o
Accellix

T
Accellix

Benutzerhandbuch

fur Accellix-Softwareversion 3.8.3

SPC-062 Revision 06

Januar 2023

© Copyright 2023 Accellix Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Accellix ist eine Marke von Accellix Inc.

Alle hier verwendeten Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

o
Accellix SPC-062 Accellix-Benutzerhandbuch, Rev. 06 (fiir Accellix-Software v3.8.3), Januar 2023



Inhaltsverzeichnis

Uber die Accellix-Plattform
Verwendungszweck
Grundsatze fiir den Betrieb
Ubersicht tber die Bedienelemente
Neuinstallation
Installation der Computer-Hardware
Benutzeranmeldungen
Bildschirm ,,Main Administrative” (Hauptadministrator)
Personnel Settings (Personaleinstellungen)
Anzeigen/Exportieren des Audit-Trails
Anpassen der Gerateeinstellungen
Administratoreinstellungen
Bedienung der Accellix-Plattform
Das Gerat herunterfahren
Fehlerbehebung

Probleme mit der Kartusche

Probleme mit dem Gerat
Gebrauchsanweisungen
Wartung
Assay-spezifische Informationen
Anhang A — Technische Spezifikationen
Anhang B — Symbole
Anhang C — Etiketten
Anhang D — Sicherheitsinformationen

Anhang E — Benutzersupport und Kontaktinformationen des Herstellers

00 N O U1 w NN

11
12
16
18
20
28
39
40
40
41
42
42
43
44
46
46
47
49

o<«
Accellix SPC-062 Accellix-Benutzerhandbuch, Rev. 06 (fiir Accellix-Software v3.8.3), Januar 2023 1



Uber die Accellix-Plattform

Die Accellix-Plattform ist ein Tisch-Durchflusszytometer mit einer Einwegkartusche und anpassbarer
Analysesoftware. Er ist einfach zu bedienen, erfordert keine umfangreiche Schulung und umfasst keine
komplexen operativen Prozesse. Accellix erweitert den Zugang zu den Moglichkeiten der
Durchflusszytometrie erheblich, indem es bisher komplexe Arbeitsablaufe durch ein benutzerfreundliches
automatisiertes Gerat und intuitive Kartuschen ersetzt. Fiir durchflusszytometrische Ergebnisse sind
normalerweise viele Schritte erforderlich, z. B. die Assay-Vorbereitung durch eine hochqualifizierte
Person, das Versenden der Proben an ein zentrales Labor und die Analyse der Daten durch einen
professionellen Durchflusszytometrie-Analysten. Bei Verwendung der Accellix-Plattform werden diese
Schritte jedoch vereinfacht oder sogar eliminiert.

Mit der Accellix-Plattform konnen durchflusszytometrische Ergebnisse schnell und sogar am Ort der
Probenentnahme erzielt werden. Fiir Forscher und Produktentwickler in der Biotech-Branche bietet
Accellix eine flexible Plattform, um die Entwicklung kundenspezifischer Assays zu optimieren. Dariber
hinaus kann Accellix in der Qualitatssicherung und Qualitdtskontrolle (QA/QC) im Bereich der
Immuntherapie eingesetzt werden, um Zeit und Kosten bei der Verarbeitung von Zellproben zu
reduzieren und gleichzeitig die Reproduzierbarkeit zu erhéhen. In all diesen Fallen entfallt durch die
Verwendung der Accellix-Plattform Transportzeit und Wartezeit im Labor, auBerdem wird die
Einarbeitungszeit durch einen vereinfachten Arbeitsablauf auf eine Stunde reduziert und die Variabilitat
wird durch die Automatisierung eines Grof3teils der Probenvorbereitung verringert. All diese
zeitsparenden Schritte bedeuten, dass die Probenvorbereitung bis zur vollstandigen Analyse nur

30 Minuten dauert.

Bei anderen Anwendungen kann der Einsatz von Accellix die Effizienz steigern und die Kosten senken.

Da das Accellix-Gerat kompakter ist als die meisten bestehenden Durchflusszytometriesysteme, eignet es
sich hervorragend fiir Point-of-Need(PON)-Durchflusszytometrie-Anwendungen sowie fir den Einsatz als
Inline-Prozessanalysetechnologie (PAT) in biologischen Herstellungsprozessen.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass mit der Accellix-Plattform die Probenvorbereitung automatisiert
und vereinfacht wird und eine benutzerfreundliche Schnittstelle sowie zuverlassige Ergebnisse
bereitgestellt werden — und das alles unter Verwendung von Einwegkartuschen. Accellix bietet auRerdem
eine automatisierte Datenanalyse, die den Bedarf an geschultem Fachpersonal reduziert und die
Konsistenz dieses Prozesses erhoht.

Verwendungszweck

Hinweis: Dieses Dokument enthalt Anweisungen zum Accellix-Gerat. Anweisungen zu den Accellix-
Kartuschen und den zugehdérigen Probenreagenzien finden Sie im technischen Datenblatt und in der
Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen Assay. Die Accellix-Plattform dient der durchflusszytometrischen
Messung von Analyten in biologischen Proben und Verwendung von Kartuschen, die speziell fir die
Verwendung mit dem Accellix-Gerat entwickelt wurden. Das Gerat ist flr die Verwendung mit einer
Accellix-Kartusche vorgesehen. Accellix unterstitzt nicht nur die schnelle Entwicklung von Assays, sondern
kann auch fir Anwendungen eingesetzt werden, die kundenspezifische Assays erfordern, wie z. B. die
Zellentwicklung, und dient als automatisiertes Qualitatskontrollinstrument (QC).
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Flr das Accellix-Gerat wurden zwei Arten von Assays entwickelt:

e Standard-Assays: dazu gehoren generische Assays, die in der gesamten Forschung & Entwicklung
von Zellprodukten verwendet werden. Accellix bietet unter anderem ein T-Zellen-Panel fiir die
Uberwachung von T-Lymphozyten-Populationen, ein TBNK-Panel fiir allgemeine Lymphozyten-
Populationen und ein Stammzellen-Panel fiir die Uberwachung von himatopoetischen
Stammzellen-Populationen.

o Kundenspezifische Assays: die Flexibilitdat der Accellix-Plattform ermdoglicht die Migration von
benutzerspezifischen Assays auf das Gerat. In einem gemeinsamen Entwicklungsprozess werden
maligeschneiderte Kartuschen entwickelt, die auf die spezifischen Bedlirfnisse des Benutzers
abgestimmt sind. So werden beispielsweise maBRgeschneiderte Assays entwickelt, um die
Qualitatskontrolle bei der Herstellung und Freigabe von Zelltherapieprodukten zu optimieren.

Grundsatze fiir den Betrieb

Die Accellix-Plattform basiert auf den allgemeinen Grundsatzen der Durchflusszytometrie und kombiniert
fluidische, optische und elektronische Systeme zur Messung und Analyse der optischen und
fluoreszierenden Eigenschaften von Zellen oder anderen Partikeln, die von Interesse sind.

Accellix ermdglicht die Automatisierung der folgenden drei Schritte im Durchflusszytometrieprozess:

e Biochemische Probenvorbereitung, d. h. der Assay

e Durchflusszytometrische Datenerfassung

e Berichterstellung zu ermittelten Ereignissen in einem Format, das eine nahtlose weitere
analytische Datenverarbeitung ermdglicht. Die automatische Analyse von Zellpopulationen auf
Grundlage von Algorithmen oder manuelle Analyseoptionen sind verfligbar.

In seltenen Fallen kann es aufgrund einer unsachgemalen Verwendung des Gerats zu ungenauen
Ergebnissen kommen. Das Gerit muss in strikter Ubereinstimmung mit diesem Benutzerhandbuch
verwendet werden.

Die Accellix-Plattform wurde fiir einen automatisierten Arbeitsablauf in der Durchflusszytometrie
entwickelt. Die Bediener der Gerdte missen nur wenige einfache Arbeitsschritte die nur eine sehr
begrenzte Schulung erfordern. Es sind weder umfassende Laborerfahrung noch spezielle Kenntnisse
erforderlich.

Funktionsweise

Diefolgenden Schritte beschreiben die Funktionsweise des Accellix-Systems:

1. Der Benutzer wahlt die Kartusche aus, die fiir den gewlinschten Assay geeignet ist.

2. Der Benutzer fiihrt den Assay in die Accellix-Kartusche ein (siehe Technisches Datenblatt
und Gebrauchsanweisung fiir kartuschenspezifische Vorbereitungsanweisungen) und
verschlieBt denStopfen oder die Dichtung, um ein geschlossenes System zu schaffen.

3. Der Benutzer tippt auf Symbol Start auf dem Touchscreen des Accellix-Geréts. Das Assay-
Verfahren beginnt.

4, Der Benutzer folgt den schrittweisen Anweisungen auf dem Touchscreen des Gerats.
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10.

11.

12.

13.

14.

Der Benutzer 6ffnet die Klappe des Accellix-Gerats, setzt die Kartusche ein und schlief3t
die Klappe des Gerats.

Das Gerat liest automatisch die Identifikationsdaten der Kartusche (Kartuschentyp,
Chargennummer, Seriennummer usw.) aus dem QR-Code auf der Kartusche.

Der Benutzer wird aufgefordert, eine Proben-ID und eine Kit-Nummer einzugeben
(beachten Sie, dass die Kit-Nummer moglicherweise nicht fiir alle Gerate konfiguriert ist).
Diese Informationen kdonnen Uber die Bildschirmtastatur auf dem Touchscreen, eine tber
den USB-Anschluss angeschlossene externe Tastatur oder Gber einen Barcode-Scanner
eingegeben werden.

Der Benutzer muss bestatigen, dass die aufgezeichneten Proben-ID und der
aufgezeichnete Kartuschentyp korrekt sind, bevor er mit der Durchfiihrung des Assays
fortfahrt.

Auf dem Bildschirm des Gerats wird eine Fortschrittsanzeige eingeblendet, die die
verbleibende Zeit bis zum Abschluss des Assays anzeigt.

Der Assay wird automatisch fortgesetzt, einschlieBlich der Durchfihrung der
durchflusszytometrischen Messung und der Analyse der gewonnenen Daten.

Nach Abschluss des Assays wird der Benutzer durch Meldungen auf dem
Geratebildschirm dariiber informiert, dass der Assay abgeschlossen ist.

Abhangig vom durchgefiihrten Assay und der Geradtekonfiguration kénnen die
analysierten Daten in eine Datei im Geratespeicher oder auf ein angeschlossenes externes
Laufwerk kopiert werden. Falls zutreffend, wird ein Ergebnisbildschirm angezeigt und
automatisch ein Ausdruck erstellt (weitere Informationen zu dem Ergebnis, das fiir einen
bestimmten Testtyp konzipiert wurde, finden Sie im Technischen Datenblatt).

Nach dem Assay wird die Einwegkartusche vom Benutzer aus dem Gerat entfernt und in
einem Behilter flr biologische Gefahrenstoffe entsorgt.

Nachdem die Gerateklappe geschlossen wurde, kehrt der Geratebildschirm zum
Bildschirm Home (Start) zurilick, und der nachste Assay kann gestartet werden.
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Ubersicht liber die Bedienelemente

Die Accellix-Plattform besteht aus einem Tisch-Durchflusszytometer, einer Einwegkartusche und einer
separat erhaltlichen, anpassbaren Analysesoftware.

Das Accellix-Gerat wird iber den Touchscreen-Bildschirm bedient, wie unten in Abbildung 1 beschrieben.

Abbildung 1: Das Accellix-Gerdt

Weiter unten werden eine Abbildung der Vorderseite (Abbildung 2) und eine Darstellung der Rickseite
(Abbildung 3) einer Accellix-Einwegkartusche abgebildet. Eine Beschreibung der Verwendung des
jeweiligen Accellix-Kartuschentyps finden Sie im Technischen Datenblatt des Assays.

=i l |
e ‘\ Transparente Folie
N ,

Durchflusszelle

Kartuscheninformationen QR-Code

Abbildung 2: Abbildung einer Accellix-Kartusche, betrachtet liber die Vorderseite.
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Probenanschluss
Blisterpackung

Hintere
Mischkammer

Vordere Mischkammer

Mischkammer

Lesekammer

Abbildung 3: Darstellung einer Accellix-Kartusche, betrachtet von der Riickseite.

Neuinstallation
Produktinhalte

TEILE-NR. BESCHREIBUNG MENGE
AS-00150 Accellix-Durchflusszytometer 1
CS-00070 Beutel fiir biologische Gefahrenstoffe 1
CSE-00624 WLAN-Antenne 1

Stromversorgungskabel (austauschbar flr unterschiedliche geografische

CSE-00680 Regionen) 1
CSE-00551 LAN-Kabel 1
CSE-00693 USB 3.0 32-GB-DOK fiir Benutzerhandbuch 1
CSF-00578 Vortex-Schaumstoffadapter 1

e Das Auspacken und Einrichten des Accellix-Gerats darf nur von einem Accellix Field
ApplicationSpecialist durchgefiihrt werden.

e Erkundigen Sie sich beim Accellix-Support, ob der Versandkarton an den Hersteller
zuriickgegeben oder entsorgt werden kann.
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Installation der Computer-Hardware

Computer-Hardwarekomponenten kdnnen iiber die Anschllsse auf der Rickseite (Abbildung 4)
an das Accellix-Gerat angeschlossen werden.

Bestimmte Komponenten, z. B. Stromkabel, LAN-Kabel und/oder Drucker-USB-Kabel, werden in
der Regel von einem Accellix Field Application Specialist bei der Erstinstallation des Gerats
angeschlossen.

Bestimmte Assay-Typen erzeugen Datendateien, diean ein vom Benutzer ausgewahltes Ziel
kopiert werden kénnen. Daher kann der Benutzer ein externes Laufwerk an das Gerat
anschlieRen, um Datendateien zu kopieren. In diesem Fall sollte der Benutzer das Laufwerk
vorsichtig an einen der vier USB-Anschlisse auf der Rickseite des Gerats anschlieRen.

Externe
Bildschirmanschlisse

RJ-45(LAN)-Anschliisse

USB-Anschliisse

WLAN-Antenne

Netzschalter

Stromanschluss

Abbildung 4: Ansicht der Riickseite des Accellix-Gerdits

Im Folgenden wird dargestellt, welche Verbindungen anhand von Hardware-Komponenten mit dem
Accellix-Gerat hergestellt werden kénnen:

e Internet-Verbindung: Um das Gerat liber ein Netzwerkkabel mit dem Internet zu verbinden, muss
ein LAN-Kabel an den RJ-45-Anschluss auf der Riickseite des Accellix-Gerats angeschlossen
werden (der Anschluss sollte mit einem Netzwerkkabel erfolgen, das nicht ldnger als 3 Meter ist).
Dariliber hinaus kann das Gerat Gber WLAN mit dem Internet verbunden werden.
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o Externes Speicherlaufwerk: Ein Flash-Laufwerk oder eine externe Festplatte kann {iber einen der
vier USB-Anschliisse an der Riickseite des Accellix-Gerats angeschlossen werden.

e Druckeranschluss: Ein Drucker kann tGber das AnschlieRen des Drucker-USB-Kabels an einen der
USB-Anschlisse auf der Riickseite des Geréats oder das AnschlieBen an einen Netzwerkdrucker
Gber ein LAN-Kabel oder per WLAN angeschlossen werden.

e Peripheriegerdte: Bei Bedarf, z. B. zur Fehlersuche oder bei Problemen mit dem Touchscreen,
kann eine Maus und/oder eine Tastatur tUber die USB-Anschlisse an der Riickseite des Gerats
angeschlossen werden.

e Barcode-Scanner: Ein externer Barcode-Scanner, z. B. zur automatischen Eingabe der Proben-ID,
kann an einem der USB-Anschliisse auf der Riickseite des Gerats angeschlossen werden.

Benutzeranmeldungen

Wenn ein Gerat so konfiguriert ist, dass eine Benutzeranmeldung erforderlich ist, wird beim Einschalten
des Geréts der Bildschirm User Login (Benutzeranmeldung, Abbildung 5) angezeigt. (Wenn keine
Benutzeranmeldung erforderlich ist, wird das Gerat wie unten unter Bedienung der Accellix-Plattform
beschrieben gestartet.)

[ Administrator | Operator

Password:
I > |

Aa

Abbildung 5: Der Bildschirm ,,User Login“ (Benutzeranmeldung)

Es gibt zwei Arten von Benutzern mit zwei unterschiedlichen Fahigkeiten: Administrators
(Administratoren) und Operators (Bediener).
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Melden Sie sich als Operator (Bediener) an, um einen Assay durchzufiihren.
Melden Sie sich als Administrator (Administrator) an, um eine der folgenden Aufgaben auszufiihren:

e Neue Benutzer anlegen und verwalten

e Anmeldeoptionen konfigurieren

e Systemparameter einstellen (siehe Kapitel Administratoreinstellungen)

e Audit-Trail kopieren, bearbeiten, drucken oder exportieren

® Verschiedene Parameter festlegen, z. B. den Speicherort der Sicherung, die zu kopierenden
Dateien, das Loschen alter Daten, die Anzeige von Fehlern usw.

SO MELDEN SIE SICH AN:

1. Wahlen Sie einen Benutzer aus der Liste aus.
2. Geben Sie das Kennwort des ausgewdahlten Benutzers ein.

3. Tippen Sie auf das Symbol Log in (Anmelden) E oder driicken Sie auf die Eingabetaste auf der
Tastatur.

Hinweis: Wenn Sie auf das Tastatursymbol tippen, wird eine virtuelle Bildschirmtastatur
angezeigt.
Sobald das richtige Kennwort eingegeben wurde, wird das Symbol Change Password (Kennwort dndern)

= und das Symbol Next (Weiter) B=8 angezeigt.
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SO ANDERN SIE DAS KENNWORT:

1. Tippen Sie auf das Symbol Change Password (Kennwort dandern) . Der Bildschirm Change
Password (Kennwort dndern) (Abbildung 6) wird angezeigt:

Re-enter Password:
_-

Aa

Password contain at least one:
- Lower case letter
Upper case letter
- Number
- At least 8 characters

You may use any character except
semi-colon (;)

Abbildung 6: Bildschirm ,,Change Password” (Kennwort éindern)

2. Geben Sie das neue Kennwort zweimal in gleicher Weise ein.

Das Symbol Okm wird nur aktiv, wenn beide eingegebenen Kennworter identisch und alle anderen
Bedingungen erfiillt sind. Es gelten die folgenden Kennwortbedingungen:

e Die Mindestlange des Kennworts betragt 8 Zeichen.

e Es muss mindestens 1 GroBbuchstaben enthalten.

e Es muss mindestens 1 Kleinbuchstaben enthalten.

e Es mindestens 1 Zahl enthalten.

o Darf beliebige Symbole (z. B. #@% usw.) auBer Semikolon (;) enthalten.

Hinweis: Ein neues Kennwort darf vom Benutzer zuvor nicht bereits verwendet worden sein.

Tippen Sie auf das Symbol Next (Weiter), um den Bildschirm Home (Start) (Abbildung 14) anzuzeigen.

o
Hinweis: Der Bildschirm Home (Start) enthalt nun das Symbol Log out (Abmelden) in der oberen
rechten Ecke.
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Bildschirm ,,Main Administrative” (Hauptadministrator)

Wenn sich ein Administrator anmeldet, wird der Bildschirm Main Administrator (Hauptadministrator)
(Abbildung 7) angezeigt:

2

View Audit Trail

N
=

Abbildung 7: Bildschirm ,,Main Administrative” (Hauptadministrator)

Es werden bis zu 4 Symbole angezeigt:

e Personal Settings (Personaleinstellungen): Hinzufligen und Bearbeiten von Benutzern und
Anmeldeoptionen

e View Audit Trail (Audit-Trail anzeigen): zeigt den Audit-Trail zur Ansicht, zum Drucken oder
Exportieren an.

e General Admin Functions (Allgemeine Verwaltungsfunktionen) (siehe
Administratoreinstellungen)

e Logout (Abmeldung)

Hinweis: Je nachdem, wie lhr System konfiguriert ist, wird das Symbol fiir General Administrator
(Allgemeiner Administrator) angezeigt oder nicht.
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Personaleinstellungen

SO BEARBEITEN SIE BENUTZER UND ANMELDEOPTIONEN:

1. Tippen Sie auf das Symbol Personnel (Personal) . Der Bildschirm Personnel (Personal)
(Abbildung 8) wird angezeigt:

Administrators |  Operators | Parameters

Double-tap to Activate/Deactivate user

v’ = Active

O = Locked out

Meta-data fields are required
Value

123456

Manager

rOpera(ions

Abbildung 8: Bildschirm ,,Personnel” (Personal) mit beispielhaften Admin-Benutzern mit beispielhaften
Metadaten

Der Bildschirm Personnel (Personal) zeigt oben drei Optionen an: Administrators (Administratoren),
Operators (Bediener) und Parameters (Parameter).

Wenn Administrators (Administratoren) oder Operators (Bediener) ausgewahlt ist, ermoglicht die
Software das Hinzufligen, Entsperren, Aktivieren oder Deaktivieren eines Benutzers. AuBerdem kdénnen
alle Metadaten fiir diesen Benutzer bearbeitet werden.

Hinweis: Metadatenfelder, die erforderlich sind, sind rot markiert. Das Fenster kann erst geschlossen
werden, wenn alle erforderlichen Felder ausgefiillt sind.

2. Tippen Sie doppelt auf einen Benutzernamen, um die Aktivierung und Deaktivierung
umzuschalten.
3. Tippen Sie auf das Symbol Ok |Z| Die Anderungen werden gespeichert.

o
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TASTE:

Hakchen Benutzer aktiv
Kein Hakchen Benutzer inaktiv (kann sich nicht anmelden)

Locked Out (Gesperrt) 7] Benutzer ist gesperrt (kann sich nicht anmelden)

Unlock (Sperre aufheben)
d

Benutzernamen auswahlen und tippen, um Sperre aufzuheben

Add (Hinzufiigen) | * Benutzer hinzufiigen (siehe Abbildung 9)

SO FUGEN SIE EINEN BENUTZER HINZU:

1. Tippen Sie auf das Symbol Add (Hinzufligen) . Der Bildschirm Add User (Benutzer

hinzufligen) (Abbildung 9) wird angezeigt:

Abbildung 9: Bildschirm ,,Add User” (Benutzer hinzufiigen)

Das Symbol Oklz wird nur aktiv, wenn ein giiltiger Benutzername eingegeben wurde.

Hinweis: Ein Benutzername darf weder leer sein oder nur aus Leerzeichen bestehen, noch darf er eines
der folgenden Zeichen enthalten: *\ /“:<>? | _%#&{}S$!‘' @.

2. Geben Sie einen neuen Benutzernamen ein und tippen Sie auf das Symbol Ok. Der Benutzername
wird zur Liste der Benutzer hinzugefiigt.

Hinweis: Alle neuen Benutzer missen ihr Kennwort dndern, wenn sie sich zum ersten Mal anmelden.

o
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SO ANDERN SIE PARAMETER:

o Tippen Sie auf Parameters (Parameter) oben auf dem Bildschirm Personnel (Personal). Es werden
alle veranderbaren Anmeldeparameter (Abbildung 10) angezeigt:

new passwords

F Inactivity Logout Time [min]

Password Format Requirements:
VA{ Lower Case letter (e.g. a,b,c)
VAUpper Case letter (e.g., A.B,.C)
VANumber (e.g. 1.2.3)
Meta-data Fields Add:
N— - I
Edit:

I

Double-click to make required (= y/

Abbildung 10: Anmeldeparameter-Optionen

o Andern Sie die Parameter nach Bedarf und tippen Sie auf das Symbol Ok [ v 1 pie Anderungen
werden gespeichert.

o Diein Abbildung 10 dargestellten Metadatenfelder sind nur Beispiele.
Die folgenden Parameter kdnnen eingestellt werden:

Max failed log in attempts
(Max. fehlgeschlagene
Anmeldeversuche):

Legt fest, wie oft ein Benutzer maximal versuchen kann, sich
anzumelden, bevor er gesperrt wird.

o
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Time between failed log ins (Zeit
zwischen fehlgeschlagenen
Anmeldungen):

Max days between new passwords

(Maximale Tage zwischen neuen
Kennwortern):

Inactivity log out time (Dauer der
Inaktivitat bis zum Abmelden):

Password format requirements
(Anforderungen an das
Kennwortformat):

Add (Hinzufiigen)
(Metadatenfelder):

Edit (Bearbeiten)
(Metadatenfelder):

Double-click to make required (=V)
(Doppelt klicken, um es zu einem
Pflichtfeld zu machen):

Legt die Anzahl der Minuten fest, die abgewartet werden soll,
bevor ,,Number of failed attempts” (Anzahl der fehlgeschlagenen
Versuche) auf Null zuriickgesetzt wird, und die ,,Max failed Login
attempts” (Maximale Anzahl fehlgeschlagene Anmeldeversuche)
wurde nicht erreicht. Wenn ein Benutzer beispielsweise 2 falsche
Kennworter eingibt und ,, Time between failed log ins“ (Zeit
zwischen fehlgeschlagenen Anmeldungen) auf 30 Minuten und
,Max failed log in attempts” (Max. fehlgeschlagene
Anmeldeversuche) auf 3 Versuche eingestellt ist, kann dieser
Benutzer nach 30 Minuten weitere 3 Versuche unternehmen, da
,Number of failed attempts” (Anzahl der fehlgeschlagenen
Versuche) auf 0 zurlickgesetzt wird.

Legt die Anzahl der Tage fest, die zwischen der letzten Anderung
des Kennworts eines Benutzers und der erneuten Anderung
vergehen miissen.

Legt die Zeitspanne (Minuten) ohne Aktivitat fest, nach der der
Benutzer automatisch abgemeldet wird.

Kennworter miissen mindestens ein Zeichen fiir jeden gewahlten
Typ enthalten.

Ermoglicht das Hinzufligen eines neuen Metadatenfeldes (geben
Sie den Namen des neuen Feldes in das Textfeld Add
(Hinzuftigen) ein und tippen Sie auf die Schaltflache +).

Wabhlen Sie einen Feldnamen in der Liste Meta-Data Fields
(Metadaten-Felder) auf der linken Seite aus. Der Name wird im
Textfeld Edit (Bearbeiten) auf der rechten Seite angezeigt.
Bearbeiten Sie den Feldnamen und tippen Sie auf das Symbol Ok

/| auf der rechten Seite.

Durch Doppelklick auf ein Metadatenfeld im Listenfeld Meta-
Data Fields (Metadatenfelder) wird dieses Feld zu einem
Pflichtfeld. Wenn dieses Feld ein Pflichtfeld ist, wird ein Hakchen
(V) links neben dem betreffenden Metadatenfeld angezeigt.
Durch einen Doppelklick auf ein Metadaten-Pflichtfeld wird
dieses Feld optional und es wird kein Hakchen (V) daneben
gesetzt.
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Anzeigen/Exportieren des Audit-Trails

Wenn Sie auf das Symbol View Audit Trail (Audit-Trail anzeigen) vew#udt i tippen, wird der Bildschirm
Audit Trail (Audit-Trail) (Abbildung 11) angezeigt:

User Type User Name  Action
14:05:28 | Operator Mark failed to login
14:05:34 | Operator Mark Logged in
14:05:46 | Operator Mark Mark changed password
14:05:59 | Admin John failed to login
14:06:08 | Admin EB failed to login

14:06:18 ' Admin Logged in
14:06:30 | Admin EB changed password
14:07:15 | Admin Shutdown device
14:07:44 ' Admin Error #31:
2020-07-13  14:08:24 | Admin Device not properly shutdown
2020-07-13 | 14:08:24 | Admin Device started
2020-07-13 | 14:08:38 | Operator Mark failed to login
2020-07-13 | 14:08:45 | Operator Logged in
2020-07-13 | 14:08:59 | Admin EB failed to login
2020-07-13 | 14:09:07 | Admin Logged in
2020-07-13 | 14:09:34 | Admin Shutdown device
14:09:38 ' Admin Error #31:
14:10:20 | Admin Device not properly shutdown
14:10:20 | Admin Device started
14:10:36 | Operator Mark failed to login
14:10:42 | Operator Mark locked out
14:11:00 | Operator = Sally Sally changed password
14:11:14 | Admin Logged in

- S

Export PDF  Export Text

Abbildung 11: Bildschirm ,,Audit Trail” (Audit-Trail)

Die Tabelle ist nach Datum sortiert und enthalt Eintrage fur die folgenden Spalten pro Eintrag:

- Aktivitat Date (Datum) wurde aufgezeichnet

- Aktivitdt Time (Zeit) wurde aufgezeichnet

- User Type (Benutzertyp) (Admin (Administrator) oder Operator (Bediener))
- User (Benutzer) Name der Person, die die Aktivitat ausfuhrt

- Action (Aktion) aufgezeichnet

Das Drop-down-Feld Filter by: (Filtern nach:) ermdoglicht die Filterung der Tabelle nach Benutzername.
Die Filterung nach Datum ist noch nicht implementiert. Wenn der Audit-Trail gefiltert wird, ist dies die
Teilmenge des Audit-Trails, der gedruckt oder exportiert werden soll.

o
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SO EXPORTIEREN SIE DEN AUDIT-TRAIL:

[u]
o Tippen Sie auf das Symbol Export PDF (PDF exportieren) 28, Die auf dem Bildschirm angezeigte

Tabelle wird in eine PDF-Datei exportiert.

ODER

u]
o Tippen Sie auf das Symbol Export Text (Text exportieren) B8, Die Tabelle auf dem Bildschirm

wird in eine standardmaRige tabulatorgetrennte Textdatei exportiert.

Der Benutzer wird aufgefordert, einen Speicherort auszuwahlen und einen Namen fir die Datei
einzugeben (Abbildung 12):

Drives v ‘

EI N
(=¥
6z

x|

File Name:

Abbildung 12: Dialogfeld ,Save File” (Datei speichern)

o Tippen Sie auf das Symbol Printer (Drucker) , um die angezeigte Tabelle auf dem
Standarddrucker zu drucken.

o
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Anpassen der Gerateeinstellungen

Das Gerat sollte fir die Verwendung konfiguriert werden, indem die Gerateeinstellungen gemaR den
folgenden Schritten angepasst werden:

1. Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie den Netzschalter auf der Riickseite des Gerats auf die
Position ON (EIN) stellen. Wahrend das Gerat hochfahrt, informiert der Bildschirm den Benutzer,
dass ein System-Selbsttest durchgefiihrt wird (Abbildung 13):

Performing System Self-check.
Please Wait...
= |

Abbildung 13: Bildschirm ,,System Self-check” (System-Selbsttest)

2. Uberpriifen Sie, ob das System die Initialisierung erfolgreich abgeschlossen hat und ob der
Bildschirm Home (Start) (oder der Bildschirm fiir die Benutzeranmeldung, wenn die Anmeldung
aktiviert ist) auf dem Geréatebildschirm angezeigt wird (Abbildung 14).

Hinweis: Je nach Konfiguration sind die Symbole fiir Settings (Einstellungen) und Administrator
(Administrator) sichtbar oder nicht.

o
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Abbildung 14: Bildschirm ,,Home* (Start)

3. Tippen Sie auf das Symbol Settings (Einstellungen) E unten rechts auf dem Bildschirm Home
(Start), um den Bildschirm Settings (Einstellungen) (Abbildung 15) aufzurufen.

cally print results to:

PDFCreator
NPI1104698B (HP Color LaserJet MFP M476dw)
NPI1015A0 (HP Color LaserJet MFP M277n)

Language:

Abbildung 15: Bildschirm ,Settings“ (Einstellungen)
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4. Auf dem Bildschirm Settings (Einstellungen) kann der Benutzer die Gerateeinstellungen wie folgt
prifen oder konfigurieren:

e Printing Results (Ergebnisse drucken): Wenn das Kontrollkdstchen neben dem Feld
Automatically print results to: (Ergebnisse automatisch drucken auf) aktiviert ist, wird ein
Druckauftrag an den Drucker gesendet, der aus der Liste der verfligbaren Drucker
ausgewahlt wurde. Wenn das Kontrollkdstchen nicht aktiviert ist, werden die Ergebnisse
am Ende eines Testlaufs nicht automatisch gedruckt. Wenn jedoch der automatische
Druck der Ergebnisse nicht ausgewahlt ist, kann der Benutzer die Ergebnisse nach
Abschluss des Tests manuell Giber den Bildschirm Results (Ergebnisse) drucken.

e Instrument Date/Time Display (Anzeige von Gerdtedatum und -uhrzeit): Das Datum und
die Uhrzeit, die auf dem Gerat eingestellt sind, werden auf diesem Bildschirm zusammen
mit dem Namen des Gerats und der aktuellen Softwareversion angezeigt.

5. Tippen Sie auf das Symbol Back (Zuriick) , um zum Bildschirm Home (Start) zurlickzukehren.

Das Accellix-Gerat ist nun fiir den Einsatz konfiguriert.

Administratoreinstellungen

Die Einstellungen des Geréts, die von einem Administratorbenutzer festgelegt oder gedndert werden
kénnen, kdnnen wie folgt aufgerufen werden:

®
1. Tippen Sie auf das Symbol Administrator (Administrator) in der unteren Mitte des
Bildschirms Home (Start) (Abbildung 14).
2. Geben Sie das Kennwort in das Fenster Admin User Password Input (Kennworteingabe fir

Administratorbenutzer) (Abbildung 16) ein, um den Bildschirm General Administrator Settings
(Allgemeine Administratoreinstellungen) (Abbildung 17) aufzurufen.

Hinweis: Das Fenster fiir das Kennwort wird automatisch geschlossen, sobald Sie das richtige
Kennwort eingegeben haben.

Abbildung 16: Fenster ,,Admin User Password Input” (Kennworteingabe fiir den Administratorbenutzer)

Hinweis: Um ein Administratorkennwort zu erhalten, sollte der Benutzer, der als Gerdteadministrator
autorisiert wurde, Kontakt mit dem Accellix-Support unter support@accellix.com aufnehmen.
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Wenn die Anmeldungen aktiviert wurden und der Benutzer sich als Administrator angemeldet hat, ist kein
weiteres Kennwort erforderlich, um den Bildschirm General Administrator Settings (Allgemeine
Administratoreinstellungen) zu erreichen.

Copy Previous Results

Copy

‘ Nothing

nly Re

. Delete after copy

Abbildung 17: Bildschirm ,,General Administrator Settings” (Allgemeine Administratoreinstellungen)

3. Auf dem Bildschirm General Administrator Settings (Allgemeine Administratoreinstellungen)
kann der Benutzer die folgenden Einstellungen eingeben oder anpassen:

e Show Report (Bericht anzeigen)
Zeigt eine Liste aller mit diesem Gerat gemessenen Ergebnisse an, die angezeigt und
ausgedruckt werden kénnen (Abbildung 18).
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Sample ID Cart. ID
51 1123456

o1
51

Abbildung 18: Bildschirm ,,All Results” (Alle Ergebnisse)

e LIMS Database connection (LIMS-Datenbankverbindung) E:
Dieser Bildschirm kann vom Administrator verwendet werden, um Einstellungen fiir die
Verbindung des Accellix-Gerats mit einer LIMS-Datenbank am Standort zu konfigurieren,
die das gleiche Protokoll (H7) verwendet. Administratorbenutzer konnen die LIMS-

Adresse (iber die Bildschirmtastatur eingeben, die durch Tippen auf das Symbol M
neben diesem Feld aufgerufen wird (Abbildung 19: Bildschirm ,,LIMS Configuration
(LIMS-Konfiguration)).

Abbildung 19: Bildschirm ,,LIMS Configuration” (LIMS-Konfiguration)

o
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e Funktion Copy Previous Results (Vorherige Ergebnisse kopieren)
Administratorbenutzer kdnnen Ergebnisse aus friiheren Testlaufen kopieren oder verschieben,
indem ein Datum auswahlen (Abbildung 20) und auf Copy Now (Jetzt kopieren) tippen. Die
zwischen den ausgewadhlten Daten erstellten Kartuschendatenordner werden unter den beiden
Kalendern angezeigt.

o Wenn das Optionsfeld Partial (teilweise) ausgewahlt ist, werden nur die Assay-Ergebnisse
und die zugehorigen CSV- und FCS-Dateien kopiert oder verschoben:

= Wenn das Kontrollkdstchen Include raw data files (Rohdaten-Dateien
einbeziehen) aktiviert ist, kopiert oder verschiebt die Software auch Rohdaten-
Dateien.

*  Wenn das Kontrollkdstchen Include classification plots
(Klassifizierungsdarstellung einbeziehen) aktiviert ist, kopiert oder verschiebt die
Software alle Klassifizierungsdarstellungen.

o Wenn das Optionsfeld Entire folder (Gesamter Ordner) ausgewahlt ist, wird der gesamte
Datenordner kopiert oder verschoben.

o Wenn die Option Copy (Kopieren) ausgewahlt wir, kopiert die Software nur Dateien, die
den oben ausgewahlten Optionen entsprechen.

o Wenn die Option Move (Verschieben) ausgewahlt wird, kopiert die Software die Dateien
auf Grundlage der oben gewahlten Optionen und I6scht dann die Originaldateien, wenn
der Kopiervorgang erfolgreich war.

Das Kopierziel wird in der Funktion Destination Location (Zielort) ausgewahlt, wie unten
erklart (siehe Abbildung 24).

Hinweis: Achten Sie bei der Auswahl des Datumsbereichs flir das Kopieren von
Ergebnisdateien darauf, dass Sie mindestens einen Tag vor und einen Tag nach dem

gewlinschten Datumsbereich wéahlen.
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‘ June 2019 ‘ October 2020
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sun Mon Tue Wed Thu
26 27 28 29 30 3 21 28 29 30 1
2 3 4 S5 6 - 4 5 6 7 8
9 10 11 12 13 1M 122 13 14 15
16 17 18 19 20 | 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 | 5 26 27 8 2
0 1 2 3 4 5 6 | 1 2 3 4 s

C171 CID-100-153
C171 CID-100-153 - Copy
C171 CID-100-153 - Copy (2)
TC100 CID-100-115 - Copy

OPartiaI

}x‘lnclude raw data files
. Include classification plots

. Entire Folder
O cony I -
.Move
< Copy Now

Abbildung 20: Bildschirm ,,Copy/Move Results Files” (Ergebnisdateien kopieren/verschieben)

e Funktion Runs with Errors (Wird mit Fehlern ausgefiihrt) :
Dieses Fenster hat zwei Funktionen:

o Wenn die Option View Runs with Errors (Ldufe mit Fehlern anzeigen) ausgewahlt ist:
Dateien zu Testldufen, bei denen Fehler aufgetreten sind, kdnnen ausgewahlt und kopiert
werden (Abbildung 21). Einzelne Kartuschendatenordner kénnen gemeinsam ausgewahlt
werden, indem Sie die Steuerungstaste auf einer angeschlossenen Tastatur gedriickt
halten, wahrend Sie auf einen Eintrag in der Liste tippen. Tippen Sie auf das Symbol
Copy (Kopieren).

* Der zum Kopieren dieser Dateien bendétigte Festplattenspeicherplatz (,,GB to be
copied” (Zu kopierende GB)) wird mit dem auf dem Ziellaufwerk verfligbaren
Speicherplatz (,GB Available” (Verfligbare GB)) angezeigt.

Das Kopierziel wird mit der Funktion Destination Location (Zielort) (Abbildung 25)
ausgewahlt.

o Wenn View Log File (Protokolldatei anzeigen) ausgewahlt ist:
Die Logdatei-Eintrdge werden angezeigt (Abbildung 22).

Tippen Sie auf das Druckersymbol @, um die Protokolldatei zu drucken.
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Date Time Desciption
08-Dec-19 | 16:33:33 | 12 | :: Cartridge camera failed to initialize
08-Dec-19 | 16:33:33 +: Reader camera failed to initialize
08-Dec-19 | 16:34:51 eader camera failed to initialize
= 08-Dec-19 | 16:34:551 :: Cartridge camera failed to initialize
Unknown [ 09-Feb-20 | 16:10:00 ++ Cartridge not fully inserted
GPO CID-123456 03-Feb-20 | 16:18:27 - Error reading or opening Test file Error reading |
GP0 CID-100380 09-Feb-20 | 16:18:29 | 2000 | :: Error classifying data
GTO0 CID-105619 13-Feb-20 | 14:14:45 + Error reading or opening Script file : Sinit ADC
13-Feb-20 | 14:14:45 | + + Invalid Script command Script = §init ADC; Nan
DRG CID-1 2020-06-25 | 13:14:25 : Failed to read Cartridge ID

FMO CID-100-104 2020-07-19 | 10:2441 Analysis auto-classification failure
2020-07-19 | 10:24:41 wuto-classification error:

GB to be copied: 29 2020-07-19 | 10:30:31 ¥
2020-07-19 | 10:30:31 +: Auto-classification error:

2020-07-19 | 10:36:47 Analysis auto-classification failure
2020-07-19 10:36:47 1 : Auto-classification error:

GB Available:

Abbildung 21: Bildschirm ,,Copy Test Runs with Abbildung 22: Bildschirm ,,View Log File”
Errors” (Testldufe mit Fehlern kopieren) (Logdatei anzeigen)
-

Funktion Delete Raw Data (Rohdaten I6schen)
Mit dieser Funktion kann der Administratorbenutzer Speicherplatz auf der internen Festplatte des Geréts
freigeben.

Wenn Sie auf dieses Symbol tippen, werden groRe Rohdatendateien geldscht, die aus jedem
Testlauf erstellt wurden, der an oder vor dem im Datumsfeld ausgewahlten Datum durchgefiihrt
wurde (Abbildung 23).

* Es werden nur Ordner geloscht, die Daten enthalten, die an oder vor dem
eingegebenen Datum erstellt wurden.

* |Im Fenster werden alle zu I6schenden Ordnernamen in der Liste unterhalb des
Datums angezeigt.

*  Der zuriickzufordernde Platz wird in GB unter dem Datum angezeigt.
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Hinweis: Die Ergebnisausgabedateien, z. B. FCS-Dateien, Ergebnisberichtsdateien usw. fur
jeden Testlauf auf dem Gerat bleiben immer im internen Geréatespeicher erhalten. Sie werden
nicht geldscht, wenn diese Funktion verwendet wird, es sei denn, das Kontrollkdstchen Delete
entire folder (Gesamten Ordner |6schen) ist aktiviert.

AWarnung: Wenn Sie das Kontrollkdstchen Delete entire folder (Gesamten Ordner

I6schen) aktivieren und auf das Symbol Delete (L6schen) tippen, werden alle in der Liste
angezeigten Datenordner geldscht. Diese Aktion ist NICHT wiederherstellbar (die Daten
werden dauerhaft geldscht).

A\CCe

Delete all raw data created on or

~ Year Month:

v 2020+ 10065 1

C171 CID-100-104

C171 CID-100-142

€171 CID-100-151

C171 CID-100-153

C171 CID-100-153 - Copy
C171 CID-100-153 - Copy (2)
C172 CID-100-147

C172 CID-100-157_b

DRG CID-1

FMO CID-442-100

G171 CID-0-11800133

GPO CID-100380

GPO CID-100380 orig

GPO CID-123456

GS100 CID-100-931 g

Abbildung 23: Bildschirm ,,Delete Raw Data files” (Rohdaten-Dateien IGschen)

e Funktion ,,Copy“ (Kopieren) :
Diese Einstellung legt fest, welche Ergebnisse am Ende eines Assay-Laufs an den Zielort kopiert
werden sollen. Wenn das Kontrollkdstchen neben ,, Delete after copy” (Nach dem Kopieren
|6schen) aktiviert ist, wird der gesamte Datenordner einer Kartusche von der internen Festplatte
geldscht, nachdem er erfolgreich an den Zielspeicherort kopiert wurde (Abbildung 24).

e Destination Location (Zielort): Der Zielort, an den die Ergebnisse kopiert werden sollen, wird in
dem Feld direkt unter dem Kontrollkdstchen Delete after copy (Nach dem Kopieren lI6schen)

angezeigt. Legen Sie den Pfad fest, indem Sie das Ordnersymbol E neben dem Feld fiir den
Zielort verwenden (siehe roter Kasten in Abbildung 24).
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Copy

. Nothing
. Only Results
. Results & raw data

OEntire Folder

K‘Delete after copy
A o:\co

Abbildung 24: Abschnitt ,,Copy and Destination Location” (Kopieren und Zielort)

Wenn Sie auf das Ordnersymbol tippen, wird der Bildschirm Set Data Destination Configuration
(Datenzielkonfiguration festlegen) angezeigt (Abbildung 25):

_Accellix

Drives
C
LDX

C171 CID-100-141

Abbildung 25: Bildschirm , Set Data Destination Configuration” (Datenzielkonfiguration festlegen)

e Uber das Pop-up-Menii kann der Benutzer in der Hierarchie der Ordnerstruktur nach oben
navigieren. Der aktuell ausgewahlte Ordner ist derjenige, der in der Hierarchie ganz unten
angezeigt wird. Um den entsprechenden Pfad auszuwdhlen, wahlen Sie den entsprechenden Ort

durch Doppelklick aus und tippen dann auf IZ'

o Der Inhalt des aktuell ausgewdhlten Ordners wird in dem Listenfeld unter dem Pop-up-Menii
angezeigt. Wenn Sie im Pop-up-Meni die Option Drives (Laufwerke) auswahlen, wird eine Liste
aller verfiigbaren Laufwerke angezeigt.
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TASTE:

Speichert den aktuellen Ordner als Ziel fir alle zu kopierenden Daten.

Widerruft alle Anderungen und belésst den Zielort so, wie er vor dem Aufrufen dieses
Bildschirms war.

Durchsucht den aktuell ausgewahlten Ordner erneut und aktualisiert die Liste seiner
Inhalte.

m

Hinweis: Alle Dateien, einschlielich Rohdatendateien, Ergebnisberichte usw., die durch das Gerat fir
einen beliebigen Testlauf erzeugt werden, werden automatisch auf der internen Festplatte des Geréts
gespeichert. Dieser Ort ist flr die Benutzer nicht zuganglich, kann aber auf Anfrage vom Accellix-Support
eingesehen werden.

Hinweis: Die Rohdaten(.bin)-Dateien sind jeweils etwa 1,25 GB groR.

e Limit Cartridge Data Folders (Kartuschendatenordner begrenzen)

Wenn das Kontrollkdstchen Limit Cartridge Folders to: (Kartuschenordner begrenzen auf:)
(Abbildung 26) aktiviert ist, behalt die Software nur die neuesten N Ordner (hier steht N fir die in
das Feld neben Limit Cartridge Folders to: (Kartuschenordner begrenzen auf:) eingegebene
Anzahl). Alle dlteren Kartuschendatenordner werden gel6scht.

AR Warnung: Beachten Sie, dass geloschte Daten nicht wiederhergestellt werden konnen.

. Limit Cartridge
Folders to:

Abbildung 26: Steuerelemente ,,Limit Cartridge Data Folders” (Kartuschendatenordner begrenzen)

Bedienung der Accellix-Plattform

Um die Accellix-Plattform erfolgreich bedienen zu kdnnen, muss der Bediener eine Grundschulung
absolvieren, die Anweisungen zur Bedienung des Gerits, Sicherheitsverfahren, Techniken zur
Fehlerbehebung und Hinweise dazu enthalt, in welchen Fallen der Hersteller fir den Kundendienst
kontaktiert werden sollte. Diese Schulung sollte von einem Accellix Field Application Specialist oder einem
erfahrenen Bediener durchgefiihrt werden, der eine Schulung bei einem Accellix Field Application

Scientist absolviert hat.

Die Accellix-Plattform fihrt die durchflusszytometrische Messung einer Assay-Probe gemals den im
technischen Datenblatt des jeweiligen Assays festgelegten Testparametern durch.
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SO FUHREN SIE EINEN ASSAY AUF DEM ACCELLIX-GERAT DURCH:

1. Wenn Anmeldungen aktiviert sind, wahlen Sie einen Bediener aus und melden Sie sich an (der
Bildschirm ,,Start” (Start) wird dann angezeigt).

2. Setzen Sie die Probe gemall dem fiir den Kartuschentyp geltenden Protokoll in die Kartusche ein.
(Weitere Informationen zu den Details und Anweisungen fiir die einzelnen Accellix-Assay-Typen
finden Sie im Technischen Datenblatt und in den Gebrauchsanweisungen oder unter
https://www.accellix.com/technical-resources/.)

Nachdem der Probendeckel/-siegel verschlossen wurde, sollte der Test ohne Verzogerung
gestartet werden.

3. Es gibt 2 Moglichkeiten, einen Assay durchzufihren:

>
1. Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf das Symbol Start (Start) L: und
befolgen Sie die auf dem Bildschirm des Gerats angezeigten Anweisungen.

2. Offnen Sie die Klappe, setzen Sie die Kartusche ein und schlieBen Sie die Klappe. Wenn
ein Bildschirm zur Benutzeranmeldung angezeigt wird, melden Sie sich mit den
Bediener-Anmeldeinformationen an und tippen dann auf das Symbol Start (Start)

s
L:. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Geratebildschirm.

Hinweis: Von diesem Zeitpunkt an kann der Fortschritt des Priifverfahrens tiberwacht werden, indem
man verfolgt, welcher der grauen Punkte, die am unteren Rand des Bildschirms angezeigt werden,
gerade hervorgehoben ist.

4. Bereiten Sie sich darauf vor, die ordnungsgemal’ geladene Kartusche in die
Kartuschenhandhabungseinheit (CHU) einzusetzen.

5. Wenn das Gerat (Abbildung 27) Sie dazu auffordert, 6ffnen Sie die Klappe, indem Sie auf die
rechte eingelassene Ecke auf der Vorderseite der Klappe driicken und diesen Bereich wieder
loslassen. Setzen Sie die Kartusche in das Gerat ein, indem Sie sie Gber den oberen Griff nach
unten driicken. Wenn die Kartusche eingesetzt ist, driicken Sie den Griff auf der rechten Seite
noch ein wenig weiter nach unten, bis ein Klicken zu horen und zu spiiren ist. Vergewissern Sie
sich anschlieBend, dass die Kartusche vollsténdig in die Kassettenhandhabungseinheit des Gerats
eingesetzt wurde.
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Insert Cartridge and Close Door

Abbildung 27: Bildschirm ,,Insert Cartridge” (Kartusche einsetzen)

6. Der Bildschirm weist den Bediener an, zu warten, wahrend das Gerat die im QR-Code auf der
Kartusche enthaltenen Informationen liest und registriert (Abbildung 28).

Abbildung 28: Bildschirm ,,Reading Cartridge QR Code” (Kartuschen-QR-Code lesen)
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7. Bildschirm Enter Sample ID (Proben-ID eingeben) (Abbildung 29): Geben Sie die Proben-ID iber den
Nummernblock auf dem Bildschirm, liber eine externe Tastatur oder einen Barcode-Scanner ein.
DieProben-ID wird dann auf allen nachfolgenden Bildschirmen des Testlaufs angezeigt.

Hinweis: Sie kdnnen den Vorgang erst fortsetzen, wenn mindestens ein Zeichen als Proben-ID
eingegeben wurde. Dies darf keines der folgenden Zeichen oder nur Leerzeichen sein:
*\/“:<>?| _%#&{}S!'@.

Hinweis: Bei einer optionalen Konfiguration der Software muss der Bediener auch eine
,Kit Number” (Kit-Nummer) eingeben.

Kit Number:

Abbildung 29: Bildschirm ,,Enter Sample ID“ (Proben-ID eingeben)
(mit und ohne ,,Kit Number” (Kit-Nummer))

8. Sobald das Feld ,Sample ID“ (Proben-ID) (und ,Kit Number” (Kit-Nummer), falls so konfiguriert) nicht

mebhr leer ist, wird das Symbol ,,Next” (Weiter) angezeigt.

9. Tippen Sie zum Fortfahren auf Next (Weiter).
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10. Bildschirm Confirmation (Bestatigung) (Abbildung 30): Auf dem Geratebildschirm werden nun der
Assay-/Kartuschentyp und die Proben-ID (und die ,,Kit Number” (Kit-Nummer), falls so konfiguriert)
angezeigt, die der Bediener vor Beginn des Assay-Laufs bestatigen muss.

Bestatigen Sie, dass die Werte korrekt sind, indem Sie auf Next (Weiter) tippen.

Sample ID: Sample ID:
123 123

Assay: Assay;
TC100 TC100

Kit Number:
ABC

Abbildung 30: Bildschirm ,,Confirm Sample ID and Assay/Cartridge” (Proben-ID und Assay/Kartusche
bestdtigen) (mit und ohne ,,Kit Number” (Kit-Nummer))

Hinweis: Wenn Sie auf das Symbol Home (Start) m tippen, wird der Assay abgebrochen. Sie
gelangen dann zurilick zum Bildschirm Home (Start), nachdem ein Selbsttest ausgefiihrt und der
Benutzer aufgefordert wurde, die Kartusche zu entfernen und die Klappe zu schlieRen. Dies ist
nitzlich, wenn falsche Informationen eingegeben wurden oder der Lauf aus irgendeinem Grund
gestoppt werden muss.

11. Nachdem Sie auf Next (Weiter) getippt haben, wird der Test in Ubereinstimmung mit den spezifischen
Parametern fur den ausgewahlten Assay/Kartuschentyp durchgefihrt.
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12. Der Bildschirm Progress (Fortschritt) (Abbildung 31) zeigt eine Fortschrittsanzeige und einen
Countdown-Timer mit der Time Remaining (verbleibenden Zeit) an. Der Bediener kann den
Testfortschritt und die ungefdhr verbleibende Zeit Giberwachen.

WARNING! Openis ORT the test!

Time Remaining

19:43

Now Performing:
Waiting for Incubation
|

Abbildung 31: Bildschirm ,,Progress Indicator and Time Remaining“
(Fortschrittsanzeige und verbleibende Zeit)

Aborting a Running Assay (Laufenden Assay abbrechen): Achten Sie darauf, dass Sie die
Gerateklappe wihrend eines Assay-Laufs nicht versehentlich 6ffnen, da das Offnen der Klappe zum
Abbruch des laufenden Assays fiihrt. Versuchen Sie auBerdem nicht, die Kartusche zu entfernen,
wahrend ein Assay auf dem Gerat ausgefihrt wird. Eine Kartusche sollte erst aus dem Gerat entfernt
werden, nachdem die Meldung ,,Open door and remove cartridge” (Klappe 6ffnen und Kartusche
entfernen) auf dem Bildschirm angezeigt wurde.

Hinweis: Wenn ein Bediener einen laufenden Assay stoppen mdchte, sollte er auf Stop (Stoppen)
tippen, d. h. auf den roten Zeiger in der Mitte der Fortschrittsanzeige (siehe Abbildung 31). Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt Beenden eines Assay-Laufs unten.
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Hinweis: Beim Abbruch eines Assays wird ein Dialogfeld angezeigt, in dem der Bediener aufgefordert
wird, den Abbruch zu bestatigen und einen Kommentar hinzuzufiigen, aus dem hervorgeht, warum
der Bediener den Lauf abgebrochen hat. Falls so konfiguriert, kann der Kommentar obligatorisch
sein.

Hinweis: Wenn keine physische Tastatur an das Gerat angeschlossen ist, kann durch Tippen auf das
Tastatursymbol eine virtuelle Tastatur angezeigt werden.

Are you sure you want to abort this
run?

Reason Aborted:

| Abort | | Cancel Abort ‘

Abbildung 32 — Dialogfeld ,, Confirm Abort” (Abbrechen bestdtigen)

13. Results display (Ergebnisanzeige): Nach erfolgreichem Abschluss des Tests werden die Ergebnisse in
den Backup-Speicher kopiert, und das Gerat informiert den Bediener, indem es einen von 4
Ergebnisbildschirmen anzeigt (je nach Konfiguration des Assays) anzeigt: ,,No Results” (Keine
Ergebnisse), ,,Pass/Fail” (Bestanden/Nicht bestanden), ,, Total Bead Count only” (Nur Gesamtanzahl
der Kiigelchen) oder eine Bildschirmtabelle mit allen Ergebnissen.

Die folgenden beiden Bildschirme sind Beispiele fiir mogliche Ergebnisanzeigen (Abbildung 33 und
Abbildung 34):

Run complete.

% /' Add Comment

Abbildung 33: Beispiel fiir den Bildschirm ,,Run Complete” (Ausfiihrung abgeschlossen)
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Name

CD45+ / Total [%]
CD3+ / CD45+ [%]
CD4+ / CD45+ [%]

% # Add Comment

Abbildung 34: Beispiel fiir den Ergebnisbericht auf dem Bildschirm

a. Beieinem Assay, der einen Ergebnisbericht auf dem Bildschirm generiert, z. B. T Cell RTF
(L) Assay, wird zu diesem Zeitpunkt der Bildschirm Results (Ergebnisse) angezeigt.
Weitere Informationen finden Sie im Bericht Results (Ergebnisse) auf dem Bildschirm in
Abbildung 34.

b. Fir einen Assay, der eine Ausgabe der Results (Ergebnisse) erzeugt, wird auRerdem ein
druckbarer Bericht erstellt. Der Bericht wird in dieser Phase automatisch gedruckt, wenn
dies auf dem Bildschirm Settings (Einstellungen) vor dem Start des Assays konfiguriert
wurde.

¢. Wenn der automatische Ausdruck nicht konfiguriert wurde oder wenn der Bediener sich
fur einen alternativen Drucker entscheidet, kann nun ein manueller Ausdruck durch

Tippen auf das Symbol Printer (Drucker) @ im linken unteren Bereich des Bildschirms
Results (Ergebnisse) eingeleitet werden. Der Bediener kann den gewtinschten Drucker
aus der Liste Printer (Drucker) auswahlen und dann auf das Symbol Printer (Drucker)
tippen, um den manuellen Ausdruck auszufiihren.

Comment:

Abbildung 35 — Fenster ,Comment” (Kommentar)
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d. Falls gewlinscht, kdnnen Sie der Datei , Assay Results.pdf“ einen Kommentar hinzufiligen,
indem Sie auf die Schaltflache ,,Add Comment” (Kommentar hinzufligen) tippen und im
daraufhin angezeigten Fenster ,Comments” (Kommentare) einen Kommentar hinzufiigen,
wie in Abbildung 35 dargestellt.

Hinweis: Wenn ein Kommentar hinzugefiigt wird, wird eine neue PDF-Datei mit dem
Namen , Assay Results with Comment.pdf” erstellt. Diese PDF-Datei wird in den Backup-
Speicherort kopiert, sobald Sie auf dem Bildschirm ,Results” (Ergebnisse) auf die
Schaltflache , Next” (Weiter) tippen.

Hinweis: Wenn keine physische Tastatur an das Gerat angeschlossen ist, kann durch
Tippen auf das Tastatursymbol eine virtuelle Tastatur angezeigt werden.

14. Tippen Sie auf das Symbol Next (Weiter), wenn Sie bereit sind, den Assay-Vorgang abzuschlieBen.

Die Anweisungen auf dem Bildschirm (Abbildung 36) fordern den Bediener auf, die Gerateklappe zu
offnen, die Kartusche zu entnehmen und schlieBlich die Gerateklappe wieder zu schlieRen.

Hinweis: Es ist wichtig, dass die Gerateklappe zwischen den Assay-Laufen geschlossen bleibt, damit
keine Partikel in das Innere des Gerats gelangen konnen.

1. Open Door

2. Remove m

3. Close Door

Abbildung 36: Der Bildschirm ,,Remove Cartridge”
(Kartusche entfernen) wird nach Abschluss des Tests angezeigt

15. Die Software kehrt zum Bildschirm Home (Start) zurtick.

16. Die Kartusche sollte nun in einem geeigneten Behalter fir biologische Gefahrenstoffe gemall den
Unternehmensrichtlinien und/oder 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.
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SO FUHREN SIE EINEN ASSAY MIT MEHREREN KARTUSCHEN DURCH:

a. Der Bildschirm Multi-cartridge Remove Cartridge (Multi-Kartusche — Kartusche
entfernen) weist den Bediener an, die erste Kartusche zu entfernen und die nachste
Kartusche in der Reihenfolge einzusetzen (Abbildung 37).

2

CD19 CAR QC FMO-NL

1. Open Door

2. Remove Cartridge C171
3. Insert Cartridge C172
4. Close Door

5. Reading Cartridge QR code...

A

Abbildung 37: Bildschirm ,, Multi-cartridge Remove Cartridge” (Multi-Kartusche — Kartusche entfernen)

b. Wenn der Bediener nicht den richtigen Kartuschentyp einlegt, wird er angewiesen,
den falschen Typ zu entfernen und den richtigen Typ einzulegen (die Software scannt den
QR-Code beim Einlegen der nachsten Kartusche, um festzustellen, ob es sich bei dem als
nachstes auszufiihrenden Typ um den richtigen Typ handelt).

Hinweis: Der Bediener kann die programmierte Fortsetzung mit der nachsten Kartusche

abbrechen, indem er auf das rote Symbol Abort (Abbrechen) tippt.

c. Sobald die richtige nachste Kartusche eines Assays mit mehreren Kartuschen eingesetzt
wurde, zeigt die Software den Bildschirm Confirm Sample ID and Assay/Cartridge
(Proben-ID und Assay/Kartusche bestatigen) (Abbildung 30) an und fahrt mit dieser
Kartusche fort.
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BEENDEN EINES ASSAY-LAUFS:

Mit den Symbolen Stop (Stoppen) oder Abort (Abbrechen) kann ein Assay-Lauf (Abbildung 31 und
Abbildung 37 beendet werden).

Wenn ein Assay wahrend des Laufs gestoppt wird, wird eine Meldung auf dem Bildschirm angezeigt
(Abbildung 38), wahrend das System die Kartusche in die Ausgangsposition zuriicksetzt. Das Zuriicksetzen
der Kartusche in die Ausgangsposition kann einige Zeit in Anspruch nehmen, da die Testskripte
abgebrochen und die internen Motoren in ihre Ausgangspositionen zuriickgefahren werden mussen.

Abbildung 38: Meldung auf dem Bildschirm nach Beendigung des Assay-Laufs

Hinweis: Erst nachdem der Bediener (iber die Meldung auf dem Bildschirm dazu aufgefordert wurde, die
Kartusche zu entfernen, sollte der Bediener versuchen, die Kartusche aus dem Gerat zu entfernen.
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Das Gerat herunterfahren

Das Gerat kann eingeschaltet bleiben und muss nicht regelmaRig abgeschaltet werden.

SO FAHREN SIE DAS GERAT HERUNTER:

|
1. Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf das Symbol Shutdown (Herunterfahren) .

Der Bediener wird aufgefordert, das Herunterfahren zu bestatigen (Abbildung 39).

Shut Down

Abbildung 39: Bildschirm ,,Confirm Shut Down* (Herunterfahren bestditigen)
2. Das Herunterfahren des Gerats ist ein Prozess mit den folgenden 2 Schritten:

a. Tippen Sie auf das Symbol Shutdown (Herunterfahren), um die Sequenz zum
Herunterfahren zu starten.

b. Sobald der Bildschirm des Gerats schwarz ist, kdnnen Sie den physischen
Netzschalter auf der Riickseite des Gerats ausschalten. Das Herunterfahren ist
erst abgeschlossen, wenn der Netzschalter auf der Riickseite des Gerats
ausgeschaltet ist.

Um das Gerat wieder einzuschalten, schalten Sie den Netzschalter auf der Riickseite des Gerats in die
Position ON (EIN).
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Fehlerbehebung

Es gibt zwei grundlegende Arten von unerwarteten Problemen, die bei der Verwendung des Accellix-
Geréts auftreten kénnen:

e Probleme mit der Kartusche
e Probleme mit dem Gerét

Probleme mit der Kartusche

In den folgenden Fallen kann ein Kartuschenlauf ungiltig werden:
9 Das System erkennt den QR-Code auf der Kartusche nicht.
9 Die Kartusche hat ihr Verfallsdatum Gberschritten.
9 Die Analyse der Probe schlagt fehl.

é Der Lauf wurde abgebrochen, weil die Klappe wahrend des Laufs gedffnet wurde.

Auf dem Bildschirm werden spezifische Anweisungen fiir jede Fehlerart angezeigt (Abbildung 40).

Error #1205: Failed to read Cartridge ID

Discard cartridge, close door and repeat with new cartridge

Abbildung 40: Beispiel einer Fehlermeldung

In all diesen Fallen sollte die Kartusche entfernt und die Klappe geschlossen werden, um zum Bildschirm
Home (Start) zuriickzukehren.
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Probleme mit dem Gerat
Mit Ausnahme der Warnung Hard Disk Full (Festplatte voll, siehe unten) kénnen Sie alle anderen
anormalen Verhaltensweisen des Gerats durch Tippen auf das Symbol fir die System Self-Check

System Check

(System-Selbsttest) oder durch Aus- und Wiedereinschalten des Gerats beheben. Wenn
das Problem durch einen System-Selbsttest/Neustart nicht behoben werden kann, melden Sie den Fehler
dem Accellix-Support. Weitere Informationen zur Meldung von Fehlern an den Accellix-Support finden Sie
im Accellix-Benutzerhandbuch zur Fehlerbehebung.

Nach einem erfolgreichen System-Selbsttest kehrt das System zum Bildschirm Home (Start) zurtick, damit
der Benutzer einen weiteren Test durchfihren kann.

Warnung ,,Hard Disk Full” (Festplatte voll):

Eine Ausnahme von den meisten hardwarebedingten Gerateproblemen besteht, wenn die Festplatte des
Gerats voll ist. Das Accellix-Gerét speichert die fiir jeden Assay generierten auf seiner internen Festplatte,
die nach einer bestimmten Anzahl von Assay-Laufen fast voll sein kann. So priift das Gerat vor der
Durchfiihrung eines Assay-Laufs, ob ein MindestmaR an Festplattenspeicherplatz verfiigbar ist, um einen
Assay-Lauf erfolgreich abschlieBen zu kénnen. Wenn die Warnung Hard Disk Full (Festplatte voll,
Abbildung 41) angezeigt wird, muss Festplattenspeicherplatz freigegeben werden, um weitere Assays
durchzufiihren.

Error #93: Hard

Files can be deleted by the Admin User (refer to section
Administrator Settings: Delete Raw Data of the User
Manual) or contact manufacture.

Abbildung 41: Warnbildschirm ,,Hard Disk Full” (Festplatte voll)

Festplattenspeicher kann vom Admin-Benutzer mit der Funktion Delete Raw Data (Rohdaten I6schen)

(A) (weitere Informationen zu Abbildung 23 finden Sie oben unter Administratoreinstellungen) oder
Uber die Option Move (Verschieben) der Funktion Copy Files (Dateien kopieren, Abbildung 20)
freigegeben werden. Wenn Sie weitere Hilfe bendtigen, wenden Sie sich an den Accellix-Support.
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Probleme mit dem Touchscreen:
Wenn der Touchscreen nicht reagiert, kann der Benutzer eine externe Maus und Tastatur sowie einen

Barcode-Scanner anschlieRen, wie in Installation der Computer-Hardware oben beschrieben.

Andere Probleme:

In seltenen Fallen kann es aufgrund einer unsachgemaRen Verwendung des Geréats zu ungenauen

Ergebnissen kommen. Das Gerit muss in strikter Ubereinstimmung mit diesem Benutzerhandbuch

verwendet werden. Bei Verdacht auf Probleme mit der Gerateleistung sollte der Accellix-Support

kontaktiert werden.

Wenn das System nicht startet oder wenn Sie weitere Anweisungen zur Fehlerbehebung bendtigen,

wenden Sie sich an den Accellix-Support.

Gebrauchsanweisungen

Behandeln Sie das Gerat mit Sorgfalt. Nach der Ersteinrichtung sollte das Gerat nicht mehr
bewegt werden. Wenn das Gerat nach der Einrichtung bewegt werden muss, wenden Sie sich an
den Accellix-Support.

Schiitzen Sie das System vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Staub.

Betreiben Sie das Geréat nur unter zuldssigen Umgebungsbedingungen, wie im Folgenden
beschrieben:

o Betriebstemperatur: 20 — 25 °C (68 — 77 °F)
o Maximale relative Luftfeuchtigkeit 85 %, nicht kondensierend

Informationen zu den Abmessungen und der Leistung des Gerats finden Sie unter
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Anhang A — Technische Spezifikationen.

Wartung

Eine jahrliche Wartung des Gerats wird empfohlen. Fir Sicherheit und beste Ergebnisse sollten Sie

Folgendes beachten:

Anweisungen auf dem Bildschirm: Der Benutzer sollte die Anweisungen in den Fehlermeldungen
befolgen. (Siehe Abschnitt Fehlerbehebung oben.)

Hinweis zur Lasersicherheit: Dieses Gerat ist gemal

IEC-60825-1 Ausgabe 3 als Laserprodukt der Klasse 1 A CAUTION

eingestuft. Intern verwendet das Gerat einen Laser mit den Class 1
folgenden Daten: 50 mW, 488 Nm, Klasse 3B. Der * laser
Benutzer/Techniker sollte den Laser niemals 6ffnen. product

Netzwerkverbindung: Wenn das Gerat an ein lokales

Netzwerk (LAN), ein WLAN-Netzwerk oder an einen Netzwerkdrucker angeschlossen werden soll,
sollte dies in Absprache mit qualifiziertem IT-Personal erfolgen. (Fiir den Anschluss an ein LAN
sollte ein Kabel mit einer Lange von weniger als 3 Metern verwendet werden.)

Reinigung des Systems: Das Accellix-Gerat muss von Zeit zu Zeit gereinigt werden. Um die
Unversehrtheit aller Accellix-Komponenten zu erhalten, fiihren Sie die Reinigung gemals dem
folgenden Verfahren durch: Wischen Sie die betroffene Oberflache des Geradts mit einem der im
nachsten Abschnitt aufgefiihrten Materialien ab. Befolgen Sie die auf dem Reinigungsmittel
angegebenen Anweisungen.

Dekontamination: Wenn eine Kartusche nach dem Einsetzen in das Gerat beschadigt wird,
kénnen biologische Gefahrenstoffe in das Gerat gelangen. Wischen Sie in einem solchen Fall die
Vorderseite, die Seiten, die Oberseite und die Unterseite des Gerits mit Pursept®-
Desinfektionstiichern, Medipal 3in1®-Desinfektionstiichern oder einem hnlichen Tuch auf
Ethanolbasis ab und wickeln Sie dann ein Tuch um einen langen Q-Tip und wischen Sie damit die
CHU-Offnung griindlich ab. Alle Blutprodukte sollten so behandelt werden, als kénnten sie
Krankheitserreger enthalten.

Entsorgungsverfahren: Das Gerit sollte gemal} den 6rtlichen Vorschriften fir Elektronik- und
Medizinprodukteabfille entsorgt werden. Entsorgen Sie verbrauchte Kartuschen als biologische
Gefahrenstoffe in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften.

Wartungshandbuch: Es diirfen keine Wartungsarbeiten durch den Benutzer durchgefiihrt
werden. Alle Wartungsarbeiten miissen von einem Accellix Field Application Scientist gemal$ den
Herstellungs- und Nachbearbeitungsverfahren durchgefiihrt werden.

Informationen zur Wartung finden Sie unter den Kundendienst-Kontaktinformationen am Ende
dieses Dokuments und/oder auf der Website des Herstellers unter www.accellix.com.

Versand zur Wartung: Falls ein Versand zur Wartung erforderlich ist, wenden Sie sich an den
Hersteller. Fir den sicheren Versand des Gerats werden maRgeschneiderte Versandbehalter und
-materialien sowie ein Verpackungs-/Versandverfahren zugesandt. Wenn das Gerat nach dem
Gebrauch als kontaminiert betrachtet wird, sollte es in den mitgelieferten Beutel fiir biologische
Gefahrenstoffe eingeschlossen und dann in den Versandbehalter gelegt werden.
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e Kalibrierung: Das Gerat flihrt einen Selbsttest durch, um sicherzustellen, dass die Funktionalitat
des Geréts getestet wurde. Wenn eine Kalibrierung fiir eine bestimmte Kartusche oder einen
bestimmten Assay-Typ erforderlich ist, werden die Einzelheiten der Art und Haufigkeit der
Kalibrierung, die erforderlich ist, um sicherzustellen, dass das Gerat ordnungsgemafd und sicher
funktioniert, im Technischen Datenblatt fir jedes Assay-Kit beschrieben.

Assay-spezifische Informationen

Assay-spezifische Informationen finden Sie im Technischen Datenblatt und in der Gebrauchsanweisung
fir den jeweiligen Assay, die jeder Lieferung von Assay-Kits beiliegen.
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Anhang A — Technische Spezifikationen

Geratebeschreibung Spezifikationen

Gerateabmessungen 37x23x51cm; 13,5 kg

Elektrische Anforderungen 100 — 230 V AC, 50/60 Hz;

Leistungsaufnahme: Dauerleistung 35 W,
Spitzenleistung 90 W

Auswechselbare Sicherung 250V 3 A

Betriebsumgebung Betriebstemperatur: 20 — 25 °C (68 — 77 °F)

(maximale relative Feuchtigkeit: 85 %, nicht
kondensierend)

Das System sollte vor direkter Sonneneinstrahlung,
Feuchtigkeit und Staub geschiitzt werden.

Fiir das Gerat sollte an beiden Seiten ein Abstand von
mindestens 20 cm (8 Zoll) eingehalten werden.

Anregungslaser 488 nm, Cyan (40 — 50 mW)

Fluoreszenzdetektor Leistungsstarker SiPM (Silizium-Photomultiplier)-Array

(11 Kanale)
Fluoreszenz-Detektionsbereich 510 -800 nm
Vorwartsstreulicht-Erkennung Si PD (Silizium-Photodiode); Erfassungswinkel:
6 —11 Grad
Fokus und Ausrichtung der optischen Fokus- und Erregungsausrichtung in Echtzeit unter
Plattform Verwendung einer proprietdaren Algorithmussteuerung

zur Bildanalyse

DAQ A/D-Auflosung, Abtastrate 16 Bit, 100 kHz

Software Kundenspezifische Accellix-Software, die auf
einem eingebetteten PC lauft; Betriebssystem ist
Windows 10® Enterprise 2016 LTSB (64 Bit)
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Geratebeschreibung

Spezifikationen

Automatisierung von Testlaufen

Uber die Steuerung von Geritemotoren, die unter
anderem folgende Funktionen bieten:

e Autofokus
® Auto-Ausrichtung

e Reagenzeinspritzung/Flussigkeitsabgabe aus
Kartuschenblistern (x3)

® Probenmischung

® Probenablesung

Kartuschenbeschreibung

Spezifikationen

Kartuschenabmessungen

7,9%x8,5x1,2cm

Leistungsmerkmale

Siehe Technisches Datenblatt zum Assay-Kit

Probeniibertrag

Keine aufgrund Einwegkartusche

Probenart, Probenvolumen,
Probenbeschrankungen

Assay-spezifische und testspezifische Informationen
finden Sie im Technischen Datenblatt, das dem Assay-
Kit beiliegt.

Kartuschenmaterial

Cycloolefin-Copolymer (COC)

Kartuschenautomatisierung

Nachfolgend sind die allgemeinen Moglichkeiten
aufgefihrt:

o Bis zu drei Reagenseinspritzschritte. Jeder
Schritt ermoglicht das Mischen und die
Inkubationszeit fiir die Zellfarbung.

o Automatische Probenablesung.

o Automatische Datenanalyse, die dem Benutzer
eine analysierte Datendatei zur Verfligung
stellt, z. B. Ereigniserkennungsaufzeichnungen
in den Dateiformaten FCS und CSV.
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Anhang B — Symbole

Symbol Verwendet fiir Symbol Verwendet fiir

A

TUVRheinland

SN Seriennummer |

Hersteller TUV-Kennzeichen

Gebrauchsanweisung

e

beachten

Umweltfreundliche
Nutzungsdauer. Die

\7) tatsichliche Anzahl von
c € CE-Kennzeichen Jahren kann je nach
‘ 7'. Produkt variieren. Dieses

Symbol ist normalerweise
orange.

Anhang C - Etiketten

Accellix oe e i
AS-00150E

100-230 VAC / 50-60 Hz / 3A ‘l 7'

s/ | | .
5 Shi M Halevi St @

omo Momo Halevi 5t, -

ACCELLIX ol 2nd Floor, Pier B &
Har Hotzvim g

. Jerusalem 9777012 !
www.accellix.com lsrac] &

Accellix products may be covered under one or mare patents in the U.S. and elsewhere
Additional patents may be pending in the U.S. and elsewhere.

This system and cartridge are covered by, or are for the use in the methed of the
following issued patents: US 9,029,158 US 9,234,884 US 9,535,059 US 9,757,729

1. Accellix-Produkte kénnen unter einem oder mehreren Patenten in den USA und anderswo geschitzt sein.
Weitere Patente konnen in den USA und anderswo anhangig sein.
Dieses System und die Kartusche sind von den folgenden erteilten Patenten abgedeckt oder sind fir die Verwendung gemaf
den folgenden Patenten vorgesehen: US 9,029,158 US 9,234,884 US 9,535,059 US 9,757,729
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Anhang D - Sicherheitsinformationen

e Laserexposition: Offnen Sie die Klappe zu den Kartuschen nicht, wihrend das Gerat eine Probe
bearbeitet, da dies zum Abbruch des Assays flihrt. Damit soll verhindert werden, dass der
Benutzer dem Laser ausgesetzt ist, wahrend dieser aktiv ist.

e Kartuschen- und Assay-spezifische Sicherheitsaspekte — Siehe das dem Assay-Kit
beiliegendeTechnische Datenblatt.

e Entsorgung der Kartusche: Entsorgen Sie die Kartusche als biologischen Gefahrenstoff gemall den
ortlichen Vorschriften.

e Elektrische Sicherheit: Das Gerat entspricht den folgenden Normen:
o IEC/EN61010-1: 2010
UL61010-1 / CAN/CSA — C22.2 No. 61010-1-12

Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

o |EC/EN 61010-2-081: 2015 (Version 2)
CAN/CSA-C22.2 No. 61010-2-081:15

Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate —
Teil 2-081: Besondere Anforderungen an automatische und halbautomatische
Laborgerate fiir Analysen und andere Zwecke

o EN61326 EMV-Emissions- und Storfestigkeitsanforderungen

o FCC-Konformitatserklarung: Dieses Gerat erfillt die Anforderungen von Teil 15 der
FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen und (2) dieses Gerét
muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieflich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

o Gemals chinesischer MIIT-Mitteilung Nr. 52 zur Regulierung von Mikroenergieanlagen:

(1) Die Verwendung des Gerats muss den spezifischen Bestimmungen und dem
Nutzungsszenario, dem Typ und der Leistung der verwendeten Antenne sowie der
Methode zur Steuerung, Einstellung und Umschaltung des Gerats im ,Katalog fir
Mikropower-Kurzstrecken-Ubertragungsgerite und technische Anforderungen”
entsprechen.

(2) Esist nicht gestattet, das Nutzungsszenario oder die Nutzungsbedingungen willkirlich
zu andern, den Sendefrequenzbereich zu erweitern, die Sendeleistung zu erhéhen
(einschlielRlich der Installation zusatzlicher Funkfrequenz-Leistungsverstarker) oder
die Sendeantenne willkirlich zu andern.

(3) Esdirfen keine schadlichen Interferenzen bei anderen rechtmaRigen Funkstationen
verursacht werden und es darf kein Schutz gegen schadliche Interferenzen verlangt
werden.
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(4) Es muss den Interferenzen durch Gerate fir industrielle, wissenschaftliche und
medizinische Anwendungen (ISM), die HF-Energie ausstrahlen, oder Interferenzen
durch andere legale Funkstationen standhalten.

(5) Werden schadliche Interferenzen bei anderen rechtmaliigen Funkstationen
verursacht, so ist der Betrieb von Funkibertragungsgeraten sofort einzustellen und
kann erst fortgesetzt werden, wenn MalRnahmen zur Beseitigung der Interferenzen
getroffen wurden.

(6) Fur die Verwendung von Mikropower-Geraten in Flugzeugen, in militdrischen und
zivilen Funkstationen, die gemal} den Gesetzen und den einschlagigen staatlichen
Vorschriften errichtet wurden, wie z. B. Radio-Observatorien, meteorologische
Radarstationen, Satellitenbodenstationen (einschlieBlich Mess- und Kontrollstation,
Entfernungsmessstation, Empfangsstation und Navigationsstation), in Flughafen und
anderen elektromagnetischen Schutzgebieten, miissen die Bestimmungen fiir den
elektromagnetischen Schutz sowie die Vorschriften der zustandigen Behorden fir die
betreffenden Branchen eingehalten werden.

(7) Der Bereich um den Mittelpunkt der Start- und Landebahn und im Umkreis von
5.000 m ist flr die Fernsteuerung nicht zuganglich.

Die Umgebungsbedingungen in Bezug auf Temperatur und Spannung bei der
Verwendung von Mikropower-Geraten missen den Anforderungen an die
Betriebsumgebung und die Elektrik entsprechen, die in
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(8) Anhang A — Technische Spezifikationen dargelegt sind.

Hinweis: Wenn das Gerat in einer anderen als der vom Hersteller vorgesehenen Weise genutzt wird, kann
der durch das Gerat bereitgestellte Schutz kann beeintrachtigt sein.
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Anhang E — Benutzersupport und Kontaktinformationen des Herstellers

Accellix, Inc.

2385 Bering Drive

Accellix-
San Jose, CA 95131, USA

Benutzersupport Telefon: +1 650.396.3035

E-Mail: support@accellix.com

Accellix, Ltd.

5 Shlomo Momo Halevi Street
2nd Floor, Pier B;

Har Hotzvim

P.O. Box 45409
Jerusalem 9777019, Israel

Tel.: +972-2-674-4433  Fax: +972-2-674-4455
E-Mail: office@accellix.com
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