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UBERSETZUNGEN
Weitere Sprachversionen der Produktdokumente sind in elektronischer Form erhéltlich.
LEGENDE DER SYMBOL
Européische Konformitat Hersteller EU-Bevollméachtigter
LoT s IVD
Chargennumme Verwendbar bis In-vitro-Diagnostikum
Temperaturbegrenzung Katalognummer Gebrauchsanweisung lesen
Anzahl Tests Zur Verwendung mit Seriennumme
Rx Only
Verschreibungspflichtig Enthalt Latex

TECHNISCHER SUPPORT VON BIO-RAD

Bitte wenden Sie sich fiir Hilfe und technischen Rat an die technische Supportabteilung von Bio-Rad. In
Deutschland steht die technische Supportabteilung von Montag bis Freitag in der Zeit von 8:30 Uhr - 17:00 zur
Verfligung.

Telefon: 0080000 24 67 23 oder +49 89 3188 4393
FAX: +49 89 3188 4100
E-Mail: Contact_CentralEurope @bio-rad.com

Den technischen Online-Support und weltweite Kontaktinformationen finden Sie auf www.consult.bio-rad.com.

RECHTLICHE HINWEISE

Kein Teil dieser Publikation darf ohne die schriftliche Genehmigung von Bio-Rad Laboratories in irgendeiner
Form oder durch irgendwelche Mittel, elektronisch oder mechanisch, einschl. Fotokopieren, Aufzeichnen oder
irgendwelche Informationsspeicher- und -abrufsysteme, reproduziert oder tbertragen werden.

Bio-Rad behélt sich das Recht vor, seine Produkte und Services jederzeit zu andern. Diese
Bedienungsanleitung kann ohne Vorankiindigung gedndert werden. Auch wenn bei der Erstellung auf
Genauigkeit geachtet wurde, Ubernimmt Bio-Rad keine Haftung fiir Fehler oder Schaden, die aus der
Anwendung oder Nutzung dieser Informationen resultieren.

Excel und Microsoft sind Marken der Microsoft Corporation.
FAM und VIC sind Marken der Applera Corporation.
TagMan ist eine Marke von Roche Molecular Systems, Inc.

Fiir Thermocycler und Echtzeit-Thermocycler von Bio-Rad gelten ein oder mehrere der folgenden US-Patente
oder ihre ausléndischen Gegenstiicke, deren Inhaber die Eppendorf AG ist: US-Patentnummern 6,767,512 und
7,074,367.
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Dieses Produkt und/oder seine Verwendung sind von den Anspriichen von US-Patenten und/oder ausstehenden
US- und Nicht-US-Patentanmeldungen abgedeckt, deren Inhaber oder Lizenzgeber Bio-Rad Laboratories, Inc.
ist. Der Kauf des Produkts beinhaltet ein eingeschrénktes, nicht tibertragbares Recht unter solchem geistigen
Eigentum, das Produkt nur fir interne Forschungs- und Diagnostikzwecke zu verwenden. Es werden keine
Rechte fir die Verwendung des Produkts fir kommerzielle Anwendungen jeglicher Art gewéhrt, einschlieBlich u.
a. Herstellung, Qualitatskontrolle oder kommerzielle Dienstleistungen wie Vertragsdienstleistungen oder einzeln
vergitete Dienstleistungen. Informationen beztglich einer Lizenz fiir solche Verwendungen kdnnen von Bio-
Rad Laboratories erhalten werden. Der K&ufer/Endbenutzer ist daftir verantwortlich, alle zusatzlichen geistigen
Eigentumsrechte zu erhalten, die ggf. erforderlich sind.

Sicherheit und Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

Das QX200™ System wurde auf die Einhaltung aller geltenden Anforderungen der folgenden Sicherheits- und

elektromagnetischer Normen gepriift:

1. IEC 61010-1:2010 (3. Ausgabe), EN61010-1:2010 (3. Ausgabe). Sicherheitsbestimmungen fir elektrische
Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

2. EN61326-1:2006 (Klasse A). Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate. EMV-Anforderungen, Teil
1: Aligemeine Anforderungen

. UL 61010-1:2004, Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate

4. CAN/CSA 22.2 Nr. 61010-1-04, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und

Laborgeréte, Teil 1: Allgemeine Anforderungen

5. Durch dieses Gerat wird hochfrequente Energie erzeugt, genutzt und unter Umsténden abgestrahlt, und es
kann daher bei nicht vorschriftsgeméaBer Installation und Nutzung Funkstérungen verursachen. Der Betrieb
dieses Geréts in Wohngebieten kann wahrscheinlich schadliche Interferenz verursachen; in diesem Fall
muss der Benutzer die Interferenz auf eigene Kosten beseitigen.

( € Mit dem CE-Kennzeichen gewéhrleistet der Hersteller, dass das Produkt den wesentlichen
Anforderungen der Europaischen Richtlinie tiber In-Vitro-Diagnostika, 98/79/EG, entspricht.

(S Das CSA-Kennzeichen weist darauf hin, dass ein Produkt geméaB kanadischen und US-Normen gepriift
wurde und die Anforderungen dieser geltenden Normen erfillt.

Dieses Gerat wurde getestet und mit den Grenzwerten fir ein Digitalgerét der Klasse A geméaB Teil
15 der FCC-Vorschriften als Ubereinstimmend befunden. Diese Grenzwerte sollen einen verniinftigen
Schutz vor schadlicher Interferenz liefern, wenn das Gerat in einer gewerblichen Umgebung betrieben
wird.

E Das Symbol der WEEE-Richtlinie (Elektro- und Elektronikaltgerate) weist darauf hin, dass der Benutzer
= dieses Gerat zur Entsorgung an eigene Sammelstellen zur Riickgewinnung und zum Recycling senden
muss

Dieses Instrument darf nur von geschulten Personen verwendet werden.

Bei der Aufstellung des Gerats muss darauf geachtet werden, dass der Netzstecker problemlos zu erreichen ist.
Der Netzstecker ist die Trennvorrichtung.

Es befinden sich keine wartbaren Teile im Inneren.

ddPCR™ Dx Universal Kit for QX200™, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
In-vitro-Diagnostikum. Fiir medizinisches Fachpersonal.
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Dieses Testkit darf nur von qualifiziertem Personal angewendet werden, das mit den entsprechenden
Laborverfahren und ihren méglichen Gefahren vertraut ist. Angemessene Schutzkleidung, Handschuhe und
Augen-/Gesichtsschutz sind zu tragen. Nach den Anforderungen der Guten Laborpraxis handhaben.

Schulung zu persdnlicher Schutzausriistung

Bei Verwendung von Olen und Probenplatten wird die ordnungsgeméBe Verwendung von Handschuhen
empfohlen. OSHA-Anforderungen fiir persdnliche Schutzausriistung sind im Code of Federal Regulations (CFR)
unter 29 CFR 1910.132 (General requirements); 29 CFR 1910.138 (Hand protection); 29 CFR 1926.95 (Criteria
for standard personal protective equipment) angegeben. Handschuhe, deren Schutzfunktion beeintréchtigt

ist, sollten weggeworfen und ersetzt werden. Bei der Wiederverwendung von Handschuhen, die Chemikalien
ausgesetzt waren, sind die Toxizitat der Chemikalien und Faktoren wie Dauer der Exposition, Aufbewahrung und
Temperatur zu berticksichtigen. Merkmale, die die Auswahl von Handschuhen fiir den Umgang mit Maschinen,
Assays, Olen und Reinigungsmitteln unterstiitzen:

6. Butylhandschuhe sind aus einem Synthetikkautschuk hergestellt und schitzen vor Peroxid, Flussséure,
starken Basen, Alkoholen, Aldehyden und Ketonen.

7. Handschuhe aus Naturkautschuk (Latex) sind bequem zu tragen und verfiigen Uber hervorragende
Zugfestigkeit, Elastizitat und Temperaturbesténdigkeit.

8. Neoprenhandschuhe sind aus Synthetikkautschuk hergestellt und bieten gute Geschmeidigkeit,
Fingerfertigkeit, hohe Dichte und ReiBbesténdigkeit und sie schiitzen vor Alkoholen, organischen Sauren
und Alkalis.

9. Nitrilhandschuhe sind aus Kopolymer hergestellt und bieten Schutz vor chlorhaltigen Lésungsmitteln wie
Trichlorethylen und Tetrachlorethen; sie bieten Schutz beim Arbeiten mit Olen, Fetten, S&uren und &tzenden
Stoffen.
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Medizinprodukt fiir die In-vitro-Diagnostik

Gebréuchliche Bezeichnung: Dx Universal Kit for QX200™ System
Name: Dx Universal Kit for QX200™ ddPCR™ Dx System

Art.Nr.: 17001379

VERWENDUNGSZWECK

Das ddPCR Dx Universal Kit for QX200 ddPCR Dx System (Art.Nr.: 17001379) umfasst eine Reihe von nicht-
analytspezifischen Reagenzien und Verbrauchsmaterialien zur Verwendung auf dem QX200 Droplet Digital
PCR System zur Erzeugung und Messung von Trépfchen. Diagnosetest, Kontrollen und Kalibratoren sind vom
Endbenutzer bereitzustellen.

VERFAHRENSPRINZIP

Das ddPCR DX Universal Kit for QX200 ddPCR Dx System ist ein Kit mit den nétigen Reagenzien und
Verbrauchsmaterialien zur Ausfihrung eines ddPCR Reaktionsablaufs auf dem QX200 System. Primer,
Sonde(n) und Template sind nicht enthalten.

* Schritt 0 ist erforderlich, wenn RNA in cDNA umgewandelt werden muss.

Das Dx Universal Kit wurde zur vereinfachten Verwendung des QX200 ddPCR Systems im offenen Modus
konzipiert. Es ermdglicht dem Labor die Entwicklung bestimmter Tests, ohne sich um die nétigen Verbrauchs-
materialien fiir das Gerét und die Technologie kiimmern zu miissen. So kann sich das Labor auf das Design
seiner Primer, Sonde(n) und Template-Sequenzen konzentrieren.

Das Kit besteht aus einem ddPCR Dx Consumable Pack, ddPCR Dx Supermix Pack und ddPCR Droplet
Reader Oil Pack.

12005493DErevB 3
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REAGENZIEN UND ZUBEHOR:

Packungsinhalt

W HINWEIS:  Die unten aufgefiihrten Katalognummern (120001921, 12002544 und 12002526)
sind im ddPCR Dx Universal Kit for QX200 ddPCR Dx System enthalten.

Katalognummer Komponente Menge Beschreibung
17001379 ddPCR Dx Universal Kit for 192
QX200 ddPCR Dx System Rxns
12003185 ddPCR 96-Well Plates 1x5 96-Well-Platten, 5 Stk. gebrauchsfertig
12003015 ddPCR Pierceable Foil Heat 1 x50 1 Beutel mit 50 HeiBsiegeln,
Seals gebrauchsfertig
12003020 Droplet Generation Oil for Probes | 2 x 7 ml 7mL-Flaschen fiir O, 2 Stk.
gebrauchsfertig
12003018 DG8™ Cartridges 1x24 Packung mit
Tropfchenerzeugungskartuschen, 24 Stk,
gebrauchsfertig
12003021 DG8 Gaskets 1x24 Packung mit Dichtungen, 24 Stk,
gebrauchsfertig
12005493 Instruction Manual 1 Gebrauchsanweisung fir ddPCR Dx
Consumable Pack
Katalognummer Komponente Anzahl Menge
12002544 ddPCR Dx Supermix Pack 2 1mL
Vor dem Gebrauch des Supermix fiir das manuelle QX200 System auf Raumtemperatur auftauen lassen
Katalognummer Komponente Anzahl Menge
12002526 QXDx Droplet Reader Oil Pack 1

Droplet Reader-Ol zur Verwendung mit dem QX200 System, gebrauchsfertig
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ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL (NICHT ENTHALTEN)

Beschreibung Katalognummer

QX200 Droplet Reader, IVD 12001045
* Software QuantaSoft 10026368
o Plattenhalter (2) 29711024
* USB 2.0-Kabel Technischen Support
kontaktieren
¢ Stromkabel Technischen Support
kontaktieren
QX200 Droplet Generator, IVD 12001049
o Kartuschenhalter 186-3051
o Stromkabel Technischen Support
kontaktieren
Beschreibung Katalognummer

o 20-UL-Pipette fir das Auftragen der Probe Rainin L-20

* 8-Kanal, 50-pL-Pipette fiir die Tropfchentiberfihrung Rainin L8-50

+ 8-Kanal, 200-pL-Pipette fiir Ol Rainin L8-200
Beschreibung Katalognummer

* Pipettenspitze (gefiltert) Rainin GP-L10F
GP-L200F

Beschreibung

Thermocycler, der die folgenden Anforderungen erfilllt:
* Genauigkeit: +/- 0,2°C
o Gleichformigkeit: +/- 0,4°C von Well zu Well innerhalb von 10 Sek
o Einstellbare Ramp-Rate mit erforderlicher Ramp-Rate: bis zu 2°C/Sek
* Temperaturbereich: 0-100°C

Beschreibung Katalognummer
PX1™ PCR Plate Sealer 181-4000

12005493DErevB 5
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LAGERUNG UND HALTBARKEIT

fif ddPCR Dx Supermix Pack ist bei einer Lagerung zwischen -25°C und -15°C bis zum auf den

Etiketten aufgedruckten Verfalldatum haltbar. Nach dem Auftauen kann der Supermix bei 4°C bis
zu 2 Wochen gelagert werden. Ein mehrmaliges Einfrieren und Auftauen des Supermix wird nicht
empfohlen.

jif ddPCR Dx Consumable Pack ist bei einer Lagerung zwischen 15°C und 30°C (Raumtemperatur)
bis zum auf den Etiketten aufgedruckten Verfalldatum haltbar.

jif ddPCR Dx Droplet Reader Oil Pack ist bei einer Lagerung zwischen 15°C und 30°C
(Raumtemperatur) bis zum auf den Etiketten aufgedruckten Verfalldatum haltbar.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
* Dieses Produkt ist fir den Laborgebrauch vorgesehen.
* Keine abgelaufenen Materialien verwenden.

* Proben stets nach den Verfahren der sicheren Laborpraxis, etwa Dokument M29' des Clinical & Laboratory
Standards Institute (CLSI), handhaben.

* Reagenzien vor Hitze und Feuchtigkeit schitzen.

* Beim Hantieren mit den Reagenzien stets eine personliche Schutzausristung tragen. Nach dem Test Hande
griindlich waschen.

* Entsorgen.

Qualitatskontrolle

ddPCR Dx Supermix fiir Sonden (kein dUTP) ist frei von kontaminierender DNase und RNase. Strenge
Vorgaben gewahrleisten die Konsistenz zwischen Chargen.

Probenentnahme
* Proben entnehmen und ordnungsgemas beschriften.
* Bei den entnommenen Proben sind die benutzerseitig validierten Bedingungen einzuhalten.

o Vollblutproben zur Gewahrleistung von Best Practices gemaB Standardverfahren der jeweiligen Einrichtung
entnehmen. Mindestens 5 mL Blutproben in Réhrchen mit EDTA als Antikoagulans entnehmen.

* Mit der Proben- und Reaktionsvorbereitung fortfahren

Proben- und Reaktionsvorbereitung
Eine Probenextraktion ist erforderlich. Fiir den ddPCR-Ablauf wird extrahierte DNA bzw. cDNA benétigt.

Es empfiehlt sich die Entwicklung und benutzerseitige Validierung von anwendungsspezifischen Verfahren fir
die Extraktion.

* Gangige Probenvorbereitungsmethoden fiir die DNA-Extraktion aus Vollblut oder Buffy-Coat sind mit ddPCR
Methoden kompatibel.

* Gangige Probenvorbereitungsmethoden fiir die DNA-Extraktion aus FFPE-Gewebe sind mit ddPCR
Methoden kompatibel.

* Zur Gewahrleistung von Best Practices géngige Probenvorbereitungsmethoden fiir Reverse-Transkriptions-
PCR in der jeweiligen Einrichtung anwenden.

6 12005493DErevB



2l%i%2)  4dPCR™ Dx Universal Kit for QX200™ ddPCR™ Dx System

Empfehlung fiir optimale Ergebnisse

* Befolgen Sie die allgemeinen Richtlinien und Empfehlungen in der Bedienungsanleitung des QX200 ddPCR
Systems.

* Die Konzentration von menschlicher genomischer DNA sollte unverdaut <66 ng und verdaut 30 pg ~330 ng
pro 20-uL-Reaktion betragen.

DNA-Aufschluss

Eine DNA-Fragmentierung mittels Restriktionsaufschluss vor der Trépfchenerzeugung erméglicht eine optimale
Genauigkeit durch die Trennung von Tandem-Genkopien, Reduzierung der Probenviskositét und Verbesserung
der Template-Zugénglichkeit fir Eingangsproben < 66 ng pro Well. Der Restriktionsaufschluss verbessert die
Gesamtleistung der digitalen PCR bei den verschiedenen Anwendungen.

Empfehlung: Wéhlen Sie eine Restriktionsendonuklease aus, die weder das Target- noch das Referenz-
Amplikon zerschneidet und gegentiiber Methylierung unempfindlich ist. 4-bp-Cutter und High-Fidelity-Enzyme
sind zu bevorzugen.

Zwei Strategien kénnen zur Durchfiihrung des Restriktionsaufschlusses von DNA-Proben angewendet werden:
Aufschluss direkt in der ddPCR-Reaktion wahrend des Einrichtens oder herkémmlicher Aufschluss vor der
ddPCR.

DNA-Aufschluss in der ddPCR Reaktion

* Ein effizienter Aufschluss von Proben-DNA I&sst sich anhand der direkten Zugabe von Restriktionsenyzmen
zur ddPCR-Reaktion erzielen.

* Verdinnen Sie das Restriktionsenzym mit dem empfohlenen Verdinnungspuffer nach den Anweisungen des
Herstellers und fiigen Sie 1 pL zur ddPCR Reaktion hinzu.

* Es werden ca 2-5 EH Restriktionsenzym pro ddPCR Reaktion a 25 pL empfohlen.

* Die Zugabe von Restriktionsenzympuffer mit hohem Salzgehalt kann die digitale PCR hemmen und ist somit
zu vermeiden.

* Haelll, Msel, Alul, Hindllll und CviQl haben sich als geeignet fir Aufschlisse in ddPCR Reaktionen
erwiesen.

DNA-Aufschluss vor der ddPCR Reaktion

o Der Restriktionsenzymaufschluss kann als separate Reaktion vor Einrichtung der ddPCR Reaktion
durchgefiihrt werden.

* Verwenden Sie 5-10 Enzymeinheiten pro Mikrogramm DNA und 10-20 Enzymeinheiten pro Mikrogramm
genomischer DNA.

* Inkubieren Sie die Reaktion eine Stunde bei der firr das Restriktionsenzym empfohlenen Raumtemperatur.

* Eine Hitzeinaktivierung ist nicht erforderlich, kann jedoch in Betracht gezogen werden, wenn eine
Langzeitlagerung erforderlich ist; nicht Uiber 65°C hitzeinaktivieren.

* Eine DNA-Aufreinigung ist nach dem Restriktionsaufschluss nicht erforderlich.

* Verwenden Sie mindestens eine 10-fache Verdiinnung des Aufschlusses zur Reduzierung des Salzgehaltes
der Probe in der ddPCR-Reaktion.

* Lagern Sie die aufgeschlossene DNA bei -20°C bzw. darunter.
o Bereiten Sie die ddPCR Reaktionsmischung ohne das verdiinnte Restriktionsenzym vor.

12005493DErevB 7
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VERFAHREN
Arbeitsschritte
eimeu Schylit 1: Schritt 2: Schritt 3: Trwmmt ung
wmw v Tropfchenerzeugung Thermozyklus SR

* Schritt 0 ist erforderlich, wenn RNA in cDNA umgeschrieben werden muss.

REAKTIONSVORBEREITUNG UND -EINRICHTUNG

1. Supermix, Primer und Sonden auf Raumtemperatur auftauen lassen. Grindlich durch Vortexen des
Réhrchens mischen, um Homogenitét sicherzustellen, da sich wéhrend der Lagerung bei —20°C ein
Konzentrationsgradient bilden kann. Kurz zentrifugieren, um den Inhalt am Réhrchenboden zu sammeln.

2. Proben vor der Herstellung der Reaktionsmischung in der gewiinschten Konzentration vorbereiten.
Reaktionsmischung fiir die bendtigte Anzahl an Reaktionen herstellen.

Alle bendtigten Komponenten mit Ausnahme der Probe zusammenfiihren, gleiche Aliquote in jedes
Reaktionsréhrchen dispensieren und als letzten Schritt die Probe in jedes Reaktionsrohrchen geben.

5. Grindlich durch Vortexen des Réhrchens mischen. Kurz zentrifugieren, um sicherzustellen, dass sich
alle Komponenten am Boden des Reaktionsrdhrchens befinden. Reaktionsréhrchen ca. 3 Minuten auf
Raumtemperatur aquilibrieren lassen.

Komponente R?ae:t?:np(r:L) Endkonzentration
ddPCR Supermix for Probes (No dUTP) 12,5 1x
20x Target-Primers/Probe (FAM) 1,25 900 nM/250 nM
20x Reference-Primers/Probe (HEX/VIC) 1,25 900 nM/250 nM
Verdiinntes Restriktionsenzym (siehe DNA-Aufschluss) 1 Variabel
Probe Variabel Bis zu 330 ng*
RNase & DNase Free Water Variabel
Gesamtvolumen 25
Tabelle 1:

“Fur Probenkonzentrationen >66 ng pro Reaktion und bestimmte Anwendungen ist méglicherweise ein
Restriktionsaufschluss fir einen optimalen Target-Nachweis erforderlich. Wenn kein Aufschluss erforderlich ist,
ddPCR-Reaktionsmischung ohne verdiinntes Restriktionsenzym vorbereiten.

Nach Abschluss der Reaktionsvorbereitung und -einrichtung zu Schritt 2 — Tropfchenerzeugung tbergehen.

MANUELLE TROPFCHENERZEUGUNG

Siehe Bedienungsanleitung des QX200 Dx Digital Droplet PCR System (REF 10000046997) fiir genaue ,

bebilderte Anweisungen zur Einrichtung und Verwendung.

Der QX200 Droplet Generator, IVD bereitet Tropfchen fiir bis zu 8 Proben gleichzeitig zu. Die
Tropfchenerzeugung fiir jeden Satz mit acht Proben dauert ca. 2 Minuten (ca. 30 Minuten fir eine 96-Well-

Platte).
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HINWEIS: Alle 8 Wells in der DG8 Droplet Generator-Kartusche missen eine Probe oder No-Template-
Kontrolle enthalten und alle 8 Wells missen Trépfchenerzeugungsél enthalten.

Nach der Tropfchenerzeugung tberfiihren Sie die Tropfchen aus dem QX200 Droplet Generator vorsichtig
in eine saubere 96-Well-Platte und versiegeln die 96-Well-Platte mit den Tropfchen mit einem PX1 PCR
Plattenversiegler. Tropfchenplatte mit den ddPCR-Tropfchen entnehmen und innerhalb von 30 Minuten nach
Abschluss der Tropfchenerzeugung versiegeln.

Befolgen Sie die Anweisungen des PX1 PCR Plattenversieglers:

o Stellen Sie die Temperatur des Plattenversieglers auf 180°C und eine Dauer von 5 Sekunden ein (keine
Standardeinstellungen).

+ Zum Offnen der Lade des PX1 Pfeil beriihren. Auflageblock auf die Lade mit der 96-Well-Seite nach
oben legen. 96-Well-Platte auf den Auflageblock legen und sicherstellen, dass alle Platten-Wells mit dem
Auflageblock ausgerichtet sind.

* 96-Well-Platte mit einem Blatt durchstechbarer Folienversiegelung abdecken. (Die gelbe Kennzeichnung auf
dem Bio-Rad HeiBsiegelbeutel weist auf die Versiegelungsflache hin.) Der rote Streifen sollte sichtbar sein,
wenn sich die Folie auf der Platte befindet. Nicht versuchen, den Rahmen Uber der mit der Folie abgedeckten
Platte anzubringen. Der Rahmen ist nur fiir die Verwendung mit anderen Versiegelungen vorgesehen.

* Sobald die 96-Well-Platte am Auflageblock angebracht und mit der durchstechbaren Folienversiegelung
abgedeckt ist, Versiegelungstaste beriihren. Die Lade wird geschlossen und die HeiBsiegelung beginnt.

* Wenn die HeiBsiegelung abgeschlossen ist, 6ffnet sich die Lade des PX1 automatisch. Platte fiir den
Thermozyklus aus dem Block nehmen. Block aus dem PX1 Plattenversiegler nehmen.

+ Uberpriifen, ob alle Wells in der Platte versiegelt sind; die Positionen der Wells sollten durch die Folie zu
sehen sein. Nach der Versiegelung ist die Platte fir den Thermozyklus bereit.

Thermozyklus:
Sobald die 96-Well-Platte mit den Tropfchen versiegelt ist, fir die PCR-Amplifikation in den Thermocycler geben.
Zyklusschritt Tem(eg;atur Zeit Ramp-Rate | Anzahl Zyklen

Enzymaktivierung 95 10 min 1
Denaturierung 94 30 sec 40
Annealing/Extension 60 1min 2 °Clsec 40
Enzymdeaktivierung 98 10 min 1

Halten (optional) 4 Unbegrenzt 1

Tabelle 2:  Zyklusbedingungen *

*Verwenden Sie einen auf 105°C eingestellten beheizbaren Deckel und stellen Sie die Probenmenge auf 40 L
ein.

*Andern Sie die Thermozyklusbedingungen je nach Anforderungen des jeweiligen Tests.

Achtung: Die Verwendung einer anderen Ramp-Rate kann die PCR-Amplifikation und Ergebnisse
beeintréchtigen.

12005493DErevB 9



ddPCR™ Dx Universal Kit for QX200™ ddPCR™ Dx System it

DATENERFASSUNG UND -ANALYSE
1. Nach dem Thermozyklus versiegelte 96-Well-Platte in den QX200 Dx Droplet Reader geben

2. QX200 Software (QuantaSoft™) &ffnen, um ein neues Plattenlayout je nach lhrem Versuchsdesign
einzurichten.

3. Siehe Bedienungsanleitung des QX200 Dx Droplet Reader (REF 10000044967) fir detaillierte
Anweisungen.

4. Geben Sie die folgenden Daten in die Software ein:
* Probenname
o Versuchstyp
*  Supermix Typ: ddPCR Supermix fir Sonden (kein dUTP)
* Target-Namen
o Target-Typ(en): (Ch1 fir FAM und Ch2 fiir HEX/VIC)

5. Wahlen Sie ,Apply“ (Ubernehmen) aus, um das Plattenlayout einzurichten, und whlen Sie ,0K* aus, um
den Vorgang abzuschlieBen.

Wahlen Sie danach ,RUN“ (Ausfiihren) aus, um den Tropfchenmessvorgang (Datenerfassung) zu starten.
. Nach der Datenerfassung analysieren und tberpriifen Sie das Ergebnis.
8. Der Ergebnis wird als Kopien / uL der 1x ddPCR Endreaktion berichtet.
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2l%i%2)  4dPCR™ Dx Universal Kit for QX200™ ddPCR™ Dx System

Anmerkungen:
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