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1 artus Basic Plug-in Handbuch -
Oktober 2012

Willkommen zum artus Basic Plug-in Handbuch.

1.1 Sicherheitshinweise

Die anwenderfreundliche Rotor-Gene AssayManager™ Soft-
ware wurde speziell fir den Gebrauch mit bis zu vier verschie-
denen Rotor-Gene Q Thermocyclern entwickelt. Bevor Sie die
Rotor-Gene AssayManager Software benutzen, sollten Sie
dieses Handbuch sorgféltig durchlesen — beachten Sie insbe-
sondere die Sicherheitshinweise. Die Gebrauchsanweisungen
und Sicherheitshinweise im Handbuch missen befolgt werden,
um einen sicheren Betrieb des Thermocyclers zu gewdhrleisten
und das Gerdt in einem sicheren Zustand zu erhalten.

Das Rotor-Gene AssayManager Handbuch enthélt keine
detaillierten Informationen zu Hardware und Wartung der
Rotor-Gene Q Thermocycler. In dem Rotor-Gene
AssayManager Handbuch werden lediglich die Funktionen
der Rotor-Gene AssayManager Software in Kombination mit
den Rotor-Gene Q Thermocyclern beschrieben.

Hinweis: Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich die
Bezeichnungen ,Rotor-Gene Q" und ,Rotor-Gene Q Ther-
mocycler” (oder ,Rotor-Gene Q Gerét”), die in diesem Hand-
buch verwendet werden, auf alle Rotor-Gene Q und Rotor-
Gene Q MDx Thermocycler (nicht in allen Ladndern erhdlilich).

1.2 EinfOhrung

Vielen Dank, dass Sie sich fir die Rotor-Gene AssayManager
Software entschieden haben. Wir sind der festen Uberzeu-
gung, dass sie zu einem integralen Bestandteil Ihres Labors
werden wird.

Der Rotor-Gene AssayManager ist eine Software fur die
Routineanalytik in Kombination mit den Rotor-Gene Q
Thermocyclern. Die Rotor-Gene AssayManager Software
kann Probeninformationen einlesen, Experimente einrichten,
bis zu vier verschiedene Rotor-Gene Q Thermocycler steuern
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und die von diesen Geréten generierten Daten erfassen,
Ergebnisse automatisch auswerten und Berichte erstellen.

Der Rotor-Gene AssayManager besteht aus unterschiedlichen
Komponenten, die miteinander zusammenarbeiten. Die Core
Application (oder Hauptapplikation) wird durch verschiedene
Plug-ins ergénzt, die Assay-Typ-spezifische Auswertungen
und Visualisierungen der Ergebnisse enthalten. Die
Hauptapplikation ist fur die Arbeit mit dem Rotor-Gene
AssayManager zwingend erforderlich. Optional kénnen
zusétzliche Plug-ins installiert werden. AuBBerdem muss
mindestens ein Plug-in installiert sein. Nicht alle Plug-ins sind
eventuell in allen Landern erhdéltlich. Es werden kontinuierlich
neue Plug-ins entwickelt; die Liste der verfigbaren Plug-ins
finden Sie auf unserer Website unter www.giagen.com/
Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx.

1.2.1 Mitgelieferte Handbicher
Fur die Core Application und jedes verfigbare Plug-in gibt es
ein separates Handbuch mit spezifischen Informationen zu
den Funktionen der verschiedenen Komponenten des Rotor-
Gene AssayManager. Die Handbicher bieten eine kontext-
sensitive Hilfe-Funktion, die Sie durch einfaches Dricken der
Funktionstaste ,F1” aufrufen kédnnen.
Bei der Installation zusétzlicher Plug-ins werden die zuge-
hérigen Handbicher automatisch in die vorhandene Hilfe-
Funktion integriert. Alternativ kénnen Sie auf die *.pdf-Datei
des jeweiligen Handbuchs zugreifen, es lesen und
ausdrucken.
Rotor-Gene Beschreibt die Funktionen, die bei der
AssayManager Hauptapplikation und den verschie-
Core denen Plug-ins identisch sind.
Application AuBBerdem enthélt es eine Hilfe zur
Handbuch Fehlerbehebung.
Rotor-Gene Enthalten Einzelheiten zur Anwendung
AssayManager der Assay-Typ-spezifischen Plug-ins
Plug-in- und ihren Funktionen.
Handbucher
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1.2.2

1.2.3

1.2.4

Uber dieses Handbuch

Dieses Benutzerhandbuch enthélt Informationen zum artus

Basic Plug-in, Version 1.0, der Rotor-Gene AssayManager

Software und ist in folgende Abschnitte gegliedert:

B EinfGhrung

B Spezifische Aufgaben/Funktionen und Verfahren des
artus Basic Plug-ins

Allgemeine Informationen

Grundsatzerklarung

Es entspricht der Unternehmensphilosophie von QIAGEN,
die Produkte kontinuierlich zu verbessern, sobald neue
Techniken und Komponenten verfigbar werden. QIAGEN
behalt sich das Recht vor, jederzeit technische Anderungen
vorzunehmen.

In unserem Bestreben, lhnen eine nitzliche und sachgerechte
technische Dokumentation zur Verfigung zu stellen, schétzen
wir lhre Kommentare und Anregungen zu diesem Handbuch
sehr. Wenden Sie sich diesbeziglich an unseren Technischen
Service.

Angaben zur Version

Bei dem vorliegenden Dokument Rotor-Gene AssayManager
artus Basic Plug-in Handbuch handelt es sich um Version 1.0,
das Informationen Uber das artus Basic Plug-in, Version
1.0.0, enthalt.

Hilfe-System

Der Rotor-Gene AssayManager verfigt Gber ein ausfohr-
liches Hilfe-System. Diese Hilfe steht als *.pdf-Datei und als
*.chm-Datei (kompilierte Hilfe-Datei) zur Verfigung. Im
folgenden Bild ist als Beispiel die zum Log-in-Bildschirm
gehdérende Hilfe-Seite dargestellt:
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Das Hilfe-System des Rotor-Gene AssayManager ist
kontextsensitiv. Wenn Sie in einem Dialogfenster die ,F1“-
Taste dricken, erscheint eine kontextsensitive Hilfe-Seite.

Nutzung der Hilfe-Datei des Rotor-Gene
AssayManager

Werkzeugleiste

B

Qptions

Registerkarten —— Core Application User
&1 j LELUE]

Top Next

Die Hilfe-Datei gliedert sich in zwei funktionelle Bereiche:
B die Werkzeugleiste (oder Symbolleiste)
B die Registerkarten

Die Symbolleiste enthdlt folgende Schaltfléchen (Buttons):

1-4
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Bezeichnung Symbol

Beschreibung

“Hide” oder o
IIShOWII E
Hide

“Back” {::

“Forward” |:|r_}

“Print” =

“Options” ﬁ_

Options

Zum Ausblenden der Navigationsleiste mit den
Registerkarten am linken Bildschirmrand. Um die
Navigationsleiste wieder anzuzeigen, auf “Show”
klicken. Diese Schaltfléche erscheint im Wechsel
mit “Hide” (,Ausblenden”).

Klicken, um zum vorherigen Dialogfenster
zurickzugehen.

Klicken, um wieder zum Dialogfenster zu
wechseln, das vor Driicken der “Back”-
Schaltflache (,Zurick”) angezeigt wurde.

Sie kénnen wahlweise:
1.) das ausgewdhlte Thema drucken;

2.) die markierte Uberschrift mitsamt aller
Unterthemen drucken.

Wabhlen Sie eine Option und bestétigen Sie durch
Dricken auf “OK”, oder wahlen Sie “Cancel”,
um den Vorgang abzubrechen und zurick-
zugehen.

Offnet das Optionen-Mend, das folgende
Befehle enthdlt:

Hide Tabs

Back

Forward

Home

Stop

Refresh

Internet Options...

Print...
Search Highlight Off
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In der Navigationsleiste befinden sich folgende
Registerkarten:

Bezeichnung Beschreibung

“Contents”

“Search”

“Favorites”

In der “Contents”-Registerkarte kénnen Sie den Hilfe-Inhalt
nach Themen durchsuchen.

Spezifische Hilfethemen kdnnen Sie durch Eingabe von
Suchbegriffen aufrufen.

Hier kénnen Sie VerknGpfungen (,Favoriten”) zu einzelnen
Hilfethemen hinzufigen und organisieren.

1.3

Spezifische Aufgaben/Funktionen und
Verfahren des artus Basic Plug-ins

In diesem Abschnitt werden Aufgaben/Funktionen und
Verfahren beschrieben, die spezifisch fur das artus Basic
Plug-in sind. Eine allgemeine Beschreibung finden Sie in dem
Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch.

Installation des artus Basic Plug-ins

Eine allgemeine schrittweise Vorgehensweise, wie die Rotor-
Gene AssayManager Plug-ins installiert werden, kénnen Sie
dem Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch
entnehmen. Lesen Sie bitte den Abschnitt ,Installation von
Core Application und Plug-ins” im Rotor-Gene AssayManager
Core Application Handbuch.

Installation von Assay-Profilen fir das artus Basic
Plug-in

Um PCR-Analysen, die mit artus PCR-Kits durchgefthrt
werden, mithilfe der Rotor-Gene AssayManager Software
steuern und auswerten zu kénnen, missen spezifische Assay-
Profile in die Datenbank importiert werden. Eine detaillierte
Beschreibung, wie Sie Assay-Profile importieren, finden Sie
im Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch.
Lesen Sie bitte den Abschnitt ,Verwalten der Assay-Profile”

1-6
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(“Managing Assay Profiles”) im Rotor-Gene AssayManager
Core Application Handbuch.

Welches Assay-Profil fir einen spezifischen artus PCR-Kit
gebraucht wird, finden Sie in den artus Applikationsblattern,
die auf der Web-Katalogseite des jeweiligen artus Kits unter
www.giagen.com zur Verfigung stehen.

1.3.1 Genehmigen von Proben

Die allgemeine Funktionalitét der “Approval”-Umgebung ist
im Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch
beschrieben. Im artus Basic Plug-in Handbuch werden ledig-
lich die Funktionen beschrieben, die spezifisch fir das artus
Plug-in sind.

Uberprifen der Assay-Daten

Schrittweises Vorgehen zum Uberprifen der Daten
eines spezifischen Assays

Nach Starten des Genehmigungsprozesses 6ffnet sich ein
Dialogfenster, das in zwei Hauptbereiche aufgeteilt ist: den
Diagramm- und Informationsbereich (“Plots and informa-
tion”) und den Ergebnisbereich (“Results”). Falls mehrere
Assays ausgewdhlt wurden, werden diese alle in der Liste in
der Registerkarte aufgefGhrt.

Je nach Assay-Typ kénnen die Experiment-Informationen auf
folgenden sechs Unter-Registerkarten angezeigt und
Uberprift werden:

“Raw data” (,Rohdaten”)

“Processed data” (,Verarbeitete Daten®)

“Standard curve” (,Standardkurve”)

“Experiment”

“Assay”

“Audit Trail” (,Prifprotokoll”)

StandardméfBig wird nach Starten des Genehmi-
gungsprozesses die Unter-Registerkarte “Experiment”
gedfnet.
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Schrittweises Vorgehen zum Uberprifen der
Amplifikationsdiagramme mithilfe der Unter-
Registerkarten “Raw data” und “Processed data”

1. Um nur die Amplifikationskurven einzelner Proben
anzuzeigen:

a) StandardméfBig sind alle Proben eines Assays ausge-
wahlt. Klicken Sie das Spalten-Auswahlkéstchen in der
Spalteniberschrift der Ergebnis-Tabelle (“Results”) an,
um alle Proben zu deselektieren.

¥ Results

Style | Sample 1D Status [Type  |Targets ct Result
Sample 1 Test | Targetl 26,57 | Signal detected
Sample 2 Test | Targetl 26,54 | Signal detected

Spalten-
Auswahlkéastchen

Sample 3 Test | Targetl 26,58 | Signal detected
Sample 4 Test | Targetl 2677 | Signal detected

Sample 5 Test | Targett 27,50 | Signal detected

Sample 6 Test Target1 26,77 | Signal detected

Proben-Auswahlkdstchen

b) Klicken Sie auf das Spalten-Auswahlkéstchen
(“Sample selector”) der Proben, deren
Amplifikationskurve angezeigt werden soll.

2. Wéhlen Sie das Target aus dem “Target”-Pull-down-
Men0.

¥ Plots and information

Raw data Processed data L

Target [ TargetIC v |e—

0.4 Tamget _IC | —
Target1

3. Uberprifen Sie die einzelnen Amplifikationskurven.

Allgemeine Informationen zum Genehmigen von
Proben

Alle vom Rotor-Gene AssayManager ermittelten Probener-
gebnisse missen genehmigt (d. h. akzeptiert oder abgelehnt)
werden, und zwar im Ergebnisbereich (“Results”) des
“Approval”-Dialogfensters.
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Ergebnis- | o
bereich

DECRO CRCRCE
CCODCO~
BEQRED

Der Ergebnisbereich enthélt die “Results”-Tabelle mit
folgenden Detailinformationen zu den einzelnen Proben.
“Position”

“Color” (,Farbe”)

“Style” (,Linienart”)

“Sample ID” (,Probenkennung®)

“Status”

“Type” (,Probentyp”)

“Targets”

IICTII

“Result” (,Ergebnis”)

“Flags” (,Statusindikatoren”)

“Sample comment” (,Probenkommentare”)

Zu genehmigende Probenergebnisse haben drei zusétzliche
Schaltfléchen in den Spalten am rechten Zeilenende. Mit
diesen interaktiven Schaltflachen werden die Probenergeb-
nisse akzeptiert oder abgelehnt.

Als visuelle Hilfe andert sich die Hintergrundfarbe dieser
Genehmigungs-Buttons in Abhangigkeit vom Genehmi-
gungs-Status. Zundchst erhalten alle getesteten Proben eines
abgeschlossenen Experiments den Status “Undefined” (,Nicht
definiert”) und werden mit gelbem Hintergrund angezeigt.
Bei einer akzeptierten Probe (Status “Accepted”) édndert sich

artus Basic Plug-in Handbuch 10/2012 1-9
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die Hintergrundfarbe zu [GfA. Bei einer abgelehnten Probe
(Status “Rejected”) éndert sie sich dagegen zu BBl

Hintergrundfarbe Status der zu testenden Probe

O O @ “Undefined” (,Nicht definiert”)

H O| O “Accepted” (,Akzeptiert”)

O n (0] “Rejected” (,Abgelehnt”)

Schrittweises Vorgehen zum Genehmigen von Proben

1. Scrollen Sie in der “Results”-Tabelle zu der zu genehmi-
genden Probe. Jedes Probenergebnis, das genehmigt
werden muss, hat drei zusétzliche Schaltfléchen (Radio-
buttons) in den Spalten am rechten Zeilenende.

¥ Results

Fos. E Style | Sample ID Status |Type Targets Ct Result ™ x 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 ® ]

Genehmigungs-Buttons

2. Akzeptieren Sie das Ergebnis einer Probe oder lehnen Sie
es ab.
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Klick auf: Anderung zu:

Um ein Probenergebnis zu ak- ¥ | x | O ¥ = | 0
zeptieren, klicken Sie auf den O O @ n 0| O
ersten (linken) der drei Buttons in
der zugehdrigen Zeile.

Um ein Probenergebnis abzuleh-
nen, klicken Sie auf den zweiten

X

O
(mittleren) der drei Buttons in der T
zugehérigen Zeile.

v =

f

0 (|0
® OoFo

3.

Optional: Geben Sie einen Kommentar zur Probe in der
Spalte “Sample comment” ein.

Wiederholen Sie die Schritte 1 und 2 fir jede Probe, bis
alle Probenergebnisse entweder akzeptiert oder abge-
lehnt sind. Um mehrere Probenergebnisse auf einmal zu
genehmigen, markieren Sie die betreffenden Zeilen mit
dem Zeilen-Auswahl-Button. Um benachbarte Zeilen zu
markieren, klicken Sie auf den Zeilen-Auswahl-Button [
des ersten Elements und bewegen den Cursor bei ge-
drickt gehaltener linker Maustaste bis zum letzten zu
markierenden Element mit dem Mausrad. Alle dazwi-
schen befindlichen Zeilen werden markiert. Durch
Dricken der Steuerungs-Taste (,Strg” bzw. “Cirl”)
kénnen Sie mehrere nicht benachbarte Zeilen auswéh-
len. Durch Klicken mit der rechten Maustaste in die
markierten Zeilen 6ffnet sich das Kontextmend, Uber das
Sie alle markierten Probenergebnisse gleichzeitig geneh-
migen oder ablehnen kénnen.

Hinweis: Sie kdnnen auch nur einen Teil der Probenergeb-
nisse genehmigen und die anderen Probenergebnisse eines
Assays zu einem spdteren Zeitpunkt genehmigen. Die Sym-
bolleiste enthélt folgende Schaltfléchen, um den Genehmi-
gungsprozess durchzufhren:

[ Reset |

artus Basic Plug-in Handbuch 10/2012 1-11
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Unm... Klicken Sie auf:

B Alle Anderungen zu speichern

B Zum “Assay selection”-Dialogfenster (,Assay-
Auswahl”) zu wechseln

B Alle Anderungen abzubrechen Resat |

B Zum zuletzt gespeicherten Genehmigungs-Status
zurUckzukehren, wobei Amplifikationsdia-
gramme und die Optionen der Ergebnis-Tabelle
nicht zurickgesetzt werden

B Alle Anderungen zu speichern und im aktuellen E

Dialogfenster zu bleiben

B Alle Anderungen zu verwerfen und den vor- -m

herigen Status beizubehalten

B Dieses Dialogfenster zu schlieflen und zum
“Assay selection”-Dialogfenster (,Assay-
Auswahl”) zu wechseln

Konzept der “Approval”-Schaltflachen im artus Plug-in
Genehmigung der externen Kontrollen

Nach Klicken auf “Start Approval” (,Genehmigung starten”)
in dem “Assay selection”-Dialogfenster wird das “Approval”-
Dialogfenster angezeigt. Im artus Basic Plug-in wird ein auto-
matischer Daten-Scan (AUDAS) bei der Assay-Auswertung
durchgefihrt. Das bedeutet, dass die Amplifikationskurven
der externen Kontrollen, z. B. der Quantifizierungsstandards,
der Kontrollen ohne Template-DNA (NTCs), Positivkontrollen
etc., sowie die Amplifikationskurven der zu testenden Proben
vom Rotor-Gene AssayManager automatisch auf Anomalien
gepruft werden.

In dem artus Basic Plug-in werden automatisch die Amplifi-
kationskurven aller externen Kontrollen analysiert und es
wird fir jedes Target ein spezifisches Ergebnis bestimmt. Die
Ergebnisse fur die externen Kontrollen missen in diesem
Plug-in nicht genehmigt werden, weil maBgeschneiderte

1-12 artus Basic Plug-in Handbuch 10/2012
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Auswertungsparameter und -regeln auf die Rohdaten der
externen Kontrollen angewendet werden. Dadurch ist
sichergestellt, dass jede anormale oder ungiltige Amplifi-
kationskurve vom Rotor-Gene AssayManager detektiert wird.
Jede Charge der externen Kontrollen der artus Kits wird nach
festgelegten Prifkriterien getestet, um eine einheitliche
Produktqualitét sicherzustellen.

Daher sind die Genehmigungs-Schaltflachen nur bei den zu
testenden Proben aktiviert.

Ergebnisse der getesteten Proben genehmigen

Die Ergebnisse der getesteten Proben werden automatisch
vom Rotor-Gene AssayManager ausgewertet und festgestellt;
sie mussen jedoch von einem Benutzer, der sich mit der
“Approver”-Rolle eingeloggt hat, genehmigt und freigegeben
werden. Grund dafir ist, dass die Ergebnisse der Test-Proben
zum Beispiel durch unterschiedliche Probenmaterialien beein-
flusst sein kénnten, im Gegensatz zu den externen Kontrollen,
bei denen die Produktqualitét konstant ist. Da nicht alle poten-
ziellen Abweichungen automatisch in den Rohdaten detektiert
werden kénnen, missen die Ergebnisse der getesteten Proben
~manuell’ genehmigt werden.

Hinweis: Verwenden Sie den “Accepted”-Button (,Akzep-
tiert”) bei getesteten Proben, bei denen Sie mit dem vom
Rotor-Gene AssayManager ermittelten Ergebnis einverstan-
den sind. Klicken Sie dagegen auf den “Rejected”-Button
(»Abgelehnt”), wenn das vom Rotor-Gene AssayManager
festgestellte Ergebnis der Test-Probe aus irgendeinem Grund
nicht akzeptabel ist.

artus Basic Plug-in Handbuch 10/2012 1-13
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Genehmiger

Auswertungsresultat der akzeptiert das Erwartetes
Rotor-Gene Ergebnis der Verhalten des
AssayManager Software getesteten Probe Genehmigers
Probenergebnis ist giltig Ja Auf “Accepted”
und wird angezeigt klicken.

(“Signal detected” (,Signal
detektiert”), “No signal”
(,Kein Signal”) oder
Target-Konzentration).

Probenergebnis ist ungiltig, Ja Auf “Accepted”
mit Begrindung durch klicken und Probe
mindestens ein entspre- erneut testen.

chendes Flag.

Probenergebnis ist gultig Nein (z. B. wenn ein Auf “Rejected”
und wird angezeigt (“Signal ungultiges Ergebnis klicken und Probe
detected” (,Signal detek- nicht automatisch vom erneut testen.
tiert”), “No signal” (,Kein Rotor-Gene
Signal”) oder Target- AssayManager
Konzentration). detektiert wird)
Probenergebnis ist ungiltig, Nein (z. B. weil das Auf “Rejected”
mit Begrindung durch Ergebnis einer generell klicken und Probe
mindestens ein entspre- gut erscheinenden erneut testen.
chendes Flag. Test-Probe als “Invalid”

(,Ungultig”) klassifiziert

wurde)

Hinweis: Ein Ergebnis, das vom Rotor-Gene AssayManager
automatisch auf “Invalid” gesetzt wurde, kann nicht mehr in
ein gUltiges Ergebnis umgewandelt werden, selbst wenn das
Ergebnis abgelehnt wird.

Optionen der Ergebnis-Tabelle (“Results”)

Conc.in [ Sample | ¥ ] Cone. unit [ Default unit \d ] [ Show standards / controls [ show IC Assay comment it
L I | I 1 ] 11 1

[ B C B B
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Option Erklérung

| P |Samoie | Y| je nach ausgewdhlter Option aus dieser Drop-

down-Liste wird automatisch die detektierte
Konzentration fir das DNA-Eluat oder das
Ausgangs-Probenmaterial vor der Probenver-
arbeitung berechnet. Diese Funktion ist nur fur
quantitative Assays, fur die im Assay-Profil ein
Umrechnungsfaktor definiert ist, verfogbar.

B e Falls mehrere Konzentrationseinheiten im
Assay-Profil definiert sind, werden in diesem
Men0U sowohl die voreingestellte Konzentra-
tionseinheit als auch die alternativen Konzen-
trationseinheiten aufgefGhrt. Sie kénnen die
gewunschte Konzentrationseinheit aus dieser
Drop-down-Liste auswahlen.

i Show stendarcs feontels 7 ym Ein-/Ausblenden der Standards/Kontrol-
len in der Ergebnis-Tabelle (“Results”).

[ EShowic StandardméBig ist dieses Kontrollkéstchen
aktiviert, falls in einem Assay ein Target des
Typs “IC" (interne Kontrolle) vorkommt. Deak-
tivieren Sie das Kontrollkdastchen, wenn Sie die
IC-Informationen (Target-Name, C;-Wert,
Ergebnis und Ergebnis-Flag) aus der Ergebnis-
Tabelle ausblenden wollen.

ER Textfeld zur Eingabe eines Kommentars zu
dem Assay. Der Kommentar darf nicht lénger
sein als 256 Zeichen. Sobald die erste Probe
freigegeben wurde, kann der Kommentar nicht
mehr gedéndert werden.
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Target-Ergebnisse

Die Rotor-Gene AssayManager Software bestimmt das
Ergebnis eines Targets durch Kombination aller relevanten
Analyseergebnisse nach den Algorithmen der Hauptaus-
wertung (“Core Analysis”), u. a. der Normalisierung, des
automatischen Daten-Scans (AUDAS) sowie den proben- und
assaybezogenen Regeln, so wie sie im zugehérigen Assay-
Profil definiert sind. Folgende Target-Ergebnisse sind még-
lich: “Signal detected”, “No signal”, die berechnete Target-
Konzentration zusammen mit der gewdhlten Einheit, oder
“INVALID".

1. Dem Target wird das Ergebnis “Signal detected” (,Signal
detektiert”) zugeordnet, wenn ein C-Wert detektiert
wurde und es sich nicht um einen quantitativen Assay
handelt. Auch bei quantitativen Assays kann ein Target
das Ergebnis “Signal detected” haben, falls die zuge-
hérige Standardkurve nicht berechnet werden konnte.

2. Das Target bekommt das Ergebnis “No signal” (,Kein
Signal”), wenn kein C;-Wert bestimmt werden konnte.

3. Dem Target wird ein Konzentrationswert als Ergebnis
zugeordnet, wenn ein C;-Wert bestimmt wurde, es sich
um einen quantitativen Assay handelt und die Target-
Quantifizierung erfolgreich war. Die Konzentration wird
automatisch bezogen auf die gewdéhlte Konzentrations-
einheit berechnet.

4. Das Target-Ergebnis wird auf “INVALID” (,UNGULTIG")
gesetzt, wenn der Probe wdhrend der Auswertung durch
den Rotor-Gene AssayManager ein oder mehrere Pro-
ben-Flags zugewiesen werden, die definitionsgeméf
dazu fGhren, dass das Target-Ergebnis als “INVALID”
klassifiziert wird. Falls in den Konfigurationseinstellungen
das Kontrollkéstchen “Enable processing of unclear
samples” (,Verarbeitung von Proben mit unklarem Status
zulassen”) deaktiviert ist, werden auch die Ergebnisse der
Proben mit dem Flag “Unclear” aus dem vorgelagerten
Prozess (d. h. wenn das Flag vom QlAsymphony AS
zugewiesen wurde) auf “INVALID” gesetzt.
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Proben-Flags

Wadhrend der Auswertung durch den Rotor-Gene
AssayManager kénnen einzelnen Targets die folgenden
Proben-Flags (Statusindikatoren) zugewiesen werden. Die
folgende Tabelle ist eine vollsténdige Liste aller Flags, die bei
Verwendung des artus Basic Plug-ins méglich sind. Je nach
den Einstellungen eines spezifischen Assay-Profils sind
gegebenenfalls nicht alle Flags relevant.

Das Auftreten der Flags im Rotor-Gene AssayManager ist
entweder damit verbunden, dass das entsprechende Target in
einer getesteten Probe bzw. in der Kontroll- oder Standard-
I6sung als ,,ungultig” klassifiziert wird, oder das Flag wird
lediglich als ,Warnung”, ohne Auswirkungen auf das Ergeb-
nis, angezeigt. In der Spalte ,Status” der folgenden Tabelle ist
angegeben, welche Auswirkung ein bestimmtes Flag auf die
Ergebnisauswertung durch den Rotor-Gene AssayManager
hat. Im Falle des Flag-Typs “Variable” hangt der vom Rotor-
Gene AssayManager zugewiesene Status von den Einstel-
lungen im verwendeten Assay-Profil ab.

Lesen Sie bitte die Applikationsbléatter zu den artus PCR-Kits;
darin finden Sie fir die verschiedenen artus Assay-Profile
eine detaillierte Auflistung der Flags und die mit ihnen
verbundenen spezifischen Resultate.

Erklarung der Zeilen-Farben in folgender Tabelle:

B Rot bezieht sich auf die Hauptauswertung (“Core
analysis”).

B Blau bezieht sich auf die Assay- und Probenauswertung.

B Grin bezieht sich auf den automatischen Daten-Scan
(AUDAS).
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ANOMALY

Flag Status  Beschreibung

ABOVE_UPPER LOQ variabel Die Quantifizierungs-Obergrenze wurde
Uberschritten. Die Target-Konzentration
ist zu hoch. Es wird nur ein qualitatives
Ergebnis ausgegeben.

ASSAY_INVALID ungultig Der Assay wird als ungiltig gekennzeich-
net, weil mindestens eine der externen
Kontrollen ungultig ist.

BELOW_LOWER LOQ variabel Die Quantifizierungs-Untergrenze wurde
nicht erreicht. Die Target-Konzentration
ist zu niedrig. Es wird nur ein qualitatives
Ergebnis ausgegeben.

CONCENTRATION  variabel Die Target-Konzentration ist hdher als die

ABOVE_ACCEPTED _ definierte Cut-off-Konzentration.

RANGE

CONCENTRATION  variabel Die Target-Konzentration ist niedriger als

BELOW_ACCEPTED _ die definierte Cut-off-Konzentration.

RANGE

CORRESPONDING _ ungultig Das Target-bezogene Ergebnis wird als

CONTROL_INVALID ungultig gekennzeichnet, weil mindestens
eine entsprechende externe Kontrolle
ungultig ist.

CORRESPONDING _ ungultig Das Target-bezogene Ergebnis wird als

POSITIVE_CONTROL ungultig gekennzeichnet, weil die ent-

TARGET INVALID sprechende Positivkontrolle ungultig ist.

CT_ABOVE_ variabel Der gemessene C-Wert ist gréBer als der

ACCEPTED_RANGE definierte Cut-off-C;.

CT_BELOW_ variabel Der gemessene C-Wert ist kleiner als der

ACCEPTED_RANGE definierte Cut-off-C;.

CURVE_SHAPE _ ungultig Die auf den Rohdaten basierende Ampli-

fikationskurve weist eine Form auf, die
vom Ublichen Muster fur diesen Assay
abweicht. Es besteht eine hohe Wahr-
scheinlichkeit fur falsche Ergebnisse oder
eine Fehlinterpretation des Ergebnisses.
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Flag Status

Beschreibung

FLAT BUMP ungultig

FLUORESCENCE TOO variabel
LOW

FLUORESCENCE TOO variabel
STRONG

IC_INVALID ungoltig

IC_NO_SIGNAL ungultig

INHIBITION_BY_CT variabel

INHIBITION_BY variabel
FLUORESCENCE

Die Amplifikationskurve hat die Form
einer flachen Welle und weicht vom
Ublichen Muster fur diesen Assay ab.
Es besteht eine hohe Wahrschein-
lichkeit fur falsche Ergebnisse oder
eine Fehlinterpretation des Ergeb-
nisses (z. B. falsche Bestimmung des
C;-Werts).

Das Fluoreszenzsignal ist niedriger
als der definierte Fluoreszenz-Cut-off-
Wert.

Das Fluoreszenzsignal ist héher als
der definierte Fluoreszenz-Cut-off-
Wert.

Eine interne Kontrolle in demselben
Réhrchen ist ungultig.

Fir eine interne Kontrolle in dem-
selben Réhrchen wurde kein Signal
detektiert.

Der definierte maximale C-Werte-
bereich zwischen dem C; fur die
interne Kontrolle dieser Probe und
dem C; fir die interne Kontrolle der
NTC-Probe wurde Uberschritten.

Der definierte maximale Fluoreszenz-
Unterschied zwischen dem Fluores-
zenzsignal fir die interne Kontrolle
der NTC-Probe und dem Fluores-
zenzsignal fUr diese Probe wurde
beim letzten Zyklus Uberschritten.
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Flag

Status

Beschreibung

LOW_FLUORESCENCE _
CHANGE

LOW_REACTION_
EFFICIENCY

MAX_CORRELATION _
IN_STANDARD_CURVE _
EXCEEDED

MAX_EFFICIENCY
EXCEEDED

MULTI_THRESHOLD _
CROSSING

Warnung

Warnung

variabel

variabel

ungultig

Die prozentuale Fluoreszenzdnderung in
Relation zum Probenrdhrchen mit der
héchsten Fluoreszenzénderung ist bei
dieser Probe kleiner als der definierte
Grenzwert. Dieses Flag entspricht dem
“NEG (NTC)"-Flag der Rotor-Gene
Software und erscheint nur, wenn die
Funktion “NTC threshold outlier removal”
(,Entfernung von Ausreif3ern bei NTC-
Schwellenwert”) der Rotor-Gene Software in
der importierten .qit-Datei aktiviert wurde.
Weitere Einzelheiten dazu finden Sie im
Rotor-Gene Q Handbuch.

Die Reaktionseffizienz hat bei dieser Probe
nicht den definierten Grenzwert erreicht.
Dieses Flag entspricht dem “NEG (R.Eff)"-
Flag der Rotor-Gene Software und kann
nur erscheinen, wenn die Funktion “Reac-
tion Efficiency Threshold outlier removal”
(,Entfernung von AusreiBBern bei Reaktions-
effizienz”) der Rotor-Gene Software in der
importierten .qit-Datei aktiviert wurde.

Weitere Einzelheiten dazu finden Sie im
Handbuch Rotor-Gene Q Handbuch.

Es wurde entweder eine Obergrenze fur
den R%-Wert oder eine Obergrenze fir den
R-Wert Uberschritten.

Die Obergrenze fur die Reaktionseffizienz
wurde Uberschritten.

Die Amplifikationskurve schneidet die
Schwellenwert-Gerade an mehreren Stellen.
Ein eindeutiger C;-Wert kann nicht
bestimmt werden. Dieses Flag entspricht
dem “NEG (Multi C;)”-Flag der Rotor-Gene
Software. Weitere Einzelheiten dazu finden
Sie im Rotor-Gene Q Handbuch.
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Flag Status

Beschreibung

NO_CT _DETECTED variabel

NORM_FACTOR Warnung
ALTERATION

OTHER_IC_INVALID ungultig

OTHER_IC_NO_SIGNALunggltig

OTHER TARGET _ ungultig
INVALID

OUT_OF _ ungultig
COMPUTATION _

RANGE

SATURATION ungultig
SATURATION IN Warnung
PLATEAU

SPIKE variabel

SPIKE_CLOSE_TO_CT  ungiltig

Kein C;-Wert fur dieses Target bestimmt.

Abweichung wahrend des Normali-
sierungsvorgangs. Die Amplifikations-
kurve wird mit einer Standard-Norma-
lisierung angezeigt; die Ergebnisse
sollten manuell auf ihre Richtigkeit
Uberprift werden.

Eine interne Kontrolle in einem anderen
Réhrchen ist ungultig.

Fir eine interne Kontrolle in einem
anderen Réhrchen wurde kein Signal
detektiert.

Ein Target in einem anderen Réhrchen
ist ungultig.

Die berechnete Konzentration fir diese
Probe liegt auBerhalb des giltigen
Wertebereichs.

Die Rohdaten-Fluoreszenz erreicht eine
Sattigung weit vor dem Wendepunkt der
Amplifikationskurve.

Die Rohdaten-Fluoreszenz erreicht eine
Sattigung in der Plateauphase der
Amplifikationskurve.

In der Amplifikationskurve wurde ein
Ausreifier (,Spike”) in der Rohdaten-
Fluoreszenz detektiert, jedoch auf3erhalb
des Bereichs, in dem der C;-Wert
bestimmt wird.

In der Amplifikationskurve wurde ein

Ausreifier (,Spike”) nahe am CT-Wert
detektiert.
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Flag Status  Beschreibung

STEEP_BASELINE ungultig In der Amplifikationskurve wurde eine
stetig ansteigende Basislinie bei der
Rohdaten-Fluoreszenz detektiert.

STRONG BASELINE_ ungultig In der Amplifikationskurve wurde eine

DIP stark abfallende Basislinie bei der
Rohdaten-Fluoreszenz detektiert.

STRONG_NOISE ungultig  Ein starkes Hintergrundrauschen wurde
auflerhalb der exponentiellen Phase der
Amplifikationskurve detektiert.

STRONG_NOISE_IN_ ungultig Ein starkes Hintergrundrauschen wurde

GROWTH_PHASE in der exponentiellen Phase der
Amplifikationskurve detektiert.

TOO LESS variabel Es wurde entweder eine Untergrenze fur

CORRELATION IN den R2-Wert oder eine Untergrenze fir

STANDARD_CURVE den R-Wert nicht erreicht.

TOO LESS variabel Eine Untergrenze fur die Reaktions-

EFFICIENCY effizienz wurde nicht erreicht.

UNCERTAIN variabel Die Ergebnisse des automatischen
Daten-Scans (AUDAS) widersprechen
den Ergebnissen der Hauptauswertung
(“Core Analysis”). Eine eindeutige auto-
matische Bewertung der Datenvaliditét
ist nicht méglich.

UNEXPECTED CT variabel Es wurde ein C;-Wert bestimmt fir ein

DETECTED Target, das eigentlich nicht amplifiziert
werden sollte.
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Flag Status  Beschreibung

UPSTREAM variabel Der Probenstatus wurde wéhrend eines
vorgelagerten Prozesses (z. B. beim Assay-
Set-up im QIAsymphony AS) auf “invalid”
(,ungultig”) oder “unclear” (,unklar”)
gesetzt.

Hinweis: Im Falle eines “unclear”-Flags,
das in vorgelagerten Prozessen zugewiesen
wurde, erfolgt die Status-Ermittlung durch
den Rotor-Gene AssayManager nach den
Festlegungen in der “Configuration”-
Umgebung und nicht geméf der Definition
im Assay-Profil. “Invalid”-Flags aus vorge-
lagerten Prozessen fGhren immer zu einer
Klassifizierung der entsprechenden Probe
durch den Rotor-Gene AssayManager als
“invalid” (,ungUltig”).

WAVY BASE ungultig  Wellenférmige Basislinie der Rohdaten-
FLUORESCENCE Fluoreszenz in der Amplifikationskurve
detektiert.
1.3.2 Berichtsprofile fir die artus Assays

In dem Berichtsprofil, das bei einem artus Assay zur Ausgabe
von Daten verwendet wird, missen mehrere Optionen
gewdhlt bzw. aktiviert werden, um einen entsprechenden
Bericht im PDF-Dateiformat zu erhalten. Die Berichtsprofile
werden in der “Report Profiles”-Registerkarte der “Confi-
guration”-Umgebung erstellt und verwaltet.

Die im Folgenden beschriebene Konfiguration ist fir die bei
artus Assays verwendeten Berichisprofile zweckméfBig:

1. Navigieren Sie im “Content selection”-Bereich (,Inhalt-
Auswahl”) zur Kategorie “External Controls - Overview”
(,Externe Kontrollen — Ubersicht”) und aktivieren Sie das
Optionsfeld “Show target result only” (,Nur Target-
Ergebnis anzeigen”).
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F—
e Y T oo (D
Content selection Options

[#] Assay Information

[ Color
Experiment Informati
[¥] Experiment Information O rarget
[ Graphics [ Assay type specific information

4 Resutt

™ 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. Navigieren Sie im “Content selection”-Bereich zur

Kategorie “External Controls - Details” (,Externe
Kontrollen — Details”) und deselektieren Sie das
Kontrollkastchen “Sample result” (,Probenergebnis”).

Report profile
Content selection Options
[ Assay Information Control

E iment Informati
] Experiment Information R

[ Graphics 4 Color
Position(s) on rotor
External Controls - Overview ‘Comment
[ sample resutt
¥ Extemal Controls - Details
[¥] Approval status
1 Test Resuts - Overview [ Approval release information

Per Target
Test Results - Detail
[ Test Resutts - Details [ Position on rotor

[ Audit Trail [ Assay type specific information
Result
Flags

3. Navigieren Sie im “Content selection”-Bereich zur

Kategorie “Test Results - Overview” (,Testergebnisse —
Ubersicht”) und aktivieren Sie das Optionsfeld “Show
target result only” (,Nur Target-Ergebnis anzeigen”).
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Report profile

) O s

Delete

Content selection. Options

[ Assay Information Table columns

Experiment Information

[ Color

[ Graphics [ Target
[[] Assay type specific information

[+ External Controls - Overview [ Resurt

O Show sample result only
(® Show target result only
(O Show sample result and target result

[ External Controls - Details

% Test Results - Overview

[ Test Results - Details

Internal Control
(@ Show IC in the table

= O Do not show IC in the table
2] Audit Trail

4. Navigieren Sie im “Content selection”-Bereich zur
Kategorie “Test Results - Details” (, Testergebnisse —
Details”) und deselektieren Sie das Kontrollkéstchen
“Sample result” (,Probenergebnis”).

Report profile
Qoo — oore ) (T
Content selection Options
[ Assay Information Sample
[¥] Experiment Information
[ Upstream fiag -
[ Graphics [ color
[~ Positions) en retor
[ External Controls - Overview PP

[~ External Controls - Details

[ Test Results - Overview

% Test Resulis - Details

] sample resut
[ Approval status

[l Approval release information
Per target

[ Position on rotor

Audit Trail
Assay type specific information
[ Result

[ Flags

Zusétzlich zu diesen Konfigurationseinstellungen kénnen die
Berichtsprofile weiter angepasst werden, um individuelle
Anforderungen an den Bericht zu erfillen.
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Vorkonfigurierte Berichtsprofile fur artus Assays kénnen von
den Web-Katalogseiten der artus PCR-Kits oder unter
www.giagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx
heruntergeladen werden. Weitere Informationen zum Import
von Berichtsprofilen finden Sie im Abschnitt ,Verwalten der
Berichtsprofile” im Rotor-Gene AssayManager Core
Application Handbuch.

1.4 Hinweise zur Online-Dokumentation

Zur Erweiterung der Funktionalitét verwendet die Rotor-Gene
AssayManager Software Plug-ins. Um eine klare Aufteilung
auf Core-Application-Handbuch und die Plug-in-Hand-
bicher zu erméglichen, und um die Dokumentation kurz und
fokussiert zu halten, werden allgemeine Themen in dem
Core-Application-Handbuch erklért.

Die Bereitstellung der bestméglichen Informationen héngt
davon ab, auf welche Umgebung oder welches Dialogfenster
Sie gerade in der Software zugreifen, insbesondere bei
folgenden Themen:

B Hilfe im Diagramm- und Informationsbereich

B Hilfe im Ergebnisbereich

1.4.1 Hilfe im Diagramm- und Informationsbereich

Die Hilfe-Informationen fir den Diagramm- und Infor-
mationsbereich — die “Plots and information”-Tabelle —
finden Sie entweder im artus Basic Plug-in-Handbuch oder im
Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch.

Die folgende Tabelle gibt — unter Berlcksichtigung der
jeweils aktuellen Umgebung — eine Ubersicht, wo Sie weitere
Informationen finden kénnen.
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Umgebung Hilfe-Datei und Thema

“Approval” artus Basic Plug-in-Handbuch (z. B. im vorliegenden
(,Genehmigung”) Handbuch)

Thema:

Allgemeine Informationen zum Genehmigen von

Proben
“Archive” Rotor-Gene AssayManager Core Application
(,Archiv”) Handbuch

Themen:

.Grundlegende Konzepte/Umgebungen/Archiv/
Umgebung”

~Verwendung der Rotor-Gene AssayManager
Software/Administrative Aufgaben/Archiv-Veraltung”

Fir den Fall, dass auf Informationen im Rotor-Gene
AssayManager Core Application Handbuch verwiesen wird,
6ffnen Sie die Hilfe-Datei Uber das Windows Startmeni:

«Start/Programme/QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager”.

1.4.2 Hilfe im Ergebnisbereich

Die Hilfe-Informationen fir den Ergebnisbereich — die
“Results”-Tabelle — finden Sie entweder im artus Basic Plug-
in-Handbuch oder im Rotor-Gene AssayManager Core
Application Handbuch.

Die folgende Tabelle gibt — unter Bericksichtigung der
jeweils aktuellen Umgebung — eine Ubersicht, wo Sie weitere
Informationen finden kénnen.
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Umgebung

Hilfe-Datei und Thema

“Approval”

“Archive”
(,Archiv")

(,Genehmigung”)

Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch
Thema:

~Yerwendung der Rotor-Gene AssayManager
Software/Standardaufgaben/Genehmigen eines Laufs”

Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch

Thema:

~Yerwendung der Rotor-Gene AssayManager
Software/Administrative Aufgaben/Archiv-Veraltung”

1.5

Fur den Fall, dass auf Informationen im Rotor-Gene
AssayManager Core Application Handbuch verwiesen wird,
6ffnen Sie die Hilfe-Datei Uber das Windows Startmeni:

#Start/Programme/QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager”.

Anhang

Der Anhang enthélt die Haftungsausschlussklausel und die
Lizenzbestimmungen fur das artus Basic Plug-in.

Hinweis: Weitere Informationen, wie z. B. ein Glossar,
finden Sie im Rotor-Gene AssayManager Core Application
Handbuch.

Haftungsausschlussklausel

QIAGEN wird von allen Verpflichtungen seiner Garantie-
erklérung freigestellt, falls Reparaturen oder Anderungen an
den Gerdaten von anderen Personen als dem QIAGEN-
eigenen Personal vorgenommen werden, es sei denn
QIAGEN hat zuvor schriftlich zugestimmt, dass solche Repa-
raturen oder Anderungen durchgefihrt werden dirfen.

FUr alle Teile/Materialien, die im Rahmen der Garantie
ersetzt werden, gilt maximal die urspringliche Garantiezeit
und keinesfalls eine verldngerte Garantiefrist, die Uber den
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Ablauftermin der urspringlichen Garantie hinausgeht, es sei
denn ein Handlungsbevollmdchtigter von QIAGEN hat dem
schriftlich zugestimmt. Die Garantiefrist fur Ablesegeréte und
Zusatzgerdte inklusive der zugehérigen Software beschrénkt
sich auf die Garantiefrist des Originalherstellers dieser Pro-
dukte. Einspriche und Garantieerklarungen, die von
irgendeiner Person (inklusive QIAGEN-AuBendienstmit-
arbeitern) gemacht werden und die mit den hier genannten
Garantiebedingungen unvereinbar sind oder diesen wider-
sprechen, sind fur QIAGEN nicht bindend, es sei denn sie
wurden von einem Handlungsbevollméachtigten von QIAGEN
schriftlich erstellt und per Unterschrift genehmigt.

Lizenzbestimmungen

Software-Lizenzvereinbarung fior QIAGENSs artus Basic
Plug-in fUr Rotor-Gene AssayManager™

BESTIMMUNGEN einer RECHTSKRAFTIGEN VEREINBARUNG
(des ,Vertrags”) von und zwischen der QIAGEN GmbH,
QIAGEN-Strafle 1, D-40724 Hilden, Deutschland
(,QIAGEN”) und lhnen (als Einzelperson oder juristische
Person), dem Lizenznehmer der Software (nachstehend
+~SOFTWARE” genannt).

Durch Offnen des/der versiegelten Softwarepakets/-e
erkennen Sie die Bestimmungen dieses Vertrags als verbind-
lich an. Falls Sie diesen Vertragsbedingungen nicht zustim-
men, schicken Sie bitte das/die ungeéffneten Softwarepa-
ket(e) und die Begleitmaterialien (einschlief3lich aller schrift-
lichen Dokumente) zwecks Kostenerstattung an den Absender
zurGck.

1. LIZENZGEWAHRUNG

Gultigkeitsbereich. Nach Maf3gabe der Bedingungen dieses
Vertrags gewdhrt lhnen QIAGEN eine weltweit gultige,
unbefristete, nicht exklusive und nicht Gbertragbare Lizenz
zur Nutzung der SOFTWARE ausschlieBlich fur lhre internen
Geschaftszwecke.

Sie sind nicht berechtigt:
B die SOFTWARE, weder ganz noch in Teilen, zu modifi-
zieren oder zu dndern oder Teile von ihr mit einer
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anderen Software zu verknipfen oder Komponenten der
SOFTWARE von der SOFTWARE zu trennen oder im
rechtlich zul&ssigen Umfang und in den rechtlich gestat-
teten Fallen zu speichern; Sie dirfen ferner keine abge-
leiteten Werke aus der SOFTWARE erzeugen oder sie
zurUckentwickeln, dekompilieren, disassemblieren oder
anderweitig den Quellcode aus der SOFTWARE ableiten,
oder versuchen, eine der genannten Handlungen zu
unternehmen;

die SOFTWARE zu kopieren (mit Ausnahme des oben
Gesagten);

ohne vorherige schriftliche Zustimmung durch QIAGEN
das Softwareprodukt zu Ubertragen, zu verleihen, zu
Ubereignen, zu verkaufen, offenzulegen, damit zu
handeln oder in irgendeiner Form einem Dritten das
Softwareprodukt zugénglich zu machen oder ein Recht
daran zu gewéhren;

firmeneigene Hinweise, Etiketten, Warenzeichen, Namen
oder Kennzeichen, die sich auf oder in der SOFTWARE
befinden oder an ihr angebracht sind, zu entfernen, zu
veréindern, unkenntlich zu machen, stérend auf sie
einzuwirken oder ihnen etwas hinzuzufigen;

die SOFTWARE auf eine Art und Weise zu nutzen, sodass
die gewerblichen Schutzrechte oder andere Rechte
QIAGENSs oder eines Dritten verletzt sind; bzw.

die SOFTWARE dazu zu nutzen, um fir Dritte Online-
oder andere Datenbank-Dienstleistungen bereitzustellen.

Nutzung auf einem Computer. Falls Sie eine Einzelplatz-
Lizenz der SOFTWARE erworben haben, ist Ihnen im Rahmen
dieses Vertrags die Nutzung lediglich einer Kopie der
SOFTWARE auf einem einzigen Computer gestattet.

Nutzung auf mehreren Computern. Falls Sie eine Mehrplatz-
Lizenz der SOFTWARE von QIAGEN erworben haben, ist
Ihnen im Rahmen dieses Vertrags die Nutzung mehrerer
Kopien der SOFTWARE auf der maximalen Anzahl an
Computern, so wie sie im Kaufvertrag zwischen QIAGEN und
lhnen (im ,Kaufvertrag”) vereinbart ist, gestattet.

1-30

artus Basic Plug-in Handbuch 10/2012



artus Basic Plug-in Handbuch — Oktober 2012

Testversionen. Testversionen der SOFTWARE kénnen ohne
vorherige Ankindigung nach einem Zeitraum von 30
(dreif3ig) Tagen verfallen.

Quelloffene Software / Fremdsoftware. Dieser Vertrag gilt
nicht fir andere Softwarekomponenten, die als Gegenstand
einer Open-Source-Lizenz in der entsprechenden Bekannt-
machung, Lizenz und/oder urheberrechtlich geschitzten
Dateien, die in den Programmen enthalten sind, kenntlich
gemacht sind (gemeinschaftlich als ,quelloffene Software”
bezeichnet). Dartber hinaus gilt dieser Vertrag auch nicht for
andere Software, fir die QIAGEN nur ein abgeleitetes
Nutzungsrecht gewdhrt wurde (,Fremdsoftware”). Quell-
offene Software und Fremdsoftware kénnen gegebenenfalls
in derselben elekironischen Dateitbertragung wie die
SOFTWARE bereitgestellt werden; es handelt sich jedoch um
separate und eigenstandige Programme. Die SOFTWARE ist
nicht Gegenstand der freien Softwarelizenz GPL oder einer
anderen Open-Source-Lizenz.

Falls und solange QIAGEN Fremdsoftware bereitstellt, gelten
die Lizenzbestimmungen fir diese Fremdsoftware zusétzlich
und sind vorrangig. Falls quelloffene Software bereitgestellt
wird, gelten die Lizenzbestimmungen fir diese quelloffene
Software zusétzlich und sind vorrangig. QIAGEN wird [hnen
den entsprechenden Quellcode der relevanten quelloffenen
Software zur Verfigung stellen, sofern die jeweiligen Lizenz-
bestimmungen der quelloffenen Software eine solche Ver-
pflichtung dazu beinhalten. QIAGEN ist verpflichtet, dariber
zu informieren, ob die SOFTWARE Fremdsoftware und/oder
quelloffene Software enthélt und wird die entsprechenden
Lizenzbestimmungen auf Anfrage verfigbar machen.

2. UPGRADES

Falls die SOFTWARE ein Upgrade von einer friheren Version
ist, wird Ihnen eine einzelne Lizenz fir beide Kopien gewdhrt
und Sie durfen die frOhere(n) Version(en) nicht separat
Ubertragen, mit Ausnahme einer einmaligen dauerhaften
Ubertragung auf einen anderen Benutzer des letzten
Upgrades und aller frGheren Versionen, so wie nach
Abschnitt 4 (siehe unten) zulé@ssig.
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3. URHEBERRECHT

Die SOFTWARE, einschlief3lich aller Bilder und des in der
SOFTWARE integrierten Texts, ist nach deutschem Urheber-
recht und durch rechtliche Bestimmungen internationaler
Vertrége geschitzt. Sie dirfen keine der zur SOFTWARE
gehdrenden Drucksachen kopieren.

4. SONSTIGE EINSCHRANKUNGEN

Sie dirfen die SOFTWARE weder verleihen noch vermieten;
Sie kénnen die SOFTWARE und die zugehdrigen schriftlichen
Materialien allerdings dauerhaft auf einen anderen End-
benutzer Ubertragen, vorausgesetzt, dass Sie samtliche
installierten Dateien von lhrem Computer 16schen und der
Empféanger den Bestimmungen dieser Lizenzvereinbarung
zustimmt. Sie dirfen die SOFTWARE nicht zuriickentwickeln,
dekompilieren oder disassemblieren. Jede Ubertragung der
SOFTWARE muss das jungste Upgrade und alle friheren
Versionen umfassen.

5. KEINE GEWAHRLEISTUNG

Die SOFTWARE wird “im ausgelieferten Zustand” und ohne
irgendeinen — weder ausdricklichen noch stillschweigenden
— Garantieanspruch bereitgestellt, einschlieBlich, aber ohne
darauf beschrénkt zu sein, einer implizierten Zusicherung
allgemeiner Gebrauchstauglichkeit, Tauglichkeit for einen
bestimmten Zweck oder einer Nichtverletzung in Bezug auf
die SOFTWARE und die begleitenden schriftlichen
Materialien.

6. ANSPRUCH AUF MANGELBESEITIGUNG

QIAGENSs gesamte Haftung und Ihr ausschlieBlicher
Anspruch auf Méngelbeseitigung besteht darin, nach
QIAGENs Wahl, entweder (a) den gezahlten Preis
zurUckzuerstatten oder (b) die SOFTWARE, die QIAGENs
eingeschrankter Gewdhrleistung nicht entspricht und die
mitsamt lhrer Quittung an QIAGEN zurickgeschickt wurde,
zu reparieren oder zu ersetzen. Diese eingeschrdnkte
Gewadhrleistung ist hinféallig, falls die Fehlfunktion der
SOFTWARE infolge eines Unfalls oder einer missbréauchlichen
oder falschen Anwendung eingetreten ist. FUr jeden Ersatz
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der SOFTWARE wird eine Gewdhrleistung fir den Rest der
urspringlichen Gewdéhrleistungszeit oder von dreifBig (30)
Tagen eingerdumt, je nachdem, welcher Zeitraum lénger ist.

7. EINGESCHRANKTE HAFTUNG

QIAGEN oder seine Lieferanten haften in keinem Fall for
Schéden irgendeiner Art (einschlieBlich, aber ohne darauf
beschrankt zu sein, Schdden aus entgangenen Geschafts-
gewinnen, Betriebsunterbrechung, Verlust von geschéftlichen
Informationen, oder sonstiger Vermégensschéden,
unvorhersehbarer Schéden, mangelnden wirtschaftlichen
Erfolgs, indirekten Schdden oder Mangelfolgeschéden —
insbesondere eines finanziellen Schadens — oder eines
Schadens, der sich aus Anspriichen Dritter ergibt), die sich
aus der Nutzung oder der nicht méglichen Nutzung der
SOFTWARE ergeben, auch fir den Fall, dass QIAGEN Gber
die Méglichkeit solcher Schdden in Kenntnis gesetzt wurde.

Die oben genannten Haftungseinschréankungen gelten nicht
fur Félle von Personenschéden oder Schéden aus vorsétz-
licher Handlung oder grober Fahrléssigkeit oder fir jede
Haftung, die sich aus dem Produkthaftungsgesetz (Product
Liability Act), aus Garantien oder anderen zwingenden
Rechtsvorschriften ergibt.

Die obige Einschrénkung ist dementsprechend fir folgende
Falle anzuwenden:

B Verzégerung,

B Schadenersatzanspriche aus einem Mangel,

B Ersafzanspriche fur vergebliche Aufwendungen.

8. KEIN SUPPORT

Durch keine Verabredung in diesem Vertrag ist QIAGEN
dazu verpflichtet, irgendeine Unterstitzung for die
SOFTWARE zu leisten. QIAGEN kann, jedoch ohne dazu
verpflichtet zu sein, eventuelle Defekte an der SOFTWARE
beheben und/oder den Lizenznehmern der SOFTWARE
Updates bereitstellen. Sie verpflichten sich, vertretbare
MaBBnahmen zu ergreifen, um QIAGEN unverziglich Gber
Defekte in der SOFTWARE in Kenntnis zu setzen und dabei
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zu unterstUtzen, eine verbesserte Revision der SOFTWARE
erstellen zu kénnen.

Jede Bereitstellung von Support fir die SOFTWARE durch
QIAGEN (einschlieBBlich Unterstitzung bei der Netzwerk-
Installation) unterliegt, sofern geleistet, ausschlief3lich den
Bestimmungen des Kaufvertrags oder eines entsprechenden
Support-Vertrags.

9. KUNDIGUNG

QIAGEN ist berechtigt, diesen Vertrag und Ihr Recht und Ihre
Lizenz zur Nutzung der SOFTWARE zu kindigen, sofern Sie
die Bestimmungen dieses Vertrags nicht einhalten. Sie
kénnen lhrerseits diesen Vertrag durch Mitteilung an
QIAGEN jederzeit kindigen. Nach der Kindigung dieses
Vertrags mussen Sie die SOFTWARE von lhrem/lhren
Computer(n) und aus lhren Archiven |8schen.

SIE STIMMEN ZU, DASS — NACH KUNDIGUNG DIESES
VERTRAGS AUS IRGENDEINEM GRUND - QIAGEN
MASSNAHMEN ERGREIFEN DARF, DIE EINEN WEITEREN
BETRIEB DER SOFTWARE VERHINDERN.

10. ANZUWENDENDES RECHT, GERICHTSSTAND

Dieser Vertrag ist geméf der Rechtsprechung in Deutschland
— unter Ausschluss der Bestimmungen des Kollisions-/Privat-
rechts — auszulegen und zu interpretieren. Die Anwendung
der Bestimmungen des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen Uber Vertrage Gber den internationalen Warenkauf
ist ausgeschlossen. Unbeschadet sonstiger Bestimmungen
dieses Vertrags, verpflichten sich die Vertragsparteien, als
ausschlieBlichen Gerichtsstand Disseldorf anzuerkennen.
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