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1 Anvandarhandbok till artus Basic
Plug-In - oktober 2012

Vélkommen till anvéndarhandboken till artus Basic Plug-In.

1.1 Sdakerhetsinformation

Den anvéndarvéanliga Rotor-Gene AssayManager™ har
utvecklats specifikt fér att kunna anvéndas med upp till fyra
olika Rotor-Gene Q-instrument. Innan du anvénder
RotorGene AssayManager ar det viktigt att du léser igenom
denna anvandarhandbok noga och égnar sérskild
uppmadrksamhet &t sakerhetsinformationen. Anvisningarna
och sdkerhetsinformationen i anvéndarhandboken maste
féljas fér aft sékerstélla en séaker drift av instrumentet och fér
att hélla instrumentet i ett sékert skick.

Anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager
innehaller ingen utférlig information om Rotor-Gene Q-
instrumentets maskinvara och underhdll. | handboken till
Rotor-Gene AssayManager beskrivs endast hur
programvaran till Rotor-Gene AssayManager fungerar i
kombination med Rotor-Gene Q-instrument.

Obs! Termerna “"Rotor-Gene Q" och "Rotor-Gene Q-
instrument”, som anvénds i den hér handboken, avser alla
Rotor-Gene Q- och Rotor-Gene Q MDx-instrument (inte
tillgéngliga i alla lénder) sdvida inget annat anges.

1.2 Inledning

Tack fér att du har valt Rotor-Gene AssayManager. Vi &r
sdkra pd att den kommer att bli en vasentlig del av ditt
laboratorium.

Rotor-Gene AssayManager &r en programvara fér
rutintestning i kombination med Rotor- Gene Q-instrument.
Rotor-Gene AssayManager kan ldsa in provinformation,
stélla upp experiment, styra upp till fyra olika Rotor-Gene Q-
termocykler, hdmta data frén dessa instrument, automatiskt
analysera resultat samt skapa rapporter.
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Rotor-Gene AssayManager bestér av olika komponenter som
samarbetar. Den centrala applikationen kompletteras av
olika plugins (insticksprogram) som innehdller analyser och
visualiseringar av resultat som &r specifika fér respektive
assaytyp. Den centrala applikationen ér obligatorisk om du
ska arbeta med Rotor-Gene AssayManager. Ytterligare
valfria plugins kan installeras. Minst ett plugin méste
installeras. Alla plugins @r eventuellt inte tillgéngliga i alla
ladnder. Se www.giagen.com/Products/Rotor-
GeneAssayManager.aspx fér aft upptécka vart sténdigt
utékade sortiment av plugins.

1.2.1 Tillhandahéllna anvdndarhandbocker

Den centrala applikationen (core application) liksom alla
tillgangliga plugins har en egen anvandarhandbok med
specifik information om hur de olika komponenterna i Rotor-
Gene AssayManager fungerar. | anvéndarhandbéckerna
finns en kontextkénslig direkthjélp som du kan starta genom
att trycka pé tangenten “F1”.

Nér du installerar fler plugins léggs de motsvarande
anvéndarhandbéckerna till automatiskt till det befintliga
hjélpsystemet. Alternativt kan de olika
anvéndarhandbéckerna éppnas, lésas och skrivas ut som

*.pdf-filer.

Anvéndarhandbok till - Innehdller en beskrivning av
Rotor-Gene programvaran och funktfioner
AssayManager Core som &r identiska i den centrala
Application applikationen och i alla olika

plugins. Det finns éven
information om felsékning.

Anvéndarhandbécker  Innehdller utférlig information

till Rotor-Gene om hur plugins som é&r specifika
AssayManager Plug- fér assaytypen ska anvéndas och
In hur de fungerar.

1-2 Anvandarhandbok till artus Basic Plug-In 10/2012



Anvéandarhandbok till artus Basic Plug-In — oktober 2012

1.2.2 Om denna anvandarhandbok

| den hér anvéndarhandboken finns information om Rotor-
Gene AssayManager artus Basic Plug-In, version 1.0 i
féljande avsnitt:

B Inledning

B Specifika &tgdrder och procedurer fér artus

1.2.3 Allmdn information

Policy

Det ar QIAGEN:s policy att férbéttra produkter allteftersom
nya metoder och komponenter blir tillgéngliga. QIAGEN
férbehéller sig ratten att éndra specifikationerna nér som
helst.

Eftersom vart mél ér aft producera anvéandbar och korrekt
dokumentation, uppskattar vi dina kommentarer om denna
anvéndarhandbok. Kontakta QIAGEN:s tekniska service.

Versionshantering

Det har dokumentet utgér anvéndarhandboken till Rotor-
Gene AssayManager artus Basic Plug-in, version 1.0, som
innehaller information om artus Basic Plug-In, version 1.0.0.

1.2.4 F& hjalp

Rotor-Gene AssayManager levereras med ett utforligt
hjélpsystem. Hjalpen tillhandahdlls som *.pdf-fil och som
*.chm-fil (kompilerad hjélpfil). P& nedanstdende bild visas
som ett exempel hjdlpsidan fér inloggningsskdrmen:
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Rotor-Gene AssayManager har ett kontextkénsligt
hjalpsystem. Nér du trycker p& tangenten "F1” i dialogrutor,
visas en kontextkénslig hjélpsida.

Anvanda hjdlpen till Rotor-Gene AssayManager

Flikar___|

Verktygslist

Hjalpfilen innehaller tv& funktionsomréden:

B Verktygslist
B Flikar

Verktygslisten innehéller féljande knappar:
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Namn lkon

Beskrivning

"Hide” (Dsl)) M=
eller "Show” HE

(Visa) Hide

IIBGCkII (F

Bakéat
(Bakéi Back

"Forward”

(Framat) e

“Print” (Skriv =

ut) —

Print

"Options” o
(Alternativ) ﬁ
Options

Déljer den vénstra navigeringsfliken. For
att visa navigeringsfliken igen klickar du
p& “Show”. Denna knapp visas istéllet for
"Hide".

Atergér till féregéende skérm.

4 . . . .
Atergér till skérmen som visades innan du
anvénde knappen “Back”.

Anvéndaren kan valja:
1) att skriva ut den valda posten.

2) att skriva ut den valda rubriken och
alla underordnade poster.

Valj ett alternativ och bekréfta med "OK”
eller valj “Cancel” (Avbryt) fér att gé
tillbaka.

Oppnar menyn med fsljande alternativ:

Hide Tabs

Back

Forward

Home

Stop

Refresh

Internet Options...

Print...
Search Highlight Off
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Navigeringsfliken innehéller féljande flikar:

Namn Beskrivning

"Contents” P& fliken “Contents” kan du bléddra i hjglpinnehallet
(Innehdll)  &mnesvis.

“Search” Du kan hitta specifika @mnen i hjglpen genom att skriva in
(Sak) sokord.

"Favorites” Det gér att ldgga fill och hantera genvégar fill enskilda
(Favoriter)  hjalpamnen.

1.3 Specifika atgérder och procedurer for
artus

Atgérder och procedurer som &r specifika for artus Basic
Plug-In beskrivs i detta kapitel. Se anvUndarhandboken till
Rotor-Gene AssayManager Core Application (Rotor-Gene
AssayManager Core Application User Manual) om du vill ha
en allman beskrivning.

Installera artus Basic Plug-In

Det finns en allmén steg-fér-steg-procedur om hur du
installerar Rotor-Gene AssayManager-plugins i
anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application. Se avsnittet “Installing Core Application and
Plug-ins” (Installera central applikation och plugins) i
anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application.

Installera assayprofiler for artus Basic Plug-In

For att du ska kunna kéra och analysera artus PCR-kit med
Rotor-Gene AssayManager, méste specifika assayprofiler
importeras till databasen. Det finns en utférlig beskrivning av
hur du importerar assayprofiler i anvéndarhandboken Hill
Rotor-Gene AssayManager Core Application. Se avsnittet
"Managing Assay Profiles” (Hantera assayprofiler) i
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anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application.

Informationen om vilken assayprofil som behdvs for ett
specifikt artus PCR-kit finns i artus-applikationsbladen pé
motsvarande webbkatalogsida fér artus-kitet p&
www.giagen.com.

1.3.1 Godkénna prover

Den allménna funktionen f6r godkénnandemiljén beskrivs i
anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application. | artus Basic Plug-in anvéndarhandbok, beskrivs
endast funktionen som é&r dedikerad till artus-plugin-
modulen.

Granska assaydata

Stegvis procedur foér att granska data for en specifik
assay

Nér du har startat godkdnnandeprocessen dppnas en skérm
som &r delad i tvé huvudomréaden: “Plots and information”
(Kurvor och information) och “Results” (Resultat). Om flera
assayer valdes, visas alla valda assayer i fliklistan.

Beroende pd assaytypen kan experimentinformation
granskas pd sex olika underflikar:

“Raw data” (R&data)

"Processed data” (Bearbetade data)

“Standard curve” (Standardkurva)

"Experiment” (Experiment)

"Assay” (Assay)

“Audit Trail” (Granskningsspdr)

Som standard dppnas underfliken "Experiment” nér
godkénnandeprocessen startas.

Stegvis procedur for att granska amplifieringskurvor
med anvéndning av underflikarna “Raw data” och
"Processed data”

1. Om du bara vill visa amplifieringskurvorna fér specifika
prover:
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a) Som standard markeras alla prover i en assay. Klicka
pé ikonen “Column select” (kolumnmarkér) i rubriken
fér resultattabellen fér att avmarkera alla prover.

¥ Results

Pos. |[7]| |Style |Sample D Status | Type  |Targets ct Result

Ikonen =] Sample 1 Test | Targett 26,67 | Signal detected
Kolumnmarkér.” |,/ 2 7 /m — sampie 2 Test  Targett 26,64 Signal detected
v 3 | W — |sampie 3 Test Target1 2668 Signal detected

» 4 E B —— Sample 4 Test Target1 2677 Signal detected

| 5|2 W — | sample 5 Test | Targetd 27.50 Signal detested

v 6@ /m — sampe & Test | Targetd 26,77 Signal detected

Provmarkor
b) Klicka p& kryssrutan “Sample selector” (provmarkér)
fér de prover vilkas amplifieringskurva ska visas.
2. Markera malet i listrutan “Target” (mal).

¥ Plots and information

Raw data Processed data L
Target_IC v |a—

Target

3. Granska de enskilda amplifieringskurvorna.

Allmén information om att godkénna prover

Resultatet av alla prover som faststéllts med Rotor-Gene
AssayManager méste godkdnnas (accepteras eller avslas) i
omrddet “Results” pd skdrmen “Approval” (godkdnnande).

Omrédet 2
Results— || ©

1-8 Anvandarhandbok till artus Basic Plug-In 10/2012



Anvéandarhandbok till artus Basic Plug-In — oktober 2012

| resultatomrédet finns tabellen "Results” med nedanstéende
utférliga information om de enskilda proven.
"Position” (Position)

"Color” (Férg)

"Style” (Stil)

“"Sample ID” (Prov-ID)

"Status” (Status)

"Type” (Typ)

“Targets” (Mal)

"C;" (cykeltraskel)

"Result” (Resultat)

"Flags” (Flaggor)

“"Sample comment” (Provkommentar)

Provresultat som ska godkénnas har tre ytterligare
godkénnandeknappar i slutet av den dedikerade raden.
Dessa knappar anvénds fér att interaktivt acceptera eller
avsl@ provresultaten.

Som en visuell hjéalp dndras bakgrundsfargen pé
godkannandelisten enligt godkénnandestatus. Initialt har
alla testprover for ett avslutat experiment statusen
"Undefined” (Odefinierat) och visas med en gul bakgrund.
For ett prov som &r "Accepted” (Accepterat) dndras
bakgrundsfargen till gfdR. Fér ett prov som &r “Rejected”
(Avslaget) &ndras bakgrundsférgen till [B.

Bakgrundsférg Status for testprov

O 0O @ Odefinierat

n O 0 Accepterat
@] n O Avslaget
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Stegvis procedur for att godkénna prover

1. Rulla till provet som ska godkdnnas i listan “Results”.
Varje provresultat som ska godkénnas har tre
radioknappar i slutet av den dedikerade raden.

¥ Results

Fos. E Style | Sample ID Status |Type Targets Ct Result ™ -] o
v 14/ Sample 1 Test Target1 26,67 | Signal detected O 0O ®
v 2| M| —— Sample 2 Test Target1 26,64 Signal detected O 0O ®
v 3| || —— | Sample 3 Test Target1 26,65 | Signal detected O 0O ®
»| 4| M| —— Sample 4 Test Target1 26,77  Signal detected O 0O ®
v 5|7 M| —— |Sample 5 Test Target1 27,50 | Signal detected O 0O ®
» A | B —— Sample & Test Target1 26,77 | Signal detected O 0O ® ]

Godkénnandeknappar
2. Antingen acceptera eller avsld resultatet fér ett prov.
Klicka pé Andras till
For att accep’rera ett provresultat = ¥ X ¥ =

klickar du p& den férsta knappen | O O @ n O O

i raden.

For att avslé ett provresultat ¥ x| QO ¥ >0
klickar du p& den andra knappen | O O @ @] n O

i raden.

Valfritt: Skriv in en kommentar i kolumnen “"Sample
comment”.

3. Upprepa steg 1 och 2 fér varje prov tills alla provresultat

antingen har accepterats eller avslagits. Fér att
godkénna flera provresultat samtidigt markerar du de

dedikerade raderna med radmarkéren. Fér att markera

angrénsande rader klickar du p& den férsta postens

radmarksr B, haller nere vénster musknapp och flyttar

med hjdlp av mushjulet markéren till den sista posten
som ska markeras. Alla rader déremellan markeras.
Anvénd tangenten “Control” fér att géra flera
markeringar pé& e| angrénsande rader. Om du
hégerklickar p& den markerade raden dppnas

1-10 Anvéndarhandbok till artus Basic Plug-In - 10/2012



Anvéandarhandbok till artus Basic Plug-In — oktober 2012

kontextmenyn, som kan anvéndas fér att godkénna eller
avsld alla markerade provresultat samtidigt.

Obs! Det ar ocksd méjligt att godkénna provresultat endast
delvis och att godkdnna de andra provresultaten fér en
assay senare. | knapplisten finns féljande knappar fér att
hantera godkdnnandeprocessen:

[ Reet | i i

Fér att Klicka pa

Spara alla éndringar

Véaxla till skdrmen “Assay selection” (Assayval)

Avbryta alla dndringar Reset |

G4 tillbaka till den tidigare sparade
godkannandestatusen; amplifieringskurvor och
resultattabellsalternativ &terstdlls inte

Spara alla éndringar och stanna kvar pé& den E

hér skdrmen

Kassera alla éandringar av dess tidigare status -m

Sténg den hér skdrmen och véxla till skédrmen
"Assay selection”

Koncept fér godkénnadeknappar i artus Plug-In
Godkdnnande av externa kontroller

Nér du har klickat p& “Start Approval” (Starta godké&nnande)
pé& skérmen “Assay selection” visas skdrmen “Approval”. |
artus Basic Plug-In anvénds metoden automatisk
dataskanning (AUDAS) fér assayanalys. Det betyder att
Rotor-Gene AssayManager automatiskt kontrollerar om det
finns n&gra avvikelser i amplifieringskurvorna fér externa
kontroller, t.ex. kvantifieringsstandarder, kontroller utan
mall, positiva kontroller osv., liksom i amplifieringskurvorna
for testproverna.

| artus Basic Plug-In analyseras amplifieringskurvorna fér alla
externa kontroller automatiskt, och ett specifikt resultat for
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varje mal faststélls. Resultaten fér externa kontroller i denna
plugin behdver inte godkdnnas eftersom specialanpassade
analysparametrar och -regler appliceras pé& r&data fér de
externa kontrollerna. Detta garanterar att Rotor-Gene
AssayManager detekterar alla onormala eller ogiltiga
funktioner i amplifieringskurvan. Varije lot av artus externa
kontroller testas mot férbestémda specifikationer fér att
garantera enhetlig produktkvalitet.

Darfér aktiveras endast godkénnandeknapparna fér
testprover.

Godkénnande av testprovsresultat

Resultaten av testproverna analyseras och stélls in
automatiskt av Rotor-Gene AssayManager men méste
godkénnas och frigéras av anvédndaren som ér inloggad
med rollen som “godkénnare”. Detta beror pé att resultaten
av testprover till exempel kan péverkas av olika
provmaterial, i motsats till de externa kontrollerna som har
en konstant produktkvalitet. Eftersom alla potentiella
awvikelser i rddatan inte kan detekteras automatiskt, méste
testprovsresultat fortfarande godkénnas manuellt.

Obs! Anvand knappen “Accepted” fér testprover med
resultat som har analyserats av Rotor-Gene AssayManager
och som du samtycker till. Anvénd knappen "Rejected” om
testprovresultatet som har utvérderats av Rotor-Gene
AssayManager av ndgon anledning inte é@r acceptabelt.
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Godkénnaren
Analys av Rotor-Gene accepterar
AssayManager testprovsresultatet

Férvéntad atgérd
av godkénnaren

Provresultatet ér giltigt och  Ja
visas ("Signal detected”

(Signal detekterad), “No
signal” (Ingen signal) eller
mélkoncentration).

Provresultatet &r ogiltigt Ja
vilket motiveras med minst
en motsvarande flagga.

Provresultatet ér giltigt och  Nej (t.ex., ett ogiltigt
visas ("Signal detected”, "No resultat detekteras inte

signal” eller automatiskt av Rotor-
mélkoncentration). Gene AssayManager)
Provresultatet ér ogiltigt Nej (t.ex., resultatet av
vilket motiveras med minst ett testprov som ség
en motsvarande flagga. bra ut generellt sett

stalldes in pé& ogiltigt)

Klicka pé
"Accepted”

Klicka p& “Accepted”
och omtesta provet.

Klicka p& “Rejected”
och omtesta provet.

Klicka p& “Rejected”
och omtesta provet.

Obs! Ett resultat som automatiskt stélls in pé “Invalid”
(Ogiltigt) av Rotor-Gene AssayManager kan inte konverteras
till ett giltigt resultat Gven om resultatet avslas.

Alternativ i resultattabellen

Conoc. in Cono. unit | Default unit v [ Show standards / controls Show IC Assay comment t
L I 1 I L I 1 1

Anvandarhandbok till artus Basic Plug-In- 10/2012
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Alternativ

Férklaring

A

Conc. in | Sample | v |

Cone. unit | Default Unit v

[l Show standards / conirols

Show IC

Assay comment

Beroende pé valet i denna listruta beréknas
den detekterade koncentrationen automatiskt
for eluatet eller det ursprungliga
provmaterialet fére provberedning. Denna
funktion &r endast tillganglig fér kvantitativa
assayer med en konverteringsfaktor som é&r
definierad i assayprofilen.

Om flera koncentrationsenheter &r
definierade i assayprofilen ifylls denna meny
med standardkoncentrationsenheten och
alternativa koncentrationsenheter. Det gér
att vdlja den énskade koncentrationsenheten
frén denna listruta.

Visa/délj visningen av standarder/kontroller i
tabellen "Results”.

Som standard &r denna kryssruta aktiverad
om en assay innehaller ett mal av typ IC.
Avaktivera kryssrutan om du vill délja IC-
informationen (m&lnamn, C;-vérde, resultat
och resultatflagga) frén tabellen “Results”.

Textfélt dér du kan skriva in en kommentar
om assayen. Kommentaren f&r innehélla
hogst 256 tecken. Nér det férsta provet har
frigjorts gér det inte léngre att éndra
kommentaren.

Malresultat

Rotor-Gene AssayManager faststdller resultatet fér ett mal
genom att kombinera alla relevanta analysresultat i enlighet
med centrala analysalgoritmer som t.ex. normalisering,

automatisk dataskanning (AUDAS) och regler fér prov och

Anvandarhandbok till artus Basic Plug-In
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assay som beskrivs i den motsvarande assayprofilen.
Maélresultatet kan antingen vara “Signal detected”, “No
signal”, den beréknade mélkoncentrationen kombinerad
med den valda enheten, eller “INVALID".

1. Malet f&r resultatet “Signal detected” om ett C-vérde
detekteras och assayen inte &r kvantitativ. Aven
kvantitativa mél kan f& resultatet “Signal detected” om
det infe gick att berdkna den motsvarande
standardkurvan.

2. Malet far resultatet “No signal” om inget C;-vérde
detekteras.

3. Malet fér ett koncentrationsvérde som resultat om ett C;-
vérde detekteras, assayen &r kvantitativ, och
malkvantifieringen lyckades. Koncentrationen berdknas
automatiskt f6r den valda koncentrationsenheten.

4. Malresultatet faststélls som “INVALID” om en eller flera
provflaggor tilldelas till provet under analys av Rotor-
Gene AssayManager som ér definierade att faststélla
mé&lresultatet som “INVALID”. Om kryssrutan “Enable
processing of unclear samples” (aktivera bearbetning av
osdkra prov) i konfigurationsinstéliningarna ér
avaktiverad, faststélls dven resultat av prover med
uppstromsflaggan “Unclear” (Oséker) (t.ex. flaggat av
QIAsymphony AS) som “INVALID”.

Provflaggor

Nedanstdende provflaggor kan tilldelas till enskilda mal
under analys av Rotor-Gene AssayManager. Det héar ér en
komplett lista med alla flaggor som kan férekomma vid
anvéndningen av artus Basic Plug-In. Beroende pé
instéllningarna i en specifik assayprofil behéver inte alla
flaggor vara relevanta.

Visningen av flaggor i Rotor-Gene AssayManager &r
antingen férenad med en ogiltigférklaring av det
motsvarande maélet fér ett testprov, en kontroll eller
standard, eller flaggan visas endast som en “varning” utan
né&gra konsekvenser fér resultatet. | kolumnen “"Behavior”
(Beteende) nedan anges hur Rotor-Gene AssayManager
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reagerar pé en viss flagga. Fér flaggtypen "Variable”
(Varierande) beror responsen frén Rotor-Gene
AssayManager pé instéliningarna i den assayprofil som
anvénds.

Se applikationsbladen till artus PCR-kitet dér det finns en
utforlig lista med flaggorna och deras specifika beteende foér
de olika artus-assayprofilerna.

Forklaring av farger i tabellrader:
B R&t avser central analys

Il BIlatt avser assay- och provanalys
B Gront avser AUDAS
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Flagga Beteende Beskrivning

ABOVE_UPPER LOQ  Varierande Den &vre kvantifieringsgransen har
dverskridits. M&lkoncentrationen &r
fér hég. Endast ett kvalitativt
resultat presenteras.

ASSAY_INVALID Ogiltigt Assayen faststdlls som ogiltig
eftersom minst en extern kontroll &r
ogiltig.

BELOW_LOWER LOQ Varierande Den nedre kvantifieringsgransen
har inte uppndtts.
Méalkoncentrationen ar for lag.
Endast ett kvalitativt resultat
presenteras.

CONCENTRATION _ Varierande Mé&lkoncentrationen &r hégre én

ABOVE_ACCEPTED _ den faststallda

RANGE grénskoncentrationen.

CONCENTRATION _ Varierande Mé&lkoncentrationen ar légre an

BELOW_ACCEPTED _ den faststallda

RANGE grénskoncentrationen.

CORRESPONDING Ogiltigt Malet faststalls som ogiltigt

CONTROL_INVALID eftersom minst en motsvarande
extern kontroll &r ogiltig.

CORRESPONDING Ogiltigt Maélresultatet faststélls som ogiltigt

POSITIVE_ CONTROL eftersom den motsvarande positiva

TARGET _INVALID kontrollen é&r ogiltig.

CT_ABOVE_ Varierande Det detekterade C;-vérdet ér hégre

ACCEPTED_RANGE an faststallt grénsvarde f6r Cr.

CT_BELOW_ Varierande Det detekterade C;-véardet ér lagre

ACCEPTED RANGE

an faststéllt gransvarde fér Cr.
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Flagga Beteende Beskrivning
CURVE_SHAPE _ Ogiltigt Amplifieringskurvan fér rddata har
ANOMALY en form som avviker frén det

faststéllda beteendet for denna
assay. Sannolikheten ar hég fér
felaktiga resultat eller feltolkning av
resultat.

FLAT BUMP Ogiltigt Amplifieringskurvan har en form
som liknar en plan kulle vilket
avviker frén det faststallda
beteendet fér denna assay.
Sannolikheten ar hég fér felaktiga
resultat eller feltolkning av resultat
(t.ex. felbestémning av C;-vérde).

FLUORESCENCE TOO Varierande Fluorescenssignalen &r lagre dn
LOW den faststallda fluorescensgrénsen.

FLUORESCENCE TOO Varierande Fluorescenssignalen &r hogre én

STRONG den faststallda fluorescensgrénsen.

IC_INVALID Ogiltigt En inftern kontroll i samma rér ér
ogiltig.

IC_NO_SIGNAL Ogiltigt Ingen signal kan detekteras fér en

intern kontroll i samma rér.

INHIBITION_BY_CT Varierande Det faststéllda maximala C;-
intervallet mellan C; fér den
interna kontrollen fér det provet

och C; fér den interna kontrollen
fér NTC har éverskridits.

INHIBITION_BY Varierande Den faststéllda maximala

FLUORESCENCE fluorescensdifferensen mellan den
interna kontrollfluorescensen fér
NTC och den interna
kontrollfluorescensen fér det provet
fér den senaste cykeln har
overskridits.
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Flagga

Beteende

Beskrivning

LOW_FLUORESCENCE _
CHANGE

LOW REACTION
EFFICIENCY

MAX_CORRELATION
IN_STANDARD CURVE
EXCEEDED

MAX_EFFICIENCY
EXCEEDED

Varning

Varning

Varierande

Varierande

Den procentuella
fluorescenséndringen fér detta prov i
relation till provréret med den
stérsta fluorescenséndringen ér
lagre &n en faststélld gréns. Denna
flagga motsvarar NEG (NTC)-
flaggan fér Rotor-Gene-
programvaran och visas endast om
funktionen "NTC threshold outlier
removal” (borttagning av avvikande
varde fér NTC-tréskel) i Rotor-Gene-
programvaran aktiverades i den
importerade .qit-filen. Det finns mer
information i anvéndarhandboken
till Rotor-Gene Q (Rotor-Gene Q
User Manual).

Reaktionseffektiviteten fér detta prov
har inte uppnétt en faststélld gréns.
Denna flagga motsvarar NEG
(R.Eff)-flaggan fér Rotor-Gene-
programvaran och kan endast visas
om funktionen “Reaction Efficiency
Threshold outlier removal”
(Borttagning av avvikande varde fér
reaktionseffektivitetstroskel) i Rotor-
Gene-programvaran akfiverades i
den importerade .qit-filen. Det finns
mer information i
anvdndarhandboken till Rotor-Gene

Q.

Antingen har en &vre gréns fér R2-
vardet eller en évre grans fér R-
vardet dverskridits.

Den évre grénsen for
reaktionseffektivitet har éverskridits.
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Flagga Beteende Beskrivning
MULTI THRESHOLD  Ogiltigt Amplifieringskurvan korsar tréskeln
CROSSING mer &n en gdng. Det gar inte att

faststélla en entydig Cr. Denna
flagga motsvarar NEG (Multi Cy)-
flaggan fér Rotor-Gene-
programvaran. Det finns mer
information i anvéndarhandboken
till Rotor-Gene Q.

NO_CT _DETECTED Varierande Ingen C; har detekterats for detta

mal.
NORM FACTOR Varning Avvikelse under
ALTERATION normaliseringsproceduren.

Amplifieringskurvan visas med en
standardnormalisering; resultatens
korrekthet bér kontrolleras
manuellt.

OTHER _IC_INVALID Ogiltigt En intern kontroll i ett annat rér &r

ogiltig.
OTHER IC_NO_SIGNAL Ogiltigt Ingen signal kan detekteras fér en
intern kontroll i ett annat ror.
OTHER _TARGET _ Ogiltigt Ett mal i ett annat rér ar ogiltigt.
INVALID
OUT _OF _ Ogiltigt Berdkningen av koncentrationen
COMPUTATION fér detta prov dverskrider den
RANGE tekniska grénsen.
SATURATION Ogiltigt R&datafluorescensen mattas

kraftigt fére inflexionspunkten pé
amplifieringskurvan.

SATURATION IN_ Varning Rédatafluorescensen mattas i
PLATEAU platéfasen p& amplifieringskurvan.
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Flagga Beteende Beskrivning

SPIKE Varierande En spik i rddatafluorescensen
detekteras i amplifieringskurvan, men
utanfér omradet dér C; faststalls.

SPIKE_CLOSE TO_CT Ogiltigt En spik detekteras i
amplifieringskurvan néra C;.

STEEP_BASELINE Ogiltigt En brant stigande baslinje fér
r@datafluorescensen detekteras i
amplifieringskurvan.

STRONG BASELINE_ Ogiltigt Ett kraftigt fall i baslinjen fér

DIP r@datafluorescensen detekteras i
amplifieringskurvan.

STRONG_NOISE Ogiltigt Kraftigt brus detekteras utanfér
tillvéxtfasen fér amplifieringskurvan.

STRONG NOISE IN_ Ogiltigt Kraftigt brus detekteras i tillvéxtfasen

GROWTH_PHASE (exponentiell fas) fér
amplifieringskurvan.

TOO LESS Varierande Antingen har en nedre gréns fér R2-

CORRELATION IN_ vardet eller en nedre gréns fér R-

STANDARD_ CURVE vdrdet inte uppndtts.

TOO LESS Varierande En nedre gréns for reaktionseffektivitet

EFFICIENCY har inte uppnétts.

UNCERTAIN Varierande Resultat frdn den automatiska
dataskanningen (AUDAS) ér i konflikt
med resultat frén den centrala
analysen. Det gdr inte aft géra en
entydig bedémning av datagiltighet.

UNEXPECTED CT Varierande Ett C;-vérde har detekterats fér ett mal

DETECTED

som inte ska férstérkas.
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Flagga Beteende Beskrivning
UPSTREAM Varierande Provstatus faststélldes som ogiltigt
eller osakert genom en
uppstrémsprocess (t.ex. fr@n
QIAsymphony Assay Setup). Obs!
Nér det géller flaggor som ér
"unclear” fr&n uppstrémsprocesser
bestdms beteendet f6r Rotor-Gene
AssayManager i miljén
"Configuration” (Konfigurering) och
inte i assayprofilen. Flaggor som é&r
"invalid” frén uppstrémsprocesser
leder alltid till ett ogiltigt
motsvarande prov i Rotor-Gene
AssayManager.
WAVY BASE Ogiltigt Vagig baslinje fér
FLUORESCENCE rddatafluorescensen detekteras i
amplifieringskurvan.
1.3.2 Rapportprofiler for artus-assayer
| en rapportprofil som anvénds fér att rapportera data f6r en
artus-assay maste flera alternativ stéllas in pd ett visst satt for
att f& fram en 1&mplig PDF-rapport. Det gér att skapa och
hantera rapportprofiler pé& fliken “Report Profiles” i miljén
"Configuration”.
Foljande konfigurering é@r anvéndbar fér rapportprofiler som
anvdnds fér artus-assayer:
1. Ga till "External Controls - Overview” (Externa kontroller
— dversikt) i omrédet “Content selection” (Innehdllsval)
och vélj radioknappen “Show target result only” (Visa
endast mélresultat).
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Report profile

et ) T oo ) (S

Content selection Options
[#] Assay Information D
[ Golor
[#] Experiment Information [ Target
] Graphics [ Assay type specific information

[ Result

T External Controls - Overview (O Show sample result only

(@® Show target result only
[#] External Controls - Details. O Show sample result and target result

[#] Test Results - Overview
[#] Test Resuits - Details

[ Audit Trail

2. Ga till "External Controls - Overview” i omrédet “Content
selection” och avmarkera kryssrutan “Sample result”

Report profile
o) I .
Content selection Options
[ Assay Information Control
ID
Experiment Information
EAExpe [7] Upstream flag -
[ Graphics [ Color
[7] Position(s} on rotor
External Controls - Overview [ Comment
] sample resutt
¥ Extemnal Controls - Details
[ Approval status
[l Test Results - Overview [] Approval release information
Per Target

Test Results - Detail:
[ Test Resu its [ Position on rotor

[#] Audit Trail [2] Assay type specific information
[ Resuit

[ Flags

3. Gatill "Test Results - Overview” (Testresultat — dversikt) i
omrdadet “Content selection” och valj radioknappen
"Show target result only”.
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Report profile

TeuRepuisie Y el - |
Content selection. ‘Options

E Assay Information Table columns

[] Experiment Information

[ Golor
Graphics [ Target
[[] Assay type specific information
External Controls - Overview [ Resut

(O Showr sample result only
(@ Show target result only

(O Show sample result and target result
™ Test Results - Overview

Internal Control

[ External Controls - Details

[ Test Results - Details ® Show IC in the table

= (O Do not show IC in the table
Audit Trail

4. GA till "Test Results - Details” (Testresultat — detaljer) i

omrd&det "Content selection” och avmarkera kryssrutan
"Sample result”.

Report profile
7 TS T oo ) (R
Content selection Options
[ Assay Information Sample

Experiment Information
A Expe [ Upstream fiag -

[ Graphics [ Color

Position(s) en rotor
[ External Controls - Overview

[l Comment
[ External Gontrols - Details [ samole resurt
[ Approval status
Test Results - Overview Approval release information
 Test Results - Details Begtaoet

] Auit Trail [ Position on roor

5] Audit Trail

Assay type specific information
[ Result

[ Flags

Férutom denna konfigurering kan rapportprofilerna
anpassas till de enskilda behoven fér rapporten.

Forkonfigurerade rapportprofiler fér artus-assayer kan
laddas ned frén webbkatalogisdorna fér artus PCR-kitet eller
frdn www.qgiagen.com/Products/Rotor-
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GeneAssayManager.aspx. Fér att importera
rapportprofilerna, se avsnittet “Managing report profiles”
(Hantera rapportprofiler) i anvéndarhandboken till Rotor-
Gene AssayManager Core Application.

1.4 Tips om online-dokumentation

For att 8ka funktionen hos Rotor-Gene AssayManager
anvénds plugins. Fér aft f& en tydlig distinktion mellan
handboken till den centrala applikationen och plugin-
handbéckerna och fér aft hélla dokumentationen kort och
fokuserad, férklaras allménna émnen i handboken till den
centrala applikationen.

Om du ska f& béasta méjliga information beror det pé& vilken
miljé du fér nérvarande befinner dig i, sarskilt nér det géller
féljande punkter:

B Hjalp fér tabellen fér kurvor och information

B Hijalp f8r resultattabell

1.4.1 Hjalp for tabellen fér kurvor och information

Hjélpinformationen fér tabellen “Plots and information”
(Kurvor och information) &r tillgénglig antingen i
anvandarhandboken till artus plugin eller i
anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application.

| tabellen nedan visas — beroende pé& den nuvarande miljén
— var det finns mer information.
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Miljo Hjdlpfil och amne

"Approval” Anvéndarhandboken till artus plugin (dvs. den héar
handboken)
Amne:

General information about approving samples

"Archive” Anvéndarhandbok till Rotor-Gene AssayManager Core
Application

Amnen:

"Basic Concepts/Environments/Archive/Environment”
(Grundléggande begrepp/miljder/arkiv/mil|d)

"Using Rotor-Gene AssayManager/Administrative
Tasks/Managing Archives” (Anvdnda Rotor-Gene
AssayManager/administrativa &tgarder/hantera arkiv)

Om informationen avser anvdndarhandboken till Rotor-
Gene AssayManager Core Application, dppnar du hjdlpfilen
med anvdndning av Windows startmeny:

"Starta/Program/QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager”

1.4.2 Hjalp fér resultattabell

Hjalpinformationen fér tabellen “"Results” ar tillgénglig
antingen i anvéndarhandboken till artus plugin eller i
anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application.

| tabellen nedan visas — beroende pé& den nuvarande miljén
— var det finns mer information.
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Miljo Hjdlpfil och amne

"Approval” Anvéndarhandbok till Rotor-Gene AssayManager Core
Application
Amne:

"Using Rotor-Gene AssayManager/Standard
Tasks/Approving a Run” (Anvénda Rotor-Gene
AssayManager/standardétgdrder/godkénna en
kérning)

"Archive” Anvéndarhandbok till Rotor-Gene AssayManager Core
Application

Amne:

"Using Rotor-Gene AssayManager/Administrative
Tasks/Managing Archives” (Anvénda Rotor-Gene
AssayManager/administrativa &tgéarder/hantera arkiv)

Om informationen avser anvéndarhandboken till Rotor-
Gene AssayManager Core Application, éppnar du hjalpfilen
med anvéndning av Windows startmeny:

"Starta/Program/QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager”

1.5 Bilaga

Bilagan innehéller klausulen om skadestdndsskyldighet och
licensvillkoren fér artus Basic Plug-In.

Obs! Det finns mer information, t.ex. en ordlista, i
anvéndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application.

Klausul om skadesténdsskyldighet

QIAGEN ska befrias fradn alla skyldigheter under dess
garanti vid fall av reparationer eller modifikationer som
utférts av andra personer &n dess egen personal, férutom i
fall dar féretaget har gett sitt skriftliga samtycke till att
s@dana reparationer eller modifikationer utférs.
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Allt material som bytts ut under denna garanti garanteras
endast under den ursprungliga garantiperioden, och inte i
ndgot fall utdver den ursprungliga garantins ursprungliga
utgdngsdatum, om detta inte godkénts skriftligt av en av
féretagets representanter. Garantin fér avldsningsenheter,
grénssnittsenheter och associerad programvara géller endast
under den period som anges av den ursprungliga
tillverkaren av dessa produkter. Framstéllanden och
garantier som utférdats av n&dgon annan person, inklusive
QIAGEN:s representanter, som strider mot férhéllandena i
denna garanti ska inte vara bindande fér féretaget om dessa
inte har framstélls skriftligt och godkénts av en av QIAGEN:s
representanter.

Licensvillkor

Licensavtal fér QIAGEN:s artus Basic Plug-In fér Rotor-
Gene AssayManager™ -programvara

TERMER OCH VILLKOR fér ett JURIDISKT AVTAL (“avtalet”)
av och mellan QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Tyskland, ("QIAGEN") och dig (antingen en
enskild person eller en juridisk person), licenstagaren av
programvaran (hadanefter benamnd “PROGRAMVARA").

Genom att 6ppna de férslutna programvaruférpackningarna
samtycker du till aft vara bunden av villkoren i detta avtal.
Om du inte samtycker till villkoren i detta avtal ska du, fér aft
f& en fullstandig &terbetalning, genast returnera oéppnade
programvaruférpackningar och medféljande material
(inklusive skriftligt material) till den plats dér du erhdll dem.

1. BEVILJANDE AV LICENS

Omfattning. Enligt termerna och villkoren i detta avtal
beviljas du av QIAGEN en vérldsomfattande, 16pande, icke-
exklusiv och icke-6verlatbar licens att anvanda
PROGRAMVARAN enbart fér din interna verksambhets syften.

Du fér inte:

B modifiera eller éndra hela eller delar av
PROGRAMVARAN eller koppla ndgon del av den till en
annan programvara eller avskiljo ndgon komponent i

PROGRAMVARAN frén PROGRAMVARAN eller, férutom i
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den omfattning detta &r till&tet enligt lag, skapa
héarledda arbeten frén, eller, “reverse engineer”,
tillverka, dekompilera, disassemblera eller p& annat satt
héarleda kallkod fran PROGRAMVARAN eller férséka
gdra ndgot av detta

B kopiera PROGRAMVARAN (utom enligt vad som anges
ovan)

B ta ut hyra fér, dverféra, sdlja, réja, handla med, géra
tillgénglig eller bevilja ndgra rattigheter i
programvaruprodukten i ndgon form till n&dgon person
utan féregdende skriftligt tillstdnd fran QIAGEN

B avlagsna, féréndra, délja, férstéra eller géra tillégg till
dganderattsmeddelanden, etiketter, varumérken, namn
eller markningar som finns p&, som bilaga till eller inne i
PROGRAMVARAN

B anvdanda PROGRAMVARAN pé négot sétt som &r ett
intrdng p& den immateriella egendomen eller andra
réttigheter som tillhér QIAGEN eller nédgon annan part;
eller

B anvédnda PROGRAMVARAN fér att tillhandahélla online-
tianster eller andra databastjénster till ndgon annan
person.

Anvéndning p& en enda dator. Om du har képt en licens fér
PROGRAMVARAN att anvéndas p& en enda dator har du
enligt detta avtal endast tillstdnd aft anvénda ett exemplar av
PROGRAMVARAN pé& en enda dator.

Anvéndning pé flera datorer. Om du har képt en licens for
PROGRAMVARAN fradn QIAGEN att anvéndas pé flera
datorer har du enligt detta avtal tillstdnd att anvénda flera
exemplar av PROGRAMVARAN péd ett maximalt antal datorer
som anges i képeavtalet mellan QIAGEN och dig sjalv
("képeavtalet”).

Provversioner. Provversioner av PROGRAMVARAN kan [6pa
ut efter en period pé& 30 (trettio) dagar utan féregdende
meddelande.

Oppen programvara/tredje parts programvara. Detta avial
gdller inte n&gra andra programvarukomponenter som har
identifierats som lydande under en éppen kéllicens i det
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relevanta meddelandet eller den relevanta licensen och/eller
copyright-filerna som ingdr i programmen (kollektivt “dppen
programvara”). Vidare géller inte detta avtal ndgon annan
programvara for vilken QIAGEN endast har beviljats en
hérledd anvandarrétt (“tredje parts programvara”). Oppen
programvara och tredje parts programvara kan
tillhandahéllas i samma elektroniska filéverféring som
PROGRAMVARAN, men &r separata och avskilda program.
PROGRAMVARAN lyder inte under GPL eller ndgon annan
Sppen kallicens.

Om och i den utstréckning som QIAGEN tillhandahaller
tredje partens programvara skall dessutom licensvillkoren fér
s@dan tredje parts programvara gélla. Om dppen
programvara tillhandahélls skall dessutom licensvillkoren fér
s@dan dppen programvara gdélla. QIAGEN skall férse dig
med motsvarande kéllkod fér relevant éppen programvara,
om de respektive licensvillkoren i den 6ppna programvaran
innefattar sddan skyldighet. QIAGEN skall informera om ifall
PROGRAMVARAN innehdller tredje parts programvara
och/eller dppen programvara och péd begéran géra de
motsvarande licensvillkoren tillgéngliga.

2. UPPGRADERINGAR

Om PROGRAMVARAN ér en uppgradering frén en tidigare
version, beviljas du en enda licens f6r b&da kopiorna, och
du kan inte separat dverféra den eller de tidigare
versionerna férutom som en permanent eng&ngsdverféring
till en annan anvéndare av den senaste uppgraderingen och
alla tidigare versioner s& som tillats i avsnitt 4 nedan.

3. COPYRIGHT

PROGRAMVARAN, inklusive bilder, och text som &r
inkorporerad i PROGRAMVARAN, har copyright och &r
skyddad av tyska copyright-lagar och regler i internationella

avtal. Du fér inte kopiera ndgot av det tryckta materialet som
medfélijer PROGRAMVARAN.

4. OVRIGA RESTRIKTIONER

Du far inte hyra ut eller leasa ut PROGRAMVARAN, men du
far éverféra PROGRAMVARAN och medfdljande skriftligt
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material p& en permanent basis till en annan slutanvéndare
férutsatt att du raderar instéliningsfilerna fran din dator, och
att mottagaren gér med pé villkoren i detta avtal. Det &r inte
tilldtet med “reverse engineering”, dekompilering eller
disassemblering av PROGRAMVARAN. Alla éverféringar av
PROGRAMVARAN maéste innehélla den senaste
uppgraderingen och alla tidigare versioner.

5. INGEN GARANTI

PROGRAMVARAN tillhandahélls i befintligt skick utan négon
garanti av n&got slag, vare sig uttalad eller underférstadd,
inklusive, utan begrénsning, alla underférstddda garantier
om kvalitet, lémplighet fér ett visst syfte eller icke-intréing
avseende PROGRAMVARAN och det medféljande skriftliga

moaterialet.
6. KUNDKOMPENSATIONER

QIAGEN:s hela ansvarsskyldighet och din enda
kompensation skall, enligt QIAGEN:s gottfinnande, antingen
utgdras av (a) aterbetalning av erlagd képesumma eller (b)
reparation eller utbyte av PROGRAMVARA som inte uppfyller
QIAGEN:s begrénsade garanti och returneras till QIAGEN
tillsammans med en kopia av ditt kvitto. Denna begrénsade
garanti upphér att gélla om felet i PROGRAMVARAN har
dsamkats av en olyckshéndelse, missbruk eller felaktig
anvéndning. Utbyte av PROGRAMVARAN garanteras under
&terstoden av den ursprungliga garantiperioden eller trettio
(30) dagar, beroende pé vilken period som &r léngst.

7. BEGRANSAD SKADESTANDSSKYLDIGHET

Under inga omsténdigheter skall QIAGEN eller dess
leverantérer vara ansvariga fér ndgra som helst skadesténd
(inklusive, utan begrénsning, skadesténd fér utebliven vinst,
avbruten ndringsverksamhet, férlust av affarsinformation,
eller annan penningférlust, oférutsebar skada, brist p&
kommersiell framgéng, indirekt skada eller féljdskada —
sarskilt finansiell skada - eller f6r skador som beror pd krav
frén tredje part) som uppstdr p& grund av anvéndningen
eller oférmégan att anvénda PROGRAMVARAN, éven om
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QIAGEN har meddelats om méijligheten till sédana
skadesténd.

Ovanstdende restriktioner fér skadest&ndsskyldighet skall
inte gélla vid fall av personskada eller skador som beror pé
medvetna handlingar eller grov férsumlighet eller fér ndgon
skadest@ndsskyldighet som grundas pé& Product Liability Act
(Produktansvarslagen), garantier eller andra obligatoriska
réttsregler.

Ovanst@ende begrdnsning skall i enlighet med detta gdlla
vid:

B férsening,

B kompensation beroende p& defekt,

B kompensation fér extra kostnader.

8. INGEN SUPPORT

Ingenting i detta avtal dlégger QIAGEN att tillhandahélla
support fér PROGRAMVARAN. QIAGEN kan, men &r inte
&lagt, aft korrigera defekter i PROGRAMVARAN och/eller
tillhandahélla uppdateringar till licenstagarna av
PROGRAMVARAN. Du skall géra rimliga anstrangningar fér
att snabbt rapportera till QIAGEN alla defekter du finner i
PROGRAMVARAN, som ett hjalpmedel att skapa férbéttrade
revisioner av PROGRAMVARAN.

Allt tillhandahéllande av support av QIAGEN fér
PROGRAMVARAN (inklusive néatverksinstallationssupport),
om s&dan férekommer, skall enbart styras av képeavtalet
eller ett supportavtal.

9. AVSLUTNING

Om du inte uppfyller termerna och villkoren i detta avtal,
kan QIAGEN avsluta avtalet och &terkalla din réttighet och
licens att anvdnda PROGRAMVARAN. Du kan avsluta detta
avtal nér som helst genom att meddela QIAGEN. Nér detta
avtal avslutas, méste du radera PROGRAMVARAN fré&n din(a)
dator (datorer) och arkiv.

DU SAMTYCKER TILL ATT VID AVSLUTANDET AV DETTA
AVTAL, OAVSETT ORSAK, KAN QIAGEN VIDTA ATGARDER
SA ATT PROGRAMVARAN INTE LANGRE FUNGERAR.
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10. GALLANDE LAG, JURIDIKTIONSORT

Detta avtal skall uppréttas och tolkas i enlighet med lagarna
i Tyskland, utan att skapa konfilkter med réttsregler.
Tillampningen av reglerna i FN-konventionen om
internationella kép exkluderas. Oaktat andra regler i detta
avtal, lyder parterna i detta avtal under den exklusiva
jurisdiktionen fér domstolarna i Disseldorf.
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Denna sida har med avsikt ldmnats tom
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