufwerksbuchstaben. Bei

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

(IR M 333se FPlotes Templates  Archive
QIAGEN

CONFIGURATION

Archive
Location

c:\giagen

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

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

angezeigt.

(TR 23ees FPlates Templates  Archive
QUAGEN

Archive
Location

c\giagen

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

Archivspeicherort éndert, sodass der Benutzer sofort weif3, welche Platten wiederhergestellt werden kdnnen.

Sesss Flotes  Archive
QUAGEN

Archive overview

01/01/2020 - 01/01/2023 J From lounch | | last7 days | Thismonth | Lest year

Sortby: | Archivedate  + |

B % Tods

| search for plates

48} Configuration =

2, gwashington ~

)

oo | =
oo | S

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21.. (B £

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

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov... @ 3

12/05 /202 George Washingto

@ Floie compleled

24 ) (@ V) [ 512.3dM8

2/05/2021 George Washingion

@ Flate complefed

24 2 (@ VPF) [512.34m8

@ Plae camplsied

4] (v

512.34m8

Gearge Washinglon

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21.. (B £

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01- 10Nov21 -QT...

12/05 /202 George Washinglor

@ Floie compleled

24 ) (@ vrE) (s1.sdms

2/05/2021 George Washinglon

@ Defined 00:38:22

24 ) (@ VPF) [512.34me
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@ Drofied

4] (v

512.34m8
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5.10.7. Sprachen und Formate

Benutzer mit der Berechtigung ,Sprache und Format verwalten” kénnen festlegen, welches Datums- und Zahlenformat sie
auf jedem einzelnen QlAcuityDx-Gerdt verwenden méchten. StandardmafBig ist QlAcuityDx auf Englisch (USA) eingestellt.
Um die Sprache im Bildschirm ,languages & formats” (Sprachen und Formate) auswdhlen zu kdnnen, missen die

Sprachpakete installiert werden. Es gibt Sprachpakete fir die Software Suite, die Control Software und jedes Software

Assay Plugin.

Hinweis: Die Sprache, das Datumsformat und das Zahlenformat werden fir alle Benutzer Gbernommen und an alle

angeschlossenen Gerdte weitergegeben. Stellen Sie sicher, dass alle Benutzer das ausgewdhlte Datums- und Zahlenformat

kennen.

ooses Flotes  Archive
QUGEN

Languages & formats

Language

@ BE=  Englich (United States)

e
X CANCEL J
L )

5.10.8. Audit-Trail

Date format

@ DD/MM/YYYY
(O DDMMYYYY
O p/MpYYYY
O M/DAYYYY
O yryym/o
) ¥YYY-MMDD
O Yyyrmo

O ¥YYvEMMEDDE

21/07/2023
21.07.2023

217/2023

21/2023

B & Tools 5 Configuration = (2, gwashington =

Number format

@) 1,234,567.89
(O 1234 567,89
O 1234 567.89

() 1.234.567,89

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

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

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

anzeigen:

o Datum und Uhrzeit (mit Zeitzone)
o Gestartet von (Benutzername)

» Kategorie

o Ereignistyp

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

o GerateD

112
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Plates  Archive B % Tools {& Configuration v &, gwashington .

co on
Audit trail

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

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

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

d53126c5-488d-4d93-021

eebd 1966234

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite User activation alincoln giacuity-00761 &, POF
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- - &, POF
RO1-10Nov21-QTY-005-KO
d53126c5-4884-4d53-0212-26ebd 196b234
05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change g . L, POF
05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- giacuity-00761 &, POF

RO1-10Nov21-QTY-
d53126c5-488d-4d93.

KO
eebd 1966234

Das System speichert die folgenden Ereignistypen im Audit-Trail:

o Platte erstellen

o Platte aktualisieren

o Platte l6schen

o Bericht [&schen

« Vorlage 16schen

« Platte archivieren

o Platte wiederherstellen
 Platteneigentum festlegen

o Plattenexperiment éndern

o Gerdat aktiviert

o Gerat deaktiviert

« Gerdte-Sprachpaket installiert

o Gerdte-Sprachpaket deinstalliert

o Plattenplan-Update

o Platte vom Benutzer freigegeben

o Platte vom Benutzer abgelehnt

o Support-Paket erstellt

« Download Support-Paket

o Schublade wahrend des Laufs 6ffnen/schliefien
« Aktualisierung Archivkonfiguration

e Benutzer bearbeiten
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Gerdteregistrierung
LIMS-Verbindungskonfiguration
An LIMS gesendete Ergebnisse
Labware-Datei-Upload
Kalibrierung

Experimentlauf (Platte)
Experiment abgebrochen
Fehler 16schen

Lschung Archivkonfiguration
VPF hochladen

VPF anwenden

Benutzer erstellen

Bericht erstellen

Vorlage erstellen

Passwort dndern

Anmeldung - Erfolg
Anmeldung — Fehler
Abmelden
Benutzeraktivierung
Benutzerdeaktivierung

Plugin installiert

Thermocycler verwendet
Plattenexperiment abschlieBen
Audit-Trail exportieren
Automatische Abmeldung
Update gestartet

Vorlage aktualisieren

Bericht signieren

Signieren des Berichts fehlgeschlagen
Platte exportieren

Platte importieren

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

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

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

« Ein eindeutiger Zeitstempel (mit Zeitzone)

« Die Bedeutung der Aktion (Ereignisdetails)

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

o Betroffene Einheit (falls zutreffend)

« Ereigniskategorie

o GerdteD (sofern vorhanden)

« Ereignisaktion

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

Plates  Archive % Took { Configuration v &, gwashingten +

CONFIGURATCN

Audit trail
»  Time far "
Altected plate name or ID / instrument 1D/ username Q ] 01/01/2020 - 11 /01/2022 Any | Instrument | Plate | Suite
. . -
e o ired by — - =
Any « | [[George Washingten x| X Clearall
. ) J
10 events EXPORT TO PDF
Date / time
! Initicted by Category  Event lype Affected plate / user Instrument ID
(UTC +01:00)
05,/05/2022 13:35:15 gwashington Plate Plate experiment finish Generic_Plate_24well ciocuity-00761 A, POF
d53i96c5. 2804490
05/05/2022 13:35:15  gwashinglon Suite User activation alineoln sioevity-00761 &, PoF
(05/05/2022 13:3515  gwashingion Flate Flate update PRE-71-2327-1 TEC.004.608 g &, PoF
RO1-19Nov21-GTY-005-KD
4532652880 4493 2F2. Zeshd 1965234
05/05/2022 13:3515 - Suite System versian change 5 E &, FOF
05/05/2022 13:35:15  gwashingtan Plate Plate experiment finish PRG-21-2327- 1.TEC-004-008- siocuity-00761 &, FOF

RO1-10Nov21 -QTY-005-KO

438126052834 403 w2l Zeckd 194234
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Audit-Trail im PDF-Format exportieren

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

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

Plotes  Archive
QUAGEN

CONFIGLRATGN

Audit trail @ Audit trail file is being generated

@

% Tooks {3 Configuration v &, gwashington v

Avudii Trail iz being generated, it can take several minutes. &
.
Altected plate name or ID / instrument ID/ username Q ] 01/01/2020- 11 /01/2022 Any | Instrument | Plate | Suite
Any v | | [gwashington x X Clearall
10 events EXPORT TO PDF
Date / time
Initiated by Categor: Event type Affected plote / user Instrument ID
[UTC +01:00) " L2 A plata
05/05/2022 133515 gwashingien Plate Plate expariment fnish Generic_Plate_24wsll_B.5K - Upgroded giocuity-D0781 7 PDF
05/05/2022 13:35:15  gwashinglon Suite User aclivalion alincoln siocuily-00781 4 poF
05/05/2022 13:5:15  gwashingian Flate Flate update PRC-21-2397-1 TEC-004-008 &, POF
RO1-10Nov21-QTY-005-KO
05/05/2022 13:35:15 - Suite System versian change &, POF
05/05,/2022 13:35:15 gwashington Plate Plate experiment finish PRG-21-2327-1-TEC-004-008 giocuity-00761 i. POF
RO1-10Nov21 -QTY-005-KO
d45326c5-£83d-4d03-ulf2-Zeebd 196234
Wenn die Audit-Trail-Datei nicht verfigbar ist, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.
Plates  Archive B % Took { Configuration » (&, gwashington =

CONFIGLRATION
Audit trail 10) Audit trail unavailable N
Auditfrail is nof respending. Try agein later, o canfest your local adminisirater for help,

f T
Affacted entity 1D q] 01/01,/2020 - N /01,2022 Instrument | Plate | Suite

~ Fuen oo . it b

. o~ tnroned by %
Any - J gwoshington X ¥ Clearall
« J K )

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

esses Flates  Archive B & Tools {8 Configuration » 2, gwashington +
QUAGEN
CONFIGURATICN
Audit trail o) Audit trail couldn’t be generated %
Somthing went wrang when gensrating audit trail. Try agein or contact your locel administrator for help.
‘ T T
Alfected entity 1D Q ] 01/01/2020 - 11 /01/2022 Instrument | Plate | Suite
P | ety 3
Any - J gwashinglon X X Clearall

The audit frail list is empty...

Vor und nach Audit-Trail-Ereignissen

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

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

« Platte aktualisieren

 Platteneigentum festlegen

o Plattenexperiment Gndern

o Plan der Geréteplatten

o Schublade wahrend des Laufs 6ffnen/schlieBen
o Aktualisierung Archivkonfiguration

o Benutzer bearbeiten
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WAS _ Changed/removed
name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName -
dpcrParams -
primingProfile -
dperParams
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 -
dperParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
1 ! 0 0 40 5 3.5
position temperature duration rampingSpeed
! ! 1 55 10 35
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
Yellow 8
2
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
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5.11. QlAcuityDx Software Suite Speicherplatziberwachung

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

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

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

Software Suite eine kritische Speicherplatzwarnung angezeigt.

Disk space X

You're running low on disk 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 €2\,

Tatal Free

237.57Ge [ 474 GB

Archive

Disk C:\archive

Tatal Free

23757 GB . 5774GB

5.12. QlAcuityDx Control Software Speicherplatzilberwachung

AuBerdem wird der Gerdtespeicher iberwacht, um sicherzustellen, dass ausreichend Speicherplatz zum Generieren und
voribergehenden Speichern von Rohbilddaten verfigbar ist, bevor diese in die Software Suite hochgeladen werden. Der
Speicherplatz des Datentrégers kann direkt in der Bedienoberflache 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
952.73 GB 210.14 GB

Health

‘Wearing
@ Low

Temperature

& ok

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025 19



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

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

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

5.13. QlAcuityDx Support-Pakete

5.13.1. QlAcuityDx Software Suite Support-Pakete

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

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

ssass Flates  Archive B & Tools {§ Configuration = 2, gwashington ~
QIAGEN
Tools

Software support package

| pownLoaD

eesse Flales  Archive B & Tools {&} Configuration v 2, gwashington v
QUAGEN

Tools © Support pockage has been generated
Download should start soon =

Software support package

| pownLoaD
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Wenn das Support-Paket nicht generiert werden kann, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung angezeigt.

Plates  Archive B % Tools {5y Configuration v 2 gwashington

Tools $Support package couldn't be generated
[@) 5:rehing went wrong when generating support package. Try again or cantoct 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-Aktivitéten, Benutzerverwaltungsdatensétze und
Aufzeichnungen der externen Kommunikation mit LIMS. Um die Einhaltung der Richtlinien zur
Datenaufbewahrung zu gewdhrleisten und den Verlust sensibler Informationen zu verhindern, wird
empfohlen, regelmé&Bige Backups des QlAcuityDx Suite Software Support-Pakets und des Gerdte-Support-
Pakets durchzufihren, idealerweise in Abstdnden von 60 Tagen oder weniger.

5.13.2. Platten-Support-Paket

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

erstellen.

B e omplares aschive B % leok @ Coiguaion v @ guashingan

platetest70
P—

© Gonral date Bl i :
@ dPCR Parameters Delete

© Reaction mixes

DETAILS  MORE -

© Somples & Cantiols

© Plae layou

X CAMCEL
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Geben Sie fir den Download des Platten-Support-Pakets den Pakettyp (Standard oder Erweitert) und zu beriicksichtigenden

Zeitraum an.

Download support package

Selact packoge fype

wose | ()

Platten-Support-Pakete umfassen die CSV-Dateien fir die absolute Quantifizierung pro Kanal, die absolute Quantifizierung

pro Ziel und die RFU zur Fehlerbehebung.
5.13.3. Labware-Dateien hochladen
Beim Hochladen von Labware-Dateien aus der Anwendung gilt die implizite Sicherheitsrichtlinie.

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Labware-Datei hochladen” kann Labware-Dateien vom Bildschirm , Tools”
(Werkzeuge) hochladen, indem er auf die Schaltfliche Upload New (Neu hochladen) im Bereich ,Labware” (Laborgerdite)

klickt.

m es088 Plates  Archive % Tools {8} Configuration = & gwashinglon ~
QIAGEN
Tools
Software support package Labware

Sample o Insight
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AnschlieBend wird das Popup-Fenster ,Upload Labware file” (Labware-Datei hochladen) angezeigt:
Upload Labware file x

Supported format is zip.

G
or drag & drop it here

Nachdem Sie eine Datei ausgewdhlt oder per Drag & Drop in das Popup-Fenster gezogen haben, Gberprift die Software
Suite die GroB3e und das Format der Datei.

Folgende Fehlermeldungen kénnen angezeigt werden:

« Ungiltige Datei ausgewahlt
Upload Labware file X

Supported format is zip.

@ Invalid file selected.
Labware file should have “.zip” extension.

Selected file

(] “HTF_L_000T.xml* X

« Datei zu grof3

Upload Labware file X

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_L0001.zip" X
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Fir Dateien, die sowohl die Anforderungen an das Format als auch an die GréBe erfillen, ist die Schaltflache UPLOAD
NEW (Neu hochladen) aktiviert und der Upload kann durchgefhrt werden:

Upload Labware file X

Supported format is zip.

Selected file

ﬂ “HTF_L_0001.zip” X

Die Software Suite zeigt eine Erfolgsmeldung an, nachdem die Labware-Datei erfolgreich hochgeladen wurde:

Labware file uploaded successfully. X ‘

Falls beim Hochladen der Datei ein Fehler aufiritt, wird die folgende Fehlermeldung angezeigt:

Labware file upload failed
(@) Lcbvare fle upload process foled. Try again. I he error sl accurs, contoet your local X
odministator.

5.13.4. Gerdte-Support-Paket

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

ein angeschlossenes USB-Laufwerk heruntergeladen werden.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 25 CONNECTED B 0K [§ 04072023 © 1234PM v

sesss QlAcuityDx RUNNING STATUS % TOOLS 8% CONFIGURATION [l ALERTS 2, DPCRSERVICE -
QIAGEN
System support
Support package * Backup * Disk space
El_ 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
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Nach dem Anschlielen eines USB-Flash-Laufwerks kann der Benutzer dann das gewiinschte Datumsintervall auswéhlen.

Support package

Time frame -

08/01/2022 - 08/24/2022

£ EXPORT TO USB v

A

)
L EXPORT TO SUITE

Selected: 03/08/2023 - 09/11/2023

September 2023 October 2023
su Mo Tu we Th fr £ su Mo Tu we Th Fr sa
1 2 1 2 ] 4 s 6 7

17 18 9 20 2 2 2 22 23 2 25 26 27 28

24 25 % 27 . 29 30 29 30 AN

| CANCEL SELECT

VORSICHT  Verlust sensibler Informationen

Die QlAcuityDx Software Suite entfernt automatisch Protokolldaten, die dlter als 60 Tage sind. Diese
Protokolldaten umfassen Systeminformationen, Audit-Trail-Aktivitéten, Benutzerverwaltungsdatenséitze und
Aufzeichnungen der externen Kommunikation mit LIMS. Um die Einhaltung der Richtlinien zur
Datenaufbewahrung zu gewdhrleisten und den Verlust sensibler Informationen zu verhindern, wird
empfohlen, regelméBige Backups des QlAcuityDx Suite Software Support-Pakets und des Geréte-Support-
Pakets durchzufiihren, idealerweise in Abstdnden von 60 Tagen oder weniger.

5.14. Verwendung von Plattenvorlagen im Utility-Modus

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

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

Templates Search for femplates Q + NEW TEMPLATE

Plates  Templates  Archive % Tools & Configuration = 2, gwashington ~

Name T Creafion dafe Created by Last medification | Modified by

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Goorge Washinglon 12/05/2021, 12:55  George Washinglon
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021,12:55  George Washinglon 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template larem 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 Goarge Washinglon 12/05/2021, 12:55 Gearge Washingion

Sample to Insight  © GIAGEN 701323, All ighis seserved
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Im Abschnitt ,General Data” (Allgemeine Daten) sind folgende Felder auszufillen:

« Vorlagenname (obligatorisch)

e Plattenname

 Plattentyp

o Bezeichnungen

o Beschreibung

Im Bildschirm

definieren.

Im Bildschirm

Im Bildschirm

Im Bildschirm

esase Plates Templates  Archive B % Tools & Configuration + 2, gwashington ¥
QUGEN
New template
 Template nome *
@ General data ‘ Template nowe:*

@ dPCR Parameters

© Reaction mixes Charactars lof

© Samples & Confrols

© Plate layout

Description

~ ~
X CANCEL m'
NS et )

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

.Reaction mixes” (Reaktionsgemische) kann der Benutzer die Reaktionsgemische angeben.
,Samples & Controls” (Proben und Kontrollen) kann der Benutzer Proben, Kontrollen und NTCs definieren.

.Plate layout” (Plattenlayout) kann der Benutzer das Plattenlayout definieren.

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

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

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

126

The template could not be created

(D Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW* could not be created. X

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

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

URIN 53338 Floles  Templotes  Archive 8 % Tooks {3 Configuration v 2, gwashingfon
GlGEn
New plate TEMPLATES ~
@ General data Choraciers et 100 E—

Plate name *

Save catorplote

@ dPCR Paramelers

Plate type * 5
\ J
@) Reaction mixes - =
Assay =
@ Samples & Controls
Qwnership *

© Plate layour

e
Plate barcode *

72
Lobels
.

Description

e s
X CANCEL
B e

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

Save as template X

[-Temp|u|e name * ]

Characters left: 100

CANCEL

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

Save as template X
Template name *
(lnrem ipsum template J

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

Erstellung einer neuen Plattenvorlage mit demselben Namen.

Save as template X
Templote name *

[-Lorem ipsum Iemplule o]
This name already exists. Choose anather ane. Characters left: 77

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

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

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

The template could not be created
@ Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" could not be created. X

Try again later. If the error sfill occurs, contact your local administrator for help.

Der autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage lesen” und ,Platte erstellen” kann beim Erstellen never Platten

Plattenvorlagen verwenden.

IR Sosee Flates Templates  Archive # Tools {8} Configuration v 2, gwashington v
QUAGEN
Templates \/ Search for templates Q\\
Name Craation date Created by Last modification | Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gaarge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gacrge Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dalor sit amet 12/05/2621, 12:55 Gearge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit
Delete

Sample 1o Insight  © Gix
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Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage bearbeiten” kann vorhandene Plattenvorlagen bearbeiten.

Plates  Templates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v
N
Templates [ Search for templates QJ + NEW TEMPLATE
Name Creation date Created by Last modification | Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit &
Delete

Sample fo Insight ¢ QIAcuityDx €

Wenn der Benutzer auf den Vorlagennamen klickt oder die Option Edit (Bearbeiten) aus dem 3-Punkte-Meni auswéhlt,

wird der Vorlagenkonfigurations-Bildschirm angezeigt.

m Plates  Templates  Archive S A & Tools {8 Configuration ~ &, admin -
Template lorem ipsum dolor [ REPORTS MORE ~
= Tornplata v
© General data Template lorem ipsum dolor

@ dPCR Parameters

© Reaction mixes

Plate type -
O Samples & Confrols

Labels
O Plate layout

Description

(% cancer ) [ vexr |
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Die Schaltfliche Save (Speichern) bleibt deaktiviert, bis Anderungen vorgenommen werden. Wenn der Benutzer
Anderungen vornimmt, wird die Schaltfléche ,Speichern” aktiv. Wenn der Benutzer diese Anderungen jedoch spdter

rickgdngig macht, wird die Schaltflache Save (Speichern) wieder deaktiviert.

e Flaies Templofes  Archive E A % Teols & Cenfiguration ~ 2 admin -
Template lorem ipsum dolor sit amet (g reporTs MORE ~

@ General data Template lorem ipsum dolor sit amet

@ dPCR Parameters

@ Reaction mixes

Plate type v

@ Samples & Controls

[ Labels

@ Plate layout

Deseription

Save changes

Save and exit

X CANCEL m

Wenn der Benutzer eine Vorlage gedndert hat und ohne vorheriges Speichern auf die Schalifléche Cancel (Abbrechen)

klickt, wird ein Popup-Fenster mit einer Warnbestatigung angezeigt:

Unsaved changes

There are some unsaved changes. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

Ty
ey

Nach Aktualisierung einer bereits erstellten Vorlage wird ein Popup-Fenster mit einer Erfolgsmeldung angezeigt:

@ Changes saved

Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir delor amet GW" has been updated.

Wenn die Anderungen an einer Vorlage nicht gespeichert werden kénnen, wird eine Fehlermeldung angezeigt:

The template could not be updated
@ Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW”could not be updated. X

Try again later. If the errar still occurs, contact your local administrator for help.
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Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage lesen” kann die Details der vorhandenen Plattenvorlage ansehen.

Der Vorlagenkonfigurations-Bildschirm wird angezeigt, wenn der Benutzer auf den Vorlagennamen klickt oder die

Optionen Use (Verwenden) oder Edit (Bearbeiten) aus dem 3-Punkte-Menii auswdhlt.

(W 53335 Flaies  Templotes
QIAGEN

Templates

Name T

Template lorem ipsum dalor sit amet
Template lorem ipsum dalor sit amet
Template lorem ipsum dalor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Archive

Craation date

12/05/2021,

12/05/2021,

12/05/2021,

12/05/2021,

12:55

12:55

12:55

12:55

Craated by

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

8 & Took

| search far templates

& Configuration ~

) I

gwashington +

Last modification L Modified by

12/05/2021, 12:55  Gearge Washington
12/05/2021, 12:55  Gearge Washington
12/05/2021, 12:55  Gearge Washington
12/05/202, 12:55 Geerge¥a Use

Edit

Delete

E¥]

Uber die geteilte Schaltfléche am unteren Bildschirmrand gelangen Sie zum ndchsten Schritt der Vorlagenbearbeitung.

Speichern bleibt deaktiviert,

bis die Anderungen vorgenommen wurden.

Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage l&schen” kann vorhandene Plattenvorlagen |8schen.

Plates  Templates

Templates
Name

Template lorem ipsum dolor sit amet
Template lorem ipsum dolor sit amet
Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Archive

Craation date

12/05 /202

12/05/2021,

12/05/262),

12/05/2021,

12:55

12:55

12:55

12:55

Craated by

Gearge Woshingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

8 & Took

Search far templates

& Configuration ~

Q ‘ 4+ NEW TEMPLATE

2, gwashington ~

Last modification | Modified by

12/05/2021, 12:55  Gearge Washington
12/05/2021, 12:55  Gearge Washington
12/05/2021, 12:55  Gearge Washington
12/05/202, 12:55 Geerge¥a Use

Edit

Delete
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Wenn der Benutzer im 3-Punkte-Meni Delete (Loschen) auswéhlt, wird eine Warnbestatigungsmeldung in einem Popup-

Fenster angezeigt, die den Benutzer dariber informiert, dass das Léschen einer Vorlage endgiltig ist.

Delete template?

Deleting is permanent and can’t be undone.

Are you sure you want to delete this plate

template?
P

Nach Bestdtigung des Léschens der Vorlage wird ein Popup-Fenster mit einer Erfolgsmeldung angezeigt, sobald die

Vorlage erfolgreich 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
[@R 7oroictc “Tomploto lorom ipsum dolar sit amet” couldn't be delatod. Try again. If problem X
persisls, contact your local adminisirator.

Der autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage lesen” und ,Platte erstellen” kann beim Erstellen einer neuen
Platte eine Plattenvorlage verwenden. Der autorisierte Benutzer mit den Berechtigungen ,Vorlage lesen” und ,Platte
bearbeiten” kann beim Bearbeiten einer bestehenden Platte eine Plattenvorlage verwenden. Beim Importieren von Platten

wird ein Satz vordefinierter Daten in die Platte geladen.
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Der Benutzer kann eine Vorlage im Plattenkonfigurations-Bildschirm importieren, indem er auf die Schalifléche Templates

(Vorlagen) klickt und in der Drop-down-Liste Use template (Vorlage verwenden) auswdhlt.

New plate TEMPLATES ~

@ General data Characters left: |00 Use template

. \ by
Plate name *

\ Save os template.

@ dPCR Paramelers 3
Plate type * -

@ Reaction mixes P
Assay -

© Somples & Controls
Ownership *

O Plate layout r el

Plate barcode *
.

Furer barcods number monually o scan the bareods wih handheld sconner

Descriptian

- =
X CANCEL
e

Eine Meldung informiert den Benutzer dariber, dass durch die Verwendung einer Plattenvorlage alle aktuellen Plattendaten

Uberschrieben werden und stattdessen die Daten der Plattenvorlage verwendet werden.

Use template x

[ Template - J

@ Using a template means overwriting all the current %
plate data

Der Benutzer kann aus der Drop-down-Liste auswdhlen, welche Plattenvorlage verwendet werden soll, und wenn er auf Use

(Verwenden) klickt, werden die Daten der Plattenvorlage geladen.

Use template X Use template x
Template - Template .
(Lorem ipsum | -~ ] | Lorem ipsum 1 - |
Lorem ipsum
Lorem ipsum 1

Lorem ipsum 2

Lorem ipsum 3
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Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Vorlage lesen” kann die Liste der Vorlagen im Bildschirm ,Vorlagen”
sehen. Der Benutzer kann die Liste mithilfe des Drop-down-Menis ,Sort by” (Sortieren nach) sortieren und nach ,Name”,
,Creation Date” (Erstellungsdatum) oder ,Last modification” (Letzte Anderung) sortieren. Der Sortierwert ist standardméBig
,Last modification” (Letzte Anderung). Es ist auch moglich, in der Suchleiste anhand des Namens nach Vorlagen zu

suchen.

UTL Plates  Templates  Archive # Tools {8} Configuration v &, gwashington +
Templates \’ Search for templates Q\\
Name T Craation date Created by Lost modification | Modified by
Template loram ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gaorge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gaorge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington

Wenn noch keine Vorlagen erstellt wurden, wird die folgende Meldung angezeigt:

Plates  Templates  Archive B % Tools {& Configuration 2, gwashingfon +

Templates Search far templates |

You have no defined templates yet. Create the first one by clicking the buttan bove or use fhe template link in plate configurator.
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5.15. Erstellen einer neuen Platte im Utility-Modus

1. Klicken Sie auf die Schaltfléche New Plate (Neue Platte) oben rechts auf dem Bildschirm im Plattenibersichts-Bildschirm,

um die Konfigurator-Ubersichtsseite der neuen Platte zu 6ffnen.

(R 35888 Plotes Templates  Archive
GUAGEN

Plates overview

8

& Tools {8 Configuration ¥ ¢ gwashington *

| 01/01/2020-01/01/2023 @ Last 7 days This month Last year

Sortby: | Llastupdated = | Showing: 30 of 38 elements

o) (& e

oo =
oo =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @ £ ‘

George Washinglon

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

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... 9 H

12/05/202 Gaorgs Washington

@ Failed

24 @ [ @ VPF | [ 512.34MB

@ Pending review

24 @ (@ VPF | [ 512.34mB

12/05/202 Guorge Washinglon

@ Plate completed

4B (@ver) (512348

@ PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R0O1-10Mov2...

12/05/2021 George Woshington

ﬁ PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Mov2...

12/05/202

T AnAman A

& PRO-21-2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov2...

2/05/202 George Washingto

Ananr A

2. Um eine neue Platte zu erstellen, geben Sie einen Plattennamen, einen Plattentyp und ein Assay-Plugin ein

(standardmaBig st ,Utility Mode [1.1.0.0]” ausgewdhlt), um die Platteninformationen zu speichern. Es wird

empfohlen, an dieser Stelle den Barcode der Platte zu scannen oder einzugeben.

seess Plates Templates  Archive
QUAGEN

New plate

8 & Tools

© General dato Utility Mode (1.1.0.0)

@ dPCR Parameters

Plate name *

© Reaction mixes ”
Plate barcode

@ Samples & Controls Ente

Plate type *

© Plate layout

| (George Washington X

Labels

Description

X CANCEL

& Configuration ~ (2, gwoshington +

DETAILS TEMPLATES ~

HEAT '

° Unter der Registerkarte General Data (Allgemeine Daten): Pflichtfelder sind mit einem Sternchen gekennzeichnet.

Zum Speichern einer Platte werden der Plattenname und der Plattentyp benétigt.

Hinweis: Wenn im Barcode-Feld bereits ein Barcode vorhanden ist, wird das Feld beim Scannen eines anderen

Barcodes nicht aktualisiert, bis der zuvor eingegebene Barcode geldscht wird.

© 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.
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3. Klicken Sie auf Next (Weiter) und fillen Sie anschlieBend die dPCR Parameters (dPCR-Parameter) gemdf lhren

Parametern fir die Laufeinrichtung aus.

m 82288  Plates  Archive B % Tools & Configurtion ~ &, gwashingten ~
QIAGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21 -QTY005-KO @ Defied  MORE ~
~ Parfitioning profile ~

@ General data |“ QIAGEN Standard Partitioning Prafile -

@ dPCR Parameters |~ Cycling © Imaging +

© Reaction mixes Cycling profile

@ Samples & Controls ) START (ROOM TEMPERATURE)
Provide all infarmation to
@ Plate layout New temperature step add lemperalure siep
Creles . p—— s
[_1 | _] [ Temperature } | Duration ADD STEP |
e — I

Wahlen Sie das fir die Platte und lhren Experimenttyp zutreffende Partitionierungsprofil aus.

Definieren Sie als ndchstes das Temperaturprofil lhres Experiments in der Registerkarte Cycling. Gehen Sie dazu wie

folgt vor:

a. Geben Sie im Feld ,Temperature” (Temperatur) die Temperatur des Schritts und im Feld ,Duration” (Dauer) die

Daver des Temperaturschritts ein und legen Sie die Anzahl der Zyklen dieses Temperaturschritts fest.
b. Klicken Sie auf Add Step (Schritt hinzufigen). Der Temperaturschritt wird zu lhrem Cycling-Profil hinzugefigt.

Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel zur Definition von Partitionierung und Cycling:

esees FPlotes Templotes  Archive % Tools {3} Configuration = 2 gwashington =
QIAGEN
KO-12/05/21-1 DETAILS TEMPLATES ~
@ General data QIAGEN Standard Partitioning Profile -
@ dPCR Parameters

\ Cycling @ Imaging +

© Reaction mixes

Cycling profile
@ somples & Controls
START (ROOM TEMPERATURE)
© Plote layout
41.30°C 01:30 :
o = Edit oy
41.30 °C 01:30 _—
O i« 39.00 °C 02:23 T ¥
O i 43.00°C 02:15 O N
New temperature step
1x ) Temperature Duration | | ADD STEP

Min, 35°C

(e can

Gemaf dem Produkiblatt des QIAcuityDx Universal MasterMix Kit wird bei Verwendung des QIAcuityDx Universal
MasterMix Kit (1 ml: Kat.-Nr. 260101; 5 ml: Kat.-Nr. 260102) fir dPCR-Léufe ein erster Wéarmeaktivierungsschritt von
95 °C fir 2 Minuten empfohlen. Dieser erste Inkubationsschritt akfiviert die QuantiNova® DNA-Polymerase im
QlAcuityDx Universal MasterMix Kit.
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Wiederholen Sie die Schritte a und b fir alle Temperaturschritte.

Hinweis: Dricken Sie die Pfeil nach oben- oder Pfeil nach unten-Schaltfldchen, um die Reihenfolge der

Temperaturschritte anzuordnen.

Markieren Sie das Kontrollkastchen fir die Temperaturschritte, die Sie fir das wiederholte Cycling verwenden méchten.

Klicken Sie dann auf Group (Gruppieren).
Figen Sie in der ersten Spalte der gruppierten Temperaturschritte die Anzahl der Zyklen hinzu.

Hinweis: Um die gruppierten Temperaturschritte zu trennen, aktivieren Sie das Kontrollkéastchen fir die Gruppe und
klicken Sie dann auf Ungroup (Gruppierung aufheben). Um einen Temperaturschritt zu |&schen, aktivieren Sie das
Kontrollkéstchen fir den Schritt und klicken Sie dann auf Delete (Léschen). Uber das 3-Punkte-Meni in jedem
Temperaturschritt kdnnen Sie den Schritt bearbeiten oder 16schen. Fir die Temperatur kénnen Sie Werte zwischen 35

und 99 °C eingeben.

In der Registerkarte Imaging (Bildgebung) kénnen Sie fir jeden Kanal die jeweilige Belichtungsdauver und den
Verstarkungswert einstellen. Das QIAcuityDx Four-Gerdt bietet 5-fach-Analyse; die verfigbaren Kandle sind in der

folgenden Tabelle aufgefihrt.

LI seees  Flotes  Templates  Archive B & Tools B Configuration ~ 2, gwashington ~
QIAGEN
New plate TEMPLATES ~

 Farliio
General data QlA

e
andard Partitioning Profile -

dPCR P i
[ arameters bs Cyding @ Imoghg 4

© Reaction mixes
Imaging profile

@ Somples & Controls

Chonnel () Exposure () Goin ()

@ Plate layout » Green (500 \‘ ms L, 8 | +W
» ® Orange " 500 Jm [=] e | +]

B O Yellow 500 m (=] & [+)

N )

- N

» ® Red 500 mo[—| 8 |[+]

®» @ Crimson [ 500 \ ms L— 8 | -ﬂ

Hinweis: Die Gerdte bieten eine Expositionsdauer von 1 bis 4000 ms und einen Verstarkungswert von O bis 40 dB.

4. Die Standardeinstellungen fir Expositionsdauver und Verstdrkung werden automatisch angewendet. Je nach Assay

kénnen unterschiedliche Einstellungen erforderlich sein und daher gedndert werden.

5. Stellen Sie sicher, dass die Bilder nicht Gbersattigt 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.
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7.

138

In QlAcuityDx missen die Bildschirme ,dPCR Parameters” (dPCR-Parameter), ,Reaction mixes” (Reaktionsgemische),
.Samples & Controls” (Proben und Kontrollen) und ,Plate layout” (Plattenlayout) vor dem Lauf definiert werden. Platten,

bei denen diese Abschnitte nicht definiert sind, kénnen nicht im QlAcuityDx-Gerdt verwendet werden.

UM 52338  Plate:  Templates  Archive B % Tooks {8 Configurstion v & gwashington +
QIAGEN
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO @ Defined MORE ~
© General data + NEW REACTION MIX ]
Radction mix noma Target Dys Channel i
© dPCR Parameters g y
Te A FAM G
© Reaction mixes ' Reaction Mix 1 o @ G
Lorem ipsum farge! . ® Oronge v

@ Somples & Controls -

W Torgel B FAM ® Green
. Reaction Mix 2 Edit &
Torget C - @ Orange

Delete

@ Plate layout

€«— BACK NEXT -

Um ein Reaktionsgemisch zu erstellen, klicken Sie auf die Registerkarte Reaction mix (Reaktionsgemisch). Definieren Sie
den Namen des Reaktionsgemischs, den Zielnamen und den Nachweiskanal. Die folgenden Zeichen werden fir den
Reaktionsmischungsnamen nicht unterstitzt: ~ * “ 12 @ A * () ={}[],:; <> 1|/ \ & Der Name des
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 Kontrollkéastchens

Internal Control” (Interne Kontrolle) definiert werden. Klicken Sie nach der Fertigstellung auf Create (Erstellen).

Create new reaction mix W
C )@
Targe! name * Dye Channel *
W Torget XYZ EvaGreen - ® Groen = | O Interncl Contral X
Yellow
- O Internal Contral ¢
® Orange
- ® Red O internal Contral 3¢
. @ Crimson O tmterool Conral X
| cancer |
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8. Um Probendetails einzugeben, klicken Sie auf die Registerkarte Samples & Controls (Proben und Kontrollen) und figen

Sie die erforderlichen Beispiele hinzu. Eine Proben-D kann bis zu 100 Zeichen lang und ihre Beschreibung bis zu

1000 Zeichen lang sein. Jede Proben-ID kann bis zu 10 Bezeichnungen haben. Eine Kontrolle und eine NTC kdnnen

bis zu 100 Zeichen lang sein. Zeichen, die von externen Systemen iber das HL7-Protokoll nicht erkannt werden

(I"~\&.), kdnnen in Proben-Ds, Kontrollen oder NTCs nicht verwendet werden. Der regulére Ausdruck der zulassigen
Zeichen lautet A(2:[a- ZA-ZAG0-9\s!"-$%&\/()=25°\\@#-""""+\[\]{}-_:.,;<>; *p£8§°B])+$.

[IA M 53238 Plates Templates  Archive
QUGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00- 10Nov21 -QTY005-KO

(@ General data

© dPCR Parameters S

@ Reaction mixes
1234567890

Samples & Controls
O Samel [PB 1234567890

© Plate layout
[l 1234567890

04 1234567890

05 1234567890

L — BACK

Samples Controls

Non Template Controls (NTC)

B & Tools @ Configuration v (2 gwashington ~

@ Defned  MORE ~

NEXT -

9. Sobald die Proben, Kontrollen und NTCs erstellt wurden, weisen Sie die Wells in der Platte zu.

Hinweis: Es ist nicht méglich, beim Erstellen einer Platte ein Plattenlayout zu importieren. Die Schalifléche Import

(Importieren) ist deaktiviert und beim Bewegen des Mauszeigers wird die folgende Meldung angezeigt:

Save plate to enable

plate layout import

IMPORT

10. In der Registerkarte Plate layout (Plattenlayout) muss fir Kontrollen und Negativkontrollen nur der Name eingegeben

werden. Klicken Sie nach dem Hinzufigen auf Add Control (Kontrolle hinzufigen).
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1.

140

Die Erstellung von Reaktionsgemischen oder Kontrollen kann auch in der Registerkarte Plate layout (Plattenlayout)

vorgenommen werden.

a.

Klicken Sie zundchst auf das gewiinschte Well, das die Probe, Kontrolle oder NTC enthalten soll.

Add reaction mixes (24)

Cut Crrl+X
G
Copy Ctrl+C
N Paste Crl+V
(&

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 X
Reaction mix name *
| 1@
0/100
Target name * Dye Channel *
( B Target XYZ J ‘ EvaGreen v ‘ [. Green - j [J Internal Control X
( Target name ] [ Dye - ‘ ( Channel - ] [ Internal Control X
L Target name ) ( Dye - W [ Channel - } [J Internal Control X
L Target name J ( Dye - ‘ [ Channel - ] [ Internal Control X
. s
[ Target name ) ‘ Dye b ‘ L Channel v ] [ Internal Control X
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Sie kénnen jedem Well eine der Vorlagen oder Kontrollen zuweisen, indem Sie nach Auswahl des/der Zielwells das

Drop-down-Meni auswdhlen:

1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 n 12
R
B /. f. /‘Q Add samples (3)
DD Add controls (3)
Add NTC (3)
DD Remove reaction mixes (3)
e () (W (W clear wells

. /‘ /‘ /‘ Cut Cirl+X

Copy Ctrl+C
& I ' . Paste Cirl+V
H D D D
'Eg;i: Plotes  Templates  Archive B % ol ) Configuration v & gwathington ~
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO ® Defined  MORE -

&2} Gensral dala  Plate = List

@ dPCR Porameers R e IRy
: g I (@)
@ Reaction mixes R
DYY = PPDIDD
© Somples & Conirols
Edit sample ‘ ‘ % %
Remove sample .
wichy [C c|
Clear well
wi  DDDDDD
< DODIDD
- . )ODIVD
Paste Cilew
.. .‘ - ' M. (' L.

B somve 0 (R ton tompion Conrt (€] G [ el o

© Plate layout

=
bl m
Seaiicoe

12. Sobald das Plattenlayout eingegeben wurde, speichern Sie das Layout durch Klicken auf Finish (Fertigstellen). Klicken

Sie dann auf Done (Erledigt), um zum Platteniibersichts-Bildschirm zuriickzukehren. Die folgende Meldung erscheint auf

dem Bildschirm:
&) Changes saved
Plate “ABC XY 1.3 12/05/2022 GW" has been created.

13. Wenn eines der Pflichtfelder nicht definiert wurde, im Plattenlayout nicht mindestens eine Probe definiert ist, der

Plattenbarcode nicht definiert wurde oder die Platte mit dem Status ,Entwurf” gespeichert wurde, kehren Sie zum
Lauflayout zuriick, Uberprifen Sie die Dateneingabe und definieren Sie die Daten erneut. Klicken Sie anschlieBend

erneut auf die Schaltfléche Save (Speichern).

14. Klicken Sie auf Done (Erledigt), um zum Plattenibersichts-Bildschirm zuriickzukehren. Der Lauf sollte jetzt den Status
,Defined” (Definiert) haben.
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16.

17.

18.
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Sie kénnen ein Plattenlayout im CSV-Format fir bereits erstellte Platten exportieren und importieren, indem Sie die

Schaltflachen Import (Importieren) und Export (Exportieren) im Plattenlayout-Schritt des Plattenkonfigurators verwenden:

-+ lates  Templates rehive ools onfiguration ¥ jwashington ¥
UTL I Templs Archi & Tool Config 2 gwashing
QIAGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO
@ Defined

DETAILS TEMPLATES ~ MORE ~

@ General data Plate layout = List EXPORT ~ IMPORT

@ dPCR Parameters Active selection: - Selacted wells: 0
@ Reaction mixes

@ Samples & Controls

© Plate layout

E

. I

“DDDDDDHODO
P NIC|

D TDDDDD D9

& someeor0 HNon Template Control c

= ===

Wenn Sie auf Import (Importieren) klicken, wird ein Popup-Fenster zur Auswahl der Plattenlayoutdatei gedffnet. Es

werden nur CSV-Dateien unterstiitzt.

Beim Versuch, ein Plattenlayout zu importieren, wenn bereits Reaktionsgemische, Kontrollen oder Proben konfiguriert
sind, wird ein Warndialogfeld angezeigt, das den Benutzer dariiber informiert, dass beim Importieren eines
Plattenlayouts die gesamte Plattenlayoutkonfiguration verworfen wird, d. h. einschlieBlich Reaktionsgemischen, Proben

und Kontrollen. Durch Klicken auf Cancel (Abbrechen) gelangt der Benutzer zum aktuellen Plattenlayout zuriick:

A

Overwrite plate layout?

Importing plate layout will discard current plate
layout configuration, including reaction mixes,
samples and controls.

Are you sure you want lo import plate layoul?

Beim Importieren eines Plattenlayouts werden die folgenden Felder validiert:
a. Well position (Well-Position): Héngt von der Anzahl der Wells des ausgewdihlten Plattentyps ab.
b. SamplelD (Proben-ID): EMPTY (Leer) oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.

c. Type (Typ): Zuléssig sind nur ,Sample” (Probe), ,NTC” und ,Control” (Kontrolle). Das Feld darf nur EMPTY (Leer)
sein, wenn das Feld ,SamplelD” (Proben-ID) EMPTY (Leer) ist.

d. SampleDescription (Probenbeschreibung): EMPTY (Leer) oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.
e. Samplelabels (Probenbezeichnungen): EMPTY (Leer) oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.

f.  ReactionMixName (Name des Reaktionsgemisches): EMPTY (Leer) oder gleiche Validierung wie im Plattenlayout.
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19.

g. Channell (Kanal 1): EMPTY (Leer), wenn ,ReactionMixName” (Name des Reaktionsgemisches) EMPTY (Leer) ist,
oder nur GREEN, YELLOW, ORANGE, RED und CRIMSON (Griin, Gelb, Orange, Rot und Purpurrot) sind zul&ssig.

h. Targetl (Ziel 1): EMPTY (Leer), wenn ,ReactionMixName” (Name des Reaktionsgemisches) EMPTY (Leer) ist, oder

dieselbe Validierung wie im Plattenlayout.

i. Dyel (Farbstoff 1): EMPTY (Leer) oder nur FAM, SYBR Green, EvaGreen, VIC, HEX, TAMRA, ROX und Cy5 sind

zuldssig.

i. InternalControl1 (Interne Kontrolle 1): EMPTY (Leer), wenn ,ReactionMixName” (Name des Reaktionsgemisches)
EMPTY (Leer) ist, oder TRUE (Wahr) und FALSE (Falsch) sind zulassig.

k. ControlTypel (Kontrollentyp 1) Wenn der Typ CONTROL (Kontrolle) ist, sind nur positive und negative Werte
zul@ssig. Wenn der Typ nicht CONTROL (Kontrolle) ist, ist nur EMPTY (Leer) zul@ssig.

Hinweis: Die Blécke ,Channel#” (Kanal Nr.), ,Target#” (Ziel Nr.), ,Dye#” (Farbstoff Nr.), ,InternalControl#” (Interne
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:

Plate layout imported successfully X ‘

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 ,Platte lesen” kdnnen im Utility-Modus ein Plattenlayout aus dem Bildschirm ,Plate

details” (Plattendetails) exportieren (im IVD-Modus ist es nicht mdglich, ein Plattenlayout zu exportieren).

Beim Klicken auf Export (Exportieren) wird die Option To CSV (Als CSV) angezeigt. Nach Auswahl von To CSV (Als
CSV) ladt die Software Suite das Plattenlayout automatisch als CSV-Datei herunter.

EXPORT =~

To CSV
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Es ist nicht maglich, beim Erstellen oder Bearbeiten einer Platte ein Plattenlayout zu exportieren, ohne zu speichern. Die
Schalifléche Export (Exportieren) ist deaktiviert und beim Bewegen des Mauszeigers wird die folgende Meldung

angezeigt.

Save plate to enable

plate layout export

EXPORT

Das exportierte Plattenlayout enthélt die folgenden Daten, jeweils durch ein Komma getrennt:
° Well

° ProbeniD

° Typ

° Probenbeschreibung

° Probenbezeichnungen
© Name des Reaktionsgemisches
° Kanal 1

° Ziel 1

° Farbstoff 1

° Interne Kontrolle 1

o Kontrollentyp 1

° Kanal 2

o Ziel 2

° Farbstoff 2

° Interne Kontrolle 2

o Kontrollentyp 2

° Kanal 3

° Ziel 3

° Farbstoff 3

° Interne Kontrolle 3

o Kontrollentyp 3

° Kanal 4

o Ziel 4

° Farbstoff 4

° Interne Kontrolle 4

o Kontrollentyp 4
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° Kanal 5

o Ziel 5

° Farbstoff 5

° Interne Kontrolle 5
o Kontrollentyp 5

Falls der Plattenexport aus einem anderen Grund fehlschlégt, wird die folgende allgemeine Fehlermeldung angezeigt:

Plate layout export failed
@ Plate layout file export process failed. Try again. If the error siill occurs, contact your local x

administrator.

Benutzer mit der Berechtigung ,Platte lesen (Alle Platten)” im Utility-Modus kénnen die folgenden Details aller Utility-

Modus-Platten im System sehen:

o Plattentitel

 Plattentyp

« Plattenstatus

o Datum der letzten Aktualisierung
 Plattengréfie

» Eigentum

o VPF-Status

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... :

12/05/2021 George Washington

@ Running - Cycling completed

24 [E &) YPF 512.34MB

Hinweis: Die Platte muss den Status ,Defined” (Definiert) haben. Platten mit dem Entwurf-Status kénnen 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
verfigen. Um neue Platten im IVD-Modus zu erstellen, missen die folgenden Felder unter General Data (Allgemeine Daten)
ausgefillt werden:

o Assay

o Plattenname

« Barcode

Hinweis: Wenn im Barcode-Feld bereits ein Barcode vorhanden ist, wird das Feld beim Scannen eines anderen

Barcodes nicht aktualisiert, bis der zuvor eingegebene Barcode geldscht wird.
 Plattentyp
« KitInformationen

° KitID oder Katalognummer

o |S-CAL (falls zutreffend)
» Eigentum

Das Platteneigentum kann nur von Benutzern mit der Berechtigung ,Platteneigentum festlegen” gedndert werden. Es
werden mehrere Platteneigentimer unterstiitzt. Als Platteneigentimer kénnen nur aktive Benutzer definiert werden. Es
muss mindestens einen Eigentimer geben. StandardméfBig wird der Benutzer, der die Platte erstellt, als

Platteneigentimer zugewiesen.

Die folgenden Felder unter General Data (Allgemeine Daten) kénnen ebenfalls ausgefillt werden:

o Bezeichnungen

o Beschreibung

88488  Flates  Archive € % Tools & Configuration * & gwashington =
QIAGEN
New plate @ Diafted DETAILS
@ General data ( Assay * =
@ Samples & layout Plate nome *
Plate barcode
Enler barcode number manually or scan the barcods with handheld scanne
Plate type * ¥

Primer / probe kit

it 1D or Cotologue number is required
KitID *
Enter 1D m: y or scan the Qcord

ataloaue oumbh,

—
| X caNcEL J NEXT
L £

Alle Felder sind deaktiviert, bis der Assay vom Benutzer vorgegeben wird.
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Den ersten Entwurf der neuen Platte kann der Benutzer nach dem Ausfiillen der erforderlichen Pflichtfelder speichern. Durch

Klicken auf den Pfeil rechts neben der Schaltfldche Next (Weiter) kann der Benutzer zwischen den Optionen Save changes

(Anderungen speichern) and Save and exit (Speichern und beenden) wéhlen.

stass Flates  Archive
GAGEN

New plate

@ General daota | i:;.:ubll 1.0]

@ Somples & layout | ko 1270572021 - 002 |

| 00000123456789012345678901 |

QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Primer / probe kit
Kt 1D ov Ciatalagus membes is requissd

2! =~
|| 2]

| kit *

Catalogue number *

Expiration dote * @8 Lotno * 5-CAl @
Mastermix kit
it 10 ¢ Cntalogue sumbes is requirad
| kitip = | [3: |
Catalogue number *
Expiration dote * @l Lot no * S-CAL (0]

+ Add another kit

Jescription

(e

& Took ) Configuration v & gwashingten v

ia e

Wenn der Plattenbarcode nicht mit einem im System vorhandenen Volumen-Prézisions-Faktor (Volume Precision Factor, VPF)

Ubereinstimmt, wird die VPF-Warnung angezeigt.

m

New plate

Plates  Archive

2, gwashington ¥

E % Tools

©} Configuration ¥

@ General dota VPF required
@ This nanoplate requires a Volume Precision Faclor to be applied. Upload VPF file or ¢

your locol administrator for assistance.

@ Samples & layout

UPLOAD VPF

ontact

- Assay *

( BCR-ABL 1.1

Plate name *

(KO 12/05/2021 - 002

~ Plate barcode *

L 1234567899012345678901234556

— — S

VPF is required for this barcode. You can save this plate, but you can't process it until VPF is uploaded

Plate type *
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Primer / probe kit

KitD *
( 1234547890

X CANCEL
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Mégliche Fehler- und Warnszenarien beziglich des Plattenbarcodes:

Wenn das Barcodeformat ungltig 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 abléuft, wird eine Warnmeldung angezeigt, dass die Nanoplatte morgen ablauft, und der

Benutzer kann mit der Plattenerstellung fortfahren.
Wenn der Plattentyp nicht mit dem Barcode ibereinstimmt:

© 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 ausgewahlten Plattentyp Gbereinstimmt.

Folgende Fehlermeldungen kénnen auftreten:

148

Wenn ein ungiltiges Zeichen verwendet wird oder der Barcode nicht aus 26 Ziffern besteht:

Plate barcode

(0000012345678901234567890) 0}

Invalid barcode

Wenn eine QlAcuity Nanoplate 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 Platte mit diesem Barcode vorhanden ist:

Plate barcode

(0151523410000129]23]000006 OJ

This barcode doesn’t match selected plate type

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



Der autorisierte Benutzer mit den erforderlichen Berechtigungen kann in der Software Suite eine IVD-Platte mit dem

entsprechenden Reagenzienkit erstellen und regulierte Experimente durchfihren.

sesee Plates  Archive
QIAGEN

New plate
@ General date ‘ ééE.ABl 151
~ Plota nama *
@ Samples & layout | kO 12/05/2021 - 002

B % Tools {8 Configuration ¥ 2, gwashington ¥

~ Plate barcode
‘ 00000123456789012345678901

Enler barcode number manvally ar scan the barcad
Plate fype
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Primer / probe kit

| kitip*

Add Kit info using QR

code

Enter D manually of scan the Qcar

L Catalogue number *

T

| Expiration date * Lot no *
\ ol SN

Mastermix kit

X CANCEL

Scan kit QR code

| [ 1s-caLt o)

mE
B

oy

Scan QR code printed on kit's Qcard

Mithilfe des angeschlossenen Scanners ruft das Subsystem die richtigen Informationen zum Prime-/SondenKit und/oder

Master-Mix-Kit ab und fiillt die folgenden Felder aus:

« Prime-/SondenKit: Chargennummer, Verfallsdatum, KitID, IS-CAL-Wert

o Master-Mix-Kit: Chargennummer, Verfallsdatum, KitID

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 KitID (GTIN) erfillt ist.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Informationen zum Primer-/SondenKit 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

Uberprifen, um ihre Rickverfolgbarkeit und Richtigkeit sicherzustellen.
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ceses Plotes  Archive
QIAGEN

New plate
© General data

@ Samples & layout

| BCR-ABL 11

~ Plate name *
‘ KO 12/05/2021 - 002

| 00000123456789012345678901

E

Ql

AcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Primer / probe kit

|’. Kit 1D *

@

& Tools

Add Kit info using QR

code

Enter ID manvally or scan the Qeard

[ Catalogue number *

b

| [ totno*
s A

Expiration date *

Mastermix kit

X CANCEL

Das Subsystem informiert den Benutzer im Falle eines Scanfehlers.

| [ 1s-caL

& Configuration ~

0

Scanning failed

Information couldn’t be refrieved from QR code. Try again or enter kit information manually.

AAPH| geses Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1
(@ General data

@ Samples & layout

Plate layout

« BACK

B & Tooks

Reaction mix and controls required

This plate requires a reaction mix, 4 cantrals |x2 replicates} and 8 samples [x2 replicates) 1o

be specified

Select well(s), click on o droplet icon and select option to add specific type of content.

Reacfion mix has to be added to wells, before samples and cantrols can be specified

X

U Samples

1 > 3

@} Configuration =

2, gwashington ~

2, gwashington ~

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 Kontrollen und Negativkontrollen (Non Template Controls, NTC). 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 Trépfchensymbol und wéhlen Sie die
Option zum Hinzufigen eines bestimmten Reaktionsgemischtyps. Ein Reaktionsgemisch muss in die Wells gegeben werden,

bevor die Proben und Kontrollen angegeben werden kénnen.

Nachdem das Reaktionsgemisch des Wells zugewiesen wurde, kann der Benutzer eine Probe zuordnen. Kontrollen und
NTCs werden vom Assay automatisch in das Layout eingefiigt. In zukinftigen Versionen kénnen Benutzer die Positionen

von Kontrollen und NTCs dndern.

m eess Plates  Archive § & Took & Configuration + &, gwashington +
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@ General data Plate layout Y Samples

@ Samples & layout

2 E]
A = Active selection; A1 Selected wells: 1
0012845672 BCR POS
B [c]
1234567890 e
Edit sample =
[
c ‘ ) BCR POS
Remave sample
™ B )

o Clear well BCRPOS
c (M welink [ ) =N crnes
. s Nic
. B Cu crlex [y [y RN

Copy cirlvC
NiC
< @ [ Bohy  cenes
Paste Chrl+y
VY 7 INTC |
H & BCR NEG

= B

Der Bildschirm ,Samples & layout” (Proben und Layout) verfiigt Gber zwei Ansichten:

o Plattenlayout:

AP B S3eas  Plates  Archive & Tools (G Configuration = 2, gwashingten
GIAGEN
KO-12/05/21-1
@ General data

Plate layout  § Samples

@ Samples & layout

1 2 3 ks -] 4 7 B g 10 n 12
= “" Yy Y9 ¥y &Wwmy vwe Active selection: Al Selected wells: |
5 A 2 J JENIEeE I L 1
3 2 2 1 okl I I 1 |

‘D999

[ somvien [WTE) Mo Tompions Cone (€] Con

[ B
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e Probenliste:

é;w::x:i Plates  Archive % Tools {8} Configuration = 2, gwashingfon v
KO-12/05/21-1

@ General data Plate layout U Samples (2)

N
@ Samples & layout (+ new samez
L J

Name well(s)
1234567890 Al
1112223334

Al A2, A3, A4 B2, B4, C3,
C4,D1, D3 ELES

02 112223334

[
< BACK ] m
-

5.17. Funktionen der Platteniibersichtsseite in der QlAcuityDx Software Suite

Eine in der Software Suite gespeicherte Platte bietet auf einen Blick die Platteneigenschaften eines durchgefihrten Laufs:
Dazu gehdren (1) der Plattenname, (2) der Plattentyp (24/96-Wells), (3) der Status der Platte, (4) ein Zeitstempel der

letzten Plattenaktualisierung und (5) die Gréf3e der Daten auf der Festplatte.

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.

5.17.1. IVD-Modus

Im IVD-Modus kénnen basierend auf den unten beschriebenen unterschiedlichen Plattenstatus die folgenden Optionen

ausgewahlt werden:
Status ,Entwurf”:

 Bearbeiten
o Exportieren

Status ,,Definiert”:

o Bearbeiten
« Berichte

» Exportieren
o Archiv

Status ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Warten” und ,Wird ausgefihrt”:

e Details

e Berichte
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Status ,Ausstehende Uberprifung”:

 Details
o Uberprifung
 Berichte

Status ,Platte abgeschlossen”:

+ Details

o Uberprifung
+ Berichte

e Archiv

Status ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungltig”:

o Details
o Uberprifung
o Berichte

e Archiv

5.17.2. Utility-Modus

Im Utility-Modus kdnnen basierend auf den unten beschriebenen unterschiedlichen Plattenstatus die folgenden Optionen

ausgewdhlt werden:
Status ,,Entwurf”:

o Bearbeiten
o Exportieren
o Ldschen

Status ,,Definiert”:

o Bearbeiten

o Exportieren

e Ldschen
e Archiv
o Berichte

Status ,Geladen”, ,In der Warteschlange”, ,Warten” und ,Wird ausgefihrt”:

e Details

o Berichte
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Status ,Platte abgeschlossen”:

o Details

o Exportieren
o Archiv

o Ldschen

« Analysieren
o Berichte

Status ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungiltig”:

o Details

e Exportieren
o Archiv

o Ldschen

« Analysieren
o Berichte

Hinweis: Die Option Archive (Archiv) ist nur verfigbar, wenn ein Archivspeicherort konfiguriert wurde.

ma

Plates Overview

Plates  Templates  Archive

Search for plate name or barco

(OT/OW/ZOZO - 25/03/2024 ] [ From launch ] Last 7 days This month Last year

Sort by Last updated  ~

plate abed H plate xyz H plate-test-70 Details
Analyze
3 minute: admin 3 minutes ago admin 21/03/2024
Reports
® Drofted ® Drofred @ Plate completed Export
Archive
24 E ) (0BYTES vPF 24 &) (0BYTES | [ VPF 24 ) (1.2568) (@ VPF
Delete

Benutzer kénnen zwischen der ,Kachelansicht” und der ,Listenansicht” wechseln, indem sie auf die Symbole in der oberen

rechten Ecke klicken.

- "2_.' gwashington

+ MEW PLATE
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Uber das Datums- oder Kalendersymbol iber der Plattenkachel kénnen Benutzer Laufe fir ein bestimmtes Datum

herausfiltern oder suchen.

Plates overview

01,/01,/2020-01,/01/2023 & Last 7 days This menth Lest yaor

Benutzer kénnen Platten auch nach verschiedenen anderen Kriterien sortieren, indem sie auf das Drop-down-Meni ,Sort
by” (Sortieren nach) klicken. Dadurch kénnen Benutzer Platten nach letzter Aktualisierung, Plattenname oder Plattenstatus

sortieren.

01/01,/2020 - 00 /01 /202

Sort by ost updoled -

Hinweis: Platten kénnen nicht aus anderen Versionen der Suite in die Software Suite importiert werden.

Benutzer kdnnen iber die Suchleiste Search for plates (Nach Platten suchen) Platten nach Plattennamen und Plattenbarcode

suchen.

sesss Plales  Templates  Archive % Tools ) Configuration v &, gwashington =
CUAGEN

Plates overview | Search for plates Q| ( (% IMPORT nns]

01/01/2020 - 01,/01/2023 From launch Last 7 days This month Lost year
Sort by: Last updated = | Showing: 30 of 38 elements =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @@ § PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov... W § PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov21 .. &

2/05/202

@ Failed @ Pending review @ Plote completed
24 B @ VPF | | 512.34MB 24 B @ VPF | | 512.34MB 24 @ @ VPF | [ 512.34MB
(3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nev2.. 1} (3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov2..  § (3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2..

2/05/202 George Woshinglon 2/05/202] George Woshingtor 2/05/202 George Washingtor

doitine s A - 20212 A B Cuclinn cnmelaiad nnaRTz M

5.18. Hochladen von Volumen-Prdzisions-Faktor(VPF)-Dateien

Der Volumen-Prazisions-Faktor (Volume Precision Factor, VPF) bietet eine einzigartige Funktion zur Gewdhrleistung der
Prazision der Konzentrationsergebnisse, die aus einem QIAcuityDx dPCR-lauf erzielt werden. Im Allgemeinen bieten
Nanoplatten Partitionen mit festgelegten Gréfien, die eine sehr prézise Berechnung der Probenkonzentration ermdglichen.
Mégliche Abweichungen in den PartitionsgréfBen in Nanoplatten-Chargen, die durch unterschiedliche Stempel (Form fir
Mikrostrukturen) verursacht werden, kénnen durch Anwenden des stempelspezifischen VPF behoben werden. Der VPF gibt
das exakte Zyklusvolumen eines Wells innerhalb einer Nanoplate an und erhéht dadurch die Genauigkeit der
Konzentrationsberechnung in jedem Well weiter. Die Mikrostrukturform wird durch die ersten beiden Ziffern des

Plattenbarcodes definiert.
Hinweis: Aus einer Mikrostruktur-Form kénnen mehrere Plattenchargen entstehen.

Neue VPF-Sétze werden wéhrend der Produktion der Nanoplatten-Chargen veréffentlicht und kénnen von der QIAGEN-

Website heruntergeladen werden.
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Das neue VPF muss in die Software Suite hochgeladen werden.

Die Software Suite wendet den hochgeladenen VPF auf die Platte an, um die Variationen des Partitionsvolumens bei der
Konzentrationsbestimmung zu berechnen. Die Datei wird benétigt, um die Partitionsvolumina der Nanoplates zu optimieren

und Ergebnisse zu erzielen.

Beim Definieren einer Platte Uberprift die QlAcuityDx Software Suite das Vorhandensein eines giltigen VPF fir die
vorgesehene Nanoplatte. Bei Nanoplatten ohne giiltigen, von der Nanoplatte codierten VPF ist das VPF-Symbol rot

eingekreist.

Wenn auf einer der erstellten Platten eine VPF-Datei fehlt, wird allen Benutzern eine Inline-Warnmeldung zum Hochladen

von VPF-Dateien angezeigt.

m $8888  Plores  Tomplares  Archive B & Took @ Configurotion = & admin ¥
B
Plates Overview | search for plate name or barceds Q| | 6 IMPORT PLATE ] + NEW PLATE
o1/01/2020 - 257032024 8| ([rrm et ) | 127 doye | i o P
VPF raquirsd UPLOAD VPF
The velume of some nanssletes hos net yet been optimized. Volume Precision Focior s seguired 10 btain resul. Upload VP fle or contoet you local edministater for assisiance.
plata abed 0 : plata xyz [ I plotarasr70 [ I 163t plota
074 sdr 1570872024
® Do ® Drofod ® Flam complared ® Drofad
2m) (ows) (@) 1) (oaves) (@) 2@ (1ascs ) (@) zem) (ames

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-Prézisions-Faktor (VPF) erforderlich. Laden Sie die VPF-

Datei hoch, um den neuesten VPF bereitzustellen.) angezeigt.

® Volume Precision Factor (VPF) required.
Upload VPF file to provide latest VPF.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov. .. %

12/05/202 George Washington

@ Draffed

24 @ 512.34MB

Nanoplates mit einem Barcode, der eine giiltige und hochgeladene VPF-Datei kodiert, zeigen im VPF-Symbol keine Warnung an.

D234jan24199986660342nano p
2 hours ago admin
@ Defined

24 0 BYTES (=) VPF
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Die Software Suite weist den Benutzer darauf hin, dass die VPF in Echtzeit hinzugefigt werden muss, wenn eine Platte

erstellt oder bearbeitet wird, ohne dass sie gespeichert werden muss.

oosss Flofes
QIAGEN

New plate

@ General data

@ dPCR Parameers
© Reaction mixes

O Somples & Controls

@ Plate layout

X CANCEL

Templates  Archive

@@

% Tools {8} Configuration v 2, gwashington v

TEMPLATES ~

VPF required

[OF 1his nanaplaie raquires o Volume Precision Factor to be opplied. Upload VFE file or contact

your local administrator for assistance

UPLOAD VPF

- oy *
Utility Channel 1.1

-~ Plats rama

ABCRY 1.3 12/05/2022 GW
L

~ Flate barcods *

1234567899012345678901234556

WPF s required for this barcode. You can save fhis plate, bur yeu can't pracess it wnill YFF s uglooded

Plate type *

Nanoplate 24-wells [26K)

~ Owneeship *
eorge Washington 3

\

- Description

Hochladen einer VPF-Datei aus der Platteniibersicht

Benutzer mit der Berechtigung ,VPF hochladen” kénnen VPF-Dateien aus der Registerkarte Plates Overview

(Platteniibersicht) durch Klicken auf den Link UPLOAD VPF (VPF HOCHLADEN) in der Inline-Warnmeldung hochladen.

28882 Flows Temploie:
e

Plates Overview

Archive

| 01/01/2020- 25/03/2024 BB | From launch || Lost7days | This month | Lastyear

[ Lost updoled ‘|

B % Tk @ Cofiguaion + & adwin ~

e @) (& o o | (D

o | =
@ | 8

plate abed

® Drafed

2 (ommes) (@VF)

® VPF raquired
Tha walume of sems nansplotes hat not yer baan aptimizsd Volams Pracisi

0 : plate xrz 0:

@ Drabed

&) (o5vies) (B8
2em) owies) (@
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i Foctor is roaquired to obtain rasuls Unload VEF fils or contoct you

plaieiest70

® Plate completed

20m) (12508) (@VPF

UPLOAD YFF
[ I3 fest plate
1
@ Drofed
) (wes
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Das Popup-Fenster ,Upload VPF” (VPF hochladen) wird angezeigt. Das Popup-Fenster ,VPF hochladen” enthélt die Links

und Anweisungen zum Abrufen der VPF-Dateien.

Upload VPF

What's VPF2  ~

(@ Go to http: giagen.com/giacuity-vpf

Alternative directions v

(@ Download VPF file
@) Upload VPF .zip file here

|A_|-I
or drag & drop it here

Wenn das Dateiformat nicht den Anforderungen entspricht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

158

Upload VPF

What's VPF2 =

(1) Go to hiip: qiagen.com/qiacuity-vpf

Alternative directions v

(2) Download VPF file
(@) Upload VPF .zip file here

® Invalid file selected.
pll VFF file should have *.zip" extension.

Selected file

lﬂ qiacuity_svite_vpf_barcode_0603_24LV_EF199.zip

UPLOAD VPF
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Hochladen einer VPF-Datei aus dem Plattenkonfigurator

Benutzer mit den Berechtigungen ,Platte lesen” (im entsprechenden Kanal) und ,VPF hochladen” kdnnen VPF-Dateien aus
dem Bildschirm ,Plate Configurator” (Plattenkonfigurator) hochladen, indem Sie auf den Link Upload VPF (VPF hochladen)

in der Warnmeldung klicken.

sesee FPlates Templates Archive B & Tools & Configuration v @ gwashington v
GIAGEN
New plate TEMPLATES ~
@ General data VPF required
[OR Tis nanoplate requires a Volume Precision Factor 1o be applied. Upload VPF file ar contact UPLOAD VPF
) dPCR Parameters your local administrator for essistance.
© Reaction mixes [ Utility Channel 1.1 - |
~ Plote name * “
© Somples & Controls | ABC XY 1.3 12/05/2022 GW |
-~ Plote borcode * -
a Plate layout [ 1234567899012345678901234556 A |
VPF is requined for 1his barcods. You can save this plate, bul you con't process i until VPF s uploodes )
Plote fyps *
Nanoplote 24-wells (26K) -

Ownership *
George Washington

X CANCEL | m

Das Popup-Fenster ,Upload VPF” (VPF hochladen) wird angezeigt.

83488 Plates  Templates  Archive B % Tools { Configuration v 2, gwashington
New plate TEMPLATES ~
© General data VPF required
(@O0 This nanoplate requires a Volume Precision Factor fo be applied. Upload VPF fle or contact UPLOAD VPF
(@ dPCR Parameters yaur local administrator for essistance.
© Reaction mixes [ Utility Channel 1.1 -
~ Piota nome * .
@ Somples & Controls | ABC XY 1.3 12/05/2022 6W |
— Plote borcods * .
e Plate layout [ 1234567899012345678901234556 A |
VPF is required for Ihis barcode. You can save this plate, but you can't prox nhil ¥ ploaded )
Plote type *
Nanoplate 24-wells (26K) -
~ Ownership *
[ (George Weshington x
\ J
~ Description
f \
\
Uplaad VPF X

Whal's VPFE +

(T} Go to hitp://resources.giagen.com/ giacuity -vpf

Alternative directions  ~

(@) Download VPF fils

(@ Upload VPF zip file here

ﬂ
SELECT FILE | or drog & drop it here
—
[ CANCELJ

Die obenstehende Popup-Warnmeldung ohne den Link Upload VPF (VPF hochladen) wird Benutzern angezeigt, die nicht

zum Hochladen von VPF-Dateien berechtigt wird, wenn fir die Platte eine VPF-Datei fehlt.
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VPF-DateigroBe und Giiltigkeitsprifung

Die Software Suite fihrt eine DateigrofBenpriffung durch, nachdem eine Datei iber das VPF-Popup hochgeladen wurde.
Beim Hochladen einer Datei zeigt die Software Suite die DateigréBBe und den Dateinamen an. Dateien, die gréBer als

1 MB sind, kdnnen nicht hochgeladen werden und es wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Upload VPF X

What's VPFE v

(1) Go to http:/ /resources.qiagen.com/giacuity-vpf

Alrernative directions v

(2) Dawnload VPF file
@) Upload VPF zip file here

o) Too big file selected.
Selected file size is: 444.5 MB. Moximum allowed size is: 1.00 MB.

Selected file

€] aiceuity_svite_vpf_barcode_0603_241V_EF199.zip X

Wenn die Gréfe der hochgeladenen Datei weniger als 1 MB betragt, wird eine Giiltigkeitsprifung durchgefihrt.

Bei ungiltigen Dateien wird eine Fehlermeldung angezeigt und die VPF-Datei wird nicht angewendet. Alle

Benachrichtigungen werden oben in der Mitte des Bildschirms angezeigt.

O 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. DurchfGhren eines Laufs

5.19.1. Laden der QlAcuityDx Nanoplate auf das Gerét

VORSICHT  Beschadigung des Gerdits
if Das Laden einer Nanoplatte ohne Oberversiegelung 16st beim SchlieBen der Schublade einen Fehler aus.

Bringen Sie eine Oberversiegelung an und laden Sie die Nanoplatte erneut in die Schublade.

VORSICHT  Gefahr von 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 Geréits
i: 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 Gerdts.

2. Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort auf dem Anmeldebildschirm tber die virtuelle Tastatur der Control
Software ein.
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3.

162

Der Laufstatus und die verfiigbaren Plattenstellpldtze werden auf dem Bildschirm angezeigt.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 2% CONNECTED @ DISK (3 10/04/2023 (® 0123PM v
HHH RUNNING STATUS % TooLS €82 CONFIGURATION 0 ALERTS 2, DPCRSERVICE ~
QUAGEN

Plate not loaded 03026632123456210820000002 03028892100229291231001018_... Cycler calibration plate
You cannot run this plate, because it
3 steps 00:00:00 3steps 00:00:00 is to be used for calibration
purposes only.
® Loaded @ Loaded
[ DETAILS I DETAILS ‘
® RUN ® RUN

[ £ EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE l ( (® RUN ALL J ‘ ® STOP ALL

Die obere Schaltflache Network (Netzwerk) mit einem griinen Hakchen = oder zeigt an, dass das Gerat
und die Software Suite verbunden sind.

Hinweis: Wenn das Gerdt nicht Gber das Labornetzwerk oder eine direkte Kabelverbindung mit der Software Suite

verbunden ist, kdnnen auf dem Gerdt keine Platten bearbeitet werden.

Hinweis: Vor dem Laden einer Platte in das Gerdt muss die Platten-Laufkonfiguration in der verbundenen Software Suite
abgeschlossen (,Definiert”) werden. Wenn keine Plattendefinition gefunden wird, die mit dem Barcode der geladenen

Platte Gbereinstimmt, wird ein Fehler angezeigt.

Hinweis: Die Proben-ID ist ein wichtiges Kennzeichen, das zur Identifizierung jedes Tests bendtigt wird und das vom
Hersteller verwendet werden kann, um gemeldete Ereignisse gemaf3 den gesetzlichen Bestimmungen zu untersuchen.
Aus Datenschutzgriinden ist es erforderlich, die Proben-IDs durch die Verwendung alphanumerischer Codes zu de-
identifizieren (pseudonymisieren), da diese keine Einzelperson identifizieren und keine ausreichender Grund zu der

Annahme besteht, dass die Informationen zur Identifizierung einer Einzelperson verwendet werden kénnen.

Unten auf dem Bildschirm wird in der Beschreibung angezeigt, dass alle Module im ,Leerlauf” sind. Dies zeigt an,

dass alle Module einsatzbereit sind. Nun kénnen Platten geladen werden.

Driicken Sie die Schaltflache EJECT TRAY (TABLETT AUSWERFEN) auf der Bedienoberfldche oder driicken Sie die

physische Taste am Gerdt selbst, um die Schublade zu 6ffnen.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



6. Entfernen Sie die Nanoplate mithilfe der Bedienoberfldche oder der physischen Tablett-Entriegelungstaste aus dem
Tablett. Platzieren Sie die Nanoplate in einem der freien Stellplatze (nicht durch eine LED-Leuchte hervorgehoben) des

Gerdts, wobei der Barcode zum Gerdt zeigt.

3:45

left until tray closes automatically

CLOSE TRAY

& EIRCT TRAY @ smarau | | @srorau ‘ o R

7. Dricken Sie die Schaltflache CLOSE TRAY (TABLETT SCHLESSEN) zum SchlieBen der Schublade, sobald die Platte

eingelegt ist. Wenn die Schaltfléiche nicht gedriickt wird, schlieft sie sich nach Ablauf des Timers automatisch.
8. Die LED-Leuchten leuchten je nach Status des Gerdts in unterschiedlichen Farben:

o Blau: fir geladene, aber nicht gestartete Nanoplates und wéhrend des Laufs.

o Rot: fir einen Lauf, bei dem ein Fehler vorliegt.

« Griin: fir einen Lauf, der abgeschlossen ist.

5.19.2. Bearbeiten des Laufplans

Der Laufplan ist die Funktion, die einen Uberblick tber die Laufreihenfolge der aktuellen Platten bietet und es einem
Benutzer erméglicht, diese zu éndern, indem er Platten im Plan nach oben und unten verschiebt, aktuell laufende Platten

stoppt und/oder Plattenléufe hinzufigt, die noch nicht begonnen haben.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 #5 CONNECTED @ DISK (3 10/04/
0808 E o
HH RUNNING STATUS * TooLs 63 CONFIGURATION [0 ALERTS @ 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
complated

uc uc UCi

{ DETAILS } { DETAILS J
:DETMLS

& EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE } [ @ RUN ALL ] { (@) STOP ALL W
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Eine Ubersicht tber den aktuellen Laufplan mit der Plattenreihenfolge und einigen grundlegenden Informationen zu jeder

Platte (wie z. B. voraussichtliche Fertigstellungszeit, Stabilitdtszeit, Name oder Standort usw.) ist verfigbar.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 #5 CONNECTED @DISK 5 10/04/2023 @ T1:00AM  ~

1 RUNNING STATUS % TOOLS 83 CONFIGURATION [ ALERT 2, DPCRSERVICE +
QIAGEN
—

< Run schedule

_J

03028892100229291231001015_ke
1. | Slot2 UC | @ Loaded + 1
ECT: 00:00:00 Stability: 01:57:44

NOT YET QUEUED

03028892100229291231001014_ke r
Slot 3 [UC| @ Loaded () ADD TO QUEUE
ECT: 00:00:00 Stability: 01:55:26 —

[ X CANCEL SAVE

Auf diesem Bildschirm kann ein Benutzer die Reihenfolge der geplanten Platten dndern, sofern die Platte nicht bereits in
einem Modul verarbeitet wurde. Wenn der Benutzer im Bild oben auf den durch den schwarzen Rand abgegrenzten

Abschnitt klickt, kann er alle Plattendetails sehen.

Der Bildschirm ,Laufplan” verfiigt Gber zwei Abschnitte: einen fir geplante Platten und einen fir ungeplante. Wenn in

einem dieser beiden Abschnitte keine Platten vorhanden sind, wird dieser Abschnitt nicht angezeigt.

Das Verschieben einer Platte ,im Plan nach oben” ist nur zuldssig, wenn sich die Platte nicht ganz oben befindet oder noch
nicht verarbeitet wurde. Das Verschieben einer Platte ,im Plan nach unten” ist fir jede Platte maglich, die noch nicht

verarbeitet wird und sich auch nicht bereits am unteren Ende des Plans befindet.

Alle Anderungen werden erst dann ibernommen, wenn der Benutzer auf die Schaltfliche Save (Speichern) klickt und eine
positive Rickmeldung erhdlt. Daher kénnen Umordnungsvorgénge durchgefihrt werden, ohne den Plan tatséchlich zu
andern, solange die Schalfflache Save (Speichern) nicht gedrickt wird. Dariiber 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 Planénderungen

nicht mehr bericksichtigt werden.

Wird die Schublade gesffnet, wihrend Planénderungen im Gange sind, werden alle Anderungen verworfen und der

Benutzer wird auf die Seite ,Laufstatus” umgeleitet.

164 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



Im Utility Mode (Utility-Modus) wird dem Benutzer das folgende Dialogfeld angezeigt.

Plate in risk of losing stability.

Changing the run schedule may cause one or more plates to
exceed their stability period.
Are you sure you want to change the run schedule?

[ CANCEL } CONFIRM

Falls die ausgewdhlte Laufreihenfolge es nicht zuldsst, alle verbleibenden Platten innerhalb ihrer Stabilitatszeit im Gerdt

auszufihren, wird das folgende Dialogfeld angezeigt und der aktuelle Zeitplan kann nicht gespeichert werden.

Error 98

Risk of losing stability

This Schedule cannot be saved because one or
more plates would risk exceeding stability time.

CLOSE

In diesem Fall werden die Platten, bei denen die Gefahr besteht, dass sie ihre Stabilitat im Gerdt verlieren, auflerdem in

der Zeitplanansicht mit einem Warnsymbol angezeigt.

- | Schedule

SIM Many TC & imaging |
1. siot2 UTL| ® Loaded v +
ECT: 02:52:17 Stability: 00:08:27 |

NOT YET QUEUED

SIMULATION MODE TEST 4
slot4 UTL\ @ Loaded (® ADD TO QUEUE
ECT: 01:08:38 Stability: 00:08:27

X CANCEL SAVE
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Onboard-Stabilitat

Die Onboard-Stabilitét der Nanoplate ist das Zeitfenster, innerhalb dessen eine Nanoplatte nach dem Laden in das Gerat
verarbeitet werden muss. Beachten Sie, dass die Zeit zwischen dem Versiegeln der Nanoplatte und ihrem Laden auf dem
Gerdat nicht zum Zeitfenster fir die Onboard-Stabilitat zahlt. Der Onboard-Stabilitétstimer wird ausgeldst, wenn der

Barcode der Nanoplatte erfolgreich gescannt (d. h. geladen) wurde.

Die Onboard-Stabilitdt der Nanoplatte kann als dynamische MessgréBBe betrachtet werden, da sie je nach

Verarbeitungsschritt der Platte variiert. Die Onboard-Stabilitat wird in drei Phasen gemessen:

o Nach dem Laden: Warten auf das Auftragen des Primers (3 Stunden Stabilitatszeit)
« Nach dem Primen: Warten auf den Thermocycler (9 Stunden Stabilitétszeit, Countdown)
o Nach dem Thermocycling: Warten auf die Bildgebung (240 Stunden [10 Tage] Stabilitdtszeit, Countdown)

« Fir jede dieser Phasen werden die angegebenen Stabilitdtszeitrdume parametrisiert (sieche Abschnitt 5.2 fir fir weitere
Einzelheiten) und vom Assay-Plugin bereitgestellt; daher kénnen die Stabilitatszeitrdume je nach Assay-Plugin
unterschiedlich sein. Fir jede andere Stufe wird die Onboard-Stabilitét der Nanoplatte nicht heruntergezahlt, sondern
zurickgesetzt. In diesen Féllen (d. h. Platte im Primer-Walzen-Modul, Platte im Thermocycler-Modul oder Platte im

Bildgebungsmodul).

5.19.3. Ausfishren der QlAcuityDx Nanoplate

Sobald die QlAcuityDx Nanoplate eingesetzt ist, scannt das Gerét den Barcode auf der Platte und die LED-Leuchten des

Geratefachs leuchten blau auf.

Wenn der Barcode nicht mit einem vorhandenen Lauf Gbereinstimmt (d. h. der Barcode wurde nicht in der Software Suite

definiert), wird in der Control Software der folgende Menibildschirm angezeigt:

Not matched barcode

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a
new plate.

Hinweis: Wenn der Barcode nicht in der Software Suite vordefiniert wurde, muss die Platte aus dem Gerét entfernt und der
Barcode in den Plattenkonfigurator in der Software Suite eingescannt werden (siehe Abschnitte 5.15 Erstellen einer neuen
Platte im Utility-Modus und 5.16 Erstellen einer neuen Platte im IVD-Modus).
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Der Lauf kann dann durch Driicken der Schaltflache @ START gestartet werden.

eesss [@ sTaTUS #% TOC
N

Plate name lorem ipsum dolor sit ...

9 steps 02:15:00

@ Loaded

Uuc

DETAILS

() START

Wenn die Platte verarbeitet wird, wird der folgende Bildschirm angezeigt:

Plate name lorem ipsumdol ... £}

S
Step 4/9 00:38:22 (1)

@ Plate started

\ DETAILS J

® sToP ]

Wahrend das Gerét lauft, kdnnen zusatzliche Platten hinzugefigt werden. Wenn der Gerdtearm beschatftigt 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 primdren Lademodul verarbeitet und das Reaktionsgemisch jedes Wells wird in einzelne Reaktionen
aufgeteilt. AnschlieBend wird eine PCR im Thermocycler durchgefihrt. Ein positives Fluoreszenzsignal weist auf das
Vorhandensein von geeignetem Vorlagenmaterial innerhalb einer bestimmten Partition hin, das wdéhrend der Bildgebung

erkannt wird.
Die Bilder werden zur Bildverarbeitung an die Software Suite gesendet.

Der Wiedergabestatus des Gerdts kann entweder auf dem Gerét oder in der auf einem Computer installierten Software

angezeigt werden.
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Im Bildschirm ,Laufstatus” des Gerdts kann jede Stellplatzansicht eine Platte in einem ihrer verschiedenen méglichen

Zustande darstellen (daher sind fir jeden Fall unterschiedliche Aktionen verfigbar):

168

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 auslést (durch Klicken auf die entsprechende Schalffléche), @ndert die Platte ihren Status auf in

Bearbeitung” (falls der Lauf sofort beginnt) oder ,in der Warteschlange” (falls der Lauf bis zum Start warten muss).

In Bearbeitung

plate 3

Step 1/3 00:29:03 (5
@ Cycling

uc

[ DETAILS }

[ @ sToP

-

Wenn ein Plattenlauf ausgefihrt wird, kann einer der folgenden Status angezeigt werden:

o]

o

Platte gestartet

Partitionierung

Partitionierung abgeschlossen

Warten - Partitionierung abgeschlossen
Bildgebung

Bildgebung abgeschlossen

Warten - Bildgebung abgeschlossen
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° Cycling
° Cycling abgeschlossen
° Warten — Cycling abgeschlossen

Wenn mindestens eine Platte bearbeitet wird, sind alle Seitenregisterkarten deaktiviert. Eine Platte kann wahrend der

Bearbeitung angehalten werden.

Durch klicken auf die Schalifliche Stop (Stopp) muss der Benutzer diese Aktion anschlieBend iber einen

Stop the run?

Bestatigungsdialog bestdtigen.

If you stop the run now, you will lose all samples.

Are you sure you want to stop the run?

STOP RUN

CANCEL J

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 queue (In der Warteschlange)

plate 2

5 steps 00:47:46

® Inqueue

BT
(]

Eine Platte kann, wdhrend sie ,in der Warteschlange” ist, angehalten werden. Ist dies der Fall, andert sie ihren

Zustand sofort wieder auf ,geladen”. In einem solchen Fall kann die Platte trotzdem bearbeitet werden, da noch kein

Lauf gestartet wurde.
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o Completed (Abgeschlossen)

test k1 °

@ Run completed

DETAILS

Diese Kachel ist sichtbar, wenn ein Plattenlauf erfolgreich abgeschlossen wurde.

o Error/Failed (Fehler/Fehlgeschlagen)

Test 1 o o
Step 2/3 Invalid 00:00:00 (D)
@ Run failed @ Error 711

DETAILS W ‘ DETAILS J

Diese Kacheln sind sichtbar, wenn ein Plattenlauf fehlgeschlagen ist oder wenn ein anderer Fehler vorliegt, der den

Status der Plattenkacheln beeintréchtigt (z. B. Fehler 711 — Konnektivitatsprobleme der Software Suite).
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o Plate not loaded (Platte nicht geladen)

Plate not loaded

Diese Kachel ist sichtbar, wenn im Tablettstellplatz keine Platte geladen ist.

« Cadlibration plate (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.

o Not matched barcode (Nicht ibereinstimmender 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, or you can use it to create a
new plate.

Diese Kachel ist sichtbar, wenn fir die geladene Platte keine Barcode-Ubereinstimmung vorliegt (unter Beriicksichtigung

der aus der Software Suite abgerufenen Labware-Daten).

172 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



Plattendetails

Diese Funktion bietet zusétzliche Details zu einer bestimmten Platte, wenn der Benutzer weitere Informationen benétigt, als

auf der Seite ,Laufstatus” angezeigt werden.

Auf die Plattendetails kann durch Klicken auf die Schaltfléche Details (Einzelheiten) fir eine bestimmte Platte zugegriffen

werden.
o Platte ausstehend fiir Lauf
Plate details

@ Loaded

Run Steps

o Partitioning
@ cycling

o Imaging

CANCEL

 Platte in der Warteschlange
Plate details

® Inqueue

Run Steps

@ Partitioning
@ cycling

9 Imaging

CANCEL
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Plate name
03026632123456250203000555

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode

03026632123456250203000555

Loaded

Owner(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

9 UC

Est. run duration

00:00:00

Stability time

Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type
96 (UC
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e Platte wird verarbeitet

Plate details 'Y
@ 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
@ Cycling 01:42:18
© imagi Plate barcode
maging Plate t
03026632123456250820000044 pe
% [uc)
Loaded
09/22 07:38 AM by DPCRService
Owner(s)
admin
+ Die Plattenverarbeitung im Gerét ist abgeschlossen
Plate details %
@ |Instrument processing Plate name Completion time
completad 03026632123456250820000033  00:59:41
Run Steps
Assay Plate type
@ Partitioning S & % @
Cycling
Q Plate barcode
@ Imaging 03026632123456250820000033
Loaded
Owner(s)
admin
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5.19.5. Uberprifung, ob Bilder eine gute Qualitét haben oder bersattigt sind (nur im Utility-Modus verfigbar)

In der Software Suite werden die Platten in laufender Reihenfolge dargestellt. Aktuelle Léufe werden oben auf dem

Bildschirm angezeigt, wahrend abgeschlossene Laufe unten in chronologischer Reihenfolge gezeigt werden.
Fir die Analyse klicken Sie auf die Platte und wdhlen Sie im Drop-down-Menii die Option Analyze (Analysieren).

Um die Anzahl giltiger Partitionen in einem Well zu bestimmen, wird das Fluoreszenzsignal im Referenzkanal gemessen.
Unterschiede in den Signalintensitdten zwischen den Partitionen werden normalisiert und die Fluoreszenzsignale in den

Zielkandlen entsprechend korrigiert.

Wenn das Fluoreszenzsignal in zu vielen Partitionen eines Wells in einem Zielkanal gesdittigt ist, wird dem Benutzer eine
Warnmeldung angezeigt. Gesdttigte Signale verringern das  Signal-Rausch-Verhdlnis  und kénnen zu falschen
Analyseergebnissen fihren. Beispielsweise kann der Crosstalk-Algorithmus beeintrachtigt werden. Es wird empfohlen, die

Bilderfassung der Platte mit 30 % kiirzerer Expositionsdauer fir den betroffenen Kanal zu wiederholen.

sesss Plates Templates  Archive
GIACEN

Plates Overview

| 0170172020 - 25/0372024 From launch | Last7 days | This month

- ~

Sart by Last updated ~

R -l
plote-test.70 Details
Analyze
1/03/2024

Reports
@ FPlote completad ERgo;
Archive

24@) (12568) (@ ver

Delete

Hinweis: Wenn das Signal fir Kandle die Séttigung erreicht hat, werden diese gelb hervorgehoben. Es wird daher

empfohlen, die Bilderfassung der Platte mit einer um 30 % kirzeren Expositionsdauer zu wiederholen.

KQ-12/05/21-1

@ Processing completed

~ Analysstype .
Absolute Quantification = | | ® ANALYSIS SOURCE

DETAILS () ANALYSIS MORE ~

Saturation reached
VA8 The signal channel(s) reached the saturation. The results in some wells may be incarrect. You can check affectad wells in List. Try re-imaging this plale with reduced exposure lime and gain fo
fix this issuo.

Analyze per

Chamnel

Select targets

0 selected -
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Hinzufiigen von Bildgebungsschritten nach Abschluss des Experiments (erneute Bildgebung)

Sobald die Platte nach Abschluss eines Experiments den Status ,Platte abgeschlossen” erreicht, kénnen zusdtzliche

Bildgebungsschritte hinzugefigt werden.

Dazu ist das Symbol + neben dem Schrittbildschirm ,dPCR-Parameter” verfiigbar. Es sind maximal 8 Schritte, einschlieBlich

der vorhandenen Bildgebungsschritte, zuldssig.

assse Flotes  Archive & Tools & Configuration v 2, gwashingten v
@ KO-12/05/21-1 MORE ~
@ Folled n———————

@ General data Ql i Partitioning Profil

@ dPCR Parameters Plate failed
T r more steps couldnl be completsd. X
© Reoction mixes Eror code.

© Samples & Cantrals

@ Cycling @ Imaging @ @ +

@ Plote layout
Cycling profile ©

START [ROOM TEMPERATURE]

Tx 41.30°C 01:30
Ix 41.30 °C 01:30
Tx 41.30°C 01:30

o [ vor ]
)

Nach Hinzufigen der gewinschten zusdtzlichen Bildgebungsschritte klicken Sie auf Save (Speichern). Der Plattenstatus

bleibt ,Abgeschlossen”.
Die Platte ist nun bereit, auf dem Gerét die zusétzlichen Bildgebungsschritte auszufihren.

Nachdem das Gerat die zusétzlichen Bildgebungsschritte ausgefihrt hat, dirfen keine weiteren Schritte mehr hinzugefigt

werden.
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5.19.6. Ausfishren der Analyse im Utility-Modus

Suchen Sie im Utility-Modus nach Abschluss eines Laufs auf der Platteniibersichtsseite der Plattenumgebung nach der Platte,
die Sie analysieren méchten. 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

LEntwurf”, , Definiert” und ,Wird ausgefiihrt” aufgelistet sind, ist diese Option im Kontextmeni nicht vorhanden.

R |

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-T  4pnb ag J;j‘

@ Plate completed

FTH = VI 512 348

Es ist auch mdglich, die Umgebung fir die Plattenanalyse von der Platte aus aufzurufen, indem Sie die Platte aufrufen und

auf die Schaltflache Analysis (Analyse) klicken. Eine Ladeseite mit dem QIAGEN-Logo wird angezeigt.

QUAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS  [@ ANALYSIS MORE =
@ Flate completed

Analysis fype G
Absolute Quantification « | | @ anawvsis source

2800Q
20000
QIAGEN

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025 177



Das Software-Assay-Plugin erméglicht dem Benutzer, Platten zu analysieren, die vom Gerét verarbeitet wurden. Die
folgenden Analysetypen stehen zur Verfigung:

o Absolute Quantifizierung

o Mutationsnachweis

o Genom-Editing

« Kopienzahlvariation

o Genexpression

m L ploer Tamplares  Avchive % odin B Eonliguribione Bsgweriingion »

KO-12/05/21-1

DETAILS () ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed

~ Analysis type.

"
Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE J
L J

1 a2 3 4 5 ] 7 8 9 10 1 12 Analyze per
I (<]
A q Te
N arget | Channel
DDDDDDHDHHPC
< Select targets -

Select wells to generate analysis data.

Sample o Insight @ GIAGEN 201323 All rights rasarve:

Das Plattenlayout enthélt Wellkennungen in Zeilen und Spalten (z. B. A1, B2 usw.), die je nach Plattentyp (24- oder 964-
Well) die Wellposition auf dem Plattenlayout darstellen.

Das Plattenlayout unterscheidet bei den verfigbaren Wells zwischen vollen und leeren Wells.
Die Farbe der Wells richtet sich nach der Farbe des ihnen zugeordneten Reaktionsgemischs.

Die verschiedenen 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 gewinschten Wells ziehen.
Durch Klicken auf Select all (Alle auswdahlen) kénnen alle Wells ausgewdhlt werden.
Die Auswahl ausgewdhlter Wells kann durch Anklicken aufgehoben werden.

Autorisierte Benutzer kénnen die vom Gerdt verarbeiteten Wells der Platte analysieren, indem sie den Analysetyp

auswdhlen.
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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 Fluoreszenzeinheit (relative fluorescence unit, RFU) der Positiven liegt bei 80—

120, um eine Sattigung zu vermeiden und die ordnungsgemdfe Funktion der Bildanalysealgorithmen zu gewdhrleisten.

Wenn mehr als ein Bildgebungsschritt durchgefihrt wurde, wird der Bildgebungsschritt, bei dem die Sattigung aufgetreten

ist, gelb markiert und die Warnmeldung wird angezeigt, wenn Sie mit der Maus ber das Kamerasymbol fahren.

[VRIM 3iaes Flotes Templates  Archive
QAGEN

KO-12/05/21-1

@ Flofe completed

| Absolute Quantification - L@ ANALYSIS SOURCE J

Saturation reached

The signal channells) reached the sotu
walls may bei You can ch

reduced exposure fime and gain ta fix ths issue,

B & Tools @ Configuration v &, gwashington v

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~

One or more channels have
reached the saturofion,

1 2 3 4 5 6 7 8 ¢ 10 N 1

" DDDDDHDHHIID

‘DDDDVDHHHNO

‘DDDDVHHHH
NTCh (€] €

) up =) @y =) mpEp EYE) ) ) 1)

‘DDDDODHHHDHID
3
‘DDDDHDHDDDDIDD

Selectimaging step

@]e: o [@0d] e

Green (500ms / 6] Red (500ms / 6]
Yellow [500ms / &) Crimsan 1500ms / 6]

Orange [500ms / 6}

Analyze per

Wenn das Fluoreszenzsignal in zu vielen Partitionen eines Wells in einem Zielkanal (griin, gelb, orange, rot und crimson)

gesdttigt ist, wird dem Benutzer eine Warnmeldung angezeigt und alle gesdttigten Signale werden in der

Ergebnisibersicht markiert.

20ess Plotes Templates  Archive
QlAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plote completed

~ Anabyi ype
[ Absolute Quanification - {@ ANALYSIS SOURCE ]

Saturation reached

The signal channel(s) reached the saturalion in ane or more imaging steps. The results in some
wells may be incorrect. You can chack affacted walls in List, Try re-imaging fhis plate with
reduced exposure time and gain 1o fix this issve

Results - list
Well  Name / 1D Reaciion mix Target
Name ic Convalryps
Al [ 1234567890 @ reaction Mix1 W Target A
sz [ 123567890 @ recciion Mix ® Target B

B Lorem ipsum forget
a3 [@ 1234567890 @ rooction M

Dolor sit

Target C
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B % Tools {8 Configuration v 8, gwashington =

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram Standard curve

& Export =
Concentration * cl Partitions Treshold
coples/ph e Valid Pusiive Negativa
POS 33% 7646 2871 5342 Variable

Channel have reached the
saturation for this well

POS  Resulismay beincorrect.  3.3% 7646 2871 5342 Variable

POS & 12200 33% 7646 2871 5342 Varicble
POS 12201 33% 7646 2871 5342 Varicble
POS 12200 3.3% 7646 2871 5342 Variable
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Ungiiltigkeit von Well-Bildern (Fehler)

In seltenen Fallen ist die Bildqualitat zu schlecht und das Bild kann nicht fir weitere Analysen verwendet werden. Den
Benutzern wird eine Meldung angezeigt, dass einige Wells ungiltig gemacht wurden. Ungiltige Wells werden im
Plattenlayout ausgegraut und kénnen nicht fir die Analyse verwendet werden. Die Meldung wird auch angezeigt, wenn im

Plattenlauf nicht alle Wells verwendet wurden.

Wenn mehr als ein Bildgebungsschritt durchgefihrt wurde, wird der Bildgebungsschritt, bei dem die schlechte Qualitat

aufgetreten ist, rot markiert und die Meldung wird angezeigt, wenn Sie mit der Maus iiber das Kamerasymbol fahren.
Grinde fur die Ungiltigkeit eines Bildes sind:

o Nicht ausreichendes Fluoreszenzsignal, beispielsweise wenn mit der Nanoplate nach einer langen Lagerzeit die

Bildgebung wiederholt wurde.

o Vibrationen wdhrend des Aufnahmevorgangs fihren zu unscharfen Bildern. Wenn das Bild des Referenzkanals
beeintrdchtigt ist, kann die Anzahl der giiltigen Partitionen nicht bestimmt werden und das gesamte Well ist fir die
Analyse ungiltig. Ist ein Zielkanal betroffen, wird lediglich das Bild des entsprechenden Kanals fir die Analyse
ungiltig.

« Eine unvollstandige 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 erklrt.

Bild-KorrekturmaBnahmen

Um eine ordnungsgemdfe Analyse auf Grundlage giltiger Partitionen zu gewdhrleisten, werden Artefakte aus den Bildern
entfernt, die die Ergebnisanalyse beeinflussen kénnten. Die Korrekturen werden automatisch von der Software Suite
vorgenommen und erfordern kein Eingreifen des Benutzers. Die von Artefakten betroffenen Partitionen werden geschwdarzt
und fir weitere Analysen ungiiltig gemacht. Artefakte kdnnen sein:

« Staub und andere Partikel

+ Bereiche mit geringer Amplifikation

« Bereiche mit schlechter Befillung
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Staub und andere Partikel

Staub und andere Partikel wie Haare oder Fasern werden von der Software Suite erkannt und aus den Bildern entfernt.

Diese Abbildung zeigt ein Beispiel eines Wells vor und nach der Korrektur von Staub/anderen Partikeln.

Abbildung 12. Rohbild eines Wells mit Staubpartikeln (mit roten Kreisen markiert).

Abbildung 13. Signalkarte des staubkorrigierten Bilds.

Wenn auf den Bildern nach der Korrektur immer noch Staubpartikel oder andere Partikel zu sehen sind, empfiehlt es sich,

die Platte zu entnehmen, sie mit einem fusselfreien Tuch abzuwischen und dann erneut ein Bild von der Platte zu erstellen.

Hinweis: Zur Verbesserung der Stauberkennung bildet die Software Suite immer alle Kandle ab, auch wenn sie nicht vom

Assay verwendet werden.
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Bereiche mit geringer Amplifikation

Das Fluoreszenzsignal in einem Zielkanal kann in bestimmten Bereichen eines Wells manchmal weniger ausgepragt oder
nicht nachweisbar sein, wéhrend 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 Bilds mit geschwdrzten Bereichen mit geringer 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 giltiger Partitionen. Siehe Abschnitt 5.7 Reaktionsansatz fir Anweisungen zum richtigen Pipettieren und

Versiegeln der Nanoplates.

Abbildung 15. Signalkarte eines Bilds von Bereichen mit schlechter Befiillung
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Crosstalk-Korrektur-Algorithmus

Das QlAcuityDx-Gerét kann 5 Fluoreszenzkandle erkennen. Um die spekirale Uberlappung zwischen den
Fluoreszenzfarbstoffen auszugleichen, ist in der Software Suite ein Algorithmus zur Crosstalk-Korrektur implementiert. Die
Korrekturen werden automatisch von der Software Suite vorgenommen und erfordern kein Eingreifen des Benutzers. Die
durchgeschliffenen Signale werden aus den Bildern entfernt und bei der Ergebnisanalyse nicht beriicksichtigt. Die Crosstalk-

Korrektur korrigiert einen Absolutwert basierend auf dem RFU-Level des Nachbarkanals.

Hinweis: Wenn eine unzureichende Kompensation oder eine Uberkompensation erkennbar ist (z. B. als doppelte negative
Bénder), Uberprifen Sie, ob die RFU-Level positiver Signale in benachbarten Kandlen gesattigt oder sehr hell sind. Durch

die Absenkung des RFU-Levels positiver Signale kann das Auftreten von Unter- und Uberkompensation verringert werden.

Allgemeine Analyseoptionen

Wells fir die Analyse auswdhlen:

o Um mehrere Wells gleichzeitig auszuwdhlen, klicken Sie auf die einzelnen Wells, oder klicken Sie auf ein Well und
ziehen Sie dann die Maus, bis alle Wells ausgewdhlt sind.

o Um alle Wells auszuwdhlen, driicken Sie auf Select all (Alle auswdihlen).

o Um ein ausgewdhltes Well zu entfernen, klicken Sie auf das Well.

o Um dlle ausgewdihlten Wells zu entfernen, driicken Sie auf Unselect all (Alle abwdahlen).

m 83555 Ploles  Templates  Acchive % Tools {8} Configuration v (2, gwashington ~
KO-12/05/21-1 DETAILS  [F ANALYSIS  [E] REPORTS MORE -

@ Flote compleled
- Anslyis pa - "
Absolute Guanlification = L @ ANALYSIS SOURCE
« ) J

Select imaging sfep
®: @i @0 as

Green [500ms / 6] Red [500ms / 6]

Yallow [508ms / 6] Crimsen 1500ms / ¢)
Orange |500ms / 4]

Analyze per

BDHDHHHS DI e

DYHYHHYYI PP

DHHHHHHY DD '
BHHHHDY

Selact wells fo generate anclysis dota

Sample to Insig
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Well-Informationen

Um weitere Informationen zu einem einzelnen Well anzuzeigen, klicken Sie zweimal im Plattenlayout auf das Well. Es

erscheint das Well-Informationen-Dialogfeld. Klicken Sie auf OK, um das Dialogfeld zu schliefen.
Liste der Felder im Modalfenster , Well-Informationen”:

o Kopfzeile
° Wellnformationen — <Well-ID>
o Zwischeniberschrift
© Name des Reaktionsgemisches
° Proben-ID
° Probenname
o Tabelle
° Spalte 1: Zielbezeichnung
° Spalte 2: Zielname
° Spalte 3: IC
° Spalte 4: Farbstoff

° Spalte 5: Kanal
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Gruppieren und Aufheben der Gruppierung von Hyperwells

Um das Volumen der analysierten Probe zu erhdhen, kénnen mehrere Wells zusammengefasst und als ein einziges Well
analysiert werden. Um einen Hyperwell zu definieren, wdhlen Sie mehrere Wells mit demselben Reaktionsgemisch und
demselben Probennamen aus. Klicken Sie dann im Menii unten auf ,Nachbar” oder klicken Sie mit der rechten Maustaste

und wiéhlen Sie Group as hyperwell (Als Hyperwell gruppieren) aus dem Kontextmeni.

Um die Gruppierung des Hyperwells aufzuheben, wahlen Sie das Hyperwell aus und klicken Sie im Meni unten oder im

Kontextmeni auf Ungroup hyperwell (Gruppierung von Hyperwell aufheben).

Fur die Analyse werden Hyperwells als ein einziges Well, jedoch mit einer gréfBeren Anzahl von Partitionen behandelt.
Dies kann fir den Nachweis seltener Ereignisse hilfreich sein, wenn das zu analysierende Probenvolumen das Volumen
Uberschreitet, das in ein einzelnes Well geladen werden kann. Die Ergebnisse aller zu einem Hyperwell gruppierten Wells

werden aggregiert und als Ergebnis eines einzelnen Wells dargestellt.

(VRIM 32088 Plares  Templates  Archive % Tools B Configuration » (& gwashington ~
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Mehrere Bildgebungsschritte

Wenn die Platte mit mehreren Bildgebungsschritten konfiguriert wurde, kann der Benutzer einen davon fir die Analyse

auswdhlen.

Wichtig: Beim Wechseln der Bildgebungsschritte werden Sie von der Anwendung aufgefordert, die Gruppierung
vorhandener Hyperwells aufzuheben. Alle als Hyperwells verknipften Wells werden beim Wechseln der

Bildgebungsschritte als einzelne Wells aufgelést.

Hinweis: Wenn wdahrend des Laufs ein Bildgebungsschritt fehlgeschlagen ist oder die Qualitét der Bilder zu schlecht ist,
wird beim Bewegen der Maus Uber das Kamerasymbol eine Meldung angezeigt, die darauf hinweist, dass die Ergebnisse
moglicherweise falsch sind. Dariber hinaus werden Fehlermeldungen durch ein rotes Kastchen um das

Bildgebungsschrittsymbol gekennzeichnet, Warnungen durch ein gelbes Kastchen.

Hinweis: Wenn die Qualitat der Bilder gut ist, aber nicht alle Wells befillt wurden, wird folgender Fehler angezeigt: ,For
some wells in this step, images are low quality, and we cannot obtain the result for them. Those wells are unavailable for
analysis.” (Bei einigen Wells in diesem Schritt sind die Bilder von schlechter Qualitét und wir kénnen fir sie kein Ergebnis

abrufen. Diese Wells stehen fir die Analyse nicht zur Verfigung.)

$200s FPlates Templates  Archive % Tools B} Configuration v @, gwashingtan +
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‘ Absolute Quantification - ‘ [ © ANALYSIS SOURCE ]

Imaging failed

An error occured thuring one or more imoging steps. For some wells, images are of low quality
(@) ond the resulis couldn’t be obtained. Those wells are unavailable for analysis. Try re-imaging the

plate to fix this issve.
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Low quality images - result
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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.

« Plot herunterladen: L&dt den Plot als PNG-Datei herunter.
» VergroBern: Vergrofert die Signalkarte. Um den Zoom zuriickzusetzen, klicken Sie zweimal auf die Signalkarte.

« Verkleinern: Verkleinert die Signalkarte. Um den Zoom zuriickzusetzen, klicken Sie zweimal 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, zusdtzlich die Maglichkeit 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.

:
QIAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS (B ANALYSIS (] REPORTS MORE ~
@ Flate completed
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Abbildung 16. Beispiel eines Bereichsschiebereglers unter einem Diagramm.

Der hervorgehobene Bereich des Schiebereglers zeigt den Teil des Diagramms, der aktuell angezeigt wird. Der grave Teil
des Schiebereglers ist eine Vorschau des restlichen Diagramms. Um einen anderen Teil eines Diagramms anzuzeigen,
klicken Sie auf den hervorgehobenen Bereich des Schiebereglers und ziehen Sie ihn zu dem Teil, den Sie anzeigen
moéchten. 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 Quantifizierung

Die absolute Quantifizierungsanalyse ist die erste Option im Drop-down-Meni ,Analyse”. Nachdem Sie die zu

analysierenden Wells ausgewdhlt haben, kénnen Sie in dieser Option Listen, Signalkarten, Heatmaps, Histogramme, 1D-

Streudiagramme, 2D-Streudiagramme und Konzentrationsdiagramme anzeigen.

Analyse pro Ziel

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. ,Analyze per” (Analysieren nach) ist deaktiviert, wenn

keine Wells ausgewahlt sind.

2. Stellen Sie sicher, dass Reaktionsgemische auf der Platte vorhanden sind. Andernfalls ist die Schaltfléche Target (Ziel)

deaktiviert.

3. Um die Platte nach Ziel zu analysieren, klicken Sie auf Target (Ziel).

4. Waéhlen Sie die Ziele auf der Liste ,Select targets” (Ziele auswéhlen). Sie kénnen ein oder mehrere Ziele aus der Liste

auswdhlen. Um adlle Ziele auszuwdhlen, driicken Sie auf Select all (Alle auswdhlen). Die Ziele werden nach

Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb eines Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (griin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert.
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5. AnschlieBend wird die Schaltfléche Show results (Ergebnisse anzeigen) zum Anklicken verfigbar sein.
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Sobald die Schaltfléiche Show results (Ergebnisse anzeigen) gedriickt wird, enthdlt die Registerkarte List (Liste) fir die

absolute Quantifizierung eine Tabelle mit einer Ubersicht Gber die analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:

o]

Well — Zum Beispiel A1, B2 usw.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle
handelt.

Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthalt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.
Target (Ziel) - In dieser Spalte werden die Zielnamen und die entsprechende Farbe angezeigt.

Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Kanal pro Well

zugewiesene Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

Partitions (Valid, Positive, Negative) (Partitionen (Giltig, Positiv, Negativ)) — In dieser Spalte wird die Anzahl der

gultigen, positiven und negativen Partitionen pro Well und Kanal angezeigt.

Threshold (Schwellenwert) — In dieser Spalte wird der aktuelle Schwellenwert angezeigt, der auf das Well

angewendet wird.
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Hinweis: Wells, denen nur ein oder gar kein Reaktionsgemisch zugewiesen ist, sind nicht in der Liste enthalten.

n x
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plates  Templates  Archive B & Tools {& Configuration v (& gwashington v

DETAILS @ ANALYSIS MORE ~

Analysis type
(Absc\me Quantification - ] [ @ ANALYSIS SOURCE ]

Saturation reached
The signal channel(s) reached the saturation. The results in this wells may be incorrect. You
can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with reduced exposure time and
gain to fix this issue.

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - list 2 ExporttoCSV ~
Well  Name / ID Reaction mix Target Concentration * a Partitions Treshold
Name IC Control lype copies/jl (95%) Valid  Posiive  Megative
A1 @) 1234567890 @ reaction Mix 1 Target A v POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
A1 B 1234567890 Reaction Mix 1 Target A - PoS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Voriable
Lorem ipsum target - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
A1 @Y 1234567890 @ reoction Mix1
Dolor sit N 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
Hw1 (@ 1234567890 a Reaction Mix 1 Target A - PoS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
Hw1 [ 1234567890 ﬂ Reaction Mix 1 Target A : POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
A1 @3 1234567890 @ reaction Mix 1 B Target B : POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
; Target C - POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Variable
A @3 1234567890 @ reaction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
Target C - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable
A1 @) 1234567890 @ reaction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Variable

Sample to Insight
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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 Kontrollkéstchen der entsprechenden Kanalfarbe, um die entsprechenden Kandle auszuwdhlen.

Wenn fir einen Kanal keine Bilder aufgenommen werden, wird der Kanal deaktiviert.

4. AnschlieBend wird die Schaltfldche Show results (Ergebnisse anzeigen) zum Anklicken verfiigbar sein.
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Sobald die Schaltfléche Show results (Ergebnisse anzeigen) gedriickt wird, enthélt die Registerkarte List (Liste) fir die

absolute Quantifizierung eine Tabelle mit einer Ubersicht tber die analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:

Well - Zum Beispiel A1, B2 usw.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle
handelt.

Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthalt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

Channel (Kanal) — Abhdngig von den bei der Auswahl einer Quelle festgelegten Einstellungen werden in dieser

Spalte die Kanalnamen und die entsprechende Farbe angezeigt.

Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Kanal pro Well

zugewiesene Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.

Partitions (Valid, Positive, Negative) (Partitionen (Giltig, Positiv, Negativ)) — In dieser Spalte wird die Anzahl der

gultigen, positiven und negativen Partitionen pro Well und Kanal angezeigt.

Threshold (Schwellenwert) — In dieser Spalte wird der aktuelle Schwellenwert angezeigt, der auf das Well

angewendet wird.
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Hinweis: Wells, denen kein Reaktionsgemisch zugewiesen ist, sind nicht in der Liste enthalten.

UTL e Plates Templates  Archive & Tools {G Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS  (H ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
lysis type .
Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE ]
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - list (S Exportlo CSV
Well  Mame / ID Reaction mix Channel Concentration * cl Partitions Treshold
Nome 1€ Conmoltype copies/ul (95%) velid Posiive  Negaive
A1 [ 1234567890 @ reoction Mix1 ® Green Vv POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
Al - . ® Green - POS 12200 33% 7646 2871 5342 Variable
@ Green v  POS 12201 33% 7646 2871 5342 Varioble
Al 1234567890 @ reoction Mix 1 Yellow v POS 12201  33% 7646 2871 5342 Varicble
® Orange v POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Varicble
A1 @ 1234567890 @ FReoction Mix 1 ® Green v/ POS 12201 33% 7646 2871 5342 Vorioble
Yellow - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Varicble
A3 [ 1234567890 @ Reoction Mix 1 @ Ciimson - POs
@ Red - POS 1220.1 3.3% 7646 2871 5342 Variable
A1 (@) 1234567890 @ reoction Mix1 ® Green +/  POS 12201 33% 7646 2871 5342 Vericble
® Green v POS 1220.1  33% 7646 2871 5342 Vaoricble
Al 1234567890 . Reaction Mix 1 Yellow v POS 1220.1 3.3% 7646 2871 5342 Varicble
® Orange v POS 12201 33% 7646 2871 5342 Vericble
A3 [ 1234567890 @ reoction Mix1 Yellow POs 12201 33% 7646 2871 5342 Vorioble
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Exportieren von 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 (Liste) auf Export to CSV (Als CSV exportieren) oben rechts in der

Tabelle (siehe unten).
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]
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/05/ [ cevans [0 ANALYSIS MORE -
@ Fore complaied
Absohite Guosthestion - @ AMALYSIS SOURCE |
lig  Signabmop  Hegbmop  Hidlegram 1D I ple] = Ca akion diegram
Bagules - ligt
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o . - T
Al [l e B Feccion i) ® Goee v PO 2204 LM Teds  ZEN K42 Vorbh
Al ® Gresn FOS 1200 AN Jeds 28 8342 Vorobls
.G MO 2000 33 7648 2871
Al ER aserene B e Yoo S Fs WA 1% Feds En
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.G L w1 2 sds 2671 341 Varabls
Al ER vaserenc B e Yol v POS W 1IN FEAS B S347  Verebs
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Es gibt 2 Optionen: Current results (Aktuelle Ergebnisse) and RFU values (RFU-Werte).

E’ Export to CSV =

Current results

RFU values

Durch die Auswahl Current results (Aktuelle Ergebnisse) wird eine Listenansicht der aktuellen Ergebnisse pro Probe fir

ausgewdhlte Wells als CSV-Datei heruntergeladen.

Durch die Auswahl RFU values (RFU-Werte) wird eine Listenansicht der RFU-Werte (Kompaktversion) pro Partition fiir
ausgewdhlte Wells als CSV-Datei heruntergeladen.
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Registerkarte ,Signal map” (Signalkarte) unter , Absolute Quantifizierung”

Der Registerkarte Signal map (Signalkarte) enthdlt positive Partitionen fir Zielkandle und giiltige Partitionen fir den
Referenzkanal ausgewdhlter Wells. Fir jeden in der Ziel- oder Kanalauswahl enthaltenen Kanal wird eine
Signalkartenansicht erstellt. Die Signalkartenansichten sind nach der Kanalposition im Bild (grin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert und durch eine horizontale Linie getrennt.

Jede Signalkarte stellt das Plattenlayout fir einen ausgewdhlten Kanal dar, in den nur die Bilder der ausgewdhlten Wells
geladen werden. Die restlichen Wells werden als graue Quadrate angezeigt. Wenn das Bild eines Wells nicht vom
Algorithmus berechnet werden kann, wird ein Platzhalterbild angezeigt. 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 ausgewdahlt ist, auch die Anzahl der ausgewdhlten Wells.
Wenn der Benutzer mit dem Mauszeiger iber ein Well féhrt, wird ein Tooltipp mit Beschriftungsinformationen zum Well
und dem zugehdrigen Ziel (sofern definiert) angezeigt. Fahrt der Benutzer mit der Maus iber das Well-Bild, wird das Bild

hervorgehoben und der Cursor éndert sich in das Zoom-Symbol.

m ose8e Flotes  Templates  Archive B % Tools { Configuration ~ 2, gwashington +
CQIAGEN
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DETAILS  [H ANALYSIS ] REPORTS MORE ~
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- Anelyss lyps . b \
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26K24W - STANDARD RUN

[ DETALS (D ANALYSIS  MORE +
® Fioeco

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 20 Scatrerplot Concentration diagram

Results - Signalmap Show refarence channd

« Signalkarte fir einen Zielkanal

« Vergréfiern

o Verkleinern

« Signalkarte dieses Wells als Bild herunterladen

o Zoomfenster schlieffen

Die Funktionen ,VergréBBern” und ,Verkleinern” sind auch mit dem Mausrad méglich. Die WellID, der Kanalname und das

zugehérige Ziel (sofern definiert) werden oben links angezeigt.

Die Software Suite bietet eine Signalkartenansicht fir den Referenzkanal, die nur fir AuBendiensttechniker verfigbar ist.
Klicken Sie zum Anzeigen der Signalkarte fir den Referenzkanal auf Show reference channel (Referenzkanal anzeigen).
Die Funktionalitat der Signalkartenansicht fir den Referenzkanal ist analog zu den Signalkartenansichten der Zielkandle.
Giltige Partitionen im Referenzkanal werden mit blauen Punkten markiert und hervorgehoben, wéhrend positive Partitionen

der Zielkandle mit grinen Punkten markiert und hervorgehoben werden.
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Absolute Quantifizierung”

Die Registerkarte Heatmap zeigt die Konzentration der ausgewdhlten Ziele oder Kandle in jedem Well. Auflerdem 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 gefrennt.

Wenn das in einer Heatmap angezeigte Ziel oder der Kanal fir einen oder mehrere Wells nicht relevant ist, wird fir

diesen Well kein Wert angezeigt und seine Hintergrundfarbe ist grau.
Wenn Sie mit der Maus iber ein Well fahren, werden weitere detaillierte Informationen zu diesem Well angezeigt.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Fir jede Heatmap gibt es zwei Ansichten — die Konzentrationsansicht und die Partitionsansicht (siehe folgende Bilder). Um

zwischen den Ansichten zu wechseln, klicken Sie auf Concentration (Konzentration) oder Partitions (Partitionen).

Um die mittleren Konzentrationswerte fir Replikate in der Konzentrationsansicht anzuzeigen, klicken Sie auf Show mean
values for replicates (Mittelwerte fir Replikate anzeigen). Mittelwerte werden in der Partitionsansicht nicht unterstiitzt. Daher
ist das entsprechende Kontrollkéstchen in der Partitionsansicht ausgegraut und dem Benutzer wird eine Meldung mit

entsprechenden Informationen angezeigt.
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Plates  Templates  Archive

KO-12/05/21-1

@ Run completed

DETAILS  [E ANALYSIS

Analysis tyse
(Absc\ure Quantification - ] [ @ ANALYSIS SOURCE ]

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - heatmap

] Target A ® Green (20 wells)

-
Partitions
J

1 2 3 4 5
A
1000
G 5 Well:
Name/ID: 01234567890 . 800
Conc.: 496.6 cp/yl
< ) ) <l (95%): 5.70% : 500
b 400
. Well:  (HW1) G10- G12 200
Neme/ID: 01234567890
Conc.: 496.6 cp/yl o
F : Cl1{95%): 570%
G
H

& Tools & Configuration ~

" Lorem ipsum farget @ Graen (20 wells, 1 hyparwell)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

A Valid
100%
Well: D10 [
B
Positive partitions: 1213
Negative parfifions: 6645
c ) : ) ) ) ) Valid partitions: 7858
50%
positive
D
. well: (HW1) G10 - G12
Positive partitions: 1213
0%
Negative partitions: 6645 positive
F : : : . _ : : _ Valid partifions: 7858
<
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] REPORTS MORE ~

[8) Source images
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Registerkarte ,Histogram” (Histogramm) unter , Absolute Quantifizierung”

In der Registerkarte Histogram (Histogramm) werden Graphen angezeigt, die die Fluoreszenzwerte ausgewdhlter Wells fir
das ausgewdhlte Ziel oder den ausgewdhlten Kanal visualisieren. Fir jedes ausgewdhlte Ziel oder jeden ausgewdhlten
Kanal wird eine Histogrammansicht erstellt. Die Histogramme sind nach der Kanalposition im Bild (griin, gelb, orange, rot

und crimson) sortiert und durch eine horizontale Linie getrennt.

Jedes Histogramm hat zwei Achsen. Die x-Achse stellt die relative Fluoreszenzintensitat dar. Die y-Achse stellt die Anzahl
der Partitionen mit dieser relativen Fluoreszenzintensitat dar. Fir die Werte auf der y-Achse sind zwei Skalen verfigbar —

linear und logarithmisch.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifldchen Uber jedem Graphen gedndert werden. Die Schalflachen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf ,lin”, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Im Schwellenwertfeld wird der Schwellenwert der Fluoreszenzintensitét angezeigt, der zur Unterscheidung zwischen
positiven und negativen Signalen verwendet wird. Wenn nur ein Quellwell ausgewdhlt 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

Die Software Suite bietet auch ein Histogramm fir den Referenzkanal, das nur fir AuBendiensttechniker verfigbar ist.

Klicken Sie zum Anzeigen des Histogramms fir den Referenzkanal auf Show reference channel (Referenzkanal anzeigen).

Der Titel dieses Histogramms zeigt an, dass sich das Histogramm auf den Referenzkanal bezieht. Der Graph fir den

Referenzkanal erméglicht dem Benutzer, die gemeinsamen unteren und oberen Schwellenwerte, die Partitionen mit zu

niedrigem / zu hohem RFU ausschlieBen, zu erkennen. Das Festlegen des oberen Schwellenwerts ist in diesem Diagramm

nicht moglich; siehe Abschnitt , 1D-Streudiagramm”.

]
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@ Flate completed

~ Analysis type

Plates  Templates

Archive

Absolute Quantification

N N
- { @ ANALYSIS SOURCE
J

List Signalmap

Results - histogram

Reference channel (20 wells)

z
3
g o
15k
10k
sk
o ML it
o
Target A @ Green (20 wells)
40k
5k
a0k
= 25k
z
g
8
15k
10k
sk
N Y
o
Lorem ipsum target Yellow
40k
a5k
a0k
= 25k
z
5
8 a0k
15k
10k
sk
N Y

Heatmap

50

(20 wells)
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Histogram

1D Scatterplot

2D Scatterplot

100

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

FLUORESENCE INTENSITY [RFLI

100

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

DETAILS

B % Teols & Configuration =

2, gwashington ~

B ANALYSIS (] REPORTS MORE ~

8 Source images

Conceniration diagram

@ Sshow reference channel

Y-scale El log10

W Add fo report

Yscale EI log10

B Add fo report

@

150 200

Yscale @ log10

I Add fo report

50 Bl (] REPORT (0)
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1D-Streudiagramm

Die

Registerkarte Absolute Quantification (Absolute Quantifizierung) ist die erste Registerkarte in der Analyseumgebung.

Nach Auswahl der zu analysierenden Wells kann der Benutzer die Liste und die Registerkarte 1D Scatterplot (1D-

Streudiagramm) ansehen.

200

Die Registerkarte 1D Scatterplot (1D-Streudiagramm) zeigt eine 1D-Streudiagrammansicht fir jedes analysierte Ziel
oder jeden analysierten Kanal. Wenn mehr als eine 1D-Streudiagrammansicht vorhanden ist, werden sie durch eine

horizontale Linie getrennt.
Die 1D-Streudiagrammansichten sind nach der Kanalposition im Bild (grin, gelb, orange, rot und crimson) sortiert.

Der Titel einer 1D-Streudiagrammansicht zeigt den zugehdrigen Kanalnamen an, einschlieBlich des
Punktkanalfarbindikators und, falls definiert, auch den Zielnamen. Wenn mehr als ein Well ausgewdahlt ist, wird auch

die Anzahl der ausgewdhlten Wells angezeigt.

Eine 1D-Streudiagrammansicht hat zwei Achsen. Die x-Achse stellt die analysierten Partitionen dar, wéhrend die

y-Achse die relative Fluoreszenzintensitat jeder Partition darstellt.

Eine 1D-Streudiagrammansicht verkettet die Diagramme fir jedes Well mit einer Kopfzeile, die die Koordinaten 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 angezeigt, und Uber dem Schwellenwert werden sie blau angezeigt.
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Wenn das 1D-Streudiagramm nach Ziel (der DNA-/RNA-Sequenz oder dem Molekil, fir das die Kopienzahl/pl ermittelt

wird) analysiert wird, sieht der Benutzer die folgende Struktur:

KO-12/05/21-1

@ Flate completed

Plates  Templates  Archive

% Tools {0 Configuration = 2, gwashingten ~

DETAILS CE ANALYSIS MORE ~

- Analysis type

~
Absolute Quantification - { @ ANALYSIS SOURCE
3 4 '

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 1D Scatterplot $44 Options ~

Target A @ Green (20 wells)

Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

— . o "
Max value for Y-axis [RFU] | 80 W UJ Common threshold (D | - W @] l RicALcuLAu]
L J 7 L J 2 J

W Target B Yellow  [20 wells)

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Common threshold (D

Manx value for Y-axis [RFU] | 200
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Erfolgt die Analyse kanalweise, werden die Daten auf Grundlage der bei der Bildaufnahme

Wellenlangenfilter dargestellt. Der Benutzer sieht eine Ausgabe wie die Folgende:

202

15]

oe FPlotes  Templates  Archive B % Tools & Configuration ~ &, gwashington ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~
® Plic complated
Absolute Quantification - \ L @ ANALYSIS SOURCE ]
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 1D Seatterplot M Show reference channel
L< O T T ) 5 |
Target A @ Green (20 wells)
Al
)
H
&
]
2
o
o 2000 4000 acoo
pasTIONS
- N o - N
Maxvalus for V-axis RF0] [ 200 | [Q3) Teeshold [ 376 | (@
B Torget B Yellow (1 well} @ Report
Al
T so
& e
E)
3
20
o
o 2000 4000 ac00
sastmons
Max value for Y-axis [RFU] | 200 | [ Threshold [ 37.6 | &
RN N S | N
B Torget C Yellow {1 well) @ Feport

verwendeten
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Es ist wichtig zu erwdhnen, dass diese Analyse auch in mehreren Wells gleichzeitig durchgefihrt werden kann. Wenn fir
die angezeigten Wells kein gemeinsamer Schwellenwert vorhanden ist, wird im Feld ,Common threshold” (Gemeinsamer

Schwellenwert) ein Bindestrich angezeigt.

[VEIM 33388 Plotes Templates  Archive 8 & Toos & Configuration v &, gwashington v
KO-12/05/21-1 DETAILS (@ ANALYSIS MORE ~

@ Plote completed

- Abpi e
| Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE ]

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 1D Scatterplot Options ~

® Green (20 welly)

FLUGRESENCE INTENSITY [RFU]

— ¢ i e 1
Max value for Y-axis [RFU] | 80 | Ig i Common threshold () | 2 | \ RECALCULATE

@ Oronge (20 wells)

Y
Z
<]
2

Max value for Y-axis [RFU] [ 200 \ Ia Common threshold ()
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Benutzer kénnen beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse die im Plattenlayout definierten Hyperwells eindeutig

identifizieren.

Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green (16 wells, 2 hyperwells) . Report

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kénnen den maximalen RFU-Wert fir die Streudiagramme

dndern, wenn sie eine 1D-Streudiagrammanalyse ausfihren. Der akzeptierte Bereich fir den max. RFU-Wert ist 0-300.

Andern des Schwellenwerts

1. Um den Schwellenwert fir jedes Well einzeln zu &ndern, klicken Sie in der 1D-Streudiagrammansicht auf die
entsprechende Uberschrift des Wells. Es 6ffnet sich ein Fenster und der Schwellenwert kann gedndert werden, indem

Sie mit der Maus Uber das Diagramm fahren, wodurch eine gepunktete Linie angezeigt wird.

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.

3. Um den Wert auf diese Weise erneut zu dandern, klicken Sie auf die rote Linie und ziehen Sie diese an die
entsprechende Stelle. Alternativ kénnen Sie den Wert auch direkt im Feld ,Threshold” (Schwellenwert) bearbeiten.
Verwenden Sie die Schalifléche auto-threshold  (Auto-Schwellenwert), um den Schwellenwert auf den vom

Analysealgorithmus berechneten Wert festzulegen.

Hinweis: Das Schwellenwertfeld und die Schaltfléche auto-threshold (Auto-Schwellenwert) werden erst durch Bewegen

des Cursors im Bereich des Welldiagramms sichtbar.

4. Klicken Sie CLOSE & RECALCULATE (SCHLIESSEN UND NEU BERECHNEN) um eine erneute Analyse der Daten auszuldsen

und das Fenster zu schlieBen. Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um das Fenster ohne Anderungen zu schlieBBen.

Well details %

H TargetB & Yellow W Report

Al

3

3

FLUGRESENCE INTENSITY [2FU]

) 2000 4000 2000
PARTITIONS

p N —

Max value for Y-axis [RFU] | 200 \U]
L )\

Theeshold | 37.6 | @

CANCEL] CLOSE & RECALCULATE
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Gepunktete Schwellenwertlinie beim Ziehen Uber den Graphen:

Well details x

Target B Yellow B Report
g

FLUGRESENCE INTENSITY [RFU]

) 2000 4000 8000
PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 200 |
L )

Threshold [ 37.6 J @

L
CLOSE & RECALCULATE

Benutzer kénnen beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse den Schwellenwert eines einzelnen Wells &ndern.

0 Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green {16 wells, 2 hyperwells) @ Repon

FUUDRESENCE INTENSITY [B5U]

PARTITICING.

Max value for Y-axis [RFU] ‘ 80 b |’O i pLY | Commen tresheld (D) \ \| |’®\ “"iEcAlcuu\r:q

Durch Klicken auf den Titel eines Plots in einem 1D-Streudiagramm mit mehr als einem Well, wird das modale Fenster mit
den Welldetails gedffnet.
Results - 1D Scatterplot

B nomell @ Green (1well

Al

=1
8

<%
b
cow,
"

FLUGRESCENCE INTENSITY [RFU]
o
a8

5000 10000 15000

PARTITIONS
Max value for Y-axis [RFU] 108.23 Threshold | 5.283 RECALCULATE
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Im Modalmodus kann der Schwellenwert entweder durch Andern des Werts im Schwellenwertfeld oder durch Klicken in

den Plot und Ziehen der roten Linie gedndert werden.

Wenn ein Wert iber 300 eingegeben wird, wird ein Eingabevalidierungsfehler angezeigt.

350

Mo valys is 300

Wenn der Wert gedndert wurde, kann das modale Fenster iber die Schaltfliche CLOSE & RECALCULATE (SCHLIESSEN
UND NEU BERECHNEN) geschlossen werden. Durch Klicken auf die Auto-Schwellenwert-Schalifléiche unterhalb des
Schwellenwertfeldes kann der Wert wieder auf den Standardwert zuriickgesetzt werden, wodurch das Fenster nach dem
Zuricksetzen 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.

Referenzkanal im 1D-Streudiagramm

Das 1D-Streudiagramm des Referenzkanals wird fir AuBendiensttechniker fir jedes ausgewdhlte Well angezeigt, wenn
eine 1D-Streudiagrammanalyse mit aktivierter Option ,Show reference channel” (Referenzkanal anzeigen) ausgefihrt wird.

Fir Standardbenutzer ist das 1D-Streudiagramm des Referenzkanals nicht sichtbar.

Results - 1D Scatterplot Opfions =
Reference channel (5 wells) @ Report
Al Al A A Al =
B (@
=

o
g

=
]

CRESEMCE INTEMSITY [R5

—=%
o
. e - N =
Max value for ¥-axis [RFU] | 80 | [ A Common upper treshold () 65 | @)
| e
Common lower treshold () | 18 | @
L e
R |
< 1 33 W o5 D
)
Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Grean (3 wells) @ Report
Al A1 o
0
E &0
z
g0
% w0
& e
g
= 20
&0
o
- PasTInONS
Max value for Y-axis [RFU] | 80 1{cs Common reshold (D) | - @ | | recatcurate |

0

946 Options =

Show reference .
channel

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kdnnen die unteren und oberen Schwellenwerte fir die

Referenzkandle éndern, wenn sie eine 1D-Streudiagrammanalyse ausfihren.
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1D-Streudiagrammanalyse herunterladen

Beim Ausfihren einer 1D-Streudiagrammanalyse ist das Herunterladen von 1D-Streudiagrammen maglich.

Download graph

)

Warnhinweise

« Wenn die Ergebnisse der Analyse bereits in die Registerkarte geladen wurden, wird unter der Registerkarte 1D
Scatterplot (1D-Streudiagramm) in der Kopfzeile jedes Welldiagramms mit einer Séttigungsmarkierung ein Warnsymbol
angezeigt, wenn das Fluoreszenzsignal des Kanals Gber 120 RFU liegt. Wenn der Benutzer mit der Maus iber das
Warnsymbol fahrt, wird ein Tooltipp angezeigt: ,Channel has reached the saturation for this well. Result may be

incorrect.” (Der Kanal hat fir dieses Well die Sattigung erreicht. Das Ergebnis ist maglicherweise falsch.)

KO-12/05/21-1

e Plates  Templates  Archive 8 % Tooks Configuration v 2, gwashinglon v
. wa

DETAILS  (E) ANALYSIS (5] REPORTS MORE ~

@ Plote completed
| Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS sounc!J

Seturetion reached

The signol channel(s) reached the soturation in an or more imaging saps. The resuls in some

wells may be incorrect. You can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with

reduced exposure time and galn 1o fix this issue.

List  Signalmap  Heatmap  Histogram 1D ScaMerplot 2D ScaMerplot  Concentration diagram
Results - 1D Scatterplot M Show reference channel
Target A @ Greon (20 wells)
Channel have reached the
M Al Al Al camrairen o ias wall: Al Al Al Al Al Al

0

Resuhs may be incorrect

CE INTENSITY (85|

I
x

A Al F N Al a1

o Das QlAcuityDx Software Assay Plugin zeigt immer dann ein modales Fenster an, wenn die Schwellenwerteingabe
gedndert wurde. Die Ergebnisse werden nicht neu berechnet, bevor ein anderes Well im Plattenlayout ausgewdahlt, die

Registerkarte ,List” (Liste) aufgerufen oder ein anderes Streudiagramm aus der Liste ausgewdhlt wird.

Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seftings?
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2D-Streudiagramm

Der autorisierte Benutzer mit entsprechenden Berechtigungen kann beim Ausfihren einer 2D-Streudiagrammanalyse Plots

herunterladen. Platten kénnen nach Ziel oder nach Kanal analysiert werden.

Nachdem der Benutzer die Ziele aus der Liste ,Select targets” (Ziele auswdhlen) oder die Kandle aus der Liste ,Select
Channels” (Kanéle auswdhlen) ausgewdhlt und auf die Schaltfléche Show results (Ergebnisse anzeigen) geklickt hat,
missen die Analyseergebnisse den x- und y-Achsen in der Registerkarte 2D Scatterplot (2D-Streudiagramm) zugewiesen

werden.

Plates  Templates  Archive B % Teols {§ Configuration » 2, gwashington v

]
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS @ ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed

— Analysis type

Is

Absolute Quantification hd ‘ E @ ANALYSIS SOURCE
L S |

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 2D Scatterplot

Xoaxis Y-oxis

I

¥t hanndl <] [ Yeaxis channe - ] Report

Select channels to get analysis data,

Somple to Insight ©

Plates  Templates  Archive B % Tools {8 Configuration v (&, gwashington «

==..
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS B ANALYSIS (L] REPORTS MORE ~
@ Flate completed

~ Anlysis tyos

\
Absolute Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE

8 oA J
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeaxis Y-oxis
~ X-oxis channgl ——————— .~ Y-axis chonnell ————————————
[ Target A Yellow - Lorem ipsum target Orange @ ']
~ Common hreshald — MoxBU— —— Common hreshold - —— - Max RFU
N ey p N \ B Add to report
| me.s3 J & (250.35 ] | 3245 [ @] | 79.45 |[¢r)
0-255 00.45-300.54 0-255 1-123.45
W 5 X Y Results
® . . 290
7 *: 16 400
. e -+ - 16 672

® -+ *: 12992

Invalid on X 48

Invalid on Y 3584

Channel: Orange @

0 50 100 150 200
Channel: Yellow

Sample to Insight 3-23. All rights reserved

Die Schaltfldche Download (Herunterladen) ist in der oberen rechten Ecke sichtbar, wenn der Benutzer mit der Maus iber
die Graphen fahrt.
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Neuberechnung der Schwellenwerte im 2D-Streudiagramm

Es ist mdglich, den Schwellenwert im 2D-Streudiagramm neu zu berechnen. Nachdem der Benutzer das Ziel oder den

Kanal der x- und y-Achse ausgewdhlt hat, werden die Ergebnisse der Analyse in den Plot geladen und nur giltige

Partitionen angezeigt.

(VR IB  3008s FPlates Templates  Archive E % Tools ) Configuration ~ 2, gwashingtan =
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS G ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed
-~ Analysis yps < <
Absolute Quantification - | { @ ANALYSIS SOURCE |
L Y J
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xaxis Y-axis

Xeoxis anel

Yellow - Lorem ipsum farget Orange @ A

Max RFU —_— B Add to report

Common threshald Mox RFU — Common threshold -
18,53 [@ 250.35 el 32.45 | @] | 79.45 O‘

0-255 0-255

X 8 ¢ Results

Channel: Orange @

0 50 100 150 200
Channel: Yellow

Sample to Insight

Rote Linien (Gemeinsamer Schwellenwert) erzeugen 4 Quadrantenbereiche und die folgenden Partitionen:

o+ + Partition n ist sowohl auf dem x- als auch auf dem y-Kanal positiv (dunkelblau).

o+ — Partition n ist positiv auf dem x-Kanal, aber negativ auf dem y-Kanal (hellblau).

o — — Partition n ist sowohl auf dem x- als auch auf dem y-Kanal negativ (grau).

o — + Partition n ist negativ auf dem x-Kanal, aber positiv auf dem y-Kanal (gelb).

Wenn nur ein Quellwell ausgewdhlt ist, werden die Schwellenwerte der Ziele oder Kandle auf jeder Achse im Feld

»Common threshold” (Gemeinsamer Schwellenwert) und im Graphen als rote Linie angezeigt.

Wenn mehrere Quellwells ausgewdhlt sind und sich deren automatisch berechnete Schwellenwerte unterscheiden, wird

zundchst kein gemeinsamer Schwellenwert angezeigt.

In der Legende wird die Meldung ,Recalculate to get results” (Neu berechnen, um Ergebnisse zu erhalten) angezeigt.
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Der Benutzer kann den gemeinsamen Schwellenwert durch Ziehen und Ablegen der roten Linien und Eingabe der Werte in
die Eingabefelder @ndern. Es ist auch méglich, die Standardwerte zurickzusetzen oder den Auto-Schwellenwert

festzulegen.

Templates  Archive B % Tools & Configuration ~ 2, gwashington ~

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

DETAILS @ ANALYSIS ] REPORTS MORE ~

o~ Analysis type

<
Absolure Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE

= F = "
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentrafion diagram

Results - 2D Scatterplot

X-axis Y-axis
T P — Y-xs target
[ Torget A i Set back to default Lorem ipsum target Orange @ ~ }

Id Mz RFU

J(GJ { 250.35 \[Q\l ‘/3\

held o oy o Wi EL - I Add to report
() (e ][0
&) ( o

00.45-300 54 0-255 1-123.45

X ¥ Results
[ ] - - 12 960

Sample to Insight

Die Aufforderung zum Verlassen ohne Neuberechnung mit den gednderten Schwellenwerten erscheint, wenn der Benutzer:

« die Anderungen verldsst und ein anderes Well im Plattenlayout auswdhlt.

o den Analysetyp andert.

 die ausgewdhlten Ziele andert.

« die ausgewdhlten Kandle éndert.

« die x- und y-Achse &ndert.

o die Registerkarte List (Liste) éndert, ohne auf die Schalffléiche Recalculate (Neu berechnen) zu klicken.
« die ausgewdhlten Wells andert.

 die ausgewdhlten Hyperwells éndert.

« Hyperwells gruppiert und deren Gruppierung aufhebt — 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.
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Plates  Templates  Archive B % Teols

& Configuration v 2, gwashington ~

KO-IZ/O‘S/dZ'I-l DETAILS (I ANALYSIS (£ REPORTS MORE ~
@ Plote complete:

-~ Analysis type

p:!
Absolure Quantification ~ | [ @ ANALYSIS SOURCE
L J &

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Kaxis Vaxis

- Koo ot LYoo — -

[ Target A Yellow ® ~ | | 9 loremips Autothreshold  Orange @ v]

~ Comman threshald ~ Mz RFU e ~ Comman thresheld —, .  — Max RFU . B Add 1o report
[11353 M@] [25035 (O] | 8245 {@Hmas Ncﬂ

L SED beo PRGN JALN -}

00.45-300.54 0-255 1-123.45
X Y Results
60

L ] - - 12 940

Sample to Insight

Eine Neuberechnung wird ausgeldst, wenn der Benutzer zu einer anderen Registerkarte wechselt. Das Popup-Fenster mit
einer Warnung wird angezeigt.

Thresheld(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seftings?

Max. RFU-Wert fiir y- und x-Achse

Benutzer mit der Berechtigung ,Analysedaten bearbeiten” kénnen die maximalen RFU-Werte fir die y- und x-Achse fir das
2D-Streudiagramm &ndern und das Experimentergebnis Uberpriiffen. Die Achsenbereiche sind auf die dargestellten

Maximalwerte von O bis zur gemessenen maximalen Fluoreszenzintensitat des ausgewdhlten Kanals ausgerichtet.

]
CIAGEN

KO-12/05/21-1

Plates  Templates  Archive B & Tools (& Configuration v 2, gwoshington

DETAILS B ANALYSIS g REPORTS MORE ~
@ Flote completed
o~ Analysic type
Absolute Quantification - | ( @ ANALYSIS SOURCE
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeaxis Yaxis

‘,; oxis farge n —Yeoxis forge

Targal A Vallow @ v | | 1 Lorem ipsum targal Orange @ ¥ |

~ Common thrashld —, -

— Mo RFU g o nthresheld — —— o~ MaxRFU —— ——
| ne.s3 J[@J 35035 oo | i (&) | 7045 MOJ B Add fo report
: = = L Jes | Pa

0-255 1-300 0-255 1-123.45

i X Y Results

e - - 112 960

Sample to Insight
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Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter , Absolute Quantifizierung”

In der Registerkarte Concentration diagram (Konzentrationsdiagramm) werden die Diagramme angezeigt, die die
Verteilung der Konzentrationswerte und Konfidenzintervalle darstellen. Fir jedes ausgewdhlte Ziel oder jeden
ausgewdhlten Kanal wird ein Diagramm erstellt. Ein Konzentrationsdiagramm hat zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die
analysierten Wells und die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandle jedes Wells dar.

Fir die Werte auf der y-Achse sind zwei Skalen verfigbar — linear und logarithmisch.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifldchen unter jedem Graphen gedindert werden. Die Schalifléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Jedes Diagramm stellt fir jedes Well zwei Werte dar: den Konzentrationswert, angezeigt als Balken, und das
Konfidenzintervall, angezeigt als Fehlerbalken. Um die genauen Werte anzuzeigen, zeigen Sie auf einen der Balken.
Nachdem ein Konzentrationsdiagramm geladen wurde, werden die ersten 32 Wells im Diagramm angezeigt. Um andere

Wells anzuzeigen, verwenden Sie den Schieberegler unter dem Diagramm.

Um die mittleren Werte fiir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte
fir Replikate anzeigen). In diesem Fall wird fir eine Replikatgruppe ein Balken angezeigt, der den mittleren
Konzentrationswert und den mittleren Cl-Wert der Replikatgruppe zeigt. Um genaue Werte und eine Lliste der zur

Replikatgruppe gehdrenden Wells anzuzeigen, zeigen Sie auf den zugehdrigen Balken.
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(URIM  $58s8 FPlates Templates  Archive 8 % Tools & Configuration » 2, gwashington ~
QIAGEN

E0P|-12/0|5/dz'|-1 DETAILS [ ANALYSIS (L] REPORTS MORE ~
ate complete

-~ Anolysis type

Absolute Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE ]
8

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Conceniration diagram

Results - Concentration diagram

Target A @ Green (21 wells, 1 hyperwell BB Mean volues for replicates  Y-scale EI log10 B Add fo report
500 ® +
700 well(s): Bl
600 Nome/ID: (1234567890

&
g

Conc.: 458.2 cp/pl
I (95%) 5.80%

200
100
o

Al AT AT HWI AT AL AT AT AT AT AL Al AT Al AL Al Al AL Al Al AT Al

=
g8

g
2

Concentration (ep/pl)

Anclyzed well

Lorem ipsum farget @ Orange (20 wells) M Mean values for replicates  Y-scale El log10 B Add fo report

800
700
500
500

400

a
300
200 1
100 I
o

AT AL AL AT AL AT AT AL AT AT AL AL AT AT AL AT AT AT AT AL AT AT AT AT AL AT AT AL AT AT HWI AT AT A1 AT AT Al AL A1

Concentration (cp/pl)

Anclyzed well

(£ REPORT (0)

Sample to Insight & ¢

d

All tights reserve GQlAcuityDx

Mutationsnachweis

Die Plattenanalyseumgebung der Software Suite umfasst die Registerkarte Mutation Detection (Mutationsnachweis). Die
Mutationsnachweisanalyse basiert auf den Konzentrationen (siehe Abschnitt ,Absolute Quantifizierung”). Um den

Mutationsnachweis nutzen zu kénnen, ist die Definition von Zielen in den Reaktionsgemischen und Proben zwingend
erforderlich.

Die Registerkarte Mutation Detection (Mutationsnachweis) wird verwendet, um die Ergebnisse der Analyse des
Platteninhalts zum Nachweis von Mutationen in den Proben anzuzeigen. Die Analyseergebnisse werden in Listenansichten,

Heatmaps, Punktdiagrammen und Konzentrationsdiagrammen dargestellt.

Hinweis: Das Speichern von Mutationsnachweistests ist nicht méglich.
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Mutationsnachweisanalyse konfigurieren

Klicken Sie im Bereich ,Select wells” (Wells auswdhlen) auf die entsprechenden Wells. Fir weitere Informationen siehe
Abschnitt ,Allgemeine Analyseoptionen”.

Wabhlen Sie das entsprechende Wildtypziel aus der Liste ,Wild type target” (Wildtypziel) aus.
Wabhlen Sie das entsprechende Mutantenziel aus der Liste ,Mutant target” (Mutantenziel) aus.

Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen). Die Ergebnisse sind
auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte ,List” (Liste) unter ,Mutationsnachweis”

Der Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:

Um

214

Well - stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol

angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle handelt.
Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthdlt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

Target (Ziel) — 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) (Konzentration (Kopien/pl)) — In dieser Spalte wird die jedem Ziel zugewiesene

Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
Mutation fraction (Mutantenanteil) — In dieser Spalte wird der Mutantenanteilwert in Prozent angezeigt.

Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir den Mutantenanteil bei einem
Konfidenzniveau von 95 %.

seses Plates  Archive % Tools G Configuration = & gwashington
QUAGEN
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Addtoreport  [S3 Export fo CSV ~
Well Name / ID Reaction mix Target Conc. cl Mutant fraction cl
Nome I Type copies/pL (95%) (95%)
Al B 1234567890 P Reoction Mix 1 Target A v WT 12201 93.3% 34.67%  33%
Al B 1234567890 @ reaction Mix1 Target A -oMT 12200 93.3% 34.67%  33%
. Target larem
RM lorem ipsum 5 X
1234567890 lorem ipsum dolor sit
R : | Bl <o st omer -owr 12201 933%
ipsum dolor sit amet amet consecieur
consecteur
elicit
Al B 1234567890 @ reaction Mix 1 Target A - oMT 12201 93.3% 3467%  33%
Al B 1234567890 @ reaction Mix 1 Target A - owr 12201 933% 3467%  33%

== -~

die Listenansichtsinformationen als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).

ﬂ—b Export to CSV =«

Current results

RFU values (compact)
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Mutationsnachweis”

Die Registerkarte Heatmap enthdlt eine Heatmap, die den Mutantenanteil als Prozentsatz in jedem der Wells zeigt. Wenn
als Quelle fir die Analyse kein Well ausgewdhlt ist, wird der Wert nicht auf der Heatmap angezeigt und seine

Hintergrundfarbe ist grau.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt , Diagrammoption”.

Um detaillierte Informationen zu einem Well anzuzeigen, bewegen Sie den Cursor iber das Well. Es &ffnet sich ein

Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 42.44%

Mutant fraction Cl (95%): 5.70%

Wild type conc.: 665.2 cp/l Well: D10
Mutant target conc.:  496.6 cp/pl No results for selected wild type and mutant target
42.44% {b
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Registerkarte ,,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Mutationsnachweis”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt ein Diagramm, das den Prozentsatz der Mutantenanteile in jedem
analysierten Well anzeigt. Ein Punktdiagramm hat zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und

in der y-Achse ist der als Prozentsatz angegebene Mutantenanteil dargestellt.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mithilfe der Schaltfléchen links unter dem Diagramm von einer linearen auf eine logarithmische
Skala gedndert werden. Die Schaltfléchen werden sichtbar, wenn Sie den Cursor Uber einen Graphen halten. Klicken Sie
auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen

Skala anzuzeigen.

Jede Kombination aus Wildtypziel und Mutantenziel in einer Probe aus allen ausgewdhlten Wells wird im Diagramm durch
einen Punkt dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Punkt. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

- MD:

Y-axis label: Mutant fraction [%]

Well info
Well(s): C4;A9
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 35.3%

Mutant fraction CI {95%): 5.70%
WT conc.: 458.2 cp/pl
MT conc.: 362.4 cp/pl

216 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,,Mutationsnachweis”

Die Registerkarte Concentration diagram (Konzentrationsdiagramm) zeigt ein Diagramm, das die Verteilung der
Konzentrationswerte in den Wells zusammen mit ihren Konfidenzintervallen darstellt. Ein Konzentrationsdiagramm hat zwei
Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt die Konzentrationswerte. Die Skala der
y-Achse kann mit den Schaltflachen links unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaliflachen werden sichtbar, wenn
Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken

Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Jede Kombination aus Wildtypziel und Mutantenziel in einer Probe aus allen ausgewdhlten Wells wird im Diagramm durch
einen Balken dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger Gber den entsprechenden Balken. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

:

KO-12/05/21-1

@ Plafe completed

— Analysis tyge

Plates  Templates  Archive B % Tools & Configuration » 2, gwashington v

DETAILS CH ANALYSIS ] REPORTS MORE ~

Mutation Detection - [ @ ANALYSIS SOURCE
L J )]
Liss  Heatmap  Pointdiagram  Concentration diagram
Results - Concentration diagram M Show reference channel

[ Target A long name lorem ipsum @ Green (40 wells)
B Mean values for replicates  Y-scale El log10 B Add to report
Target B long name lorem ipsum @ Orange (20 wells)
Sample 1 Sample 2 Sampla lorem ipsu Sample 3 Sample 4 Samples Somples Sample 7 Somple & Sample lorem ipsu... p
Well(s): B1
00
Name/ID: Sample 1
b Mutant target: Target A
= 00 Conc.: 458.2 cp/yl
z
< s00 CI (95%): 5.80%
£ Mutant fraction: 458.2 cp/pl
£ 400
H L L 1 5 1 H T 1 1 Mutant fraction CI (95%): 5.80% T . S 1 T 1 1
& w0 . - B
200 gl I I I 3, b3 1 I I, 0= I " I &z 1, e I gk I I I

(=

Al Az A3 A AS Ab AT A8 AG Al0 All A2 Bl B2 B3 B4 B5 BS 87 B8

Anclyzed paritions

Sample to Insight

Genom-Editing

Die Analyse der Genome-Editing-Option enthdlt Ansichten, die Einblick in die Anzahl bearbeiteter Genome in analysierten
Wells  bieten.  Die  Analyseergebnisse ~ werden in  Llistenansichten, Heatmaps,  Punktdiagrammen  und

Konzentrationsdiagrammen dargestellt.

Hinweis: Eine Speicherung der Genom-Editing-Tests ist bislang nicht vorgesehen.
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Genom-Editing-Analyse konfigurieren

Genome editing

H Id i
Select imaging step H (W‘ R |
e o }
|t Crimson @

Wild type target * Target A Green @

( a Yellow @ ~ . Orange @

Edited target * Lorem ipsum dolor sita .. Red @
( Lorem ipsum dolor sit a... Red @ ~ - elow

f Red @

ETTRTT I -

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. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Allgemeine

Analyseoptionen”.

2. Wabhlen Sie das entsprechende Wildtypziel aus der Liste ,Wild type target” (Wildtypziel) aus. Die Ziele werden nach
Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb jedes Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (grin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert.
3. Wabhlen Sie das entsprechende bearbeitete Ziel aus der Liste ,Edited target” (Bearbeitetes Ziel) aus.
4. Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen).
5. Die Ergebnisse sind auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der

Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte , List” (Liste) unter ,,Genom-Editing”

Der Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende
Spalten verfigbar:
+  Well - Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

o Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle
handelt.

« Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthalt das Symbol und den Namen des Wells.

o Target (Ziel) - In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als

Wildtyp oder Bearbeitungstyp ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.

« Concentration (copies/pL) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel oder Kanal zugewiesene

Konzentration angezeigt.

o Cl(95%) (KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
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+ Edited fraction (Bearbeiteter Anteil) — In dieser Spalte wird der bearbeitete Anteil fir das bearbeitete Ziel als

Prozentsatz angezeigt.

o Cl (95%) (KI (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).

Plates  Archive B & Tools & Configuration v & gwashington +

List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list W Addtoreport (D> Exportfo CSV +
Well Name / ID Reaction mix Target Conc. a Edited fraction cl
Nome IC Type copies/ul  (95%) (95%)
A1 [ 1234567890 @ reaciion Mix1 Target A v WD 12201 93.3% 34.67%  3.3%
A1 BB 1234567890 @ reaction Mix1 Target A - ' 12201 93.3% 34.67%  3.3%
Target larem
RM lorem ipsum £}
1234567890 lorem ipsum dolor sit
VYA <: ) dolor sit amet -owT 12201 93.3% 34.67%
ipsum dolor sit amet ‘amet consecteur

consecteur )
elicit

A1 [ 1234567890 @ reaction Mix1 Targef A S ET 12201 93.3% 34.67%  3.3%

Al 1234567890 @ FReaction Mix 1 Target A -owT 12201 93.3% 34.67%  33%

Registerkarte ,Heatmap” unter ,Genom-Editing”

Die Registerkarte Heatmap enthdlt Heatmaps, die den bearbeiteten Anteil als Prozentsatz in jedem der Wells zeigen.
Wenn als Quelle fir die Analyse kein Well 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 iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im
Abschnitt ,Diagrammoption”. Um detfaillierte Informationen zu einem bestimmten Well anzuzeigen, bewegen Sie den

Cursor Uber das Well. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Edited fraction: 42.44%

Edited fraction CI (95%): 5.70%

Wild type conc.: 665.2 cp/yl Well: D10
Edited target conc.:  496.6 cp/yl No results for selected wild type and edited target
42.44% {b
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Registerkarte ,,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Genom-Editing”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt ein Diagramm, das den Prozentsatz der bearbeiteten Anteile in
jedem analysierten Well anzeigt. Ein Punktdiagramm hat zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und

Proben und in der y-Achse ist der als Prozentsatz angegebene bearbeitete Anteil dargestellt.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im
Abschnitt ,Diagrammoption”. Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen unter jedem Graphen gedndert werden.
Die Schaltfldchen werden sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf

einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

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 Uber den entsprechenden Punkt. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

GE:

Y-axis label: Edited fraction [%]

i Wells info
Well(s): C4;A2
Name/ID: 012345678590
Edited fraction: 42 44%

Edited fraction Cl (95%): 496.6 cp/pl
WT conc.: 458.2 cp/pl
ET conc.: 362.4 ep/ul
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Registerkarte , Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Genom-Editing”

Die Registerkarte Concentration diagram (Konzentrationsdiagramm) zeigt ein Diagramm, das die Verteilung der
Konzentrationswerte in den Wells zusammen mit ihren Konfidenzintervallen darstellt. Ein Konzentrationsdiagramm hat zwei
Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt die Konzentrationswerte. Die Skala der
y-Achse kann mit den Schaltflachen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltflachen werden sichtbar, wenn Sie
den Cursor iiber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala anzuzeigen. Klicken Sie

auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm ermdglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Jede Kombination aus Wildtypziel und bearbeitetem Ziel in einer Probe aus allen ausgewahlten Wells wird im Diagramm
durch einen Balken dargestellt, der den Konzentrationswert zusammen mit dem Konfidenzintervall anzeigt. Um detaillierte
Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger Gber den entsprechenden Balken. Es &ffnet sich ein Tooltipp mit

detaillierten Informationen.

Wild type target Edited target
Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Wild type target: m Edited target: m
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Edited fraction: 42.44% Edited fraction: 42.44%
Edited fraction CI (95%):  496.6 cp/l Edited fraction CI (95%):  496.6 cp/jl

Kopienzahlvariation

Die Analyse der Option ,Copy number variation” (Kopienzahlvariation) 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 Kopienzahlvariation-Analysis

1.

Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Allgemeine

Analyseoptionen”.
Wahlen Sie die entsprechende Referenzprobe aus der Liste ,Reference sample” (Referenzprobe) aus.

Geben Sie im Feld ,Kopien/Genom” die Anzahl der Kopien pro Genom fir das Ziel von Interesse in der

Referenzprobe ein. Der Wert muss zwischen 1 und 99 liegen.

Wabhlen 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 auswdahlen.

Um die Ergebnisse der Analyse anzuzeigen, klicken Sie auf Show results (Ergebnisse anzeigen). Die Ergebnisse sind

auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte , List” (Liste) unter , Kopienzahlvariation”

Der Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende

Spalten verfigbar:
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Well - Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle

handelt. Referenzproben sind mit dem Wort ,Ref” gekennzeichnet.
Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthalt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

Target (Ziel) — In dieser Spalte werden alle Zielnamen mit dem entsprechenden Zieltyp angezeigt. Ziele, die als ,Ziel

von Interesse” (target of interest, TOI) oder Referenzziel (Ref) ausgewdhlt wurden, sind entsprechend markiert.
IC - In dieser Spalte wird die interne Kontrolle (Internal Control, IC) angegeben.
Type (Typ) — Diese Spalte zeigt den Zieltyp als ,Ziel von Interesse” (target of interest, TOI) oder Referenzziel (Ref).

Concentration (copies/pl) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel oder Kanal zugewiesene

Konzentration angezeigt.
Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
Copies/genome (Kopien/Genom) - Diese Spalte zeigt die Anzahl der Kopien pro Genom in jedem Ziel von Interesse an.

Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir das Ziel von Interesse bei einem

Konfidenzniveau von 95 %.
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m Plates  Archive B8 & Tools &} Configuration ~ 2, gwashington ~
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Mean values for replicates B Addtoreport  [C» Exportfo CSV ~
Well  Name / ID Reaction mix Target Conc. cl Copies/ genome ca
Name Ic Type copies/pl (95%) (95%)
B Torget A .ol 41 933% 4400 33%
B Torget B v/ REF 1220.1 67% 4400 33%
D Reoction Mix 1 B Torget C S 2907 56% 4400 33%
W Target D v/ REF 12201 93.3% 4400 33%
a B 1234567890 Target E v/ REF 159 213% 4400 33%
(REF) B Target 1 v/ REF 12201 93.3% 4400  3.3%
B Torget 2 - REF 12201 16.7% 4400 3.3%
D Reoction Mix 2 W Torget 3 v Tl 789  933% 4400 3.3%
B Torget 4 v 10l 13631 0.5% 4400  33%
Target 5 - REF 12201 93.3% 4400  33%
A1 BB 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - REF 12201 93.3% 6220 3.3%
Target lorem
RM lorem ipsum
1234567890 lorem . ipsum dolor sit N
w1 B3 u dolor sit amet - Tl 12201 93.3%
ipsum dolor sit amet amet consecteur

consecteur X
elicit

A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - T 12201 93.3% 4400 3.3%
Al [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - REF 12201 933% 4400  3.3%
A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A 5 o 12201 93.3% 34.67%  3.3%

Replikate werden bei Multiplex- und Simplex-Test-Setups unterschiedlich behandelt:

o Multiplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil desselben Reaktionsgemischs):

© Auf der rechten Seite iber der Tabelle gibt es einen Schalter, mit dem der Benutzer die Mittelwerte fir Replikate
anzeigen kann. StandardméBig werden die Ergebnisse mit Mittelwerten angezeigt. Replikate aus der gleichen
Gruppe werden in der Listenansicht zusammengefasst. (Standardméfig ist die Schaltflache deaktiviert und die
Ergebnisse werden ohne Mittelwerte angezeigt. Wenn die Schalfléche 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 enthdlt Spalten mit den folgenden
Mittelwerten:

= Mittelwert Konzentration
m Kl (95 %) - Kl des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
= Mittelwert Kopien/Genom
s Kl (95 %) - KI des Mutationsanteil-Mittelwerts als Prozentsatz
« Simplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil verschiedener Reaktionsgemische):

o Bei Tests mit den konfigurierten Zielen in unterschiedlichen Wells/Reaktionsgemischen wird das Mittelwert-Ergebnis
berechnet und fir Replikate in der Auswahl angezeigt. Die Listenansicht wird um 4 Spalten erweitert, die folgende
Mittelwerte anzeigen:

= Mittelwert Konzentration

Kl (95 %) - KI des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz

= Mittelwert Kopien/Genom
n Kl (95 %) - Kl des Mutationsanteil-Mittelwerts als Prozentsatz.

Um die Ergebnisse der Listenansicht als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).
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Registerkarte ,Heatmap” unter ,Kopienzahlvariation”

Die Registerkarte Heatmap 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.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt , Diagrammoption”.

Um defaillierte Informationen zu einem bestimmten Well anzuzeigen, bewegen Sie den Cursor iber das Well. Es &ffnet

sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10

Name/ID: 01234567890 Well: D10
Copies/genome: 10.78 No results for selected sample, target of interest and
Copies/genome: Cl (95%) 5.70% reference targets

10.78
Jn )

Registerkarte ,,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Kopienzahlvariation”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt das Diagramm, das die Anzahl der Kopien pro Genom des
konfigurierten Tests zur Kopienzahlvariation und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein Punktdiagramm hat
zwei Achsen. Die x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt die Anzahl der Kopien in jedem

Genom. Fir jeden Punkt im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Um eine zusatzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen 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. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Das Diagramm zeigt die Werte als Punkte mit dem Kl als Fehlerbalken fir die ausgewdhlten Proben. Wenn sich die Ziele
im selben Reaktionsgemisch befinden, wird jede Probe durch einen Punkt dargestellt. Die Punktfarbe spiegelt die Farbe

wider, die dem entsprechenden Ziel von Interesse zugewiesen ist.

Die Proben werden nach Proben-ID sortiert, die Referenzprobe eines Tests wird jedoch immer angezeigt. Die WellIDs und
Proben-IDs sind auf der x-Achse beschriftet.

Wenn sich die Ziele in unterschiedlichen Reaktionsgemischen befinden, wird jede Kombination aus Ziel von Interesse und
Referenzzielen in einer Probe in allen ausgewdhlten Wells im Diagramm mit einem Punkt fir das Ergebnis angezeigt. Um
detaillierte Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger Gber den entsprechenden Punkt. Es &ffnet sich ein

Tooltipp mit detaillierten Informationen.
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Um die mittleren Werte fiir Replikate anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte fir Replikate
anzeigen). Wenn der Benutzer auf den Schalter klickt, um die MittelwertDarstellung fir Replikate auszuwdhlen,
verschwinden die Punkte der einzelnen Replikate und es wird nur ein Punkt mit der Probenbezeichnung angezeigt, der den
Mittelwert von Kopien pro Genom der Replikate darstellt. Wenn in den ausgewdhlten Wells keine Replikate vorhanden
sind, @ndern sich die Punkte nicht. Die entsprechenden Well-IDs der Replikate werden auf der x-Achse angezeigt. Dies gilt
auch 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 bericksichtigt und ihre Einzelwerte werden angezeigt.

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen lhre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert sein.

Y-axis label: copies / genome

Wells info
Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Target of interest: m
Conc.: 458.2 cp/pl
Copies/genome: 10.78

Copies/genome: Cl (95%) 5.70%

Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Kopienzahlvariation”

Die Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) zeigt das Diagramm, das die Konzentrationswerte
des konfigurierten Tests zur Kopienzahlvariation und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein
Konzentrationsdiagramm hat zwei Achsen.

« Die x-Achse zeigt die Bezeichnungen der Wells und Proben, zu denen sie gehéren.

« Die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kandle fiir jedes Well dar. Fiir jeden Balken

im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen unter jedem Graphen gedndert werden. Die Schaltfléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das

Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm.

Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt ,Diagrammoption”.
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Das Konzentrationsdiagramm ist ein Balkendiagramm, das zwei Werte darstellt:

o Konzentrationswert als Balken
e Kl-Wert als Fehlerbalken

Das Diagramm besteht aus allen méglichen Kombinationen. Jede Probe im Diagramm wird durch die Anzahl der Balken
entsprechend den Zielen dargestellt, die als Ziel von Interesse und Referenzziele ausgewdhlt wurden. Die Proben im
Diagramm werden nach der Proben-ID sortiert. 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 Balkenfarbe
spiegelt die Farbe wider, die den entsprechenden Zielen zugewiesen ist. Die Proben-ID wird zentriert unterhalb der Balken

angezeigt.
Die Balkengrafe ist in folgenden Fallen festgelegt:

o Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse in einem Well, werden diese Ziele durch eine Well-

Beschriftung dargestellt.

o 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 Gber einen Balken im Diagramm fahren, wird ein Tooltipp mit Details zu den tatscchlichen

Konzentrations- und KI-Werten sowie zu den Testergebnissen angezeigt.

Um die mittleren Werte fiir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte
fir Replikate anzeigen). Wenn dieser Schalter aktiviert ist, werden im Konzentrationsdiagramm Balken angezeigt, die die
Konzentrations-Mittelwerte der Replikate innerhalb der Well-Auswahl darstellen. Die Beschriftung unter dem Balken zeigt
die Well-Positionen dieser Replikate. Wenn Sie mit der Maus Gber den Balken fahren, wird ein Tooltipp mit Einzelheiten zu
den Wells, Proben und Zielen angezeigt, die Teil der Replikatgruppe sind. Die Ergebnisse werden als Mittelwerte mit einer
entsprechenden Mittelwertbezeichnung angezeigt. Dies gilt auch fir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem
Fall sind Ergebnisse einzelner Replikate nicht verfigbar. Wenn fir die ausgewdhlten Wells keine Replikate innerhalb der

Auswahl vorhanden sind, werden einzelne Ergebniswerte angezeigt.

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen 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

Die Software Suite analysiert die Genexpression der Proben. Die Analyseergebnisse werden in Listenansichten, Heatmaps,

Punktdiagrammen und Konzentrationsdiagrammen dargestellt.

Hinweis: Eine Speicherung der Genexpressions-Tests ist bislang nicht vorgesehen.
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Eine Genexpressionsanalyse einrichten

1. Klicken Sie auf die entsprechenden Wells im Plattenlayout.
2. Wabhlen Sie die entsprechende Referenzprobe aus der Liste ,Reference sample” (Referenzprobe) aus.

3. Wabhlen Sie aus der Liste ,Target of interest” (Ziel von Interesse) das entsprechende Ziel aus. Die Ziele werden nach
Reaktionsgemisch sortiert und innerhalb eines Reaktionsgemischs werden sie nach Kanal (griin, gelb, orange, rot und

crimson) sortiert.
4. Woabhlen 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 (Ergebnisse anzeigen). Die Ergebnisse sind

auf mehrere Registerkarten verteilt. Klicken Sie auf den Registerkartentitel, um den Inhalt der Registerkarte anzuzeigen.

Registerkarte , List” (Liste) unter ,,Genexpression”

Der Registerkarte List (Liste) enthdlt eine Tabelle mit einer Ubersicht der analysierten Wells. In der Tabelle sind folgende
Spalten verfigbar:
o Well - Diese Spalte stellt die Wellposition im Plattenlayout dar.

o Name/ID - In dieser Spalte wird der Name der Probe, der NTC oder der Kontrolle mit dem entsprechenden Symbol
angezeigt, das die Probe identifiziert oder angibt, ob es sich bei dem Eintrag um eine NTC oder eine Kontrolle

handelt. Referenzproben sind mit dem Wort ,Ref” gekennzeichnet.
+ Reaction mix (Reaktionsgemisch) — Diese Spalte enthdlt das Symbol und den Namen des Reaktionsgemischs.

o Target (Ziel) - 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.

« Concentration (copies/pl) (Konzentration (Kopien/pl)) - In dieser Spalte wird die jedem Ziel zugewiesene

Konzentration angezeigt.
o Cl1(95%) (KI (95 %)) - Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls bei einem Konfidenzniveau von 95 %.
« Fold Change — In dieser Spalte wird die Verénderung des Genexpressionsgrads in der Probe angezeigt.

o Cl (95%) (KI (95 %)) — Diese Spalte zeigt den Wert des Konfidenzintervalls fir den Fold Change bei einem

Konfidenzintervall von 95 %.

 Fold Regulation — In dieser Spalte wird die Verdnderung des Genexpressionsgrads im Vergleich zur Referenzprobe

angezeigt.

Replikate werden bei Multiplex- und Simplex-Test-Setups unterschiedlich behandelt:

o Multiplex-Test (konfiguriertes Ziel von Interesse und Referenzziele sind Teil desselben Reaktionsgemischs):

o Auf der rechten Seite iiber der Tabelle gibt es einen Schalter, mit dem der Benutzer die Mittelwerte fir Replikate
anzeigen kann. StandardméBig ist die Schalfléche deaktiviert und die Ergebnisse werden ohne Mittelwerte
angezeigt. Wenn die Schaltfléache 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

s Kl (95 %) - KI des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
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= Mittlerer Fold Change
s Kl (95 %) - Kl des mittleren Fold Changes als Prozentsatz
= Mittlere Fold Regulation
o 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

s Kl (95 %) - KI des Konzentrations-Mittelwerts als Prozentsatz
= Mittlerer Fold Change

s Kl (95 %) - Kl des mittleren Fold Changes als Prozentsatz

= Mittlere Fold Regulation

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen lhre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall ist das Kontrollkastchen ,Show
mean values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert und kann nicht gedindert werden. Uber der Tabelle
wird dann eine Warnmeldung angezeigt. Wenn der Benutzer mit der Maus iber den Schalter fahrt, wird ein Tooltipp
angezeigt, der den Benutzer dariber informiert, dass die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthalt

und das Ergebnis nur unter Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir Replikate berechnet wird.

Um die Ergebnisse als CSV-Datei zu exportieren, klicken Sie auf Export to CSV (Als CSV exportieren).

No selection Wells selected, no hyperwells Wells selected, with hyperwell(s)

Selac imogiag shap

. [— [
([@]e: | es:[me] s CHERESEL DD ([@]e:|®s:[a0:]|a@:

Setup GE

<antains terge of interezt and e lsast ane

SHOW RESULTS

Registerkarte ,Heatmap” unter ,Genexpression”

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 fir ein Well kein Fold Change anwendbar ist, wird ,n.a.” (nicht zutreffend) angezeigt. Um eine zusatzliche Symbolleiste
anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das Herunterladen des Plots, halten Sie den

Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im Abschnitt , Diagrammoption”.
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Um defaillierte Informationen zu einem bestimmten Well anzuzeigen, bewegen Sie den Cursor iber das Well. Es &ffnet

sich ein Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Well: D10

Ref. Name/ID:01234567890

Fold change: 0.10 well: D10
Fold change CI (95%): 0% No results for selected sample, target of interest and
Fold regulation” 1.00 reference targets

Registerkarte ,,Point diagram” (Punkidiagramm) unter ,Genexpression”

Die Registerkarte Point diagram (Punktdiagramm) zeigt ein Punktdiagramm, das die Fold Change-Werte des konfigurierten
Tests zur Genexpression und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein Punkidiagramm hat zwei Achsen. Die
x-Achse zeigt die analysierten Wells und Proben und die y-Achse zeigt den Fold Change. Fir jeden Punkt im Diagramm

wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schaltflachen 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. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen. Das Diagramm stellt die
Werte als Punkte dar, wobei das Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt wird, der fir jeden Punkt im Diagramm fir
die ausgewdhlten Proben angezeigt wird. Wenn sich die Ziele im selben Reaktionsgemisch befinden, wird jede Probe
durch einen Punkt dargestellt. Die Punkifarbe spiegelt die Farbe wider, die dem entsprechenden Ziel von Interesse
zugewiesen ist. Die Proben werden nach Proben-ID sortiert, die Referenzprobe eines Tests wird jedoch immer zuerst

angezeigt. Die WellADs und Proben-IDs sind auf der x-Achse beschriftet.

Wenn sich die Ziele in unterschiedlichen Reaktionsgemischen befinden, wird jede Kombination aus Ziel von Interesse und
Referenzzielen in einer Probe in allen ausgewdhlten Wells im Diagramm mit einem Punkt fir das Ergebnis angezeigt. Um
detaillierte Informationen anzuzeigen, halten Sie den Mauszeiger iber den entsprechenden Punkt. Es ffnet sich ein

Tooltipp mit detaillierten Informationen.

Um die mittleren Werte der Replikate anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte fiir Replikate
anzeigen). Wenn der Benutzer auf den Schalter klickt, um die Mittelwert-Darstellung fir Replikate auszuwdhlen,
verschwinden die Punkte der einzelnen Replikate und es wird nur ein Punkt mit der Probenbezeichnung angezeigt, der den
Mittelwert des Fold Changes der Replikate darstellt. Wenn in den ausgewdhlten Wells keine Replikate vorhanden sind,
andern sich die Punkte nicht. Die entsprechenden Well-Ds 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.
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Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthdlt, kénnen Benutzerergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert sein.

Y-axis label: Fold change

Wells info

Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Fold change: 0.44

Fold change CI

14.1%
(95%):

Fold regulation: -2.25

Registerkarte , Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) unter ,Genexpression”

Die Registerkarte ,Concentration diagram” (Konzentrationsdiagramm) zeigt das Diagramm, das die Konzentrationswerte
des konfigurierten Tests zur Genexpression und die Konfidenzintervalle fir jeden Wert anzeigt. Ein
Konzentrationsdiagramm hat zwei Achsen.

« Die x-Achse zeigt die Bezeichnungen der Wells und Proben, zu denen sie gehéren.

« Die y-Achse stellt die Konzentrationswerte fir die ausgewdhlten Ziele oder Kanéle fir jedes Well dar. Fir jeden Balken

im Diagramm wird ein Konfidenzintervall als Fehlerbalken angezeigt.

Die Skala der y-Achse kann mit den Schalifldchen unter jedem Graphen gedindert werden. Die Schalifléchen werden
sichtbar, wenn Sie den Cursor iber einen Graphen halten. Klicken Sie auf lin, um die Werte auf einer linearen Skala

anzuzeigen. Klicken Sie auf log10, um die Werte auf einer logarithmischen Skala anzuzeigen.

Um eine zusdtzliche Symbolleiste anzuzeigen, die Aktionen im Zusammenhang mit dem Diagramm erméglicht, z. B. das
Herunterladen des Plots, halten Sie den Cursor iber das Diagramm. Weitere Einzelheiten zur Symbolleiste finden Sie im

Abschnitt ,Diagrammoption”.
Das Konzentrationsdiagramm ist ein Balkendiagramm, das zwei Werte darstellt:

o Konzentrationswert als Balken

o Kl-Wert als Balken
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Das Diagramm besteht aus allen méglichen Kombinationen. Jede Probe im Diagramm wird durch die Anzahl der Balken
entsprechend den Zielen dargestellt, die als Ziel von Interesse und Referenzziele ausgewdhlt wurden. Die Proben im
Diagramm werden nach der Proben-ID sortiert. Zielbalken in der Probe zeigen einen Konzentrationsbalken fir das Ziel von
Interesse an der ersten Position und Konzentrationsbalken fir Referenzziele, sortiert nach ihrer Well-ID. Die Balkenfarbe
spiegelt die Farbe wider, die den entsprechenden Zielen zugewiesen ist. Die Proben-ID wird zentriert unterhalb der Balken

angezeigt. Die Balkengréfe ist in folgenden Fallen festgelegt:

Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse auf einem Well, werden diese Ziele durch eine Well-
Beschriftung dargestellt. Befinden sich die Referenzziele und das Ziel von Interesse auf zwei oder mehr Wells, hat jedes
Ziel eine eindeutige Well-Beschriftung. Wenn Sie mit der Maus iber einen Balken im Diagramm fahren, wird ein Tooltipp

mit Details zu den tatsachlichen Konzentrations- und KI-Werten sowie zu den Testergebnissen angezeigt.

Um die mittleren Werte fiir Replikate im Diagramm anzusehen, klicken Sie auf Show mean values for replicates (Mittelwerte
fir Replikate anzeigen). Wenn dieser Schalter aktiviert ist, werden im Konzentrationsdiagramm Balken angezeigt, die die
Konzentrations-Mittelwerte fir Replikate innerhalb der Well-Auswahl darstellen. Die Beschriftung unter dem Balken zeigt die

Well-Positionen, die im Replika-Wert der mittleren Konzentration enthalten sind.

Wenn Sie mit der Maus Uber den Balken fahren, wird ein Tooltipp mit Einzelheiten zu den Wells, Proben und Zielen
angezeigt, die Teil der Replikatgruppe sind. Die Ergebnisse werden als mittlere Ergebniswerte mit einer entsprechenden
Mittelwertbezeichnung angezeigt. Dies gilt auch fir Ziele in verschiedenen Reaktionsgemischen. In diesem Fall sind
Ergebnisse einzelner Replikate nicht verfigbar. Wenn fir die ausgewdhlten Wells keine Replikate innerhalb der Auswahl

vorhanden sind, werden einzelne Werte angezeigt.

Hinweis: Wenn die ausgewdhlte Analysequelle Replikate der Referenzprobe enthélt, kénnen lhre Ergebnisse nur unter
Verwendung der Mittelwert-Ergebnisse fir die Replikate berechnet werden. In diesem Fall muss die Option ,Show mean

values for replicates” (Mittelwerte fir Replikate anzeigen) aktiviert sein.

Target of interest Reference target
Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Target of interest: a Reference target: a
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Fold change: 0.79 Fold change: 0.79

Fold change CI (95%): 67.4%
Fold regulation: -1.27
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5.19.7. Erstellen eines Berichts im Utility-Modus

In der Software Suite kdnnen Sie Berichte Uber die Ergebnisse lhrer Plattenanalyse erstellen. Alle erstellten Berichte bleiben

in der Software Suite zugénglich und kénnen heruntergeladen werden.

Erstellen eines Berichts mit Standardinhalt

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Bericht fir die Analyse erstellen” kann PDF-Berichte von Platten mit dem
Status ,Abgeschlossen”, ,Fehlgeschlagen” oder ,Ungiltig” erstellen, die spater in der Software Suite heruntergeladen

werden kdnnen.
Der Inhalt des generierten PDF-Berichts enthdlt nur Ergebnisse fir giltige Proben.

« StandardmaBig im PDF-Bericht enthaltene Inhalte:
° Laufdetails
= Start- und Enddatum
= Laufstatus
o Allgemeine Plattendaten
= Plattenname
= Plattentyp
= Plattenbeschreibung
= Bezeichnungen
= Platteneigentimer
= Platten-Barcode
° Berichtsname
° In der Platte enthaltene Proben-IDs (Plattenlayout)
© Pro Probe verwendeter Assay (Version)
° Ergebnisinformationen pro Probe (absolute Quantifizierung)
o dPCR-Parameter (nur fir 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 Gerdt inkl. Seriennummer
° Verwendete Control Software inkl. Softwareversion
° Verwendete Software Suite Version inkl. fir die Generierung der Ergebnisse verwendete Konfiguration
° Warnhinweise
= Sdttigung

= Mindestebene fir giiltige Partitionen
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° AuditTrail-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.
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Im Analysebildschirm der Platte kénnen Benutzer mit der Berechtigung ,Bericht zur Analyse erstellen” auf die Schaltfléche

Report (Bericht) unten rechts auf dem Bildschirm klicken, um einen Laufbericht mit Standardinhalt zu erstellen:

sass2 "

83388 Plows Templotes  Archive

8.5K96W_LS_Analysis_Plate

@ Ploe complesed
« | | & anavvsis source

Absalute Quantification
(.

+. You cen check offected wells in List. Try reimeping th

[ seloctall ) Desel et s Analyza par
vz 3 4 s e 7 s 0w m
‘000D DDD :
‘90999 THDDO
00099V DDDDO
90090 OTDOO

DIDIDIIDND
PVVVVIIDDDD
PVVIVVIDD DD
‘DVVVIIDINDDDD

B % Wolh € Configuation = ) spatemiester =

DETAILS ] RePORTS D ANALYSIS MORE ~

(@ REPORT (0/70)

Beim Klicken auf Report (Bericht) 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 <Plattenname>.pdf. Der im Bericht enthaltene Standardinhalt wird aufgelistet:

Report details X

~ Report name \

| ko-12/05/211 [
Comment

Default content v
Flate details

Author, Start and end time, Plote steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Flata general data

Flate name, type, description, labels, barcade

Flate layout
List of all the elements added 1o each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with
details cbout each target

List (1)

[ Per target ®

CLDSE] GENERATE
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Wahrend der Bericht erstellt wird, ist die Schaltflache Generate (Erzeugen) deaktiviert und enthélt einen Wartekreisel:

Report details %

Report name

KO-12/05/21-1

Comment

Default content v

Plate details
Author, Start and end lime, Plate steps, Plale

status, Software & Instrument version,

Plate general data
Plate 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)

) 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 X

Report generation failed
Report generation failed. Try

G) again later. If the problem still X
persists, contact with your lecal

administrater for help.

Default content ~

Plate details
Author, Start and end time, Plate steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Plate general data

Plate name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements odded 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 <Plattennames.pdf generiert. Wenn mehrere Berichte mit

demselben Namen erstellt werden, wird dem Dateinamen ein Inkrement hinzugefigt (z. B. <Plattenname>_1.pdf).
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Report details X

~ Rapon nams
[ k0-12/05/21-1 J

Characters leh: 100

Comment
Default content & -
Absolute Quantification (4) -
List (1)
O Per channel ®
Histogram (3] Remeva from report
-
Lorem ipsum target ®
® Yellow [8) Imoging step: 1 %
Target C larem ipsum dolor sit @

[met consecteur elicit

Report details x
Raport name
(Ko-lz/os/z!-l ]

Characters leh: 100

Comment

Default content -

Plate detoils
Author, Stort ond end time, Plate steps, Plote
stotus, Soltware & Instrument version,

Plate general data
Plate name, type, description, lobels,
barcode

Plate layout
List of all the elements added 1o each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with
details about each target

Absolute Quantification (1) -

List (1)
[] Per target @

GENERATE
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Beim Erstellen eines Berichts wird die Umschaltflache ,Add to Report” (Zum Bericht hinzufigen) in den Bereichen ,Absolute
Quantification” (Absolute Quantifizierung), ,Genome Editing” (Genomediting), ,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.

assss Plates  Templates  Archive % Tools (B Configuration = & gwashingten ~
QIAGEN
List Heatmap Conceniration diagram Point diagram
Results - list B Meanvalues  [S Exportto CSV ~ B Add to report
‘Well Name / 1D Reaction mix Target Cone. cl Copies/ genome cl
Mome € Type copies/ul  {95%) (95%)
W Torget A B TOI 141 93.3% 44.00 3.3%
B TorgetB v REF 12201 67% 4400  33%
@  reoction Mix 1 B Target C . TOo 297 56% 4400  3.3%
B Torget 0 v’  REF 12201 93.3% 44.00 3.3%
= [ 234567800 Target € ~  REF 159 21.3% 4400  3.3%
(REF) W Torget 1 ' REF 12201 93.3% 4400 33%
B Torget 2 - REF 12201 16.7% 44.00 3.3%
P reoction Mic 2 B Torget 3 v TOl 789 93.3% 4400  3.3%
B Torget 4 v Ol 1631 0.5% 4400  3.3%
Target 5 : REF 122001 93.3% 44,00 3.3%
A1 @ 1234567890 B reoction Mix 1 Target A - REF 12201 93.3% 6220 3.3%

Target lorem
RM lorem ipsum

1234567890 | dolor sit
I o: | ) g dolor sit amel s . o 12200 933%

ipsum dolor sit omet amet consecteur
consecteur

elicit
A1 [ 1234567890 @ rRecction Mix Target A - To 12201 93.3% 4400 33%
Al [ 1234567890 @  reoction Mix1 Target A - REF 12201 93.3% 4400 3.3%
A1 [ 1234567890 @ reoction Mix 1 Target A G- 12201 93.3% 34.67%  23%

Es gibt ein Limit von 70 Diagrammen oder Tabellen in einem Bericht, und die Schaltfldche Report (Bericht) enthalt einen

Zahler. Der Zahler wird mit der Anzahl der zum Hinzufiigen ausgewdhlten Objekte aktualisiert.

] REPORT (3/70)

Die Signalkarte kann dem Bericht nicht hinzugefigt werden.
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Wahrend die Elemente zum Bericht hinzugefigt werden, wird ein Loader angezeigt und sind alle Diagrammeinstellungen

deaktiviert:

m ".". Plates  Templates  Archive B % Tools & Configuration v 2 gwashington
K0-12/05/21-1 DETAILS () ANALYSIS (I REPORTS MORE ~
@ Flate completed
- Analyss ype
L Mutation detection - ] [@ ANALYSIS SOURCE ] [8) Source images

Liss  H P Point diag C ion diagram

Results - Point diagram B Show reference channel
W Target A @ Green (40 wells) Yscale | i lag10 1B Add to report

>

Adding fo repont

M TargetB @ Yellow (40 wells) Y-scale [El leg10 1B Add 1o report
Sampla 1 Sample 2 Sample lorem ipsum dolor sit Sample 3
80D
700
( ]
= %0 ® e o = & o - ®

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
Schwellenwertdnderung. Durch Andern des Schwellenwerts werden die ausgewdhlten Elemente im Bericht zuriickgesetzt

und es muss eine neue Auswahl getroffen werden.

Die generierte PDF-Datei enthélt 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 enthdlt,

wiederholt.

Die Seite ,Comments” (Kommentare) wird nur angezeigt, wenn Kommentare hinzugefigt werden.

QlAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025 239



Bei jeder Anderung der Auswahl von Wells/Hyperwells wird eine Warnmeldung angezeigt, dass bei Bestdtigung 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 hinzugefigt wurden oder nicht, nur auf die Schaltfléche Generate (Erzeugen) 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?

CHANGE 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 ,Platte lesen” kann einen zuvor erstellien und signierten Utility-Modus-Bericht im

PDF-Format im Bildschirm ,Reports” (Berichte) der Platte herunterladen, indem er auf Download (Herunterladen) klickt.

(IR M Sease FPlates Templates  Archive B & Tools & Configuration ¥ (2, gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ E LIMS connected DETAILS [ ANALYSIS  (Z] REPORTS MORE ~
@ Plote completed
Creation date/ time -
Report name (UTC+01:00) Created by Signature Results status Actions
::co-nz;;zgggvl- @ SentioUMS | Z sien |
-004-008- L J .
g 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned H
QTY005-kO &, powNLoAD
PRO-21-2327-1- -
Fail GN
TEC-004-008- Abraham O roied

21/05/2022, 13:35 G Wash

RO1-10Nov21 - 705/ Lincoln 12345676910 eorge Washingion — J

QTY005-KO J, powNLoAD
PRO-21-2327-1-
TEC-004-008- —————

il KL incol N d (
ROT-10NovZ] - 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Not signe: SEND TO LIMS

PRO-21.2327-1- - o
TEC-004-008- \

-
ROl ToMorgy.  21/05/2022,1335  Abraham Linceln © Notsigned M,
QTY005.kO L, pownLoap

Beim Erstellen des Berichts speichert die Software Suite die aktuelle Sprache sowie das aktuelle Datums- und Zeitformat. Bei
jedem Herunterladen des Berichts werden unabhéngig 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 unterzeichnen” kann die Utility-Modus-Berichte signieren, um die
Giltigkeit des Laufs und der Ergebnisse zu bestatigen. Beim Signieren des Berichts wird eine Prifsumme in der Datenbank
gespeichert, um den Bericht auf Manipulation zu prifen. Es kann nur einen Unterzeichner pro Bericht geben, danach ist

die Schaltfléche Sign (Unterzeichnen) deaktiviert.

(TR M Sooee Plotes Templates  Archive B & Tools & Configuration v (& gwashington ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1 DETAILS  [E ANALYSIS (L] REPORTS MORE ~

@ Plate completed

Creation date/ time

Report name (UTC+01:00) Created by Signature Actions
P;f?ﬁf:;m'TEC'GDA‘ODS'RUI'mez" 21,/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned [ 2 siGN J [ 4. pownLoaD ]
PRO;21:2927; 1 TEC:004:008:R0110NGvA1: 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington [ 2 sien | [ L, bownLoaD ]
QTY005.KO 4

PRO-21-2327 21/05/2022,13:35  Abraham Lincaln Gearge Washingtan [ 2 siGN | [ 4, bownLoAD ]
223620'::;7'1'TEC'OM'MB'RN'mN“m' 21/05/2022, 13:35 Abrahanm Lincoln © Notsigned [ Z SIGN ] [ L nowm.onn] H

Sample fo Insight

Der Benutzer kann den Unterzeichnungsworkflow starten, indem er auf Sign (Unterzeichnen) klickt, wodurch ein Popup-

Fenster gedffnet wird:

Sign the report X

Please read before signing
+ Before you con sign the report, you need to download it first.
+ Alter 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
+ All this information will be added 1o the report (PDF).

(1) Download & read report

[ &, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(2) Provide your username & password (D)

Username
Password =

(3) Provide reason for signing

Description

Der Benutzer wird mit folgender Informationsmeldung Gber den Ablauf des Unterzeichnungsprozesses informiert:

Please read before signing

Before you can sign the report, you need to download it first.

Alfter 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.
All this information will be added to the report [PDF).
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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 ibereinstimmt, ist die Schalifldche ,Sign”

(Unterzeichnen) deaktiviert.

Alle Angaben werden sofort Gberprift und der Benutzer wird umgehend iber etwaige Fehler informiert, beispielsweise:

242

Sign the report x

Please read before signing
» Before you can sign the repon, you need to download it first.
+ Alter signing the report, removing the signature and signed report
@ will not possible 4
+ The signatura will contain your name, surname, role, date and
reason for signing

* All this information will be odded to the report (PDF)

(1) Download & read report

N
[ L, DOWNLOAD REPORT (PDF) |
J

iy
(2) Provide your username & password (7)

Username
C o)

| Password ® |

(@) Provide reasen for signing

Description

( CANCEL J

—

Ein leerer Benutzername oder ein leeres Passwort (, This field cannot be empty.” (Dieses Feld darf nicht leer sein))
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« 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 Uberein)).

Die Schaltflache Sign (Unterzeichnen) ist ebenfalls deaktiviert.

Sign the report X

Please read before signing
= Bofare you can sign the report, you need to download it first
= Alfter signing the report, removing the signature and signed report
will not possible. x
+ The signature will contain your name, surame, role, dote ond
reasen for signing.
+ All this information will be added to the report {PDF)

(1) Download & read report

f , DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

2) Provide your username & passwaor
Provid, &p d
Username
(Admln .]

This usermeme doesn't motch logged user's username

I_ Password ®» ‘

(3) Provide reason for signing

Description

cancer | [T
| —

o Wenn das Passwortfeld leer gelassen wird (,This field cannot be empty.” (Dieses Feld darf nicht leer sein)).

Sign the report b

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 o
* 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

[ &, bowNLOAD lEFOR!{PDF)]

Provide your username & password

¥ P

( Admin )
Password

C o)

This lield canno be empy

(3) Provide reason for signing

Description
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Sign the report

Please read before signing

* Before you can sign the report, you need to download it first.

+ After signing the report, removing the signatere and signed report

(6] will not possible

* The signoture will contain your name, surname, role, dote and

reason for signing
+ All this information will be odded fo the report [PDF).

(1) Download & read report

[ 4, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(2) Provide your username & password (@)

|’ Admin

[' i Oj

Possword is incarect

Incarrect password
o}
You've got | more altempts before you are logged oul.

(3) Provide reason for signing

Just because

| cANCEL m

Eingabe eines falschen Passworts (,Password is incorrect.” (Das Passwort ist falsch)).

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 Versuchszahler wird nach erfolgreicher

Unterzeichnung des Berichts oder nach erneuter Anmeldung zurickgesetzt. Jede Unterzeichnung eines Berichts durch

denselben Benutzer wird gezdhlt, unabhdngig davon, fir welches Gerdt, welche Platte und welchen Bericht. Nach dem

dritten fehlgeschlagenen Versuch ist das Benutzertoken fir die Sitzung abgelaufen, in der die Unterzeichnung

fehlgeschlagen ist, und alle Registerkarten, die dasselbe Token verwenden, werden abgemeldet. Jeder erfolglose Versuch

und die Abmeldung werden im Audit-Trail erfasst.

Nachdem der Bericht erfolgreich signiert wurde, wird die folgende Bestdtigungsmeldung angezeigt.

The report ” PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” has been signed. x

Wenn wéhrend des Unterzeichnungsvorgangs ein Fehler auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

244

The report could not be signed
The report * PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” could not be

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.
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Wenn der Download des Berichts wahrend der Unterzeichnung fehlschlégt, wird die folgende Fehlermeldung angezeigt.

Sign the report 1

@ The report couldn’t be downloaded. Try again. X
® Dow

[ A, DOWNLOAD REPORT (PDF) J

(2) Provide your username & password (©)

Username
Password &

(3) Provide reason for signing

Description
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5.19.9. Loschen eines Utility-Modus-Berichts

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Bericht 16schen” 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 18schen.

Die Option Delete (Léschen) ist im Kontextmenij jedes Berichts verfigbar.

Plates  Templates  Archive B % Tools {8 Config - & h -

KO-12/05/21-1

DETAILS ([ ANALYSIS (5] REPORTS MORE ~
@ Plote completed

Creation date/
Repert name oo’ "™ Creotedby Signatvre Actions

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Mov21-

i 21/05/2022,13:35  Abraham Lincoln @ Mot signed [ 2 si6N J [ L DOWNLOAD ]
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21- 21/05/2022, 13:35 o i " & e |-- Feion \‘ m E—
GIV0D5.KO ; raham Lincoln sorge Washington - &

PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington [ Z SIGN ‘ L, DOW pelete '{'j
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -

Fuisanan o 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ ot signed [ 2 sIGN ] [ L powNLOAD ]

Sample to Insight @

Nach dem Klicken auf diese Option wird ein Popup-Bestdtigungsfenster angezeigt. Beim Klicken auf Cancel (Abbrechen)
wird das Léschen des Berichts abgebrochen und der Benutzer gelangt zum Bildschirm ,Reports” (Berichte) zuriick. Beim
Klicken auf Delete (Lschen) wird der Bericht geldscht und der Benutzer gelangt zum Bildschirm ,Reports” (Berichte)

zuriick.

A
V! \

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 Bestdtigung durch den Benutzer wird bei erfolgreichen Léschungen die Loschbenachrichtigung angezeigt.

@ Report has been successfully deleted. X
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Falls beim Léschen 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 geléscht wird, wird

eine Fehlermeldung mit einer Schalfldche Refresh (Aktualisieren) zum erneuten Laden der Seite angezeigt.

@ Report couldn’t be deleted

Try again later. |f the problem still persists, contact with you local administrator for help.

Das Léschen eines Berichts wird im Audit-Trail als Ereignistyp ,Report deleted” (Bericht geléscht) mit der Kategorie ,Plate”

(Platte) erfasst.

5.19.10. Uberprisfen der Ergebnisse im IVD-Modus

Manuelle Validierung

m eoose Flates  Archive B & Tools &} Configuration v (2 gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
705/ DETAILS Y= REVIEW  (f] REPORTS MORE ~
@ Pending review
Plate details
( X EEJ!CT] [  APPROVE |
7
Well HW Contrel NCN% IS-NCN MR
Al-A2 HW? HighPC 108.10 108.10 3.5
B1B2 HWI0 LowPC 105.09 106.01 4.5
C1C2 HWM RT-Neg 101.47 105.00 25
D1-D2 HW12 RT-Pos 123.45 101.33 1.5
Samples
Well HW Sample ID NCN% IS-NCN MR
Al-AZ HWO 1234567890 108.10 108.10 35
B1B2 HWI0 23423435 105.09 106.01 4.5
C1.C2 HwWM 98765432 101.47 105.00 2.5
n1Ra. Ao M 007454201 10248 10122 dac.
[ CANCEL |
-

Fir die Platten, die mit dem Gerdt verarbeitet wurden, bei dem die Option ,Automatic Validation” (Automatische
Validierung) deaktiviert war (siehe Abschnitt 5.10.3 Assay-Plugin-Management), missen die Ergebnisse manuell genehmigt

oder abgelehnt werden.

Der autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Plattenergebnis Gberprifen” kann eine Reihe von Ergebnissen einer Platte

im Status ,Ausstehende Uberpriffung” genehmigen oder ablehnen.
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Nach Uberpriffung der Ergebnisse kann der Benutzer die Platte durch Klicken auf APPROVE (GENEHMIGEN) genehmigen.
Um die Genehmigung dauerhaft zu machen, muss der Benutzer abschlieBend auf SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN
UND BERICHT ERZEUGEN) klicken.

A
Approve plate?
<

This process is irreversible.

Are you sure you want to approve the plate?
APPROVE PLATE

Nach dem Ausfihren dieser Aktion dndert sich der Status der Platte in ,Platte abgeschlossen” und die Details der

Genehmigung und des priffenden Benutzers werden auf dem Bildschirm ,Review” (Uberprifung) angezeigt.

IVD :::g: Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plate details

+/ Plate approved 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by George Washington

Well  HW Control NCN% I1S-NCN MR
AT-A2 HW?9 HighPC 108.10 108.10 3.5
B1-B2 HWI0 LowPC 105.09 106.01 4.5
109 W11 DT Nlan 1T 47 1NE nn n &

Wenn der Benutzer die Platte ablehnen méchte, wird er nach dem Klicken auf REJECT (ABLEHNEN) von der Software Suite
nach einer Begriindung fir die Ablehnung abgefragt.

Reject plate X

KO-12/05/21-1

Rejection reason *

Invalid NTC and IS-NCN parameters

190042000
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Um die Ablehnung dauerhaft zu machen, muss der Benutzer nach dem Klicken auf APPLY (ANWENDEN) abschliefend auf
SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN UND BERICHT ERZEUGEN) klicken und den Dialog durch Klicken auf REJECT
PLATE (PLATTE ABLEHNEN) bestdtigen.

Reject plate?

This process is irreversible.

Are you sure you want fo reject this plate?

Nach dem Ausfihren dieser Aktion d@ndert sich der Status der Platte in ,Platte abgeschlossen” und die Details der

Ablehnung und des prifenden Benutzers werden auf dem Bildschirm ,Review” (Uberprifung) angezeigt.

::::: Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@® Invalidated

Plate details

Plate rejected 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by George Washington

Reason for rejection: invalid NTC and ISNCN parameters
Samples
Sample ID

BB 1234567890

Andererseits wird bei der Genehmigung oder Ablehnung einer Platte die Berichterzeugung automatisch nach dem Klicken
auf SAVE & GENERATE REPORT (SPEICHERN UND BERICHT ERZEUGEN) und dem Bestdtigen der Aktion ausgeldst.

Automatische Validierung

Die Platten, bei denen die Einstellung ,Automatic Validation” (Automatische Validierung) auf ,On” (Ein) eingestellt ist

(siehe Abschnitt 5.10.3 Assay-Plugin-Management), werden automatisch validiert.

Wenn die Quadlitdtskontrollen 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” (Ungiltig).
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5.19.11. Erstellen eines Berichts im IVD-Modus

In der Software Suite kdnnen Sie Berichte Uber die Ergebnisse lhrer Plattenanalyse erstellen. Alle erstellten Berichte bleiben

in der Software Suite zugénglich und kénnen heruntergeladen werden.

Benutzer mit der Berechtigung ,Platte lesen” kénnen alle fir eine Platte erstellten Berichte anzeigen und prifen. Alle
vorhandenen Berichte kdnnen im IVD-Modus heruntergeladen werden. Dies gilt fir Platten mit dem Status im IVD-Modus

.Plate Completed” (Platte abgeschlossen).

(\") 33888 Plates  Archive B & Tools (G Corfigurstion ~ 2, gwashington ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS i, REVIEW (L REPORTS MORE ~
@ Plote completed
Report name Creation date/ time (UTC+01:00) Created by
T0:2]-2327-1,TEC-004:000-R01 +10Nayz] 21,/05,/2022, 13:35 Abraham Lincoln o pownLoaD
QTY005-KQ

Wenn keine Berichte verfigbar sind, wird dem Benutzer die Meldung ,No reports available.” (Keine Berichte verfigbar.)

angezeigt.
m (:é:(ii Plates  Archive B % Tools & Configuration v 2, gwashington =
kKO-12/05/21-1 DETAILS i, REVIEW  [{] REPORTS MORE ~
@ Completed

Ne reports available.

Wenn der Download aufgrund einer Beschédigung des Berichts fehlschlagt, wird eine entsprechende Fehlermeldung

angezeigt.

The report couldn’t be downloaded
@ The existing repart got corrupted and couldn’t be downloaded. Contact your local X

administrator for help.

Wenn der Download des Berichts aus einem anderen Grund fehlschlagt, wird die allgemeine Fehlermeldung angezeigt.

@ 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.
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5.19.12. Signieren eines Berichts im IVD-Modus

Um einen Bericht im IVD-Modus zu signieren, muss der autorisierte Benutzer Uber eine spezielle Signaturberechtigung fir
den Assay, von dessen Platte der Bericht stammt, verfiigen.

Um den zum Signieren ausstehenden Bericht der Platte anzuzeigen, gehen Sie iber den Bildschirm ,Plate Overview”
(Plattenibersicht) oder Gber die Schaltfldche Reports (Berichte) innerhalb der Platte zum Bildschirm ,Reports” (Berichte).

Y111} : i i Q hi
m 22388  Plates  Archive 8 & Teos {§ Config T A glon ~
GIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS i, REVIEW  (£] REPORTS MORE ~
@ Flote completed
Creafion date/ fi
Report name ‘Ut;;;:‘oi’)]'/ e Created by Signature Actions
PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01- 10Nov21-QTY005-KO  21/05/2022, 13:35  Abraham Lincoln @ Mot signed f 2 SIGN J L L pownLoap W
\ J

Sample to Insight &

Wenn fir die Platte ein Bericht zum Signieren aussteht, wird in der Spalte ,Signature” (Signatur) der Text ,Not Signed”
(Nicht signiert) angezeigt.

Sign the report *

Please read before signing
= Before you can sign the report, you need to downlaod it first

remaving the signoture and signed repaort

reasan for signing

= All this information will be added 1o the repart (PDF].

(1) Download & reed report

f L, DOWNLOAD REPORT (PDF) |

(2} Provide your username & password (5)

Username

T Prowi
(3} Provide reasen for signing

Descriplion

| cance ]
\ )

Um den Bericht zu signieren, klicken Sie auf die Schalifléche SIGN (SIGNIEREN). Es erscheint eine Eingabeaufforderung,
in der die Anmeldedaten des Benutzers und die Griinde fir die Unterzeichnung abgefragt werden. Um diese Aktion
durchfihren zu kénnen, muss der Bericht zuerst heruntergeladen worden sein. Dazu steht in der Eingabeaufforderung die
Schaltflacche DOWNLOAD REPORT (PDF) (BERICHT HERUNTERLADEN (PDF)) zur Verfiigung. Diese Version des Berichts ist
nicht signiert, wie aus dem Inhalt ersichtlich ist.
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Nach der Uberprifung des Berichts kann der Benutzer die Anmeldedaten und den Grund fir das Signieren eingeben.

Um den Signiervorgang abzuschlieBen, klicken Sie auf das die Schalifléche SIGN (SIGNIEREN). Eine Benachrichtigung

wird angezeigt.

252

Sign the report %

Please read before signing
« Befare you can sign the report, you need ta download it first,
* After signing the repor, removing the signature ond signed repart
will nat pessible. X
« The signature will contain your name, sumame, role, date and
reason for signing

= All this information will be added to the report [PDF)

(1) Download & read report

[ A, DOWNLOAD REPORT [PDF) ]

(@) Provide your username & possword ()

o~ Usa

gwashinglon

~ Possward * -

[(#oreraenens ®|

(3) Provide reason for signing

Just because

The report * PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2]1 -QTY005-KO” has been signed. b4 ‘
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5.19.13. Laufdetails im Bericht

Auf der ersten Seite des Berichts finden Sie Informationen zur Platte und zum Bericht:

QIAGEN

PRO-21-2327-1-
TEC-004-008-
ROT-TONov21-QTY005-KO

BCR::ABL1 Mbcr

Generated

Plate ID

Report ID

Signed

Reason for signing

Comments

2023/05/17, 15:33 (UTC+01:00) by George Washington
flec62fd-c4c2-49f1-9ece-387¢28331c68
ab48c0c6-f0a4-4774-9817-50d4c49a65a7

2023/05/21, 09:03 (UTC+01:00) by George Washington
CFR 21pT1

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Donec sed risus turpis.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00) /4
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Auf der néchsten Seite finden Sie die Verarbeitungsdetails und die Plattendetails, sowie die verwendeten Reagenzien:

254

Processing details

Validation

Software
Instrument software
Instrument
Processing started
Processing ended

dPCR steps

CSW ver. 2.0.1

& Validated 12/05/2023, 10:07,21 (UTC+01:00)

by QlAcuityDx Software Suite

QlAcuityDx Software Suite 1.0

QTY-005, SN: ETI-09017685-G
12/05/2023, 09:05:33 (UTC+01:00)
12/05/2023, 10:04:01 (UTC+01:00)

Priming, Cyc|ing, Imaging, CycHng, Imaging

Plate details

Assay
Plate name
Barcode
Plate type
Owners

Description

BCR::ABLT Mber

03026692100233000000000809
Nanoplate 26K 24Well

George Washington, George Clooney

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21-QTY005-KO

Created by George Washington

Kits

Kit type Kit ID Product no. Expiration date Lot no. I1S-CAL
Primer / probe kit 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 0.7
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/fa

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO

2023/05/17 15:33 (UTC+01:00)
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5.19.14. Platte exportieren

Platten kénnen als kennwortgeschitzte ZIP-Dateien exportiert werden, die in einer anderen Instanz der Software Suite

verwendet werden kdnnen. Wahlen Sie in der Platteniibersicht die entsprechende Platte aus. Klicken Sie auf Export plate

(Platte exportieren) auf der linken Seite des Bildschirms.

Hinweis: Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf die exportierte Platte beziehen, bleiben immer in der urspriinglichen Software

Suite-Instanz. Die exportierte Platte enthdlt keine Audit-Trail-Informationen.

s Plaies

Templates  Archive

Plates overview

~Timeframe

| 01/01/2020-01/01/2023 B | [ From launch J Last 7 days
L )

8

2, gwashington ~

% Tools Gk Configuration

Search for plates

Q] [ % IMPORT PLATE ]

This month Last year

—_—
Sortby: | Lastupdated v | Showing: 30 of 38 elements 1 S
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROT-10Mov21... @ 3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Mov... X} PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-1C  Edit
) ) Analyze
12/05/2021 Gearge Washingfon 12/05/2021 George Washingron 12/05,/2021
Reports
@ Failed @ Pending review @ Plote completed EaRar] &
24 @ VP [ 512.34MB 24 @VPF ) (512.34mB 24 @ VPF) (512.34m8 W
Delete »

ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H

@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H

[E] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.., H

12/05/2021 Gearge Washington

(VAR AN.54.19 A

5.19.15. Platte importieren

12/05/202 George Washingron

- e n2.07.12 /A

12/05/2021 George Washington

- rolinn mnmeloiad ANRA7 A

Um eine Platte in die Software Suite zu importieren, klicken Sie auf Import plate (Platte importieren) unter ,Plates overview”

(Plattenibersicht).

Es wird ein neues Fenster mit dem Systemdatei-Explorer gedffnet, in dem Sie Plattendaten importieren kénnen, indem Sie

die kennwortgeschiitzte ZIP-Datei hochladen. Klicken Sie auf Import (Importieren), und die Platte wird in ,Plates overview”

(Plattenibersicht) hinzugefigt.

m 9088 FPlates Templates  Archive
QIAGEN

Plates overview

o~ Timeframe

| 01/01/2020 - 01/01/2023 B | [ From launch J Last 7 days
L )

—_—
Sortby: | Lastupdated v | Showing: 30 of 38 elements

B & Toos

&) Configuration v 2, gwashington

( Search for plates

Q] [ % IMPORT PLATE ]

This month Last year

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21... o H

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov... E H

12/05/2021 George Washington George Washington
@ Failed @ Pending review
24 (& VPF | [ 512.34MB 24 &) VPF 512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21... 0 H

12/05/2021 George Washington

@ Plote completed

24 ) ¥PF | [ 512.34MB

ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nav2... H

@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H

[E] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2., H

12/05/2021 Gearge Washington

Afribime ANE4.19 A
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Hinweis: Eine bereits vorhandene Platte kann nicht erneut importiert werden.

Hinweis: Audit-Trail-Ereignisse, die sich auf die importierte Platte beziehen, bleiben ausschlieBlich in der urspringlichen

Software Suite-Instanz. Exportierte Platten enthalten keine Audit-Trail-Informationen.

In der aktuellen Instanz der Software Suite wird ein Audit-Trail-Ereignis fir den Plattenimport generiert und alle Aktionen

oder Ereignisse im Zusammenhang mit der Platte in der neuen Software Suite werden ebenfalls nachverfolgt.

5.20. Platte archivieren

In der Software Suite kdnnen Benutzer ein Archiv auf einem externen Laufwerk einrichten. Dadurch kdnnen alte Platten

aufbewahrt und Speicherplatz auf dem Notebook gespart werden.

Jeder autorisierte Benutzer (mit Berechtigungen zur Archiviibersicht und Plattenarchivierung) kann Platten mit einem anderen
JEntwurf/Platte  gestartet”, ,Geladen”, ,In  der
abgeschlossen”, ,Cycling”, ,Cycling abgeschlossen”, ,Bildgebung”, ,Bildgebung abgeschlossen”, ,Warten” und

Status  als Warteschlange”, ,Partitionierung”, ,Partitionierung
.Gerdteverarbeitung abgeschlossen/Geladen” archivieren, sofern sie nicht gesperrt sind. Zum Archivieren von Platten muss

ein giltiger Archivspeicherort definiert werden.

Benutzer mit der Berechtigung ,Archivibersicht” kdnnen den Bildschirm ,Archive Overview” (Archiviibersicht) sehen, der alle
archivierten Platten entweder in der Listen- oder Rasteransicht enthélt. Archivierte Platten kénnen nach Zeitrahmen gefiltert und

nach ,Archive date” (Archivierungsdatum), ,Plate name” (Plattenname) und ,Plate status” (Plattenstatus) sortiert werden.

B & Tools & Configuration v & gwashington v

WA Seses Plates  Archive
QIAGEN

P 5
Archive overview L Search for plates Q|

~ Timeframe
[ 01/01/2020 - 01/01/2023 @} From lounch | Llast7 days | Thismonth | | Lastyear

Sortby: | Archive date  + | % | S
oTeE

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... &

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nev21... ° :

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nov... o H

12/05/2021

George Washington

@ PFPlate completed

24 @) VPF 512.34M8

12/05/2021 George Washington

@ Flate completed

24 @ VPF | | 512.34MB

12/05/2021

George Washington

@ Plate completed

24 ©) VPF | [ 512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... Q H

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nav21-QT...
12/05/2021

George Washington

@ Defined 00:38:22 (3

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...
12/05,/2021

George Washington

® Drafied

24 @) VPF | [ 512.34MB 24 ) VPF ) [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB

Benutzer mit der Berechtigung ,Archivibersicht” kénnen Uber die Suchleiste im Bildschirm ,Archivibersicht” die
archivierten Platten nach Plattennamen suchen. Nach dem Léschen des Textes aus der Suchleiste oder dem Driicken der

Schaltfléache Esc wird die vollstandige Liste der archivierten Platten angezeigt.

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 maglich, die Suche nach einem bestimmten Zeitraum zu filtern, beispielsweise ab dem Start, den letzten

7 Tagen oder dem letzten Jahr.
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{8} Configuration ~ &, gwashington ~

Plates  Archive Q & Tools
QIAGEN
. - r
Archive overview L Search for plates QW
imeframe
(0'\ /01/2020 - 01,/01/2023 w From launch Last 7 days This monih Lost year
. &
Sotby: | Archive date  ~ | =
A
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o i PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21... 9 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov... o H
12/05/2021 Gearge Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Plate completed @ Plate completed
24 @ VPF) [ 512.34MB 24 © VPF) ( 512.34MB 24 @ YPF) ( 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. 0 S | PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT.. e PRO-21-2327.1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q. .. E
12/05,/2021 George Washington 12/05/2021 George Woshington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 (& @ Drafted
24 @ VPF | [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB 24 @ YPF ) [ 512.34MB

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Platte im Archiv 18schen” kann archivierte Platten aus der
Avrchivibersichtsliste im Utility-Modus |&schen. Das L3schen einer Platte kann der Benutzer Uber das Kontextmeni auf der

2, gwashington ~

gewiinschten Plattenkachel auslésen. Es ist nicht maglich, Platten im IVD-Modus zu 18schen.
@I Configuration +

g & Tools

Q]

Archive
2
k Search for plates

Plates.

UTL

Archive overview
Last year
[=]=] =
o

(0'\/0]/2020 -01/01/2023 @W From launch Last 7 days This month
. &
oo

Sortby: | Archive date ¥ |
AR
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... ° : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nov21... 6 : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1 {b
Restore
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 Delete
@ Flate completed @ Plate completed @ Plate completed
24 Q@ VPF ) [ 512.34M8 24 © VPF) ( 512.34MB 24 © VPF) [ 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. 0 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT.. 5 PRO-21-2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov21-Q. .. E
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 (& @ Drafted
24 Q) VPF | [ 512.34MB | (24 @) VPF | [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB
\ 4

Jeder autorisierte Benutzer mit der Berechtigung ,Platte aus dem Archiv wiederherstellen” kann archivierte Platten aus der
Archivibersichtsliste wiederherstellen. Es ist mdglich, Platten aus dem IVD-Modus und dem Utility-Modus wiederherzustellen.
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Der Benutzer sucht in der Archivibersicht nach der wiederherzustellenden Platte, klickt auf das 3-Punkte-Menii und wahlt

Restore (Wiederherstellen).

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1(  Restore

12,/05/2021 Delete

@ Plate completed

24 E VPF | [ 512.34MB

Die erfolgreiche Wiederherstellung wird mit folgender Meldung bestdtigt:

@ Plate restored %
Plate PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -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-R01-10Nov2] -QTY005-KO can't be resiored, because the

archive location is unavailable. Contact your local administrator for help. REFRESH X
Error code: 0001
Nach der Aktualisierung wird der Bildschirm ,Archivibersicht” angezeigt.
g.'u;m.i: Plates Templates  Archive B & Tools @ Configuration ~ &) cdmin -
Archive Overview \ G plis al
mmi,‘m’m 21/03/2024 \ From launch Last 7 days This menth Last year
sl | Mkt = | =]

Archive is emply.

Jeder autorisierte Benutzer kann zuvor aus einem Archiv wiederhergestellte Platten erneut analysieren. Es kénnen die

gleichen Aktionen ausgefiihrt werden wie fir Platten, die nie archiviert wurden.

258 QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025



5.21. Offenlegungsinformationen zur Cybersicherheit

Weitere Einzelheiten finden Sie im Whitepaper ,Sicherheit und Privatsphdre”. Die Software Bill of Materials (SBOM) ist

ebenfalls verfigbar und kann auf Anfrage bereitgestellt werden.

5.21.1. Physischen Zugriff auf das Geréit verhindern

Boswillige Akteure mit direktem physischen Zugriff auf das Gerét kénnen die Funktionalitat und Leistung des Gerdts
beeintréchtigen sowie die Verfigbarkeit, Integritét und Vertraulichkeit der Daten gefdhrden: Der Gesundheitsdienstleister

muss sicherstellen, dass nur autorisierte Personen Zugriff auf das Gerdt haben.

5.21.2. Netzwerkzuverl@ssigkeit und -sicherheit

Eine zuverldssige und sichere Netzwerkinfrastruktur (bei Anschluss des Gerdts an ein lokales Netzwerk (LAN)) ist
erforderlich, um die ordnungsgeméfe und reaktionsschnelle Funktion des QlAcuityDx Systems sowie die Integritét 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 (standardméBig).

Sowohl die Anzahl der Authentifizierungsversuche als auch die Sperrzeit in Minuten kénnen pro Software Suite Instanz nur

durch Auf3endiensttechniker konfiguriert werden.

5.21.4. Verwendung der HTTPS-Konnektivitéit

Die Software Suite verwendet sowohl fir die Verbindung mit der Control Software als auch mit den Benutzern
ausschlieBlich das HTTPS-Protokoll.

5.21.5. Datenverschlisselung

Die Software Suite verschlisselt die gesamte Kommunikation bei der Ubertragung geméf dem kryptografischen Standard

GLO-POL-22-02-006 Rev.O1.

5.21.6. REST-Kommunikation

Die Software Suite authentifiziert und autorisiert die gesamte REST-Kommunikation. Die Software Suite protokolliert alle
REST-API-Aufrufe.

5.21.7. Datenmanipulation im Ruhezustand

Die Software Suite schitzt vor unbefugter Manipulation gespeicherter Daten im Ruhezustand.

5.21.8. Datenzugriff im Ruhezustand

Die Software Suite schitzt vor unbefugtem Zugriff gespeicherter Daten im Ruhezustand.
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5.21.9. Protokoll-Rollover-Richtlinie fiir QlAidentity und LIMS Connector

QlAidentity und LIMS Connector verfigen iber eine Protokoll-Rollover-Richtlinie von 60 Tagen, um zu vermeiden, dass die

Kapazitatsgrenze erreicht wird.

5.21.10. Gleichzeitig mit der Software Suite verbundene Benutzer

Mit jedem Software Suite-Subsystem kénnen jederzeit 20 Benutzer gleichzeitig verbunden und angemeldet sein,
unabhdngig von ihrer Akfivitat innerhalb des Systems, wahrend gleichzeitig 10 Gerdte 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 schlief3en:

Maximum number of logged

users reached

Maximum 20 users con be logged ot the same

time. Try agoin later.

Dem Benutzer, der versucht, sich anzumelden, wird nicht mitgeteilt, welche Benutzer angemeldet sind oder wann die Token

freigegeben werden.
An den Gerdten (Control Software) angemeldete Benutzer werden nicht beriicksichtigt.

Benutzer werden anhand der eindeutigen Token gezahlt, 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 einmaligen Zugriff (One Time Access, OTP) zum Andern des Passworts verwendet, wird das Token
aus dieser Aktion nicht gezahlt. Die Anmeldung wird nur mitgezahlt, wenn er sich tatsachlich mit seinem Passwort

anmeldet.

Wenn ein Benutzer sein Passwort nach der ersten Anmeldung dndern muss/weil ein anderer Benutzer es gedndert hat,

wird dieses Token mitgezahlt.

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

AuBendiensttechnikers.
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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:

o Software Suite Paket (unter ,Tools” (Werkzeuge)): QlAcuityDx_<Suiteversion>_SWSP_JJJJMMTT_HHMMSS.zip

o Exportierte Plate: exported-plate_<Plattenname>_<Platten-UUID>.zip

* Platten-Support-Paket:
support_package_extended_<Platten-UUID>_<StartdatumJJJJMMTT>_<EnddatumJJJJIMMTT>.zip
support_package_standard_<Platten-UUID>_<StartdatumJJJJMMTT>_<EnddatumJJJJIMMTT>.zip

o Laufbericht: benutzerdefiniert oder <Plattennames.pdf

o CSV-Dateien:
<Plattenname>_TT_MM_JJJJ_HH_MM_SS_UTC+00_00.csv

<Plattenname>_RFU_compact_img<Bildgebungsschritt>_<EnthalteneKanéleAls g_y r_c_o>_TT_MM_JJJJ_HH_MM_SS_

UTC+00_00.zip
+ AuditTrail: AudifTrailReport_JIJJMMTT_HHMMSS.pdf

o Plattenlayout: <Plattenname>_JJJJMMTT_HHMMSS.csv

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 Auftrége fiir ausgewdhlte Proben ab, wenn ein Benutzer ber die Berechtigung zum

Bearbeiten einer Platte im Status ,Entwurf” oder ,Definiert” verfigt sowie die LIMS-Verbindung konfiguriert ist und sich im

Status ,LIMS Connected” (LIMS verbunden) befindet. Dies erfolgt, wenn der Benutzer im Plattenlayout Proben zuweist.

m esses Plates Templates  Archive B & Tools & Configuration ~ 2, CMN_GLOBAL ~
QIAGEN
Demo LIMS UTL
i LIMS connectod DETAILS TEMPLATES ~
® Drofted
A General data Plate layout 3 List EXPORT  IMPORT
© dPCR Parameters 1 2 3 Active seloction: - Selacted wells: 0
. . A mplel
© Reaction mixes t Samele gnm LiMS

© Somples & Controls B ‘ Sample2
e oy
© Plate layout “ mple
D b 55532
‘@
F

REFRESH

REFRESH

= L

H

Wenn die Antwort des externen LIMS fir die zugewiesene Probe mit dem Assay/Plugin der Platte Ubereinstimmt, wird

keine Warnmeldung angezeigt.
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Wenn die Antwort des externen LIMS fir die zugewiesene Probe 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 ossigned to a wrong
assay
o Somplel REFRESH

e Sample2

Make sure there’s no mistake.

Wenn die Antwort des externen LIMS fir die zugewiesene Probe angibt, dass keine ausstehenden Auftrége 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
Q pending work: REFRESH

e Sample 1

Make sure there’s no mistake

Beide Warnmeldungsfelder enthalten eine Schaltfléche REFRESH (AKTUALISIEREN), Gber die der Benutzer das LIMS erneut

auf zugehérige 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 ,Platten lesen” 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:

o Der Laufbericht muss signiert sein.

« Die LIMS-Verbindung muss konfiguriert sein.

o Der LIMS-Verbindungsstatus muss ,LIMS verbunden” sein.

« Es ist mindestens ein Well ausgewahlt.

Fir den Utility-Modus muss fir den Inhalt des Berichts folgende Voraussetzung erfillt sein:

o Der ausgewdhlte Utility-Modus-Bericht enthdlt eine Liste fir die absolute Quantifizierung (oder mehrere aus
verschiedenen Bildgebungsschritten) und keine anderen Diagramme/Objekte.

Hinweis: Der Utility-Modus-Bericht enthélt keine Informationen zu Reagenzien (d. h. Master-Mix-/Primer-/Sondendaten sind

nicht enthalten).
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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 Schalifldche SEND TO LIMS (AN LIMS

SENDEN) deaktiviert.

Nach dem Klicken auf die Schaltflache 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 Schalifldche RESEND (ERNEUT SENDEN) zusammen

mit dem Ergebnisstatus angezeigt. Bei Ergebnissen, bei denen mindestens eine Nachricht nicht ordnungsgemdf3 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.

UTL B TS Archive
QIAGEN

Templates

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Repsrai Creation date/ time

(UTC+01:00)
PRO-21-2327-1-
TEC-004-008-
RO1-10Nov21-QTY005-
KO

21/05/2022, 13:35

PRO-21.2327-1-
TEC-004-008-
RO1-10Nov21-QTY005-
KO

21/05/2022, 13:35

PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35

PRO-21-2327-1-

TEC-004-008-
21/05/2022, 13:35

RO1-10Nov21-QTY005-
KO

Created by

Abraham Linceln

Abraham Lincoln

Abrahom Lincoln

Abraham Lincoln

[B UMS connected DETAILS

Signalure

George Washington

George Washington

George Washington

@ Notsigned

% Tools @C figuration ¥ (& gwashing -

GO ANALYSIS  (£] REPORTS MORE ~

Results status Actions

(soroums ) (Zsion ) (& vowmions )

@ railed

[ﬁ SIGNJ [ & Dowmonnj

@ Sentto LIMS

(7 seomome ) (£200) (& 2owmone )

(oenoroums | (2 sion) (& vownions )

Sample to Insight © QIAG

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.
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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 Schalifléche SEND ALL TO LIMS (ALLES AN LIMS SENDEN) oder auf Send failed samples (Fehlgeschlagene Proben
senden) klicken. Wenn Sie auf Send failed samples (Fehlgeschlagene Proben senden) klicken, werden nur die Proben

erneut gesendet, die den LIMS-Status ,Failed” (Fehlgeschlagen) hatten.

Send failed somples

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 status

5 of 8 sent to LIMS

Sample / Control

3456812096
9842017399

3489120921

o

0912657843
B 0192838475
HighPC
LowPC

[a]

LIMS status

@& sentio LIMS
O railed
O railed
O railed

O In queue

& Ssentto LIMS

@ sentto LIMS

SEND ALL TO LIMS .

Die mdglichen LIMS-Status sind wie folgt:

o - (dash) (Bindestrich): Es wurde noch nicht versucht, diese Nachricht zu senden.

« In queue (In der Warteschlange): Der Nachrichtenversand wird verarbeitet.

o Sent to LIMS (An LIMS gesendet): Die Nachricht wurde gesendet und das LIMS hat mit einer positiven

Bestatigungsnachricht geantwortet.

o Failed (Fehlgeschlagen): Es wurde versucht, die Nachricht zu senden, aber es ist ein Fehler aufgetreten: Das LIMS hat

mit einer negativen Bestdtigungsnachricht geantwortet oder das LIMS war nicht erreichbar. Um mehr zu erfahren,

missen Sie das Support-Paket Gberprifen.

Benutzerdefinierte Namen von Reaktionsgemischen und Zielnamen diirfen 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 Wiederherstellungsvorgénge erfordern einige Hintergrundinformationen zum Umgang
mit méglichen Fehlern. Daher richtet sich dieses Dokument an AufBendiensttechniker und Administratoren mit Kenntnissen
iber die QlAcuityDx Software Suite und ihre Docker-Funktionen.

5.24.1. Voraussetzungen
Fir die Durchfihrung der Sicherungs- und Wiederherstellungsvorgénge sind folgende Voraussetzungen erforderlich:

o Administratorrechte zum Ausfihren der Skripte.

« Die QlAcuityDx Software Suite muss installiert sein und ausgefiihrt werden.

5.24.2. Backup

Dieser Vorgang speichert die aktuellen Daten der QIAcuityDx Software Suite in einer einzigen ZIP-Datei. Aktuelle Daten
umfassen Benutzerliste, Platten (einschlieBlich Rohbilder und Analysen), Protokolle 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 archivierte Platten, da diese nicht im System gespeichert werden (sie sind selbst eine ,Sicherung”),
sondern an mehreren unterschiedlichen Orfen, auf die die QlAcuityDx Software Suite keinen Zugriff hat (es liegt in der

Verantwortung des Benutzers, den Archivierungsort vor der Archivierung einer Platte zu konfigurieren).

Es ist wichtig, zu verstehen, dass die Einleitung eines Sicherungsvorgangs die Software Suite beendet. Dies ist erforderlich,
um alle Daten zu verpacken, ohne laufende Prozesse zu unterbrechen, was zur Speicherung falscher oder inkonsistenter
Daten fihren wirde. Uberlegen Sie vor der Durchfihrung der Sicherung, in welchem Zeitraum das Beenden der Software

Suite fur die Benutzer die geringsten Auswirkungen hat.

Der Sicherungsvorgang besteht aus den folgenden Schritten:

1. Es wird eine Systemprifung durchgefihrt, um festzustellen, ob alle Voraussetzungen fiir die Durchfihrung der
Sicherung erfillt sind. Folgende Voraussetzungen werden geprift:
a. Der Docker-Daemon wird ausgefihrt.
b. Die Software Suite ist ordnungsgemaf installiert und lGuft.
c. Die ausfihrbare 7zip-Datei ist vorhanden (sie wird zusammen mit den Skripten bereitgestellt).
d. Die Skripteingabeparameter sind wohlgeformt und giltig.

2. Der QlAidentity Dienst wurde gestoppt.

3. Die QlAcuityDx Software Suite wurde gestoppt.

4. Installierte Plugins werden, sofern gefunden, gestoppt.

5. Mit den Sicherungsdaten wird eine passwortgeschitzte ZIP-Datei erstellt. Eine spezielle Datei mit der aktuellen Version
der QlAcuityDx Software Suite ist ebenfalls enthalten.

6. Die QlAcuityDx Software Suite wird neu gestartet (dieser Schritt dauert einige Minuten).
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7. Installierte Plugins werden, sofern gefunden, neu gestartet.

8. Der QlAidentity Dienst wird neu gestartet.

9. Der Gesamt-Abschlussstatus des Vorgangs wird in die Protokolle geschrieben.

Konfigurierbare Parameter

Das Sicherungsskript muss mit den folgenden Parametern ausgefihrt werden:

Parameter Beschreibung Ausfishrung
-TargetPath o | Pfad, unter dem die Sicherungsdatei erstellt wird Windows-Pfade:
o | Muss ein giiltiger Windows- oder Netzwerkpfad sein C:\QIAGEN\Backups

Beachten Sie, dass bei der Eingabe eines Zielordners mit

Leerzeichen im Namen der gesamte Pfad in
Anfihrungszeichen gesetzt werden muss.

D:\Scheduled\Backups\QIAGEN
C:\Temp\QIAGEN Backups
Netzwerkpfade:

\\192.168.1.5\QIAGEN\Backups
\\suitedxhost\Temp\Backups

-Password e Passwort zum Verschlisseln der Sicherungsdatei Schwaches Passwort: Passwort

Das Passwort ist nicht nur ein obligatorischer Parameter, Sicheres Passwort: 12Az#XasDk9x!ddW9x
sondern unterliegt Einschréinkungen oder Anforderungen

(Mindestlange von 1 Zeichen).

Ausfihrung

Der Sicherungsvorgang kann jederzeit mithilfe der bereitgestellten Skriptdatei ,SuiteDx-Backup.ps1” ausgefihrt werden,

die sich im Ordner ,\scripts” im Installationsordner der QIAcuityDx Software Suite befindet (standardmafig c:\program

Files\Qiagen\QIAcui tny\).

Hinweis: Das Skript stoppt alle Dienste der QlAcuityDx Software Suite und kann daher nur einmal pro Sicherung ausgefihrt

werden.
Angenommen werden folgende Parameter (als Beispiel):

o -TargetPath: c:\giagen\backup
e -Password: 12Az#XasDk9x!ddW9x

Die Schritte zum Durchfihren einer Sicherung sind wie folgt:

1. Offnen Sie eine Windows-Eingabeaufforderung (CMD) mit Administratorrechten, indem Sie ,cmd” in das Windows-

Startmeni eingeben:

Best match

= Command Prompt
App

Search work and web

,Q cmd - See work and web results

266

[

Command Prompt
App

Open

Run as administrator
Open file location
Pin to Start

Pin to taskbar
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2. Gehen Sie zum Installationsordner

F11es\Q1agen\QIAcu1tnyﬁ

Administrator: Command Pro

der  QlAcuityDx  Software  Suite  (standardméBig  c:\program

Microsoft Windows [Version 10.0.22621.2134]
(c) Microsoft Corporation. All rights reserved.

C:\Users\automationuser>cd c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx

c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx>

3. Fihren Sie das Sicherungsskript mit dem folgenden Satz aus:

pPowershell.exe -executionpolicy remotesigned -File

-Password 12Az#XasDk9x!ddw9x

".\scripts\Suitebx-Backup.psl" -TargetPath C:\qgiagen\backup

Hinweis: Ersetzen Sie ,TargetPath” (Zielpfad) und ,Password” (Passwort) durch die entsprechenden Werte.

7 Administrator: Command Pro X RN

NESENENS NS N I\___I_! Il NS RN N B A AW
/

Backup ‘
10% Complete:
[ooooo00000

TargetZip

SuiteDxHost

C:\giagen\backup\SuiteDx_Backup_03202024_104316.zip

VersionFile = C:\giagen\backup\SuiteDxVersion.txt

https://localhost:8687/suite
TZipExe
WSL Image QIAcuityl

Docker version 24.0.6, build ed223bc
The operation completed successfully.

C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe

Starting Docker: dockerContainer a3673ddfaad900+2e3u15252bdcec2abc98all77d18df9258582ed9Ub2b79610 (suitedx—-core-proxy) h

as status 'running'

Container d798a538bclb88a29flaecf3285eec5fdce59015b891ed5aa3f535U581c6f2ed (suitedx—core-system—info) has status 'runnin

g
Container c£52a99217986bca2U256cd08d07c170a68e855f72e67Telci974961F5360Fdc (suitedx-core-naming-server) has status 'runn

ing'

Container 3c09880cdcUac67f10488U8edal9139ef265d29c1d0U8cb8c545b74a7964ed2d (suitedx—core—-api-gateway) has status 'runnin

g'
QIAcuityDx Version: 0.5.0.0 - 42eall5627
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 méglichen Skriptergebnissen zéhlen:

P~ Administrator: Command Pro | B

Container suitedx-core-mongodb
Container suitedx-core-rabbitmq
Container suited ore-naming-server
Container suitedx-core-reports

Starting Core Service 'suitedx-core-websocket-server'

Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit'
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit'
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit'
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit'
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit'
Waiting 18(s) for Service 'suitedx—core-audit'
Waiting 10(s) for Service 'suitedx—core-audit'
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-system-info'

Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-system-—
| Waiting 18(s) for Service 'suitedx-core-system
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-system-—
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-archiv: service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-plugin-manager' service status...

Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-instrument'

to be ready (attempt 59)...

to be ready (attempt 58)

to be ready (attempt 57).

to be ready (attempt 56).

to be ready (attempt 55).

to be ready (attempt 54).

to be ready (attempt 53)...
service status...

info' to be ready (attempt 59)
nfo' to be ready (attempt 58)
info' to be ready (attempt 57)...

service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-user-manager'

service status...

| Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-plate' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-reports' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-websocket-server' service status...

Starting Plugins...
Container suitedx-uc-0.5.0.0-plugin-fe

| Container suitedx-uc-0.5.0.0-plugin-be
[SUCCESS] Backup done successfully.
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TargetPath NotValidPath

TargetZipName SuiteDx_Backup_03202024_105206.zip

TargetZip MctUalidDath\SuiterfBackupf@B2@2B2u7185206.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_105U16.zip
VersionFile C:\giagen\backup\SuiteDxVersion.txt

SuiteDxHost ttps://localhost:8687/suite

7ZipExe :\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe
WSL Image QIAcuityDx

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...]

Display detailed information on one or more containers

Container suitedx-core-proxy st be runnin Try to restart Suite

[ERROR] Backup not completed. Check above errors.

Abhangig vom Erfolg des Sicherungsvorgangs schreibt das Skript am Ende einen der folgenden drei Status:

Status

Beschreibung

[SUCCESS] Backup done successfully
([ERFOLGREICH] Sicherung erfolgreich durchgefiihrt.)

[WARN] Backup was done successfully, but SuiteDx
Services were not restarted successfully

(WARNUNG] Die Sicherung wurde erfolgreich

durchgefiihrt, aber die SuiteDx Dienste wurden nicht
erfolgreich neu gestartet.)

[ERROR] Backup not completed ([FEHLER] Sicherung

nicht abgeschlossen). Uberprifen Sie die oben

genannten Fehler.

268

Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich generiert und die Dienste der QlAcuityDx Software Suite
wurden neu gestarfet, einschlieBlich QlAidentity und der Plugins.

Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich erstellt, aber die Dienste der QlAcuityDx Software Suite
wurden nicht neu gestartet. Uberprisfen Sie die Ablaufverfolgung fir die Skriptausfihrung und
suchen Sie im Abschnitt Fehlercodes nach dem Code E10.

Die Sicherungsdatei wurde nicht erfolgreich erstellt. Uberprisfen Sie die Ablaufverfolgung der
Skriptausfihrung und prisfen Sie den Abschnitt Fehlercodes.
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Fehlercodes

Code Meldung Verfahren

EO1 Docker Daemon is not running (Docker Es gibt ein Problem mit dem Docker-Daemon, der im WSLImage der SuiteDx ausgefihrt
Daemon wird nicht ausgefiihrt.) wird. Wenden Sie sich an lhren Administrator.

E02 Invalid Path [TargetPath]. (Ungiiltiger Pfad Der angegebene Parameter -TargetPath ist kein Windows- oder Netzwerkspeicherort. Erlaubt
[Zielpfad].) Muss ein giiltiger Windows- sind nur Buchstaben, Zahlen, Sonderzeichen ', *_’, *.", ‘', ’(’, ’)" und Leerzeichen.
oder Netzwerkspeicherort sein Windows-Speicherorte miissen mit dem Laufwerksbuchstaben gefolgt von ,,:* beginnen.

Netzwerkspeicherorte missen mit ,\\" beginnen.

EO3 Invalid Path [TargetPath] (Ungiiltiger Pfad Der angegebene Zielpfad ist wohlgeformt, verweist jedoch auf einen nicht zugénglichen

[Zielpfad]) Speicherort. Uberprifen Sie die Windows-Berechtigungen fir diesen Speicherort oder stellen
Sie bei Netzwerkspeicherorten sicher, dass der Zielpfad verfigbar ist.

EO4 -Parameter ,TargetPath” muss auf ein Der angegebene Zielpfad ist wohlgeformt, verweist aber auf eine Datei. Nur Pfade zu
Verzeichnis zeigen Verzeichnissen 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 QlAcuityDx Software Suite abgelegt wurden. Ist sie nicht
erwarteten Pfad ,$7ZipExe” nicht vorhanden, laden Sie die ausfihrbare Datei von https://www.7-zip.org/ herunter und
gefunden.) platzieren Sie sie im vorgesehenen Ordner.

E0% Required File not found: [File] (Erforderliche ~ Die oben genannte Datei wird benétigt, wurde aber nicht gefunden. Héchstwahrscheinlich
Datei nicht gefunden: [Datei]) wurde die QlAcuityDx Software Suite nicht ordnungsgeméf auf dem System installiert.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

EO7 No Docker Volumes Path Found. (Kein Die QlAcuityDx Software Suite wurde nicht ordnungsgemdaf3 auf dem System installiert.
Docker-Volume-Pfad gefunden.) Wenden Sie sich an lhren Administrator.

E08 Container [Container] must be running. Die QlAcuityDx Software Suite |&uft nicht. Starten Sie die Plattform, bevor Sie das Skript
(Container [Container] muss ausgefihrt ausfihren. Hinweis: Beachten Sie, dass die QlAcuityDx Software Suite einige Minuten
werden.) Try to restart Suite Dx (Versuchen  bendtigt, bevor sie betriebsbereit ist.

Sie, Suite Dx neu zu starten.)

E09 Docker containers were not stopped Die QlAcuityDx Software Suite wurde nicht in der erwarteten Zeit gestoppt und der
successfully (Docker-Container wurden nicht  Sicherungsvorgang kann nicht gestartet werden. Versuchen Sie, alle offenen Aufgaben zu
erfolgreich gestoppt.) schlieBen, um die Auslastung der CPU etwas zu verringern, und fishren Sie das Skript erneut

aus.

E10 Docker containers were not started Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich erstellt und die QIAcuityDx Software Suite wurde neu
successfully (Docker-Container wurden nicht  gestartet, aber die Dienste wurden nicht in der erwarteten Zeit (standardméBig 2 Minuten)
erfolgreich gestartet.) eingerichtet. Versuchen Sie, die QlAcuityDx Software Suite mit den vom

Installationsprogramm bereitgestellten Skripts zu initialisieren.

ET1 Please execute the script in Administrator Das Sicherungsskript muss iber eine Eingabeaufforderung mit Administratorrechten

mode (Bitte fishren Sie das Skript im ausgefihrt werden.
Administratormodus aus.)
E12 Usage: <script> -TargetPath [Path] Obligatorische Parameter wurden nicht richtig festgelegt. Weitere Informationen finden Sie

(Verwendung: <Skript> -TargetPath [Pfad])
-Password [Password] (-Password [Passwort])
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Planen einer Sicherungsaufgabe

Mithilfe des Windows-Taskplaners ist es mdglich, eine wiederkehrende Ausfihrung des Sicherungsvorgangs zu planen.

Hinweis: Aufgrund der Komplexitdt 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-Startmeni eingeben:

Best match

e Task Scheduler

App

Apps Task Scheduler

App
Task Manager

Search work and web Ooen

£ tas - See work and web results Run as administrator

o Open file location
tasa 790 012

Pin to Start

task i
£ task manager Pin to taskbar

O tasl

2. Erstellen Sie eine neue Aufgabe, indem Sie auf Create Task... (Aufgabe erstellen...) im Bereich ,Actions” (Aktionen)

klicken:

(]
File Action View Help
= [ Hm
(D) Task Scheduler (Local) s 373 e
& Task Scheduler Library T -
i HP | Overview of Task Scheduler -
Connect to Another Computer..
Intel
Microsoft ] You can use Task Scheduler to create and manage common tasks that your Bl Create Basic Task-.
Morzilla computer will carry out automatically at the times you specify. To begin, click a =
command in the Action menu. % Create Task..
- - I Task..
Tasks are stored in folders in the Task Scheduler Library. To view or perform an pork e
op! n individual task, select the task in the Task Scheduler Library and # Display All Running Tasks
lick an 2 rammand in the Brtinn mani
| Enable All Tasks History
| Task Status -
d AT Service Account Configuration
Status of tasks that have started in the following time period: Last 24 hours View 4
G Refresh
Summary: 0 total - 0 running, 0 succeeded, 0 stopped, 0 failed e
H Hep

3. Geben Sie auf der Registerkarte General (Allgemein) die folgenden Werte fiir die neue Aufgabe ein:
© Name: QlAcuityDx Software Suite Backup
° Description (Beschreibung): Generiert regelméBig ein neues Backup der QlAcuityDx Software Suite

° Configure For (Konfigurieren fiir): Windows 10 (oder Windows 11, falls verfigbar)
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Und wahlen Sie Optionen:

© Run whether user is logged on or not (Unabhéingig davon ausfilhren, ob der Benutzer angemeldet ist oder nicht).

© Run with highest privileges (Mit den héchsten Berechtigungen ausfihren).

(B Create Task

General Triggers Actions Conditions Settings
Name: QlAcuityDx Software Suite Backup

Location:  \
Author: winagent-004-vm\automationuser

Description:  Generates a new QlAcuityDx Software Suite backup periodically]

Security options
When running the task, use the following user account:

winagent-004-vm\automationuser
© 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.

Change User or Group...

@ Run with highest privileges

() Hidden Configure for:  Windows 10

4. Klicken Sie in der Registerkarte Triggers (Ausldser) auf New (Neu), um die Wiederholung zu konfigurieren:

° Beginning the task (Aufgabe beginnen
° Start: [Wéhlen Sie das Zeitfenster aus,
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 dauert als): 30 Minuten.

° Enabled (Aktiviert)

): On a schedule (Nach einem Zeitplan)

in dem die Aufgabe gestartet werden soll]

New Trigger

Advanced settings

Beginthetask: On a schedule
Settings
O Onetime Start: | 4/ 1/2023 ©-  50000AM [ Synchronize across time zones
O Daily
© Weekly Recur every: 1 weeks on:
unda: lon ues ednesda
O Monthly Sunday Monday [ Tuesday Wednesday

(W) Delay task for up to (random delay): 1 hour

[ Repeattask every: 1 hour 0 ) 1day
18 Stop task if it runs longer than: 30 minutes

O Expire:  3/30/2024 52235 PM

@ Enabled

() Thursday [ Friday (@ Saturday
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Das Beispiel zeigt eine Aufgabe, die jeden Samstag um 5 Uhr ausgefishrt wird. Bitte beachten Sie, dass die oben

angezeigte Wiederholung nur ein Beispiel ist und dass der Bereich Settings (Einstellungen) entsprechend lhren

Sicherungsanforderungen angepasst werden muss.

Klicken Sie in der Registerkarte Actions (Aktionen) auf New (Neu), um eine neue Aktion zu erstellen, indem Sie die

Werte eingeben:

© Action (Aktion): Start a program (Ein Programm starten)

° Program/script (Programm/Skript): cmd

© Add arguments (optional) (Argumente hinzufigen (optional))*: /c Powershell.exe - executionpolicy remotesigned

- File

° Start in (optional) (Starten in (optional)): c:\Program Files\Qiagen\QIAcuitybx

".\scripts\Suitebx-Backup.psl"
[TargetPath]\Backup.Tlog

-TargetPath

[TargetpPath]

-Password [Password] >

Edit Actior

You must specify what action this task will perform.

Action: Start a program
Settings
Program/script:
cmd Browse...
Jc Powershell.exe -executi

Add arguments (optional):

Start in (optional): CA\Program Files\Qiagen\,

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 [zielpfad]\Backup.log), damit Benutzer die letzte Ablaufverfolgung der geplanten Skriptausfihrung

Uberprifen kénnen.
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Beispiele fir giiltige Argumente kénnten sein:

/c Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File ".\scripts\SuiteDx-Backup.psl" -TargetPath
c:\giagen\backup -Password 12Az#XasDk9x!ddw9x > C:\qgiagen\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 "
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%.1log

.\scripts\suitebx-Backup.psl" -TargetPath

6. Klicken Sie auf OK, um eine neue Aufgabe zu erstellen. Da die Option Run whether user is logged on or not
(Unabhéngig davon ausfihren, ob der Benutzer angemeldet ist oder nicht) in der Registerkarte General (Allgemein)

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:

-] i CAWINDOW 2\cmd EXE — o x

Backup
20% Complete:
[000000000000000000000

5.24.3. Wiederherstellen

Dieser Vorgang stellt eine frihere Version aller Daten fir Benutzerlisten, Platten (einschlieBlich Rohbilder und Plugin-
Analyse) und Protokolle der Software Suite anhand einer in einer ZIP-Datei gespeicherten Sicherungskopie wieder her. Die
Sicherung ist durch ein Passwort geschitzt. Vergewissern Sie sich daher, dass Sie das Passwort kennen, bevor Sie den

Vorgang starten.

Dieser Vorgang ist mit Vorsicht zu verwenden und es wird dringend empfohlen, vor der Wiederherstellung eine manuelle
Sicherung durchzufihren, da die automatische Sicherung Uber eine geplante Prozessaufgabe ausgefihrt wird. Dieses
Vorgehen hilft, Datenverluste im Zeitfenster zwischen Sicherung und Wiederherstellung zu vermeiden. Bevor Sie den

Vorgang starfen, muss die Software Suite unbedingt betriebsbereit sein.

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 méglich halt.

Folglich werden nach erfolgreicher Wiederherstellung alle aktuellen Daten Uberschrieben.
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Konfigurierbarer Parameter

Parameter Beschreibung Obligatorisch

-SourceZipFile Vollstandiger Pfad, einschlieBlich der ZIP-Datei mit der wiederherzustellenden Version. Ja

Pfadbeispiele fir den Parameter -SourceZipFile:

e C:\QIAGEN\Backups\Suitebx-20230413.zip

e D:\Scheduled\Backups\QIAGEN\SuiteDx-20230413.zip
e C:\Temp\QIAGEN Backups\SuiteDx-20230413.zip

e \\192.168.1.5\QIAGEN\Backups\SuiteDx-20230413.zip

e \suitedxhostTempBackupsSuiteDx-20230413.zip

Hinweis: Um einen Zielordner mit Leerzeichen im Namen zu verwenden, muss der gesamte Pfad in Anfihrungszeichen

gesetzt werden.

Ausfishrung

Der Wiederherstellungsvorgang kann jederzeit mit dem bereitgestellten Skript ,SuiteDx-Restore.ps1” ausgefihrt werden,
das sich im Ordner ,\scripts” unter dem Installationsordner der QlAcuityDx Software Suite befindet (standardmé&Big

C:\Program F1'1es\Q1’agen\QIAcu1’tny\).
Hinweis: Es wird empfohlen, vor der Wiederherstellung eine manuelle Sicherung durchzufihren.

Waéhrend 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:\SuiteDx Backup\SuiteDx_Backup_04052023_182330.zip

Die Schritte zum Durchfihren einer Wiederherstellung sind wie folgt:

1. Offnen Sie eine Windows-Eingabeaufforderung (CMD) mit Administratorrechten, indem Sie ,cmd” in das Windows-

Startmeny eingeben:

Best match

= Command Prompt |:|
App

Search work and web Command Prompt

£ ocmd-s
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2. Gehen Sie zum Installationsordner der  QIlAcuityDx  Software  Suite  (standardmaBig

Fi1es\Q1agen\QIAcu1tnyﬁ

Administrator: Command Pro X

Microsoft Windows [Version 10.0.22621.2134]
(c) Microsoft Corporation. All rights reserved.

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\SuiteDx-Restore.psl" -SourcezipFile "C:

\qgiagen\backup\Suitebx_Backup_04052023_182330.zip"

Hinweis: Ersetzen Sie ,SourceZipFile” (Quell-ZIP-Datei) durch die entsprechenden Werte.

C:\Program

4. Wahrend des Wiederherstellungsvorgangs werden Sie zur Eingabe des Passworts fir die ZIP-Sicherungsdatei

aufgefordert und es wird eine Bestdtigungsmeldung angezeigt:

™ Administrator: Command Pra

C:\Program Fi
File "C:\gi

ized personnel.
ckup file.

Der Wiederherstellungsvorgang besteht aus den folgenden Schritten:

1. Die folgenden Bedingungen beziglich dieser Parameter werden validiert:
a. Parameter SuiteDxPath:
» Muss ein giiltiger 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.
2. Der Benutzer muss das Passwort eingeben.

3. Der Benutzer muss den Start des Wiederherstellungsvorgangs bestatigen.
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4. Es wird eine Systempriifung durchgefihrt, um Folgendes zu bestdtigen:

Das Windows PowerShell-Programm wird mit Administratorrechten ausgefihrt.

Die Docker-Volumes sind vorhanden.
Docker wird ausgefihrt.

Die Software Suite ist installiert.

5. Es wird ein tempordrer Ordner erstellt, um den Inhalt der Sicherungsdatei zu extrahieren.

276

g.

Der Inhalt der Sicherungsdatei wird im tempordren Ordner entpackt.
Der QlAidentity Windows-Dienst ist gestoppt.

Alle Docker-Container der QlAcuityDx Software Suite sind gestoppt.

Es wird eine Kopie der aktuellen QlAidentity-Datenbankdatei erstellt und durch die Sicherungskopie ersetzt.

Alle Docker-Volumes, die mit dem Inhalt der Sicherung in Zusammenhang stehen, werden geldscht.

Der gesamte Inhalt des tempordren Ordners der Sicherung wird mit Ausnahme der QlAidentity Datenbankdatei in

den Ordner der Docker-Volumes kopiert.

Der tempordre Ordner wird bereinigt.

Starten Sie das System.

a.

b.

Alle Docker-Container werden gestartet.
Der QlAidentity Windows-Dienst wird gestartet.

Der Prozess wartet 120 Sekunden, bis die Docker-Container bereit sind.

Der Prozess prift, ob der Dienst der QlAcuityDx Software Suite aktiv und betriebsbereit ist.

Der Prozess wartet auf die Entfernung der Docker-Volumes.

Der Wiederherstellungsvorgang ist abgeschlossen.
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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

durchgefihrt.)

[WARN] Restore was done successfully, but SuiteDx
Services were not restarted successfully

(IWARNUNG] Die Wiederherstellung wurde

erfolgreich durchgefihrt, aber die SuiteDx Dienste

wurden nicht erfolgreich neu gestartet.)

[ERROR] Restore not completed. ([FEHLER]
Wiederherstellung nicht abgeschlossen.) Uberpriifen

Sie die oben genannten Fehler.

Fehlercodes

Durch die Wiederherstellung wurden alle Daten erfolgreich wiederhergestellt und die Dienste der
QlAcuityDx Software Suite wurden neu gestartet, einschlieBlich QlAidentity und der Plugins.

Durch die Wiederherstellung wurden alle Daten erfolgreich wiederhergestellt, aber die Dienste der
QlAcuityDx Software Suite wurden nicht neu gestartet. Uberprifen Sie die Ablaufverfolgung fir die
Skriptausfihrung und suchen Sie im Abschnitt Fehlercodes nach dem Code E15.

Die Wiederherstellung ist fehlgeschlagen und wurde nicht erfolgreich durchgefihrt. Uberprifen Sie
die Ablaufverfolgung der Skriptausfihrung und priifen Sie den Abschnitt Fehlercodes.

Wenn wiéhrend des Sicherungsvorgangs ein Fehler auftritt, schreibt das Skript nach Abschluss einen Eintrag mit einem

Fehlercode und einer kurzen Beschreibung des Fehlers in die Ablaufverfolgung.

Beispiel:

BN administrator Windows Powershell

Die méglichen Fehlercodes lauten wie folgt:

Code Meldung Verfahren
EO1 Invalid Path [SuiteDxPath]. (Ungiiltiger Pfad ~ Der angegebene Pfadparameter ist kein Windows- oder Netzwerkspeicherort. Erlaubt sind
[SuiteDxPath].) Muss ein giiltiger Windows-  nur Buchstaben, Zahlen, Sonderzeichen ', *_*, ., 'I', /', /)" und Leerzeichen. Windows-
oder Netzwerkspeicherort sein Speicherorte miissen mit dem Treiberbuchstaben gefolgt von ,,:” beginnen.
Netzwerkspeicherorte miissen mit ,\\" beginnen.
E02 Invalid Path [SuiteDxPath] (Ungiiltiger Pfad ~ Der angegebene Pfad ist wohlgeformt, verweist jedoch auf einen nicht zugénglichen
[SuiteDxPath]) Speicherort. Uberprifen Sie die Windows-Berechtigungen fiir diesen Speicherort oder stellen
Sie bei Netzwerkspeicherorten sicher, dass der Zielpfad verfigbar ist.
EO3 Invalid Path [SourceZipFile]. (Ungiltiger Der angegebene Pfadparameter ist kein Windows- oder Netzwerkspeicherort. Erlaubt sind
Pfad [SourceZipFile].) Muss ein giiltiger nur Buchstaben, Zahlen, Sonderzeichen ', *_’, “.", ‘I, ’(, )" und Leerzeichen. Windows-
Windows- oder Netzwerkspeicherort sein Speicherorte missen mit dem Treiberbuchstaben gefolgt von ,:* beginnen.
Netzwerkspeicherorte missen mit ,\\" beginnen.
EO4 Invalid Path [SourceZipFile]. (Ungiltiger Der angegebene Pfad ist wohlgeformt, verweist jedoch auf einen nicht zugénglichen
Pfad [SourceZipFile].) Speicherort, auf den nicht zugegriffen werden kann. Uberpriifen Sie die Windows-
Berechtigungen fir diesen Speicherort oder stellen Sie bei Netzwerkspeicherorten sicher, dass
der Zielpfad verfiigbar ist.
EO5 The path [SourceZipFile] points to a Der angegebene Pfad sollte auf ein Sicherungsarchiv mit der Erweiterung .zip verweisen.

Directory a backup with '.zip' extension file
should be informed. (Der Pfad
[SourceZipFile] verweist auf ein Verzeichnis,
in dem eine Sicherungskopie mit der
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Code

Meldung

Verfahren

E06

EQ7

EO8

EO9

E10

ET1

E12

E13

E14

ET5

E16

E17
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Erweiterung ,,.zip" vorhanden sein sollte.)

Backup File [SourceZipFile] not found.
(Sicherungsdatei [SourceZipFile] nicht
gefunden.)

The extension of the file is invalid. (Die
Dateierweiterung ist ungiltig.) Es sind nur
ZIP-Dateien zuldssig.

7za.exe file not found in expected path
[$7ZipExe] (Datei 7za.exe nicht im
erwarfeten Pfad gefunden [$7ZipExe])

Invalid confirmation. (Ungiiltige
Bestdtigung.) The word "restore" should be
typed to start the process. (Um den Vorgang
zu starten, muss das Wort ,restore”
eingegeben werden.)

No Docker Volumes Path Found. (Kein
Docker-Volume-Pfad gefunden.)

Please execute the script in Administrator
mode (Bitte fiihren Sie das Skript im
Administratormodus aus.)

Docker Daemon is not running (Docker
Daemon wird nicht ausgefihrt.)

Required File not found: -[SuiteDxPath]\-
docker-compose.yml. (Erforderliche Datei
nicht gefunden: -[SuiteDxPath]\-docker-
compose.yml.) Verify if Software Suite Dx is
installed (Uberprifen Sie, ob die Software
Suite Dx installiert ist.)

Docker containers were not stopped
successfully (Docker-Container wurden nicht
erfolgreich gestoppt.)

Docker containers were not started
successfully (Docker-Container wurden nicht
erfolgreich gestartet.)

Invalid restore password. [ERRORS]
founded. (Ungiltiges
Wiederherstellungspasswort. [FEHLER]
gefunden.)

Password cannot be blank (Das Passwort
darf nicht leer sein.)

Der angegebene vollstandige Archivpfad ist wohlgeformt, konnte aber nicht gefunden werden
(berpriifen Sie den Dateinamen und ob der Pfad korrekt ist).

Bei der angegebenen Datei handelt es sich nicht um eine ZIP-Datei.

Die Datei ,7za.exe” muss sich im selben Ordner wie die Skripte befinden, die vom
Installationsprogramm der QlAcuityDx Software Suite abgelegt wurden. Ist sie nicht
vorhanden, laden Sie die ausfihrbare Datei von https://www.7-zip.org/ herunter und
platzieren Sie sie im vorgesehenen Ordner.

Wenn das System zur Bestétigung auffordert, muss das Wort ,restore” (wiederherstellen)
eingegeben werden.

Die QlAcuityDx Software Suite wurde nicht ordnungsgemdf auf dem System installiert.
Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Das Sicherungsskript muss iber eine Eingabeaufforderung mit Administratorrechten ausgefihrt
werden.

Es gibt ein Problem mit dem Docker-Daemon, der im WSL-Image der QlAcuityDx Software
Suite ausgefiihrt wird. Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Die fir den Wiederherstellungsvorgang erforderliche Datei wurde nicht gefunden.
Hachstwahrscheinlich wurde die QIAcuityDx Software Suite nicht richtig auf dem System
installiert. Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Die QlAcuityDx Software Suite wurde nicht in der erwarteten Zeit beendet und der
Sicherungsvorgang kann nicht gestartet werden. Versuchen Sie, alle offenen Aufgaben zu
schlieBen, um die Auslastung der CPU etwas zu verringern, und fihren Sie das Skript erneut
aus.

Die Sicherungsdatei wurde erfolgreich erstellt und die QIAcuityDx Software Suite wurde neu
gestartet, aber die Dienste wurden nicht in der erwarteten Zeit (standardméBig 2 Minuten)
eingerichtet. Versuchen Sie, die QlAcuityDx Software Suite mit den vom
Installationsprogramm bereitgestellten Skripts zu initialisieren.

Das zum Erweitern der komprimierten Sicherungsdatei angegebene Passwort ist ungiltig.

Das Passwort muss angegeben werden.
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6. Wartung

In diesem Abschnitt wird die vorbeugende Wartung des QlAcuityDx-Gerdts beschrieben.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich Ersatzteile von QIAGEN.

6.1. Waéchentliche Wartung

Wichtig: Um die ordnungsgemdfle Funktion des QIAcuityDx Systems sicherzustellen, wird empfohlen, das
QlAcuityDx Gerat wochentlich auszuschalten. Die Nichtbeachtung dieses Verfahrens kann zu Gerétefehlern wéhrend der

Nanoplattenverarbeitung fishren.
Die grundlegenden Schritte zum Aus- und wieder Einschalten sind wie folgt:

1. Enffernen Sie alle im Schubladenmodul vorhandenen Nanoplates.

2. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste an der Vorderseite des Gerdts, um das Gerat auszuschalten.
3. Schalten Sie das Gerdt vom Stromnetz ab.

4. Woarten Sie mindestens 2 Minuten.

5. Schalten Sie das Gerat Uber 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 jdhrlich durchgefuhrt

werden und dirfen nur von autorisiertem QIAGEN-Personal ausgefihrt werden.
Der Austausch des von auBen zugénglichen Lufffilters wird im Abschnitt 6.5 unten beschrieben.

Einen Monat vor dem Falligkeitsdatum zeigt das System die folgende Meldung an: ,Due date for the periodic Preventive
Maintenance is about to expire in X days. Preventive Maintenance is essential to ensure that the instrument is able to
provide accurate results on a continuous basis. Please contact your local technical service to proceed.” (Das
Falligkeitsdatum fir die regelmaBige vorbeugende Wartung léuft 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 dem Falligkeitsdatum zeigt das System bei jeder Verwendung des IVD-Modus die folgende Meldung an: ,The due
date for the Preventive Maintenance has been exceeded. Preventive Maintenance is essential to ensure that the instrument
is able to provide accurate results on a continuous basis. QIAGEN does not advise using the instrument for diagnostic
purposes with patients if Preventive Maintenances are not passed on a regular basis.” (Der Falligkeitstermin fir die
vorbeugende Wartung wurde Uberschritten. Um sicherzustellen, dass das Gerét dauverhaft genauve Ergebnisse liefert, ist
eine vorbeugende Wartung unerlasslich. QIAGEN r&t davon ab, das Gerdt zu Diagnosezwecken bei Patienten zu

verwenden, wenn nicht regelmé&Big vorbeugende Wartungen durchgefihrt werden.).

Wenden Sie sich in beiden Féllen an den Technischen Service von QIAGEN, um mit der vorbeugenden Wartung

fortzufahren.
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WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden
VORSICHT £ gisefen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret

é beschrieben sind.

WARNUNG/ Risiko falscher Ergebnisse

VORSICHT  p/oentive Maintenance is essential fo 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.

6.3. Reinigung der QlAcuityDx-Oberfléche

WARNUNG  Brand- oder Explosionsgefahr

Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf dem QlAcuityDx missen

A diese Flissigkeiten vorsichtig und in Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen
gehandhabt werden. Nehmen Sie verschittete Flissigkeit auf und achten Sie darauf, dass entzindbare
Démpfe sich verflichtigen kénnen.

Die folgenden Desinfektionsmittel und Detergenzien werden fir die Reinigung des QIAcuityDx Four empfohlen.

Hinweis: Wenn Sie andere als die empfohlenen Desinfektionsmittel verwenden méchten, vergewissern Sie sich, dass deren

Zusammensetzung den unten angegebenen vergleichbar ist.

Allgemeine Reinigung des QlAcuityDx

o Milde Detergenzien (z. B. Mikrozid® AF sensitive)

e 25 % Ethanol

6.3.1. Desinfektion der QlAcuityDx-Oberfléche

Zur Desinfektion von Oberflachen kénnen Desinfektionsmittel auf Basis von Ethanol verwendet werden: z. B. 25 g Ethanol
und 35 g 1-Propanol pro 100 g Flissigkeit oder Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH, Kat.-Nr. 109160).

Es konnen Desinfektionsmittel auf Basis von Glyoxal und quaterndrem Ammoniaksalz verwendet werden, z. B. 10 g
Glyoxal, 12 g Llauryldimethylbenzylammoniumchlorid, 12 g Myristyldimethylbenzylammoniumchlorid und 5-15%iges
nichtionisches Detergens pro 100 g Flissigkeit, Lysetol® AF (Gigasept Instru AF in Europa, Kat.-Nr. 107410, oder
DECON-QUAT® 100, Veltek Associates, Inc., in den USA, Kat.-Nr. DQ100-06-167-01).

Entfernung von RNase-Kontamination

RnaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., Kat.-Nr. AM9780) kann zur Reinigung von Oberflachen
verwendet werden. RnaseZap kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch Besprihen der

entsprechenden Elemente durchzufihren.

Entfernung von Nukleinséure-Kontaminationen

DNA-ExitusPlus™  (AppliChem, Kat.-Nr. A7089,0100) kann zur Reinigung von Oberfldchen verwendet werden.

DNA-ExitusPlus kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch Besprilhen der entsprechenden Elemente
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durchzufihren. 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

o Verwenden Sie keine Sprihflaschen, um Reinigungs- oder Desinfektionsflissigkeiten auf die Oberfldchen des
QlAcuityDx zu sprihen.

« Falls Losungsmittel oder salzhaltige, saure oder alkalische Lsungen auf dem QlAcuityDx verschittet werden, wischen

Sie die verschittete Flissigkeit unverziglich auf.
« Befolgen Sie bei der Handhabung der Reinigungsmittel die Sicherheitsanweisungen des Herstellers.
« Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziglich Einwirkdauer und Konzentration der Reinigungsmittel.
«  Wichtig: Ein Gber die empfohlene Daver hinausgehendes Einwirken kann das Gerét beschadigen.

« Hinweis: Desinfektionsreagenzien sind gleichmé&fBig auf der Geréteoberflache zu verteilen und Tropfenbildung ist zu

vermeiden.

o Stellen Sie sicher, dass keine Flissigkeit am Touchscreen herablduft. 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.

VORSICHT  Beschddigung des Geréits

Verwenden Sie keine Bleichmittel, Lésungsmittel oder Reagenzien, die Séuren, Laugen oder Abrasivstoffe

>

enthalten, um den QIAcuityDx zu reinigen.

VORSICHT  Beschddigung des Geréits

Verwenden Sie keine Sprihflaschen, die Alkohol oder Desinfektionsmittel enthalten, um die Oberflachen
des QlAcuityDx zu reinigen. Gehen Sie bei der Reinigung der herausgezogenen Schublade besonders
vorsichtig vor, damit keine Flissigkeit im Inneren des Gerdts verschittet wird.

>

WARNUNG  Beschddigung des Gerdts

Achten Sie darauf, dass keine Reinigungsflissigkeiten oder Dekontaminationsmittel in Kontakt mit den
elektrischen Bauteilen des QlAcuityDx kommen. Gehen Sie bei der Reinigung der herausgezogenen
Schublade besonders vorsichtig vor, damit keine Flussigkeit im Inneren des Gerdts verschittet wird.

>

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

>

Gefahr von Personen- und Sachschaden

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

WARNUNG  Geféhrliche Chemikalien und Infektionserreger

Die Platten kénnen geféhrliches Material enthalten, das sachgerecht entsorgt werden muss. Bitte beachten
Sie bei der Entsorgung die geltenden Sicherheitsbestimmungen.
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WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden
VORSICHT

Die unsachgemdfie Anwendung des QlAcuityDx kann zu Verletzungen des Benutzers oder zur
Beschadigung des Gerdts fihren. Die Bedienung des QlAcuityDx darf nur durch qualifiziertes,

>

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

WARNUNG/ Gefahr von Personen- und Sachschdden

VORSICHT £ Jiirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem Benutzerhandbuch konkret

beschrieben sind.

>

WARNUNG  Giftige Ddmpfe

Verwenden Sie keine Bleichmittel zum Reinigen oder Desinfizieren des QlAcuityDx.

>

WARNUNG  Giftige Ddmpfe
it Verwenden Sie zum Desinfizieren von Laborgerdten keine Bleichmittel.

6.4. Dekontamination des QIAcuityDx

Im Falle einer Kontamination des QlAcuityDx mit infektisem Material sollte er dekontaminiert werden. Falls Gefahrstoffe
auf den AuBenfléchen oder den Plattentabletts des QIAcuityDx verschittet werden, ist der Benutzer fir die Durchfihrung
einer angemessenen Dekontamination verantwortlich. Falls beschadigte Platten verwendet wurden und das Innere des

Gerdts kontaminiert wurde, wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

Der QlAcuityDx ist auch vor dem Versand (z. B. zurick an QIAGEN) zu dekontaminieren. In diesem Fall muss ein

Dekontaminationszertifikat ausgefillt werden, um zu bestdtigen, dass ein Dekontaminationsverfahren durchgefihrt wurde.

Befolgen Sie zur Dekontamination des QlAcuityDx das unter dem Abschnitt ,Desinfektion” beschriebene Verfahren und

verwenden Sie die empfohlenen Desinfektionsmittel.

6.5. Austauschen des Luftfilters

Wir empfehlen, dass der Lufteinlassfilter des Gerats einmal pro Jahr ausgetauscht wird. Dies erfolgt im Rahmen eines
geplanten jghrlichen Wartungstermins. Bei Betfrieb des Gerdts in ungewdhnlich staubigen Umgebungen kann ein

haufigerer Filterwechsel erforderlich sein.

Hinweis: Luftfilter kdnnen separat bestellt werden. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Bestellinformationen”. Fishren

Sie die folgenden Schritte aus, um den Lufffilter auszutauschen:
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1. Schalten Sie das Gerdt aus und trennen Sie das Netzkabel ab.

2. Greifen Sie an der Vorderseite unter das Gerat und driicken Sie beide Knépfe gleichzeitig nach oben. Die Filterplatte

klappt dann an der lhnen am néchsten gelegenen Kante nach unten und legt das Filterpad frei.

3. Entnehmen Sie das Filterpad aus dem ausklappbaren Filterfach, indem Sie das Pad zusammendriicken und tber die

Metallhalterung heben.

VA

4. legen Sie einen neuen Filter ein, driicken Sie das Filterfach nach oben und driicken Sie den Knopf, um es zu schlief3en.
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6.6. Kalibrierung des Thermocyclers

Der Thermocycler ist so konzipiert, dass er iber die gesamte Lebensdauer des Gerdts mit den gleichen Spezifikationen
arbeitet. Um die Qualitdt des Thermocyclers sicherzustellen und zu verifizieren, ist die Kalibrierung des Thermocyclers Teil

des jahrlichen geplanten Servicetermins.

6.7. Reparatur des QlAcuityDx

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

durchgefihrte WartungsmaBBnahmen zuriickzufihren sind, in Rechnung.
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7. Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthdlt Hinweise darauf, was zu tun ist, wenn bei der Arbeit mit dem QlAcuityDx System ein Fehler auftritt.

Sollte weitere Unterstitzung bendtigt werden, wenden Sie sich Gber die nachstehenden Kontaktdaten an den Technischen

Service von QIAGEN:
Website: support.giagen.com

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers am QlAcuityDx kontaktieren méchten, notieren Sie
bitte die Schritte, die zu diesem Fehler gefihrt haben, und alle in den Dialogfeldern angezeigten Informationen. Diese

Informationen helfen dem Technischen Service von QIAGEN, das Problem zu I6sen.

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

o Seriennummer, Typ und Versionsnummer des QIAcuityDx

« Softwareversion (falls zutreffend)

o Zeitpunkt, an dem der Fehler zum ersten Mal auftrat

o Haufigkeit, mit der der Fehler auftritt (d. h. voribergehend auftretender oder dauerhafter Fehler)

« Defaillierte Beschreibung der Fehlersituation

« Foto des Fehlers, falls maglich

o Kopie der Gerdte-Protokolldateien und des erweiterten Support-Pakets

Diese Informationen verhelfen lhnen und Ihrem Ansprechpartner beim Technischen Service von QIAGEN zu einer méglichst

effektiven Bearbeitung lhres Problems.

Hinweis: Informationen Uber die neuesten Software- und Protokollversionen sind unter www.qgiagen.com zu finden. In
einigen Fallen sind méglicherweise Updates zur Behandlung spezifischer Probleme verfigbar. Werden Software-Updates

nicht durchgefihrt, kann dies zu Leistungseinbuf3en fihren.

7.1. Hardware- und Softwarefehler

7.1.1. Fehler der Gerdtesteuerungssoftware

Code Fehlermeldung Erforderliche Aktfionen
2 Die Firmware hat einen unerwarteten Neustart durchgefiihrt. Starten  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Sie das Gerdt neu. Technischen Service von QIAGEN verstédndigen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

3 CSW unexpected shutdown (Unerwartete Abschaltung von CSW) Schalten Sie das Gerdt aus und starfen Sie es neu. Wenn das
Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
verstandigen.
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Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

21 Low disc space (Wenig Festplattenspeicher). Léschen Sie temporére Daten, um Speicherplatz freizugeben.
q h b disk d with this rask. (Si Wenden Sie sich fir Unterstiitzung an lhren Administrator vor Ort.
:og © r‘\o}: cve“enozg 's hspclce fo proc.eed‘ with |f5 10; - (Sie Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
aben nicht geniigend Speicherplatz, um mit dieser Aufgabe QIAGEN verstindigen.
fortzufahren.) Delete temporary data to free up some disk space.
(Léschen Sie tempordre Daten, um Speicherplatz freizugeben.)
Wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Administrator vor Ort.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

22 There are no logs found for selected date range. (Fiir den 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.
Connect the USB drive to download the file. (SchlieBen Sie das USB-

Laufwerk an, um die Datei herunterzuladen.)

24 The upload cannot be completed because this backup is created ina  n. z.
version that is not compatible with the current version of the
software. (Der Upload kann nicht abgeschlossen werden, da dieses
Backup in einer Version erstellt wird, die nicht mit der aktuellen
Version der Software kompatibel ist.)

25 Backup file could not be found. (Backup-Datei konnte nicht gefunden  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
werden.) Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

26 The data could not be copied to/from USB drive. (Die Daten konnten ~ Wiederholen Sie die Aktion. Wenn das Problem bestehen bleibt,
nicht auf das / vom USB-Laufwerk kopiert werden.) Versuchen Sie es  den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
erneut.

27 Upload support package not supported. (Upload-Support-Paket wird ~ Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
nicht unterstitzt.) You are using simulated suite. (Sie verwenden eine
simulierte Suite.)

30 Anderungsprioritétsstatus nicht erfillt n. z.

31 Change priority cannot find substitute (Anderungsprioritét kann n. z.
keinen Ersatz finden)

32 There is no QIAGEN Nanoplate labware file found for the loaded Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um die
plate. (Fir die geladene Platte wurde keine QIAGEN Nanoplate- Labware-Dateien zu synchronisieren, oder starten Sie das Gerét neu,
Labwaredatei gefunden.) um die neuesten Labware-Dateien aus der Software Suite

herunterzuladen.
Contact your local administrator to synchronize the labware files or
restart the instrument to download the latest labware files from the
Software Suite. (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen
Administrator, um die Labware-Dateien zu synchronisieren, oder
starten Sie das Gerdt neu, um die neuesten Labware-Dateien aus der
Software Suite herunterzuladen.)

33 The required plate recovery task during startup of instrument cannot ~ Remove at least 1 plate from the drawer and close it. (Nehmen Sie
be performed because there is no free plate slot available in the mindestens 1 Platte aus der Schublade und schlieBen Sie sie.)
tray. (Der erforderliche Vorgang der Plattenriickgewinnung wéhrend
des Gerdtestarts kann nicht ausgefihrt werden, da im Tablett kein
freier Plattenstellplatz verfigbar ist.) Remove at least 1 plate from the
drawer and close it. (Nehmen Sie mindestens 1 Platte aus der
Schublade und schlieen Sie sie.)

34 Expired nanoplate (Abgelaufene Nanoplatte) n. z.

35 Die Schublade ist derzeit in Gebrauch. Try opening/closing the Versuchen Sie spéter, die Schublade zu &ffnen/schliefBen.
drawer later. (Versuchen Sie spéter, die Schublade zu
Sffnen/schlieBen.)

36 Retract rejected, wrong plate position (Einfahren abgelehnt, falsche  n. z.

Plattenposition)
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37

Die Schublade ist derzeit in Gebrauch. Try opening/closing the
drawer later. (Versuchen Sie spéter, die Schublade zu
Sffnen/schlieBen.)

Versuchen Sie spdter, die Schublade zu &ffnen/schliefen.

38

Only 1 tray can be ejected at a time. (Es kann immer nur 1 Tablett
gleichzeitig ausgeworfen werden.) Close the previous tray before

opening the next tray. (SchlieBen Sie das vorherige Tablett, bevor
Sie das ndchste Tablett &ffnen.)

Close the previous tray before opening the next tray. (SchlieBen Sie
das vorherige Tablett, bevor Sie das néchste Tablett 5ffnen.)

39

The tray cannot be ejected at this time because all slots in this tray
contains a plate that is currently running. (Das Tablett kann derzeit
nicht ausgeworfen werden, da alle Stellplétze in diesem Tablett eine
Platte enthalten, die gerade ausgefihrt wird.)

40

There is a generic issue with sensors. (Es gibt ein allgemeines
Problem mit Sensoren.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdat
neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdat neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstdndigen.

41

The communication to sensor is failed. (Die Kommunikation mit dem
Sensor ist fehlgeschlagen.) Restart the instrument. (Starten Sie das
Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

45

Sensor: read-out value too small/large, sensor may be damaged
(Sensor: Anzeigewert zu klein/groB3, Sensor evtl. beschadigt)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

94

Aufgrund eines Fehlers konnte das Gerét einen Bewegungsablauf
nicht abschlieBen. Restart the instrument. (Starten Sie das Geréit neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

100

A critical error has been detected in the gripper module. (Im
Greifermodul wurde ein kritischer Fehler erkannt.) Contact your local
administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren
zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Restart
the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

120

The barcode reader cannot read the plate barcode or the barcode is
wrong. (Das Barcodelesegerdt kann den Barcode der Platte nicht
lesen oder der Barcode ist falsch.) Check if the barcode is damaged
and refry scanning the plate. (Uberprifen Sie, ob der Barcode
beschadigt ist, und versuchen Sie erneut, die Platte zu scannen.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Uberprifen Sie, ob der Barcode beschadigt ist, und versuchen Sie
erneut, die Platte zu scannen. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

121

The plate barcode cannot be read. (Der Platten-Barcode kann nicht
gelesen werden.)

Check if the plate barcode is damaged or if the plate is incorrectly placed
on the tray slot. (Uberpriifen Sie, ob der Barcode der Platte beschadigt ist
oder ob die Platte falsch im Tablett-Stellplatz platziert ist.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Uberprifen Sie, ob der Barcode der Platte beschadigt ist oder ob
die Platte falsch im Tablett-Stellplatz platziert ist. Wenn das Problem
bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
verstandigen.
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122

The system cannot detect the top seal of the plate. (Das System kann
die Oberversiegelung der Platte nicht erkennen.)

Ensure that the top seal is placed properly on the plate. (Stellen Sie
sicher, dass die Oberversiegelung ordnungsgemdf} auf der Platte
sitzt.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Stellen Sie sicher, dass die Oberversiegelung ordnungsgeméf auf
der Platte sitzt. Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen
Service von QIAGEN verstandigen.

129

Failed to initialize Barcode Scanner module (Initialisierung des
Barcodescanner-Moduls fehlgeschlagen)

Starten Sie das Gerdat neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstédndigen.

143

The plate is not gripped properly. (Die Platte wird nicht
ordnungsgemdf gegriffen.) 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 bei Bedarf neu, um die
Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur Uberprifung
einen Plattenlauf.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét bei Bedarf
neu, um die Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur
Uberprifung einen Plattenlauf. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

144

The plate is not unloaded properly. (Die Platte wird nicht
ordnungsgemdf entladen.) 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 bei Bedarf neu, um die
Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur Uberprifung
einen Plattenlauf.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Greifermodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét bei Bedarf
neu, um die Wiederherstellung zu starten. Starten Sie dann zur
Uberprifung einen Plattenlauf. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

160

The gripper module was not able to home properly. (Das
Greifermodul konnte nicht ordnungsgemdB in die Ausgangsposition
zuriickkehren.) Contact your local administrator to resolve the
gripper module error. (Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator, um den Greifermodul-Fehler zu beheben.) Restart the
instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdat neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstédndigen.

170

The gripper module cannot move properly. (Das Greifermodul kann
sich nicht ordnungsgeméf bewegen.) Contact your local

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren
zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Restart
the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

175

Starten Sie das Gerdat neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstdndigen.

The gripper module detected an error while gripping. (Das
Greifermodul hat beim Greifen einen Fehler festgestellt.) Contact
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie
sich an lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)
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176 There is no target position specified for the planned movement. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
(Fir die geplante Bewegung ist keine Zielposition angegeben.)
Please contact QIAGEN Technical Services. (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.
Please contact QIAGEN Technical Services. (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 bestehen bleibt, den
Motorbewegung kann derzeit nicht durchgefishrt werden.) Contact Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
your local administrator fo resolve the gripper module error.
(Wenden Sie sich an lhren zustandigen Administrator, um den
Greifermodul-Fehler zu beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie
das Gerdt neu.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

199 Failed to initialize Hand module (Initialisierung des Handlingmoduls  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
fehlgeschlagen) Technischen Service von QIAGEN verstédndigen.

200 A critical error has been detected in the partitioning module. Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
(Im Partitionierungsmodul wurde ein kritischer Fehler erkannt.) Modulfehler zu beheben. Restart the instrument. (Starten Sie das
Contact your local administrator to resolve the module error. Gerdt neu.) Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen
(Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Service von QIAGEN verstdndigen.
Modulfehler zu beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das
Gerdt neu.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

201 The plate type is not supported. (Der Plattentyp wird nicht Remove the plate from the instrument. (Nehmen Sie die Platte aus
unterstiitzt.) Remove the plate from the instrument. (Nehmen Sie die dem Gerdt.)
Platte aus dem Gerdt.)

202 A movement position is out of range. (Eine Bewegungsposition liegt ~ Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
auBerhalb des zuléssigen Bereichs.) Contact your local administrator  Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Restart the instrument.
to resolve the partitioning module error. (Wenden Sie sich an lhren (Starten Sie das Gerdt neu.) Wenn das Problem bestehen bleibt, den
zustdndigen Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

203 A movement velocity is out of range. (Eine Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Bewegungsgeschwindigkeit liegt auBBerhalb des zuldssigen Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Restart the instrument.
Bereichs.) Contact your local administrator to resolve the partitioning  (Starten Sie das Gerdt neu.) Wenn das Problem bestehen bleibt, den
module error. (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, ~ Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
um den Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben.) Restart the
instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

204 A movement acceleration is out of range. (Eine Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den

Bewegungsbeschleunigung liegt auBerhalb des zuldssigen Bereichs.)
Contact your local administrator to resolve the partitioning module
error. (Wenden Sie sich an Ihren zustdndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben.) Restart the instrument.
(Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025

289



Code

Fehlermeldung

Erforderliche Aktionen

205

A movement waypoint cannot be found. (Ein Bewegungswegpunkt
kann nicht gefunden werden.) Contact your local administrator to
resolve the partitioning module error. (Wenden Sie sich an lhren
zustdndigen Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

206

The remaining steps cannot be performed because the priming task
is aborted. (Die restlichen Schritte kdnnen nicht ausgefihrt werden,
da der Priming-Vorgang abgebrochen wurde.) You can no longer
use this plate. (Sie kdnnen diese Platte nicht mehr verwenden.)

243

The plate is not loaded into the partitioning module properly. (Die
Platte ist nicht ordnungsgemdf in das Partitionierungsmodul
geladen.) Contact your local administrator to resolve the module
error. (Wenden Sie sich an Ihren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerdt neu, um die
Wiederherstellung zu starten.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu, um die
Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

244

The used plate is not unloaded properly. (Die verwendete Platte wird
nicht ordnungsgeméf entladen.) Contact your local administrator to
resolve the partitioning module error. (Wenden Sie sich an lhren
zustéindigen Administrator, um den Partitionierungsmodul-Fehler zu
beheben.) Starten Sie das Gerat neu, um die Wiederherstellung zu
starten.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an |hren zustdndigen Administrator, um den
Partitionierungsmodul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerdt neu,
um die Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen
bleibt, den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

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
wiéihrend 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 zustandigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Restart the
instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

272

The partitioning module was not able to partition the plate properly.
(Das Partitionierungsmodul konnte die Platte nicht ordnungsgeméf’
partitionieren.) Contact your local administrator to resolve the
module error. (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator,
um den Modulfehler zu beheben.) Restart the instrument. (Starfen Sie
das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
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273

The partitioning module was not able to fill the plate partitions
properly. (Das Partitionierungsmodul konnte die Plattenpartitionen
nicht ordnungsgeméf befiillen.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an Ihren zustandigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Restart the
instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

274

The partitioning module was not able to clamp the plate properly.
(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.) Restart the instrument. (Starten Sie das
Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

275

During priming or rolling pressure was lost. (Wéhrend des Priming
oder des Walzens kam es zu einem Druckverlust.) Restart the
instrument and perform a run. (Starten Sie das Gerdt neu und fihren
Sie einen Lauf durch.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu und fihren Sie einen Lauf durch. Wenn
das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
verstandigen.

299

Failed to initialize PrimerRoller module. (Initialisierung des Primer-

Walzen-Moduls fehlgeschlagen.)

Starten Sie das Gerdat neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstdndigen.

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.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

302

The set temperature is out of range. (Die eingestellte Temperatur liegt
auBerhalb des zuldssigen Bereichs.) Please contact QIAGEN
Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

303

The set ramping speed is out of range. (Die eingestellte Aufheiz-
/Abkihlgeschwindigkeit liegt auBBerhalb des zulassigen Bereichs.)
Please contact QIAGEN Technical Services. (Wenden Sie sich bitte
an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

304

The set cycling profile contains empty steps. (Das eingestellte
Cycling-Profil enthdlt leere Schritte.) Please contact QIAGEN
Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

310

This step failed to execute because the previous step is aborted.
(Dieser Schritt konnte nicht ausgefiihrt werden, da der vorherige
Schritt abgebrochen wurde.) You can no longer use this plate. (Sie
kénnen diese Platte nicht mehr verwenden.)
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311

The remaining steps cannot be performed because the cycling task is
aborted. (Die restlichen Schritte kénnen nicht ausgefishrt werden, da
der Cycling-Vorgang abgebrochen wurde.) Define a new
thermocycling profile and imaging steps in the Software Suite or
instrument to rerun this plate. (Definieren Sie ein neues Thermocycler-
Profil und neue Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im
Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.)

Please contact QIAGEN Technical Services if you require assistance
regarding the aborted cycling process. (Bitte wenden Sie sich an
den Technischen Service von QIAGEN, wenn Sie Hilfe beziglich
des abgebrochenen Cycling-Vorgangs benétigen.)

Definieren Sie ein neues Thermocycler-Profil und neue
Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im Gerét, um diese
Platte erneut auszufilhren. Please contact QIAGEN Technical
Services if you require assistance regarding the aborted cycling
process. (Bitte wenden Sie sich an den Technischen Service von
QIAGEN, wenn Sie Hilfe beziglich des abgebrochenen Cycling-
Vorgangs benétigen.)

320

Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie
sich an lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

324

The specified temperature is incorrect. (Die angegebene Temperatur
ist falsch.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.

326

This task cannot be performed due to a maintenance error. (Diese
Aufgabe kann aufgrund eines Wartungsfehlers nicht ausgefihrt
werden.)

330

Im Thermocycler-Modul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie
sich an lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

343

The plate is not loaded into the thermocycling module properly. (Die
Platte ist nicht ordnungsgemdB in das Thermocycler-Modul geladen.)
Contact your local administrator to resolve the module error.
(Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben.) Starten Sie das Gerét neu, um die
Wiederherstellung zu starfen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu, um die
Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen bleibt,
den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

344

The used plate is not unloaded properly. (Die verwendete Platte wird
nicht ordnungsgeméf entladen.) Contact your local administrator to
resolve the thermocycling module error. (Wenden Sie sich an lhren
zustandigen Administrator, um den Thermocycler-Modul-Fehler zu
beheben.) Starten Sie das Gerdt neu, um die Wiederherstellung zu
starten.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN versténdigen.)

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerét neu,
um die Wiederherstellung zu starten. Wenn das Problem bestehen
bleibt, den Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
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350 The thermocycling step for this plate is aborted during a previous Nehmen Sie die Platte aus dem Gerdt. Definieren Sie ein neues
run. (Der Thermocycler-Schritt fir diese Platte wurde wihrend eines Thermocycler-Profil und neue Bildgebungsschritte in der QlAcuityDx
friheren Laufs abgebrochen.) Remove the plate from the instrument. Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.
(Nehmen Sie die Platte aus dem Geréit.) Define a new thermocycling  Bitte wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN,
profile and imaging steps in the Software Suite or instrument to rerun  wenn Sie Hilfe beziiglich des abgebrochenen Cycling-Vorgangs
this plate. (Definieren Sie ein neues Thermocycler-Profil und neue benstigen.

Bildgebungsschritte in der Software Suite oder im Gerét, um diese
Platte erneut auszufihren.)

Please contact QIAGEN Technical Services if you require assistance
regarding the aborted cycling process. (Bitte wenden Sie sich an
den Technischen Service von QIAGEN, wenn Sie Hilfe beziiglich
des abgebrochenen Cycling-Vorgangs benétigen.)

360 The thermocycling module was not able to home properly. (Das Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Thermocycler-Modul konnte nicht ordnungsgeméB in die Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
Ausgangsposition zuriickkehren.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an Ihren zustandigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Restart the
instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

373 Es wurde ein Problem mit der Fixiereinheit festgestellt. Contact your ~ Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den
local administrator to resolve the thermocycling module error. Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben. Starten Sie das Gerat neu.
(Wenden Sie sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
Thermocycler-Modul-Fehler zu beheben.) Starten Sie das Gerét neu.  QIAGEN versténdigen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)
399 Initialisierung des Thermocycler-Moduls fehlgeschlagen Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

400 Im Bildgebungsmodul wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie Technischen Service von QIAGEN verstédndigen.
sich an lhren zusténdigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

401 The imaging module does not support this plate type. (Das Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Bildgebungsmodul unterstitzt diesen Plattentyp nicht.) Please contact
QIAGEN Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an den
Technischen Service von QIAGEN.)

402 The selected imaging channels are not available. (Die ausgewdhlten  Entfernen Sie die Platte und dndern Sie die Bildgebungskanéle in der
Bildgebungskanéle sind nicht verfigbar.) Remove the plate and Software Suite oder der Gerétesoftware. Please contact QIAGEN
change the imaging channels in the Software Suite or Instrument Technical Services for assistance if you want to upgrade your
Software. (Entfernen Sie die Platte und éndern Sie die instrument. (Bitte wenden Sie sich fir Unterstitzung an den
Bildgebungskandle in der Software Suite oder der Gerdtesoftware.) ~ Technischen Service von QIAGEN.)

Please contact QIAGEN Technical Services for assistance if you
want fo upgrade your instrument. (Bitte wenden Sie sich fiir
Unterstitzung an den Technischen Service von QIAGEN.)

403 The set gain is out of range. (Die eingestellte Verstérkung liegt Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
auBerhalb des zuldssigen Bereichs.) Please contact QIAGEN
Technical Services. (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 zuldssigen Bereichs.) Please contact QIAGEN
Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an den Technischen

Service von QIAGEN.)
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405

The imaging process contains empty steps. (Der Bildgebungsvorgang
enthdlt leere Schritte.) Please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

410

This imaging task failed to execute because the cycling step for this
plate was aborted during a previous run. (Dieser
Bildgebungsvorgang ist fehlgeschlagen, da der Cycling-Schritt fir
diese Platte wahrend eines fritheren 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 aborfed. (Die restlichen Schritte kdnnen nicht ausgefihrt werden,
da der Bildgebungsschritt abgebrochen wurde.) Define a new
imaging step in the Software Suite or instrument to rerun this plate.
(Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der Software Suite
oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.)

Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der QlAcuityDx
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufihren.

424

Es wurde ein Defekt im Bildgebungsmodul festgestellt (LED-
Stromfehler). Please contact QIAGEN Technical Services. (Wenden
Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

450

This task failed to execute because the imaging process for this plate
was aborted during a previous run. (Diese Aufgabe ist
fehlgeschlagen, da der Bildgebungsvorgang fiir diese Platte
wiéihrend eines friheren Laufs abgebrochen wurde.)

Define a new imaging step in the Software Suite or instrument to
rerun this plate. (Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufiihren.)

Definieren Sie einen neuen Bildgebungsschritt in der QIAcuityDx
Software Suite oder im Gerdt, um diese Platte erneut auszufilhren.

460

The imaging module was not able to home properly. (Das
Bildgebungsmodul konnte nicht ordnungsgemdf in die
Ausgangsposition zuriickkehren.) Contact your local administrator to
resolve the module error. (Wenden Sie sich an lhren zustandigen
Administrator, um den Modulfehler zu beheben.) Restart the
instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

471

A channel error occurred in the imaging module. (Im
Bildgebungsmodul ist ein Kanalfehler aufgetreten.) Please contact
QIAGEN Technical Services. (Wenden Sie sich bitte an den
Technischen Service von QIAGEN.)

Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

490

Due to a technical issue, images could not be transferred to the
Suite. (Aufgrund eines technischen Problems konnten Bilder nicht in
die Suite Ubertragen werden.) Please set up an additional imaging
step and re-image the plate to get the images. (Bitte richten Sie einen
zusdtzlichen Bildgebungsschritt ein und erstellen Sie ein neues Bild
der Platte, um die Bilder zu erhalten.)

Please set up an additional imaging step and reiimage the plate to
get the images. (Bitte richten Sie einen zusdtzlichen
Bildgebungsschritt ein und erstellen Sie ein neues Bild der Platte, um
die Bilder zu erhalten.)

491

Benachrichtigung iber gestartete Bildiibertragung fehlgeschlagen

n. z.

492

Due to missing communication images could not be transferred to the
Suite. (Aufgrund fehlender Kommunikation konnten Bilder nicht in die
Suite Ubertragen werden.) Please check your Suite connection. (Bitte
iberprifen Sie lhre Suite-Verbindung.) Images will be transferred
automatically once connection is successfully re-established. (Sobald
die Verbindung erfolgreich wiederhergestellt ist, werden die Bilder
automatisch Gbertragen.) If the images were not transferred to your
Suite please re-image the plate. (Wenn die Bilder nicht auf lhre Suite
Ubertragen wurden, erstellen Sie bitte ein neues Bild von der Platte.)

Bitte berpriifen Sie lhre QlAcuityDx Software Suite-Verbindung.
Sobald die Verbindung erfolgreich wiederhergestellt ist, werden die
Bilder automatisch bertragen. Wenn die Bilder nicht auf lhre
QlAcuityDx Software Suite bertragen wurden, erstellen Sie bitte ein
neues Bild von der Platte.

499

Initialisierung des Imager-Moduls fehlgeschlagen

Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
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600 In der Schublade wurde ein kritischer Fehler erkannt. Contact your Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie sich an  Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
lhren zustédndigen Administrator, um den Modulfehler zu beheben.)

Starten Sie das Gerdt neu.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

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. Wenden Sie sich
Greifer war nicht in der Lage, die Platte aus der Schublade zu an lhren zustdndigen Administrator, um den Modulfehler zu
greifen.) If applicable, allow other plates to finish the run. (Lassen beheben. Restart the instrument. (Starten Sie das Gerét neu.) Wenn
Sie ggf. andere Platten den Lauf beenden.) das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN

verstandigen.
Wenden Sie sich an lhren zustandigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben. Restart the instrument. (Starfen Sie das
Gerdt neu.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

660 Die Schublade kann die Homing-Sequenz nicht durchfihren. Contact  Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
your local administrator to resolve the module error. (Wenden Sie Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
sich an lhren zustéindigen Administrator, um den Modulfehler zu
beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

675 Die Schublade kann derzeit weder ausgeworfen noch eingefahren Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
werden. Contact your local administrator to resolve the module Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
error. (Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator, um den
Modulfehler zu beheben.) Restart the instrument. (Starten Sie das
Gerdt neu.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

676 The sensor detected drawer movement failure. (Der Sensor hat einen  Ldschen Sie den Fehler, starten Sie das Gerét neu und fishren Sie
Fehler bei der Bewegung der Schublade erkannt.) Clear the error, einen Testlauf mit unkritischen Proben durch. Wenn das Problem
restart the instrument and perform a run. (Léschen Sie den Fehler, bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
starten Sie das Gerét neu und fishren Sie einen Lauf durch.) verstandigen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)
699 Initialisierung des Schubladenmoduls fehlgeschlagen Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

700 Run steps failed to complete because you removed the plate during @ Fiigen Sie einen neuen Laufschritt in der QlAcuityDx Software Suite
run. (Die Laufschritte konnten nicht abgeschlossen werden, da Sie oder im Gerdt hinzu, um die Platte erneut auszufihren.
die Platte wahrend eines Laufs entfernt haben.) Add a new run step
in the Software Suite or instrument to rerun the plate. (Fiigen Sie
einen neuen Laufschritt in der Software Suite oder im Gerdt 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.

704 There are no dPCR parameters defined. (Es sind keine dPCR- n. z.

Parameter definiert.)
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706 Das Offnen/SchlieBen der Schublade wurde zu einem Zeitpunkt Versuchen Sie es noch einmal.
angefordert, an dem kein Offnen/SchlieBen méglich ist. Retry once
again. (Versuchen Sie es noch einmal.)

710 Platte mit passendem Barcode konnte in der Software Suite nicht Entfernen Sie die Nanoplatte aus dem Gerdt, konfigurieren Sie die
gefunden werden. Remove the nanoplate from the instrument, Platte ordnungsgemdf in der QlAcuityDx Software Suite und laden
configure the plate properly in Software Suite and load nanoplate Sie die Nanoplatte erneut. Be aware that stability countdown for this
again. (Entfernen Sie die Nanoplatte aus dem Gerét, konfigurieren plate has started. (Beachten Sie, dass der Countdown fiir die
Sie die Platte ordnungsgemdf in der Software Suite und laden Sie Stabilitét fir diese Platte gestartet wurde.)
die Nanoplatte erneut.)

Be aware that stability countdown for this plate has started.
(Beachten Sie, dass der Countdown fiir die Stabilitat fir diese Platte
gestartet wurde.)

711 Es wurde ein Verbindungsproblem zwischen dem Gerét und der Uberprifen Sie die Einstellungen lhrer Netzwerkverbindung. Wenn
Software Suite festgestellt. Check your network connection settings. das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
(Uberprifen Sie die Einstellungen Ihrer Netzwerkverbindung.) verstandigen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

712 This plate cannot be assigned to an existing experiment because Remove the plate and complete its plate definition in the Software
some parameters are not defined. (Diese Platte kann keinem Suite. (Entfernen Sie die Platte und vervollsténdigen Sie die Definition
bestehenden Experiment zugeordnet werden, da einige Parameter der Platte in der Software Suite.)
nicht definiert sind.)

Remove the plate and complete its plate definition in the Software
Suite. (Entfernen Sie die Platte und vervollstéindigen Sie die Definition
der Platte in der Software Suite.)

713 The plate cannot be saved because some parameter settings are not  Uberprifen Sie lhre Einstellungen und/ oder wenden Sie sich fir
applicable to the Suite parameter range. (Die Platte kann nicht Unterstiitzung an lhren Administrator vor Ort. Wenn das Problem
gespeichert werden, da einige Parametereinstellungen nicht auf den  bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
Suite-Parameterbereich anwendbar sind.) Check your settings verstandigen.
and/or contact your local administrator for assistance. (Uberpriifen
Sie lhre Einstellungen und/ oder wenden Sie sich fiir Unterstiitzung
an lhren Administrator vor Ort.)

Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.

714 Die Konfiguration konnte nicht gespeichert werden. Please try again.  Starten Sie das Gerét neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
(Bitte versuchen Sie es erneut.) Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN versténdigen.)

715 The new configuration settings failed to apply. (Die neuen Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Konfigurationseinstellungen konnten nicht angewendet werden.) Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

Please try again. (Bitte versuchen Sie es erneut.)
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

716 The configuration integrity check failed. (Die Uberprifung der Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Konfigurationsintegritét ist fehlgeschlagen.) Files have been modified  Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
outside of the Control Software. (Dateien wurden auBBerhalb der
Steuerungssoftware gedndert.)

Please contact QIAGEN Technical Services. (Wenden Sie sich bitte
an den Technischen Service von QIAGEN.)

719 Unable fo set instrument hostname. (Der Hostname des Gerdits kann Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
nicht festgelegt werden.) Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

721 Plate barcode has multiple plate definition (Der Platten-Barcode Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
verfiigt iber mehrere Plattendefinitionen) Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
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722 The plate is currently locked bySoftware Suite as imaging data from ~ n. z.
previous plate/imaging run are being processed. (Die Platte ist
derzeit durch die Software Suite gesperrt, da Bildgebungsdaten vom
vorherigen Platten-/Bildgebungslauf verarbeitet werden.)

750 The restart of instrument failed. (Der Neustart des Gerdts ist Schalten Sie das Gerdt aus und starfen Sie es neu. Wenn das
fehlgeschlagen.) Power off the instrument and restart again. Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von QIAGEN
(Schalten Sie das Gerdt aus und starfen Sie es neu.) verstandigen.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

800 The teaching plate cannot be found. (Die Teaching-Platte konnte Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
nicht gefunden werden.) Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

801 The teaching contains an invalid configuration. (Das Teaching n. z.
enthdlt eine ungiltige Konfiguration.)

802 Abgelehnt, weitere Hand-Kalibrierung in Bearbeitung n. z.

803 Abgelehnt, Speichern der Hand-Kalibrierung nicht abgeschlossen n. z.

808 Rejected calibration request, wrong state (Abgelehnte n. z.

Kalibrierungsanfrage, falscher Status)

809 Abgelehnt, weitere Imager-Kalibrierung in Bearbeitung n. z.

810 Plate not found in drawer (Platte in Schublade nicht gefunden) n. z.

811 Zeitiberschreitung bei Thermocycler-Kalibrierung n. z.

812 Abgelehnt, weitere Thermocycler-Kalibrierung in Bearbeitung n. z.

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.) Please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.)

904 Die kompatible Firmwareversion fir das Gerét wurde nicht gefunden. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

905 The integrity check for FW file is failed. (Die Integritétsprifung fir Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
die FW-Datei ist fehlgeschlagen.)

951 Es wurde ein Verbindungsproblem zwischen dem Gerét und der Uberprisfen Sie die Einstellungen lhrer Netzwerkverbindung oder
Software Suite festgestellt. Check your network connection settings or  lhre Suite-Konfiguration. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
your Suite configuration. (Uberprifen Sie die Einstellungen lhrer Technischen Service von QIAGEN verstandigen.
Netzwerkverbindung oder lhre Suite-Konfiguration.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)
955 The version of Software Suite you're going fo connect is not compatible Aktualisieren Sie die entsprechende Software und stellen Sie die

with the version of software installed on the instrument. (Die Version der
Software Suite, die Sie verbinden m&chten, ist nicht mit der auf dem
Gerdt installierten Softwareversion kompatibel.) Update appropriate
software and connect again. (Aktualisieren Sie die entsprechende
Software und stellen Sie die Verbindung emeut her.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von

QIAGEN verstandigen.)

Verbindung erneut her. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Technischen Service von QIAGEN verstdndigen.
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956 Service responsible for authentication cannot be reached right now. ~ Warten Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch. Wenn das
(Der fiir die Authentifizierung zustéindige Dienst ist momentan nicht Problem weiterhin besteht, starten Sie das Gerét neu, wenn kein Lauf
erreichbar.) Wait 1 minute before the next login attempt. (Warten l&uft. Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service
Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch.) Wenn das Problem  von QIAGEN verstandigen.
weiterhin besteht, starten Sie das Gerdt neu, wenn kein Lauf lauft. If
the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.

(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

995 The Software Suite cannot be reached at this address. (Die Software ~ Andern Sie Ihre Suite-Adresse. Wenn das Problem bestehen bleibt,
Suite ist unter dieser Adresse nicht erreichbar.) Change your Suite den Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
address. (Andern Sie lhre Suite-Adresse.)

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services.
(Wenn das Problem bestehen bleibt, den Technischen Service von
QIAGEN verstandigen.)

1.100 Suite APl not implemented (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 Nicht zutreffend
bereits in einem anderen Gerdt registriert)

1.103 Plate lock rejected. (Plattensperre abgelehnt.) The plate is currently Nicht zutreffend
synchronizing a pending task to suite. (Die Platte synchronisiert
derzeit eine ausstehende Aufgabe mit der Suite.)

1804 Rejected another fill calibration in progress (Abgelehnt, weitere Nicht zutreffend
Befill-Kalibrierung in Bearbeitung)

1805 Rejected save fill calibration not complete (Abgelehnt, Speichern der  Nicht zutreffend
Befill-Kalibrierung nicht abgeschlossen)

1806 Rejected fill calibration not yet running (Abgelehnt, Befill- Nicht zutreffend
Kalibrierung l&uft noch nicht)

1807 Rejected fill servicing not yet running (Abgelehnt, Befiill-Service lguft  Nicht zutreffend
noch nicht)

8.000 Generic API error (Allgemeiner API-Fehler) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den

Technischen Service von QIAGEN verstandigen.

8.003 Unable to switch to service state, there is a plate running. (Kann Bitte warten Sie, bis der laufende Vorgang abgeschlossen ist oder
nicht in den Service-Status wechseln, es I&uft eine Platte.) brechen Sie den aktuell laufenden Vorgang ab.
Please wait until the running process is complete or abort the current
running process. (Bitte warten Sie, bis der laufende Vorgang
abgeschlossen ist oder brechen Sie den aktuell laufenden Vorgang ab.)

8.004 Suite APl request parameter not satisfied. (Suite-API- Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
Anforderungsparameter nicht erfiillt.)

10.001 Reset module counter error (Fehler beim Zuriicksetzen des Starten Sie das Gerdat neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Modulzéhlers) Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

11.001 Clear module fault error (Modulfehler 16schen) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den

Technischen Service von QIAGEN versténdigen.

12.001 Unable to connect authorization server (Verbindung zum Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Autorisierungsserver kann nicht hergestellt werden) Technischen Service von QIAGEN verstdndigen.

12.003 Login or/and password are incorrect (Anmeldedaten oder/und Nicht zutreffend
Passwort sind falsch)

12.004 Your account is locked (Ihr Konto ist gesperrt) Nicht zutreffend

12.005 Invalid or non-existent token. (Ungiltiger oder nicht vorhandenes Bitte melden Sie sich an
Token.) Please login (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 Generic task error (Allgemeiner Aufgabenfehler) Starten Sie das Gerdt neu. Wenn das Problem bestehen bleibt, den

Technischen Service von QIAGEN versténdigen.
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7.1.2. Fehler der QlAcuityDx Software Suite

Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

In Anwendung

In Anwendung

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv
Archiv
Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Softwareversion konnte nicht abgerufen werden

Failed to fetch public configuration data (Offentliche
Konfigurationsdaten konnten nicht abgerufen werden)

Plate {plate-Name} can't be archived because the archive
configuration can't be found. (Platte {plate-Name} kann
nicht archiviert werden, da die Archivkonfiguration nicht
gefunden wurde.) 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. (Platte {plate-Name} kann nicht
archiviert werden, da der Archivspeicherort nicht verfigbar
ist.) Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor
Ort.

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort [{path}]
kann derzeit nicht zugegriffen werden.)

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator (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.

Ungiltiger 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 Ihren 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
Archivgerdat.

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort [{path}]
kann derzeit nicht zugegriffen werden.)

Check the connection with the Archive location or contact your
administrator (Uberpriifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren Administrator)
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Zur Uberprifung der Software Suite-Installation wenden
Sie sich bitte an lhren zusténdigen Administrator.

Zur Uberprifung der Software Suite-Installation wenden
Sie sich bitte an lhren zustdndigen Administrator.

Versuchen Sie erneut, die Platte zu archivieren. Sollte dies

nicht funktionieren, wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Uberprifen Sie die Verbindung mit dem Archivspeicherort.
Wenn Sie weiterhin nicht auf den Standort zugreifen
koénnen, wenden Sie sich bitte an lhren Administrator.

Warten Sie, bis der aktive Vorgang abgeschlossen ist.

Geben Sie einen giiltigen Pfad ein
Uberpriifen Sie den Archivpfad
Uberprifen Sie den Archivpfad

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Aktualisieren Sie die Webseite.

Uberprifen Sie die Schreibweise und den Zugriff auf das
Archivgerét.

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)
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Abschnitt Beschreibung MaBnahme

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because there is not ~ Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
enough archive disk available. (Platte {plate-Name} kann
nicht archiviert werden, da nicht geniigend
Archivspeicherplatz verfigbar ist.) Wenden Sie sich fir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Archiv Der Speicherort kann nicht gelesen werden: [{path}]. Bitte Bitte prifen Sie, ob das Ziel verfigbar ist, wenn nicht,
prifen Sie, ob das Ziel verfigbar ist. kontaktieren Sie fir Hilfe lhren Administrator.

Archiv An invalid parameter was used in the location: [{path}] (Es  Uberprifen Sie die Konfiguration der Archivparameter.
wurde ein ungiltiger Parameter fiir den Speicherort Sollte das Problem weiterhin bestehen, versténdigen Sie
verwendet: [{path}]) bitte Ihren Administrator

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in Warten Sie, bis die Platte in einen giltigen Status
locked status. (Platte {plate-Name} kann nicht archiviert wechselt, damit sie archiviert werden kann. Wenn das
werden, da sie sich im Status ,Gesperrt” befindet) Wenden  Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort. Administrator vor Ort

Archiv Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
Drafted status. (Platte {plate-Name} kann nicht archiviert
werden, da sie sich im Status ,Entwurf” befindet.) Wenden
Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Archiv The Plate is in Running status and cannot be archived. (Die  Wartfen Sie, bis die Platte in einen giltigen Status
Platte befindet sich im Status , Wird ausgefiihrt” und kann wechselt, 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
Platte befindet sich im Status ,Geladen” und kann nicht wechselt, damit sie archiviert werden kann.
archiviert werden.)

Archiv Can not archive plate because this plate already exists in Entfernen Sie duplizierte Platten aus dem Archiv
the 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 Check the connection with the Archive location or contact
right now. (Auf den konfigurierten Archivspeicherort [{path}] your administrator. (Uberpriifen Sie die Verbindung mit
kann derzeit nicht zugegriffen werden.) dem Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Check the connection with the Archive location or contact Administrator.)
your administrator. (Uberprifen Sie die Verbindung mit dem
Archivspeicherort oder wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Archiv Restore is not possible because the Plate already exists. Entfernen Sie die vorhandene Platte aus der
(Eine Wiederherstellung ist nicht méglich, da die Platte Platteniibersicht und versuchen Sie erneut, sie aus der
bereits vorhanden ist.) Remove the existing Plate form Plates ~ Archiviibersicht wiederherzustellen.

Overview and try to restore it from Archive Overview
again. (Entfernen Sie die vorhandene Platte aus der
Platteniibersicht und versuchen Sie erneut, sie aus der
Archivibersicht wiederherzustellen.)

Archiv Plate archiving is ongoing. (Die Archivierung der Platte ist ~ Warten Sie, bis der Archivierungsvorgang abgeschlossen
im Gange.) Please wait until the archiving process will be ist.
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. (Platte {plate-Name} kann nicht archiviert werden,
da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich fir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.

Archiv Plate {plate-Name} can't be archived, because there is not ~ Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
enough archive disk space available. (Platte {plate-Name}
kann nicht archiviert werden, da nicht geniigend
Archivspeicherplatz verfiigbar ist.) Wenden Sie sich fir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
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Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Archiv
Archiv

Archiv

Archiv

Archiv

Plate {plate-Name} can't be archived, because its plugin is
unavailable. (Platte {plate-Name} kann nicht archiviert
werden, da das zugehérige Plugin nicht verfigbar ist.)
Wenden Sie sich fiir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Plate {plate-Name} can’t be exported because an error
occurred. (Platte {plate-Name} kann nicht exportiert werden,
da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich fiir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.

Es werden zurzeit Platten verarbeitet. Anderungen an den
Archiveinstellungen kénnen erst gespeichert werden, wenn
die Archivierung abgeschlossen ist.

Die Platte konnte nicht gefunden werden. Aktualisieren Sie
die Seite, um die aktualisierten Daten zu sehen.

Plate {plate-Name} can't be exported because an error
occurred. (Platte {plate-Name} kann nicht exportiert werden,
da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich fir Hilfe an
lhren Administrator vor Ort.

Plate {plate-Name} can't be exported because it is in locked
status. (Platte {plateName} kann nicht exportiert werden, da
sie sich im Status ,Gesperrt” befindet.) Wenden Sie sich fir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Plate {plate-Name} can't be restored, because the restore
location is unavailable. (Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da der Wiederherstellungsort
nicht verfiigbar ist.) Wenden Sie sich fir Hilfe an Thren
Administrator vor Ort.

Plate {plate-Name} can't be restored because an error
occurred. (Platte {plate-Name} kann nicht wiederhergestellt
werden, da ein Fehler aufgetreten ist.) Wenden Sie sich fiir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Plate {plate-Name} can't be restored because there is not
enough restore disk space available. (Platte {plate-Name}
kann nicht wiederhergestellt werden, da nicht geniigend
Speicherplatz fir die Wiederherstellung verfigbar ist.)
Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Plattenanalysedaten konnten nicht wiederhergestellt werden

Plattenprifungsereignisse konnten nicht wiederhergestellt
werden

Basisplattendaten konnten nicht wiederhergestellt werden
Plattenmetadaten konnten nicht wiederhergestellt werden

Unknown error, it must be treated as 'Internal error
because won't be useful for the user perspective
(Unbekannter Fehler; muss als ,Interner Fehler’ behandelt
werden, da er aus der Benutzerperspektive nicht von
Nutzen ist)

Plate {plate-Name} can't be restored because the barcode
{barcode-Number} already exists in the system. (Platte
{plate-Name} kann nicht wiederhergestellt werden, da der
Barcode {barcode-Number} bereits im System vorhanden ist.)
Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Plate {plateName} can't be restored because the plate is being
restored. (Platte {plate-Name} kann nicht wiederhergestellt
werden, da die Platte wiederhergestellt wird.) Wenden Sie sich
fir Hilfe an Thren Administrator vor Ort.
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Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Warten Sie, bis der aktive Vorgang abgeschlossen ist.

Aktualisieren Sie die Seite, um die aktualisierten Daten zu
sehen.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Warten Sie, bis die Platte in einen giiltigen Status

wechselt, damit sie exportiert werden kann.

Wahlen Sie einen giltigen Wiederherstellungsort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
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Archiv

Archiv

Archiv

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Authentifizierung

Passworténderung

Passworténderung

Passworténderung

Passwortdnderung
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Plate {plate-Name} can't be restored because its name
alreadyexists in thesystem. (Platte {plate-Name} kann nicht
wiederhergestellt werden, da der Name bereits im System
vorhanden ist.) Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.

Plate {plateName} can't be restored because the plate is being
restored. (Platte {plate-Name} kann nicht wiederhergestellt
werden, da die Platte wiederhergestellt wird.) Wenden Sie sich
fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Der Archivdienst ist nicht verfigbar. Kontaktieren Sie lhren
Administrator.

Es kann derzeit kein Authentifizierungsdienst erreicht
werden. Wait 1 minute before the next login attempt.
(Warfen Sie 1 Minute bis zum ndchsten Anmeldeversuch.)
Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Provide correct username and password and try again.
(Geben Sie den richtigen Benutzernamen und das richtige
Passwort ein und versuchen Sie es erneut.)

Geben Sie den richtigen Benutzernamen und das richtige
Passwort ein und versuchen Sie es erneut. Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren
Administrator vor Ort.

If your username is correct, but you provide incorrect
password {attempts} times, your account will be locked for
15 minutes. (Wenn |hr Benutzername richtig ist, Sie aber
{attempts}-mal ein falsches Passwort eingeben, wird Thr
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 |hr Konto gesperrt und Sie
kénnen sich in den ndchsten 15 Minuten nicht mehr
anmelden.

Es kann derzeit kein Authentifizierungsdienst erreicht
werden. Wait 1 minute before the next login attempt.
(Wartfen Sie 1 Minute bis zum néchsten Anmeldeversuch.)
Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir
Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Das Konto wurde deaktiviert.
Wenden Sie sich fir Unterstiitzung an lhren Administrator
vor Ort.

Beim Erzeugen des neuen Passworts ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich
fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Das neue Passwort darf nicht identisch mit dem alten
Passwort sein.

Das aktuelle Passwort ist falsch.

Das Passwort entspricht nicht den Sicherheitsanforderungen.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Wait 1 minute before the next login attempt. (Warten Sie

1 Minute bis zum ndchsten Anmeldeversuch.) Wenn das
Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Hilfe an Ihren
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 Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein

Achten Sie darauf, das richtige Passwort einzugeben.

Stellen Sie sicher, dass Ihr neues Passwort den
Sicherheitsanforderungen entspricht.
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Passworténderung

Benutzerprofil

Benutzerprofil

Benutzerprofil

Benutzerprofil

Benutzerprofil
Benutzerprofil

Benutzerprofil

Audit-Trail

Audit-Trail

Audit-Trail

Audit-Trail

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

The password is incorrect. (Das Passwort ist falsch.) It
should contain min. 8 characters, at least 1 lower case
letter, 1 upper case lefter, T number and 1 symbol (e.g.
{example-Symbols}). (Es muss min. 8 Zeichen, mindestens
1 Kleinbuchstaben, 1 Gro3buchstaben, 1 Zahl und

1 Symbol (z. B. {example-Symbols}) enthalten.)

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.

Das angegebene Passwort ist falsch.
Das neue Passwort darf nicht das alte Passwort sein

Die angegebenen Passwarter stimmen nicht Gberein.

Bei der Erstellung des Audit-Trails ist ein Fehler aufgetreten.
Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich fiir Hilfe an
Ihren Administrator vor Ort.

Failed to get audit trail list filters (Abrufen von Audit-Trail-
Listenfiltern fehlgeschlagen)

Audit trail list couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (Die Audit-Trail-Liste konnte aufgrund
eines Problems mit der Serververbindung nicht angezeigt
werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Der Audit-Trail antwortet nicht. Try again later or contact
your local administrator for help. (Versuchen Sie es spéter
erneut oder wenden Sie sich fir 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
J{userName}” konnte nicht akfiviert werden.) Aktualisieren
Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.

User "{user-Name}" could not be deactivated. (Der Benutzer
J{userName}” 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; lhre Anderungen kénnen
nicht gespeichert werden. Bitte aktualisieren Sie die Seite,
um fortzufahren.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer darf
nicht dupliziert werden.
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Stellen Sie sicher, dass lhr neues Passwort den
Sicherheitsanforderungen entspricht.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Bitte einen giltigen Nachnamen eingeben

Bitte einen giiltigen Nachnamen eingeben.

Bitte einen giltigen Nachnamen eingeben

Bitte geben Sie Ihr aktuell giltiges Passwort ein
Bitte ein giltiges Passwort eingeben

Geben Sie als Bestdtigungspasswort dasselbe Passwort
ein, das Sie im Feld ,Neuves Passwort” eingegeben haben.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich an Ihren
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 spdter 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 existierenden

Benutzeranmeldenamen ein

Bitte aktualisieren Sie die Seite, um fortzufahren.

Geben Sie einen nicht existierenden
Benutzeranmeldenamen ein
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Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung
Benutzerverwaltung

Plugin-Management

Plugin-Management
Plugin-Management
Plugin-Management

Plugin-Management
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Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer muss
einen Benutzernamen haben.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer muss
einen Namen haben.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer muss
einen Nachnamen haben.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer verfiigt
iber keine Berechtigungen.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Modus/Modi
unerreichbar.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Berechtigung(en) nicht
gefunden.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Rolle nicht gefunden.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Das Passwort
entspricht nicht den Passwortanforderungen.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Password does not
meet password requirements or is invalid. (Das Passwort
entspricht nicht den Passwortanforderungen oder ist
ungiltig.)

Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung konnten
keine Benutzerdaten geladen werden.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Aufgrund eines Problems mit der Serververbindung konnten
keine gruppierten Rollen geladen werden.

Wenden Sie sich an lhren 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.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Der Benutzer existiert
bereits.

Benutzer konnte nicht erstellt werden: Interner Serverfehler.
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.

Geben Sie einen giltigen Benutzernamen ein.

Geben Sie einen giltigen Namen ein.

Geben Sie einen giiltigen Nachnamen 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

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Geben Sie einen nicht existierenden Benutzer ein

Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Wenden Sie sich an lhren Administrator.
Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.
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Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Benutzerverwaltung

Dieses Gerdt kann nicht deaktiviert werden, da Platten
geladen sind bzw. Léufe ausgefihrt werden.

Nehmen Sie die Platten aus dem Gerdt und versuchen Sie
es erneut.

Es ist ein Problem mit der Serververbindung aufgetreten.
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Uberprifen Sie lhre Netzwerkverbindung. Aktualisieren Sie
die Seite und versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich fir Unterstiitzung an lhren
Administrator vor Ort.

Clearing error (Fehler [&schen)

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 * () = [
\\ (Geben Sie einen Wert ohne ~ ' “ 1 2 @
;.<>]/\\ein)

Hlii<>1/
) =11{}:

This login is restricted. (Dieser Login ist eingeschréinkt.)
Choose another login. (Wéhlen Sie einen anderen Login.)

Current password is required. (Das aktuelle Passwort ist
erforderlich.)

The password is incorrect. (Das Passwort ist falsch.)

The passwords you entered do not match. (Die von lhnen
eingegebenen Passwarter stimmen nicht Gberein.)

At least 1 role is required (Mindestens 1 Rolle ist erforderlich)

Users couldn’t be displayed due to the problem with server
connection. (Die Benutzer konnten aufgrund eines Problems
mit der Serververbindung nicht angezeigt werden.)

Wenden Sie sich an lhren 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.
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Nehmen Sie die Platten aus dem Gerdt und versuchen Sie
es erneut.

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Aktudlisieren Sie die Seite und versuchen Sie es erneut.
Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich fiir
Unterstitzung an |hren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich fiir Unterstitzung an lhren
Administrator vor Ort.

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie einen giiltigen Nachnamen ein

Geben Sie einen giiltigen Login ein

Choose another login. (Wéhlen Sie einen anderen Login.)

Geben Sie einen giltigen Login ein

Geben Sie einen giltigen Login ein

Geben Sie einen giiltigen Login ein

Geben Sie einen giltigen Login ein

Geben Sie ein giiltiges aktuelles Passwort ein.

Geben Sie ein giltiges Passwort ein.

Geben Sie ein giiltiges Passwort ein.
Geben Sie mindestens 1 Rolle ein

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.
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Archiv

Archiv
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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.

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 lhren 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 lhren 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 gedndert
werden.)

The user password couldn’t be changed due to the problem
with server connection. (Das Benutzerpasswort konnte
aufgrund eines Problems mit der Serververbindung nicht
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 mglich, neue Platten zu
konfigurieren oder Daten zu archivieren. Wenden Sie sich
an lhren Administrator vor Ort, um Speicherplatz
freizugeben oder zu erweitern.

Disk monitoring couldn’t be displayed due to the problem
with server connection. (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 wahlen Sie die Option ,Platte
archivieren”.)

Contact your administrator to set up the Archive. (Zum
Einrichten des Archivs wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Melden Sie sich erneut bei der Anwendung an und
versuchen Sie es erneut.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator vor Ort, um
Speicherplatz freizugeben oder zu erweitern.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Go to the Plate Overview, select a Plate you want to
archive, and choose Archive Plate option. (Gehen Sie zur
Plattenibersicht, wahlen Sie eine Platte aus, die Sie
archivieren méchten, und wahlen Sie die Option ,Platte
archivieren”.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator
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Archiv

Archiv
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Archiv

Platteniibersicht

Platteniibersicht

Platteniibersicht

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Plattenibersicht

Platteniibersicht

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. (Gehen Sie
im Meni zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.) 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 hinzufigen 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. (Uberpriifen Sie, ob auf das Gerét
zugegriffen werden kann, und wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

The Archive is configured but not visible to the system.

(Das Archiv ist konfiguriert, aber fir das System nicht
sichtbar.) Check if the device is accessible. (Uberpriifen Sie,
ob auf das Gerét zugegriffen werden kann.)

Confact your administrator to set up the Archive. (Zum
Einrichten des Archivs wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab and set up the Archive options. (Gehen Sie
im Meni zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.)

Import not possible. (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 auBBerhalb der Anwendung
gedindert.)

Import not possible. (Import nicht méglich.) File with plate is
corrupted. (Die Datei mit der Platte ist beschédigt.) Please
re-export plate and try again with new plate file. (Bitte
exportieren Sie die Platte erneut und versuchen Sie es noch
einmal mit einer 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 mdglich.) 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 méglich.) Imported file is
not a correct plate file. (Die importierte Datei ist keine
korrekte Plattendatei.)
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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 Meni 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 hinzufigen méchten, und wéhlen Sie die Option
,Platte archivieren”.)

Check if the device is accessible and contact
administrator. (Uberpriifen Sie, ob auf das Gerét
zugegriffen werden kann, und wenden Sie sich an lhren
Administrator.)

Check if the device is accessible and contact
administrator. (Uberpriifen 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 Meni zum Konfigurationsbereich, klicken Sie auf die
Registerkarte ,Archivieren” und richten Sie die
Archivierungsoptionen ein.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator

Please re-export plate and try again with new plate file.
(Bitte exportieren Sie die Platte erneut und versuchen Sie es
noch einmal mit einer 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 lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.

Wabhlen Sie eine korrekte Datei
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Unable to import plate data due to damaged import file.
(Aufgrund einer beschadigten Importdatei kénnen die
Plattendaten nicht importiert werden.)

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 fime-out error while importing plate.
(Beim Importieren der Platte ist ein Server-Timeout-Fehler
aufgetreten.)

Please check your computer’s network connection and try
again. (Bitte Gberprifen 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} (Fehl.: {error-Code})

The plate couldn’t be marked as primed due to the problem
with server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht als geprimt
markiert werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

The plate couldn’t be unlocked due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht entsperrt werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Instrument Error: {error-Code}. (Gerétefehler: {error-Code}.)

Run of {plate-Name} has failed during Partitioning step on
{date} at {time} (Der Lauf von {plate-Name} ist wéihrend 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 Cycling-Schritts im 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.

Versuchen Sie erneut, die Platte zu importieren. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, verstéindigen Sie bitte lhren
Administrator.

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 Uberprifen Sie die Netzwerkverbindung lhres
Computers und versuchen Sie es erneut.) Wenn der Fehler
weiterhin auftritt, wenden Sie sich an lhren Administrator

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses
Problem zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem

zu beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben

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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Labware

Die Platte konnte aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht geléscht 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 lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

The plate couldn’t be exported due to the problem with
server connection. (Die Platte konnte aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung nicht exportiert werden.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Something went wrong - try again. (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 Dateigréfie: {size}. Maximum allowed size is
{max-Size}. (Die maximal zuldssige GroBe 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.

Something went wrong - try again. (Ein Fehler ist
aufgetreten, versuchen Sie es erneut.) Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich fir 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 miissen 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. Wenn
das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich an den
Technischen Service 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 fiir Unterstitzung an lhren
Administrator vor Ort.

Aktualisieren Sie die Seite.

Waéhlen Sie eine giltige Datei.

Wahlen Sie eine giiltige 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 fiir Unterstitzung 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 Ihren
Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich an lhren Administrator.
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Abschnitt Beschreibung MaBnahme
Labware Labware file should have ‘.zip" extension. (Die Labware- Wahlen Sie eine giltige Labware-Datei
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 Wenden Sie sich an lhren Administrator.
erstellt werden)
Berichte Additional data for report could not be retrieved. (Es Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
konnten keine zusdtzlichen Daten fir den Bericht abgerufen  zu beheben
werden.)
Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.
Berichte The report could not be saved due to the problem with Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
server connection. (Aufgrund eines Problems mit der zu 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
konnten nicht abgerufen werden) zu beheben
Berichte Could not add signature to report (Dem Bericht konnte Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
keine Signatur hinzugefiigt werden) zu beheben
Berichte Due to the problem with server connection the report Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
couldn’t be downloaded. (Aufgrund eines Problems mit der  zu 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 Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse

Plattenanalyse
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couldn't be delefed. (Aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung konnte der Bericht nicht gelscht
werden.)

Wenden Sie sich an lhren 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.)

Enfer a name without ~ “ “12 @A * () =[1{}:;, <>
\\ (Geben Sie einen Namen ohne ~ ' “12@ A * () =
}:;, <>/ \\ein)

|/
[1{
Report name is required (Berichtsname ist erforderlich)

Maximum number of characters: {number} (Maximale
Anzahl an Zeichen: {number})

zu 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 Ihren Administrator.

Choose another name. (Wahlen Sie einen anderen
Namen.)
Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie einen giiltigen Namen ein
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Plattenanalyse

Plattenanalyse
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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 fir die
Analyse nicht zur Verfigung.) Try re-imaging the plate fo fix
this issue. (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 Ihre
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 lhren 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 lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

Failed to change thresholds. (Anderung der Schwellenwerte
fehlgeschlagen.)

Image is not available. (Bild ist nicht verfiigbar.)

Images are not available due to the problem with server
connection. (Bilder sind aufgrund eines Problems mit der
Serververbindung nicht verfiigbar.)

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um dieses Problem
zu beheben.

QIAcuityDx System Benutzerhandbuch | 02/2025

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben

Try re-imaging the plate to fix this issue. (Versuchen Sie,
die Plafte erneut abzubilden, um dieses Problem zu

beheben.)

Wabhlen 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

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben
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Failed to refrieve partitions data for analysis.
(Partitionsdaten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Failed to refrieve concentrations data for analysis.
(Konzentrationsdaten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Failed to refrieve Mutation Detection data for analysis.
(Mutationsnachweis-Daten konnten zur Analyse nicht
abgerufen werden.)

Failed to refrieve Genome Editing data for analysis.
(Genom-Editing-Daten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Failed to retrieve Copy Number Variation data for analysis.
(Kopienzahlvariation-Daten konnten zur Analyse nicht
abgerufen werden.)

Failed to retrieve Gen Expression data for analysis.
(Genexpressionsdaten konnten zur Analyse nicht abgerufen
werden.)

Reference target cannot be a target of inferest 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 inferest at the same
time. (Referenzziel kann nicht gleichzeitig Ziel von Interesse
sein.)

Failed to get copy number variation data
(Kopienzahlvariation-Daten konnten nicht abgerufen
werden)

The same target cannot be used as wildtype and mutant
target. (Dasselbe Ziel kann nicht als Wildtyp und
Mutantenziel verwendet werden.)

Failed to get mutation detection list (Mutationsnachweis-Liste
konnte nicht abgerufen werden)

Failed to get mutation detection concentration diagrams
(Mutationsnachweis-Konzentrationsdiagramme konnten
nicht abgerufen werden)

Failed to get mutation detection point diagrams
(Mutationsnachweis-Punkidiagramme konnten nicht
abgerufen werden)

Failed to get mutation detection heatmap data
(Mutationsnachweis-Heatmap-Daten konnten nicht
abgerufen werden)

An error occurred during 1 or more imaging steps. (Bei
einem oder mehreren Bildgebungsschritten ist ein Fehler
aufgetreten.) Fir einige Wells ist die Bildqualitét
minderwertig und es konnten keine Ergebnisse erzielt
werden. Those wells are unavailable for analysis. (Diese
Wells stehen fir die Analyse nicht zur Verfiigung.) Try
re-imaging the plate to fix this issue. (Versuchen Sie, die
Platte erneut abzubilden, um dieses Problem zu beheben.)

This imaging step has failed during the run. (Dieser
Bildgebungsschritt ist wéihrend des Laufs fehlgeschlagen.)
Die Ergebnisse kénnten falsch sein.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Wabhlen Sie ein anderes Referenzziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Wabhlen Sie ein anderes Referenzziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Wahlen Sie ein anderes Ziel.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte dies nicht funktionieren,
kontaktieren Sie bitte Ihren Administrator.

Try reiimaging the plate fo fix this issue. (Versuchen Sie,
die Plafte erneut abzubilden, um dieses Problem zu

beheben.)

Versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an |hren Administrator vor Ort.
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Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

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

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

1D-Streudiagramm

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}.
(Der Minimalwert ist {min-Value}, der Maximalwert ist
{max-Value}.)

Min value is {min-Value}. (Der Minimalwert ist {min-Value}.)

Max value is {max-Value}. (Der Maximalwert ist
{max-Value}.)

Der obere Schwellenwert muss hoher sein als der untere
Schwellenwert.

Der untere Schwellenwert muss kleiner als der obere
Schwellenwert sein.

Der Minimalwert ist 1.
Der Maximalwert betragt 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 fir 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. Please try again. (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 fir die
y-Achse [RFU] fir dieses Ziel kdnnen jetzt nicht angewendet
werden.) Bitte versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
bestehen bleibt, wenden Sie sich an Ihren Administrator vor
Ort.

Daten fiir: Target: {targetName} (Channel: {channel}) can't
be retrieved now. (Ziel: {targetName} (Kanal: {channel})
kann jetzt nicht abgerufen werden.) Aktualisieren Sie die
Seite. Wenn das Problem bestehen bleibt, wenden Sie sich
an lhren Administrator vor Ort.

Der Schwellenwert fiir das Streudiagramm {channel} kann
nicht gedndert werden. Wenden Sie sich an lhren
Administrator vor Ort.

Der Maximalwert betragt 300.
Der Minimalwert ist 1.
Erforderlich

Der untere Schwellenwert muss kleiner als der obere
Schwellenwert sein.

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}. (Der
Minimalwert ist {min-Value}, der Maximalwert ist
{max-Value}.)

Der Maximalwert ist {maxValue}.
Der Minimalwert ist {minValue}.

Der obere Schwellenwert muss hoher sein als der untere
Schwellenwert.
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Geben Sie einen giltigen Minimalwert und Maximalwert
ein
Geben Sie einen giiltigen Minimalwert ein

Geben Sie einen giiltigen Maximalwert ein

Geben Sie einen giiltigen oberen Schwellenwert ein

Geben Sie einen giltigen unteren Schwellenwert ein

Geben Sie einen giltigen Minimalwert ein
Geben Sie einen giltigen 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 lhren Administrator.

Wenden Sie sich an Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, versténdigen Sie bitte Ihren Administrator.

Versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor
Ort.

Aktualisieren Sie die Seite. Wenn das Problem bestehen
bleibt, wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor
Ort.

Wenden Sie sich an lhren zustdndigen Administrator.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.
Geben Sie einen giiltigen Wert ein.
Geben Sie den erforderlichen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giltigen Wert ein.

Geben Sie einen giiltigen Wert ein.
Geben Sie einen giiltigen Wert ein.

Geben Sie einen giltigen Wert ein.
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Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

Allgemeine Plattendaten

Allgemeine Plattendaten

Support-Paket

Support-Paket

Support-Paket

Serververbindung

Zertifikate

VPF-Upload

VPF-Benachrichtigung

VPF-Benachrichtigung

VPF-Upload

VPF-Upload

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
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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
fir Hilfe an thren Administrator vor Ort.

Beim Herunterladen des Support-Pakets ist ein Fehler
aufgetreten. Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich
fir Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Due to a problem with server connection, the support
package couldn't be downloaded. (Aufgrund eines
Problems mit der Serververbindung konnte das Support-
Paket nicht heruntergeladen werden.)

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 lhren 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 fir 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 Dateigrofe ist
{size}.) Maximum allowed size is: {max-Size}. (Die maximal
zulassige GroBe ist: {max-Size}.)

Die Platte konnte nicht erstellt werden.

Plate “{plate-Name}” could not be created. (Die Platte
J{plate-Name}” konnte nicht erstellt werden.)

Versuchen Sie es spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor
Ort.

Die Platte konnte nicht aktualisiert werden.

Geben Sie einen giltigen Namen ein.

Geben Sie eine giiltige Plattenbeschreibung ein.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich fiir Hilfe an
Ihren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich fiir Hilfe an
Ihren Administrator vor Ort.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wenden Sie sich an lhren Administrator, um das Problem
zu beheben.

Wahlen Sie eine Datei mit der Erweiterung ,,.zip"

Laden Sie die VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fiir
Hilfe an Ihren Administrator vor Ort.

Laden Sie die VPF-Datei hoch oder wenden Sie sich fiir
Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Administrator vor

Ort.

Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige VPF-Datei
hochladen. Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden
Sie sich fiir Hilfe bitte an Ihren Administrator.

Uberprifen Sie, ob alle Platteninformationen gltig sind,
und versuchen Sie es erneut.

Versuchen Sie es spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden Sie sich bitte fir Hilfe bitte an lhren
Administrator vor Ort.

Versuchen Sie es spdter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fir Hilfe an Ihren Administrator vor
Ort.
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Abschnitt

Beschreibung

MaBnahme

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator
Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plattenkonfigurator

Plate “{plate-Name}” could not be updated. (Die Platte
J{plate-Name}” konnte nicht aktualisiert werden.)

Versuchen Sie es spéter emeut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fiir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

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 ausgewdhlte 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 spdter ereut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Die Vorlage ,{name}" konnte nicht aktualisiert werden.

Versuchen Sie es spéter erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fir Hilfe an hren Administrator vor Ort.

Die Platte ,{name}" konnte nicht erstellt werden.

Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.
Die Vorlage ,{name}" konnte nicht erstellt werden.
Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin

auftritt, wenden sich fir Hilfe an lhren Administrator vor Ort.

Die Informationen konnten nicht aus dem QR-Code
abgerufen werden. Versuchen Sie es erneut oder geben Sie
die KitInformationen manuell ein.
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Versuchen Sie es spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden Sie sich bitte fir Hilfe bitte an lhren
Administrator vor Ort.

Uberprifen Sie die Plattendaten und versuchen Sie es
erneut. Sollte dies nicht funktionieren, kontaktieren Sie
lhren Administrator

Aktualisieren Sie die Seite, um die neueste Version zu
erhalten.

Aktualisieren Sie die Seite

Geben Sie einen giltigen Namen ein

Geben Sie einen anderen Plattennamen ein

Geben Sie einen giiltigen Namen ein

Geben Sie den Plaftentyp ein

Geben Sie den Assay ein

Weisen Sie der Platte mindestens einen Eigentiimer zu

Geben Sie einen giiltigen Barcode ein
Geben Sie einen giiltigen Barcode ein
Geben Sie einen giltigen 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 Ihren 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 spater erneut. Wenn der Fehler weiterhin
auftritt, wenden sich an lhren Administrator

Versuchen Sie es erneut oder geben Sie die Kit-
Informationen manuell ein.
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7.2. Storungen, die vom Benutzer behoben werden kénnen

Im Falle einer Fehlfunktion zeigt QlAcuityDx einen Fehlercode und eine Fehlermeldung an, die den Benutzer dazu
auffordern, eine  AbhilfemaBBnahme  durchzufihren.  Weitere  Einzelheiten zu Fehlern  und  entsprechenden
AbhilfemaBnahmen finden Sie in Abschnitt 7. Bitte setzen Sie sich mit dem Technischen Service von QIAGEN in
Verbindung, falls der Fehler weiterhin besteht.

7.2.1. Léschen von Modulfehlern auf dem QlAcuityDx Four Gerdt

Im Falle eines Hardwaremodulfehlers wechselt das QlAcuityDx Four Gerdt in den ,Emergency State” (Notbetrieb), der

durch eine rote Fehlermeldung in der Statusansicht hervorgehoben wird (siehe folgendes Beispiel).

© £MERGENCY STATE || FhSUITE | @DISK  [3 10202023 O 1121 AM

RUNNING STATUS ALERTS (2)
aksis @

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.

Eror: 360
The thermocycling module was not able to home properly. Co! ocal administrator to resolve the module
error. Restart the instrument. If the problem still persists, please contact the QIAGEN Technical Services.

Um die Funktionalitat des Gerdts wiederherzustellen, fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Melden Sie sich als Benutzer an, der iber die Berechtigung ,Gerdtewartung” verfiigt.

2. Navigieren Sie zum Meni Tools (Werkzeuge) und klicken Sie auf die Schaltfléiche System Status (Systemstatus).

|°El.|£fu.‘§ncr5lAlE| ¢ & CONNECTED @DISK [ 12/07/2024 (@ 11:53

FH STATUS % TOOLS 182 CONFIGURATION (@ ALERTS(1) 2, MAINTANANCE ~
IAGEN

System support
Support package - Backup + Disk space

® System status
Modules health and problem fixing

Labware synchronization
Synchronize labware files
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3. 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.

&« System status

Tray

Zemoes

DETAILS |

Handler

©

Stats: OK

Scanner

Status: OK

C RESTART TO FIX

Primer/Roller

@

Status: 0K

Thermacycler

©

Status: O

Imager

@

Status’ OK

@

Status: OK

Configuration integrity

4. Klicken Sie auf die Schaltfldche Restart to Fix (Neustart zur Behebung).

5. Das QlAcuityDx Four Gerdt behebt automatisch den Modulfehler, startet sich neu, beendet den Notbetrieb, fihrt den

ersten Selbsttest durch und stellt die ordnungsgemdfe Funktionalitat des Gerdts sicher.

7.2.2. Unerwiinschte Abmeldung von der Software Suite

Aufgrund des Identitdtsmanagerdienstes kann es bei allgemeinen Vorgéngen wie dem Starten eines Gerdts und

Routinevorgéingen in der Software Suite zu plétzlichen, unerwiinschten Abmeldungen des Benutzers in der Software Suite

kommen. Durch einen Neustart des Identitdtsmanagers kann die Haufigkeit dieser Abmeldungen verringert werden. Dieser

Vorgang kann beliebig oft wiederholt werden.

Um den Dienst neu zu starten, fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Beenden Sie die Suite.

2. Suchen Sie in der Windows-Leiste nach ,Services” (Dienste) und &ffnen Sie sie. Suchen Sie nach ,QlAidentity”, klicken

Sie mit der rechten Maustaste auf ,QlAidentity” und wahlen Sie Restart (Neu starten).

QlAidentity

Stop the service
Restart the service

3. Starten Sie die Suite.
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: Aidentity

15 Quality Window
Q; Radio Managerr
) Realtek Audio U
{;& Recommended
15) ReFS Dedup Sen
&) Remote Access,
{:2,; Remote Access !
Q; Remote Desktop
sf,.!. Remote Desktop
“.‘;’5 Remote Desktop
&), Remote Proced.
&) Remote Proced.
:‘.‘.& Remote Reqgistry

Description

Restart

All Tasks >
Refresh
Properties
Help
Enables rem...

Running
Running
Running
Running

Running

Running

Startup Type

Manual
Manual
Automatic
Manual
Manual
Manual
Manual
Manual
Manual
Manual
Automatic
Manual
Disabled

Leg On As

Local Service
Local Service
Local Syste...
Local Syste...
Local Syste...
Local Syste...
Local Syste...
Local Syste...
Network S...

Local Syste...
Network 5...

Network 5...

Local Service
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7.3. Storungen, die einen Servicebesuch erfordern

Im Falle einer Fehlfunktion zeigt QlAcuityDx einen Fehlercode und eine Fehlermeldung an, die den Benutzer dazu
auffordern, eine  AbhilfemaBBnahme  durchzufihren.  Weitere  Einzelheiten zu Fehlern  und  entsprechenden

AbhilfemaBBnahmen finden Sie in Abschnitt 7.

Wenn Sie aufgrund der Abhilfemafnahme den Technischen Service von QIAGEN kontaktieren missen, wenden Sie sich
bitte unter Angabe der folgenden Details an den Technischen Service von QIAGEN: Fehlercode, Fehlermeldung und

umfassende Informationen zu den Aktionen, die den Fehler ausgeldst haben.
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8. Technische Daten

8.1. Betriebs- und Umgebungsbedingungen

8.1.1. Betriebsbedingungen

Beschreibung

Anforderungen

Eingangsspannung

Eingangsleistung

Sicherung
Uberspannungs-Schutzklasse
Lufttemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

100-240V, 50/60 Hz

Die Netzspannungsschwankungen betragen nicht mehr als 10 % der Nennspannung.

900 VA

2x T12A L 250V 5 x 20 mm
Il

15-32°C

10-75 % (nicht kondensierend)

Betriebsort Nur in Innenbereichen
Umweltgefdhrdungsklasse 3K21 (IEC 60721-3-3)

Hérbarer Gerauschpegel 55 dB

Betriebshche 2000 m

Verschmutzungsgrad 2
8.1.2. Transportbedingungen

Beschreibung Anforderungen

Lufttemperatur 25 °C bis 60 °C in Verpackung des Herstellers

Relative Luftfeuchtigkeit
Umweltgefahrdungsklasse

Umgebungsdruck

5 % bis 85 % (nicht kondensierend)
2K11 und 2M4 (IEC 60721-3-2)

700-1060 hPa

8.1.3. Empfohlene Lagerungsbedingungen

Beschreibung

Anforderungen

Lufttemperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Umweltgefahrdungsklasse

Umgebungsdruck

5 °C bis 40 °C in Verpackung des Herstellers

5 % bis 85 % (nicht kondensierend)
1K21 (IEC 60721-3-1)

700-1060 hPa
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8.2. Mechanische Daten und Ausstattungsmerkmale

Beschreibung Anforderungen
Abmessungen
QIAcuityDx Four-Gerdt verpackt und auf Breite: 788 mm
einer Palefte Héhe: 764 mm
Tiefe: 1360 mm
Gewicht des Versandbehdlters 68 kg (46 kg Gerat + 22 kg Verpackungsmaterialien)
Abmessungen Breite: 600 mm
Nur das QlAcuityDx Four-Gerdt Hahe: 580 mm
Tiefe: 650 mm

Lassen Sie an den Seiten einen Freiraum von 100 mm fiir den Luftstrom

Masse QlAcuityDx Four: 46,0 kg
Zubehdr: 3,0 kg
Thermische Spezifikationen Verarbeitungstemperatur: 35 °C bis 99 °C (Regeltemperatur kann bei Uberschreitung 110 °C erreichen)
Aufheiz-/Abkihlgeschwindigkeit: ca. 3,0 °C/s
Genavigkeit: +1 °C
Homogenitét (iber die Plattenoberfléiche): +1 °C

Optische Spezifikationen Der QlAcuityDx verfigt iber Optiken fiir die folgenden optischen Kandle:
Kanal Griin Gelb Orange Rot Crimson
Anregung (nm) 463-503 514-535 543-565 570-596 590-640
Emission (nm) 518-548 550-564 580-606 611-653 654-692

Anregung durch weile Hochleistungs-LED mit durchschnittlich 4750 Lumen
Bilderfassung mit CMOS-Kamera mit 6,3 MP

Kapazitdt Bis zu 96 Proben pro Platte. Die maximale Plattenkapazitét betrégt vier Platten mit kontinuierlicher
Ladefdhigkeit

Touchscreen 10,1-Zol-LCD-Touchscreen, aktiver Bereich 218,0 x 136,6 mm, Auflésung 1280*800 HD

(QlAcuityDx Four)

Schallemission QlAcuityDx Four: Max. 54,6 dB (A)

USB-Laufwerk USB 2.0, 8 GB

Kompatible Betriebssysteme: Windows 11, Windows 7, Windows Vista, Windows XP (SP3 oder neuer);
Mac OS X 10.1 oder neuer

Betriebstemperaturbereich: 0 °C bis 35 °C
Betriebsfeuchtigkeitsbereich: 10-90 % (nicht kondensierend)
Lagerungs-/Transporttemperaturbereich: -20 °C bis 60 °C
Lagerungs-/Transportfeuchtigkeitsbereich: 10-90 % (nicht kondensierend)
Formatierung: FAT32

Barcode-Handscanner Scanmuster: Fléichenbild (1280 x 800 Pixel-Array)
Bewegungstoleranz: Bis zu 890 mm/s
Druckkontrastverhalnis: 15 % (mindestens)
Entschlisselungskapazitét: Liest standardméfige 1D-, 2D-, Post und gestapelte Codes
Auflésung: 1D Linear: 0,102 mm/4 mils; PDF417: 0,127 mm/5 mils; Datenmatrix: 0,195 mm
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8.3. Elektromagnetische Vertréglichkeit, Emission und Stérfestigkeit

Der QlAcuityDx Four erfillt die Emissions- und Stérfestigkeitsanforderungen der EN IEC 61326-2-6:2021 und IEC
60601-1-2: Ed. 4.1 2020-09.

Dieses Gerdt ist fir den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen konzipiert. Zu den Standorten gehéren
Krankenhduser, Kliniken, Diagnoselabore oder wissenschaftliche Umgebungen. Die meisten Umgebungen und Standorte in
professionellen Gesundheitseinrichtungen gelten als kontrollierte elekiromagnetische Umgebung in Bezug auf feste
elekiromagnetische Quellen. Dennoch werden mobile Kommunikationsgeréte von medizinischem Fachpersonal héaufig
eingesetzt, um eine effiziente Patientenversorgung zu gewdbhrleisten. 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 kénnen, sind:

o Hochfrequenz-Chirurgiegerdte

 Funkfrequenzdentifikationssysteme (radio frequency identification, RFID)
o Drahtlose lokale Netzwerke (wireless local area network, WLAN)

« Tragbare mobile Funkgerdte (z. B. TETRA, 2-Wege-Funk)
 Personenrufsysteme

o Andere drahtlose Gerdte (einschlief3lich Verbrauchergerdate)

Bei Verwendung dieses Gerdts in einer hduslichen Gesundheitspflegeumgebung kann es zu Funktionsstérungen kommen.
Wenn der Verdacht besteht, dass die Leistung durch elekiromagnetische Interferenzen beeintrachtigt wird, kann der
ordnungsgeméfe Betrieb moglicherweise durch eine Vergréflerung des Abstands zwischen dem Gerdt und der Stérquelle

wiederhergestellt werden.

WARNUNG: Die Verwendung dieses Gerdts neben oder gestapelt mit anderen Geréten ist zu vermeiden, da dies zu einem
nicht ordnungsgemdfen Betrieb fihren kann. Sollte dies unvermeidlich sein, sind dieses Gerdt und das andere Gerét zu

tberwachen, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

WARNUNG: Die elekiromagnetische Umgebung sollte vor dem Betrieb des Gerdts bewertet werden. Dieses Gerét darf
nicht in der Né&he von Quellen starker elekiromagnetischer Strahlung (z. B. nicht abgeschirmten HF-Quellen) verwendet

werden, da diese den Betrieb des Gerdts stéren kdnnen.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben
oder bereitgestellt wurden, kénnte eine Erhdhung der elekiromagnetischen Emissionen oder eine Verringerung der

elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerdits zur Folge haben und zu einem nicht ordnungsgemdBen Betrieb fihren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerdte (einschlieBBlich Peripheriegerdten wie Antennenkabeln und externen
Antennen) missen mit einem Abstand von mindestens 300 mm zu allen Teilen des Gerdts verwendet werden. Dies gilt auch

fir die vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall dieses Gerdts kommen.

WARNUNG: Verwenden Sie ausschliefBlich das im Lieferumfang des Geréts enthaltene Netzkabel. Bei Beschadigung oder
Verlust wenden Sie sich wegen eines Ersatzkabels an den Service von QIAGEN. Andere Netzkabel kénnen die EMV-

Leistung des Gerdits beeintrdchtigen.
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WARNUNG: Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerdts angegeben

oder bereitgestellt wurden, kénnte eine Erhdhung der elekiromagnetischen Emissionen oder eine Verringerung der

elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerdts zur Folge haben und zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb fihren.

EMV-Anforderungen

EMV-Prisfergebnisse

Wesentliche Leistungsmerkmale

Grundlegende Sicherheit

EMV-Emissionsprifpegel

322

Entspricht den Emissionspegeln der Klasse B, Gruppe 1, und den Stérfestigkeitswerten fiir professionelle
Gesundheitseinrichtungen gemdf IEC 61326 und IEC 60601-1-2.

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.

Als wesentliches Leistungsmerkmal wurde die Gewdhrleistung definiert, dass wéhrend der EMV-
Stérfestigkeitsprifung keine fremden Alarme oder Fehler und keine Unterbrechung der Probenverarbeitung
auftraten, was zu falschen Ergebnissen gefihrt hétte.

Freiheit von inakzeptablen Risiken, die direkt durch physikalische Gefahren verursacht werden, wenn das Gerat
wahrend der EMV-Storfestigkeitspriifung unter normalen Bedingungen und unter Einzelfehler-Bedingungen
verwendet wird.

Emissionspriifung Prifpegel / Konformitdtspegel ~ Elekiromagnetische Umgebung

Abgestrahlte Emissionen Emissionspegel Klasse B,

CISPR 11 Gruppe 1 Geeignet firr den Einsatz in
professionellen

Leitungsgebundene Emissionen  Emissionspegel Klasse B, Gesundheitseinrichtungen*

CISPR 11 Gruppe 1

Auch geeignet fiir den Einsatz in
GemaB IEC 61000-3-2 Wohngebieten und in Einrichtungen, die
IEC 61000-3-2 direkt an ein Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebdude
Spannungsschwankungen und versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt
Flimmern Geméf IEC 61000-3-3 werdent.

IEC 61000-3-3

Harmonische Verzerrung

* Zu den Standorten gehéren Krankenhéuser, Kliniken, Diagnoselabore oder wissenschaftliche Umgebungen.

t Zu den Standorten gehéren Diagnoselabore oder Kliniken in Wohngebieten.
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EMV-Storfestigkeitsprifpegel

Elekiromagnetische

Storfestigkeitspriifung Prisfpegel / Konformitdtspegel Umgebung
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt Professionelle

IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £8kV, + 15kV Luft Gesundheitseinrichtungen
Abgestrahlte HF-EM-Felder 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 6 GHz

Naherungsfelder von drahtlosen HF-
Kommunikationsgeréiten

IEC 61000-4-3

Nennleistungsfrequenz-Magnetfelder
IEC 61000-4-8

Magentische Néherungsfelder
IEC 61000-4-39

Schnelle elekirische
Transienten / Bursts

IEC 61000-4-4

Schnelle elekirische
Transienten / Bursts

IEC 61000-4-4

Uberspannungen Leitung-zu-Leitung
Uberspannungen Leitung-zu-Erde

IEC 61000-4-5

Uberspannungen

IEC 61000-4-5

Durch HF-Felder verursachte
leitungsgebundene Stérungen

IEC 61000-4-6

Durch HF-Felder verursachte
leitungsgebundene Stérungen

IEC 61000-4-6

Spannungseinbriiche

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

Schnelle elektrische
Transienten / Bursts
IEC 61000-4-4

(bei 80 % AM bei 1 kHz)

Siehe ndchste Tabelle

30 A/m
(50 Hz oder 60 Hz)

Priffrequenz 134,2 kHz, Pulsmodulation 2,1 kHz: 65 A/m
Priffrequenz 13,56 MHz, Pulsmodulation 50 kHz: 7,5 A/m

Wechselstrom +2 kv
(5/50 ns, 100 kHz)

1/O-Leitungen £ 1 kv
(5/50 ns, 100 kHz)

Wechselstrom +0,5kV, +1kV
+0,5kV, £ 1kV, +2kV

1/O-Leitungen + 2 kV

Wechselstrom 3V (150 kHz - 80 MHz)
6V in ISM-Béndern zwischen 150 kHz
und 80 MHz

(bei 80 % AM bei 1 kHz)

|/O-Leitungen 3V (150 kHz - 80 MHz)

6V in ISM-Bandern zwischen 150 kHz
und 80 MHz

(bei 80 % AM bei 1 kHz)
Wechselstrom 0 % UT; 0,5 Zyklen (bei 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°, 270°, 315°)

0% UT; 1 Zyklus

70 % UT; 25/30 Zyklen (bei 0°)

Wechselstrom 0 % UT; 250/300 Zyklen

Wechselstrom + 2 kV
(5/50 ns, 100 kHz)
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Konformitatspegel und Prifpegel, Néherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgerdten IEC 61000-4-3

EMV-Storfestigkeitsprisfpegel

Prithaufigkeit (MHz) Band* (MHz) Dienst* Modulation (V/m)

385 380 bis 390 TETRA 400 Pulsmodulationt 27
18 Hz

450 430 bis 470 GMRS 460, FRS 460 FMt 28

+5 kHz Abweichung

1 kHz Sinus
710 704 bis 787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulationt 9
745 217 Hz
780
810 800 bis 960 GSM 800/900, TETRA Pulsmodulationt 28
800, iDEN 820, CDMA
870 5 a
850, LTE Band 5 18 Hz
930
1.720 1700 bis 1990 GSM 1800; CDMA 1900; Pulsmodulationt 28
1845 GSM 1900; DECT; LTE 217 Hz
1970 Band 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 Prifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zulssig.

* Bei manchen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen inbegriffen.
t Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastgrad moduliert werden.

t Alternativ zur FM-Modulation kann der Tréger mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastgrad und 18 Hz pulsmoduliert werden. Dies entspricht zwar nicht
der tatsachlichen Modulation, ware aber der unginstigste Fall.
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Akronyme

Akronym Definition

cDNA Komplementére DNA

CN Kopienzahl

CNV Kopienzahlvariation

ctDNA Zirkulierende Tumor-DNA

DEPC Diethyldicarbonat

EMV Elekiromagnetische Vertraglichkeit

FFPE Formalinfixiert, Paraffineingebettet

GMO Genetisch modifizierter Organismus

HEX Hexachlor-Fluorescein

LDT Im Labor entwickelter Test

NEB New England Biolabs

QN IC QuantiNova interne Kontrolle

RT Reverse Transkription

TAMRA Carboxy-Tetramethyl-Rhodamin

Tm Schmelztemperatur

uv Ultraviolett

WT Wildtyp

o
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Anhang A — Rechtliches

Lizenzbedingungen

Die Lizenzbedingungen fir samtliche mit QlAcuityDx verwendete Software, einschlieBlich QIAGEN-Softwarekomponenten,
kommerzieller Softwarekomponenten und Open-Source-Softwarekomponenten, finden Sie in den Dateien licenses.rf und

Prerequisite.LicenseAgreements.rif , die sich auf der QlAcuityDx-Arbeitsstation unter den folgenden Pfaden befinden:

C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\1licenses.rtf

C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\Prerequisite.LicenseAgreements.rtf

Elektro- und Elekironik-Altgeréite (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE)

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen Gber die Entsorgung von Elekiro- und Elektronik-Aligerdten durch den Anwender.

Das Symbol mit der durchgekreuzten Milltonne (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt nicht mit anderen
Abfdllen entsorgt werden darf; es ist — gemaf 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 Elekironik-Altigerdten zum Zeitpunkt der Entsorgung trégt dazu bei, die natirliche
Ressourcen zu schonen, und stellt sicher, dass das Produkt auf eine Art und Weise recycelt wird, die einen hohen

Gesundheits- und Umweltschutz bietet.

Gegen Mehrkosten kann das Recycling durch QIAGEN durchgefishrt werden. In der Europdischen Union bietet QIAGEN
bei Bereitstellung eines Ersatzprodukts ein fir Kunden kostenfreies Recycling ihrer WEEE-gekennzeichneten Elektronikgerdte

gemaf den spezifischen Recycling-Anforderungen der WEEE.

Wenn Sie ein Elektronikgerdt recyceln mochten, kontaktieren Sie lhr QIAGEN Verkaufsbiro, um das bendtigte
Ricknahmeformular zu erhalten. Sobald Sie dieses Formular ausgefillt zuriickgeschickt haben, wird sich ein QIAGEN
Mitarbeiter mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen Abholtermin fir das Elektronik-Altgerét zu vereinbaren oder um lhnen

ein individuelles Angebot zu unterbreiten.
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Batterien und Batterieentsorgung

WARNUNG  Explosionsgefahr

Bei Uberlodung, Kurzschluss, Eintauchen in Wasser oder Beschddigung kénnen Batterien eine
Brandgefahr darstellen. AuBerdem sollten sie keinesfalls im Milleimer eines Haushalts/Biros oder Labors
entsorgt werden, da auch hierdurch Brénde entstehen kénnen.

Der QlAcuityDx Four verfigt im Gerdt Uber eine Batterie, die nicht vom Benutzer gewartet werden kann, um die BISO-
Daten im Speicher zu behalten. Die Batterie sollte die gesamte Lebensdauer des Gerdts halten. Im unwahrscheinlichen Fall
einer Fehlfunktion, die auf den vorzeitigen Ausfall der Batterie zurickzufihren 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 Gbernimmt keine Verpflichtungen im Rahmen ihrer Garantieerklérung, falls Geratereparaturen 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 urspringliche Garantiezeit und
keinesfalls eine verldngerte Garantiefrist, die Uber den Ablauftermin der urspringlichen Garantie hinausgeht, es sei denn,
ein Handlungsbevollméchtigter des Unternehmens hat dem schriflich zugestimmt. Fir Auslesegerdte, Schnittstellengerdte
und zugehérige Software gilt die Gewdhrleistung nur fir den durch den Originalhersteller dieser Produkte angebotenen
Zeitraum. Einspriche und Garantieerklarungen, die von irgendeiner Person (inklusive QIAGEN Aufendienstmitarbeitern)
gemacht werden und die mit den hier genannten Garantiebedingungen unvereinbar sind oder diesen widersprechen, sind
fir QIAGEN nicht bindend, es sei denn, sie wurden von einem Handlungsbevollmdchtigten von QIAGEN schriftlich erstellt
und per Unterschrift genehmigt.

Software-Lizenzvereinbarung
Endbenutzer-Lizenzvereinbarung (EULA)
QIAGEN Vertragsbedingungen

WICHTIG: BITTE LESEN SIE DIESE SOFTWARE-ENDBENUTZER-LIZENZVEREINBARUNG SORGFALTIG DURCH. DURCH
IHREN ZUGRIFF AUF DIE QIACUITYDX-DX SOFTWARE ODER JEGLICHE KOMPONENTE VON LIZENZIERTEN
MATERIALIEN (NACHSTEHEND DEFINIERT), DEREN NUTZUNG ODER DAS KLICKEN AUF DIE SCHALTFLACHE
~ACCEPT”  (AKZEPTIEREN) ERKENNEN SIE DIESE VEREINBARUNG AN. DIE BEDINGUNGEN DIESER
BENUTZERVEREINBARUNG REGELN IHRE RECHTE AN DER QIAGEN SOFTWARE, DEN LIZENZIERTEN MATERIALIEN
UND DIENSTLEISTUNGEN, DIE IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG VON QIAGEN (,QIAGEN") BEREITGESTELLT
BZW. ERBRACHT WERDEN.
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SIE ERKLAREN, DASS (1) SIE DIESE BENUTZERVEREINBARUNG GELESEN UND VERSTANDEN HABEN UND ALS
VERBINDLICH ANERKENNEN, (2) DIE GESETZLCHE ALTERSVORAUSSETZUNG FUR DEN ABSCHLUSS EINES
VERBINDLICHEN VERTRAGS MIT QIAGEN ERFULLEN (3) UND SIE BEFUGT SIND, DIESE BENUTZERVEREINBARUNG
PERSONLICH ODER IM AUFTRAG DER ORGANISATION, DIE IM BESTELLDOKUMENT ALS BENUTZER (NACHSTEHEND
DEFINIERT) ANGEGEBEN IST, FUR DIESE VERBINDLICH ABZUSCHLIESSEN. DER BEGRIFF ,BENUTZER” BEZIEHT SICH
AUF DIE NATURLICHE ODER JURISTISCHE PERSON, DIE IM BESTELLDOKUMENT ALS BENUTZER GENANNT IST. WENN
SIE DIESE NUTZUNGSVEREINBARUNG NICHT ALS VERBINDLICH ANERKENNEN, DURFEN SIE NICHT AUF DIE SOFTWARE
ODER JEGLICHE KOMPONENTE DER LIZENZIERTEN MATERIALIEN ZUGREIFEN ODER DIESE VERWENDEN.

DIESE BENUTZERVEREINBARUNG ERFORDERT ZUR KLARUNG VON STREITFALLEN DEN RUCKGRIFF AUF EIN
SCHIEDSGERICHTSVERFAHREN ANSTELLE VON GERICHTSVERFAHREN ODER GEMEINSCHAFTSKLAGEN UND BESCHRANKT
ZUSATZLICH DIE RECHTSMITTEL, DIE IHNEN IM STREITFALL ZUR VERFUGUNG STEHEN.

Durch die Installation, vorherige Installation und Verwendung der SOFTWARE erklaren 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 VON QIAGEN JEDERZEIT NACH
EIGENEM ERMESSEN GEANDERT WERDEN KONNEN. Wenn Anderungen vorgenommen werden, fertigt QIAGEN ein
neues Exemplar der Benutzervereinbarung an, das auf der QIAGEN Website oder iber die lizenzierten Materialien
verfigbar ist. Wir aktualisieren in diesem Fall auch das Datum unter ,Zuletzt aktualisiert” am Ende dieser
Benutzervereinbarung. QIAGEN wird von lhnen verlangen, den aktualisierten Bedingungen zuzustimmen. Wenn Sie den
aktualisierten Bedingungen nicht zustimmen, kénnen Sie diese ablehnen und jegliche Nutzung der lizenzierten Materialien
sowie den Zugriff darauf einstellen. Andernfalls stellt lhre 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  Hardware/Gerdte, ~ Chemikalien,
Verbrauchsmaterialien/Einwegartikel und Software umfasst; einschlieBlich Anwendungssoftware, die auf einem separaten
Computer installiert ist und es dem Endbenutzer ermdglicht, Geratedaten zu analysieren und Berichte zur Analyse zu
erstellen. QlAcuityDx Geréte, Verbrauchsmaterialien und Assays fir die digitale PCR werden unter Lizenz von Bio-Rad

Laboratories, Inc. verkauft, die Rechte zur Nutzung fir péadiatrische Anwendungen sind ausgeschlossen.

,Inhalt” bezeichnet jegliche Informationen oder Inhalte, die QIAGEN in Verbindung mit dem Zugriff auf die Software oder
die lizenzierten Materialien oder deren Nutzung durch den Benutzer zur Verfigung stellt, darunter Diagramme und
Graphen von QIAGEN und Inhalte von Dritten, die dem Benutzer in Verbindung mit seinem Zugriff auf die lizenzierten

Materialien oder deren Nutzung durch ihn zur Verfigung gestellt werden.

,Dokumentation” bezeichnet schriftliche, Audio-, visuelle und/oder andere Benutzermaterialien in Verbindung mit den
lizenzierten Materialien der Software, die dem Benutzer bereitgestellt werden und mdglicherweise Llizenz- oder
Testbeschrdnkungen unterliegen, unter anderem die Online-Hilfe, ,Erste Schritte”-Dokumente und Tutorial-Informationen, die

iber die Website von QIAGEN zur Verfiigung gestellt werden.
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»Ger@t” bezeichnet jedes elekiromechanische Gerdt und/oder sonstige Ausristung von QIAGEN fir die
Molekularbiologie.

,Geratedaten” bezeichnet alle Informationen, Dateien und Echtzeitdaten, die von verbundenen Gerdten und
Softwarekomponenten in die QlAcuityDx Analysesoftware (Software Suite) hochgeladen werden. Dies umfasst unter

anderem Daten zur Gerdteleistung, Assay-Leistung, Laufleistung sowie Konfigurations- und Protokolldaten.

slizenzierte Materialien” bezeichnet zusammenfassend die Software, Inhalte, Dokumentation, Dienstprogramme zum
Hochladen von Daten und jegliche Aktualisierungen oder Upgrades eines der vorgenannten Elemente, die von QIAGEN in
Verbindung mit dieser Vereinbarung dem Benutzer fir den Zugriff bereitgestellt, geliefert, generiert oder zur Verfigung

gestellt werden, sowie alle Bestandteile davon.

JLizenzierte Nutzung” bezeichnet die Verwendung der lizenzierten Materialien fir den spezifischen Zweck, fir den sie als

Teil der Dokumentation vorgesehen sind.

,Bestelldokument(e)” bezeichnet (o) Rechnungen oder andere Dokumente von QIAGEN, die von beiden Parteien
freigegeben wurden und bestimmte kaufménnische Bedingungen beziiglich des Zugriffs auf die lizenzierten Materialien
und deren Verwendung enthalten, einschlieBlich Preise und Einschrankungen beziglich des Zugriffs auf die lizenzierten
Materialien oder deren Verwendung durch den Benutzer; oder, (b) wenn in Verbindung mit kostenlosem Zugang, der in
Verbindung mit einem Early-Access-, Beta- oder Evaluierungsprogramm gewdhrt wird, eine E-Mail- oder sonstige
Korrespondenz von autorisiertem QIAGEN Personal, welche die Bedingungen und die Dauer dieses Early-Access-, Beta-,
Evaluierungs- oder sonstigen Programms beschreibt. Fir diese Vereinbarung kénnen mehrere Bestelldokumente gelten,
sofern, falls nicht in einem gegenseitig vereinbarten Bestelldokument ausdriicklich 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, den der Benutzer auf einem Computersystem, Gerdt, einer

Workstation, einem Terminal, einer Cloud-Instanz oder einem anderen digitalen elekironischen Gerdt installieren kann.
2. Zugriffs- und Nutzungsrechte

QIAGEN gewdhrt dem Benutzer hiermit eine beschrdnkte, widerrufliche, nicht exklusive, nicht Ubertragbare und nicht
unterlizenzierbare Llizenz zur Nutzung der lizenzierten Materialien ausschlieBlich in Kombination mit der QlAcuityDx
Ausristung und vorbehaltlich der Bedingungen dieser Vereinbarung. Die Lizenz wird ausschlieBlich im Namen und zu

Gunsten des Benutzers gewdhrt:

a. Standard-Endbenutzerlizenz. 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 gemdaB der von QIAGEN bereitgestellten Lizenzierten Nutzung und

Dokumentation ausschlieBlich fir die Geschaftszwecke des Benutzers zu verwenden;

ii. Upgrades. Wenn die Software ein Upgrade einer friheren Version ist, muss der Benutzer Uber eine
ordnungsgemdfe Lizenz zur Nutzung der Software verfiigen, die von QIAGEN als fir das Upgrade berechtigt
identifiziert wurde, um die Software zu nutzen. Als Upgrade gekennzeichnete Software ersetzt oder ergdnzt
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
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Ubertragen werden und nicht zur Verwendung auf mehreren Gerdten getrennt werden. Wenn Upgrades eine
Anderung des Datenformats beinhaltet, miissen méglicherweise einige der Daten des Benutzers in das von der
neuen Version der Software verwendete Format konvertiert werden. Der Benutzer ist dafir 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 wdhrend eines
Datenkonvertierungsprozesses verantwortlich. QIAGEN haftet nicht fir andere Unannehmlichkeiten, die durch die
Anderung des Datenformats entstehen kénnen, einschlieBlich von Anderungen der Datenschnittstellen anderer

Anwendungen des Benutzers, die der Benutzer infolge der Anderung des Datenformats implementieren méchte.

b. Besondere Bestimmungen fir Early Access-/Beta-/Evaluierungslizenzen. Wenn QIAGEN dem Benutzer Zugriffsrechte auf
die Software auf der Grundlage eines Early Access-, Beta-, Evaluierungs- oder éhnlichen Programms zu Verifizierungs- und
Validierungszwecken gewdahrt hat, wie im entsprechenden Bestelldokument angegeben, dann gilt zusétzlich Folgendes.
Ungeachtet anderslautender Bedingungen in anderen Abschnitten dieser Vereinbarung gilt: (A) sind die Lizenz und/oder
die Zugriffsrechte fir Early-Access-, Beta-, Evaluierungs- oder Werbezwecke auf den von QIAGEN gestatteten Zeitraum
begrenzt; (B) darf die Software nur fir nicht diagnostische, Forschungs- oder Untersuchungswecke verwendet werden; (C)
werden die lizenzierten Materialen ,wie geliefert”, d. h. ohne jegliche Garantie zur Verfigung gestellt; (D) hat der
Benutzer keinen Anspruch auf Schad- und Klagloshaltung durch QIAGEN und/oder jegliche Supportleistungen; und (E)
ist QIAGEN berechtigt, die Zugriffs- oder Nutzungsrechte fir jegliche Early-Access-, Beta- oder Evaluierungsversion nach

ihrem Ermessen ohne vorherige Benachrichtigung des Benutzers zu kindigen.

c. Quelloffene Software/Fremdsoftware. Dieser Vertrag gilt nicht fir andere Softwarekomponenten, die als Gegenstand
einer Open-Source-lizenz in der entsprechenden Bekanntmachung, Lizenz und/oder urheberrechtlich geschitzten
Dateien, die in der Software enthalten sind, kenntlich gemacht sind (gemeinschafilich als ,quelloffene Software”
bezeichnet). Dariber hinaus gilt dieser Vertrag nicht fir andere Software, fir die QIAGEN nur ein abgeleitetes
Verwendungsrecht gewdhrt wurde (,Fremdsoftware”). Quelloffene Software und Fremdsoftware kénnen gegebenenfalls
in derselben elektronischen Dateiibertragung wie die Software bereitgestellt werden, es handelt sich jedoch um
separate und eigenstdndige Programme. Wenn und insoweit QIAGEN Fremdsoftware bereitstellt, gelten die
Lizenzbedingungen fiir diese Fremdsoftware zusétzlich und vorrangig. Wenn quelloffene Software bereitgestellt wird,
gelten die Lizenzbedingungen fir diese quelloffene Software zusétzlich und vorrangig. QIAGEN stellt lhnen den
entsprechenden Quellcode der relevanten quelloffenen Software bereit, sofern die jeweiligen Lizenzbedingungen der
quelloffenen Software eine solche Verpflichtung umfassen. QIAGEN informiert, ob die Software Fremdsoftware

und/oder quelloffene Software enthdlt und macht die entsprechenden Lizenzbedingungen auf Anfrage verfiigbar.

d. Vorbehalt von Rechten. 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 gewéhrt werden, sind ausdriicklich QIAGEN und seinen Lieferanten vorbehalten.

3. Benutzerbeschrénkungen, -pflichten und -einschrénkungen

a. Allgemeine Beschrénkungen. Sofern in dieser Vereinbarung nicht ausdriicklich gestattet, verpflichtet sich der Benutzer,

Folgendes zu unterlassen:

i. auf die lizenzierten Materialien zuzugreifen oder sie auf eine andere als die hierin ausdricklich gestattete Weise

zu verwenden;

ii. die lizenzierten Materialien zu nutzen, um Funktionalitdten, Daten oder Inhalt zu entwickeln, die jeglichem

Bestandteil der lizenzierten Materialien dhneln oder damit in Wettbewerb stehen;
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vi.

vii.

viii.

Xi.

Xii.

Xiii.

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;

ieglichen Teil der lizenzierten Materialien zu modifizieren oder zu Ubersetzen, 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 ausdriicklich gestatteten Weise an Dritte zu

verkaufen, zu vermieten, zu verleasen, zu verleihen, zu verteilen oder anderweitig zu Gbertragen;

jegliche im Rahmen dieser Vereinbarung bereitgestellten lizenzierten Materialien in eine fir Menschen lesbare
Form zurickzuentwickeln, zu dekompilieren, zu entschlisseln, zu disassemblieren oder zu reduzieren, oder sonstig
zu versuchen, alle oder jeglichen Teil der lizenzierten Materialien zu imitieren, auBer 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 dndern oder Teile von ihr mit einer anderen
Software zu verknipfen oder Komponenten der Software von der Software zu trennen oder, aufler im rechtlich
zulassigen Umfang und unter rechtlich gestatteten Umstdnden, 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 (aufler wie oben dargelegt);

ohne vorherige schriftliche Zustimmung durch QIAGEN das Softwareprodukt in irgendeiner Form einer dritten
Person zu vermieten, zu ibertragen, 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 verdéndern, 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.

b. Andere Benutzerpflichten und -beschréinkungen. Der Benutzer (i) ist fir alle Handlungen oder Unterlassungen, die

gegen diese Vereinbarung verstoBen, verantwortlich und haftbar, (i) verpflichtet sich, wirtschaftlich vertretbare

MaBnahmen zu ergreifen, um dem unbefugten Zugriff auf die Software oder deren unbefugter Nutzung durch andere

als den Benutzer vorzubeugen und QIAGEN unverziiglich Gber einen solchen unbefugten Zugriff oder eine solche

unbefugte Nutzung zu informieren, (iii) verpflichtet sich, die Software nur gemaf3 der Dokumentation von QIAGEN,

dieser Vereinbarung und anwendbaren Gesetzen und behérdlichen Vorschriften zu nutzen.
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C.

Verwendungszweck. 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. Dartber hinaus gilt die Verwendung jeglicher Workflow-Komponenten, einschlieBlich Software und
Software Assay Plugins [SAPs], die nicht in der Gebrauchsanweisung des Produkts angegeben sind, als Off-Label-Use.
Die Sicherheit und Leistung von QIAcuityDx fir eine andere als die in der Produkikennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung angegebene Verwendung wurde nicht untersucht.

4. Zahlung

Die Nutzung der Software ist im Rahmen lhres Kaufs der QlAcuityDx Ausriistung kostenlos. Werden dem Kunden dariber

hinaus entgeltliche oder kostenpflichtige Rechte eingerdumt, gilt Folgendes: Falls keine Zahlungsbedingungen festgelegt

wurden, sind Zahlungen innerhalb von dreiflig (30) Tagen nach Zustellung der jeweiligen Rechnung durch QIAGEN fallig.

Wenn QIAGEN feststellt, dass der Benutzer gegen jegliche geltenden Einschrdnkungen oder Beschrénkungen in
Verbindung mit der Nutzung der Software durch den Benutzer verstoBen hat, behalt sich QIAGEN das Recht vor, dem
Benutzer die in der Preisliste von QIAGEN dargelegten Gebihren fir diese Nutzung in Rechnung zu stellen. Zusditzlich 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 Steuern). Sofern in den Bestelldokumenten nicht

ausdriicklich 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 ihr(e) Lieferantfen) Eigentimer aller geistigen
Eigentumsrechte und anderen Eigentumsrechte an den lizenzierten Materialien und jeglichen anderen Materialien und
Informationen sind und bleiben, die QIAGEN dem Benutzer im Rahmen dieser Vereinbarung bereitstellt, einschlieBlich,
aber ohne darauf beschrankt zu sein, jegliche Ableitungen, Verbesserungen oder Modifizierungen der Vorgenannten,
ob sie von QIAGEN vorgenommen wurden oder nicht. Der Benutzer darf keine der zu der Software gehérenden

gedruckten Materialien kopieren.

Feedback. In dem Umfang, in dem der Benutzer QIAGEN jegliche Vorschldge; Ideen; Verbesserungen; Modifizierungen;
Rickmeldungen; Hinweise auf Fehler; inhaliliche Korrekturen oder Hinzufiigungen; Inhalte oder Informationen beziglich
der lizenzierten Materialien (,Feedback”) Ubermittelt, gewdhrt der Benutzer QIAGEN eine vollstandig bezahlte,
unwiderrufliche, unbefristete, weltweite, nicht ausschlieBliche Lizenz mit vollsténdigen Rechten zur Unterlizenzierung: (i)
um dieses Feedback zu nutzen und zu verwerten, um die Produkte und Dienstleistungen von QIAGEN zu verbessern, (i)
um die Produkte und Dienstleistungen, die solches Feedback enthalten, zu nutzen, zu reproduzieren, abgeleitete Werke

davon zu erstellen, anzuzeigen, 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. Im gesetzlich zuldssigen Umfang in dem fir die betreffenden lizenzierten Materialien relevanten
Rechtsgebiet dirfen der Kunde und seine verbundenen Unternehmen bei Klagen, Streiffdllen, Schlichtungsverfahren,
Giteverfahren, Anfechtungen, erneuten Untersuchungen, Widerrufen, Nichtigkeitsverfahren oder sonstigen rechtlichen
oder verwaltungsrechtlichen Verfahren weltweit nicht als Gegenpartei auftreten oder diese anderweitig in wesentlichem
Umfang unterstiitzen, die (i) die Durchsetzbarkeit, den Geltungsbereich, die Wirksamkeit oder die Wesentlichkeit
jeglicher Patente der lizenzierten Materialien oder von Teilen davon in Frage stellen oder auf die Ermittlung deren
Werts oder Aufbaus abzielen, oder (i) die in Verbindung mit den lizenzierten Materialien unlauteren Wettbewerb oder
Patentmissbrauch geltend machen. Wenn der Benutzer oder eines seiner verbundenen Unternehmen sich bei solchen
MaBnahmen aktiv als Gegenpartei beteiligt oder diese anderweitig wesentlich unterstitzt, muss der Benutzer, sofern
nicht alle Anspriiche an den von der MafBnahme betroffenen lizenzierten Materialien fir unwirksam erklart wurden,
alle QIAGEN in Verbindung mit der MaBBnahme entstehenden Kosten bezahlen, einschlieBlich, ohne sich darauf zu
beschranken, Fahrtkosten und Anwaltsgebihren.
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d. Urheberrecht. Samtliche in QIAGEN Software enthaltenen oder iber diese bereitgestellten Inhalte, wie z. B. Texte,
Grafiken, Llogos, Schaltfléchensymbole, Bilder, Audioclips, digitale Downloads, Datenzusammenstellungen und
Software, sind das Eigentum von QIAGEN oder seinen Inhaltsanbietern und durch US-amerikanische und internationale
Urheberrechtsgesetze geschiitzt. Die Zusammenstellung aller Inhalte, die in QIAGEN Software enthalten sind oder Gber
diese bereitgestellt werden, ist das ausschlieBBliche Eigentum von QIAGEN und durch US-amerikanische und

infernationale Urheberrechtsgesetze geschitzt.

e. Marken. Alle Grafiken, Logos, Seiteniberschriften, Schaltflachensymbole, Skripte und Dienstnamen, die in QIAGEN
Software enthalten sind oder iber diese bereitgestellt werden, sind Marken oder Handelsaufmachungen von QIAGEN.
Die Marken und Handelsaufmachungen von QIAGEN dirfen nicht in irgendeiner Weise, die bei den Kunden
wahrscheinlich Verwirrung stiftet oder QIAGEN herabwiirdigt oder in Verruf bringt, in Verbindung mit Produkten oder
Dienstleistungen verwendet werden, die nicht von QIAGEN stammen. Alle anderen Marken, die nicht Eigentum von
QIAGEN sind und in QIAGEN Software erscheinen, sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber, die mit QIAGEN

verbunden oder von QIAGEN gesponsert sein kénnen oder nicht.

f. Patente. QlAcuityDx und die Uber 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. Support

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 Unferstitzung beim Erstellen verbesserter Revisionen der Software unverziglich Gber von ihm entdeckte
Mangel in der Software in Kenntnis zu setzen. Wenn der Benutzer Supportleistungen fir die QlAcuityDx Ausristung
erworben hat, die im relevanten Auftragsdokument aufgefihrt sind, hat der Benutzer in den jeweiligen Support-
Geschaftszeiten Anspruch auf den fir die Software erworbenen Support durch QIAGEN.

7. Vertraulichkeit

QIAGEN und der Benutzer vereinbaren, alle nicht &ffentlichen, im Rahmen dieser Vereinbarung offengelegten
Informationen, die als geschiitzt 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 sich: (i) die
Vertraulichkeit der vertraulichen Informationen der anderen Partei zu wahren und zu schiitzen; (i) die vertraulichen
Informationen der anderen Partei nur wie in dieser Vereinbarung ausdriicklich gestattet zu verwenden; und (iii) diese
vertraulichen Informationen nicht gegeniiber 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 Einschrénkungen 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 verfiigbar 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 Erfiillung
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.
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8. Gewdhrleistungsausschluss; Anerkennung durch den Benutzer

QIAGEN UND IHRE LIEFERANTEN STELLEN DIE LIZENZIERTEN MATERIALIEN UND JEGLICHE IN VERBINDUNG MIT
DIESER VEREINBARUNG ERBRACHTEN DIENSTLEISTUNGEN ,WIE VORLIEGEND” BEREIT UND BIETEN IM HINBLICK
AUF DIE LIZENZIERTEN MATERIALIEN, IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG ERBRACHTE DIENSTLEISTUNGEN ODER
JEGLCHE TEILE DAVON KEINE GEWAHRLEISTUNG, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH KONKLUDENT, AUF
GESETZLICHER GRUNDLAGE ODER IM RAHMEN DER ERFULLUNG IHRER PFLICHTEN ODER AUF GRUNDLAGE VON
HANDELSBRAUCHEN. DIES BEINHALTET UNEINGESCHRANKT JEGLICHE KONKLUDENTE RECHTSMANGELGEWAHR
UND GEWAHRLEISTUNG DER VERFUGBARKEIT, ZUVERLASSIGKEIT, NUTZLICHKEIT, RICHTIGKEIT VON DATEN,
VOLLSTANDIGKEIT, MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER NICHTVERLETZUNG DER
RECHTE DRITTER. WEDER QIAGEN NOCH SEINE LIEFERANTEN GEWAHRLEISTEN, DASS DIE LIZENZIERTEN
MATERIALIEN ODER JEGLICHE TEILE DAVON ODER IM RAHMEN DIESER VEREINBARUNG ERBRACHTE
DIENSTLEISTUNGEN  DIE  ANFORDERUNGEN DES BENUTZERS ERFULLEN ODER UNTERBRECHUNGSFREI,
ZEITGERECHT, VERFUGBAR, SICHER ODER FEHLERFREI SIND, ODER DASS JEGLICHE FEHLER KORRIGIERT WERDEN.

9. Haftungsbeschréinkung

DIE GESAMTE HAFTUNG VON QIAGEN UND IHR AUSSCHLIESSLICHER ANSPRUCH AUF MANGELBESEITIGUNG
BESTEHT NACH ERMESSEN VON QIAGEN ENTWEDER (A) IN DER RUCKERSTATTUNG DES GEZAHLTEN PREISES ODER
(B) DER REPARATUR ODER DEM ERSATZ DER SOFTWARE, DIE NICHT DER BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG VON
QIAGEN ENTSPRICHT UND DIE MIT EINER KOPIE IHRER QUITTUNG AN QIAGEN ZURUCKGESCHICKT WURDE. DIESE
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG IST UNWIRKSAM, WENN DIE FEHLFUNKTION DER SOFTWARE AUFGRUND EINES
UNFALLS, VON MISSBRAUCH ODER EINER FALSCHEN ANWENDUNG AUFGETRETEN IST. FUR JEDEN ERSATZ DER
SOFTWARE WIRD EINE GEWAHRLEISTUNG FUR DEN REST DER URSPRUNGLICHEN GEWAHRLEISTUNGSZEIT ODER
VON DREISSIG (30) TAGEN EINGERAUMT, JE NACHDEM, WELCHER ZEITRAUM LANGER IST. DIE OBEN
GENANNTEN HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN GELTEN NICHT FUR FALLE VON PERSONENSCHADEN ODER
SCHADEN AUS VORSATZLICHER HANDLUNG ODER GROBER FAHRLASSIGKEIT. IN KEINEM FALL HAFTEN EINE DER
PARTEIEN ODER IHRE LIEFERANTEN FUR DIE KOSTEN FUR DIE BESCHAFFUNG VON ERSATZGUTERN,
TECHNOLOGIEN ODER DIENSTLEISTUNGEN, FUR ENTGANGENE GEWINNE ODER FUR JEGLICHE INDIREKTEN,
KONKRETEN, BEILAUFIGEN ODER FOLGESCHADEN UND BUSSGELDER DURCH JEGLICHE THEORETISCHE HAFTUNG,
OB VERTRAGLICH, AUS UNERLAUBTER HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH, ABER OHNE BESCHRANKUNG AUF
FAHRLASSIGKEIT), ANSPRUCHEN AUS PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIG. DIE GESAMTHAFTUNG JEDER PARTEI
AUS ODER GEMASS DIESER VEREINBARUNG ODER FUR VERSTOSSE GEGEN DIESE VEREINBARUNG ODER IN
VERBINDUNG MIT DER BEREITSTELLUNG DES ZUGANGS ZU JEGLICHEN PRODUKTEN ODER DIENSTLEISTUNGEN IM
RAHMEN  DIESER VEREINBARUNG, OB VERTRAGLICH, INFOLGE VON UNERLAUBTEN HANDLUNGEN
(INSBESONDERE ~ FAHRLASSIGKEIT), ~ ANSPRUCHE ~AUS PRODUKTHAFTUNG ODER EINER  ANDEREN
RECHTSGRUNDLAGE, DARF DIE BETRAGE, DIE DER BENUTZER IN VERBINDUNG MIT DIESER VEREINBARUNG AN
QIAGEN GEZAHLT HAT (UND IM FALL DER HAFTUNG DES BENUTZERS JEGLICHE BEZAHLTEN ODER FALLGEN
BETRAGE) NICHT UBERSTEIGEN. DIE VORSTEHENDEN BESCHRANKUNGEN GELTEN NICHT FUR GEBUHREN, DIE
QIAGEN GEMASS DIESER VEREINBARUNG ODER VERSTOSSE GEGEN DIE ABSCHNITTE 2 (ZUGRIFFS- UND
NUTZUNGSRECHTE), 3 (BESCHRANKUNGEN, PFLICHTEN UND EINSCHRANKUNGEN DES BENUTZERS) ODER 7
(VERTRAULICHKEIT) ZUSTEHEN, ODER FUR DIE PFLICHTEN ZUR SCHAD- UND KLAGLOSHALTUNG JEDER PARTEI
GEMASS ABSCHNITT 10. DIE IN DIESEM ABSCHNITT FESTGELEGTEN EINSCHRANKUNGEN GELTEN AUCH DANN,
WENN EINE PARTEl AUF DIE MOGLICHKEIT DERARTIGER SCHADEN HINGEWIESEN WIRD, UND UNGEACHTET
DESSEN, WENN EIN BESCHRANKTES RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLUCHEN ZWECK VERFEHLT. UNGEACHTET
ANDERSLAUTENDER BESTIMMUNGEN IM VORLIEGENDEN ABSCHNITT 9 HAFTET QIAGEN AUCH NICHT FUR
EINFACHE FAHRLASSIGKEIT (ES SEI DENN, DASS DIESE ZU VERLETZUNGEN ODER ZUM TOD EINER PERSON FUHRT),
AUSSER WENN SIE DURCH EINEN VERSTOSS GEGEN VERTRAGSWESENTLICHE PFLICHTEN ENTSTEHT.
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10. Schadloshaltung

a. Der Benutzer als Schadenersatzpflichtiger ist verpflichtet, QIAGEN, seine Direktoren, Handlungsbevollmdchtigten,
Mitarbeiter und Vertreter als Entschadigungsberechtigte fir alle Verluste, Schaden, Haftungsanspriiche, Kosten und
Aufwendungen Dritter zu entschédigen, dagegen zu verteidigen und dafir schadlos zu halten, die durch ein Gericht
festgestellt wurden oder bei der Beilegung von Streitféllen vereinbart wurden. Dies gilt auch fir alle angemessenen und
zugehérigen Anwaltsgebihren und Gerichtskosten, die aus einer Forderung von Dritten entstehen, in der behauptet
wird, dass die Nutzung der Software durch den Benutzer entgegen dieser Vereinbarung Rechte von Dritten verletzt,

bricht oder missachtet oder gegen geltende Gesetze verstof3t.

b. Die vorstehenden Pflichten jeder Partei gelten unter der Voraussetzung, dass (i) der Entschddigungsberechtigte den
Schadenersatzpflichtigen  unverziglich Uber die Klage oder MaBBnahme 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
Entschddigungsberechtigte dem Schadenersatzpflichtigen die Informationen und Unterstitzung bereitstellt, die zur

Abwehr des Anspruchs bendtigt werden.

11. Kindigung

QIAGEN st berechtigt, (i) lhren Zugriff auf die Software jederzeit auf Grundlage des Status lhres Kontos gemdaf3 dem
Bestelldokument auszusetzen oder (i) diese Vereinbarung jederzeit zu kindigen, wenn der Benutzer gegen die
Bedingungen dieser Vereinbarung verstéft und die verstof3ende Partei den Verstof3 nicht innerhalb von zehn (10) Tagen
nach der schriftlichen Benachrichtigung dariber ausrdumt. Dem Benutzer ist bekannt, dass er im Falle einer Sperrung oder
Kindigung 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 Kunden in den Abschnitten 1
(Definitionen), 3 (Beschrénkungen, Pflichten und Einschrénkungen des Benutzers), 4 (Zahlung), 5 (Geistiges Eigentum), 7
(Vertraulichkeit), 8 (Haftungsausschluss), 9 (Haftungsbeschrénkung), 10 (Schad- und Klagloshaltung), 11 (Laufzeit und
Kindigung) und 12 (Allgemeines) iber die Kindigung und den Ablauf dieser Vereinbarung hinaus. Nichts hierin
Enthaltenes schrankt 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.
11. HIPAA/DSGVO

a. HIPAA. Soweit eine Partei PHI innerhalb der Vereinigten Staaten sendet oder empfdngt, muss diese Partei die
Anforderungen des Health Insurance Portability and Accountability Act von 1996, PL 104-191 (der ,Act”), die in 45
CFR Teil 160 und 164 festgelegten Datenschutzstandards (die ,Privacy Rule”), die in 45 CFR Teil 160, 162 und 164
festgelegten Sicherheitsstandards (die ,Security Rule”) und den Health Information Technology for Economic Clinical
Health Act, Title XIll von Division A und Title IV von Division D der 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 ,HIPAA” bezeichnet.
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b. Soweit personenbezogene Daten (wie in den geltenden Datenschutzgesetzen definiert) aus dem Europdischen
Wirtschaftsraum (EWR), dem Vereinigten Kénigreich und der Schweiz von QIAGEN verarbeitet werden, gelten der
EU-US- und/oder der Swiss-US-Datenschutzschild und/oder 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 gemaf3 dem CCPA zu erfiillen, 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 auflerhalb der direkten Geschdftsbeziehung zwischen den Parteien aufzubewahren, zu

verwenden oder offenzulegen.

13. Allgemeines

a. Sprache. Dieser Vereinbarung, jegliche damit verbundenen Streitfélle und (gegebenenfalls) alle gemdB 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.
b. Kontaktadresse von QIAGEN.

QIAGEN GmbH
Qiagen StraBe 1
40724 Hilden
Deutschland

www.qiagen.com

c. Zustimmung zur Nutzung anonymer Daten. QIAGEN kann Datenerfassungs- und -analysetools und andere ahnliche
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
aggregierte Nutzungsdaten und Nutzungsmuster gehoren, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf technische
Informationen zu lhrem Gerdt, 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 (i) um gegebenenfalls die Bereitstellung von Software-Updates, Produktsupport und anderen Dienstleistungen im
Zusammenhang mit der QIAGEN Software zu erleichtern. QIAGEN stellt sicher, dass Uber die Produkte und
Dienstleistungen von QIAGEN keine personenbezogenen Daten ohne die Zustimmung des Kunden an Dritte
weitergegeben werden. QIAGEN verwendet und schitzt diese Informationen gemdB der  Software-
Datenschutzrichtlinie, die auf der Seite ,About” (Info) der Software zu finden ist. Informationen zur Verwendung von

Geratedaten finden Sie in den Nutzungsbedingungen fir QlAcuityDx.
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d. Verwendung von Gerdtedaten. Sie erkldren sich damit einverstanden, dass QIAGEN die an QlAcuityDx ibertragenen
Daten des QlAcuityDx Geréts zur Nutzung der Software verwenden darf.

QIAGEN erhebt und verarbeitet Gerétedaten, darunter unter anderem Daten zur Gerdteleistung, Assay-leistung und
Laufleistung sowie Konfigurations- und Protokolldaten. QIAGEN kann die Gerdtedaten auch mit Daten anderer
QIAcuityDx Kunden aggregieren. QIAGEN kann die Gerétedaten 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 Geratedaten auBerhalb Ihres
Staates oder Landes Gbertragen 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. Regierungsbehdrden als Endbenutzer. Wenn Sie ein Endbenutzer der USRegierung sind, lizenzieren wir lhnen die
QIAGEN Software als ,Handelsware” (,Commercial Item”) im Sinne der Definition dieses Begriffs im U.S. Code of
Federal Regulations (siehe 48 CFR §2.101). Wir gewdhren lhnen an der QIAGEN Software dieselben Rechte, die wir

allen anderen geméf diesen Nutzungsbedingungen gewdhren.

f. Gesamte Vereinbarung; Anderungen. Diese Vereinbarung umfasst die hierin enthaltenen Bedingungen und die
beigefigten Anlagen sowie jegliche durch Verweisung in diese Vereinbarung aufgenommenen Bedingungen, die in
einem Bestelldokument und der Software-Datenschutzrichtlinie zu identifizieren und daraus zu bernehmen sind
(gemeinschaftlich ,Vereinbarung”). Sie stellt die gesamte Vereinbarung zwischen den Parteien im Hinblick auf die
lizenzierten Materialien und andere Dienstleistungen oder Produkte dar, die von QIAGEN im Rahmen dieser
Vereinbarung wie im relevanten Bestelldokument angegeben erbracht oder geliefert werden. 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, Auftragsbestatigung oder Bestatigung des Benutzers oder anderen
vom Benutzer ausgestellten Dokumenten, auch wenn sie von QIAGEN unterschrieben und zurickgesendet wurden,

gegeniber den Bedingungen dieser Vereinbarung keinen Vorrang.

g. Verzicht. Das Versdumnis einer der Parteien, jegliche Rechte aus dieser Vereinbarung durchzusetzen oder im Fall von
VerstoBen gegen diese Vereinbarung MaBBnahmen gegen die andere Partei zu ergreifen, bedeutet keinen Verzicht
durch diese Partei auf die nachfolgende Durchsetzung von Rechten oder nachfolgende Mafnahmen im Fall von

zukinftigen VerstoBen.

h. Export. Der Benutzer stimmt zu, alle Beschrénkungen und Vorschriften fir den Export und Re-Export einzuhalten und die
lizenzierten Materialien nicht in verbotene Lénder oder sonstig unter Verstofs gegen diese Beschrénkungen und
Vorschriften zu liefern oder eine solche Lieferung zu gestatten. Der Benutzer muss alle fir den Import und die Nutzung

der lizenzierten Materialien erforderlichen oder vorgeschriebenen Importlizenzen einholen.

i. Rechtswahl; Gerichtsstand. Diese Vereinbarung unterliegt den Gesetzen der Bundesrepublik Deutschland unter
Ausschluss  ihrer  Verweisungsnormen und ist entsprechend auszulegen. Vorbehaltlich der Klausel —zur
Schiedsgerichtsbarkeit (sofern anwendbar) unterwerfen sich die Parteien der ausschlieBlichen Rechtsprechung der
bundesstaatlichen und Bundesgerichte in Diisseldorf. Das Ubereinkommen der Vereinten Nationen Gber Verirdge iber

den Warenkauf findet auf diesen Vertrag keine Anwendung.

i. Mitteilungen. Alle Mitteilungen oder anderen Informationen, die von einer Partei an die andere zu ibermitteln sind,
gelten als ordnungsgemaf 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.
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k. Billigkeitsrecht. Die Parteien vereinbaren, dass ein wesentlicher Versto3 gegen diese Vereinbarung, der die geistigen
Eigentumsrechte von QIAGEN an Software oder lizenzierten Materialien verletzt, QIAGEN irreparabel schadigt, wofir
der Ausgleich finanzieller Schdden keinen hinreichenden Rechtsbehelf darstellt. QIAGEN hat in diesem Fall zusatzlich
zu jeglichen Rechtsbehelfen, Uber die sie gemdaf3 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 Rechte oder Pflichten
hierunter weder ganz noch teilweise, sei es freiwillig, kraft Gesetzes oder anderweitig, ohne die vorherige schriftliche
Zustimmung von QIAGEN ibertragen, abtreten oder delegieren. Jede derartige angebliche Ubertragung, Abtretung
oder Delegation ist null und nichtig. QIAGEN kann diese Vereinbarung Ubertragen, 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 gemaf
anwendbaren Statuten oder Rechtsnormen fir ungiltig, nichtig oder nicht durchsetzbar befunden werden, wird diese
Bestimmung oder Bedingung im mindestens erforderlichen Umfang gedndert, entfernt oder begrenzt, um die
urspringliche Absicht umzusetzen. Die verbleibenden Bedingungen und Bestimmungen dieser Vereinbarung werden

dadurch nicht berihrt und bleiben vollumfénglich wirksam.

n. Uberschriften. Uberschriften dienen ausschlieBlich als Referenz und haben keinen Einfluss auf die Bedeutung einzelner

Begriffe.

o. Nachtrag for 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 aulerdem nur in Bezug auf diese Kunden Folgendes:

i. Eingeschrénkie Gewdhrleistung. QIAGEN ist Eigentimer der lizenzierten Materialien oder ist berechtigt, diese zu

lizenzieren.

ii. Export/Import. Der Kunde ergreift alle erforderlichen oder angemessenen Mafnahmen, um die chinesischen
Vorschriften beziglich der Gesetze zur Verwaltung des Imports und Exports von Technologie und damit

verbundene Gesetze, Statuten, Vorschriften, Verordnungen oder Regierungsrichtlinien einzuhalten.

iii. Aufhebung von Hoheitsrechten. 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
jeglichem 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 Pfandungen 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
Immunitét nicht in Anspruch zu nehmen und verzichtet bedingungslos und unwiderruflich in dem nach den

Gesetzen dieses Rechtsgebiets zuldssigen Umfang auf diese Immunitit.
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p. Zusdtzliche internationale Bestimmungen. Die folgenden Bestimmungen gelten nur, wenn Sie in den unten aufgefihrten

Landern ansdssig sind.

° Vereinigtes K&nigreich. 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 Verfiigung stehen.

Geschaftsgrundlage. 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 Haftungsbeschrankungen vertraut
hat, dass diese eine Risikozuordnung zwischen den Parteien darstellen (einschlief3lich 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 produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen QIAGEN Kit-Handbuch
oder Benutzerhandbuch. QIAGEN KitHandbicher und Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfigbar oder

kénnen beim Technischen Service von QIAGEN oder lhrem &rtlichen Héndler angefordert werden.
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Anhang B — QlAcuityDx-Zubehor

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.

QlAcuityDx Four Gerat Vollsténdig integriertes IVD-dPCR-System 911060

IVD-Verbrauchsmaterialien
24-Well dPCR Nanoplate mit 26k Partitionen und 40 pl

QlAcuityDx 26k 24-well Nanoplate Kit (10) Reaktionsvolumen pro Well, 10 Nanoplates mit 260001
11 Versiegelungen

. . . 1 ml 4-fach konzentrierter Probe MasterMix, 1 ml 200 mM
QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml) MgCI2, 2 x 1,9 ml Wasser 260101
X . o 5 x 1 ml 44ach konzentrierter Probe MasterMix, 2 x 1 ml

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml) 200 mM MgCI2, 5 x 1,9 ml Wasser 260102

Andere Verbrauchsmaterialien
24-Well dPCR Nanoplate mit 26k Partitionen und 40 pl

QlAcuity Nanoplate 26k 24-Well Reaktionsvolumen pro Well, einschlieBlich Nanoplate- 250001
Versiegelung
96-Well dPCR Nanoplate mit 8,5k Partitionen und 12 pl

QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-Well Reaktionsvolumen pro Well, einschlieBlich Nanoplate- 250021
Versiegelung

Nanoplate Seals (11) Nanoplate-Versiegelung zum Versiegeln von QlAcuityDx 250099
Nanoplates

QlAcuity Probe PCR Kit (1 ml) 1 ml 4-fach konzentrierter QlAcuity Probe MasterMix, 2 x 250101
1,9 ml Wasser

QlAcuity Probe PCR Kit (5 i 5 x 1 ml 4fach konzentrierter QlAcuity Probe MasterMix, 250102
8 x 1,9 ml Wasser

Verwandte Produkie

Nanoplate Tray (2) Do‘s Ngnoglofe Tray verbessert die Handhabung der Platten 250008
beim Pipettieren oder Tragen

Barcodescanner Barcode Hand Scanner, QlAcuityDx 911106

Plattenroller Handwa.lze zur Vorbereitung der dPCR-Platten fiir die 911105
Verarbeitung

Luftfilter, QlAcuityDx Four Ersatz-Lufteinlassfilter 9026700

Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen QIAGEN Kit-Handbuch
oder Benutzerhandbuch. QIAGEN Kit-Handbiicher und Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfiigbar oder

kénnen beim Technischen Service von QIAGEN oder lhrem é&rtlichen Héndler angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Datum Anderungen
RT, Juli 2024 Erstverdffentlichung des Benutzerhandbuchs
R2, Februar 2025 Veréffentlichung von Version 1.1
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Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group); RNaseZap® (Ambion, Inc.); Cy® (GE Healthcare); DNA-ExitusPlus™
(AppliChem); Google Chrome™ (Google LLC); Intel® (Intel Corporation); Edge®, Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); Mozilla®, Firefox® (Mozilla
Foundation); Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH); FAM™, HEX™, ROX™, TAMRA™, VIC® (Thermo Fisher Scientific oder ihre Tochtergesellschaften);
DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche
Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.

02/2025 HB-3567-002 © 2025 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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