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Dieses Dokument und dessen Inhalt sind Eigentum von Illumina, Inc. und deren Partner-/Tochterunternehmen (,,Illumina”)
und ausschlieSlich fiir den bestimmungsgemafien Gebrauch durch den Kunden in Verbindung mit dem Gebrauch des hier
beschriebenen Produkts (der hier beschriebenen Produkte) und fiir keinen anderen Bestimmungszweck ausgelegt. Dieses
Handbuch und dessen Inhalt diirfen ohne schriftliches Einverstaindnis von Illumina nicht verwendet und zu keinem anderen
Zweck verteilt bzw. anderweitig tibermittelt, offengelegt oder auf irgendeine Weise reproduziert werden. Illumina iibertragt mit
diesem Dokument keine Lizenzen unter seinem Patent, Markenzeichen, Urheberrecht oder biirgerlichen Recht bzw. dhnlichen
Rechten an Drittparteien.

Die Software ist lizenziert unter den Bestimmungen und Bedingungen der Illumina Sequenzierungs-Software-
Lizenzvereinbarung in einem separaten Dokument. Wenn Sie nicht mit den darin festgelegten Bestimmungen und Bedingungen
einverstanden sind, lizenziert Illumina diese Software nicht fiir Sie und Sie diirfen die Software weder installieren noch
verwenden.

Die Anweisungen in diesem Dokument miissen von qualifiziertem und entsprechend ausgebildetem Personal genau befolgt
werden, damit die in diesem Dokument beschriebene Anwendung der Produkte sicher und ordnungsgemaf erfolgt. Vor der
Verwendung dieser Produkte muss der Inhalt dieses Dokuments vollstindig gelesen und verstanden worden sein.

FALLS NICHT ALLE HIERIN AUFGEFUHRTEN ANWEISUNGEN VOLLSTANDIG GELESEN UND BEFOLGT
WERDEN, KONNEN PRODUKTSCHADEN, VERLETZUNGEN DER BENUTZER UND ANDERER PERSONEN SOWIE
ANDERWEITIGER SACHSCHADEN EINTRETEN.

ILLUMINA UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR SCHADEN, DIE AUS DER UNSACHGEMASSEN
VERWENDUNG DER HIERIN BESCHRIEBENEN PRODUKTE (EINSCHLIESSLICH TEILEN HIERVON ODER DER
SOFTWARE) ENTSTEHEN, ODER JEDER ANDEREN ART DER VERWENDUNG DER PRODUKTE AUSSERHALB DES
GULTIGKEITSBEREICHS DER AUSDRUCKLICHEN SCHRIFTLICHEN LIZENZEN ODER DER DURCH ILLUMINA
GENEHMIGTEN ZULASSUNGEN IN VERBINDUNG MIT DEM ERWERB DER PRODUKTE DURCH DEN KUNDEN.

© 2018 Illumina, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Alle Marken sind das Eigentum von Illumina, Inc. oder ihrer jeweiligen Inhaber. Weitere Informationen zu Marken finden Sie
unter www.illumina.com/company/legal.html.

Diese Software enthélt die SeqAn-Bibliothek, die fiir Illumina lizenziert wurde und unter folgender Lizenz verteilt wird:

Copyright © 2010, Knut Reinert, FU Berlin, Alle Rechte vorbehalten. Die Weitergabe und die Verwendung des Quellcodes und
des Binérformats, ob mit oder ohne Anderungen, sind gestattet, wenn die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

1 Der weitergegebene Quellcode muss den obigen Urheberrechtsvermerk enthalten, diese Liste der Bedingungen und den
folgenden Haftungsausschluss.

2 Das weitergegebene Binarformat muss den obigen Urheberrechtsvermerk, diese Liste der Bedingungen und den
folgenden Haftungsausschluss in der Dokumentation und/oder in weiteren Materialien enthalten, die im Rahmen der
Weitergabe bereitgestellt werden.

3 Weder der Name der FU Berlin, der Name , Knut Reinert” noch die Namen seiner Mitarbeiter diirfen als Beflirworter von
Produkten oder zur Werbung fiir Produkte verwendet werden, die von dieser Software abgeleitet sind.

DIE SOFTWARE WIRD VON DEN URHEBERRECHTSINHABERN UND DEREN MITARBEITERN OHNE
MANGELGEWAHR GELIEFERT, OHNE GARANTIEN JEDWEDER ART, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH IMPLIZIT,
EINSCHLIESSLICH DER, ABER NICHT BESCHRANKT AUF DIE IMPLIZITEN GARANTIEN DER
MARKTGANGIGKEIT UND DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. IN KEINEM FALL SIND DIE
URHEBERRECHTSINHABER ODER DEREN MITARBEITER FUR IRGENDWELCHE DIREKTEN, INDIREKTEN,
BEILAUFIG ENTSTANDENEN ODER SPEZIELLEN SCHADEN, SCHADENERSATZFORDERUNGEN MIT
STRAFZWECK ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR (DIES GILT INSBESONDERE FUR DIE BESCHAFFUNG VON
ERSATZGUTERN ODER -DIENSTLEISTUNGEN, NUTZUNGSAUSFALL, DATENVERLUST, ENTGANGENE GEWINNE
ODER GESCHAFTSUNTERBRECHUNGEN), GANZ GLEICH, WIE DIESE VERURSACHT WURDEN UND WELCHER
HAFTUNGSTHEORIE SIE UNTERLIEGEN, SEI DIES VERTRAGS-, GEFAHRDUNGS- ODER DELIKTHAFTUNG
(EINSCHLIESSLICH FAHRLASSIGKEIT ODER SONSTIGES), DIE AUF IRGENDEINE WEISE DURCH DIE
BENUTZUNG DIESER SOFTWARE ENTSTEHEN, SELBST WENN DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN
MITGETEILT WURDE.

Dokument-Nr. 1000000015777 vO3 DEU
English Source: 15070067 v04


http://www.illumina.com/company/legal.html

Dokument-Nr.

Dokument-
Nr. 15070067 v04

Dokument-

Nr. 15070067 v03
Dokument-Nr.
15070067 v02

Dokument-Nr.
15070067 vO1

Teile-Nr. 15070067
Rev. A

Datum

Marz
2018

September
2017

Marz
2017

Dezember
2016

Marz
2015

Beschreibung der Anderung

Informationen zum Uberwachungsservice Illumina Proactive
im Abschnitt ,Bildschirm ,Run Options’ (Laufoptionen)”
hinzugefiigt.

Regulierungsetiketten wurden aktualisiert.

Korrektur der Erklarung zum Verwendungszweck. ,Die
MiSeqDx-Plattform ist fiir die Verwendung mit IVD-Assays
und Reagenzien-Kits von Illumina konzipiert” entfernt.

Anderung der Formamid-Warnung in eine allgemeine
Warnung zu potenziell gefahrlichen Chemikalien mit der
Empfehlung zum Tragen einer geeigneten Schutzausriistung.
Anderung der Art von Wasser, die zum Waschen des Gerits
verwendet wird, von DNase-/RNase-freiem Wasser in Wasser
in Laborqualitat. Auflistung geeigneter Beispiele von Wasser in
Laborqualitat, einschlieBlich Illumina PW1.

Entfernung des Abschnitts zum Messen der erwarteten
Waschvolumina.

Anderung des BegriiSungsbildschirms in Startbildschirm.
Anderung der Erklarung zum Verwendungszweck zur
Angleichung an die Erklarung in der Packungsbeilage zum
MiSeqDx-Geriit fiir Gerdite mit Dual-Boot-Konfiguration
(Dokument-Nr. 15070068).

Informationen zu Lagerung und Handhabung hinzugefiigt.
Markierungs- und Formatierungsanderungen.

Erste Version Fuir Kunden, die ein Gerat mit Dual-Boot-

Konfiguration haben, ersetzt dieses Handbuch das MiSeqDx
Referenzhandbuch (Teile-Nr. 15038353).
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Erste Schritte

Das Illumina MiSeqDx-Gerit ist ein Sequenzierungsgerat, das Fluoreszenzsignale
markierter Nukleotide mittels geradtespezifischer Reagenzien und Fliezellen (MiSeqDx
Universal-Kit 1.0), Bildgebungshardware und Datenanalysesoftware misst. Die MiSeqDx-
Plattform ist fiir die gezielte Sequenzierung humangenomischer DNA aus peripheren
Vollblutproben vorgesehen. Die MiSeqDx-Plattform ist nicht fiir die Gesamtgenom- oder
De-Novo-Sequenzierung vorgesehen.
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Das MiSeqDx verfiigt iiber die folgenden externen Komponenten:

D
B

E
A F

A Flief3zellenkammer: Enthalt den Flie3zellentisch, auf dem sich die Flie3zellen wahrend
des Laufs befinden. Der FliefSzellentisch wird durch Motoren gesteuert, die den Tisch fiir
das Laden der Flie3zelle aus dem gekapselten Optikmodul herausfahren und ihn
zuriickfahren, wenn der Lauf beginnt.

B Gekapseltes Optikmodul: Enthalt optische Komponenten, die die Bildgebung der
FlieSzelle ermoglichen.

C Statusleiste: Zeigt den Gerétestatus anhand von drei Farben an. Blau bedeutet, dass die
Verarbeitung im Gerat lauft, Orange weist darauf hin, dass das Gerit tiberpriift werden
muss, und Griin zeigt an, dass das Gerit fiir den nachsten Lauf bereit ist.

D Touchscreen-Monitor: Ermdoglicht die Einrichtung und die Laufkonfiguration am Gerit
iiber die Benutzeroberflache der Software.

E Externer USB-Anschluss: Erméglicht {iber den Touchscreen-Monitor die Ubertragung
von Dateien und Daten auf den Gerédtecomputer.

F Reagenzienkammer: Enthilt Reagenzien bei geeigneten Temperaturen, Waschlosungen
und die Abfallflasche. Ein Magnetverschluss sichert die Tiir der Reagenzienkammer.

Die MiSeqDx-Benutzeroberfldche fiihrt Benutzer mithilfe des Touchscreen-Monitors durch
die Schritte zur Laufkonfiguration.

MiSeqDx Referenzhandbuch fiir Gerate mit Dual-Boot-Konfiguration
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Erste Schritte

Fliefszellentisch

Tir der FlieSzellenkammer
Fliefszellenriegel

Fliefszelle

Freigabeknopf des Fliefszellenriegels

mooOw>

In der FlieSzellenkammer sind der Flief3zellentisch, die thermische Station und die
Fluidikanschliisse fiir die Fliefszelle untergebracht. Der Fliefszellentisch hélt die Fliefszelle
und der Flieszellenriegel sichert und positioniert die Fliefszelle. Wenn der Fliefszellenriegel
schliefst, wird die FliefSzelle durch zwei Stifte in der Nahe des Verriegelungsscharniers
automatisch positioniert.

Die thermische Station unter dem Fliefszellentisch steuert die fiir die Clusterbildung und die
Sequenzierung erforderlichen Anderungen der Fliefizellentemperatur.

illumina’

A Auslassanschluss
B Bildgebungsbereich
C Einlassoffnung

Die MiSeqDx-Fliefizelle ist ein Glastrager zur einmaligen Verwendung, auf dem die
Clusterbildung und die Sequenzierreaktion stattfinden.

Reagenzien werden der Fliefizelle durch den Einlassanschluss zugefiihrt, passieren den
Bildgebungsbereich der einzelnen Lane und verlassen die Fliefszelle durch den
Auslassanschluss. Abfille werden beim Verlassen der Fliefizelle in die Abfallflasche
transportiert.

Wahrend des Sequenzierungslaufs wird die einzelne Lane in kleinen Bildgebungsbereichen
aufgenommen, die als Platten bezeichnet werden.
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A Reagenzienkiihler
B Sipper-Griff (in angehobener Position dargestellt)
C Flasche mit MiSeqDx-SBS-Lésung (PR2)
D Abfallflasche
E Reagenzienkartusche

In der Reagenzienkammer befinden sich der Reagenzienkiihler sowie Positionen fiir die
Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) und die Abfallflasche.

Waihrend des Laufs enthilt der Reagenzienkiihler eine Einweg-Reagenzienkartusche.
Waihrend des Gerdtewaschlaufs enthdlt der Reagenzienkiihler die Waschablage. Die
Software senkt, je nachdem, welcher Prozess gerade ausgefiihrt wird, zum passenden
Zeitpunkt wahrend eines Laufs automatisch Sipper in die einzelnen Behalter der
Reagenzienkartusche ab.

Rechts neben dem Reagenzienkiihler befinden sich zwei formschliissige Aussparungen,
eine fiir die Flasche mit der MiSeqDx-5BS-Losung (PR2) und eine fiir die Abfallflasche. Der
Sipper-Griff arretiert die Flaschen in ihrer Position und senkt den entsprechenden Sipper in
die jeweilige Flasche ab.

Reagenzien werden durch die Sipper und die Fluidikleitungen und anschlieffend durch die
Fliefizelle gepumpt. Reagenzienabfall wird wahrend des gesamten Prozesses in die
Abfallflasche abgegeben.
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Erste Schritte

1

HINWEIS

[llumina empfiehlt, das Gerat standig eingeschaltet zu lassen. Wenn das Gerit jedoch
ausgeschaltet werden muss, fithren Sie die Schritte zum Ausschalten durch, die unter
Ausschalten des Geridts auf Seite 65 beschrieben sind. Warten Sie mindestens 60 Sekunden,
bevor Sie den Netzschalter wieder einschalten.

Wenn das MiSeqDx-Gerat noch nicht eingeschaltet ist, fassen Sie um die rechte Seite
des Gerats herum, um den Netzschalter an der Geratertickseite zu erreichen. Er befindet
sich in der unteren Ecke direkt tiber dem Netzkabel.

Position des Netzschalters

Schalten Sie den Netzschalter ein (Position ON). Der integrierte Geratecomputer startet.

Melden Sie sich beim Betriebssystem an.

Warten Sie, bis das Betriebssystem vollstandig geladen wurde. Die MiSeq Operating
Software (MOS) wird gestartet und initialisiert das Gerdt automatisch.

Wenn die Initialisierung abgeschlossen ist, wird der Startbildschirm angezeigt.

Startbildschirm

Welcome to lllumina MiSeqDx e

m B 7 3 00000
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Die Sequenzierungs-Verbrauchsmaterialien, die fiir die Ausfithrung des MiSeqDx
erforderlich sind, werden separat als Teil eines In-vitro-Diagnose-Kits bereitgestellt.

Stellen Sie sicher, dass die folgenden vom Benutzer bereitzustellenden
Verbrauchsmaterialien verfiigbar sind, bevor Sie mit einem Lauf beginnen.

Verbrauchsmaterial Zweck

Alkoholtupfer, 70 % Isopropyl Reinigen des Fliefizellenhalters
oder

Ethanol, 70 %

Labortticher, fusselfrei Reinigen des Fliefzellentisches
Linsenpapier, 4 x 6 Zoll (10,2 x 15,2 cm) Reinigen der Flief3zelle

Tween 20 Waschen des Gerats

Pinzette, viereckige Spitze, Kunststoff Entfernen der Flie3zelle aus dem
(optional) Versandbehilter

Wasser, Laborqualitat Waschen des Gerats

Verwenden Sie bei Gerédteverfahren immer Wasser in Laborqualitdt. Verwenden Sie
niemals Leitungswasser. Die folgenden Beispiele sind geeignet:

Ilumina PW1

18 Megaohm (MQ)-Wasser

Milli-Q-Wasser

Super-Q-Wasser

Wasser in Molekularbiologie-Qualitat

Element Spezifikation

Temperatur Transport und Lagerung: -10 °C bis 40 °C
Betriebsbedingungen: 19 °C bis 25 °C

Luftfeuchtigkeit Transport und Lagerung: nicht kondensierende Feuchtigkeit

Betriebsbedingungen: 30 bis 75 % relative Feuchtigkeit (nicht
kondensierend)

MiSeqDx Referenzhandbuch fiir Gerate mit Dual-Boot-Konfiguration
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Erste Schritte

[Nlumina empfiehlt dringend die Installation einer vom Benutzer bereitgestellten
Virenschutz-Software zum Schutz des Computers vor Viren.
Konfigurieren Sie die Aktualisierungen der Virenschutz-Software wie folgt, um Storungen
des Betriebs von MiSeqDx oder den Verlust von Daten zu vermeiden:
Legen Sie fest, dass Virenpriifungen manuell und nicht automatisch ausgefiihrt werden
sollen.
Fithren Sie Virenpriifungen nur aus, wenn das Gerit gerade nicht verwendet wird.
Legen Sie fest, dass Aktualisierungen zwar ohne Autorisierung durch den Benutzer
heruntergeladen, jedoch nicht installiert werden sollen.
Lassen Sie den Computer nach einer Aktualisierung nicht automatisch neu starten.
Schlieien Sie das Datenlaufwerk und das Anwendungsverzeichnis ggf. von einem
Echtzeit-Dateisystemschutz aus.
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MiSegDx Software

Die in diesem Kapitel beschriebene Software wird zum Konfigurieren, Ausfithren und
Analysieren von Daten auf dem MiSeqDx-Gerdt verwendet.

Interaktion zwischen MiSeqDx-Softwarekomponenten

lllumina

Worklist
Manager } AuBerhalb des Gerats

installiert

. Echtzeitanalyse — MiSed Auf dem Gerét installiert
Illlumina User e Reporter
Mgn??emem AuBerhalb oder auf dem
(Beﬁut‘gz:\?er- T Gerét installiert

waltungs-
software)

INlumina Worklist Manager IWM): Wird zum Erstellen eines Probenblatts wahrend
der Bibliotheksvorbereitung verwendet. Das Probenblatt gewahrleistet eine positive
Probenkontrolle wahrend des gesamten Prozesses. Diese Software wird auflerhalb des
Gerats ausgefiihrt und das Probenblatt ist dem Lauf wahrend der Laufkonfiguration
auf dem MiSeqDx-Gerat zugeordnet. Informationen zum Erzeugen eines Probenblatts
finden Sie im Kit-spezifischen Referenzhandbuch. Weitere Informationen finden Sie
unter [llumina Worklist Manager Software auf Seite 15.

INlumina User Management Software: Wird verwendet, um Benutzern die
entsprechenden Zugriffsberechtigungen zu erteilen. Diese Software wird auflerhalb des
Gerits ausgefithrt und die Berechtigungen werden in einer Datenbankdatei gespeichert,
die das MiSeqDx-Gerat bei entsprechender Konfiguration referenzieren kann. Weitere
Informationen finden Sie unter Illumina User Management Software auf Seite 11.

MiSeq Operating Software (MOS): Steuert den Betrieb des Gerats sowie verschiedene
Konfigurationseinstellungen. Diese Software ist installiert und wird auf dem Gerat
ausgefiihrt. Weitere Informationen finden Sie unter MiSeq Operating Software (MOS) auf
Seite 16.

Echtzeitanalyse (Real Time Analysis, RTA): Fiihrt Bildverarbeitung und Base-Calling
(nachfolgend als Priméaranalyse bezeichnet) durch. Diese Software ist installiert und
wird auf dem Gerat ausgefiihrt. Weitere Informationen finden Sie unter Echtzeitanalyse
(RTA) auf Seite 36.

MiSeq Reporter: Fithrt die Sekundéranalyse aus, darunter Demultiplexierung,
Alignment, Varianten-Calling und Berichtgenerierung. Die spezifischen Funktionen, die
unterstiitzt werden, variieren je nach Kit. Diese Software kann auf dem oder auflerhalb
des Gerits installiert werden. Die Ausgabe kann in einem Webbrowser angezeigt
werden. Weitere Workflow-spezifische Informationen zur Datenanalyse finden Sie im
Referenzhandbuch zur MiSeq Reporter Software (Dokument-Nr. 15038356).
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Benutzernamen, Kennworter und Zugriffsrechte werden mithilfe der lllumina User
Management Software verwaltet, die eine Datenbankdatei zum Aktivieren der
Anmeldeberechtigungen fiir autorisierte Benutzer erstellt. Die User Management Software
ist auf dem Geratecomputer nicht installiert und dient der Verwendung aufserhalb des
Gerits.

Vor der Inbetriebnahme der MiSeq Operating Software (MOS) ist eine
Benutzerdatenbankdatei erforderlich. Informationen zum Verkniipfen des MiSeqDx mit der
Benutzerdatenbankdatei finden Sie unter Bildschirm ,, Run Options” (Laufoptionen) auf Seite
21.

Im folgenden Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die lllumina User Management Software
herunterladen, installieren und starten. Dartiber hinaus finden Sie Anweisungen zum
Erstellen einer Benutzerdatenbankdatei.
Herunterladen der Software: Die Illumina User Management Software kann von der
[Nlumina-Website unter http://www.illumina.com heruntergeladen werden. Rufen Sie
die MiSeqDx-Supportseite auf und klicken Sie auf Downloads. Hierfiir ist ein
Mylllumina-Konto erforderlich.
Installieren der Software: Die [llumina User Management Software kann auf allen
Windows-Plattformen ausgefiihrt werden. Klicken Sie zum Starten der Installation
doppelt auf die Datei , Setup.exe”. Der Installationsassistent wird geoffnet.
Starten der Software: Um die Software zu starten, wahlen Sie Start | Alle Programme
| Illumina | INlumina User Management Software oder klicken Sie auf das
entsprechende Desktop-Symbol.

Die llumina User Management Software wird aufierhalb des Gerits verwendet. Wenn Sie
die Anwendung zum ersten Mal ausfiihren, erstellen Sie ein Admin-Konto und legen Sie
ein Kennwort fiir das Konto fest.

Erstellen des Admin-Kontos

|
! Create Admin Account

You must create an Admin account for this
database

User: |

Password

s B

Nur Benutzer mit Administratorrechten kdnnen neue Benutzer hinzufiigen, Benutzertypen
oder Kennworter andern und neue Datenbanken erstellen.

Nachdem Sie sich angemeldet haben, wird die Benutzeroberflache der llumina User
Management Software gedffnet.

Verwenden Sie die Tllumina User Management Software zum Offnen einer vorhandenen
Datenbankdatei, zum Erstellen einer neuen Datenbankdatei, zum Hinzufligen bzw.
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MiSegDx Software

Entfernen von Benutzern und zum Zuweisen von Kennwortern und Benutzertypen fiir

autorisierte Benutzer.
Offnen einer vorhandenen Datenbankdatei: Wihlen Sie Browse (Durchsuchen) und
navigieren Sie zum Speicherort der Datenbankdatei. Der Speicherort der
Datenbankdatei wird auf der Registerkarte ,Folders Settings” (Ordnereinstellungen) des
Bildschirms ,,Run Options” (Laufoptionen) definiert. Weitere Informationen finden Sie
unter Bildschirm ,Run Options” (Laufoptionen) auf Seite 21. Wenn die Datenbankdatei
gedffnet wird, werden die in der Datei enthaltenen Benutzernamen im Abschnitt
,Database Contents and Settings” (Datenbankinhalt und -einstellungen) angezeigt.
Erstellen einer neuen Datenbankdatei: Wahlen Sie Create New (Neu erstellen) und
weisen Sie der Datenbankdatei einen Namen zu. Das Dateiformat ist standardmafig
*.db.

Benutzeroberflache der Illumina User Management Software

Show Logs

Browse

_OR-

Database Contents and Sef

Passwords .
Expire After r
(no. of days) (no. of days)

Add User

Edit

User Information:

User:

Password:

User Type:

Change

Delete

Save

Anderungen an der Datenbankdatei werden automatisch gespeichert. Ausgenommen sind
Anderungen an Attributen im Abschnitt ,User Information” (Benutzerdaten). Nachdem Sie
Anderungen an den Benutzerdaten vorgenommen haben, wihlen Sie Save (Speichern),
bevor Sie die llumina User Management Software schlieflen.

Um die Datenbankdatei mit dem MiSeqDx zu verkniipfen, rufen Sie den Bildschirm Run
Options (Laufoptionen) und die Registerkarte Folder Settings (Ordnereinstellungen) der
MiSeq Operating Software (MOS) auf.

Hinzufiigen oder Entfernen von Benutzern

Jedem autorisierten Benutzer sind vier Attribute in der Datenbankdatei zugeordnet:
Kennwort, Benutzertyp, Giiltigkeitsdauer des Kennworts und Anzahl an Tagen, die der
Benutzer vor Ablauf des Kennworts erinnert wird. Informationen zur spezifischen
Funktionalitdt, die einem Benutzertyp zusteht, finden Sie unter Zugriffsrechte fiir Benutzer
auf Seite 14.
Hinzufiigen eines neuen Benutzers: Wahlen Sie Add User (Benutzer hinzufiigen).
Fiigen Sie im Abschnitt , User Information” (Benutzerdaten) einen Benutzernamen
hinzu, weisen Sie ein Kennwort zu und wahlen Sie aus der Dropdown-Liste ,, User
Type” (Benutzertyp) einen Benutzertyp aus: Admin (Administrator), SuperUser (Super-
User) oder User (Benutzer). Klicken Sie auf ,,Save” (Speichern), um den neuen Benutzer
zu erstellen. Der Name und der Benutzertyp des neuen Benutzers werden im Abschnitt
,Database Contents and Settings” (Datenbankinhalt und -einstellungen) angezeigt.
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Bearbeiten der Benutzerdaten: Wahlen Sie im Abschnitt ,,Database Contents and
Settings” (Datenbankinhalt und -einstellungen) den zu bearbeitenden Benutzer. Wahlen
Sie Edit (Bearbeiten). Der Abschnitt , User Information” (Benutzerdaten) wird aktiviert.
Entfernen eines Benutzers: Wahlen Sie im Abschnitt ,,Database Contents and
Settings” (Datenbankinhalt und -einstellungen) den zu entfernenden Benutzer. Wahlen
Sie Delete (Loschen). Der Benutzer wird aus der Datenbankdatei fiir die
Benutzerauthentifizierung entfernt.

Hinzufiigen eines neuen Benutzers

# Tlurnina User Management Software. =] & (3]

Select a Database:
Show Logs
C:\Users\engradmin\Desktop\UserDatabase.db Browse
_OR-

Database Contents and Setting

I [ Change ]
- praaa— ] ==

S— —

v e [ Edit | User Type:
Full access to settings within MiSeq Operating Software.

Delete Allowed to perform sequencing runs for the CF Clinical

Saquencing test, CF 139-Variant test, MiSeqDx Universal, and
all RUO workflows. Allowed to create sample sheets. When
performin g RUO runs, the data can be transferred to

Festlegen der Benutzerdaten

Wihlen Sie im Abschnitt ,Database Contents and Settings” (Datenbankinhalt und -
einstellungen) einen Benutzer aus und wéhlen Sie dann Edit (Bearbeiten). Fithren Sie einen
der folgenden Schritte durch und klicken Sie anschlieffend auf Save (Speichern).
Andern des Kennworts: Geben Sie im Abschnitt , User Information” (Benutzerdaten) in
das Feld ,Password” (Kennwort) ein neues Kennwort ein und geben Sie dann das
neue Kennwort erneut in das zweite Kennwortfeld ein. Unabhéngig vom Zugriffsrecht
konnen alle Benutzer ihr eigenes Kennwort @ndern.
Andern eines Benutzertyps: Wahlen Sie im Abschnitt ,, User Information”
(Benutzerdaten) einen Benutzertyp aus der Dropdown-Liste , User Type” (Benutzertyp)
aus: Admin (Administrator), SuperUser (Super-User) oder User (Benutzer). Nur ein
Benutzer mit Administratorberechtigungen kann einen Benutzertyp dandern.
Festlegen der Giiltigkeitsdauer eines Kennworts: Geben Sie im Abschnitt ,Database
Contents and Settings” (Datenbankinhalt und -einstellungen) anhand der Dropdown-
Liste die Anzahl der Tage an, die das aktuelle Kennwort aktiv sein soll.
Festlegen der Erinnerung zum Zuriicksetzen des Kennworts: Geben Sie im Abschnitt
,Database Contents and Settings” (Datenbankinhalt und -einstellungen) anhand der
Dropdown-Liste die Anzahl der Tage an, die der Benutzer vor Ablauf des Kennworts
an das Zuriicksetzen des Kennworts erinnert werden soll.
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MiSegDx Software

Anzeigen von Protokollen

Klicken Sie auf Show Logs (Protokolle anzeigen), um ein Protokoll aller Anderungen zu
offnen, die an einer Datenbankdatei vorgenommen wurden. Zudem werden das Datum
und die Uhrzeit, zu der die Anderung vorgenommen wurde, angezeigt. Protokolle finden
sich nur in der Datenbankdatei und sind Teil derselben. Sie werden nicht als separate
Dateien gespeichert. Das angezeigte Protokoll bezieht sich einzig auf die offene
Datenbankdatei, die im Abschnitt ,Select a Database” (Datenbank auswéhlen) aufgelistet

ist.

Fiir Benutzer stehen die folgenden Benutzerrechte zur Verfiigung, die jedem Benutzer in der
Datenbankdatei fiir die Benutzerauthentifizierung zugewiesen werden konnen. Es ist eine
Administratorberechtigung erforderlich, um die Zuweisungen des Benutzertyps zu @ndern.

Stufe

Admin
(Administrator)

Super User
(Super-User)

User (Benutzer)

Berechtigungen

Ermoglicht den Zugriff auf alle Softwarefunktionen, das Windows-
Betriebssystem auf dem Gerédtecomputer, Aktivititen zur Benutzerverwaltung
und Datenverwaltungsfunktionen.

Ermoglicht den Zugriff auf Softwarefunktionen, das Windows-Betriebssystem
auf dem Geratecomputer und andere Funktionen auf mittlerer Ebene.

Ermoglicht den Zugriff zum Starten, Uberwachen, Anhalten und Stoppen der
Sequenzierungslaufe fiir In-vitro-Diagnose-Kits.
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IWM ist eine assistentenbasierte Anwendung zum Erstellen und Bearbeiten von
Probenbléttern fiir das MiSeqDx und die Illumina-Analysesoftware. Sie wahlen die
Probenblattoptionen auf Basis des von Ihnen verwendeten Kits. Die Probenblatter werden
wihrend der Bibliotheksvorbereitung erstellt. Informationen hierzu finden Sie in den Kit-
Referenzhandbiichern. Wahrend der Laufkonfiguration auf dem MiSeqDx wiéhlen Sie ein
Probenblatt aus, das mithilfe der IWM Software erstellt wurde und beim Lauf verwendet
werden soll.

In den folgenden Anweisungen ist beschrieben, wie Sie die INM Software herunterladen,
installieren und starten konnen. Die Software wird aufierhalb des Gerdts verwendet.
Herunterladen der Software: Wenden Sie sich an den technischen Support von
[Nlumina, um ein Installationspaket der INM Software zu erhalten.
Installieren der Software: Die IWNM Software kann auf einer Windows-7-Plattform
ausgefiihrt werden. Um die Installation zu starten, entpacken Sie das Installationspaket
der IWM Software. Doppelklicken Sie auf die Datei , Setup.exe”. Klicken Sie bei den
Aufforderungen im Installationsassistenten auf Next (Weiter).
Starten der Software: Wahlen Sie zum Starten der Software Start | Alle Programme |
Ilumina | INlumina Worklist Manager Software oder klicken Sie auf das Desktop-
Symbol.

MiSeqDx Referenzhandbuch fiir Gerate mit Dual-Boot-Konfiguration
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MiSegDx Software

Die MOS-Benutzeroberflache fiihrt die Benutzer vor dem Start des Laufs durch die Schritte
zum Laden der Fliefizelle und der Reagenzien und bietet anschliefend wahrend der
Durchfithrung des Laufs einen Uberblick iiber Qualititsstatistikwerte, die iiberwacht
werden konnen.

Wihrend des Laufs steuert die MOS den Flief3zellentisch, verteilt Reagenzien, kontrolliert
die Fliefizellentemperaturen und nimmt Bilder von Clustern auf der Fliefzelle auf.

Die MOS fiihrt den Lauf basierend auf Parametern durch, die im Probenblatt angegeben
sind.

Die MOS-Benutzeroberfldche zeigt den Startbildschirm an, wenn die Software startet.

Startbildschirm

Welcome to lllumina MiSeqDx @

SEQUENCE

=

MANAGE RUN
FILES OPTIONS

=B 2 00000

MANAGE
INSTRUMENT

Sequence (Sequenzieren): Mit dieser Option werden mehrere Bildschirme zur
Laufkonfiguration geoffnet, die die Benutzer durch die Schritte zur Laufkonfiguration
fithren. Weitere Informationen finden Sie unter Laufkonfigurationsbildschirme auf Seite 27.
Perform Wash (Waschlauf durchfiihren): Bietet Optionen zum Starten der folgenden
Arten von Gerdtewaschlaufen: Wartungswaschlauf, Standbywaschlauf oder
Nachwaschung. Weitere Informationen finden Sie unter Bildschirm ,, Perform Wash”
(Waschlauf durchfiihren) auf Seite 18.

Manage Files (Dateien verwalten): Bietet Optionen zum Verschieben, Léschen und
Hochladen von Dateien auf den Geratecomputer. Weitere Informationen hierzu finden
Sie unter Bildschirm ,,Manage Files” (Dateien verwalten) auf Seite 19.

Run Options (Laufoptionen): Bietet Optionen zur Durchfithrung von Nachwaschungen
sowie zum Andern des Standardspeicherorts der Datenordner und zum Festlegen von
Voreinstellungen fiir E-Mail-Benachrichtigungen. Weitere Informationen finden Sie
unter Bildschirm , Run Options” (Laufoptionen) auf Seite 21.

Manage Instrument (Gerdt verwalten): Bietet Optionen zum Zugriff auf die
Systemeinstellungen, zur Durchfithrung von Systempriifungen, zur manuellen
Aktualisierung der Software, zum Neustarten, zum Neustarten im Forschungsmodus
und zum Ausschalten des Geréts. Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
Bildschirm ,, Manage Instrument” (Geriit verwalten) auf Seite 24.
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In der unteren rechten Ecke jedes Bildschirms befinden sich mehrere Symbole. Jedes Symbol
ist eine Aktivitdtsanzeige, an der Sie erkennen konnen, welche Aktivitat das Gerdt gerade
ausfiihrt.

Aktivitatsanzeigen

Die Aktivitdtsanzeigen stehen von links nach rechts fiir die folgenden Aktivitdten:
Bewegen des y-Tisches
Bewegen des z-Tisches
Aktivieren der Elektronik-Funktionalitat
Verwenden der Kamera
Pumpen durch das Fluidiksystem

Im unteren Bereich jedes Bildschirms in der Benutzeroberflache befinden sich vier
Sensoranzeigen, die jeweils den Status einer Gerdtekomponente darstellen.

Sensoranzeigen
g -
400°C BwT

Die Sensoranzeigen stehen von links nach rechts fiir die folgenden Komponenten:
Tiir der FlieSzellenkammer, in geschlossener oder gedffneter Position
Temperatur des Reagenzienkiihlers in °C
Temperatur der Fliefzelle in °C
Status der BaseSpace®-Verbindung (fiir In-vitro-Diagnose-Kits nicht verfiigbar)
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I_1_1 der rechten oberen Ecke des Startbildschirms befindet sich ein Statussymbol, das
Anderungen der Bedingungen wiahrend der Laufkonfiguration oder des Laufs anzeigt.

Statussymbol | Statusname Beschreibung
Status OK Keine Anderung. Das System funktioniert normal.
Achtung Wichtige Informationen. Aktion erforderlich.
Warnung Bei einer Warnung wird ein Lauf nicht angehalten. Bei

einigen Warnungen sind jedoch Mafinahmen erforderlich,
bevor der Lauf fortgesetzt wird.

Fehler Fehler stoppen einen Lauf in der Regel und erfordern im
Allgemeinen eine Aktion, bevor der Lauf fortgesetzt
werden kann.

x-S

Wenn eine Bedingungsdnderung auftritt, &ndert sich das Symbol in das zugehorige Bild
und blinkt, um Aufmerksamkeit zu erregen. Wenn dies geschieht, wahlen Sie das Symbol,
um das Statusfenster zu 6ffnen, das eine allgemeine Beschreibung der Bedingung enthalt.
Wahlen Sie ein beliebiges aufgefiihrtes Element, um eine detaillierte Beschreibung der
Bedingung und ggf. Anweisungen zum Beheben der Bedingung anzuzeigen.
Wahlen Sie Acknowledge (Bestdtigen), um die Meldung zu akzeptieren, und Close
(Schlieen), um das Dialogfeld zu schliefSen.

Sie kénnen die Meldungen im Statusfenster filtern, indem Sie die Symbole am oberen
Fensterrand auswahlen. Wenn Sie ein Symbol auswéhlen, wird die Bedingung angezeigt
bzw. ausgeblendet.

Der Bildschirm , Perform Wash” (Waschlauf durchfiihren) gibt das Datum des letzten

durchgefiihrten Waschlaufs an und ermoglicht den Benutzern, die folgenden

Waschlauftypen durchzufiihren:
Maintenance Wash (Wartungswaschlauf): Der Wartungswaschlauf besteht aus drei
aufeinanderfolgenden Waschzyklen, bei denen das System griindlich gespiilt wird.
Fiihren Sie mindestens alle 30 Tage einen Wartungswaschlauf durch. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter Verfahren auf Seite 59.
Standby Wash (Standbywaschlauf): Der Standbywaschlauf bereitet die Fluidikleitungen
ordnungsgemaf fiir die Auflerbetriebnahme vor und besteht aus zwei
aufeinanderfolgenden Waschzyklen. Fiihren Sie einen Standbywaschlauf durch, wenn
davon auszugehen ist, dass das Gerat bis zu sieben Tage nicht benutzt wird. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter Durchfiihren eines Standbywaschlaufs auf Seite 62.
Nachdem das Gerét in den Leerlauf versetzt wurde, muss ein Wartungswaschlauf
durchgefiihrt werden, bevor ein Sequenzierungslauf initiiert werden kann.
Post-Run Wash (Nachwaschung): Die Nachwaschung ist ein Standardgerdtewaschlauf,
der zwischen Sequenzierungsldaufen durchgefiihrt wird, und besteht aus einem
einzelnen Waschzyklus. Wenn Sie eine Nachwaschung zu einem anderen Zeitpunkt
als direkt nach einem Lauf durchfithren miissen, verwenden Sie den Befehl im
Bildschirm ,Perform Wash” (Waschlauf durchfiihren), um den Waschlauf zu initiieren.
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Das MiSeqDx-Gerat kann so konfiguriert werden, dass es einen Wartungswaschlauf
und keine Nachwaschung zwischen zwei Laufen durchfiihrt. Weitere Informationen
finden Sie unter Bildschirm ,, Run Options” (Laufoptionen) auf Seite 21.

Bildschirm ,Perform Wash” (Waschlauf durchfiihren)

Please select a wash activity.

Perform The Maintenance Wash should be performed every 30 days for optimal performance.
Maintenance
Wash Last performed: N/A
Perform The Standby Wash should be performed when the instrument will be idle for more than seven days.
Standby Note: If a Standby Wash is performed a maintenance wash must be conducted before sequencing.
Wash
Last performed: N/A
Perform The Post-Run Wash is performed after every sequencing run.
Post-Run
Wash Last performed: N/A
Raise
Sippers
m B 7 00000
e use ) = J

Auflerdem enthélt der Bildschirm ,,Perform Wash” (Waschlauf durchfiihren) einen Befehl
zum Anheben der Sipper, sodass die Reagenzienkartusche im Falle eines Fehlers oder einer
unerwarteten Unterbrechung des Laufs aus dem Gerat entfernt werden kann.

j VORSICHT

S, SchliefSen Sie nach dem Einsetzen der Waschablage und vor dem Starten eines Waschlaufs
immer die Tiir des Reagenzienkiihlers. So verhindern Sie, dass sich Ihre Hande noch im Pfad
der Sipper befinden, wenn sich diese nach unten bewegen, wodurch Sie sich Verletzungen
zuziehen konnten.

Mit den Funktionen im Bildschirm ,Manage Files” (Dateien verwalten) konnen Sie Dateien
auf dem Gerdtecomputer verschieben, hochladen oder 16schen. Der Bildschirm ist in fiinf
Registerkarten aufgeteilt: Runs (Laufe), Sample Sheets (Probenblétter), Manifests
(Manifestdateien), Genomes (Genome) und Recipes (Rezepturen).

Bildschirm ,Manage Files” (Dateien verwalten)

Manage Files e

Runs Sample Sheets Manifests Genomes Recipes

Directory:  D:Alllumina\MiSeqQutput
O

Date Reagent Barcods Workfiow RT 1M R2 12 Usemame Run Type

O 101712 RG1234567-00CDE  Amplicon 151 8 151 &  engradmin Dx

m B 7 00000

e H00C
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Wahlen Sie auf einer beliebigen Registerkarte des Bildschirms , Manage Files” (Dateien
verwalten) die Option Browse (Durchsuchen), um zu den Dateien zu navigieren, auf die
das Gerit zugreifen kann.

Registerkarte* Merkmale

Runs (Laufe) Delete (Loschen) oder Move (Verschieben)

Sample Sheets Delete (Loschen), Upload (Hochladen) oder Rename
(Probenblatter) (Umbenennen)

Manifests Delete (Loschen) oder Upload (Hochladen)
(Manifestdateien)

* Die Genom- und Rezepturdateien werden bei In-vitro-Diagnose-Kits
vorab geladen und sollten nicht gedndert werden.

Delete (Loschen): Wahlen Sie das Kontrollkdstchen neben der aufgelisteten Datei oder
dem aufgelisteten Ordner aus und wéhlen Sie anschlieffend Delete (Loschen). Die
Loschfunktion steht auf allen Registerkarten zur Verfiigung. Zum Loschen von Dateien
des Laufs werden Administratorrechte bendtigt.

Move (Verschieben): Nur fiir Laufordner verfiigbar. Wahlen Sie das Kontrollkadstchen
neben dem Ordnernamen, wéhlen Sie Move (Verschieben) und wechseln Sie dann zu
dem gewiinschten Speicherort. Die Option Move (Verschieben) kopiert den Laufordner
an den neuen Speicherort. Der Ordner am alten Speicherort wird anschlieflend geldscht.
Select All Files (Alle Dateien auswéhlen): Wahlen Sie das Kontrollkdstchen links neben
der Schaltflache ,, Delete” (Loschen) aus und wéahlen Sie dann eine Aktion: ,, Delete”
(Loschen) oder ,,Move” (Verschieben). Die Aktion wird auf alle Dateien bzw. Ordner
angewendet.

Upload Files (Dateien hochladen): Wenn das MiSeqDx-Gerat nicht mit einem Netzwerk
verbunden ist, verwenden Sie diese Funktion, um Probenblatt- oder Manifestdateien
von einem USB-Stick auf den Geratecomputer hochzuladen. Wahlen Sie Upload
(Hochladen) und navigieren Sie zu dem Speicherort auf dem USB-Stick, auf dem sich
das Probenblatt befindet. Die Datei wird in den Ordner hochgeladen, der im Feld
,,Directory” (Verzeichnis) angegeben ist.

Rename (Umbenennen): Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen neben der
Probenblattdatei und wahlen Sie anschliefend Rename (Umbenennen). Verwenden Sie
zum Umbenennen des Probenblatts die Bildschirmtastatur.
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Der Bildschirm ,, Run Options” (Laufoptionen) verfiigt {iber drei Registerkarten zum
Angeben der Standardeinstellungen fiir einen Lauf: Run Settings (Laufeinstellungen), Folder
Settings (Ordnereinstellungen) und Email Notifications (E-Mail-Benachrichtigungen).

Registerkarte ,Run Settings” (Laufeinstellungen) im Bildschirm , Run Options”
(Laufoptionen)

Please make any needed changes to the Run Options e

Run Settings Folder Settings Email Notifications

Post-Run Wash Option

O Post-Run Wash O Maintenance Wash

Send instrument health information to lllumina to aid technical support.

D When using BaseSpace, replicate analysis locally on MiSeq.

44 Save and
Cancel Return

B 7 00000
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Registerkarte ,Run Settings” (Laufeinstellungen)
Post-Run Wash Option (Nachwaschungsoption): Nach jedem Lauf ist ein
Geratewaschlauf erforderlich. Die Software fahrt erst mit den Schritten fiir die
Konfiguration des nédchsten Laufs fort, nachdem ein Waschlauf durchgefiihrt wurde.
Diese Einstellung bestimmt, welche Art von Waschlauf standardméfig durchgefiihrt
wird, nachdem hier ein Lauf konfiguriert wurde. Die Nachwaschung dauert etwa
20 Minuten und der Wartungswaschlauf etwa eine Stunde.
Wahlen Sie die Option Send Instrument Health (Gerdtestatus senden), um den
Uberwachungsservice lllumina Proactive zu aktivieren. Je nach verwendeter MOS-
Version kann der Name dieser Einstellung in der Benutzeroberfldche der Software von
dem in diesem Handbuch abweichen.
Nach Aktivierung dieser Einstellung werden Leistungsdaten des Geréats an Illumina
gesendet. Mit diesen Daten werden das Erkennen moglicher Fehler und die
Fehlerbehebung durch Illumina unterstiitzt, sodass durch proaktive Wartung die
Gerateverfligbarkeit maximiert werden kann. Weitere Informationen zu den Vorteilen
dieses Services finden Sie im technischen Hinweis zu Illumina Proactive (Dokument-
Nr. 1000000052503).
Uber diesen Service:
Es werden keine Sequenzierungsdaten gesendet.
Das Gerdt muss mit einem Netzwerk mit Internetzugang verbunden sein.
Der Service ist in der Standardeinstellung deaktiviert. Fiir die Anmeldung bei
diesem Service aktivieren Sie die Einstellung Send Instrument Health
(Geratestatus senden).
Replicate Analysis Locally (Analyse lokal replizieren): Diese Einstellung gilt nicht fiir
In-vitro-Diagnose-Kits.
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MiSegDx Software

Registerkarte ,, Folder Settings” (Ordnereinstellungen)

MiSeqDx benétigt Zugriff auf verschiedene Typen von Dateien, die in Ordnern in einem
lokalen Netzwerk oder auf dem Geratecomputer gespeichert sind. Die Optionen auf der
Registerkarte ,, Folder Settings” (Ordnereinstellungen) teilen dem MiSeqDx-Gerat mit, wo
sich diese Ordner befinden.

Registerkarte , Folder Settings” (Ordnereinstellungen)

Please make any needed changes to the Run Options. 9

Run Settings Folder Settings Email Notifications

Recipe Folder: D:\lllumina\MiSeq Operating Software\CustomRecipe Browse...

Sample Sheet Folder:  D:\lllumi fiSeq Operating Softwar pleSheet: Browse...
Manifest Folder: D:lllumina\MiSeq Operating Software\Manifests Browse...
Output Folder: ' D:\lllumina\MiSeqOutput Browse...

User Database File: ' D:\lllumina\MiSeq Operating Software\TestMiSeqDxDatabase.db Browse...

Changing the user database file will require you to log in again

Save and
Return

m B 7 - 00000
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Recipes (Rezepturen): Anwendungsspezifische Rezepturen werden fiir In-vitro-
Diagnose-Kits nicht unterstiitzt.

Sample Sheets (Probenblétter): Legt den Standardspeicherort fiir Probenblatter fest.
Probenblétter werden vor der Bibliotheksvorbereitung erstellt und enthalten die
Parameter fiir den Lauf.

Manifests (Manifestdateien): Die meisten In-vitro-Diagnose-Kits verwenden vorab
geladene Manifestdateien. Kits, die die Verwendung eines anwendungsspezifischen
Oligo-Pools erfordern, speichern die zugehorige Manifestdatei in dem hier angegebenen
Ordner.

MiSeqOutput: Legt das Standardverzeichnis fiir die Analyseausgabedateien fest.
llumina empfiehlt das Andern der Standardausgabeordner auf einen Speicherort im
Netzwerk, um Dateien langfristig zu speichern, fiir die gemeinsame Nutzung
freizugeben und gegebenenfalls die Verwendung von MiSeq Reporter im Offline-
Modus zu ermoglichen.

User Database File (Benutzerdatenbankdatei): Legt die Datenbankdatei fiir die
Benutzerauthentifizierung fest. Sie enthélt die Liste der autorisierten Benutzer,
Benutzerkennworter und die zugewiesenen Zugriffsberechtigungen fiir jeden Benutzer.
Zum Andern des Speicherorts der Datenbankdatei sind Administratorrechte
erforderlich.

Weitere Informationen finden Sie unter Starten der User Management Software auf Seite
11.
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Registerkarte ,,Email Notifications” (E-Mail-Benachrichtigungen)

Das MiSeqDx-Gerat kann so konfiguriert werden, dass es eine E-Mail-Benachrichtigung
sendet, wenn eine Primédranalyse abgeschlossen ist, eine Sekundadranalyse am Gerat
abgeschlossen ist oder ein kritischer Fehler an der MiSeqDx-Software auftritt.

Zum Andern der Einstellungen fiir E-Mail-Benachrichtigungen sind Administratorrechte
erforderlich.

Registerkarte ,Email Notifications” (E-Mail-Benachrichtigungen)

Please make any needed changes to the Run Options 9
Run Settings Folder Settings Email Notifications
Local SMTP email server address (required) Sender address (required on SMTP server).
@ yourname.domain.com @ yname@domain.com
Recipient addresses (separate with commas) Notify via email when

@ D Primary analysis is complete

D On-instrument analysis is complete

D A critical MiSeq Software error occurs
Save and
Return

m B 7 - 00000
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Local SMTP email server address (Adresse des lokalen SMTP-E-Mail-Servers):
Verwenden Sie die Bildschirmtastatur, um die Adresse des lokalen SMTP-E-Mail-
Servers einzugeben. Fragen Sie bei Bedarf den Administrator Ihres Unternehmens nach
dieser Information.

Sender email address (E-Mail-Adresse des Absenders): Verwenden Sie die
Bildschirmtastatur, um die E-Mail-Adresse des Absenders einzugeben. Sie konnen
hierfiir die E-Mail-Adresse eines Administrator-Benutzers oder eine andere E-Mail-
Adresse zum Senden von E-Mail-Benachrichtigungen angeben. Der Doméanenname der
E-Mail-Adresse des Absenders und der Adresse des E-Mail-Servers miissen identisch
sein.

Recipient addresses (Empfingeradressen): Verwenden Sie die Bildschirmtastatur, um
die E-Mail-Adressen der Benachrichtigungsempfanger einzugeben. Trennen Sie die
einzelnen E-Mail-Adressen durch Kommas. Wahlen Sie Test, um eine Test-E-Mail an
die Benachrichtigungsempfanger zu senden.

Notify via email when (Per E-Mail benachrichtigen, wenn): Aktivieren Sie die
Kontrollkédstchen der Laufereignisse, fiir die eine Benachrichtigung gesendet werden
soll.
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Der Bildschirm ,,Manage Instrument” (Gerdt verwalten) enthalt Steuerelemente fiir den
Zugriff auf die Systemeinstellungen, fiir die Fehlerbehebung sowie fiir manuelle Updates
der Software, fiir das Neustarten, fiir das Neustarten im Forschungsmodus oder das
Beenden der Geréatesoftware.

Bildschirm ,Manage Instrument” (Geréat verwalten)

Please select an activity.

0] g{ 00000

System Settings (Systemeinstellungen): Bietet die Option zum Andern der IP-
Einstellungen, des Gerdtenamens bzw. der Doméne. Weitere Informationen hierzu
finden Sie unter Bildschirm , System Settings” (Systemeinstellungen) auf Seite 25.

System Check (Systempriifung): Bietet Optionen zum Priifen des Betriebszustands der
Gerdtekomponenten. Weitere Informationen hierzu finden Sie unter Bildschirm ,, System
Check” (Systempriifung) auf Seite 26.

Manual Update (Manuelles Update): Bietet die Moglichkeit zum manuellen Update der
Software auf dem Computer des Gerédts. Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
Bildschirm ,, Manual Update” (Manuelles Update) auf Seite 27.

Reboot (Neustart): Verwenden Sie diese Option, um die Systemsoftware neu zu starten.
Es ist nicht erforderlich, die Software im Rahmen der regelmafligen Wartung neu zu
starten.

Reboot to Research Mode (Im Forschungsmodus neu starten): Verwenden Sie diesen
Befehl, um in den Forschungsmodus (RUO) der Systemsoftware zu wechseln. Wenn Sie
im Forschungsmodus sind, verwenden Sie den Befehl ,Reboot” (Neu starten), um zum
Diagnosemodus zuriickzukehren.

Zum Verwenden dieser Funktion werden Administrator- oder SuperUser-Rechte
bendtigt.

3 HINWEIS

L Wenn Sie das MiSeqDx-Gerdt im RUO-Modus verwenden, werden Sie aufgefordert,
einen Nachwaschlauf durchzufiihren, sobald Sie in den Diagnosemodus zuriickkehren.

Shut Down (Ausschalten): Verwenden Sie diesen Befehl, um die Steuerungssoftware
und Windows auf dem Geratecomputer herunterzufahren. Weitere Informationen
hierzu finden Sie unter Ausschalten des Gerits auf Seite 65.
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Minimize to Windows (Auf Windows minimieren): Bietet schnellen Zugriff auf das
Betriebssystem des Gerdts und die Ordner auf dem Gerdtecomputer, wenn MOS im
Kioskmodus und nicht im Windows-Modus ausgefiihrt wird.

Zum Verwenden dieser Funktion werden Administrator- oder SuperUser-Rechte
bendtigt.

Die Systemeinstellungen werden normalerweise bei der Erstinstallation und beim ersten
Start des Geréts konfiguriert. Wenn Einstellungen aufgrund einer Netzwerk- oder
Einrichtungsdanderung gedndert werden miissen, verwenden Sie die Funktion ,System
Settings” (Systemeinstellungen).

Zum Verwenden dieser Funktion werden Administratorrechte benétigt.

Systemeinstellungen

Please select from the following options to set up your IP settings.

O Obtain an IP address automatically O Obtain DNS server address automatically
O Use the following IP address: O Use the following DNS server addresses:
IP address: Preferred DNS server:
Subnet mask Alternate DNS server:

Default gateway:

Save and
Continue

m B 7 - 00000
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Wenden Sie sich an den Administrator Thres Unternehmens, um Informationen dazu zu
erhalten, welche Netzwerkeinstellungen Sie eingeben miissen.

Andern der Systemanmeldeinformationen

Andern Sie den Systembenutzernamen und das Kennwort im Bildschirm ,System
Settings” (Systemeinstellungen). Wahlen Sie System Settings (Systemeinstellungen) im
Bildschirm ,, Manage Instrument” (Gerat verwalten) und anschlieffend Save and Continue
(Speichern und Fortfahren), um zum dritten Bildschirm zu gelangen.

Wahlen Sie This account (Dieses Konto). Geben Sie den Domédnennamen (z. B.
Domaéne\MiSeql) und das Kennwort ein. Wahlen Sie Save and Continue (Speichern und
Fortfahren). Die Anmeldeinformationen fiir MiSeq Reporter und BaseSpace werden
ebenfalls aktualisiert.
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MiSeqgDx Software

Systemeinstellungen

Please enter a Domain\Username and password with write access
for the analysis software.

O Local System account

O This account:

Domain\user name:

Password

X Save and
Cancel Continue

m B 7 3 0EeNo

Der Systempriifungsbildschirm wird in der Regel verwendet, um wahrend einer Live-Help-
Sitzung eine Verbindung mit einem Mitarbeiter des technischen Supports von Illumina
herzustellen. Die Verwendung dieser Funktion ist wahrend des normalen Betriebs oder fiir
die Gerdtewartung nicht erforderlich.

Einige Systempriifungen konnen durchgefiihrt werden, bevor Sie sich an den technischen
Support von Illumina wenden, wie beispielsweise der Volumentest. Bei einem Volumentest
wird der Zustand des Fluidiksystems {iberpriift, indem das FlieSvolumen anhand der
Blasen, die die Sensoren passieren, geschatzt wird. Weitere Informationen finden Sie unter
Durchfiihren eines Volumentests auf Seite 74.

Wenn die Systempriifung beendet ist, werden die Testergebnisse auf dem Bildschirm
angezeigt:
Wahlen Sie Show Details (Details anzeigen), um eine Zusammenfassung der
Ergebnisse in der Software-Benutzeroberfliche anzusehen.
Wahlen Sie Export Results (Ergebnisse exportieren), um die Ergebnisse in eine CSV-
Datei auf einem USB-Stick zu exportieren.

Systempriifungsoptionen

4

Please select the system check options to perform. g
(] setectan
Motion System Optics Other

[:] Y Stage Test [:] LED Power Test [:] Prime Reagent Lines
D M3 Mirror Test D Tip/Tilt Test D Conduct Volume Test
C] Compensator Test D Full Optics Test C] Thermal Ramp Test
C] Z Stage Test

“ Next

m B J 3 0000
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Die Funktion ,,Manual Update” (Manuelles Update) wird verwendet, um die
Geritesteuerungssoftware und die Analysesoftware zu aktualisieren. Diese Funktion ist fiir
das MiSeqDx-Gerét nicht verfiigbar. Alle Software-Updates werden von Mitarbeitern von
[llumina vorgenommen, um eine ordnungsgemafle Systemkonfiguration sicherzustellen.

Nach dem Auswihlen von Sequence (Sequenzieren) im Begriifsungsbildschirm werden
mehrere Bildschirme zur Laufkonfiguration in folgender Reihenfolge geoffnet: ,Load Flow
Cell” (Fliefszelle laden), ,,Load Reagents” (Reagenzien laden), ,Review” (Priifen) und , Pre-
Run Check” (Selbsttest).

Der Bildschirm , Load Flow Cell” (Fliefszelle laden) wird angezeigt, wenn die Fliefizelle
geladen werden muss. Nachdem die FliefSzelle geladen wurde, schlieflen Sie den
Fliefszellenriegel und die Tiir der Fliefizellenkammer. Sowohl der Riegel als auch die Tiir
der Kammer miissen verschlossen sein, bevor der Lauf gestartet werden kann.

Bildschirm ,,Load Flow Cell” (Flief3zelle laden)

Load Flow
Please load the flow cell. 9

Options.

Flow Cell Barcode: FC1234567-ABCDE " Flow cell door
¥ Clamp engaged
+ Flow cell RFID read

B 7 - 00000
400°C B0°C -

Nachdem die Flief3zelle geladen wurde, liest die Software die RFID ein. In der rechten
unteren Ecke des Bildschirms wird eine Bestitigung angezeigt, dass die RFID erfolgreich
gelesen wurde.

Wenn die RFID nicht gelesen werden kann, kénnen Sie manuell Informationen zur
Identifikation eingeben. Die Software erlaubt jedoch bei einem Lauf das Fehlschlagen des
Lesevorgangs nur bei einer der drei mit einer RFID gekennzeichneten Komponenten
(Fliefszelle, Reagenzienkartusche, MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)). Weitere Informationen
hierzu finden Sie unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

Wahlen Sie das Hilfesymbol in der rechten oberen Ecke des Bildschirms. Die Hilfedatei
enthélt ein Video, in dem die Schritte zum Laden der Fliefizelle dargestellt werden.

Der Bildschirm , Load Reagents” (Reagenzien laden) erfordert zwei Schritte: zunédchst das
Laden der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) und der leeren Abfallflasche und
anschlieflend das Laden der Reagenzienkartusche. Wenn die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-
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MiSeqgDx Software

Losung (PR2) und die Reagenzienkartusche geladen werden, liest die Software die RFID
ein. In der rechten unteren Ecke des Bildschirms wird eine Bestidtigung angezeigt, dass die
RFID erfolgreich gelesen wurde.

Laden der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) und der Abfallflasche

2

PR2 Botfle ID: PR1234567-ABCDE ~ PR2 bottle present
Flow Cell Barcode: FC1234567-ABCDE ~ PR2 RFID read

+ Waste Bottle Present

+ Waste Bottle Empty &

m B 7 3 00000
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Laden der Reagenzienkartusche

Please load the reagent cartridge. e
- g <+ Reagent cartrdge present
PRR‘zeggi\ne‘ :B ESJ ngafgg;ﬁg%g% « Reagent cartridge RFID read Change Enter Reagent
Flow Cell Barcode”  FC1234567-ABCDE & Chifer Door Clesed Bty | Kit Barcode
m B 7 Q00
ol 00000

Wenn die RFID nicht gelesen werden kann, konnen Sie manuell Informationen zur
Identifikation eingeben. Die Software erlaubt jedoch bei einem In-vitro-Diagnoselauf das
Fehlschlagen des Lesevorgangs nur bei einer der drei mit einer RFID gekennzeichneten
Komponenten (Flieizelle, Reagenzienkartusche, MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)). Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

Tﬂ HINWEIS
Verwenden Sie bei der Durchfiihrung eines In-vitro-Diagnoselaufs nur Reagenzien-Kit-
Komponenten, die fiir Diagnoseldufe geeignet und entsprechend gekennzeichnet sind.

Wahlen Sie das Hilfesymbol in der rechten oberen Ecke des Bildschirms. Die Hilfedatei
enthdlt ein Video, in dem die Schritte zum Laden der Reagenzienkartusche und der Flasche
mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) dargestellt werden.
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Andern des Probenblatts

Fiir jeden Lauf muss es ein Probenblatt geben. Standardmafig sucht die Software nach
einer Probenblattdatei, deren Name mit der Barcodenummer der im Gerat eingesetzten
Reagenzienkartusche iibereinstimmt. Wenn kein Probenblatt gefunden wird, wird ein
Fenster geodffnet, in dem Sie zu dem Probenblatt navigieren konnen.

Um zu verhindern, dass die Software erfolglos sucht, verwenden Sie den Befehl Change
Sample Sheet (Probenblatt andern) im Bildschirm , Load Reagents” (Reagenzien laden),
um die Software zu dem entsprechenden Probenblatt zu leiten.

Der Uberpriifungsbildschirm bestitigt, dass die Software das Probenblatt fiir den Lauf
gefunden hat, und listet den Namen des Probenblatts sowie die im Probenblatt

angegebenen Parameter auf.

Uberprijfungsbﬂdschirm

Worklist Name:
Sample Sheet Name:
Analysis Workflow:
Chemistry:

Read Length:

Please review the run setup.

151x2DxWorkflow.csv

Amplicon

Amplicon

Read 1 Index1 Index2 Read2

151 8 8 151

BaseSpace User: None

Recipe Folder D: Operating SoftwareiCt
Sample Sheet Folder. D. Operating
Manifest Folder. D \llumina\WiSeq Operating Sofware\Manifests
Output Folder: D:\llumina\MiSeqOutput

Change
Folders

00000

Andern von Ordnern

In der linken unteren Ecke des Uberpriifungsbildschirms werden die aktuellen
Ordnerspeicherorte fiir Rezepturen, Probenblétter, Manifestdateien und Ausgabeordner
aufgelistet. Wahlen Sie zum Andern von Ordnerspeicherorten Change Folders (Ordner
dndern) und navigieren Sie zum gewtinschten Speicherort. Mit dieser Option im
Uberpriifungsbildschirm werden nur die Ordnerspeicherorte fiir den aktuellen Lauf

gedndert.

Probenblatt nicht gefunden

Wenn auf dem Bildschirm zum Laden der Reagen
und die Software kein Probenblatt finden kann, na

zien kein Probenblatt angegeben wurde
vigieren Sie zu dem Probenblatt, das

dem Lauf zugeordnet ist. Nachdem Sie zu dem Probenblatt navigiert sind, wahlen Sie

Restart Check (Priifung neu starten).
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Abbildung 23 Probenblatt nicht gefunden

Mumina MiSeqDx

BaseSpace Load Flow. Load = PreRun Sequence Post-Run

Options. Cell Reagents. i Check Wash

Please select a different sample sheet. A Dx run can only use the
Amplicon workflow types "CFDi; ic" or "CFCarri ing

Sample Sheet File: 151x2DxWorkflow

Restart
Check

L g 3 00000
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Bildschirm ,,Pre-Run Check* (Selbsttest)

Die Software fiihrt automatisch einen Selbsttest der erforderlichen Laufkomponenten und
Bedingungen durch, bevor der Lauf gestartet werden kann. Falls bei dem Selbsttest ein
Fehler festgestellt wird, wird auf dem Bildschirm eine Meldung mit Anweisungen zur
Fehlerbehebung angezeigt.

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter Beheben von Laufkonfigurationsfehlern auf Seite
69.

Abbildung 24 Bildschirm ,Pre-Run Check” (Selbsttest)

Mumina MiSeq Dx superuser ' 'TOGOFF

BaseSpace Load Flow Load Pre-Rur — Post-Run

Options Cell Reagents S Check. Wash
Pre-Run Check is successful. Select Start Run to begin

sequencing. e

/ Network Connection Active ( Sample Sheet Present
V¥~ FlowCell Cartridge Loaded  +  Free Disk Space (94%)
' Waste Bottle Loaded ¥ PR2 Bottle Loaded
J Reagent Cartridge Loaded w/ Flow Cell Door Closed
v Chiller Door Closed «  Flow Rate Measured
¥ Primary Analysis Ready

Reagent ID:  RG1234567-00CDE
PR2 Bottle ID: PR1234567-ABCDE
Flow Cell Barcode: FC1234567-ABCDE

m B 7 3 00000
Wenn der Selbsttest erfolgreich verlauft, wird die Schaltflache Start Run (Lauf starten)
aktiviert.
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Wenn der Lauf beginnt, wird der Sequenzierungsbildschirm gedffnet. Dieser Bildschirm
bietet eine visuelle Darstellung des aktuellen Laufs, einschliefslich Intensitdten und
Qualitats-Scores (Q-Scores).

Sequenzierungsbildschirm

—O #RG1234567-00CDE "2X151PE_CFDx"

Workflow: CF Carrier Screening Test 151 151 BaseSpace User: None

/ Son2 3 e et s G

Intensity Q-Score All Cycles Flow Cell

55582

o o

>=Q30
55562

96.4%
sss.42

s

ss522

555.02

Total {milion)

- b w

55482
55462
s54.42

55422

554,02 70 Ei} 30 40
Qscore

Values Update After Cycle 5

E E Cluster Density  843K/mm2  Clusters Passing Filter 91.8% Estimated Yield 151.7MB

Cycle #52, Imaging, Camera 1 - o
'- § Capturelnfo ROI-X Position = 0, ROI- ' @ @ [y | -_
5, o e %)

Y Position = 0, ROI Width = 204

Run Progress (Lauffortschritt): Zeigt den Lauffortschritt in einer Statusleiste an und
listet die Anzahl der abgeschlossenen Zyklen aulf.

Intensity (Intensitét): Zeigt den Wert der Clusterintensitdten auf der 90. Perzentile fiir
jede Platte an.

Die Grafik im Bereich , Intensity” (Intensitat) stellt die Anzahl der aufgenommenen
Platten dar.

Q-Score All Cycles (Q-Score aller Zyklen): Zeigt den durchschnittlichen Prozentsatz der
Basen an, deren Qualitats-Score grofer als Q30 ist. Ein Qualitats-Score (Q-Score) ist eine
Prognose iiber die Wahrscheinlichkeit eines falschen Base-Calls. Q-Scores werden nach
Zyklus 25 berechnet.

Q-Score | Wahrscheinlichkeit eines falschen Base-Calls

Q40 1 von 10.000
Q30 1 von 1.000
Q20 1 von 100
Q10 1von 10

Cluster Density (K/mm?) (Clusterdichte): Zeigt die Anzahl an Clustern pro
Quadratmillimeter fiir den Lauf an. Die optimale Clusterdichte betragt 800 K/mm?2.
Clusters Passing Filter (%) (Cluster nach Filterung): Zeigt den Prozentsatz der Cluster
an, die den Filter passieren, basierend auf dem Illumina-Reinheitsfilter, der die
Bildqualitdt misst. Diese Daten werden erst nach Zyklus 25 angezeigt.

vl HINWEIS
N Die Reinheit eines Base-Calls ist das Verhltnis der Intensitédt des groiten Signals
dividiert durch die Summe der zwei grofSten Signale. Reads passieren den Qualitatsfilter
nicht, wenn es mehr als einen Base-Call mit einem Reinheitswert von weniger als 0,6 in
den ersten 25 Zyklen gibt.
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Estimated Yield (Mb) (Geschitzte Menge): Zeigt die beabsichtigte Anzahl der Base-
Calls fiir den Lauf an, gemessen in Megabasen. Diese Daten werden erst nach
Zyklus 25 angezeigt.

Die Echtzeitanalyse (RTA) verwendet die ersten vier Zyklen des Sequenzierungslaufs zur
Matrizenbildung. Bei der Matrizenbildung werden Clusterpositionen iiber die gesamte
Fliefizellenoberflache anhand von X- und Y-Koordinaten definiert.

Nachdem die Matrize mit Clusterpositionen erstellt wurde, werden die bei jedem
nachfolgenden Zyklus der Bildgebung produzierten Bilder auf Basis der Matrize
ausgerichtet. Einzelne Clusterintensitdten in allen vier Nukleotid-Farbkandlen werden
extrahiert und Base-Calls werden auf der Grundlage der normalisierten Clusterintensitéten
produziert.

Bei jedem Lauf auf dem MiSegDx-Gerdt werden drei Laufordner erstellt, von denen jeder

einen bestimmten Zweck erfiillt:
D:\Illumina\MiSeqTemp: Wenn der Lauf beginnt, wird ein tempordrer Laufordner auf
das lokale Laufwerk des Geratecomputers geschrieben und als Arbeitsbereich fiir MOS
und die Echtzeitanalyse verwendet. Es muss nicht auf den Ordner , Temp” zugegriffen
werden. Der Inhalt dieses Ordners wird nach sieben Tagen geloscht.
D:\Illumina\MiSeqOutput: Die Echtzeitanalyse kopiert Dateien aus dem Ordner
, Temp” in den Ausgabeordner (Output). Wenn Primédranalysedateien generiert werden,
kopiert die Echtzeitanalyse Dateien zuriick in den Ordner , Temp” und fiillt den
Analyseordner (Analysis). Fokusbilder und Miniaturbilder werden nicht in den
Analyseordner (Analysis) kopiert.
Der Speicherort des Ausgabeordners kann im Feld , Output Folder” (Ausgabeordner)
im Bildschirm ,Run Options” (Laufoptionen) gedndert werden. Weitere Informationen
finden Sie unter Bildschirm ,, Run Options” (Laufoptionen) auf Seite 21.
D:\Illumina\MiSeqAnalysis: Wenn die Priméranalyse abgeschlossen ist, greift MiSeq
Reporter auf den Analyseordner (Analysis) auf dem lokalen Laufwerk des Geréts zu,
um mit der Sekunddranalyse zu beginnen. Alle Dateien, die in den Analyseordner
(Analysis) geschrieben werden, werden in den Ausgabeordner (Output) kopiert.

Der Name des Stammlaufordners gibt das Datum des Laufs, die Gerdtenummer und die

fiir den Lauf verwendete Fliefizelle an. Die einzelnen Laufordner eines Laufs besitzen

denselben Stammordnernamen.

Standardmafig besitzt der Ordnername das folgende Format:
JIMMTT_<Gerdtenummer>_<Laufnummer>_A<Barcode_der_Fliefszelle>

Die Laufnummer wird jedes Mal, wenn ein Lauf auf einem beliebigen Gerat durchgefiihrt

wird, um eins erhoht.

Die Dauer des Laufs hangt von der Anzahl der durchgefiihrten Zyklen ab. MiSeqDx kann
bis zu 2 x 151 Zyklen in einem Paired-End-Sequenzierungslauf ausfiihren.
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Die Anzahl der in einem Read ausgefiithrten Zyklen ist um einen Zyklus hoher als die
Anzahl der analysierten Zyklen. Der zusitzliche Zyklus ist fiir Phasierungs- und
Vorphasierungsberechnungen erforderlich.

Beispiel: Bei einem Paired-End-Lauf mit 150 Zyklen werden zwei Reads mit 151 Zyklen
(2 x 151) ausgefiihrt, sodass sich eine Gesamtanzahl von 302 Zyklen ergibt. Am Ende des
Laufs werden 2 x 150 Zyklen analysiert.

Der integrierte Computer des Geréts besitzt eine Speicherkapazitdt von ca. 550 GB.

Bevor ein Lauf gestartet wird, {iberpriift die Software den verfligbaren Speicherplatz. Falls
nicht gentigend Speicherplatz fiir den Lauf vorhanden ist, wird eine Software-
Eingabeaufforderung angezeigt. Die Meldung gibt an, wie viel Speicherplatz fiir den Lauf
benoétigt wird und wie viel Speicherplatz freigegeben werden muss, damit der Lauf
fortgesetzt werden kann.

Wenn Sie dazu aufgefordert werden, Speicherplatz verfiigbar zu machen, wechseln Sie
zum Begriifungsbildschirm und wéhlen Sie die Option Manage Files (Dateien verwalten).
Wahlen Sie im Bildschirm ,Manage Files” (Dateien verwalten) die Registerkarte Runs
(Laufe). Verschieben oder loschen Sie nach Bedarf dltere Laufordner. Weitere Informationen
finden Sie unter Bildschirm ,, Manage Files” (Dateien verwalten) auf Seite 19. Nachdem Sie eine
ausreichende Menge an Speicherplatz freigegeben haben, wéhlen Sie Restart Check
(Priifung neu starten).

Das MiSeqDx-Gerit ist darauf ausgelegt, einen Lauf von Anfang bis Ende ohne Aktionen
seitens des Benutzers auszufiihren. Es ist jedoch mdglich, einen Lauf {iber den
Sequenzierungsbildschirm zu unterbrechen oder anzuhalten.

Ein Lauf kann bei Bedarf wahrend der Sequenzierung unterbrochen (beispielsweise, um die
Abfallflasche zu leeren oder das in der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)
verbleibende Volumen zu tiberpriifen) und anschlieflend fortgesetzt werden, um mit der
Sequenzierung fortzufahren.

j VORSICHT

3 Unterbrechen Sie einen Lauf nicht wahrend der Clusterbildung oder innerhalb der
ersten fiinf Zyklen der Sequenzierung. Ein Lauf, der in dieser Phase unterbrochen
wurde, kann nicht fortgesetzt werden.

Um einen Lauf vom Sequenzierungsbildschirm aus zu unterbrechen, wiahlen Sie Pause.
Der aktuelle Befehl wird zu Ende ausgefiihrt. Anschliefend wird der Lauf unterbrochen
und die Fliefszelle in einen sicheren Zustand versetzt. Die Schaltflache andert sich in
Resume (Fortsetzen). Zu diesem Zeitpunkt konnen Sie beispielsweise die Abfallflasche
ausleeren. Wahlen Sie Resume (Fortsetzen), um mit dem Lauf fortzufahren.
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MiSeqgDx Software

Sequenzierungsbildschirm eines unterbrochenen Laufs
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Ein Lauf kann bei Bedarf wahrend der Sequenzierung angehalten werden (beispielsweise,
wenn der Lauf falsch konfiguriert wurde, die Datenqualitdt schlecht ist oder ein
Hardwarefehler auftritt).

Um einen Lauf vom Sequenzierungsbildschirm aus anzuhalten, wihlen Sie Stop (Stopp).
Wenn ein Lauf angehalten wird, wird der aktuelle Befehl nicht zu Ende ausgefiithrt und der
Fliefizellentisch fahrt in die Vorwartsposition. Die Primé&ranalyse wird fiir den letzten
abgeschlossenen Zyklus fortgesetzt.

Anhalten eines Laufs

Confirm

(e g

Stopping a run is final.
You can not resume the run.
Are you sure you want to stop the run?

-

Stopping a run is final. (Das Anhalten eines Laufs ist endgiiltig.) Ein angehaltener Lauf
kann nicht fortgesetzt werden. Sie haben nur die Moglichkeit, mit einem Gerdtewaschlauf
fortzufahren.

Das MiSeqDx-Gerdat muss mit einem Netzwerk mit Internetzugang verbunden sein, um
Live Help zu aktivieren. Die Funktion , Live Help” (Live-Hilfe) ist ein Tool zur Online-
Unterstiitzung, das es einem Mitarbeiter des technischen Kundendienstes von Illumina
ermOglicht, mit Ihrer Erlaubnis den Bildschirminhalt anzuzeigen und das MiSeqDx-Gerit
zu steuern. Sie haben die tibergeordnete Steuerung inne und konnen die
Bildschirmfreigabe-Sitzung jederzeit beenden.
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Greifen Sie iiber das Hilfesymbol im Startbildschirm auf Live Help zu.

Hilfementi

| LIVE HELP

ABOUT

Zum Aktivieren der Verbindung miissen Sie einen eindeutigen Zugangscode vom
technischen Support von Illumina anfordern. Geben Sie diesen Code dann im Bildschirm
,Live Help” (Live-Hilfe) ein und wihlen Sie anschlielend Next (Weiter).

Bildschirm , Live Help” (Live-Hilfe)

umina MiSeqDx adminuser  LOG OFF

Please follow below instructions to log into MiSeq Live Help.

Step 1:  Enter the access code provided to you by your lllumina Representative in the Access Code field
below using the keyboard icon and select Next to start the screen-sharing session.

Step 2:  You might be prompted to download a small virus-free plug-in. This plug-in will not stay on the
instrument and will be removed once the support session is closed.

Step 3:  When your session has started, your lllumina support representative will ask to take control of your
instrument. You have overriding control and can end the screen sharing session at any time.

Access Code: @

Instrument ID:  M39999

Machine Name: CONFIG376VMOE

m m Next

- 7 00000

e Ho0C
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MiSegDx Software

Die integrierte Primédranalysesoftware fiir die Echtzeitanalyse (RTA) fiihrt die Bildanalyse
sowie das Base-Calling durch und weist jeder Base fiir jeden Zyklus einen Qualitdts-Score
zu. Bilder werden zur Verarbeitung durch die RTA voriibergehend im Laufordner
gespeichert und anschlieffend nach Abschluss der RTA-Analyse automatisch gelscht.
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MiSeq Reporter ist die Software fiir die Sekundaranalyse auf dem MiSeqDx-Gerit, die die
wéhrend der Primdranalyse generierten Base-Calls verarbeitet und Informationen zu den
einzelnen Proben basierend auf den Informationen im Probenblatt erstellt. Weitere
Informationen finden Sie im Referenzhandbuch zur MiSeq Reporter Software (Dokument-
Nr. 15038356).

Die Datenverarbeitungsressourcen des MiSeqDx-Gerdts werden entweder fiir die
Sequenzierung oder die Analyse verwendet. Wenn auf dem MiSeqDx-Gerét ein neuer
Sequenzierungslauf gestartet wird, bevor die Sekundéranalyse eines vorherigen Laufs
abgeschlossen ist, wird ein Bestatigungsdialogfeld angezeigt. Nach der Bestatigung des
Sequenzierungslaufs wird die Sekundéranalyse beendet.

Verwenden Sie zum erneuten Starten einer Sekundaranalyse die Funktion Requeue
(Wieder in die Warteschlange stellen) auf der Benutzeroberfliche von MiSeq Reporter,
sobald der neue Sequenzierungslauf abgeschlossen ist. Zu diesem Zeitpunkt beginnt die
Sekundéaranalyse wieder von vorne.
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[Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.]
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Durchfuhren eines Laufs
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Durchfihren eines Laufs

Um einen Lauf auf dem MiSeqDx auszufiihren, befolgen Sie die Schritte zum Einrichten in
diesem Kapitel. Nach dem Beginn des Laufs sind keine weiteren Aktionen seitens des
Benutzers erforderlich.

Fiihren Sie nach Abschluss des Sequenzierungslaufs einen Gerdtewaschlauf durch.
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Stellen Sie sicher, dass die Probebibliotheken bereits auf die Reagenzienkartusche geladen
wurden, bevor Sie den Lauf einrichten. Diese Schritte gelten fiir jedes Assayprotokoll.

S Bereiten Sie die Reagenzienkartusche vor und laden Sie die
E{g\%}% Pool-Bibliothek in den dafiir vorgesehenen Behalter.
RECHChN

Wahlen Sie in der Benutzeroberflache der Software
| Sequence (Sequenzieren), um den Lauf mit den
[e[=]*]= konfigurierten Schritten zu starten.

Waschen Sie die FlieBzelle und trocknen Sie sie sorgfaltig
ab.

Folgen Sie den Software-Anweisungen, um die Flief3zelle
zu laden.

Folgen Sie den Software-Anweisungen zum Laden der
Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2), stellen Sie
sicher, dass die Abfallflasche leer ist, setzen Sie die
Reagenzienkartusche ein und wahlen Sie ein Probenblatt
aus.

Uberprijfen Sie die Laufparameter und die
Selbsttestergebnisse.

Wahlen Sie Start Run (Lauf starten).

=37

= Uberwachen Sie den Lauf wie gewiinscht auf dem
= _"_l’ Bildschirm ,Sequencing” (Sequenzierung).

- =@/

&

Clusterbildung

Wihrend der Clusterbildung werden einzelne DNA-Molekiile an der Oberflache der
Fliefizelle gebunden und dann amplifiziert, um Cluster zu bilden.

Sequenzierung

Im Anschluss an die Clusterbildung werden die Cluster mithilfe von LED- und
Filterkombinationen aufgenommen, die jedem der vier Fluoreszenz-Didesoxynukleotide
entsprechen. Nachdem die Bildgebung einer Platte der Fliefizelle abgeschlossen ist, wird die
Fliefszelle in die richtige Lage gebracht, um die nachste Platte aufzunehmen. Dieser
Vorgang wird wiederholt, bis die Bildgebung fiir alle Platten beendet ist. Im Anschluss an
die Bildanalyse fiihrt die Software die Primaranalyse durch. Diese umfasst Base-Calling,
Filtern und Qualitatsbewertung.
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Durchfihren eines Laufs

Analyse

Wenn der Lauf abgeschlossen ist, startet die Analyse-Software ,MiSeq Reporter”
automatisch, um die Sekundaranalyse durchzufiihren. Die Sekundaranalyse kann iiber eine
Internetverbindung von einem anderen Computer aus {iberwacht werden. Weitere
Informationen finden Sie im Referenzhandbuch zur MiSeq Reporter Software (Dokument-

Nr. 15038356).
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In den folgenden Anweisungen wird beschrieben, wie die Reagenzienkartusche in einem
Wasserbad mit Raumtemperatur aufgetaut wird. Diese Methode nimmt etwa 1 Stunde in
Anspruch.

1
2

Nehmen Sie die Reagenzienkartusche aus dem -25 °C bis -15 °C kalten Lagerort heraus.

Legen Sie die Reagenzienkartusche in ein Wasserbad, das ausreichend
raumtemperiertes Wasser in Laborqualitdt enthélt, um die Basis der
Reagenzienkartusche bis zur auf der Reagenzienkartusche aufgedruckten Wasserlinie
einzutauchen. Das Wasser darf die maximale Wasserlinie nicht {ibersteigen.

Maximale Wasserlinie

= ——r

HiiRim IR R
\ :

Lassen Sie die Reagenzienkartusche im raumtemperierten Wasserbad etwa 1 Stunde
bzw. so lange auftauen, bis sie aufgetaut ist.

Nehmen Sie die Kartusche aus dem Wasserbad und klopfen Sie sie vorsichtig auf der
Arbeitsflache ab, um das Wasser von der Basis der Kartusche zu entfernen. Trocknen
Sie die Basis der Kartusche ab. Stellen Sie sicher, dass kein Wasser auf die Oberseite
der Reagenzienkartusche gespritzt ist.

Invertieren Sie die Reagenzienkartusche 10-mal, um die aufgetauten Reagenzien zu
mischen, und {iberpriifen Sie anschliefiend, ob alle Positionen aufgetaut sind.

% HINWEIS
Es ist dufierst wichtig, dass die Reagenzien in der Kartusche vollstandig aufgetaut und
gemischt sind, damit eine ordnungsgemafie Sequenzierung sichergestellt werden kann.

Fiihren Sie eine Priifung der Reagenzien an den Positionen 1, 2 und 4 durch, um
sicherzugehen, dass sie vollstandig vermischt und frei von Ausfallungen sind.

Klopfen Sie mit der Kartusche vorsichtig auf die Arbeitsflaiche, um Luftblasen in den
Reagenzien zu entfernen.

3 HINWEIS
N Die MiSeqDx-Sipper-Rohrchen reichen bis zum Boden der einzelnen Behdlter, um die
Reagenzien zu aspirieren. Deshalb ist es wichtig, dass sich keine Luftblasen in den
Behaéltern befinden.

Lagern Sie die Reagenzienkartusche auf Eis bzw. lagern Sie sie bei 2 °C bis 8 °C (bis zu
6 Stunden), bis Sie den Lauf konfigurieren konnen. Die besten Ergebnisse erzielen Sie,
wenn Sie direkt mit dem Laden der Probe und dem Konfigurieren des Laufs fortfahren.
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Durchfihren eines Laufs

Wenn die Reagenzienkartusche vollstandig aufgetaut und gebrauchsfertig ist, konnen Sie
die Proben in die Kartusche laden.

1 Verwenden Sie eine separate, saubere und leere 1-ml-Pipettenspitze, um die
Verschlussfolie tiber dem mit Load Samples (Proben laden) bezeichneten Behalter auf
der Reagenzienkartusche zu durchstechen.

f HINWEIS

N Durchstechen Sie keine anderen Reagenzienpositionen. Die anderen
Reagenzienpositionen werden automatisch wahrend des Laufs durchstochen.

2 Geben Sie mit der Pipette 600 ul der DAL-Probenbibliotheken in den Behilter Load
Samples (Proben laden). Achten Sie darauf, die Verschlussfolie nicht zu beriihren.

3 Uberpriifen Sie nach dem Laden der Probe, ob sich Luftblasen im Behélter befinden.
Falls Luftblasen vorhanden sind, klopfen Sie die Kartusche vorsichtig auf den Tisch,
damit die Blasen entweichen.

Laden der Bibliotheken

4 Fahren Sie mit den Schritten zum Einrichten des Laufs {iber die Benutzeroberflache der
MiSeq Operating Software (MOS) fort.
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1 Wahlen Sie im Startbildschirm die Option Sequence (Sequenzieren).

2 Wenn der Anmeldebildschirm geoffnet wird, geben Sie die entsprechenden
Benutzeranmeldedaten ein und wéhlen Sie anschlieffend Next (Weiter). Wahlen Sie
nach der Anmeldung erneut Sequence (Sequenzieren).

3  Folgen Sie den Aufforderungen zum Laden der Fliefizelle und Reagenzien und richten
Sie den Lauf ein (in den folgenden Abschnitten beschrieben).
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Durchfihren eines Laufs

Die Fliefszelle befindet sich in einem Fliefszellenbehalter und ist in Lagerungspuffer
eingetaucht.

1 Ziehen Sie ein neues Paar ungepuderte Handschuhe an.

2 Greifen Sie die Fliefszelle mit einer Kunststoffpinzette an der Basis der
Kunststoffkartusche und nehmen Sie sie aus dem Fliefszellenbehalter.

Entfernen der Flief3zelle

3 Spiilen Sie die Fliefizelle leicht mit Wasser in Laborqualitdt und stellen Sie sicher, dass
sowohl das Glas als auch die Kunststoffkartusche griindlich von Salzablagerungen
befreit werden.

Salzablagerungen beeintrachtigen den Sitz der Fliefizelle im Gerdt. Wenn
Salzablagerungen im Bildgebungsbereich antrocknen, kann die Bildgebung ebenfalls
beeintrachtigt werden.

Sptilen der Flie3zelle

4 Trocknen Sie die Fliefszelle und die Kartusche (in folgender Abbildung orange
umrandet) mit einem fusselfreien Reinigungstuch fiir Objektive sorgfaltig ab. Gehen Sie
dabei behutsam mit der schwarzen Dichtung am Fliefizellenanschluss um. Tupfen Sie
den Bereich der Dichtung und des angrenzenden Glases vorsichtig trocken.

FliefSzellenanschliisse und Dichtung
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Reinigen Sie das Fliefizellenglas mit einem mit Alkohol befeuchteten Tuch. Stellen Sie
sicher, dass das Glas keine Streifen, Fingerabdriicke und Fusseln oder Gewebefasern
aufweist. Achten Sie darauf, dass der Alkoholtupfer nicht mit der Anschlussdichtung
der Fliefizelle in Kontakt kommt.

Trocknen der Flief3zelle

Trocknen Sie tiberschiissigen Alkohol mit einem fusselfreien Reinigungstuch fiir
Objektive ab.

Stellen Sie sicher, dass die Flief3zellenanschliisse nicht blockiert sind und dass die
Dichtung rund um die Flief3zellenanschliisse gut sitzt.

Wenn die Dichtung verschoben zu sein scheint, driicken Sie sie vorsichtig zuriick an
ihren Platz, bis sie die Flie3zellenanschliisse sicher umschlieft.
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Durchfihren eines Laufs

1

Heben Sie die Tiir der Fliefszellenkammer an und driicken Sie anschlieffend den
Freigabeknopf rechts neben dem Fliefizellenriegel. Der Fliefszellenriegel 6ffnet sich.

Offnen des FlieBzellenriegels

Stellen Sie sicher, dass sich keine Fusseln auf dem Fliefszellentisch befinden. Wenn
Fussel oder andere Partikel vorhanden sind, reinigen Sie den Fliefizellentisch mit einem
Alkoholtupfer oder einem fusselfreien, mit Ethanol oder Isopropanol befeuchteten Tuch.
Wischen Sie die Oberflache des FliefSzellentisches vorsichtig ab, bis sie sauber und
trocken ist.

Halten Sie die Fliefizellen an den Kanten der FliefSzellenkartusche fest und platzieren
Sie sie auf dem Fliefszellentisch.

Platzieren der Flie3zelle auf dem Tisch

Driicken Sie den FliefSzellenriegel sanft nach unten, um ihn tiber der Fliefizelle zu
schliefien.
Wenn sich der Fliefizellenriegel schliefit, wird die Fliefszelle durch die
Ausrichtungsstifte positioniert. Ein horbares Klicken gibt an, dass der
Fliefszellenriegel sicher eingerastet ist.

SchliefSen des Flief3zellenriegels
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5  Falls die Software die RFID der Fliefszelle nicht identifiziert, finden Sie weitere
Informationen unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

3 HINWEIS
N Wenn die RFID nicht gelesen werden kann, kénnen Sie manuell Informationen zur
Identifikation eingeben. Die Software erlaubt jedoch bei einem In-vitro-Diagnoselauf das
Fehlschlagen des Lesevorgangs nur bei einer der drei mit einer RFID gekennzeichneten
Komponenten (Flief3zelle, Reagenzienkartusche, MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)). Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

6 Schlieflen Sie die Tiir der FliefSzellenkammer.

7  Waihlen Sie Next (Weiter).
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Durchfihren eines Laufs

1 Nehmen Sie die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) aus dem Lagerort mit
einer Temperatur von 2 °C bis 8 °C heraus. Invertieren Sie sie zum Mischen und
entfernen Sie anschlieflend den Deckel.

2 Offnen Sie die Tiir der Reagenzienkammer.
3 Heben Sie den Sipper-Griff an, bis er einrastet.

4 Entfernen Sie die Waschflasche und laden Sie die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung
(PR2).

Laden der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)

5 Leeren Sie den Inhalt der Abfallflasche in den entsprechenden Abfallbehilter aus.

6  Senken Sie langsam den Sipper-Griff. Stellen Sie sicher, dass die Sipper in die Flasche
mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) und in die Abfallflasche eintauchen.

Absenken des Sipper-Griffs

\
7N
A

A

)

7 Falls die Software die RFID der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) nicht
erkennt, finden Sie weitere Informationen unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite
70.
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f HINWEIS

Wenn die RFID nicht gelesen werden kann, konnen Sie manuell Informationen zur
Identifikation eingeben. Die Software erlaubt jedoch bei einem In-vitro-Diagnoselauf das
Fehlschlagen des Lesevorgangs nur bei einer der drei mit einer RFID gekennzeichneten
Komponenten (Flief3zelle, Reagenzienkartusche, MiSeqDx-SBS-Lésung (PR2)). Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

Wahlen Sie Next (Weiter).

HINWEIS
Lassen Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers nicht fiir langere Zeit gedffnet.

Offnen Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

Halten Sie die Reagenzienkartusche an dem Ende mit dem Illumina-Etikett und
schieben Sie sie bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.

Laden der Reagenzienkartusche

Schlieflen Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

Falls die Software die RFID der Reagenzienkartusche nicht erkennt, finden Sie weitere
Informationen unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

HINWEIS

Wenn die RFID nicht gelesen werden kann, kénnen Sie manuell Informationen zur
Identifikation eingeben. Die Software erlaubt jedoch bei einem In-vitro-Diagnoselauf das
Fehlschlagen des Lesevorgangs nur bei einer der drei mit einer RFID gekennzeichneten
Komponenten (Fliefizelle, Reagenzienkartusche, MiSeqDx-SBS-Lésung (PR2)). Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter Beheben von RFID-Lesefehlern auf Seite 70.

Schliefien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

Wahlen Sie Next (Weiter).
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Durchfihren eines Laufs

Nachdem Sie die Fliefizelle und die Reagenzien geladen haben, iiberpriifen Sie die
Laufparameter und fiihren Sie einen Selbsttest durch, bevor Sie den Lauf starten.

1 Uberpriifen Sie den Namen der Arbeitsliste, den Analyse-Workflow und die Read-
Lange. Diese Parameter sind im Probenblatt angegeben.

2 Uberpriifen Sie die Ordnerspeicherorte in der linken unteren Ecke.
Falls Anderungen erforderlich sind, wéhlen Sie Change Folders (Ordner dndern).
Wenn die Anderungen abgeschlossen sind, wihlen Sie Save (Speichern) und
anschlieBend Next (Weiter).

3 Wahlen Sie Next (Weiter). Der Bildschirm , Pre-Run Check” (Selbsttest) wird geoffnet.

Bevor der Lauf gestartet wird, fithrt das System eine Priifung aller Laufkomponenten, des
Speicherplatzes und der Netzwerkverbindungen durch.

Wenn beim Selbsttest ein Fehler festgestellt wird, wird auf dem Bildschirm eine Meldung
mit Anweisungen zur Fehlerbehebung angezeigt. Weitere Informationen hierzu finden Sie
unter Beheben von Laufkonfigurationsfehlern auf Seite 69.

Wenn beim Selbsttest keine Fehler festgestellt werden, wéhlen Sie die Option Start Run
(Lauf starten).

WARNUNG

Das MiSeqDx ist empfindlich gegeniiber Erschiitterungen. Eine Beriihrung des Gerites
nach dem Start eines Laufs konnte sich nachteilig auf die Sequenzierungsergebnisse
auswirken.

L

Nachdem Sie Start Run (Lauf starten) ausgewéhlt haben, diirfen Sie die Tiiren der
FlieSzellenkammer und der Reagenzienkammer nicht 6ffnen und den Geratemonitor nicht
bertihren, es sei denn, Sie mochten den Lauf unterbrechen. Weitere Informationen finden Sie
unter Unterbrechen eines Laufs auf Seite 33.
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1 Wahrend des Laufs werden

Sequenzierungsbildschirm angezeigt. Im Sequenzierungsbildschirm kénnen keine
Eingaben vorgenommen werden. Weitere Informationen finden Sie unter
Sequenzierungsbildschirm auf Seite 31.

Sequenzierungsbildschirm

der Lauffortschritt, Intensitaten und Qualitats-Scores im
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2 Wenn der Lauf abgeschlossen ist, wird die Schaltflache ,Next” (Weiter) angezeigt.
Uberpriifen Sie die Ergebnisse im Sequenzierungsbildschirm, bevor Sie fortfahren.

_rf HINWEIS

Der Sequenzierungsbildschirm bleibt sichtbar, bis ,,Next” (Weiter) ausgew&hlt wird.

Nachdem Sie , Next” (Weiter) ausgewahlt haben, konnen Sie nicht mehr zum
Sequenzierungsbildschirm zuriickkehren.

3 Wahlen Sie Next (Weiter), um den Sequenzierungsbildschirm zu schlieflen und mit
einer Nachwaschung fortzufahren. Weitere Informationen finden Sie unter Durchfiihren

einer Nachwaschung auf Seite

57.

Laufkennzahlen werden an verschiedenen Punkten eines Laufs auf dem
Sequenzierungsbildschirm angezeigt. Wahrend der Schritte fiir die Clusterbildung werden

keine Kennzahlen angezeigt.

Nach Beginn der Sequenzierung
Zyklen angezeigt:

Zyklus
Zyklus 1-4
Zyklus 4-25

Zyklus 25 bis Abschluss des
Laufs

werden die folgenden Kennzahlen bei den angegebenen

Kennzahl

Intensitat

Intensitat und Clusterdichte

Intensitat, Clusterdichte, % PF, Menge und Qualitats-Scores
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[Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.]
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Wartungsverfahren

BNl UNG 56
Durchflihren einer NachwasChung ... . 57
Durchflihren eines Wartungswaschlaufs ... .. 59
Durchfuhren eines Standbywaschlaufs ... .. ... 62
Ausschalten des Gerats ... .. 65
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Wartungsverfahren

Fithren Sie nach jedem Sequenzierungslauf einen Gerdtewaschlauf durch und befolgen Sie
dabei die Waschanforderungen im Wartungsplan.

Fiihren Sie die in diesem Kapitel beschriebenen Wartungsaktivititen zu den Intervallen
durch, die in den folgenden Tabellen angezeigt werden.

Wartung wiahrend des normalen Betriebs

Aktivitat Téaglich Monatlich Nach Bedarf
Wartungswaschlauf X
Standbywaschlauf Zur
Vorbereitung
fiir den
Leerlauf
(mehr als
sieben Tage
nicht
verwendet)
Ausschalten des X
Gerits

Wartung wiahrend des Leerlaufs (mehr als sieben Tage nicht verwendet)

Aktivitat Taglich Monatlich Nach Bedarf
Standbywaschlauf X

Ausschalten des X
Gerits

[Nlumina empfiehlt eine praventive Wartung pro Kalenderjahr. Wenn Sie keinen
Servicevertrag abgeschlossen haben, wenden Sie sich bitte an den fiir Ihre Region
zustdndigen Kundenbetreuer oder an den technischen Support von lllumina, um einen
kostenpflichtigen praventiven Wartungstermin zu vereinbaren.

Dokument-Nr. 1000000015777 vO3 DEU
English Source: 15070067 v04



Die Nachwaschung ist ein Standardgerdtewaschlauf, der zwischen Sequenzierungslaufen
durchgefiihrt wird. Fiihren Sie nach jedem Sequenzierungslauf einen Gerdatewaschlauf
durch. Befolgen Sie die Anweisungen der Software zum Laden der Waschlautkomponenten
und Durchfiihren des Waschlaufs. Die Nachwaschung dauert etwa 20 Minuten.

Starten Sie den Waschlauf direkt nach dem Lauf. Um einen weiteren Lauf konfigurieren zu
konnen, muss zundchst ein Geratewaschlauf durchgefiihrt werden. Wenn Sie eine
Nachwaschung zu einem anderen Zeitpunkt als direkt nach einem Lauf durchfiihren
miissen, verwenden Sie den Befehl im Bildschirm ,,Perform Wash” (Waschlauf
durchfiihren), um den Waschlauf zu initiieren.
Durch regelmafliige Gerdtewaschlaufe wird die kontinuierliche Leistungsfahigkeit des
Gerats wie folgt sichergestellt:
Gegebenenfalls vorhandene Reagenzienreste werden aus den Fluidikleitungen und
Sippern gespiilt.
Eine Ansammlung und Kristallisation von Salz in den Fluidikleitungen und Sippern
wird verhindert.
Eine Kreuzkontaminierung aus dem vorherigen Lauf wird verhindert.
3 HINWEIS

Lassen Sie die gebrauchte Fliefizelle im Gerit. Fiir einen Geratewaschlauf muss sich eine
Fliefizelle im Gerét befinden.

Vom Benutzer bereitzustellende Verbrauchsmaterialien
Tween 20 (Sigma-Aldrich, Katalog-Nr. P7949)
Wasser in Laborqualitit

1  Bereiten Sie eine frische Waschlosung mit Tween 20 und Wasser in Laborqualitat wie
folgt vor:
a  Figen Sie 5 ml 100 % Tween 20 zu 45 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben 10 % Tween 20.
b Fiigen Sie 25 ml 10 % Tween 20 zu 475 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben eine Waschlosung mit 0,5 % Tween 20.
¢ Invertieren Sie mehrmals den Behalter zum Mischen.

2 Bereiten Sie die Waschlaufkomponenten mit einer frischen Waschldsung mit 0,5 %
Tween 20 wie folgt vor:
a Fillen Sie in jeden Behalter der Waschablage 6 ml Waschldsung.
b Fiillen Sie 350 ml Waschldsung in die 500-ml-Waschflasche.

3 Wahlen Sie im Nachwaschungsbildschirm Start Wash (Waschlauf starten). Die
Software hebt automatisch die Sipper im Reagenzienkiihler an. Warten Sie mehrere
Sekunden, um sicherzustellen, dass die Sipper vollstindig angehoben sind, bevor Sie
fortfahren.

4 Offnen Sie die Tiir der Reagenzienkammer und des Reagenzienkiihlers und schieben
Sie die gebrauchte Reagenzienkartusche aus dem Reagenzienkiihler.

5  Schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler und
schlieflen Sie dann die Tiir des Reagenzienkiihlers.
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Wartungsverfahren

10
11

v i

Heben Sie den Sipper-Griff vor der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Loésung (PR2) und der
Abfallflasche an, bis er einrastet.

Entfernen Sie die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Loésung (PR2) und setzen Sie die
Waschflasche ein.

_rf HINWEIS
Entsorgen Sie die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Lésung (PR2) nach jedem Lauf.
Verwenden Sie {iberschiissige MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) nicht noch einmal.

Entfernen Sie die Abfallflasche und entsorgen Sie den Inhalt ordnungsgemaf3. Setzen
Sie die Abfallflasche wieder in die Reagenzienkammer ein.

j WARNUNG

3 Diese Reagenzien enthalten potenziell gefihrliche Chemikalien. Es kann daher
durch Inhalation oder orale Aufnahme, Kontakt mit der Haut oder den Augen zu
einer Verletzung von Personen kommen. Tragen Sie eine entsprechende fiir das
Expositionsrisiko geeignete Schutzausriistung, einschliefilich Schutzbrille,
Handschuhen und Laborkittel. Verbrauchte Reagenzien sind als chemische Abfille
zu behandeln. Entsorgen Sie sie daher gemaff den geltenden regionalen, nationalen
und lokalen Gesetzen und Vorschriften. Zuséatzliche umwelt-, gesundheits- und
sicherheitsbezogene Informationen finden Sie in den Sicherheitsdatenblattern (SDS,
Safety Data Sheet) unter support.illumina.com/sds.html.

Driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten und stellen Sie dabei sicher, dass die
Sipper in die Waschflasche und in die Abfallflasche eintauchen.

Schlieien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

Wahlen Sie Next (Weiter). Die Nachwaschung beginnt.
Wenn der Waschlauf abgeschlossen ist, lassen Sie die gebrauchte Fliefszelle, die
Waschablage und die Waschflasche mit der iibrigen Waschlésung im Gerit.

HINWEIS

Die Sipper bleiben in der unteren Position, was normal ist. Lassen Sie die nicht verwendete
Waschlosung in der Waschablage und der Waschflasche, um das Austrocknen der Sipper und
das Eindringen von Luft in das System zu verhindern.
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http://support.illumina.com/sds.html

Fiihren Sie alle 30 Tage einen Wartungswaschlauf durch, um eine optimale Leistung
sicherzustellen. Fiir den Wartungswaschlauf sind drei Waschschritte erforderlich, bei denen
das System mithilfe einer Waschlosung aus Tween 20 und Wasser in Laborqualitat
griindlich gespiilt wird. Planen Sie etwa 90 Minuten fiir die Durchfiihrung des Waschlaufs
ein.

Vom Benutzer bereitzustellende Verbrauchsmaterialien
Tween 20 (Sigma-Aldrich, Katalog-Nr. P7949)
Wasser in Laborqualitat

1 Stellen Sie sicher, dass sich eine gebrauchte Fliefizelle im Gerét befindet.
2 Wahlen Sie im Startbildschirm Perform Wash (Waschlauf durchfiihren).

3 Wahlen Sie im Bildschirm , Perform Wash” (Waschlauf durchfiihren) die Option
Maintenance Wash (Wartungswaschlauf). Die Software hebt automatisch die Sipper im
Reagenzienkiihler an.

f HINWEIS
Verwenden Sie stets fiir jeden der Waschschritte eine frische Waschlosung. Wenn

Waschlésung aus dem vorausgegangenen Waschlauf wiederverwendet wird, kann Abfall
erneut in die Fluidikleitungen gelangen.

1 Bereiten Sie eine frische Waschlosung mit Tween 20 und Wasser in Laborqualitit wie
folgt vor:
a  Fligen Sie 5 ml 100 % Tween 20 zu 45 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben 10 % Tween 20.
b Fiigen Sie 25 ml 10 % Tween 20 zu 475 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben eine Waschlésung mit 0,5 % Tween 20.
¢ Invertieren Sie mehrmals den Behélter zum Mischen.

2 Bereiten Sie die Waschlaufkomponenten mit einer frischen Waschlosung mit 0,5 %
Tween 20 wie folgt vor:
a Fillen Sie in jeden Behélter der Waschablage 6 ml Waschldsung,
b  Fiillen Sie 350 ml Waschlésung in die 500-ml-Waschflasche.
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Wartungsverfahren

Laden Sie die Waschablage und die Waschflasche in das Gerat:

a  Offnen Sie die Tiir der Reagenzienkammer und des Reagenzienkiihlers und
schieben Sie die gebrauchte Reagenzienkartusche oder Waschablage aus dem
Reagenzienkiihler.

b Schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.
Schliefien Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

¢  Heben Sie den Sipper-Griff vor der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) und
der Abfallflasche an, bis er einrastet, und tauschen Sie die Flasche mit der
MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) gegen die Waschflasche aus.

_rf HINWEIS
Entsorgen Sie die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) nach jedem Lauf.
Verwenden Sie {iberschiissige MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) nicht noch einmal.
d Entfernen Sie die Abfallflasche und entsorgen Sie den Inhalt ordnungsgemaf.
Setzen Sie die Abfallflasche wieder in die Reagenzienkammer ein.
e Driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten und stellen Sie dabei sicher, dass
die Sipper in die Waschflasche und in die Abfallflasche eintauchen.
f  Schlieien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

Wahlen Sie Next (Weiter). Der erste Waschlauf beginnt.

Bereiten Sie eine frische Waschlosung mit Tween 20 und Wasser in Laborqualitdt wie

folgt vor:

a  Fligen Sie 5 ml 100 % Tween 20 zu 45 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben 10 % Tween 20.

b Fiigen Sie 25 ml 10 % Tween 20 zu 475 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben eine Waschlésung mit 0,5 % Tween 20.

¢ Invertieren Sie mehrmals den Behalter zum Mischen.

Wenn der erste Waschlauf abgeschlossen ist, entfernen Sie die Waschablage und die
Waschflasche und entsorgen Sie die verbleibende Waschldsung.

Fiillen Sie die Waschlaufkomponenten wie folgt erneut mit einer frischen Waschlosung
mit 0,5 % Tween 20:

a Fiillen Sie in jeden Behalter der Waschablage 6 ml Waschldsung,.

b Fiillen Sie 350 ml Waschlosung in die 500-ml-Waschflasche.

Laden Sie die Waschablage und Waschflasche wie folgt:

a  Schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.
Schlieflen Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

b Laden Sie die Waschflasche und driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten.
Stellen Sie dabei sicher, dass die Sipper in die Waschflasche und in die
Abfallflasche eintauchen.

¢ Schliefien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

Wahlen Sie Next (Weiter). Der zweite Waschlauf beginnt.
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1  Bereiten Sie eine frische Waschlosung mit Tween 20 und Wasser in Laborqualitat wie
folgt vor:
a  Fiigen Sie 5 ml 100 % Tween 20 zu 45 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben 10 % Tween 20.
b Fiigen Sie 25 ml 10 % Tween 20 zu 475 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben eine Waschlosung mit 0,5 % Tween 20.
¢ Invertieren Sie mehrmals den Behélter zum Mischen.

2 Wenn der zweite Waschlauf abgeschlossen ist, entfernen Sie die Waschablage und die
Waschflasche und entsorgen Sie die verbleibende Waschldsung.

3 Fillen Sie die Waschlaufkomponenten wie folgt erneut mit einer frischen Waschlosung
mit 0,5 % Tween 20:
a Fillen Sie in jeden Behalter der Waschablage 6 ml Waschldsung.
b Fiillen Sie 350 ml Waschldsung in die 500-ml-Waschflasche.

4 Laden Sie die Waschablage und Waschflasche wie folgt:

a  Schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.
Schlieien Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

b Laden Sie die Waschflasche und driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten.
Stellen Sie dabei sicher, dass die Sipper in die Waschflasche und in die
Abfallflasche eintauchen.

¢ Schliefien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

5 Wahlen Sie Next (Weiter). Der letzte Waschlauf beginnt.

Wenn der Waschlauf abgeschlossen ist, lassen Sie die gebrauchte Fliefszelle, die
Waschablage und die Waschflasche mit der tibrigen Waschlosung im Gerit.

3 HINWEIS
N Die Sipper bleiben in der unteren Position, was normal ist. Lassen Sie die nicht verwendete
Waschlosung in der Waschablage und der Waschflasche, um das Austrocknen der Sipper und
das Eindringen von Luft in das System zu verhindern.
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Wartungsverfahren

Wenn Sie das Gerat innerhalb der ndchsten sieben Tage nicht verwenden mdchten, bereiten
Sie es iiber das Durchfiihren eines Standbywaschlaufs auf den Leerlaufmodus vor. Der
Standbywaschlauf bereitet die Fluidikleitungen auf den Leerlaufmodus vor und fiithrt zwei
aufeinanderfolgende Waschldufe aus. Dabei werden aus allen Positionen vorhandene
Reagenzienreste oder Salzansammlungen herausgespiilt. Jeder Waschlauf dauert etwa 60
Minuten. Planen Sie etwa zwei Stunden fiir die Durchfithrung des Standbywaschlaufs ein.
Wenn der Standbywaschlauf abgeschlossen ist, befindet sich das Gerat im Standbymodus
und im Startbildschirm wird eine Meldung angezeigt, die den Status des Gerédts angibt.
Wenn sich das Gerdt im Standbymodus befindet, muss ein Wartungswaschlauf
durchgefiihrt werden, bevor ein Sequenzierungslauf initiiert werden kann.

_rf HINWEIS
IMlumina empfiehlt eine Wiederholung des Standbywaschlaufs alle 30 Tage, in denen das
Gerit nicht genutzt wird.

Vom Benutzer bereitzustellende Verbrauchsmaterialien
Tween 20 (Sigma-Aldrich, Katalog-Nr. P7949)
Wasser in Laborqualitat

1 Stellen Sie sicher, dass sich eine gebrauchte Fliefizelle im Gerét befindet.
2 Wahlen Sie im Startbildschirm Perform Wash (Waschlauf durchfiihren).

3 Wahlen Sie im Bildschirm , Wash Options” (Waschoptionen) die Option Standby
Wash (Standbywaschlauf). Die Software hebt automatisch die Sipper im
Reagenzienkiihler an.

f HINWEIS
Verwenden Sie stets fiir jeden der Waschschritte eine frische Waschlésung. Wenn

Waschlosung aus dem vorausgegangenen Waschlauf wiederverwendet wird, kann Abfall
erneut in die Fluidikleitungen gelangen.

1  Bereiten Sie eine frische Waschlosung mit Tween 20 und Wasser in Laborqualitat wie
folgt vor:
a  Fligen Sie 5 ml 100 % Tween 20 zu 45 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben 10 % Tween 20.
b Fiigen Sie 25 ml 10 % Tween 20 zu 475 ml Wasser in Laborqualitat hinzu. Diese
Volumina ergeben eine Waschlosung mit 0,5 % Tween 20.
¢ Invertieren Sie mehrmals den Behalter zum Mischen.

2 Bereiten Sie die Waschlaufkomponenten mit einer frischen Waschlosung mit 0,5 %
Tween 20 wie folgt vor:
a Fillen Sie in jeden Behalter der Waschablage 6 ml Waschldsung,.
b Fiillen Sie 350 ml Waschlosung in die 500-ml-Waschflasche.
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Laden Sie die Waschablage und die Waschflasche in das Gerit:

a  Offnen Sie die Tiir der Reagenzienkammer und des Reagenzienkiihlers und
schieben Sie die gebrauchte Reagenzienkartusche oder Waschablage aus dem
Reagenzienkiihler.

b Schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.
Schlieien Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

¢ Heben Sie den Sipper-Griff vor der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) und
der Abfallflasche an, bis er einrastet, und tauschen Sie die Flasche mit der
MiSegDx-SBS-Losung (PR2) gegen die Waschflasche aus.

3 HINWEIS

N Entsorgen Sie die Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Lésung (PR2) nach jedem Lauf.
Verwenden Sie {iberschiissige MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) nicht noch einmal.

d Entfernen Sie die Abfallflasche und entsorgen Sie den Inhalt ordnungsgemaf.
Setzen Sie die Abfallflasche wieder in die Reagenzienkammer ein.

e Driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten und stellen Sie dabei sicher, dass
die Sipper in die Waschflasche und in die Abfallflasche eintauchen.

f  Schliefien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

Wahlen Sie Next (Weiter). Der erste Waschlauf beginnt.

Bereiten Sie eine frische Waschlosung mit Tween 20 und Wasser in Laborqualitat wie

folgt vor:

a  Figen Sie 5 ml 100 % Tween 20 zu 45 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben 10 % Tween 20.

b Fiigen Sie 25 ml 10 % Tween 20 zu 475 ml Wasser in Laborqualitdt hinzu. Diese
Volumina ergeben eine Waschlosung mit 0,5 % Tween 20.

¢ Invertieren Sie mehrmals den Behalter zum Mischen.

Wenn der erste Waschlauf abgeschlossen ist, entfernen Sie die Waschablage und die
Waschflasche und entsorgen Sie die verbleibende Waschldsung.

Fiillen Sie die Waschlaufkomponenten wie folgt erneut mit einer frischen Waschlosung
mit 0,5 % Tween 20:

a Fillen Sie in jeden Behaélter der Waschablage 6 ml Waschldsung,

b  Fiillen Sie 350 ml Waschlésung in die 500-ml-Waschflasche.

Laden Sie die Waschablage und Waschflasche wie folgt:

a  Schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.
Schlieflen Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

b Laden Sie die Waschflasche und driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten.
Stellen Sie dabei sicher, dass die Sipper in die Waschflasche und in die
Abfallflasche eintauchen.

¢ Schliefien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

Wihlen Sie Next (Weiter). Der zweite Waschlauf beginnt.
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Wartungsverfahren

Wenn der Waschlauf abgeschlossen ist, lassen Sie die gebrauchte Fliefszelle, die
Waschablage und die Waschflasche mit der iibrigen Waschlosung im Gerat.

f HINWEIS

L Die Sipper bleiben in der unteren Position, was normal ist. Lassen Sie die nicht verwendete
Waschlosung in der Waschablage und der Waschflasche, um das Austrocknen der Sipper und
das Eindringen von Luft in das System zu verhindern.
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Es empfiehlt sich, das Gerat immer eingeschaltet zu lassen. Wenn das Gerét jedoch
ausgeschaltet werden muss, fiithren Sie die folgenden Schritte aus, um Windows zu
beenden und die Fluidikleitungen vorzubereiten.

1 Fiihren Sie einen Wartungswaschlauf durch. Weitere Informationen finden Sie unter
Verfahren auf Seite 59.

2 Entfernen Sie die Abfallflasche und entsorgen Sie den Inhalt ordnungsgemaf3. Setzen
Sie die Abfallflasche wieder in die Reagenzienkammer ein.

3 Schliefien Sie die Tiir der Reagenzienkammer.

4 Wahlen Sie im Bildschirm ,Manage Instrument” (Gerat verwalten) die Option Shut
Down (Ausschalten). Darauthin wird die Software beendet.

Bildschirm ,Manage Instrument” (Gerat verwalten)

Please select an activity.
5 Schalten Sie den Netzschalter aus.
Tf. HINWEIS
Warten Sie jedes Mal, wenn Sie das Gerat ausschalten, mindestens 60 Sekunden, bevor Sie

den Netzschalter wieder einschalten.
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[Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.]
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Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt sind die Schritte zur Behebung haufiger Fehler dargestellt, die Sie
ausfithren miissen, bevor Sie sich an den technischen Support von lllumina wenden. Bei
den meisten Fehlern werden Anweisungen zur Behebung des Fehlers auf dem Bildschirm
angezeigt.

Wenn Sie technische Fragen haben, besuchen Sie die MiSeqDx-Supportseiten der Illumina-
Website, wo Sie Antworten auf haufig gestellte Fragen finden, oder melden Sie sich bei
Ihrem Mylllumina-Konto an, um Zugang zu den Support-Bulletins zu erhalten.

Wenden Sie sich bei Problemen mit der Laufqualitdt oder Leistung an den technischen
Support von Illumina. Weitere Informationen finden Sie unter Technische Unterstiitzung auf
Seite 81.

Der Mitarbeiter beim technischen Support von Illumina bittet Sie moglicherweise um
Kopien laufspezifischer Dateien fiir Fehlerbehebungszwecke. Die folgenden Dateien
befinden sich in der obersten Ebene des Ausgabe-Laufordners:

SampleSheet.csv
RunParameters.xml
RunInfo.xml
InterOp-Ordner
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Wenn Priifungen des Selbsttests fehlschlagen, wird ein rotes Symbol X neben dem
entsprechenden Element angezeigt. Auf dem Bildschirm wird eine Meldung angezeigt, die
eine Beschreibung des Fehlers und der zur Behebung des Fehlers erforderlichen Aktion

enthalt.

Fehler

‘KFlow Rate Measured
(Gemessene FliefSrate)

KFree Disk Space
(Speicherplatz freigeben)

¥Network Connection
Active (Netzwerkverbindung
aktiv)

xPrimary Analysis Ready
(Primé&ranalyse bereit)

xSample Sheet Present
(Probenblatt vorhanden)

Aktion

Der Bildschirm zum Priifen der FlieBrate wird geoffnet. Geben Sie mithilfe der
Dropdown-Liste oder der auf dem Bildschirm angezeigten Tastatur Folgendes
ein:

¢ Solution (Losung): PR2

* Volume (Volumen): 250

* Aspirate Rate (Aspirationsrate): 2500
* Dispense Rate (Zufuhrrate): 2500

Wihlen Sie Pump (Pumpe). Falls der Fehler weiterhin besteht, legen Sie ein
Pumpvolumen von 500 pl MiSeqDx-SBS-Lésung (PR2) fest und wiederholen Sie
den Prozess. Wenn Fliissigkeiten gepumpt wurden, wahlen Sie Restart Check
(Priifung neu starten).

Wenn der Selbsttest erfolgreich verlauft, wird die Schaltflache Start Run (Lauf
starten) aktiviert.

Falls die Flusspriifung erneut fehlschlagt, platzieren Sie die FliefSzelle erneut, um
sicherzustellen, dass der Fluss nicht aufgrund einer falschen Ausrichtung
unterbrochen wurde. Uberpriifen Sie die FlieRzellendichtung auf Fussel oder
Unregelmaéfigkeiten.

Bei geringem Speicherplatz wird eine Meldung angezeigt, die angibt, wie viel
Speicherplatz erforderlich ist. Mit der Funktion Manage Files (Dateien
verwalten) kdnnen Sie den erforderlichen Speicherplatz auf dem
Geratecomputer frei machen.

Stellen Sie sicher, dass das Netzwerkkabel an das Gerat angeschlossen ist.

Wenn die Netzwerkverbindung nicht wiederhergestellt wird, wéhlen Sie im
Bildschirm ,Manage Instrument” (Gerat verwalten) die Option Reboot
(Neustart), um die Software neu zu starten.

Falls die Verbindung weiterhin nicht wiederhergestellt wird, wéhlen Sie im
Bildschirm ,Manage Instrument” (Geréat verwalten) die Option Shut Down
(Ausschalten) und schalten Sie das Gerat anschlieSend iiber den Netzschalter aus.
Warten Sie mindestens 60 Sekunden. Schalten Sie dann das Gerat ein und starten
Sie die Software.

Die Primaranalyse aus dem vorherigen Lauf ist noch nicht abgeschlossen.
Standardmaégig ist eine Stunde fiir das AbschlieSen der Primdranalyse
vorgesehen. Auf dem Bildschirm wird ein Countdown angezeigt. Sie haben die
Moglichkeit, eine Stunde zu warten oder Terminate Analysis (Analyse beenden)
zu wiahlen. Die Sekundéranalyse stoppt bei unvollstandigen Zyklen.

Wenn das Probenblatt nicht mit der ID der Reagenzienkartusche fiir den Lauf
benannt wurde, kann das Gerét das entsprechende Probenblatt nicht
automatisch finden. Wechseln Sie zu dem Probenblatt fiir den Lauf.

Wenn das Probenblatt mit der ID der Reagenzienkartusche fiir den Lauf benannt
wurde, stellen Sie sicher, dass sich das Probenblatt im standardmaRigen
Probenblattordner befindet. Uberpriifen Sie den standardmafligen
Ordnerspeicherort unter ,Run Options” (Laufoptionen) im Startbildschirm.

Stellen Sie sicher, dass die Dateierweiterung des Probenblatts *.csv lautet.

Falls das Probenblatt fehlt, erstellen Sie es und kopieren Sie es an den fiir
Probenblatter vorgesehenen Speicherort, der unter ,Run Options”
(Laufoptionen) angegeben ist.

Wenn Sie ein Probenblatt gefunden haben, wihlen Sie Restart Check (Priifung
neu starten).
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Fehlerbehebung

RFID-Fehler werden in den folgenden Fallen ausgelost:

Wenn die geladene Komponente nicht zu einem In-vitro-Diagnose-Kit gehort.
Wenn die Komponente nicht zu dem Kit gehort, das im Probenblatt angegeben ist.
Wenn beim Lesen des RFID-Etiketts auf der Komponente ein technischer Fehler
vorliegt.

Sie konnen die folgenden Schritte ausfithren, um RFID-Fehler zu beheben, die aus einem
technischen Fehler resultieren.

[
N

HINWEIS

Bei einem Diagnoselauf ist ein RFID-Lesefehler zuldssig. Wenn die RFID von zwei
Verbrauchsmaterialien nicht gelesen werden kann, kann die Software nicht mit dem
néachsten Schritt zum Einrichten des Laufs fortfahren. Wenden Sie sich in diesem Fall
bitte an den technischen Kundendienst von Illumina.

Flief3zelle

1

Versuchen Sie immer, den RFID-Lesevorgang erneut auszufiihren, bevor Sie fortfahren.
Offnen Sie dazu die Tiir der FlieRzellenkammer und schliefen Sie sie wieder.

Falls die RFID ein zweites Mal fehlschlédgt, wéahlen Sie Get Code (Code abrufen).
Wenden Sie sich an den technischen Support von Illumina, um einen temporaren
RFID-Bypass-Code zu erhalten. Ein temporarer Bypass-Code lauft nach sieben Tagen
ab.

Geben Sie den tempordren Bypass-Code mithilfe der Bildschirmtastatur ein.
Wahlen Sie Next (Weiter).

Geben Sie folgende Informationen ein:

die Barcodenummer der Fliefszelle, die sich auf dem Etikett des Fliefszellenbehalters
direkt unterhalb des Barcodes befindet

die Teilenummer der Fliefszelle

Wahlen Sie Next (Weiter), um zum Bildschirm ,,Load Flow Cell” (Fliefszelle laden) zu
wechseln.

Wahlen Sie Next (Weiter), um mit dem néchsten Schritt zum Einrichten des Laufs
fortzufahren.

Flasche mit MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)

1

Versuchen Sie immer, den RFID-Lesevorgang erneut auszufiihren, bevor Sie fortfahren.
Heben Sie dazu den Reagenzien-Sipper-Griff an und senken Sie ihn anschliefSend
wieder ab.

Falls die RFID ein zweites Mal fehlschlédgt, wéahlen Sie Get Code (Code abrufen).
Wenden Sie sich an den technischen Support von Illumina, um einen temporaren
RFID-Bypass-Code zu erhalten. Ein temporarer Bypass-Code lauft nach sieben Tagen
ab.

Geben Sie den temporaren Bypass-Code mithilfe der Bildschirmtastatur ein.

Wahlen Sie Next (Weiter).
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5 Geben Sie folgende Informationen ein:
Barcodenummer der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2), die sich auf dem
Etikett der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2) direkt unterhalb des Barcodes
befindet
Teilenummer der Flasche mit der MiSeqDx-SBS-Losung (PR2)

6 Wahlen Sie Next (Weiter), um zum Bildschirm , Load Reagents” (Reagenzien laden) zu
wechseln.

7  Waihlen Sie Next (Weiter), um mit dem néchsten Schritt zum Einrichten des Laufs
fortzufahren.

Reagenzienkartusche

1 Versuchen Sie immer, den RFID-Lesevorgang erneut auszufiihren, bevor Sie fortfahren.
Offnen Sie dazu die Tiir des Reagenzienkiihlers und schliefen Sie sie wieder.

2 Falls die RFID ein zweites Mal fehlschlédgt, wéahlen Sie Get Code (Code abrufen).
Wenden Sie sich an den technischen Support von Illumina, um einen temporaren

RFID-Bypass-Code zu erhalten. Ein temporarer Bypass-Code lauft nach sieben Tagen
ab.

3 Geben Sie den temporédren Bypass-Code mithilfe der Bildschirmtastatur ein.
4 Wabhlen Sie Next (Weiter).

5  Geben Sie folgende Informationen ein:
die Barcodenummer des Reagenzien-Kits, die sich auf dem Etikett des Kits direkt
unterhalb des Barcodes befindet
die Teilenummer des Reagenzien-Kits

Eingeben von Reagenzieninformationen

Load
[ Options Cell Reagents

Valid bypass code has been entered.
Please enter the reagent kit barcode and part number.
Allowed format for barcode is 'AA1234567-12345'
Reagent Kit Barcode:
Reagent Kit Part Number:

e
e

“ NEXt

= B J 2 00000

6 Wahlen Sie Next (Weiter), um zum Bildschirm , Load Reagents” (Reagenzien laden)
zuriickzukehren.

7 Waihlen Sie Next (Weiter), um mit dem néchsten Schritt zum Einrichten des Laufs
fortzufahren.
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Fehlerbehebung

Wenn das MiSeqDx-Gerat mitten in einem Lauf neu gestartet wird, bedeutet dies
moglicherweise, dass die Windows-Update-Software im Netzwerk so konfiguriert ist, dass
Software-Updates automatisch installiert werden. (Diese Einstellung sollte wahrend der
Installation ausgeschaltet sein.) Wenden Sie sich an die IT-Abteilung vor Ort, wenn Sie
Hilfe zum Deaktivieren der automatischen Updates des Windows-Betriebssystems
bendtigen, das im Hintergrund auf dem MiSeqDx-Gerit ausgefiihrt wird.
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Die Fliefirate ist die Geschwindigkeit, mit der Fliissigkeiten durch das Fluidiksystem
(ul/min) flieSen. Sie wird vor jedem Lauf wahrend des Selbsttests gemessen. Wenn das
System die FliefSrate nicht messen kann, pumpen Sie ein Reagenzienvolumen (MiSeqDx-
SBS-Losung (PR2)) durch das System, bevor Sie die Fliefirate erneut priifen.

1 Geben Sie die folgenden Informationen mithilfe der Dropdown-Liste oder der auf dem
Bildschirm angezeigten Tastatur ein:
Solution (Losung): PR2
Volume (Volumen): 250 pl
Aspirate Rate (Aspirationsrate): 2500 pl/min
Dispense Rate (Zufuhrrate): 2500 ul/min

2 Wahlen Sie Pump (Pumpe).

Messen der Fliefsrate

bt

Unable to Measure Flow Rate. Please check the fluldics and press
Restart Check to continue.

uJs|ysjuaieigel|d 1egq Bungsaysgis|ys

Solution: [PR2,3) a
Volume: 250 [uL]

Aspirate Rate: 2500 [uLfmin] @

Dispense Rate: 2500 [uLimin] -

Restart |
Check |

m B 7 3 0000

3 Wenn der Pumpschritt abgeschlossen ist, wahlen Sie Restart Check (Priifung neu
starten).

4 Falls der Fehler weiterhin besteht, legen Sie ein Pumpvolumen von 500 ul MiSeqDx-
SBS-Losung (PR2) fest und wiederholen Sie den Prozess. Wenden Sie sich bitte an den
technischen Support von Illumina, wenn beim zweiten Versuch der Fehler nicht
behoben wird.
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Fehlerbehebung

Verstopfungen in den Fluidikleitungen konnen zu einer schlechten Reagenzienzugabe
fithren und sich negativ auf die Sequenzierungsergebnisse auswirken. Wenn Sie eine
Verstopfung in den Fluidikleitungen vermuten, fiihren Sie einen Volumentest durch.

Bei einem Volumentest wird der Zustand des Fluidiksystems iiberpriift, indem das
Volumen zwischen zwei Blasen geschatzt wird, die die Sensoren passieren. Zur
Durchfithrung eines Volumentests miissen die Waschablage und die Waschflasche mit
Wasser in Laborqualitit gefiillt und eine gebrauchte Fliefizelle muss eingesetzt werden.
Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um den Test durchzufiihren.

1 Stellen Sie sicher, dass sich eine gebrauchte Fliefizelle im Gerét befindet.

2 Wahlen Sie im Bildschirm ,, Manage Instrument” (Gerdt verwalten) die Option System
Check (Systempriifung).

3  Waihlen Sie Conduct Volume Test (Volumentest durchfithren) und anschlieffend Next
(Weiter).
Bildschirm ,,System Check” (Systempriifung)

Please select the system check options to perform. 6

(] setectan
Motion System Optics Other
D  Stage Test D LED Power Test D Prime Reagent Lines
D M3 Mirror Test [j Tip/Titt Test Conduct Volume Test
D 7 Stage Test D Autofocus Test D Thermal Ramp Test
[j Full Optics Test

=@ 7 3 ooooc

4  Fillen Sie jeden Behélter der Waschablage mit 6 ml Wasser in Laborqualitat.
5 Fiillen Sie die 500-ml-Waschflasche mit 350 ml Wasser in Laborqualitat.

6 Laden Sie die Waschablage und die Waschflasche in das Gerit.

a  Offnen Sie die Tiir der Reagenzienkammer und des Reagenzienkiihlers und
schieben Sie die Waschablage bis zum Anschlag in den Reagenzienkiihler.
Schliefien Sie die Tiir des Reagenzienkiihlers.

b Heben Sie den Sipper-Griff an, bis er einrastet, und laden Sie die Waschflasche.

¢ Entfernen Sie die Abfallflasche und entsorgen Sie den Inhalt ordnungsgemasf.
Setzen Sie die Abfallflasche wieder in die Reagenzienkammer ein.

d Driicken Sie den Sipper-Griff langsam nach unten und stellen Sie dabei sicher, dass
die Sipper in die Waschflasche und in die Abfallflasche eintauchen.
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7 Entfernen Sie gemafS den Anweisungen auf dem Bildschirm ggf. vorhandene Tropfen
wie folgt vom Waschflaschen-Sipper:

a  Wenn Sie dazu aufgefordert werden, heben Sie den Sipper-Griff langsam an und
sehen Sie nach, ob sich am Waschflaschen-Sipper ein grofier Wassertropfen
befindet.

b Wenn Sie dazu aufgefordert werden, senken Sie den Sipper-Griff langsam so weit

in das Wasser ab, dass der Tropfen durch die Oberflichenspannung entfernt wird.

¢  Wenn Sie dazu aufgefordert werden, heben Sie den Sipper-Griff langsam an und
sehen Sie nach, ob sich am Waschflaschen-Sipper ein grofier Wassertropfen
befindet.

d Wenn Sie dazu aufgefordert werden, driicken Sie den Sipper-Griff langsam
vollstindig nach unten und stellen Sie dabei sicher, dass die Sipper in die
Waschflasche und in die Abfallflasche eintauchen.

Entfernen eines Tropfens vom Sipper

Please lift the PR2 sipper. Remove any large droplets on the tip by
dipping the sipper slightly back into water. Surface tension should
pull the droplet off.

Insert PR2 and waste bottle

 Insert Wash Tray

¥ Insert MiSeq Flow Cell
Conduct Volume Test

X
Stop Test

P m B 7 3 00000

anc
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Fehlerbehebung

8 Wahlen Sie Next (Weiter). Der Volumentest beginnt.

Wenn der Volumentest beendet ist, werden die Ergebnisse auf dem Bildschirm

angezeigt.

Ergebnisse des Volumentests

System Check is complete. Results are displayed below.

Conduct Volume Test Pass

m B 7 5

ot

Show Details Export Results m

00000

Wenn der Test nicht bestanden wurde, fithren Sie einen Wartungswaschlauf durch.
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter Verfahren auf Seite 59.

9  Wiederholen Sie nach Abschluss des Wartungswaschlaufs den Volumentest.
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Informationen zur Behebung von Analysefehlern finden Sie im Referenzhandbuch zur
MiSeq Reporter Software (Dokument-Nr. 15038356). Das Handbuch enthalt Anweisungen
dazu, wie die Analyse erneut in die Warteschlange gestellt werden kann, wenn das falsche
Probenblatt verwendet wird.
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[Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.]
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Wenn Sie technische Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an den technischen

Support von Illumina.

Allgemeine Kontaktinformationen fiir Illumina

Website www.illumina.com

E-Mail techsupport@illumina.com

Telefonnummern des Illumina-Kundendiensts

Region Telefonnummer Region
Nordamerika 1.800.809.4566 Ttalien
Australien 1.800.775.688 Niederlande
Osterreich 0800.296575 Neuseeland
Belgien 0800.81102 Norwegen
Déanemark 80882346 Spanien
Finnland 0800.918363 Schweden
Frankreich 0800.911850 Schweiz
Deutschland 0800.180.8994 Grof$britannien
Irland 1.800.812949 Andere Lander

Safety Data Sheets (Sicherheitsdatenblitter)

Telefonnummer
800.874909
0800.0223859
0800.451.650
800.16836
900.812168
020790181
0800.563118
0800.917.0041
+44.1799.534000

Sicherheitsdatenblatter (SDS) stehen auf der lllumina-Website unter

support.illumina.com/sds.html zur Verfiigung.

Produktdokumentation

Die Produktdokumentation steht auf der Illumina-Website im PDF-Format zum
Herunterladen zur Verfiigung. Gehen Sie zu support.illumina.com, wahlen Sie ein
Produkt aus und klicken Sie anschlieffend auf Documentation & Literature

(Dokumentation und Literatur).

MiSeqDx Referenzhandbuch fiir Gerate mit Dual-Boot-Konfiguration

31

Bunzinisiailun ayosiuyoo |


http://www.illumina.com/
mailto:techsupport@illumina.com
http://support.illumina.com/sds.html
http://www.illumina.com/support.ilmn

GAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTAGC
TT! TTAACCTT, A T CC T/ ATTAACGTACC TTAACCTTAAG, T C

TAA( A TTAA .
‘C'I'I'GATCCACTGA GATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGCTTCT! CTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAGCAACGACC
GAAAAGAATGAT, CAGTAACACACTFCTG AACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCG AAAGATTACTTGATCCACTGATFCAACG TACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTAC(
' GATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAA AACGTACCATTAAGAGCTACCGTCTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGAT TCAACC
S GTACCGTAACGAACGTATCATTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGA! TAAATA'I'I'AACGTACCA'I'I'AAGAGCTACCGTGC CGACGAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTT
GAAAAGAATGAT/ CACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTT TGATT C TAAA TT CAACGTACCGTAACG AAATATTAACG

GAAAATAACC C CTTCTGTTAA CTG AACGTAC AACH C CGACGAAAAGAATGA
AAAAGAATGAT, CAGTAACACACTI'CTGTI' CCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAA CGTACCA'I'I'AAGAGCTAC(

FGATAACAGTAACAC CTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTACCGTGCAACGACGAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCT

ACCATT/ CTGTTAACCTTAAGATTAC G T/ T GAGACTAAATATTAACGTACC, CGACG

CCGT/ CT C G CAACGACG. GAATGAT, CACA TGTT/ TT
‘C GATCCACTGATTCAACGTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGCTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAGCAACGACC
GAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTAC(
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