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Unternehmen.
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geschutzt oder wurde durch ein von einem oder mehreren der folgenden Patente geschitzten Verfahren
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Standardmalige Geschaftsbedingungen fir den Gebrauch
des Assay-Produkts

Mit dem Offnen der Verpackung dieses Assay-Produkts oder der Kassette (,Produkt‘) oder durch den Gebrauch
des Produkts in irgendeiner Form erklaren Sie sich mit den folgenden Nutzungsbedingungen einverstanden
und verpflichten sich, diese einzuhalten. Sie erklaren aul3erdem lhr Einverstéandnis damit, dass die folgenden
Geschéftsbedingungen einen rechtsgultigen und rechtsverbindlichen Vertrag darstellen, der gegen Sie
eingeklagt werden kann. Sollten Sie nicht mit allen unten aufgefiihrten Nutzungsbedingungen einverstanden
sein, sind Sie verpflichtet, das Produkt umgehend zurtickzugeben, bevor Sie es in irgendeiner Weise
gebrauchen, und erhalten den vollen Kaufpreis zurtickerstattet.

1.

Annahme — DER VERKAUF SAMTLICHER PRODUKTE UNTERLIEGT UND IST AUSDRUCKLICH
BEDINGT DURCH DIE HIERIN AUFGEFUHRTEN GESCHAFTSBEDINGUNGEN UND DURCH DIE
ZUSTIMMUNG SEITENS DES KAUFERS. ANDERUNGEN AN DIESEN GESCHAFTSBEDINGUNGEN
SIND FUR DIE LUMINEX CORPORATION (,LUMINEX*“) NICHT BINDEND, SOWEIT DIESE NICHT
SCHRIFTLICH VEREINBART UND VON EINEM BEVOLLMACHTIGTEN VERTRETER VON LUMINEX
UNTERZEICHNET WURDEN. ,Verkaufer bezeichnet im Sinne dieser Vereinbarung entweder
Luminex, wenn das Produkt direkt von Luminex bezogen wird, oder einen von Luminex autorisierten
Wiederverkéaufer. Durch die Annahme des Produkts durch den Kaufer wird davon ausgegangen, dass
dieser den hierin aufgefiihrten Nutzungsbedingungen zugestimmt hat, ungeachtet der in vorherigen oder
spateren Mitteilungen des Kaufers enthaltenen Bedingungen und unabhangig davon, ob der Verkaufer
gegen irgendwelche dieser Bedingungen im Besonderen oder ausdriicklich Einspruch erhebt oder nicht.
Gewahrleistungen — Ungeachtet der Zustimmung des Kéufers garantiert Luminex, dass das Produkt

in Menge und Inhalt den Angaben auf dem Etikett entspricht und in Hinblick auf das Material bis zum
auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum in jeder Hinsicht mit der beigelegten Produktbeschreibung
Ubereinstimmt, wenn das Produkt direkt bei Luminex erworben wurde. Wenn das Produkt von einem
von Luminex autorisierten Wiederverkaufer erworben wird, missen die Garantieverpflichtungen in
Schriftform direkt vom autorisierten Luminex Wiederverk&aufer an den Kaufer tibergeben werden.

DIESE GARANTIE IST AUSSCHLIESSLICH. LUMINEX GEWAHRT KEINE WEITERE GARANTIE,
WEDER AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF, DIE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTFAHIGKEIT, EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER NICHT-VERLETZUNG VON RECHTEN. Die in Verbindung
mit diesem Kaufgeschaft vom Verkaufer gemachten Garantiezusagen sind unwirksam, wenn der
Verkaufer nach eigenem Ermessen Folgendes festgestellt hat: Der Kaufer hat das Produkt nicht
bestimmungsgeman, nicht geman den Industriestandards oder der brancheniblichen Praxis oder nicht
in Ubereinstimmung mit den vom Verkaufer mitgelieferten Anweisungen — sofern zutreffend — verwendet.
DER KAUFER HAT FUR EIN PRODUKT, DESSEN FEHLERHAFTIGKEIT ODER MANGEL VOM
VERKAUFER ANERKANNT WURDE, LEDIGLICH ANSPRUCH AUF NACHERFULLUNG DURCH
ERSATZ DES PRODUKTS OHNE MINDERUNG ODER ERSTATTUNG DES KAUFPREISES. DIE ART
DER NACHERFULLUNG ERFOLGT NACH ALLEINIGEM ERMESSEN DES VERKAUFERS NACH
EINSENDUNG DES PRODUKTS GEMASS DEN BESTIMMUNGEN DES VERKAUFERS. WEDER DER
VERKAUFER NOCH LUMINEX ODER DEREN PARTNER HAFTEN IN IRGENDEINER WEISE FUR
ZUFALLIGE, FOLGE- ODER BESONDERE AUS IRGENDEINEM GEBRAUCH ODER AUSFALL DES
PRODUKTS RESULTIERENDE SCHADEN IRGENDEINER ART, AUCH WENN LUMINEX ODER DEREN
PARTNER UBER DAS MOGLICHE BESTEHEN SOLCHER SCHADEN UNTERRICHTET WURDEN,
EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG AUF HAFTUNG FUR DEN VERLUST VON SICH
IN BEARBEITUNG BEFINDLICHER ARBEIT, ENTGANGENER EINNAHMEN ODER ENTGANGENEN
GEWINNS, AUSFALL VORZUNEHMENDER EINSPARUNGEN, VERLUST VON PRODUKTEN DURCH
DEN KAUFER ODER ANDEREM GEBRAUCH ODER JEDER HAFTUNG DES KAUFERS GEGENUBER
DRITTEN AUFGRUND EINES DERARTIGEN VERLUSTS ODER FUR JEGLICHE ARBEIT ODER
JEDER ANDEREN AUFWENDUNGEN, SCHADEN ODER VERLUSTE, DIE DURCH EIN SOLCHES
PRODUKT VERURSACHT WURDEN, EINSCHLIESSLICH KORPERVERLETZUNG ODER SCHADEN
AN EIGENTUM, ES SEI DENN, EIN SOLCHER PERSONEN- ODER SACHSCHADEN WURDE DURCH
GROBE FAHRLASSIGKEIT SEITENS DES VERKAUFERS VERURSACHT.

Zur In-vitro-



3. Nutzung des Produkts durch den Kaufer — Der Kaufer erklart sich damit einverstanden, dass der
Kauf des Produkts nicht den Erwerb von Rechten oder Lizenzen aus Patenten impliziert, sofern diese
Nutzungsbestimmungen oder eine schriftliche Vereinbarung mit Luminex dies nicht ausdriicklich vorsehen.
Zudem werden dem Ké&ufer hiermit keine Anspriiche aus Patentrechten Ubertragen. Der Kaufer erkennt
an und erklart sich damit einverstanden, dass das Produkt nur zum Gebrauch mit Geraten von Luminex
verkauft und lizenziert wird. Um die Qualitat des Produkts aufrechtzuerhalten, darf der Kaufer das Produkt
nur einmalig als Einwegprodukt nutzen und unter keinen Umstanden wiederverwenden. Der Kaufer
erkennt weiterhin an, dass das Produkt nicht von der Arzneimittelzulassungsbehérde der USA (Food and
Drug Administration) oder einer anderen bundes-, landesweiten oder értlichen Regulierungsbehérde
freigegeben und weder vom Verkaufer noch von Luminex auf Sicherheit oder Wirksamkeit bei
Lebensmitteln, Medikamenten, medizinischen Geraten, kosmetischem, kommerziellem oder anderem
Gebrauch gepriift wurde, sofern nichts anderes in den dem Kaufer zur Verfiigung gestellten technischen
Spezifikationen oder Datenblattern zur Materialsicherheit von Luminex oder des Verkaufers ausgefuhrt ist.
Der Kaufer erklart ausdriicklich und haftet gegeniiber Luminex daflr, dass der Kaufer das Produkt geman
den Angaben auf dem Produktetikett verwendet, sofern vorhanden, und das Produkt ordnungsgemaf und
in Ubereinstimmung mit einer verniinftigen und sachkundigen Vorgehensweise unter strenger Einhaltung
der Arzneimittelgesetzgebung der USA und aller einschlagigen nationalen und internationalen Gesetze
und Bestimmungen, die zum jetzigen Zeitpunkt gelten und spéter in Kraft treten, testet und verwendet.
DER KAUFER ERTEILT HIERMIT LUMINEX EINE NICHTAUSSCHLIESSLICHE, WELTWEITE,
UNBESCHRANKTE, GEBUHRENFREIE, VOLL BEZAHLTE LIZENZ MIT DEM RECHT,
UNTERLIZENZEN ZU VERGEBEN UND ZU GENEHMIGEN, IN BEZUG AUF SAMTLICHE
PATENTRECHTE AN ERFINDUNGEN, EINSCHLIESSLICH DER VOM KAUFER AM PRODUKT
ODER AN DER HERSTELLUNG ODER DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS VORGENOMMENEN
ANDERUNGEN, ERWEITERUNGEN ODER VERBESSERUNGEN (,VERBESSERUNGSPATENTE"),
JEDES BELIEBIGE PRODUKT HERZUSTELLEN, HERSTELLEN ZU LASSEN, ZU VERWENDEN,
ZU IMPORTIEREN, ZUM VERKAUF ANZUBIETEN ODER ZU VERKAUFEN, SAMTLICHE METHODEN
ODER PROZESSE ZU VERWERTEN SOWIE VERBESSERUNGSPATENTE ZU JEGLICHEN
ZWECKEN ANDERWEITIG ZU VERWERTEN. UNGEACHTET DES VORSTEHENDEN SIND VON
,VERBESSERUNGSPATENTEN* INSBESONDERE SOLCHE PATENTANSPRUCHE AUSGENOMMEN,
DIE VOM KAUFER KONZIPIERT UND AUF DIE PRAXIS ZURUCKGEFUHRT WURDEN, UND DIE AUS
METHODEN ZUR VORBEREITUNG DER PROBEN, DER ZUSAMMENSETZUNG BESTIMMTER
CHEMISMEN DER VOM KAUFER ENTWICKELTEN ASSAYS SOWIE METHODEN ZUR
DURCHFUHRUNG DER ASSAYS (Z. B. DAS PROTOKOLL FUR DEN ASSAY) BESTEHEN.
Der Kéaufer tragt die Verantwortung und tbernimmt hiermit ausdriicklich das Risiko, die Gefahren
abzuklaren und jegliche weiteren erforderlichen Untersuchungen zur Feststellung der mit dem Gebrauch
des Produkts verbundenen Gefahren durchzufiihren. Der Kéaufer verpflichtet sich zudem, seine Kunden,
Mitarbeiter, Agenten, Handlungsbevollmé&chtigten, Fihrungskréafte, Rechtsnachfolger und sonstiges
Hilfs- oder Fremdpersonal (z. B. Logistikdienstleister usw.) Uber alle méglichen im Zusammenhang mir
der Verwendung oder Verwaltung des Produkts auftretenden Risiken zu unterrichten. Der Kaufer erklart
sich einverstanden, falls zutreffend, samtliche vom Verk&ufer oder von Luminex zur Verfugung gestellten
Anweisungen in Bezug auf den Gebrauch des Produkts zu befolgen und das Produkt in keiner Weise
zweckentfremdet zu benutzen. Der Kaufer darf das Produkt nicht zurtickentwickeln, dekompilieren,
disassemblieren oder verandern. Der Kaufer erkennt an, dass Luminex das Eigentum an allen Patenten,
Marken, Geschéaftsgeheimnissen und anderen Eigentumsrechten aus dem Produkt oder im
Zusammenhang mit dem Produkt behalt, und dem Ké&ufer werden durch den Kauf des Produkts keine
Anspriche auf diese Rechte an geistigem Eigentum Ubertragen, sofern dies nicht ausdrucklich in diesen
Bestimmungen festgelegt wird. Der Kaufer ist nicht berechtigt, Marken, deren Inhaber oder Lizenznehmer
Luminex ist, ohne die ausdriickliche schriftliche Einwilligung von Luminex zu verwenden.
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Erklarungen, Verzicht und Schadloshaltung durch den Kaufer — Der Kéufer erklart und gewébhrleistet,

dass er das Produkt in Ubereinstimmung mit Absatz 3, ,Nutzung des Produkts durch den Kaufer,
verwenden wird und dass bei einem solchen Gebrauch des Produkts keine Gesetze, Bestimmungen,
richterliche Anordnungen oder einstweilige Verfligungen verletzt werden. Der Kaufer erklart sich

einverstanden, von samtlichen gegenwartig bestehenden oder sich spater ergebenden, sowohl bekannten

als auch unbekannten, Anspriichen, Forderungen, Gerichtsverfahren, Klageanspriichen und/oder

Rechtsstreitigkeiten oder Equity-Verfahren gegen den Verkaufer und Luminex sowie deren entsprechende

Sachbearbeiter, Leiter, Angestellte, Vertreter, Nachfolger und Zessionare (gemeinschaftlich die
Lentlasteten Parteien®) in Bezug auf den Gebrauch des Produkts zu entbinden, zu entlasten, sie
abzulehnen und darauf zu verzichten. Der Kaufer erklart sich damit einverstanden, die entlasteten
Parteien von und gegeniber jeglichen Rechtsstreitigkeiten, Verlusten, Anspriichen, Forderungen,
Haftungen, Kosten und Ausgaben (einschlie3lich Anwalts-, Buchfiihrungs-, Sachverstandigen- und
Beratungskosten), die irgendeine der entlasteten Parteien im Ergebnis irgendeines Anspruchs

gegen eine solche entlastete Partei aufgrund von Fahrlassigkeit, Verletzung der Garantie,
verschuldungsunabhéngiger Haftung aus unerlaubter Handlung, Vertrag oder jeder beliebigen anderen
Rechts- oder Equity-Theorie, die sich direkt oder indirekt aus dem Gebrauch des Produkts ergeben
oder auf die Nichterfullung der hierin aufgefiihrten Pflichten seitens des Kaufers zurlickzufiihren sind,
erleiden oder zu tragen haben, zu entschadigen und schadlos zu halten. Der Kaufer hat bei der
Untersuchung und Feststellung der Ursache jedes beliebigen Unfalls, an dem das Produkt beteiligt ist,
und der zu Personen- oder Sachschaden gefihrt hat, umfassend mit den entlasteten Parteien zu
kooperieren und den entlasteten Parteien samtliche Erklarungen, Berichte, Aufzeichnungen und Tests
zur Verfligung zu stellen, die vom Kaufer durchgefiihrt wurden oder dem Kaufer von anderen zur
Verfligung gestellt wurden.

Ausschlussklausel — Weder der Verkaufer noch Luminex gewahrleisten, dass der Gebrauch oder
Verkauf des Produkts nicht die Anspriiche irgendeines Patents der USA oder eines anderen Patents
verletzen, das das Produkt selbst betrifft oder den daraus resultierenden Gebrauch in Verbindung mit
anderen Produkten oder durch die Verwendung in irgendeinem Prozess.

89-30000-00-187 Rev C

Zur In-Vitro-

Vi



Inhaltsverzeichnis

V=T V=T oo LR gTo LS 7AT =T ol PP PPPRT 1
FUNKLONSPrNZIP deS VEITANIENS ... ..ottt et e et e e e ettt e e e et e e e e ente e e e e enteeeeannaeeens 1
Gelieferte MALEIIANIEN ......ccieeieeiie ettt et e e ekt e e s bt e e et e s s ab et e e e b e e e e s s e e e s nnn b e e e e nanes 1
Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien .............ccccco i 1
Warnhinweise und VOorsichtSMalBNahnmEN ...........oociiiiiiiiiieiiie et re e s e e e 2
Lagerung der Reagenzien, Handhabung und Stabilitat ..............ccooiiiiiiiri e 2
Handhabung und Lagerung der PrODEN ...........oiiii i bbb rae e e 2
EXIraKtiONSVEITANIEN ..ot e st e s b e e s e e e s an bt e e s b e e e nnnee e s 3
Extraktionsdateien zum ARIES®-System NINZUTUGEN . 3

F = Vo T3 =T T T =] o 1= o 3
Option fiir den automatischen Lauf @KVIEIEN ...........oouiiiiiiiiii e e e 3
Einsetzen von PCR-RONrchen in die KASSEMEN .........coii i 4
Auftrage im ARIES®-System (=21 T[] o= o PP PR 4
Proben zur Kassette NINZUTUGEN ..ottt e e e e e e e s ab e e e e e e s 5
DeN LauUf UDBIWEACKHEN .........eiiiiiie ettt ettt e e st e e ab e e e e s b et e e ab b et e e aabe e e e s anbe e e e s nbeeens 8
(DT ol I U0 A0 o T=Tq o1 11 1= o PRSP 8
(=0 oT=T o] 01 (=N | (Vo3 (= o RO PSP P PP TPPROP 9
ProbenbearbeitungSKONLIOIE (SPC) ......coi it e e e e e e e e e s b ee e e e e e s 9
T o =T ] S0 T 1= o PRSPt 9
50 ] (o 1] o T R TSP 9

Zur In-vitro- Vii



Verwendungszweck

Das ARIES® Extraction Kit (ARIES-Extraktionskit) ist zur Extraktion von Nukleinsdure aus humanbiologischen
Proben und Universal Transport Media (UTM) bestimmt. Die ARIES Extraction Cassette (ARIES-
Extraktionskassette) enthalt eine Probenbearbeitungskontrolle (SPC). Das ARIES Extraction Kit (ARIES-
Extraktionskit) wurde noch nicht fur den Einsatz mit einer bestimmten analytischen Testmethode validiert.

Das ARIES Extraction Kit (ARIES-Extraktionskit) ist zur Anwendung mit dem ARIES-System vorgesehen.

Funktionsprinzip des Verfahrens

Die Probe wird in die Probenkammer einer ARIES® Extraction Cassette (ARIES-Extraktionskassette) gegeben
und mit dem ARIES-System verarbeitet. Das ARIES-System automatisiert die Extraktion und Konzentration
von Nukleinsdure. Sobald die ARIES Extraction Cassette (ARIES-Extraktionskassette) in das ARIES-System
eingelegt wurde, sind keine weiteren Eingriffe des Bedieners erforderlich. Die ARIES Extraction Cassette
(ARIES-Extraktionskassette) enthalt eine Kombination von Lyse- und Extraktionsreagenzien, durch die die
Zellen aufgeschlossen werden, die Nukleinsdure extrahiert wird und Inhibitoren entfernt werden. Nachdem
Nukleinsauren wahrend der Lyse aus den Zellen freigesetzt wurden, werden sie an spezielle magnetische
Partikel gebunden. Diese magnetischen Partikel werden Uber eine Reihe von Drehkreuzen weiter beférdert
und dabei gewaschen und schlie3lich im ARIES-Elutionspuffer eluiert. Die eluierte Nukleinsaure ist nun bereit
zur PCR und kann fir Anwendungen auf dem ARIES-System oder einem anderen PCR-Amplifikations-/
-Nachweissystem verwendet werden.

Gelieferte Materialien

Das ARIES® Extraction Kit (ARIES-Extraktionskit) (Bestellnummer 50-10028) umfasst die folgenden
Komponenten:

Posten Bestellnummer Beschreibung
AR|ES® Extraction Cassettes 50-10026 24 AR|E8® -Extraktionskassetten mit den
(ARIES-Extraktionskassetten) bendtigten Reagenzien fur die Probenextraktion.

Eine ARIES®-Extraktionsprotokolldatei
N (89-00010-00-397), die Packungsbeilage
ARIES ~ Extraction Protocol File CN-0361-01 (89-30000-00-549) und ein ARIES®-System
(ARIES-Extraktionsprotokolldatei) Schnelleinstieg (89-00002-00-508) werden
auf einem USB-Laufwerk geliefert.

ARIES® PCR Tubes _2E0. ® R
(ARIES-PCR-R6hrchen) CN-0359-01 Umfasst 25 ARIES™ PCR-R6hrchen.

Erforderliche, jedoch nichtim Lieferumfang enthaltene Materialien

Ausristung:

* Gefriertruhe, -70 °C bis -80 °C

® Kihlschrank, 2 °C bis 8 °C

* Luminex® ARIES®-SyStem und Zubehor
* ARIES-System-Magazine
* Probentrager
* Barcodeleser, Handgeréat

* Vortexmischer

* Pipette geeigneter GroRRe

Kunststoffprodukte und Verbrauchsmaterialien:

* Nukleasefreie aerosolabweisende Pipettenspitzen
Fur Vollblutproben:

* Proteinase K
Fur Stuhlproben:

* ARIES® Stool Resuspension Buffer (ARIES-Stuhlresuspensionspuffer) (30-00103) enthalten im ARIES Stool
Resuspension Kit (ARIES-Stuhlresuspensionskit) (30-00094)

Zur In-vitro-



Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
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Zur In-vitro-Diagnose.

Behandeln Sie alle Proben, als seien sie infektids, gemal den Sicherheitsvorgaben fur Laboratorien

wie dargestellt in der CDC-/NIH-Richtlinie Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(,Biosicherheit in mikrobiologischen und biomedizinischen Laboratorien“) und im CLSI-Dokument M29
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (,Schutz der Laborarbeiter

vor im Beruf erworbenen Infektionen®).

Reinigen und desinfizieren Sie grindlich alle Oberflachen mit 10%iger Bleiche.

Vermeiden Sie Kontamination durch verunreinigte Bedienelemente und Proben, indem Sie die Regeln
der guten Laborpraxis befolgen.

Vermeiden Sie Kontamination, indem Sie neue nukleasefreie aerosolabweisende Pipettenspitzen
verwenden, um eine individuelle priméare Teilprobe in jede Kassette zu geben.

Tragen Sie eine angemessene personliche Schutzausriistung einschlief3lich eines Labormantels

und Einmalhandschuhen, wenn Sie Versuche durchfiihren. Waschen Sie sich nach Durchfiihrung

des Versuchs griindlich die Hande.

Folgen Sie den Sicherheitsvorgaben Ihrer Institution zum Umgang mit Chemikalien und biologischen
Proben.

Verwenden Sie Kassetten oder Reagenzien nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Die Kassetten sind Einwegprodukte. Benutzen Sie die Kassetten keinesfalls mehrmals.

Lagern Sie die Kassetten bei den Temperaturen, die auf der Kennzeichnung angegeben sind.

Nicht einfrieren.

Verwenden Sie ausschlieBlich die von Luminex auf dem USB-Laufwerk bereitgestellte
Extraktionsprotokolldatei.

Wenden Sie nur die in dieser Packungsbeilage beschriebenen Verfahrensweisen an. Ein Abweichen
von den beschriebenen Verfahren kann zu einem Extraktionsfehler fihren oder fehlerhafte Ergebnisse
zur Folge haben.

Verwenden Sie nur ein ARIES®-System, das gemanR den Empfehlungen des Herstellers gewartet wurde.
ARIES-Kassetten enthalten Guanidiniumthiocyanat. Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt zum sicheren
Umgang mit verschitteten Stoffen.

Sollte sich ein PCR-R6hrchen von der Kassette I6sen oder eine Kassette im ARIES-System auslaufen,
mussen umfassende Dekontaminationsmafnahmen ergriffen werden, um das Risiko einer Kontamination
einzudammen. Reinigen Sie sofort alle Oberflachen des ARIES-Magazins und die umgebenden
Arbeitsflachen mit Wasser. Wischen Sie die Oberflachen mit einem fusselfreien Tuch ab. Verwenden Sie
anschlieRend eine frische 10%ige Bleichldsung. Lassen Sie die Bleichlésung mindestens 10 Minuten lang
einwirken. Spilen Sie die gebleichten Oberflachen griindlich mit deionisiertem Wasser ab. Entsorgen Sie
alle fusselfreien Tlcher in einem entsprechenden Behalter. Kontaktieren Sie umgehend den technischen
Kundendienst von Luminex, um das PCR-Réhrchen aus dem ARIES-System entfernen zu lassen.
Entsorgen Sie die Kassette nicht, bevor Sie sich mit dem technischen Kundendienst in Verbindung gesetzt
haben. Versuchen Sie niemals, das Rohrchen selbst zu entfernen. Greifen Sie niemals mit den Handen
in das ARIES-System. Fahren Sie nicht eher mit weiteren Testverfahren fort, bis das PCR-R6hrchen aus
dem ARIES-System entfernt worden ist. Entsorgen Sie die Kassette gemal den geltenden Gesetzen und
Sicherheitsvorschriften zum Umgang mit biogefahrlichen Stoffen.

Warnhinweise zur Elektronik finden Sie in der ARIES-System-Bedienungsanleitung (89-00002-00-425).
Setzen Sie das ARIES-System keiner Feuchtigkeit oder Nasse aus und achten Sie darauf,

dass kein Wasser unter dem System steht.

Sicherheitsdatenblatter (SDB) erhalten Sie von der Luminex Corporation.

Lagerung der Reagenzien, Handhabung und Stabilitat

ARIES® Extraction Kit (ARIES-Extraktionskit)-Kassetten werden gekuhlt geliefert. Lagern Sie diese nach Erhalt
bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C).

Prufen Sie immer das Verfallsdatum auf den Verpackungen und Kassetten.

Handhabung und Lagerung der Proben

Die Handhabung und Lagerung von Proben muss im Einklang mit der guten Laborpraxis und nach etablierten
Verfahren erfolgen.
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Extraktionsverfahren

Extraktionsdateien zum ARIES®-System hinzufiigen

Die ARIES®-ExtraktionsprotokoIIdatei wird auf einem USB-Laufwerk bereitgestellt. Die Extraktionsprotokolldatei
muss nur einmal in das ARIES-System importiert werden. Um die Extraktionsprotokolldatei zu importieren,
gehen Sie folgendermal3en vor:

1.  SchlieRen Sie das USB-Laufwerk an einen der finf USB-Anschlisse an (einer befindet sich an der
Vorder- und vier an der Riickseite).

2. Wabhlen Sie im oberen linken Bereich des Touchscreens und navigieren Sie zu n Assay
Management (Assay-Management).

3.  Wabhlen Sie |En aus der Aktionsleiste. Das Dialogfeld Import File (Datei importieren) wird angezeigt.
mpo

Assay
4.  Wabhlen Sie Location (Speicherort) und File Name (Dateiname) der Protokolldatei. Wahlen Sie OK.

Auftrage eingeben

Zum Erstellen von Auftragen werden die Barcodes einer Extraktionskassette und einer Probe gescannt und
anschlief3end wird die Extraktionsprotokolldatei ausgewahlt.

Die Probennummer wird bei allen Auftragen bendtigt. Sie stellt die Verbindung zwischen Probe und Kassette
dar. Die Zugangsnummer oder Auftragsanforderungsnummer kann ebenfalls diese Funktion erfullen und die
Kassette der Probe zuordnen, doch diese Nummern sind optional, sofern sie nicht als benétigt ausgewahlt
wurden. Sie kdnnen Einstellungen zu den Anforderungen und der Sichtbarkeit im Dialogfeld Sample Options
(Probenoptionen) auf der Seite Settings (Einstellungen) unter dem Punkt Order Management (Auftrage
verwalten) festlegen.

Option fur den automatischen Lauf aktivieren

Mit dem ARIES®-System konnen Laufe automatisch oder manuell gestartet werden. Um sicherzustellen,

dass das ARIES-System automatisch mit einem Lauf beginnt, vergewissern Sie sich, dass die Einstellung
Auto run upon Magazine Insertion (Automatischer Lauf bei Einlegen des Magazins) mit Yes (Ja) ausgewahit
ist. Sie kdnnen diese Einstellungen im Dialogfeld Run Options (Laufoptionen) auf der Seite Run (Lauf) >
Settings (Einstellungen) festlegen. Weitere Informationen zum manuellen Starten von Laufen finden Sie in
der ARIES-System-Bedienungsanleitung (89-00002-00-425).
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ABBILDUNG 1. ARIES® Extraction Cassette (ARIES-Extraktionskassette)
2

1. Produktname 7. Seitenkassette

2. Barcode der Kassette (oben) 8. Verfallsdatum der Kassette

3. Barcode der Kassette (Seite)

9. Chargennummer der Kassette

4. ARIES® PCR-R&hrchen

10. Bestellnummer der Kassette

5. Seriennummer der Kassette

11. Ruckseitige Versiegelung

6. Probenkammer

12. Fullkappe

Einsetzen von PCR-R6hrchen in die Kassetten

1. Entnehmen Sie die Extraktionskassette aus der Verpackung und prufen Sie sie auf Beschadigungen.

VORSICHT: Wenn die Kassette Anzeichen von Beschadigungen oder Undichtigkeiten aufweist,
BENUTZEN SIE DIE KASSETTE NICHT. Kontaktieren Sie umgehend den technischen
Kundendienst von Luminex, um den Schaden zu melden. Entsorgen Sie die Kassette
nicht, bevor Sie sich mit dem technischen Kundendienst in Verbindung gesetzt haben.

SchlieBen Sie die Fullkappe, um die Probenkammer zu versiegeln.

Entnehmen Sie ein PCR-R6hrchen aus der Verpackung und priifen Sie es auf Beschadigungen.

4. Platzieren Sie das leere PCR-R6hrchen in der ARIES® -Probentrager. Driicken Sie die Kassette vorsichtig
auf das PCR-Rohrchen. Wenn ein horbares Klicken ertdnt, ist das Rohrchen sicher befestigt.

wn

Auftrage im ARIES®-System eingeben

Bei der Eingabe eines Auftrags missen eine Probennummer und eine Protokolldatei angegeben werden,
damit der Auftrag bearbeitet werden kann.
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6.

7.

—
Waéhlen Sie im oberen linken Bereich des Touchscreens und navigieren Sie zu Order

Management (Auftragsverwaltung) > Sample Orders (Probenauftrage).

Waéhlen Sie y ﬁ aus der Aktionsleiste. Das Dialogfeld New Order (Neuer Auftrag) wird angezeigt.
EW er

Scannen Sie den Barcode der Kassette (oben oder seitlich) mit dem Barcodeleser (Handgerat).
Die notwendigen Informationen zur Kassette konnen auch manuell durch Auswabhl eines beliebigen
Feldes im Dialogfeld New Order (Neuer Auftrag) eingegeben werden. Eine virtuelle Tastatur oder
ein Dropdown-Menu wird angezeigt.

HINWEIS: Wenn die Tastatur nicht automatisch geéffnet wird, klicken Sie auf die Tastaturoption i ,
um sie auf ,Yes* (Ja) zu setzen. Wenn Sie jetzt in ein Feld klicken, wird die Tastatur angezeigt.

Waéhlen Sie fir das Feld Assay (Assays) die Lupe m aus. Wahlen Sie in der Popup-Liste Assays
(Assays) die Extraktionsprotokolldatei aus.

Waéhlen Sie das Feld Sample ID (Probennummer). Scannen Sie den Barcode der Probe mit dem
Barcodeleser, um die Eingabe im Feld Sample ID (Probennummer) vorzunehmen. Die bendtigten
Daten zur Probe kdnnen auch manuell durch Auswahl eines beliebigen Feldes im Dialogfeld New Order
(Neuer Auftrag) eingegeben werden. Eine virtuelle Tastatur oder ein Dropdown-Menii wird angezeigt.
Scannen Sie den Datenmatrix-Barcode auf dem Bildschirm neben Save (Speichern) mit dem
Barcodeleser. Sie kdnnen Save (Speichern) auch manuell auswahlen.

Waéhlen Sie Close (Schlie3en).

Proben zur Kassette hinzufligen

1.
2.

Platzieren Sie das Probenréhrchen im Probentrager.
Ziehen Sie an der Lasche, um die Folienversiegelung von der Kassette zu entfernen.

VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie die riickwartigen Versiegelungen von der Kassette
entfernen. Die Folie ist scharf und kann zu Verletzungen fiihren.

ARIES® Extraction Cassette
50-000XX ® 4
YYXXXX er @
g YYyy-wm-op :
&0 ** Luminex

X00000 BC:X00A  oincis
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Schiitteln Sie die Probe fiir 5 bis 10 Sekunden, um sie zu homogenisieren.
Offnen Sie die Fiillkappe, um auf die Probenkammer zuzugreifen.

6. Fullen Sie mit einer Pipette in der geeigneten Gréf3e und einer aerosolabweisenden Pipettenspitze
das bendtigte Probenvolumen ein. Siehe Tabelle 1, ,Empfohlenes Volumen je nach Probentyp*“.

VORSICHT: Die folgenden Verfahren werden lediglich als Beispiele angefiihrt. Die Benutzer
sollten anwendungsspezifische Verfahren entwickeln und validieren.

TABELLE 1. Empfohlenes Volumen je nach Probentyp

Universal Transport Media (UTM)

Pipettieren Sie 200 L der Probe in die Kammer.

Liquor (CSF)

Pipettieren Sie 200 pL der Probe in die Kammer.

Bronchoalveolare Lavage (BAL)

Pipettieren Sie 200 uL der Probe in die Kammer.

Plasmaund Urin

Pipettieren Sie 200 uL der Probe in die Kammer.

Vollblut

Pipettieren Sie 100 uL Proteinase K in die Kammer. Geben Sie
zusatzlich 50 yL Vollblut in die Kammer und inkubieren Sie.

Stuhl

Geben Sie die Stuhlprobe und 400 L ARIES® Stool Resuspension
Buffer (ARIES-Stuhlresuspensionspuffer) in die Kammer.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die richtigen Probenmengen verwendet werden.

VORSICHT: Achten Sie darauf, die Pipette wahrend des Ubertragens der Probe vom
Probenroéhrchen zur Kassette nicht zu kontaminieren.

7. Geben Sie die Probe in die Probenkammer der Kassette, indem Sie die Pipettenspitze nahe des Bodens
der Probenkammer absetzen, ehe Sie die Probe herausdriicken.

WARNHINWEIS: Wenn die Fullkappe nicht vollstandig geschlossen ist, kann dies zu
Verzdgerungen oder Fehlern fihren und den Benutzer biologischen Gefahren

8.  Schlie3en Sie die Fullkappe, um die Probenkammer zu versiegeln.
aussetzen.
WARNHINWEIS: Schiitteln Sie die Kassette nicht.
9.

Setzen Sie die Kassette in das Magazin ein, indem Sie sie an der ersten Aussparung ausrichten.

(An der Kassette befindet sich eine Nase, die in die Aussparung passt.)
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HINWEIS: Das PCR-Réhrchen muss in Richtung der Ziffern auf dem Magazin zeigen.

10. Fudhren Sie die Kassette vorsichtig in das Magazin ein.
11. Schieben Sie die Kassette vorsichtig vollstandig bis zu den Ziffern ein. Wiederholen Sie diese Schritte fur
alle anderen Kassetten.

WARNHINWEIS: Driicken Sie die Kassette nicht mit dem Zeigefinger in das Magazin.
Sie kdnnten das Reagenz unbeabsichtigt abgeben. Luminex empfiehlt,
die Innenhandflachen zu verwenden oder die Kassette festzuhalten und
sie in die entsprechende Position zu schieben und einrasten zu lassen.

12. Setzen Sie das Magazin in das ARIES-System ein. Informationen zur Uberwachung des Status eines
Laufs finden Sie unter ,Den Lauf iiberwachen® auf Seite 8.

HINWEIS: Um sicherzustellen, dass das ARIES-System automatisch mit dem Lauf beginnt,
vergewissern Sie sich, dass die Einstellung Auto run upon Magazine Insertion
(Automatischer Lauf bei Einlegen des Magazins) mit Yes (Ja) ausgewahlt ist.
Sie kdnnen diese Einstellungen im Dialogfeld Run Options (Laufoptionen) auf
der Seite Run (Lauf) >Settings (Einstellungen) festlegen. Weitere Informationen
finden Sie im Abschnitt ,Option fiir den automatischen Lauf aktivieren® auf
Seite 3. Informationen zum manuellen Starten von Laufen finden Sie in der
ARIES-System-Bedienungsanleitung (89-00002-00-425).

13. Entnehmen Sie nach Abschluss des Laufs das Magazin aus dem ARIES®-System. Entnehmen Sie die
Kassette aus dem Magazin.
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14. Halten Sie die Kassette mit einer Hand fest und entnehmen Sie vorsichtig das PCR-Rohrchen, indem Sie
es mit der anderen Hand zu sich hinziehen.

ARIES® Extraction Cassette

50-000XX ® '
YYXXXX ¢ %
8 YYYY-mm-0D &b m,l’ :
58] x00000 BC:X00A  sanais Luminex

15. Verwenden oder lagern Sie das Eluat.

Den Lauf Uberwachen

Auf der Seite Run (Lauf) wahlen Sie @ auf der Aktionsleiste, um den Status des Magazins/der Magazine,
Status

die geschatzte verbleibende Zeit und den anpassbaren Namen des ARIES®-Systems anzuzeigen. Der
Statusbildschirm ist so gestaltet, dass er von Uberall im Raum abgelesen werden kann, damit Sie wahrend
des Laufs an anderen Projekten arbeiten kdnnen.

TIPP: Aufder Seite Run (Lauf) > Settings (Einstellungen) kénnen Sie festlegen, ob die
geschatzte Gesamtzeit oder die geschatzte verbleibende Zeit angezeigt wird.

Den Lauf Uberprifen

Wenn der ARIES® Extraction Kit (ARIES-Extraktionskit)-Lauf erfolgreich abgeschlossen ist, werden die
Kassetten auf der Seite Run (Lauf) griin angezeigt. Weitere Farbanzeigen sind in Tabelle 2, ,Farbanzeigen®
aufgefuhrt. Lesen Sie die ARIES-System-Bedienungsanleitung (89-00002-00-425), um weitere Informationen
zu den Farbdefinitionen zu erhalten.

TABELLE 2. Farbanzeigen

Farbe Grund
Kassetten erfordern zusatzliche Informationen, wurden nicht erfolgreich gescannt
Rot oder enthalten Fehler, z. B. ein ungiiltiges Ergebnis. Der Lauf ist fehlgeschlagen oder
wurde abgebrochen. Weitere Unterstiitzung erhalten Sie beim technischen
Kundendienst.
Gelb Informationen wurden auf der Seite Run (Lauf) manuell eingegeben
Grin Der Lauf wurde erfolgreich abgeschlossen, die Kassetten wurden fehlerfrei gescannt
Blau Ein Magazin ist eingelegt und eine Kassette wurde in diesem Schacht erkannt
Violett Das Modul wird gerade gepruft, der Magazinschacht ist in Gebrauch
Weil3 Leeres Modul, kein Magazin eingelegt oder keine Kassette erkannt

Die Seite Run (Lauf) enthélt farbige Anzeigen wie die Statusleiste, eine Anzeige zur geschéatzten verbleibenden
Zeit und eine Benachrichtigung Run Complete (Lauf abgeschlossen), sobald der Lauf abgeschlossen wurde.
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Laufberichte drucken

1. Wahlen Sie zum Drucken eines Berichts Results (Ergebnisse) im Menu System
Navigation (Systemnavigation).

2. Wabhlen Sie das bzw. die Ergebnis(se) aus. Wenn Sie einen Run Report (Laufbericht) erstellen, kénnen
Sie mehrere Ergebnisse aus demselben Lauf auswéhlen und die Schaltflache Create Report (Bericht
erstellen) verwenden. Bei Auswahl der Option Run Report (Laufbericht) wird die Schaltflache Create
Report (Bericht erstellen) nur dann deaktiviert, wenn Ergebnisse aus verschiedenen Laufen ausgewahlt
werden.

3. Wabhlen Sie CE%E aus der Aktionsleiste. Wéhlen Sie Run Report (Laufbericht) im Dropdown-Mendi.

Report B w
Sobald der Bericht getffnet ist, kbnnen Sie ihn exportieren oder drucken print .

Export
Report

Results

Probenbearbeitungskontrolle (SPC)

Fur die Uberwachung des ARIES®-Systems steht eine Probenbearbeitungskontrolle zur Verfligung. Jede
ARIES Extraction Cassette (ARIES-Extraktionskassette) weist eine Probenbearbeitungskontrolle auf, die
zusammen mit der Probe verarbeitet wird. Diese besteht aus viralen RNA- und DNA-Partikeln. Die RNA-
Komponente der Probenbearbeitungskontrolle ist ein nicht infektidses intaktes Murines Hepatitisvirus (MHV)
des Stamms A59. Die DNA-Komponente der Probenbearbeitungskontrolle ist ein Lambda-Phage mit einem
spezifischen 5-kb-Segment des Genoms des Murines Hepatitisvirus (MHV). Benutzerspezifische Primer
und Sonden kdnnen eingesetzt werden, wenn diese auf das Genom des MHV-Stamms A59 gerichtet sind.
Die Probenbearbeitungskontrolle kann zur Uberpriifung der Probenlyse und der Extraktion von Nukleinsiure
mit der ARIES Extraction Cassette (ARIES-Extraktionskassette) verwendet werden.

Einschrankungen

Der Erfolg der Extraktion von Nukleinsduren hangt von der richtigen Probengewinnung, -handhabung,
-Ubertragung, -aufbewahrung, und -aufbereitung ab (einschlieZlich der Extraktion). Die unsachgeméalRie
Durchfiihrung einer dieser Schritte kann zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren.

Entsorgung

Entsorgen Sie gefahrliches oder biologisch kontaminiertes Material gemaf den
@ Bestimmungen lhrer Institution.
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