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1 Anvandarhandbok till Rotor-Gene AssayManager

v1.0 UDT Basic Plug-In

Valkommen till anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic
Plug-In.

1.1 Sakerhetsinformation

Den anvandarvanliga Rotor-Gene AssayManager™ har utvecklats specifikt for att kunna
anvandas med upp till fyra olika Rotor-Gene®Q-instrument. Innan du anvander
RotorGene AssayManager v1.0 ar det viktigt att du l&ser igenom denna
anvandarhandbok noga och agnar sarskild uppmarksamhet at sakerhetsinformationen.
Anvisningarna och sakerhetsinformationen i anvandarhandboken maste féljas for att
sakerstalla en saker drift av instrumentet och for att halla instrumentet i ett sakert skick.

Anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager v1.0 innehaller ingen utforlig
information om Rotor-Gene Q-instrumentets maskinvara och underhall. |
anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager v1.0 beskrivs endast hur
programvaran till Rotor-Gene AssayManager v1.0 fungerar i kombination med Rotor-
Gene -instrument.

Obs: Termerna "Rotor-Gene Q" och "Rotor-Gene Q-instrument”, som anvands i den
har anvandarhandboken, avser alla Rotor-Gene Q- och Rotor-Gene Q MDx-instrument
(inte tillgangliga i alla lander) savida inget annat anges.

1.2 Inledning

Tack for att du har valt Rotor-Gene AssayManager v1.0. Vi ar sékra pa att den kommer
att bli en vasentlig del av ditt laboratorium.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 ar en programvara for rutintestning i kombination med
Rotor- Gene Q-instrument. Rotor-Gene AssayManager v1.0 kan l&sa in provinformation,
stalla upp experiment, styra upp till fyra olika Rotor-Gene Q-termocykler, hamta data
fran dessa instrument, automatiskt analysera resultat samt skapa rapporter.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 bestar av olika komponenter som samarbetar. Den
centrala applikationen kompletteras av olika plugins (insticksprogram) som innehaller
analyser och visualiseringar av resultat som ar specifika for respektive analystyp. Den
centrala applikationen ar obligatorisk om du ska arbeta med Rotor-Gene AssayManager
v1.0. Ytterligare valfria plugins kan installeras. Minst ett plugin maste installeras. Alla
plugins ar eventuellt inte tillgangliga i alla lander. Se ¥ www.giagen.com/Products/Rotor-
GeneAssayManager.aspx for att upptacka vart standigt utdkade sortiment av plugins.
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1.2.1 Tillhandahallna anvandarhandbocker

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 v1.0 fungerar. | anvandarhandbdckerna finns en kontextkanslig
direkthjalp som du kan starta genom att trycka pa tangenten "F1”.

Nar du installerar fler plugins l1aggs de motsvarande anvandarhandbdckerna till
automatiskt till det befintliga hjalpsystemet. Alternativt kan de olika
anvandarhandbdéckerna éppnas, lasas och skrivas ut som *.pdf-filer.

Anvandarhandbok till Rotor-Gene = Innehaller en beskrivning av programvaran.
AssayManager v1.0 Core Application= Beskriver de funktioner som ar identiska i den
centrala applikationen och i alla olika plugins.
* Innehaller information om felsokning.

Anvandarhandbdcker till Rotor-Gene Innehaller information om
AssayManager v1.0 Plug-In = hur du anvander analysspecifika plug-ins och
deras
= funktioner.

1.2.2 Om denna anviandarhandbok

| den har anvandarhandboken finns information om Rotor-Gene AssayManager v1.0
Basic Plug-In, version 1.0.x (d&r x =6) i féljande avsnitt:

1. ¥ Inledning
2. F Specifika atgarder och procedurer for UDT

1.2.3 Allman information

Produktpolicy

QIAGEN:S policy ar att forbattra produkter i takt med att ny teknik och nya komponenter
blir tillgangliga. QIAGEN foérbehaller sig ratten att andra specifikationerna vid valfri
tidpunkt.

For att kunna tillhandahalla en sa anvandbar och korrekt dokumentation som majligt
uppskattar vi om du vill ge kommentarer om den har anvandarhandboken. Kontakta
QIAGENS tekniska service.

Versionshantering
Det har dokumentet utgoér anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT

Basic Plug-in, som innehaller information om UDT Basic Plug-in, version 1.0.x (dar x
>6).
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12.4 Fa hjalp

Rotor-Gene AssayManager v1.0 levereras med ett utforligt hjalpsystem. Hjalpen
tilhandahalls som *.pdf-fil och som *.chm-fil (kompilerad hjalpfil). P& nedanstaende bild

visas som ett exempel hjalpsidan fér inloggningsskarmen:
rL? Rotor-Gene AssayManager Manual =)
R & o

Hide Back Prnt  Options

Conterts | Search | Favorges |

= ) Core Apphbcation User Manu | FTITIY)
[£] Satety Irfemation — QIAGEN

= @ Introduction ]
|£] Genesal Descrption of R

) @ Getling Started . .

5 @ Bacc Carvepts and Ges All user interactions in Rotor-Gene AssayManager v1.0 must be attributable to a specific user. Ti

& (3 Using Rotor-Giene Assa, every user must be authenticated using a specific user ID and password
2 () Standaed Tasks Before leaving the computer, a user is advised to lock the application or to log out
(8] Legging In and |

Previous Home MNext

5] Locking and Un
@ @ Selting up & Fua Step-by-step procedure to log in to Rotor-Gene AssayManager v1.0
[£] Starting & Run 1. Launch Rotor-Gene AssayManager v1.0,
|E] Finishing and Fe|

or
& @ Approving 8 s if a user has logged out from a previously launched session, select "Log in" (I}) from the mai
[£] Working with Rie
(5] Werking with AL
1 @ Adminishalive Tasks Rotor-Gene AssayManager

5 Maintenance

= @ Troubleshooting
[£] Abbveviations
[£] Gilossary

(5 @ Appendices

Change password

[ Senvice login

The login screen is shown.

~

o] Rotor-Gene AssayManager
L

Rotor-Gene AssayManager v1.0 har ett kontextkansligt hjalpsystem. Nar du trycker pa
tangenten "F1” i dialogrutor, visas en kontextkanslig hjalpsida.
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Anvanda hjalpen till Rotor-Gene AssayManager v1.0

Tool bar

r ™Y
|'_?Q Rotor-Gene AssayManager Manual E@g
@ - "

Hide: Back Fomward  Print QOptions

Tabs—+ Contents Igearch I Favorites I
S seses

) : = Home MNext

— QIAGEN

m

Rotor-Gene Assi
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Hjalpfilen innehaller tva funktionsomraden:
= Verktygslist
= Flikar

Verktygslisten innehaller foljande knappar:

Namn lkon Beskrivning
"Hide” (ddlj) eller ] Ddljer den vanstra navigeringsfliken.
"Show” (visa) Hide For att visa navigeringsfliken igen

klickar du pa "Show”. Denna knapp
visas istallet for "Hide”.

"Back” (Tillbaka) = Atergar till foregéende skarm.
Back
“Forward” (Framat) = Atergar till skarmen som visades
Forward innan du anvande knappen "Back’.
"Print” (Skriv ut) = Anvandaren kan valja:
Prirt 1) att skriva ut den valda posten.

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

Valj ett alternativ och bekrafta med
"OK” eller valj "Cancel” (avbryt) for att
ga tillbaka.

"Options” (alternativ) EiT- Oppnar menyn med féljande
Ciptions alternativ:

Hide Tabs

Back

Forward

Home

Stop

Refresh

Internet Options...

Print...
Search Highlight Off
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Navigeringsfliken innehaller foljande flikar:

Namn Beskrivning

"Contents” (i Pa fliken "Contents” kan du bladdra i hjalpinnehallet amnesvis.
nnehall)

"Search” (s  Du kan hitta specifika @mnen i hjalpen genom att skriva in sokord.
0k)

"Favorites” ( Det gar att Iagga till och hantera genvagar till enskilda hjalpamnen.
favoriter)

1.3  Sarskilda atgarder och procedurer for UDT Basic Plug-in

Atgarder och procedurer som &r specifika for UDT Basic Plug-In beskrivs i detta kapitel.
Se anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core Application v1.0 (Rotor-
Gene AssayManager Core Application User Manual) om du vill ha en allman
beskrivning.

1.3.1 Godkanna prover

Den allmanna funktionen for godkannandemiljon beskrivs i anvandarhandboken till
Rotor-Gene AssayManager Core Application (Rotor-Gene AssayManager Core
Application User Manual). Har beskrivs endast funktionen som ar specifik for UDT Basic
Plug-in.

1.3.1.1 Granska analysdata

Stegvis procedur for att granska data for en specifik analys

Nar du har startat godkédnnandeprocessen dppnas en skarm som ar delad i tva
huvudomraden: "Plots and information” (kurvor och information) och

"Results” (resultat). Om flera analyser valdes, visas alla valda analyser i fliklistan.

Beroende pa assaytypen kan experimentinformation granskas pa sex olika underflikar:

"Raw data” (radata)

"Processed data” (bearbetade data)
"Standard curve” (standardkurva)
"Experiment” (experiment)

"Assay” (assay)

”Audit Trail” (granskningsspar)
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Som standard éppnas underfliken "Experiment” nar godkannandeprocessen startas.

Stegvis procedur for att granska amplifieringskurvor med anvandning av
underflikarna " Raw data” (radata) och " Processed data” (bearbetade data)

1. Om du bara vill visa amplifieringskurvorna for specifika prover:

a) Som standard markeras alla prover i en analys. Klicka pa ikonen "Column
select” (kolumnmarkar) i rubriken for resultattabellen for att avmarkera alla

prover.
¥ Results
Pos. E Style | Sample ID Status | Type Targets Ct Result
Column /)/YE [ | Sample 1 Test Target1 26,67 | Signal detected
select icon v/ 2| M| — |Sample 2 Test Target1 26,64  Signal detected
» 3 E | —— Sample 3 Test Target1 26,68 | Signal detected
» 4 E W —— Sample 4 Test Target1 26,77 | Signal detected
» 5 E | —— Sample 5 Test Target1 27,50 | Signal detected
» ;3 B —— Sample & Test Target1 26,77 | Signal detected

Sample selector

b) Klicka pa kryssrutan "Sample selector” (provmarkar) for de prover vilkas
amplifieringskurva ska visas.

2. Markera malet i listrutan "Target” (mal).

r

v Plots and information

Raw data ‘ Processed data L

Target [ Target_IC v J-d'—"""" =
.:.4](I@meuc EEEE
Target1 |

3. Granska de enskilda amplifieringskurvorna.
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Vetenskaplig formatvy

Alternativ for att visa resultat i vetenskapligt format (I) och for att visa
koncentrationsenheten i rapportoversiktstabellen (IE1) ar tillgdngliga. Om kryssrutan har
aktiverats (IN) visas alla koncentrationer i rapporten i vetenskapligt format.

@ Release [ report Data

[] Confirm that all curves have been checked
manually for anomalies

[¥] Create report

—~|: [¥] Use scientific format

Beport profile
| Complete Report Content v

Result reported with unit
| Defaultunit | ¥

Default unit
U/l
copies/reaction

copies/pl
mml

A Confirm that all curves have been
checked for anomalies. (S70190)

@ After release, the approval state of data
cannot be changed. (570191)

1.3.1.2 Berakna provkoncentration

Forutsattningar

For kvantitativa analyser visar Rotor-Gene AssayManager v1.0 koncentrationen i eluatet
och originalprovet baserat pa informationen i analysprofilen.

Om foéljande galler ar det mgjligt att definiera den ingaende provvolymen och
eluatvolymen i godkannandemiljon.

= Analysprofilen ar kvantitativ

= En analysparameterinstallning anges i analysprofilen men provdverféringen och den
ursprungliga eluatvolymen definieras inte # Skapa en analysprofil

= Arbetslistan for kérningen skapades genom att importera resultatfilen QlAsymphony
AS fran en oberoende QIAsymphony AS-korning.
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Det ar endast om dessa villkor galler som det ar mdjligt att tillhandahalla information om
ingaende prov och starteluatvolym i godkdnnandemiljon. Med den har informationen kan
Rotor-Gene AssayManager konvertera koncentrationen fran eluatet fran koncentrationen
i provet.

Steg-for-steg-procedur for att definiera ingaende prov och starteluatvolym

1. Om det ar tillgangligt for det har experimentet visas faltet "Conc.
factor” (koncentrationsfaktor)(IN) och knappen "Define..” (definiera) (IE1) under
resultattabellen.

Cone |n| Samph:- ¥ Caone fackor m

Obs
Ingen koncentration pa provnivan visas forran koncentrationsfaktorn har definierats.

Obs
Lanseringsknappen avaktiveras tills koncentrationsfaktorn har definierats.

2. Klicka pa "Define...” (definiera). En dialogrutan 6éppnas dar koncentrationsfaktorn
kan definieras.
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@ Define concentration factor

Messages
Define sample transfer and inifial elution volume Enter a value for the sample ransfer
wolume. (S70277)
Sample transfer volume Initial elution volume o ]
D " | Enter a value for the initial €lution

[] I:I " a I:I H volume. (5]’[}2?5]

Calculated concentration factor
D)

E | OK Cancel
[ oo -

Sa har definierar du en koncentrationsfaktor

a) Aktivera kryssrutan "Define sample transfer and initial elution volume” (Definiera
provéverforing och startvolym) (FN).

b) Ange provéverforingsvolymen (I]).

c¢) Ange den ursprungliga elueringsvolymen (f).

d) Den beréknade koncentrationsfaktorn kommer att visas ().

e) Klicka pa "OK” (I3).

Om ingen koncentrationsfaktor behdver definieras

a) Avaktivera kryssrutan "Define sample transfer and initial elution volume” (Definiera
provéverforing och startvolym) (FN).

b) Klicka pa "OK” (Id). Koncentrationen pa provnivd kommer inte att visas.

3. Nar koncentrationsfaktorn har definierats kommer foljande handa.
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Samples
Pos. [ Style | Sample ID Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment Bt K
1 (| M == D1 Test | Test 1338 6,544,914.22 UMl 00 ®
Ic 31,42 Signal detected
2 "W — D1 Test | Test 13.40 | 6,378,977.20 UMl O 0 @
IG 3421 Signal detected
3@ A D1 Test | Test 1360 5499,024.44 Il 0O 0 @
[ Iz 3433 Signal detected
| = = = = e T
i Cone. in | Sample | ¥ Conc. unit | 1LVl v B show iC a [JUse scientific format ~ Assay comment
B o I —
crot opor pose | T | e s )
N
_ @ User Defined Test Mode
L=

= Om "Conc. in sample” (Koncentration i prov) (IE1) markeras visas ett kvantitativt
resultat (IN).

Koncentrationsfaktorn visas ([8).

Knappen "Release/ report data...” (Skicka/rapportera data...) (I3]) aktiveras.
Den definierade koncentrationsfaktorn noteras i rapporten

Obs
Nar analysen har lanserats gar det inte att andra koncentrationsfaktorn.

1.3.1.3  Allman information om att godkanna prover

Resultatet av alla prover som faststallts med Rotor-Gene AssayManager v1.0 maste
godkannas (accepteras eller avslas) i omradet "Results” (resultat) pa skarmen
"Approval” (godkannande).
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Results_|
area

=) Plots and information

romien | prmmtinn | St | B |ty | At

Fun emment

Exparimant name
Analyzed UDT experiment |

Run operatse
ot

Run reisased by

Rapction vekame
0w

Extemai srser 1D
Wark Bt source

Work bt sead-only
Ho

Rotor type
72.Wel Rotor

Created frem werkinl

Enaorrun Funon S a0 o SeING. WOk BS1 ST cnanged by Wors Bst sreatedt on Woen st 1ast changed on
1B201 190000 | | 1820011 050042 40102 3012001 050000 2201 WD
¥ Results
Standards | controls .
Fes. | (St [Sampie i States [ Type Targets a R Flags Sample semment & [ [0 |9
4 g W ---- a5 as Test 2016 Signal oeecien - 0 0 @
K 2473 Sigral detecied
e g e — s e T 2005 Signal eteciod ‘0o
c 466 Sigral etecied
age—|o as Toat 2317 | Sigral deteeted TOI0 e
® 2578 Signal dstecied -
Cone.in | Sample | ¥ |  Cone wse [ Default un - Bshowic [luse scinntic format Assay somment

Save and close

Resultattabellen bestar av tva tabeller:
= "Standards / controls” (Standarder/kontroller)
= "Samples” (Prover)

v Results
Standards / controls
Pos. | [l Style | Sample ID
b =i Standard 1_1
b 2| |M| = |Standard 1_2
» 3 | || —— |Standard 1_3
» 4 E P Standard 1_4
Table for
externgl —| |»| °|[kd|M|===|Standard 2_1
controls .
:
]
L]
»| 30| W ——nTC_2
»| 31| || — |NTC_3
| 32 E | e MNTC_4
| Samples
Pos. [[] Style | Sample ID
v 210 B ----|Unknown 1_1
Table for_ » 22 ]|l —— |Ynknown 1_2
samples »| 23|[] M = Unknown 1_3
2410 I —— Unknown 1_4
v 2500 | Unknown 2_ 1
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Resultattabellens beteende

Fran borjan ar godkannandeknapparna i tabellen "Samples” (Prover) avaktiverade. Det
ar endast godkannandeknapparna i tabellen "Standards / controls” som ar aktiverade.
De externa kontrollerna maste godkannas forst. Nar alla externa kontroller har godkants
aktiveras godkannandeknapparna i tabellen "Samples”.

| resultatomradet finns tabellen "Results” med nedanstaende utférliga information om de
enskilda proven.

= "Position” (position)

= "Color” (farg)

= "Style” (stil)

= "Sample ID” (Prov-ID)
= "Status” (status)

= "Type’ (typ)

» "Target” (mal)

="C.

= "Result” (resultat)
"Flags” (flaggor)
"Sample comment” (provkommentar)

Provresultat som ska godkannas har tre ytterligare godkdnnandeknappar i slutet av den
dedikerade raden. Dessa knappar anvands till att acceptera eller avvisa provresultaten.
Som en visuell hjalp andras bakgrundsfargen pa godkannandelisten enligt
godkannandestatus. Initialt har alla testprover for ett avslutat experiment statusen
"Undefined” (odefinierat) och visas med en gul bakgrund. Foér ett prov som ar
"Accepted” (accepterat) andras bakgrundsfargen till . For ett prov som ar
"Rejected” (avslaget) andras bakgrundsfargen till §8@.

Bakgrundsfa Status for
rg testprov

O O ® Odefinierat

n Ol O Accepterat
O H O Avslaget

Stegvis procedur for att godkanna prover
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1. Rulla till provet som ska godkannas i tabellen "Results”. Varje provresultat som ska
godkannas har tre radioknappar i slutet av den dedikerade raden.

¥ Results
Standards / controls a
Pos. Style | Sample ID Status |Type Targets Ct Result (g = (1] l
1@l Standard 1_1 Qs GPER 26,67 | Signal detected O O @®
v| 2| M| = Standard 1_2 Qs GPER 26,64  Signal detected 0O 0O @
- Here approval
»| 3|[g M| —— Standard 1_3 Qs GPER 26,65 | Signal detected O 0O @ | buttons for
v 4| ] Standard 1_4 Qs | GPER 2677 | Signal detected O 0 ® external controls
y 5 == | Standard 2_1 Qs GPER 27,50 | Signal detected 0O QO @
v
L a Oy ay—1

~ semess  Standard 77 ki NoER T RS Qinnal Adatantad
Approva] buttons
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2. Antingen acceptera eller avsla resultatet for ett prov.

Klickapa  Andras till

x| O & = 0
For att acceptera ett provresultat klickar du pa den O ® n ol 0
forsta knappen i raden.

—=)|=®

0%

x| O ¥ | & | O
For att avsla ett provresultat klickar du pa den 0O® |[o n o)
andra knappen i raden. T

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

3. Upprepa steg 1 och 2 for varje prov tills alla provresultat antingen har accepterats
eller avslagits. For att godkanna flera provresultat samtidigt markerar du de

dedikerade raderna med radmarkérenEl. For att markera angransande rader klickar
du pa den forsta postens radmarkar , haller nere vanster musknapp och flyttar med
hjalp av mushjulet markoren till den sista posten som ska markeras. Alla rader
daremellan markeras. Anvand tangenten "Control” for att gora flera markeringar pa ej
angransande rader. Om du hdgerklickar pa den markerade raden 6ppnas
kontextmenyn, som kan anvandas for att godkanna eller avsla alla markerade
provresultat samtidigt.
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Obs

Det ar ocksa majligt att godkanna provresultat endast delvis och att godkanna de
andra provresultaten for en analys senare. | knapplisten finns féljande knappar for att
hantera godkdnnandeprocessen:

Saveandcioss™ N EECRR N T Save T N TG
FOr att Klicka pa

» Spara alla andringar M

» Vaxla till skdrmen "Assay selection” (assayval)

= Avbryta alla andringar [ Reset ]

» G4 tillbaka till den tidigare sparade
godkannandestatusen; amplifieringskurvor och
resultattabellsalternativ aterstalls inte

» Spara alla andringar och stanna kvar pa den har
skarmen E

» Kassera alla andringar av dess tidigare status
» Stang den har skdrmen och vaxla till skarmen
"Assay selection”

1314 Koncept for godkannandeknappar i UDT Basic Plug-In

Godkannande av externa kontroller

Nar du har klickat pa "Start Approval” (starta godkannande) pa skarmen "Assay
selection” (Val av analys) visas skarmen "Approval” (Godkannade). | UDT Basic Plug-in
kan endast de regler och parametrar som har definierats i "Core Analysis” och "Assay &
Sample Analysis ” i miljon "Development” tillampas pa radata. Den automatiska
datainlasningsmetoden (AUDAS) kan inte tilldmpas pa analys. Det betyder att Rotor-
Gene AssayManager automatiskt kontrollerar om det finns nagra avvikelser i
amplifieringskurvorna for externa kontroller, t.ex. kvantifieringsstandarder, kontroller utan
mall, positiva kontroller osv., liksom i amplifieringskurvorna for testproverna v1.0.

Resultaten fran externa kontrolleri UDT Basic Plug-in maste godkannas innan
resultaten fran testproverna. Darmed ar aktiveras godkannandeknapparna for externa
kontroller nar godkannandeprocessen borjar. Godkannandeknapparna for testproverna
aktiveras nar alla externa kontroller har godkants.
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Obs

Under godkannandeprocessen i UDT-lage ska du kontrollera att
amplifieringskurvornas form ar normal och avvisa resultat for externa kontroller med
onormala amplifieringskurvor.

Foljande lista ger en oversikt Over vanliga avvikelser som kan forekommai
amplifieringskurvorna:

Har amplifieringskurvan toppar?

Har baslinjefluorescensen ett kraftigt fall?

Stiger baslinjefluorescensen onormailt kraftigt, vilket indikerar en for stark linjar
Okning?

Ar baslinjefluorescensen for vagig?

= Ar amplifieringskurvan mattad?

» Innehaller amplifieringskurvan nagra andra avvikelser?

Om en eller flera av dessa villkor uppfylls boér motsvarande externa kontrollresultat
awisas. Darmed exkluderas dessa externa kontroller fran analysen av testproverna.
Alternativ for att ignorera ogiltiga kontroller har lagts till som kryssrutor (IN)

¥ Results

Samples

Pos. | [¢#] Style  Sample ID Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment ¥ x®
1 "l = D Test | Test 13.36 | 6,544,914.22 UMl ® o
Ic 31.42 Signal detected
2" — Dt Test | Test 13.40 §,379,877.20 1WAl E OO
Ic 3421 Signal detected -
3 A o1 Test | Test 13.60 | 5,499,024.44 U/l 0O O
IC 34.33 | Signal detected
Cone.in | Sample | ¥ |  Cone. unit | U/l v| EAShowic [J use scientific format ~ Assay comment

Create support package. ..

@ User Defined Test Mode

Obs

Nar en eller flera externa kontroller avvisas kan hela analysen bli ogiltig, beroende pa
vilka regler som har definierats i avsnittet "Sample and Assay Analysis” i
utvecklingsmiljon.
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For amplifieringskurvor utan dessa avvikelser bor godkannandeknapparna anvandas for
att godkanna eller avvisa resultatet for den externa kontrollen som visas av Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Foljande tabell visar en dversikt dver olika scenarier:

Godkannaren accepterar

Rotor-Gene resultatet fran den externa Forvantad atgard av
AssayManager v1.0-analys kontrollen godkannaren

Det externa Ja Klicka pa
kontrollresultatet ar giltigt "Accepted”

och visar ("Signal
detected” (signal
detekterad), "No

signal” (ingen signal) eller
malkoncentration).

Det externa Ja Klicka pa
kontrollresultatet ar ogiltigt "Accepted”
vilket motiveras med minst

en motsvarande flagga.

Det externa Nej (till exempel, analysreglerna  Klicka pa "Rejected”
kontrollresultatet ar giltigt som definierades under

och visar ("Signal analysprofilutvecklingen ar inte

detected” (signal tillrackligt strikta och ett ogiltigt

detekterad), "No resultat identifieras inte

signal” (ingen signal) eller  automatiskt av Rotor-Gene

malkoncentration). AssayManager v1.0)

Det externa Nej (till exempel resultatet fran en  Klicka pa
kontrollresultatet ar ogiltigt till synes bra extern kontroll "Rejected”.
vilket motiveras med minst markerades som ogiltigt pa grund

en motsvarande flagga. av en analysregel som var for

strikt under utvecklingen av
analysprofilen)

Obs

Ett resultat som automatiskt stalls in pa "Invalid” (ogiltigt) av Rotor-Gene
AssayManager v1.0 kan inte konverteras till ett giltigt resultat &ven om resultatet
avslas.
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For godkannande av kvantitativa analyser visas inte standardkurvan férran alla externa
kontroller har godkants antingen med statusen "Accepted” eller "Rejected”. Efter
godkannande av alla externa kontroller beraknas standardkurvan och dess dedikerade
parametrarna, till exempel effektivitet, och visas i underfliken "Standard

curve” (standardkurva). Baserat pa standardkurvan beraknas och visas
resultatmalkoncentrationerna for testproverna i provresultatomradet.

Obs

Om en giltig kvantifikationsstandard avvisas kommer standardkurvan att beraknas om
utan den avvisade kvantifikationsstandarden. Alla proverna kommer sedan att
analyseras enligt den omberaknade standardkurvan.

Godkannande av testprovsresultat

Nar de externa kontrollerna har godkants kommer resultaten fran testproverna att
analyseras automatiskt och presenteras av Rotor-Gene AssayManager v1.0.
Resultaten maste godkannas och lanseras av en anvandare som ar inloggad som
godkannare.

Obs

Under godkannandeprocessen i UDT Basic Plug-in-lage ska du kontrollera att
amplifieringskurvornas form ar normal och avvisa resultat for prover med onormala
amplifieringskurvor.

Fdljande lista ger en oversikt ver vanliga avvikelser som kan férekomma i
amplifieringskurvorna:

e Har amplifieringskurvan toppar?

¢ Har baslinjefluorescensen ett kraftigt fall?

¢ Stiger baslinjefluorescensen onormalt kraftigt, vilket indikerar en for stark linjar
6kning?

e Ar baslinjefluorescensen for vagig?

o Ar amplifieringskurvan mattad?

e Innehaller amplifieringskurvan nagra andra avvikelser?

Om en eller flera av dessa villkor uppfylls boér motsvarande provresultat avvisas.
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For amplifieringskurvor utan dessa avvikelser bor godkannandeknapparna anvandas for
att godkanna eller avvisa resultatet for provresultatet som visas av Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Foljande tabell visar en dversikt dver olika scenarier:

Rotor-Gene AssayManager
v1.0-analys

Provresultatet ar giltigt och
visas

("Signal detected” (signal
detekterad), "No

signal” (ingen signal) eller
malkoncentration).

Provresultatet ar ogiltigt
vilket motiveras med minst
en motsvarande flagga.

Provresultatet ar giltigt och
visas

("Signal detected” (signal
detekterad), "No

signal’ (ingen signal) eller
malkoncentration).

Provresultatet ar ogiltigt
vilket motiveras med minst
en motsvarande flagga.

Obs

Godkannaren

accepterar Foérvantad atgard av
testprovsresultatet  godkannaren

Ja Klicka pa "Accepted”.

Ja Klicka pa "Accepted” och

omtesta provet.

Klicka pa "Rejected” (Avslaget)
och omtesta provet.

Nej (till exempel,
analysreglerna som
definierades under
analysprofilutvecklin
gen ar inte tillrackligt
strikta och ett ogiltigt
resultat identifieras
inte automatiskt av
Rotor-Gene
AssayManager v1.0)

Klicka pa "Rejected” (Avslaget)
och omtesta provet.

Nej (till exempel
resultatet fran ett till
synes bra testprov
markerades som
ogiltigt pa grund av
en analysregel som
var for strikt under
utvecklingen av
analysprofilen)

Ett resultat som automatiskt stalls in pa "Invalid” (ogiltigt) av Rotor-Gene
AssayManager v1.0 kan inte konverteras till ett giltigt resultat aven om resultatet

avslas.
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Ignorera ogiltiga kontroller

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in-programvaran later dig ignorera
ogiltiga kontroller i miljén ”Approval”. For att géra detta klickar du pa kryssrutan "Ignore
invalid controls” (A) och provresultaten ar inte markerade som ogiltiga.

¥ Results

Samples &
Fos. |4 Style | Sample ID Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment ¥ [>x[0
1l —— D1 Test | Test 13.38 | 6,544,914.22 WAl O 0O ® °
Ic 31,42 Signal detected
[ 2" — Dt Test | Test 13.40 | 6,379,977.20 Uiyl O 0 @
Ic 34.21 | Signal detected
3T A D1 Test | Test 13.60 | 5,459,024.44 Uiyl O 0O @
Ic 34.33 | Signal detected v
Con.in Sample | ¥| Conc.unit (iU |v| [Ashowic [] [Juse scientific format ~ Assay comment |
- E— n
[ mope pcose (e )

@ User Defined Test Mode

GinaDoe =

Nar kryssrutan har aktiverats maste godkannaren bekrafta meddelandet i dialogrutan
“ignore invalid controls”

@ Ignore iInvald controls

Sample results will be reported as valid
daspaln 0 OF FO0R invalid axtamal
Conirols, Yo ané aBOoul 10 ighore analysis
rules Trom ihe assay prodibe. (5T0ETH]

=3

[

Nar meddelandet har bekraftats rapporteras testprovernas giltiga resultat. Rapporten
innehaller meningen "Invalid controls were overruled by the approver to enforce assay
validity”

Assay Information

Assay Profile: 'APT_1F'_‘-.-'aI:-dC heck_ignore_invalid_controls_UDT (Version 2.3.1)

Assay Kit: Matamal number: 05937055 (deviating from assay profile), Lot number: 1234,
Expiry date: 8/5/2015 (nof expired)
Assay status: Suceessful (Imvalid controls were overruled by approver to enforce assay validity)
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Alternativ i resultattabellen

Eluate Conc. unit | Default unit v B Show IC
| I'l |1

[ Use scientific format Assay commen t

B
Alternativ

Conc. in

E Conc. unit l Default Unit

[l show IC

Forklaring

Beroende pa valet i denna listruta beraknas den
detekterade koncentrationen automatiskt for
eluatet eller det ursprungliga provmaterialet fore
provberedning. Funktionen ar endast tillganglig for
kvantitativa analyser med en koncentrationsfaktor
som definieras i analysprofilen eller nar en
koncentrationsfaktor har definierats i miljon
”Approval” (* Berakna provkoncentration.

Om flera koncentrationsenheter ar definierade i
analysprofilen ifylls denna meny med
standardkoncentrationsenheten och alternativa
koncentrationsenheter. Det gar att valja den
onskade koncentrationsenheten fran denna
listruta.

Som standard ar denna kryssruta aktiverad om
en analys innehaller ett mal av typ IC. Avaktivera
kryssrutan om du vill délja IC-informationen
(malnamn, C_-vérde, resultat och resultatflagga)

fran tabellen "Results” (resultat).

Den har kryssrutan avaktiveras och avmarkeras

som standard.

Kryssrutan "Ignore invalid controls" (Ignorera

ogiltiga kontroller) kan aktiveras genom att

markera kryssrutan "Enable to set assay to valid

(UDT Mode)” (Aktivera for ange att analysen ar

giltig (UDT-lage)) pa fliken

"Settings" (Installningar) i miljon

"Configuration” (Konfiguration). "Ignore invalid

controls" (Ignorera ogiltiga kontroller) har foljande

funktion:

= Om en analys i UDT-lage ar ogiltig kan den
stallas in manuellt genom att markera
kryssrutan ”Ignore invalid controls" (Ignorera
ogiltiga kontroller). Genom att anvanda den har
funktionen exkluderas individuella externa

Anvandarhandbok till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-In 02/2018

1-23



kontroller som utvarderades som ogiltiga av
Rotor-Gene AssayManager v1.0 fran analysen.
Testprovresultaten markeras som giltiga.
Ogiltig kvantifikationsstandarder kommer att
exkluderas fran berakningen av standardkurvan.
Om kryssrutan ”Ignore invalid

controls" (Ignorera ogiltiga kontroller) anvands
for att godkanna analysen kommer detta att
namnas i resultatrapporten

[] Use scientific format Om kryssrutan aktiveras kommer
E] koncentrationerna i rapportens resultatkolumn att
visas i ett vetenskapligt format
F| Textfalt dar du kan skriva in en kommentar om
Assay comment analysen.

Kommentaren far innehalla hogst 256 tecken.
Nar det forsta provet har frigjorts gar det inte
langre att andra kommentaren.

Vetenskaplig formatvy

For att visa kvantitativa resultat Iater programvara for Rotor-Gene AssayManager v1.0
anvandaren valja mellan vetenskapligt format och decimalformat i miljon

"Approval" (Godkannande) och i rapporten. Godkannandeskarmen innehaller kryssrutan
“Use scientific format” (Anvand vetenskapligt format) i resultatomradet under
resultattabellen (IN). Om kryssrutan aktiveras kommer koncentrationerna i rapportens
resultatkolumn att visas i ett vetenskapligt format (till exempel 222 732,63 IU/ml visas
som 2,23E+05 IU/ml).

Samples "

I | Pos. Style | Sample IO Status Type  Targets Ct Result Flags Sampbe comment i ®
| 1 E° W — D Test | Test 13.36 | 6,544,914.22 Il O 0 @,
[ 31.42 | Signal detected
| " 2 "W — D1 Test Test 13.40 | 6,379,977.20 1Ll 0O Q0 ®
| Ic 34.21 | Signal detected
3| W D1 Test | Test 1360 | 5,490,024.44 Uil O 0 @
| Ic 3433 Signal detected -
[ = = = = T e
| Conc. in | Sample | ¥ Cone. uni it | 1Ll L Show IC ] Use scientific format Assay comment
|
| Creete suvpont packape..._ | IR | s ———

_ @ User Defined Test Mode
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Kolumnerna i rapportvyn "Test Results - Overview” (Testresultat — Oversikt) visas
godkénnandestatus for varje prov och kontroll (IN), resultatet i koncentrationsenheten
och vetenskapligt format (Iz] ) och om malet har markts med flaggor ()

B
!—‘—\ [ : 1] | I
Id Color Approval Target Ct Result Flags
D7 o Virus 32.29 2.86E+01 IU/ml
IC 26.85 Signal detected

All concentrations given in this table are concentrations in the eluate
I This target has flags
V Accepted

x Rejected

1.3.15 Malresultat

Rotor-Gene AssayManager faststéller resultatet for ett mal genom att kombinera alla
relevanta analysresultat i enlighet normaliseringsalternativ och regler fér prov och
analys som beskrivs i den motsvarande analysprofilen. Malresultatet kan antingen vara
”Signal detected” (signal detekterad), "No signal” (ingen signal), den beraknade
malkoncentrationen kombinerad med den valda enheten, eller INVALID”.

1. Malet far resultatet "Signal detected” (signal detekterad) om ett C_-vérde detekteras

och analysen inte &r kvantitativ. Aven kvantitativa mal kan fa resultatet "Signal
detected” (signal detekterad) om det inte gick att berédkna den motsvarande
standardkurvan.

2. Malet far resultatet "No signal” om inget C_-vérde detekteras.

3. Malet far ett koncentrationsvarde som resultat om ett C_-vérde detekteras, analysen

ar kvantitativ, och malkvantifieringen lyckades. Koncentrationen beraknas
automatiskt for den valda koncentrationsenheten.

4. Malresultatet faststalls som "INVALID” om en eller flera provflaggor tilldelas till provet
under analys av Rotor-Gene AssayManager som ar definierade att faststalla
malresultatet som "INVALID”. Om kryssrutan "Enable processing of unclear
samples” (aktivera bearbetning av osakra prov) i konfigurationsinstallningarna ar
avaktiverad, faststalls aven resultat av prover med uppstromsflaggan
"Unclear” (osaker) (t.ex. flaggat av QlAsymphony AS) som "INVALID”.
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1.3.1.6  Provflaggor

Nedanstaende provflaggor kan tilldelas till enskilda mal under analys av Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Det har ar en komplett lista med alla flaggor som kan férekomma
vid anvandningen av UDT Basic Plug-In. Beroende pa instéllningarna i en specifik
assayprofil behdver inte alla flaggor vara relevanta.

Visningen av flaggor i Rotor-Gene AssayManager v1.0 ar antingen forenad med en
ogiltigférklaring av det motsvarande malet for ett testprov, en kontroll eller standard, eller
flaggan visas endast som en "varning” utan nagra konsekvenser for resultatet. |
kolumnen "Behavior” (beteende) nedan anges hur Rotor-Gene AssayManager v1.0
reagerar pa en viss flagga. For flaggtypen "Variable” (varierande) beror responsen fran
Rotor-Gene AssayManager v1.0 pa instéllningarna i den analysprofil som anvands.

Flagga
ABOVE_UPPER_LOQ

ASSAY_INVALID

BELOW_LOWER_LOQ

CONCENTRATION_ABOVE_ACCE
PTED_RANGE

CONCENTRATION_BELOW_ACC
EPTED_RANGE

CORRESPONDING_CONTROL_IN
VALID

Uppférande

Variabel

Ogiltigt

Variabel

Variabel

Variabel

Ogiltigt

Beskrivning

Den 6vre
kvantifieringsgransen har
overskridits.
Malkoncentrationen ar for
hog. Endast ett kvalitativt
resultat presenteras.

Analysen ar ogiltig eftersom
minst en extern kontroll ar

ogiltig.

Den nedre
kvantifieringsgransen har
inte uppnatts.
Malkoncentrationen ar for
lag. Endast ett kvalitativt
resultat presenteras.

Malkoncentrationen ar
hogre an den faststallda
granskoncentrationen.

Malkoncentrationen ar lagre
an den faststallda
granskoncentrationen.

Malet faststalls som ogiltigt
eftersom minst en
motsvarande extern kontroll
ar ogiltig.
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CORRESPONDING_POSITIVE_CO
NTROL_TARGET_INVALID

CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE

CT_BELOW_ACCEPTED_RANGE

FLUORESCENCE_TOO_LOW

FLUORESCENCE_TOO_STRONG

IC_INVALID

IC_NO_SIGNAL

INHIBITION_BY_CT

INHIBITION_BY_FLUORESCENCE

Ogiltigt

Variabel

Variabel

Variabel

Variabel

Ogiltigt

Ogiltigt

Variabel

Variabel

Malresultatet faststalls som
ogiltigt eftersom den
motsvarande positiva
kontrollen ar ogiltig.

Det detekterade C.-vardet

ar hogre an faststallt
gransvarde for C..

Det detekterade C-vardet

ar lagre an faststallt
gransvarde for C..

Fluorescenssignalen ar
lagre an den faststallda
fluorescensgransen.

Fluorescenssignalen ar
hogre an den faststallda
fluorescensgransen.

En intern kontroll i samma
ror ar ogiltig.

Ingen signal kan detekteras
for en intern kontroll i
samma ror.

Det faststallda maximala
C,-omradet mellan C_ for

den interna kontrollen for
det provet och C_. for den

interna kontrollen for NTC
har overskridits.

Den faststallda maximala
fluorescensdifferensen
mellan den interna
kontrollfluorescensen for
NTC och den interna
kontrollfluorescensen for
det provet for den senaste
cykeln har 6verskridits.
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LOW_FLUORESCENCE_CHANGE Varning Andringen av procentandel
fluorescens for det har
provet i forhallande till det
provror med storst
fluorescensandring ar lagre
an en definierad grans.
Denna flagga motsvarar
NEG (NTC)-flaggan for
Rotor-Gene-programvaran
och visas endast om
funktionen "NTC threshold
outlier removal” (borttagning
av avvikande varde for
NTC-tréskel) i Rotor-Gene-
programvaran aktiverades i
den importerade .qit-filen.
Det finns mer information i
Rotor-Gene Q User Manual
(anvéndarhandboken till
Rotor-Gene Q) .

LOW_REACTION_EFFICIENCY Varning Reaktionseffektiviteten for
det har provet har inte
uppnatt en definierad grans.
Denna flagga motsvarar
NEG (R.Eff)-flaggan for
Rotor-Gene-programvaran
och kan endast visas om
funktionen "Reaction
Efficiency Threshold outlier
removal” (Borttagning av
awvikande varde for
reaktionseffektivitetstroskel)
i Rotor-Gene-programvaran
aktiverades i den
importerade .qit-filen. Det
finns mer information i
Rotor-Gene Q User Manual
(anvéndarhandboken till

Rotor-Gene Q) .
MAX_CORRELATION_IN_STANDA Variabel Antingen har en dvre grans
RD_CURVE_EXCEEDED for R 2-vardet eller en évre
grans for R-vardet
Overskridits.
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MAX_EFFICIENCY_EXCEEDED

MULTI_THRESHOLD_CROSSING

NO_CT_DETECTED

NORM_FACTOR_ALTERATION

OTHER_IC_INVALID

OTHER_IC_NO_SIGNAL

OTHER_TARGET_INVALID

OUT_OF_COMPUTATION_RANGE

TOO LESS_CORRELATION IN_ST

ANDARD_CURVE

Variabel

Ogiltigt

Variabel

Varning

Ogiltigt

Ogiltigt

Ogiltigt

Ogiltigt

Variabel

Den 6vre gransen for
reaktionseffektivitet har
overskridits.

Amplifieringskurvan korsar
troskelvardet mer an en
gang. Ett entydigt C.-varde
kan inte bestammas.
Denna flagga motsvarar
NEG (Multi C.)-flaggan for

Rotor-Gene-programvaran.
Det finns mer information i
Rotor-Gene Q User Manual
(anvéndarhandboken till
Rotor-Gene Q) .

Ingen C. har detekterats for
detta mal.

Normalisering
misslyckades.
Amplifieringskurvan visas
utan normalisering. Resultat
ska tolkas manuellt
avseende korrekthet.

En intern kontroll i ett annat
ror ar ogiltig.

Ingen signal kan detekteras
for en intern kontroll i ett
annat ror.

Ett mal i ett annat ror ar
ogiltigt.

Berakningen av
koncentrationen for detta
prov overskrider den
tekniska gransen.

En lagre grans for antingen
R2-vardet eller R-vardet ar
inte uppnadd.
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P Karnanalys
¥ Analys och provanalys

Anvandarhandbok till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-In 02/2018 1-30



1.3.2  Utvecklingsmiljo

Utvecklingsmiljon i UDT Basic Plug-in later anvandaren utforma sina egna
analysprofiler. Motsvarande analyser bor ha optimerats tidigare med
standardprogramvaran for Rotor-Gene. Mallfiler for Rotor-Gene-experiment och
kvantifikationsanalys fran Rotor-Gene-programvaran kan importeras i Rotor-Gene
AssayManager och omvandias till en analysprofil.

1.3.2.1 Allmant arbetsflode for utveckling av analysprofil

En analysprofil kan skaas genom att andra en befinitlig analysprofil eller skapa en ny.
Det allmanna arbetsflodet i analysprofilredigeraren bestar av atta steg som ar
uppdelade pa atta flikar. Analysutvecklare anger nédvandig information i varje steg utom
for "Run profile” (Kérningsprofil) och "Core Analysis” (Karnanalys). Har importeras
informationen fran Rotor-Gene Q-programvaran med *.ret- (experimentmall fér Rotor-
Gene) och *.qut-filer (mall for kvantifikationsanalys).

Analysprofilen kan sparas och importeras i Rotor-Gene AssayManager-databasen nar
alla information har matats in och det inte forekommer nagra fel.
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New assay profile Existing assay profile

T

ASSAY PROFILE EDITOR

- gersion No.
al i i - Comment
General information e o
- APS
- Rotor type
' Reaciitg# volume
Compatibility  Compatibility to other

assay profiles
« Optical configuration

/—- Run profile

| TEREEE: | = ST
Largets -Channel

Rotor-Gene Q

"oer -Name
application * Order )
Samples - Concentration
+ Channel
+ Number of tubes

-qutfile |

- ryr—

Rules for targets/IC
in standards and controls

[ Rules for standard curve
Assay and sample i
b ~ [®] Analysis rules for
standard curve
Analysis rules for assay

Rules for targets/IC
in samples
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1.3.2.2  Allman beskrivning av granssnittet

Utvecklingsmiljon (Development) innehaller foljande element:

Start buttons

Rotor-Gene AssayManager
File Help

=olx|

Service

Define general parameters for this assay profile

| promiename anastatus [Fopsessyoner=] wevssssywonee= | LR
- Enter an assay profile version higher

c Assay name 2|

‘ ] [] Assay is quantitative 2] than 0.0.0. (110011)

- D Define sample transfer and initial elution volume Enter a short name for the assay
S — 1 Lo
Enter the full assay name (upto 40
Targets Plug-in type Flug-in version - characters). (110001)
Tabs —| STz TG Mo material number configured

Comment A\ Assay kits with any material number
Samples ommen can be used. (110082)
AuBAs Messages

Kit material number QIAsymphony import parameters area
@O Material number Assay parameter set name GIAGEN original
Assay & Sample
Analysis

[ New material number | _—m—

|| Button bar

i User Defined Test Mode

Working area

Startknappar

Flikar

Meddelandeomrade

Arbetsyta

Knappfalt

Startknappar

JEwrSssay profie

Startknapparna anvands for att borja arbeta med att utveckla analysprofilen.
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Nar en anvander byter till utvecklingsmiljon aktiveras endast de tva startknapparna:

Rotor-Gene AssayManager ;IEI 5‘

File Help

Define general parameters for this assay profile

General

information Profile name and status RSV RS | FRp—
Compatibility

Run Profile

Targets >

Samples

AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

New material number New APS

Save assay profile as_.. Start testing assay profile

En analysprofil kan anpassas antingen genom att skapa en ny analysprofil (knappen
"New assay profile” (Ny analysprofil)) genom att 6ppna eller modifiera en befintlig
analysprofil (knappen "Open assay profile...”).

Flikar
Hela processen dar en analysprofil skapas/modifieras ar indelad i atta olika flikar:

= "General Information” (allman information)

= "Compatibility” (Kompatibilitet)

= "Run Profile” (Kérnings profil)

= "Targets” (mal)

= "Samples” (Prover)

= "AUDAS”

= "Core Analysis” (Karnanalys)

= "Assay & Sample Analysis” (Analys och provanalys)

Arbetsyta
Arbetsytans innehall och layout beror pa vilken flik som ar aktiv.
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Meddelandeomrade
Meddelandeomradet innehaller alla varningar, fel och information som berér det aktuella
steget.

Knappfalt

Knappfaltet Iangst ner pa skarmen ar tillgangligt nar analysnamn, férkortning och
profilversion har definierats pa underfliken "General Information” (allman information).
Knappfaltet har tva knappar for att spara analysprofilen och testa den nar den ar klar.

Beskrivning

Spara en analysprofil.

= Om du klickar pa knappen innan analysprofilen har utformats och alla
obligatoriska data har matats in visas foljande meddelande:

@ Confirmation

The incomplete assay profile will be saved
but cannot be used until finished. (110020}

L ry

Data som saknas maste anges pa flikarna som har markerats i gult innan
analysprofilen kan anvandas.

= Om alla obligatoriska data har matats in och du klickar pa knappen "Save
assay profile as... ” (spara analysprofil som) éppnas foljande dialogruta:
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@ Assay Profile Finalization

[[] Assay profile is final

Please remember to import the final assay
profile in configuration environment to
make it available for user.

L

Anvandaren maste aktivera kryssrutan "Assay profile is final” (Detta ar den
slutgiltiga analysprofilen). Det gar endast att importera analysprofiler med
detta alternativ markerat i konfigurationsmiljon for framtida anvandning.

B Testa den utvecklade analysprofilen och utfor en virtuell analys av ett PCR-
experiment som redan har slutforts. Den har knappen dppnar en skarm dar du
kan overfora en *.rex-fil fran ett experiment som har utférts med Rotor-Gene-
programvaran eller till och med Rotor-Gene AssayManager.

Rotor_Gane AssayManager

=lolx|
File Help

s & @ &

Experiment Losd rexie Apply

) Plots and information

Raw data Processed data Standard curve

) Results

Standards | controls
Poz [[5]| [style |sampieiD Status [Type | Targets ce Rezult

Samples
Pos |[5]| [syie |sample D Status [Type  [Targets o Recuit

Show IC.

For ytterligare information och en steg-for-steg-procedur, se # Testa en
analysprofil
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1.3.2.3  Anvanda utvecklingsmiljon

Utvecklingsmiljon anvands for att skapa en ny analysprofil fran bérjan eller andra en
befintlig analysprofil. Bada alternativ har samma arbetsfléde, utom att startpunkten for
att andra en analysprofil har en annan startpunkt: en befintlig analysprofil maste
Oppnas.

Den skapade eller andrade analysprofilen kan testas i slutsteget.

Uppgifter som har tilldelats i utvecklingsmiljon:
» Skapa en analysprofil
» Andra en analysprofil
F Testa en analysprofil

For att utfora de forsta tva atgarderna behovs ytterligare filer fran Rotor-Gene-
programmet. Dessa atgarder beskrivs i tva separata kapitel:

» Skapa en *.gut-fil

» Skapa en *.ret-fil

Skapa en analysprofil

Stegen for att skapa en analysprofil finns i miljon "Development” (Utveckling).

Sa har fungerar miljon "Development” (Utveckling)

Nar en ny analysprofil skapas aktivera de forsta fem flikarna och far gul farg. Knapparna
"Save assay profiles as..." (Spara analysprofiler som...) och "Start testing assay

profile” (Starta testanalysprofil) i knappfaltet ar avaktiverade fran bérjan. Dessa knappar
aktiveras om giltiga varden matas in i de obligatoriska falten pa fliken "General
Information” (Allman information). Det gor det enklare att spara en analysprofil och
fortsatta att arbeta pa den senare. Knapparna for att skapa nya mal och prover i flikarna
"Targets” (M4)” och "Samples” (Prover) ar avaktiverade fran borjan och aktiveras om en
*.ret-fil hamtas i fliken "Run Profile” (Koérningsprofil). Nar ett mal har definierats aktiveras
flikarna "AUDAS” och "Core Analysis” (Karnanalys). Fliken "Assay & Sample

Analysis” (Analys och provanalys) aktiveras nar ett prov definieras pa fliken

"Samples" (Prover).
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«* ret file loaded

Create new -Igrgel defined

: *Assay name "

assay profile” <Shorf name - *.qut file loaded
bution ciicked -\fersion no. entered * Sample defined

General General
Information Information

Targets

Samples

General Information tab:

- Assay name

+ Short name Buttons in button bar enabled

- Version no. entered
Save assay profile as_.. Start testing assay profile

Steg-for-steg-procedur for att skapa en analysprofil

Forutsattningar: Minst en *.qut och en *.ret-fil kravs i stegen "Run

Profile” (Kérningsprofil) och "Core Analysis” (Karnanalys). Dessa filer maste skapas
med programvaran Rotor-Gene. Du hittar information har:

b Skapa en *.gut-fil

b Skapa en *.ret-fil
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1. Klicka pa ikonen "Development” (Utveckling) for att andra
"Development” (Utveckling).

Rotor-Gene AssayManager
File Help

=Iolx|

s & & &

Define general parameters for this assay profile

General

= +3 | Profile name and status Open assay profile. | New assay profile... Messages
Information

Compatibility

Run Profile

Targets -

Samples

AUDAS

Core Analysis ¥F - LLIEE S
Assay & Sample
Analysis
MNew material number New APS
Save assay profile as._ Start testing assay profile

@ User Defined Test Mode

2. Miljon "Development” (Utveckling) 6ppnas. | detta startstadium ar endast tva

knappar, "Open assay profile...” (Oppna analysprofil...) och "New assay profile...” (Ny
Analysprofil) aktiverade. Alla andra element har avaktiverats.

3. Klicka pa "New assay profile...” (Ny analysprofil).
4. Den nya dialogrutan "Select plug-in” (Valj plugin-program) visas.

@ Select plug-in

Plug-in and version

| v

[ODT basic 1.05 !
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5. Valj "UDT basic” fran rullgardinsmenyn "Plug-in and version” (Plugin-program och
version).

6. Klicka pa "OK”.

7. Dialogrutan stangs. De forsta fem flikarna aktiveras. Flikarna far gul farg for att visa
att obligatoriska poster saknas. Filken "General Information” (Allman information) ar
aktiv, falten "Assay name” (Analysnamn), "Short name” (Férkortning), and "Profile
version” (Profilversion) har ocksa gul farg. Omradet "Meddelanden” visar
motsvarande meddelanden.

Rotor-Gene AssayManager -lo|x|
File Help
== { - & & & &
Setup  Approval  Archive  Service  Configuration | Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler4
Define general parameters for this assay profile
General
hlon:nﬁm > Profile name and status W Messages
Enter an assay profile version higher
I ibili Assay name 2
[] Assay is quantitative 7] G L FITET)
- [[] Define sample transfer and initial elution volume Enter a short name for the assay
Run Profile Shortname  Profile version (1-6 characters) (110002)
o/ 0|0
) - Enter the full assay name (up o 40
s Plug-in type Plug-in version > characters). (110001)
UDT basic 086
No material number configured.
A Assay kits with any material number
Samples Comment can be used. (110082)
AUDAS
Kit material number QlAsymphony import parameters

T A iy Material number Assay parameter set name GIAGEN original

Assay & Sample

Analysis

RESE———— e
Save assay profile as... Start testing assay profile

8. Ange ett analysprofilnamn i faltet "Assay name” (Analysnamn) med upp till 40 tecken.
9. Ange ett kort namn i faltet "Short name” (Forkortning) med upp till 6 tecken.
10.Ange analysprofilens version.

11.Valfria steg pa fliken "General information” (Allman information):

* Ange en kommentar

Ange en kommentar som ar specifik for den har analysprofilen i faltet
"Kommentar”.

= Definiera ett satsmaterialnummer
Anvandaren kan definiera satsmaterialnummer for analyssatser som maste
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anvandas tillsammans med analysprofilen. Materialnumret som anges i
samband med installningen av arbetslistan eller 6verfors fran QlAsymphony
AS-resultatfilen maste motsvara materialnumret som anges nar. Annars gar det
inte att starta kdrningen.

a) Klicka pa "New material number” (Nytt materialnummer).

Kit material number
Material number

" New material number |

Ett nytt materialnummer infogas och fargas guilt.
Kit material number
Material number

1“

" New material number |

b) Ange ett materialnummer.

Det nya materialnumret visas i tabellen "Kit material
number” (kitmaterialnummer).

Upprepa steg a-b for fler materialnummer.

Obs: Klicka pa ikonen ﬂ for att ta bort ett materialnummer.

= Definiera en analysprofil som kvantitativ
Aktivera kryssrutan "Analysen ar kvantitativ’ for att definiera analysen som
kvantitativ. | detta fall maste minst ett kvantitativt mal anges.

[¥] Assay is quantitative

Obs

Om analysen inte innehaller en standard for mangd maste kryssrutan
avmarkeras.

» Definiera provoverforing och startvolym
Aktivera kryssrutan "Define sample transfer and initial elution volume” (Definiera
provoverforing och startelueringsvolym) for att aktivera automatisk
malkoncentrationsberakning for ursprungsprovmaterialet.
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[[] Define sample transfer and initial elution volume

b

l

[¢] Define sample transfer and initial elution volume

Sample transfer volume Initial elution volume
pl > pl

Calculated concentration factor

a) Aktivera kryssrutan "Definiera provoverféring och startvolym”.

Falten "Sample transfer volume” (Provoverféringsvolym) och "Initial elution
volume” (Starteleueringsvolym) aktiveras och far gul farg.

b) Ange provvolymen som Overfors till nukleinsyrareningsprocessen i faltet
"Provoéverforingsvolym”.

c) Ange volymen som anvands ursprungligen for eluering i faltet ”Initial elution
volume”.

Den resulterande koncentrationsfaktorn kommer att beraknas automatiskt
av Rotor-Gene AssayManager i faltet "Beraknad koncentrationsfaktor”.

Om den har informationen inte anges kan endast malkoncentrationen for eluatet
beraknas av Rotor-Gene AssayManager.

» Definiera en analysparameteruppsattning
Nar du anvander QIAsymphonys instéllning fér nukleinsyrarening och analys kan
prov- och processinformationen dverforas till Rotor-Gene AssayManager. For att
koppla information i QIAsymphony med ratt analysprofil klickar du pa "Nytt APS”
for att ange namnet pa den dedikerade analysparametern. APS-namnet i
analysprofilen maste motsvara APS-namnet i resultatfilen i QIAsymphony exakt.
Annars gar det inte att importera resultatfilen i Rotor-Gene AssayManager.
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a) Klicka pa "Nytt APS”.

QlAsymphony import parameters
Assay parameter set name CQIAGEN original

————
En ny APS-rad infogas och fargas gul.

QlAsymphony import parameters
Assay parameter set name CIAGEN original

A D m

" NEw APS

b) Skriv in ett APS-namn.
Det nya APS-namnet visas i tabellen med importparametrar for
QIAsymphony.

c) Aktivera kryssrutan "QIAGEN original” om analysparameteruppsattningen
ursprungligen ar fran QIAGEN. Avaktivera om detta inte ar fallet.

Upprepa steg a-c for fler APS-namn.
Obs: Klicka pa ikonen ﬂ for att ta bort ett APS-namn.

12.Vaxla till fliken "Compatibility” for att stalla in parametrar for analysprofilen. Den har
funktionen i dialogrutan later dig begransa analysens kompatibilitet till de rotorer,
volymer eller instrumenttyper som du har testat i din analysvalidering.
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Compatibility parameters

Rotor types

[] 26-wWell Rotor

] 72-well Rotar

[] Rotor-Disc 72

] Rotor-Disc 100

Reaction vol. {pl}) a

Cycling compatibility to other assay profiles Optical configuration

@ Resftricted by cycling profile (default)

@ Unrestricted Optical configuration
() Exclusive use only

() Restricted
O Resiricted by cycling group

= Definiera rotortypkompatibilitet
Rotor types

[] 236-well Rator

] 72-well Rotor

] Rotor-Disc 72

[] Rotor-Disc 100

Aktivera kryssrutorna for de rotortyper som analysprofilen ar kompatibel med.
Flera aktiveringar ar majliga.

Definiera reaktionsvolymen
a) Klicka pa "New volume”.

Reaction vol. {pl}) =
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En ny reaktionsvolymrad infogas och far gul farg.

Reaction vol. (pl}

rn

I

b) Ange en reaktionsvolym. Nar ett decimaltecken maste anges definierar din
dators sprakinstaliningar om decimaltecknet ar en punkt eller ett komma.
Pa ett svenskt system, till exempel, maste ett komma (25,5 pl) anvandas
for decimaler. Pa ett amerikanskt system maste en punkt (25.5 pl)

anvandas for decimaler.

Den nya reaktionsvolymen visas i tabellen "Reaction

vol.” (Reaktionsvolym).

Upprepa steg a) och b) for att Iagga till fler reaktionsvolymer.

= Definiera cykelkompatibilitetsforutsattningar for andra analysprofiler.
Tre alternativ ar tillgangliga i omradet "Cycling compatibility to other assay
profiles” (Cykelkompatibilitet med andra analysprofiler):

Cycling compatibility to other assay profiles

@ Re=sfricted by cycling profile (default)

() Exclusive use only

(:) Restricted by cycling group

= "Restricted by cycling
profile
(default)” (Begransad
av cykelprofil
(standard))

= "Exclusive use
only” (Endast exklusiv
anvandning)

Analysprofiler som delar samma
temperaturcykelférutsattningar kan tillampas
parallellt pa samma rotor.

Analysprofilen kan inte kombineras med andra
analysprofiler, aven om exakt samma
cykelférutsattningar galler.
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» "Restricted by cycling  Analysprofilen kan tilldmpas med andra
group” (Begransas av  analysprofiler som har samma cykelgrupp. Nar
cykelgrupp) du anvander det har alternativet maste en
cykelgrupp anges.

Namnet maste motsvara cykelgruppnamnet och
andra analysprofiler som ska vara kompatibla.
Analysprofiler som delar samma cykelgrupp
maste ha samma temperaturcykelvillkor.

» Definiera optiska konfigurationskompatibilitetsparametrar
Definiera om analysprofilen kan tillampas pa Rotor-Gene Q-instrument med
valfri optisk konfiguration eller begransa den optiska konfigurationen genom att
valja ett lampligt optiskt konfigurationsalternativ.

Optical configuration

(®) Unrestricted

() Resfricted

"Unrestricted” (Obegransad) innebar att analysprofilen kan tillampas pa alla
tekniskt kompatibla Rotor-Gene Q-instrument.

"Restricted” (Obegransad) innebar att analysprofilen endast kan tillampas pa ett
Rotor-Gene Q-instrument med optiska konfigurationer som har definierats i
foljande steg.

Aktivera kryssrutan for de optiska konfigurationerna som analysprofilen ska
begransas till. Det gar att valja flera optiska konfigurationer.

Optical configuration

D Unrestricted Optical configuration s
Gplex
(s) Resfricted b 6
| 2Zplex |
] 2plex HRM
[ 5plex v
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For information om den optiska konfigurationen hos Rotor-Gene Q-instrument,
se anvéandarhandboken for Rotor-Gene Q

Obs

Analysprofiler kan aldrig tillampas pa Rotor-Gene Q-instrument med farre
hamtningskanaler an det som kravs av analysprofilen. Detta forhindras av
Rotor-Gene AssayManager. Omradet "Optical configuration” (Optisk
konfiguration) anvands for att stélla in fler kompatibilitetsregler av
analysprofilutvecklaren, till exempel ska analysprofilen endast kunna tillampas
pa 5plex HRMP-instrument, dven om den ocksa ar tekniskt kompatibel med ett
2plex eller 2plex HRM-instrument.

13.Andra fliken "Run Profile” (Kérningsprofil) for att ladda en *.ret-fil.

Rotor-Gene AssayManager

» ¥ B w @

Configuration Development

Setup Approval Archive

Define run profile for this assay profile

General i " Load retfile .
S —

Mo run profile loaded. Import a Rotor-Gene run template using the “Lead ret file..." button.

Compatibility
Targets
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

14 Klicka pa "Load *.ret file” (Ladda *.ret-fil).
Filvaljardialogrutan 6ppnas.
15.Bladdra i katalogen som innehaller *.ret-filen, valj den, och klicka pa "OK”.
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16.*.ret-filen laddas och korningsprofilparametrarna visas:

Rotor-Gene AssayManager

»w W B OIT » W

Fil= Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Define run profile for this assay profile

General = toad rethie |

. Run ot
- = Automatic gain control

i i Mode - No automatic gain control

Temperature : 80 *C

= Channels
Run Profile > Channel : Green
=} Temperature profiles and acquisitions

Haold

Targets Cyeling - acquiring on : Green

Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

D Use auto-gain aover all tubes of the assay

Korningsprofilen delas i tre omraden:

= ”"Automatic gain control” (Automatisk forstarkningskontroll)

= "Channels" (Kanaler)

» "Temperature profiles and acquisitions” (Temperaturprofiler och hamtningar)

Obs
Kdérningsinstallningarna kan inte andras med Rotor-Gene AssayManager.

17.Aktivera kryssrutan "Anvand automatisk amplifiering for alla provror i analysen” langst
ner pa skarmen for att tilldampa automatisk amplifieringsoptimering pa alla
reserverade rotorpositioner, inte bara pa den rotorposition som har definierats i
samband med koérningsinstallningen i programvaran fér Rotor-Gene. Om "Use auto-
gain over all tubes of the assay” (Anvand automatisk amplifiering pa alla provror i
analysen) har markerats anvands den uppmatta medianfluoresensen i alla provror i
analysen for att optimera amplifieringsinstaliningen. Det har alternativet galler for alla
olika hamtningskanaler och steg som har definierats i den analysprofilen.

18.Andra till fliken "Targets" (Mal) for att definiera mal.
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Rotor-Gene AssayManager

Filz Help

»

Setup Approval

E

Archive Service

ol

Configuration

7

Development

Define targets and ICs for this assay profile

General
Information

Compatibility

Run Profile

Targets

Samples

AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

19.Klicka pa "New target" (Nytt mal) for att definiera mal for analysprofilen. Foljande

Target definitions
Mame

Test

IC

Type Default unit

Qualitative -

InternalCo... |-

in

unit{s)

Green Cycling 1 Step 2

Yellow Cycling 1 Step 2

Actions

(28] x
HEE

et
MNew target.._

dialogruta 6ppnas:

@ Create target

Type

Target name

|v]

Acquisition

|":|

Unit Conv. factor

New unit

Messages

Select a target type. (190034)

Select an acquisition for the target.

(190085)

Enter a valid target name {1-30

characters). (110078)

OK

==
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20.Valj en maltyp fran listrutan "Typ”.

Type _
I: 4
IC

Clualitative
Cluantitative

Obs

| fliken "General information” (Allman information) ar analysprofilen antingen
kvantitativ eller inte. Darfér kommer de tillgangliga maltyperna att vara olika i steget
"Targets" (Mal):

= Om analysprofilen ar kvantitativ: IC, Kvalitativ och Kvantitativ kan valjas.

= Om analysprofilen inte ar kvantitativ: IC och kvalitativ kan valjas.

21.Ange ett malnamn i faltet "Target name" (Malnamn) med upp till 50 tecken.

22.For kvantitativa mal ska du vélja standardkoncentrationsenheten fran listrutan
"Standardenhet”.

Default unit

| v
%o

[Ufmni

Ul
copiesireaction
copies/mi
copiesiul
magfmi

Hg/pl

ngful

parul
ngfreaction

% mut

FC

Obs
Listrutan aktiveras endast for mal fran typen "Quantitative" (Kvantitativ).

23.llistrutan "Acquisition" (Insamling) visas alla hamtningssteg i PCR-cykeln som
definieras av *.ret-filen som laddades pa foregaende flik. De olika hamtningsstegen
kan identifieras av hamtningskanalen (t.ex. Grén, Gul, osv.) och cykelstegen som
anvandes for hamtningen under PCR-cykeln (t.ex. Cykel 1Steg2 ). VAl
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hamtningssteg for det aktuella malet fran listrutan.

Acquisition

| Green Cycling 1 Step 2 |

Obs

Tillgangliga hamtningsalternativ beror pa *.ret-filen som laddades pa fliken "Run
Profile” (Kérningsprofil).

24 Klicka pa "New unit” (Ny enhet) for att tilldela ytterligare koncentrationsenheter utover
standardenheten till malet. En listruta visas.

Other units
Unit Conv. factor

v ! m
%
L ml
IL el
copiesireaction
copies/ml
copies/pl
mg/ml
pgiul
ngipl
podl
ngfreaction
% mut
FC

Obs
Listrutan visas endast for mal fran typen "Quantitative" (Kvantitativ).

25.Valj en annan enhet och ange en faktor for att konvertera malkoncentrationen fran
standardenheten till den valda andra enheten.
Obs

Ytterligare enheter kan definieras genom att klicka pa "New unit" (Ny enhet) flera
ganger.
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Exempel:
Standardenhet: IU/ml

Annan enhet: kopior/ml
1 IU/ml motsvarar 0,45 kopior/ml for detektion av det valda malet.
Ange 0,45 som konverteringsfaktor.

@ Create target

Type Other units Messages

|' Quantitative v | Unit Conv. factor Ta display the results in ofher units

—_— than the default unit, a corresponding
_ § conversion factor needs fo be

Target name defined. (110064)

| Quantative |

Default unit

[ wimi v |

Acquisition

| Green Cycling 1 Step 2 v |

S—

ok Cancel ™

26.Upprepa steg 19-25 for alla andra mal.

27 .Byt till fliken "Samples" (Prover). Har kan arrangemanget av olika prover och
kontroller for rotorn konfigureras.
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otor-Gene AssayManager

%4

ile  Help

£

guration | Development

Define test samples and controls for this assay profile

General

Information

Run Profile

Targets

Samples

AUDAS

Core Analysis

28.Klicka pa "New sample”

Oppnas:

Assay & Sample
Analysis

Sample definitions

Style | Sample name

Sample or control type |# tubes | Targets

— 1_1 Q i Stand...
— 1.2 Q Stand...
— 1.3 Q Stand...
—_— 1.4 Q Stand...
m— | Standard 2_1 Quantification Stand...

| Standard 2_2

Quantification Stand...

Standard 2_3 Quantification Stand
— 2.4 o] ification Stand
— 31 o] ification Stand
— 32 Q ification Stand...
— s Q ification Stand...
— 34 Q ification Stand...

Row position | A

Given conc.

1 Standards 2000 copies/ul
1| standards | 2000 copies/ul
1| standards | 2000 copies/ul
1| standards | 2000 copies/ul
1/ standards | 1000 copiesiul

1| Standards | 1000 copies/ul

1| standards | 1000 copiesful

1| Standards | 1000 copiesful

1| Standards | 500 copies/ul

1| Standards | 500 copies/pl
1| Standards | 500 copies/yl

1| Standards | 500 copies/ul

o

Actions

'
'EER
"EER
EER
EER
EHER
EHER
'EHER
'EHER
"EHER
' EER
EEE

| 2

v

@ Create sample

Sample name
Style

#tubes

Sample or control type

Targets
E | Name

(Nytt prov) for att skapa en ny provprofil. Féljande dialogruta

Given conc. Tube...

e

Messages

(110026)

Al least one target needs to be
assigned to a sample. (190110)

Select a samplefcontrol type.
Enter a valid number of tubes (1 -
100} (230109)

Enter a valid sample name (1-40
characters). (110029)

==
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29.Valj ett prov eller en kontrolltyp fran listrutan. Foljande objekt ar tillgangliga:

Sample or control type

| v
Test

Cuantification Standard
Mon-template Control
Positive Control

Puositive Extraction Control
Megative Extraction Control

Obs

Kontrolltypen "Quantification Standard” (Kvantifieringsstandard) ar endast tillganglig

for kvantitativa analyser.

30.Ange ett provnamn i faltet "Sample name" (Provnamn) med upp till 40 tecken.

31.Klicka pa knappen for farg eller linjestil och valj en farg eller en linjestil for provets
amplifieringskurva:

I

OECOC
COOEED -

32.Definiera antalet rotorpositioner. Det specifika exemplet kommer att placeras och
analyseras for olika mal pa det antal rotorpositioner som anges i faltet "#
tubes” (antal provrar).

Exempel

a) Om ett specifikt prov ska analyseras i en rotorposition for mal x och tva andra
rotorpositioner for mal y och z ska du ange vardet 3.

b) Om provet kommer att analyseras for flera mal i samma rotorposition (multiplex
PCR) anger du ett varde pa 1.

c) Ett multiplex-PCR med exempelvis tre mal i ett provror och tva mal i ett annat
provror kan konfigureras. | detta fall ska du ange vardet 2i "Sample
position" (Provrorsposition).
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33.Klicka pa "New target" (Nytt mal) for att tilldela ett eller flera mal till provet. Den
tillgangliga listrutan representerar malen som har definierats i den féregaende fliken
"Targets" (Mal).

Targets
Name Given conc. Tube. ..

l v] gl %
Standards
Test

I

Select a target name. |

34.Va|j ett specifikt mal i listrutan och ange provrorspositionen inom det prov eller den
kontrolltyp som malet ska analyseras i. Det angivna vardet maste vara mellan 1och
det specificerade antalet provror for det provet eller den kontrolltypen.

Sample or control type Targets

| Test v | Mame Given conc. Tube. ..

I -

Sample name

Test Sample Template

Style
. -

# tubes

[#] 2llow identical names for replicates

Exempel (fortsattning pa exemplen i steg 32)

a) Om vardet 3angavs for antal provror bor provroret for mal x vara 1 For mal y bor
det vara 2och fér mal z bor det vara 3.
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b) For multiplex-PCR maste alla olika mal tilldelas till provrorsposition 1.

c) Tilldela de 3 férsta malen till provrorsposition 1 och de andra 2 malen till
provrorsposition 2.

For provror fran typen "Quantification Standard" (Kvantifieringsstandard) maste
minst ett kvantitativt mal definieras pa den féregaende fliken "Targets" (Mal). Om
ett kvantitativt mal har valts fran listrutan kommer den valda koncentrationscellen
att aktiveras automatiskt.

Koncentrationen av den har kvantifieringsstandarden kan anges foljd av en definition av
provrorspositionen. | forekommande fall kan flera kvantitativa mal tilldelas till endast en

kvantifieringsstandard. | sadant fall stalls olika kvantitativa mal in for olika provror for att
undvika konkurrens eller korsinterferens vid forstarkning.

= Rotor-Gen ayManager
File Help

Define test samples and controls for this assay profile

mlil' Sample definitions
Style  Sample name Sample or control type #tubes Targeis Given conc. Tube... Actions &
Compatibility ] Standard 1_1 Quiantific stion Stand 1
: - Stand... GPER | 2000 copiesiul 1 EHIEE
m— B —— Standard 1_2 Quantification Stand__ 1 GPER 2000 copieshl 7|0 x |
Bl —— Standard 1_3 CQuaniification Stand._ . 1 GPER 2000 copieshil 1 . E E
Targets
Bl —— Standard 1_4 Cuaniification Stand... 1 GPER 2000 copiesfl 1 . E E
B —— Standard2 1 Cuuantific ation Stand._ .. 1 GPER 1000 copiesiul 1 . E m
B = Standard 2_2 Quantific ation Stand 1 PER
AUDAS - GPE 1000 copies/yl 3l 2| 0] x|
B | == Standard 2_2 Quantification Stand 1 GPER 1000 ¢
: w1 EE
Core Analysis
B = Standard 2_4 Quantific ation Stand 1 GPER 1000 ¢
: w1 EE
Assay & Sample B = Standard 3_1 Quantification Stand 1| aPeR
emnel. = GPE 500 copies/yl il 2| 0] x |
B =  Standard 3_2 Quantific ation Stand 1 GPER 500 copies/ul 1 . E m
B = Standard 3_3 Quantific ation Stand 1 GPER 500 copies/yl 1 . E H
B = Standard 3_4 Quantific ation Stand 1 GPER 500 copies/ul 1
GER
rowsosten. [][] [E—

@ User Defined Test Mode

Anvandarhandbok till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-In 02/2018

1-56



For alla prover och kontrolltyper som inte harstammar fran typen "Quantification
Standard" (Kvantifieringsstandard) aktiveras cellen "Given conc.” (Given

concentration).

Flera mal kan tilldelas genom att klicka pa "New Target” (Nytt mal) flera ganger.
Overflddiga mal kan tas bort genom att klicka pa "Close” (Stang). Positionen fér de
olika proverna och kontrolltyperna i férhallande till varandra kan anpassas genom att
valja en viss rad och anvanda valvaljarknapparna for att flytta raden upp eller ner i

listan.

Rotor-Gene AssayManager

File Help

Setup Approval

»w @ B I

Archive

o

Service Configuration

Development

Define test samples and controls for this assay profile

General
Information

Compatibility

Run Profile

Targets

Samples

AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

Sample definitions

Style | Sample name

M === PCi
M| -==|PC_2
M| ===|PC_3
B —— Test Sample
[~ NTGC_1
[ |- NTC_2
|- NTC_3

Row position | A,

Sample or control type | #tubes |Targets

Positive Control

Positive Control

Positive Gontrol

Test

Mon-template Control

MNen-template Control

MNon-template Control

1

Test

Given conc. Tube... | Actions

'GEER
'GEER
1
'EER
'GEER
1

'EER

@ User Defined Test Mode

35.Byt till fliken "AUDAS”.
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Obs

AUDAS star for "Automatic Data Scan” (Automatisk datascanning). Det har
alternativet ar inte tillgangligt for insticksmodulen UDT Basic. Undertabellen AUDAS
ar darmed inaktiv och maste asidoséattas nar du skapar en analysprofil med
insticksmodulen UDT Basic.

36.Andra fliken "Core Analysis” (Karnanalys).
Karnanalysen definierar algoritmer for normalisering av amplifieringskurvorna och
amplifiering av malen. Pa fliken "Core Analysis” (Karnanalys) maste de flesta
parametervardena importeras fran en mallfil fér Rotor-Gene-kvantifiering. Den har
*.qut-filen kan skapas efter att en analys har granskats i standardprogramvaran for
Rotor-Gene.
Proceduren for att skapa *.gut-filer beskrivs i Skapa en *.qut-fil med Rotor-Gene-
applikationen.

Obs
For varje enskild hamtningskanal maste en individuell *.qut-fil skapas.
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Rotor-Gene AssayManager

» ¥ B

File Help

Setup Approval Archive

.z .

Configuration Development

Define analysis parameters for each target

General
Information

Compatibility
Run Profile
Targets
Samples
AUDAS

Aszsay & Sample
Analysis

Core analysis parameters

Targets

Test

I

Copy settings to ...

OK

Target: Test
Parameter

Value

Filter

Left threshold

Fluorescence threshold
Ignored first cycles

NTC threshold

Reaction efficiency threshold.
Slope comrection

Dynamic tube

[] Crop cycles

Light

00136

-1

37.Valj ett mal fran tabellen "Targets" (Mal).
38.Klicka pa "Load .qut-fil” (Ladda .qut-fil).
Filvaljardialogrutan visas.

39.Bladdra i katalogen som innehaller *.qut-filen, valj den, och klicka pa "OK”.

Parametrarna och vardena hamtas fran filen och visas till héger pa skarmen.
40.Upprepa steg 37-39 for varje mal.

41.Justera parametrarna "crop cycles” (beskar cykler). Efter att en *-qut-fil har
importerats kommer kryssrutan "crop cycles” (beskar cykler) att aktiveras.
Funktionen "crop cycles” (beskar cykler) i Rotor-Gene AssayManagar har samma

inverkan pa provanalysen som funktionen “crop cycles” (beskar cykler) i
standardprogramvaran for Rotor-Gene. Om den har funktionen anvandes for

provanalys i Rotor-Gene-programvaran for den analysen bor den aven anvandas i
Rotor-Gene AssayManager. Vardena for funktionen "crop cycles” (beskar cykler)
kommer inte att importeras via *.qut-filen vilket innebar att mer redigering kravs.

Anvandarhandbok till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-In 02/2018

1-59



[l Crop cycles

Vid behov markerar du kryssrutan for att definiera antalet cykler som ska avlagsnas
fran starten och slutet pa analyscyklerna. Detta ar anvandbart om storre avvikelser
fran en plan baslinje observeras fran den forsta eller sista cykeln, vilket kan ske nar
vissa kemikalier anvands.

Nar "crop cycles” (beskar cykler) har markerats kommer kryssrutorna "Ta bort data
fore cykel” och "Ta bort data efter cykel”’. Ange respektive cykelvarden i dessa rutor.
[#] Crop cycles

Remove data before cycle

]

Remove data after cycle

38

Obs

Vardet for "Ta bort data efter cykel” maste vara hogre an vardet fér "Ta bort data
fore cykel”. Minst sju datacykler maste vara kvar for dataanalys.

42 Vaxla till fliken "Assay & Sample Analysis” (Analys och provanalys).
Olika regler kan definieras for provutvardering, kontroll och analysresultat pa fliken
"Assay & Sample Analysis” (Analys och provanalys). De olika reglerna delas i sex
olika avdelning:

A: Specifika regler for mal och IC i standarder och kontroller
B: Regler for standardkurva

C: Analysregler for standarder och kontroller

D: Regler for analysen

E: Specifika regler for mal och IC i teststandarder

B: Analysregler for testprover

A: Specifika regler for mal och IC i standarder och kontroller
Specifika regler for mal och IC i standarder och kontroller kan definieras i det har
avsnittet.
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File Help

Approval  Archive  Service  Configuration | Development

Define assay and sample analysis rules for this assay profile
General
Information
Compatibility A: Rules specific for targets and IC in standards and controls .
Standard or con... |Target orIC Rule Parameters Flag if rule fails Inv.
Run Profile [ntc2 [v] | [ Test v]|[Hasnoct [ v] " UNEXPECTED G @
NTC_3 | 7| [ Test v| [Hasnoct v ) unexPECTED ... | & Ed
[}
Targets T
[Pc_1 v Test v||[Hasact [v] NO_CT_DETECTED | 4
T PC_2 v || [ Test v||[Hasact [v " No_cT_DETECTED | [
[~}
AUDAS [Pcs  [v]|[Test v]|[Hasact |v] " No_cT_peTECTED
NTC_1 | ¥ IC v| [Hasact | v ] NO_CT_DETECTED »
=]
Core Analysis A
NTC2 |7 IC v| [Hasact v NO_CT_DETECTED | [
( J [ J [ J = x|
Assay & Samole s | ICCERIRANEE v] | [(Hasact |v] " No_cT_peTECTED
[Pc_1 HE v||[Hasact [v] ) NO_CT_DETECTED | 4
PC_2 v IC v| [Hasact |v 7 no_cT_peTecTeD | i ES
[}
PC_3 v IC v| [Hasact v ) no_cT_peTecTeD | & B3
%}
——
—

i User Defined Test Mode

Klicka pa "New rule” (Ny regel) for att skapa en ny regel.

Fluor. = 4
1 Fluor. = 3
Fluor. =
Fluor. =
L | J Fluor. =

PC_1 Ct=

PC_2 Ct=

PC_3 Ct=

NTC_1 L_TEST T |cts

MTC 2 G " |Has no Ct

MTC_3 Ic Has a Ct

Flera regler for ett specifikt mal kan definieras parallellt. Regler kan definieras genom
att:

1. Valja en specifik extern kontroll fran listrutan "Standard eller kontroll”.
2. Vdlja ett specifikt mal fran listrutan "Mal eller IC”.
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3. Vélja en regel som ska tillampas fran listrutan "Rule” (Regel). Féljande regler ar

tilgangliga:

Regeln Regelns funktion

S

namn

Fluor > Normaliserad fluorescens maste vara storre an
parametervardet som anges.

Fluor = Normaliserad fluorescens maste vara storre an
eller lika med parametervardet som anges.

Fluor < Normaliserad fluorescens maste vara mindre an
parametervardet som anges.

Fluor = Normaliserad fluorescens maste vara storre an
eller lika med parametervardet som anges.

C,> C,-vardet maste vara stOrre @n parametervardet
for att anges.

C,=z C,-vardet maste vara sttrre &n eller lika med
parametervardet for att anges.

C,< C,-vardet maste vara less an parametervardet
for att anges.

C,= C,-vardet maste vara mindre an eller lika med
parametervardet for att anges.

Conc Koncentrationen maste vara storre an

>* parametervardet som anges.

Conc. Koncentrationen maste vara storre an eller lika

=¥ med parametervardet som anges.

Conc.  Koncentrationen maste vara mindre an

<* parametervardet som anges.

Flagga om regeln
inte kan utféras

FLUORESCENCE_T
00_LOW

FLUORESCENCE_T
00_LOW

FLUORESCENCE_T
0O_STRONG

FLUORESCENCE_T
0O_STRONG

CT_BELOW_ACCE
PTED_RANGE

CT_BELOW_ACCE
PTED_RANGE

CT_ABOVE_ACCEP
TED_RANGE

CT_ABOVE_ACCEP
TED_RANGE

CONCENTRATION_
BELOW _
ACCEPTED RANG
E

CONCENTRATION_
BELOW_
ACCEPTED_RANG
E

CONCENTRATION_
ABOVE_
ACCEPTED_RANG
E
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Conc.  Koncentrationen maste vara mindre an eller ika CONCENTRATION _

=¥ med parametervardet som anges. ABOVE
ACCEPTED_RANG
E

Saknar Amplifieringsvardet har inget C_-varde. UNEXPECTED_CT_

C; DETECTED

Har en Amplifieringsvardet maste ha ett C_-varde. NO_CT DETECTED

C

T
* Dessa regler ar endast tillgangliga for kvantitativa mal. De kommer endast att
tillampas om en giltig standardkurva har beraknats.

4. Om tilldampligt for den valda regeln ska du ange ett parametervarde i rutan
"Parametrar”. Indataformatet for de olika parametrarna ar foljande:

Parameter Vardeformat for parametern
Fluorescens Ange ett varde for normaliserad fluorescens mellan 0 och
100.
C,-varde Ange ett C_-varde mellan 1 och 100. Vérdet far inte vara sttrre

an antalet cykler i kérningen.

Koncentration Ange ett koncentrationsvarde. Vardet maste vara i
standardkoncentrationsenheten och relatera till
malkoncentrationen i eluatet. Standardkoncentrationsenheten
visas pa fliken "Targets" (Mal).

5. Kolumnen "Flag if rule fails” (Flagga om regeln inte kan utféras) visar flaggan som
tilldelas till malet och visas om regeln inte kan utféras.

Exempel:
Standard or con... | Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I
[NTC2 | w ||| Test v | |[Hasnoct | v | " UNEXPECTED.C... % |
[ PC_1 v ||| Test v||[HasacCt |v| ’ NO_CT_DETECTED | [] ﬂ

6. Markera kryssrutan i kolumnen "Inv.” om resultatet for det valda malet bér anges
som ogiltigt om motsvarande regel inte kan utféras. Om kryssrutan inte markeras
kommer flaggan endast att visas som "varning” och malet kommer att vara giltigt
om ingen annan regel eller villkor orsakar ett ogiltigt resultat for det har malet.
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B: Regler for standardkurva

Specifika regler for standardkurvan for en kvantitativ analys kan definieras i det har

avsnittet. Om analysen inte ar kvantitativ gar det inte att definiera regler i det har

avsnittet.

Rotor-Gene AzsayManager

File Help

» ¥

Setup Approval

= I

Archive Service

L

Configuration

V4

Development

Define assay and sample analysis rules for this assay profile

General
Information

Compatibility
Run Profile
Targets
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample >
Analysis

o

Klicka pa "New rule” (Ny regel) for att skapa en ny regel. Flera regler kan definieras

B: Rules for standard curve

Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails

[ ePER v || [Ef= v]| os ‘TOO_LESS_EFH”
[ ePER NEE v]| 12 ‘MAnﬁFHcmNcm
[ GPER v ] [ Rz v ] 0,875 [ TOO_LESS_COR...

[

|']‘

Standard or control
Standard 1_1
Standard 1_2
Standard 1_3
Standard 1_4
Standard 2_1
Standard 2_2

Standard 2_3

Ctandard A

C: Analysis rules for standards and controls

a

Inw.

2 B
=Y x|
= B

Rule

[ Never invalidate v |
[ Mever invalidate A ]
[ Mever invalidate ¥ ]
[ Mever invalidate ¥ ]
[ Mever invalidate v ]
[ Mever invalidate v ]
[ Mever invalidate v ]

[ Narsar insrcdaba

parallellt. Regler kan definieras genom att:

1. Valj malet som regeln ska galla fér. Det gar endast att hitta kvantitativa mal i
rullgardinsmenyn.
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B: Rules for standard curve

Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I

uGF'ER

.H . %

I

2. Valj en regel som ska tillampas fran listrutan "Rule” (Regel). Féljande regler ar

tillgangliga:
Regelns  Regelns funktion Flagga om regeln inte
namn kan utféras
R > R-vardet for standardkurvan maste vara TOO_LESS CORR
storre an parametervardet som ska anges. ELATION _
IN_STANDARD_CU
RVE
Rz R-vardet for standardkurvan maste vara TOO_LESS CORR
storre an eller lika med parametervardet ELATION _
som ska anges. IN_STANDARD_CU
RVE
R < R-vardet for standardkurvan maste vara MAX_CORRELATIO
mindre an parametervardet som ska N_IN_
anges. STANDARD_CURVE
_EXCEEDED
R = R-vardet for standardkurvan maste vara MAX_CORRELATIO
mindre an eller lika med parametervardet N_IN_
som ska anges. STANDARD_CURVE
_EXCEEDED
R? > R2-vardet for standardkurvan maste vara TOO_LESS CORR
storre an parametervardet som ska anges. ELATION _
IN_STANDARD_CU
RVE
R? = The R?-vardet for standardkurvan maste TOO_LESS CORR

vara storre an eller lika med
parametervardet som ska anges.

ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE
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Rz <

R? =

Eff.

\

Eff.

I

A

Eff.

Eff. =

Antal
giltiga
kvantitativ
a

standarde
r=

R2-vardet for standardkurvan maste vara
an parametervardet som ska anges.

The R2-vardet for standardkurvan maste
vara mindre an eller lika med
parametervardet som ska anges.

Reaktionseffektiviteten maste vara storre
an parametervardet som anges.

Reaktionseffektiviteten maste vara storre
an eller lika med parametervardet som
anges.

Reaktionseffektiviteten maste vara mindre
an parametervardet som anges.

Reaktionseffektiviteten maste vara mindre
an eller lika med parametervardet som
anges.

Antalet giltiga kvantitativa standarder maste
vara storre an eller lika med
parametervardet som ska anges.

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

TOO_LESS_EFFICI
ENCY

TOO_LESS_EFFICI
ENCY

MAX_EFFICIENCY_E
XCEEDED

MAX_EFFICIENCY_E
XCEEDED

TOO_MANY_QUANT
IFICATION
STANDARDS_INVALI
D

3. Ange ett parametervarde i textrutan "Parametrar”. Indataformatet for de olika
parametrarna ar foljande:

Parameter Vardeformat for parametern
R-varde Ange ett varde mellan 0 och 1.
R2-varde Ange ett varde mellan 0 och 1.
Reaktionseffektivitet

Antalet giltiga kvantitativa

standarder

Ange ett varde mellan 0 och 2 (star for 0-200 %).

Ange ett varde mellan 0 och 100. Vardet ska vara

lika med eller mindre an antalet kvantitativa
standarder som ar tillgangliga for det valda malet.
Observera att minst tva giltiga kvantitativa
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standarder med olika givnha koncentrationer kravs
for korrekt kvantifiering.

4. Kolumnen "Flag if rule fails” (Flagga om regeln inte kan utforas) visar flaggan som
tilldelas till malet och visas om regeln inte kan utforas.

5. Markera kryssrutan i kolumnen "Inv.” om det kvantitativa malresultatet for det
valda malet boér anges som ogiltigt om motsvarande regel inte kan utféras. Om
kryssrutan inte markeras kommer flaggan endast att visas som "varning” och
malet kommer att vara giltigt om ingen annan regel eller villkor orsakar ett ogiltigt
resultat for det har malet.

B: Rules for standard curve

Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I
hl
GPER v] [Re> v Too_tess_cor... || Ed

C: Analysregler fér standarder och kontroller
Analysregler for standarder och kontroller kan definieras i det har avsnittet.

C: Analysis rules for standards and controls

Standard or control | Rule

PC_1 [ Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v ]
PC_2 [ Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v ]
PC_3 [ Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v ]
NTC_1 [ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]
NTC_2 [ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]
NTC_3 [ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]

Avsnitt C definierar hur mycket inverkan individuella mal som har flaggats som
ogiltiga paverkar giltigheten hos en slutférd standard eller kontroll. Individuella mal i
detta sammanhang &r alla specifika mal och interna kontroller (IC). Observera att alla
sorters ogiltighetsflaggor betraktas, oavsett om de har tilldelats i tidigare processer,
karnanalysen eller av definierade regler, till exempel i del A och B av analysen och
provanalysen.

Avsnitt C definierar dessutom hur mycket inverkan IC som saknar signal paverkar
giltigheten hos en slutford standard eller kontroll. Detta tar i beaktande att IC har en
speciell roll for att bekrafta ratt amplifiering av ett prov i realtids-PCR. Endast IC-
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signalen racker inte for att dra slutsatser i detta sammanhang och maste jamforas
med signalen hos motsvarande mal i samma provroér. Till exempel, en signal som
saknas i IC indikerar endast att amplifiering saknas om alla andra mal i samma
provror saknar amplifiering. Om nagon av reglerna som har definierats i detta
omrade uppfylls for ett specifikt mal eller IC fér en standard eller kontroll kommer
aven den slutférda standarden eller kontrollen att visas som ogiltiga i analysen. Det
innebar att alla mal fér den standarden eller kontrollen visas med motsvarande
ogiltighetsflaggor.

| kolumnen "Standard eller kontroll” visas alla standarder eller kontroller som har
definierats i underfliken "Prov”. Valj en specifik regel for varje standard eller kontroll
fran listrutan "Rule” (Regel). Reglerna sorteras enligt strikthet. Den férsta regeln i
listrutan ar alltsa den striktaste som leder till fler ogiltighetsflaggor an regler som
forekommer langre ner i tabellen. Den lagsta regeln "Ogiltigmarkera aldrig” innebar
alltsa att giltighetsstatusen hos andra mal aldrig andras.

C: Analysis rules for standards and controls

Standard or control | Rule

PC_1

Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. v

PC_2

PC_3

Invalidate if at least one target is invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.
Invalidate if one IC is invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.
Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube has 3 signal.

Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.

Mever invalidate

NTC_1

NTC_2

[ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no cther target in the same tube ha... ¥ ]

NTC_3

[ Invalidate if one IC is invalid or has no signal and no other target in the same tube ha... ¥ ]

Reglerna forklaras i narmare detalj i nedanstaende tabell. Foljande regler kan

tillampas.

Regelnu Regelns namn
mmer

1 Ogiltigmarkera
om minst ett
mal ar ogiltigt
elleromen IC
saknar signal
och inget annat
mal i samma
provror har en
signal.

Regelns funktion

Alla mal i den valda

standarden eller

kontrollen kommer att

markeras som ogiltiga

om:

» Minst ett mal ar ogiltigt.

eller

* Interna kontroller
saknar signal och inget
annat mal i samma
provror har signal.

Kommentarer

Detta ar den striktaste
regeln som kan valjas i
detta omrade. Om nagot
mal i standarden eller
kontrollen flaggas som
ogiltigt (anges av tidigare
process, karnanalysen
eller av regler som har
definierats i avsnitt A eller
B) kommer hela
standarden eller
kontrollen att markeras
som ogiltigt. Samma sker

Anvandarhandbok till Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-In 02/2018

1-68



Ogiltigmarkera
om minsten IC
ar ogiltig eller
omen IC
saknar signal
och inget annat
mal i samma
provror har en
signal.

Alla mal i den valda

standarden eller

kontrollen kommer att

markeras som ogiltiga

om:

= Alla internkontroller ar
ogiltiga.

eller

= [nterna kontroller
saknar signal och inget
annat méal i samma
provror har signal.

om den interna kontrollen
inte har nagon signal
(ingen C.) och inget annat

mal i samma provrér som
IC har nagon signal, vilket
indikerar att PCR-
kdrningen har forstarkt
provet felaktigt.

Obs: Vi rekommenderar
att denna strikta regel
anvands for alla
rutinanalys. De mindre
strikta reglerna nedan kan
tilldmpas om din
analysprofil fortfarande
haller pa att utvecklas och
du vill se malresultaten
aven om fel uppstod med
andra mal eller med din
PCR-amplifiering.

Den har regeln upptacker
en ogiltig intern kontroll i
alla fall och
ogiltigmarkerar
motsvarande standard
eller kontroll. Regeln
upptacker aven om IC
saknas och
ogiltigmarkerar
standarden eller
kontrollen. Jamfort med
regel 1 har ogiltiga
specifika mal ingen
inverkan pa standarden
eller kontrollens giltighet.
Obs: Anvand med
forsiktighet. FOr den har
regeln ar
giltighetsstatusen for mal
som inte ar interna
kontroller inte relevanta
for andra mal. For hogre
multiplexanalyser kan
detta leda till att ogiltiga
positiva eller negativa
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Ogiltigmarkera
om minsten IC
ar ogiltig eller
saknar signal
och inget annat
mal i samma
provror har en
signal.

Ogiltigmarkera
om minsten IC
saknar signal
och inget annat
mal i samma
provror har en
signal.

Alla mal i den valda

standarden eller

kontrollen kommer att

markeras som ogiltiga

om:

= Interna kontroller ar
ogiltiga och inget annat
mal i samma provrér
har signal.

eller

* Interna kontroller
saknar signal och inget
annat mal i samma
provror har signal.

Alla mal i den valda

standarden eller

kontrollen kommer att

markeras som ogiltiga

om:

= |nterna kontroller
saknar signal och inget
annat mal i samma
provror har signal.

kontrolimal inte kommer
att ogiltigmarkera andra
mal automatiskt for den
har standarden eller
kontrollen.

Den har regeln upptacker
en ogiltig IC eller
amplifiering som saknas
via IC och ogiltigmarkerar
alla andra mal for den har
standarden eller
kontrollen i sadant fall.
Om amplifieringen
upptacks samtidigt for
mal som inte ar interna
kontroller sker ingen
ogiltigmarkering.

Obs: Anvand med
forsiktighet. For den har
regeln ar
giltighetsstatusen for mal
som inte ar interna
kontroller inte relevanta
for andra mal. For hogre
multiplexanalyser kan
detta leda till att ogiltiga
positiva eller negativa
kontrollmal inte kommer
att ogiltigmarkera andra
mal automatiskt for den
har standarden eller
kontrollen.

Den har regeln upptacker
endast om amplifiering
saknas via IC och
ogiltigmarkerar alla andra
mal for den har
standarden eller
kontrollen i sadant fall.
Obs: Anvand med
forsiktighet. Ogiltig IC eller
annan ogiltighetsorsak
leder inte till att andra mal
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for den har standarden
eller kontrollen blir ogiltiga.
For den har regeln ar
giltighetsstatusen for mal
som inte ar interna
kontroller inte relevanta
for andra mal. For hogre
multiplexanalyser kan
detta leda till att ogiltiga
positiva eller negativa
kontrollmal inte kommer
att ogiltigmarkera andra
mal automatiskt for den
har standarden eller

kontrollen.
5 Ogiltigmarkera  Den valda standarden Med den har installningen
aldrig eller kontrollen kommer ar mal aldrig dmsesidigt
aldrig att markeras som beroende. Men alla
ogiltig av den har delen individuella mal med
av analysen. flaggor fran féregaende

steg behaller sina flaggor
och status som "ogiltiga”.
Obs: Anvand med
forsiktighet: Eventuell
ogiltighet for malet leder
inte till att nagot annat mal
ogiltigmarkeras for den
har standarden eller
kontrollen.

Exempel for regel 1

Exempel 1a

Positivt kontrollprov for en duplexanalys. Den positiva kontrollen bestar av ett mal
(PC_1) och en intern kontroll (IC) i samma provrér. Det finns endast en regel i
sektion A for malet PC_1:

“C, for PC_1 < 30“ (ogiltig om regeln bryts)

Enligt regel 1 ar PC_1 endast giltig om

1)“C, for PC_1 < 30" och ingen annan ogiltig flagga fér malet och IC &r giltig och har

signal.
2)“C, for PC_1 < 30“ och ingen annan ogiltig flagga for malet och IC &r giltig men

saknar signal.
Det andra fallet kan uppsta, till exempel, med en hég koncentration av PC_1 som
undertrycker IC-signalen.
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Observera att om det andra fallet ocksa markeras som ogiltigt kan ytterligare en
ogiltighetsregel definieras for IC i sektion A, till exempel
”IC har signal’.

Exempel 1b:

NTC fér samma duplexanalys. Det finns endast en regel i sektion A fér malet NTC:
"NTC har ingen signal” (markera som ogiltig om regeln bryts)

Enligt regel 1 ar NTC endast giltig om "NTC inte har signal” och det inte finns nagon
annan ogiltig flagga for det har malet och IC ar giltig och har signal. Observera att ”IC
inte har signal” ogiltigmarkerar den har regeln NTC eftersom IC inte har detekterat
korrekt amplifiering.

Exempel 1c:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provror) innehaller en kontroll
med ett ogiltigt specifikt mal eller en ogiltig intern kontroll (oavsett om den har
markerats som ogiltig av en foregaende process, karnanalysen eller regler som har
definierats i avsnitt A eller B).

Enligt regel 1 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga).

Exempel 1d:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC, alla i samma provrdr) innehaller en
kontroll utan signal i nagot mal men ingen ogiltighetsflagga.

Enligt regel 1 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt.

Exempel 1e:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provrér och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal
eller en IC har en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare process,
karnanalys eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 1 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga).

Exempel 1f:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provrér och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). | ett provrér saknar
bada mal (det specifika malet och motsvarande IC) signal men har inga flaggor.
Enligt regel 1 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt i minst ett provror.

Exempel for regel 2
Exempel 2a
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En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provrdr) innehaller en kontroll
med ett ogiltigt specifikt mal (oavsett om den har markerats som ogiltig av en
foregaende process, karnanalysen eller regler som har definierats i avsnitt A eller
B).

Enligt regel 2 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 2b:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provrdr) innehaller en kontroll
med en ogiltig IC (oavsett om den har markerats som ogiltig av en féregaende
process, karnanalysen eller regler som har definierats i avsnitt A eller B).

Enligt regel 2 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga).

Exempel 2c:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC, alla i samma provror) innehaller en
kontroll utan signal i nagot mal men ingen ogiltighetsflagga.

Enligt regel 2 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt.

Exempel 2d:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal har
en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare process, karnanalys
eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 2 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 2e:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). En IC har en ogiltig
flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare process, karnanalys eller regler
som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 2 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga).

Exempel 2f:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). | ett provrér saknar
bada mal (det specifika malet och motsvarande IC) signal men har inga flaggor.
Enligt regel 2 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt i minst ett provror.

Exempel for regel 3
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Exempel 3a

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provror) innehaller en kontroll
med ett ogiltigt specifikt mal (oavsett om den har markerats som ogiltig av en
foregaende process, karnanalysen eller regler som har definierats i avsnitt A eller
B).

Enligt regel 3 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 3b:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provror) innehaller en kontroll
med ett specifikt mal med signal och en ogiltig IC (oavsett om den har markerats
som ogiltig av en féregaende process, karnanalysen eller regler som har definierats i
avsnitt A eller B).

Enligt regel 3 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella IC-malet som
forblir ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 3c:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provror) innehaller en kontroll
utan signal for ett specifikt mal eller en ogiltig intern kontroll (oavsett om den har
markerats som ogiltig av en féregaende process, karnanalysen eller regler som har
definierats i avsnitt A eller B).

Enligt regel 3 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga).

Exempel 3d:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC, alla i samma provrér) innehaller en
kontroll utan signal i nagot mal men ingen ogiltighetsflagga.

Enligt regel 3 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal ([specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt.

Exempel 3e:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal har
en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare process, karnanalys
eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 3 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 3f:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal har
signal men motsvarande IC har en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en
tidigare process, karnanalys eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 3 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella IC-malet som
forblir ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).
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Exempel 3g

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provroér och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal har
signal och IC har en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare
process, karnanalys eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 3 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga).

Exempel 3h:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provroér och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). | ett provrér saknar
bada mal (det specifika malet och motsvarande IC) signal men har inga flaggor.
Enligt regel 3 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt i minst ett provrér.

Exempel for regel 4

Exempel 4a

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provror) innehaller en kontroll
med ett ogiltigt specifikt mal eller en ogiltig intern kontroll (oavsett om den har
markerats som ogiltig av en foregaende process, karnanalysen eller regler som har
definierats i avsnitt A eller B).

Enligt regel 4 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 4b:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC, alla i samma provrdr) innehaller en
kontroll utan signal i nagot mal men ingen ogiltighetsflagga.

Enligt regel 4 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal ([specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt.

Exempel 4c:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provrér och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal
eller en IC har en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare process,
karnanalys eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 4 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 4d:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provrér och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). | ett provrér saknar
bada mal (det specifika malet och motsvarande IC) signal men har inga flaggor.
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Enligt regel 4 ar kontrollen markerad som ogiltig (alla mal [specifika och IC] har
flaggats som ogiltiga) eftersom PCR-processen tydligt inte har forstarkt provet
korrekt i minst ett provror.

Exempel for regel 5

Exempel 5a

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC i samma provror) innehaller en kontroll
med ett ogiltigt specifikt mal eller en ogiltig intern kontroll (oavsett om den har
markerats som ogiltig av en féregaende process, karnanalysen eller regler som har
definierats i avsnitt A eller B).

Enligt regel 5 forblir kontrollen giltig. Det individuella malet forblir ogiltigt (ogiltigflaggan
blir kvar).

Exempel 5b:

En 3-plexanalys (tva specifika mal och en IC, alla i samma provrér) innehaller en
kontroll utan signal i nagot mal men ingen ogiltighetsflagga. Enligt regel 5 forblir
kontrollen giltig.

Exempel 5c:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). Ett specifikt mal
eller en IC har en ogiltig flagga (oavsett om denna kommer fran en tidigare process,
karnanalys eller regler som har definierats i del A eller B).

Enligt regel 5 forblir kontrollen giltig. Det ar endast det individuella malet som forblir
ogiltigt (ogiltigflaggan blir kvar).

Exempel 5d:

En analys dar provet har fordelats éver 4 provror innehaller ett specifikt mal i varje
provror och en motsvarande intern kontroll (sammanlagt 8 mal). | ett provror saknar
bada mal (det specifika malet och motsvarande IC) signal men har inga flaggor.
Enligt regel 5 forblir kontrollen giltig.

D: Analysregler for analysen

| det har avsnittet kan analysreglerna som ar specifika for den fullstandiga analysen
definieras. De har reglerna definierar konsekvenserna hos alla "ogiltiga” resultat for
standarder och kontroller pa grund av regler som beskrivs i avsnitt C.
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D: Analysis rules for the assay

O Invalidate every test sample if at least one external control is invalid

(:) Invalidate a certain target in every test sample if a comesponding external control containing that target is

invalid

@ Invalidate only targets with no signal in the test samples if any positive control (normal positive controls
positive extraction controls or quantification standards) containing that target is invalid

() Never invalidate samples

Valj en eller fyra radioknappar for att tillampa motsvarande analysregler pa analysen.

Fdljande regler ar tillgangliga:

Regelns namn

Oqiltigférklara varje provexempel om
minst en extern kontroll ar ogiltig.

Oqiltiggor ett specifikt mal i varje
testprov om en motsvarande extern
kontroll som innehaller malet ar ogiltigt.

Ogiltigmarkera endast mal utan signal i
testproverna om nagon positiv kontroll
(normala positiva kontroller, positiva
extraheringskontroller eller
kvantificeringsstandarder) som
innehaller malet ar ogiltig.

Ogiltigmarkera aldrig prover.

Regelns funktion

En flagga visar att alla mal i varje
testprov ar ogiltiga om minst en extern
kontroll ar ogiltig.

Om regeln tillampas under analysen pa
grund av en ogiltig extern kontroll kan
analysen andras till giltig genom att
markera kryssrutan "Markera analysen
som giltig” i miljon

"Approval" (Godkannande). Funktionen
maste forst aktiveras i miljon
"Configuration” (Konfiguration). Mer
information finns under » Konceptet
knappar for godkannande i
insticksmodulen UDT.

Vissa mal for testprover markeras som
ogiltiga om nagon standard eller kontroll
som innehaller samma mal ar ogiltig.

Vissa mal for testprover markeras som
ogiltiga om malresultatet ar "Ingen
signal” och nagon positiv kontroll som
innehaller samma mal ar ogiltig.

Proverna kommer aldrig att markeras
som ogiltiga av den har delen av
analysen.
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Obs
Reglerna i listrutan ar sorterade i fallande strikthetsordning.

E: Specifika regler fér mal och IC i testprover

Specifika analysregler for mal och IC i testprover kan definieras i det har avsnittet.
Flera regler for ett specifikt mal kan definieras parallellt.

E: Rules specific for targets and IC in test samples
Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I

Rl

I v| [Hasact ¥ NO_CT_DETECTED | [J E

Klicka pa "New rule” (Ny regel) for att skapa en ny regel.

1. Valja ett specifikt mal fran listrutan "Mal eller IC”.

Target or IC

[Ic

|
[= 2

2. Valj en regel som ska tillampas fran listrutan "Rule” (Regel). Foéljande regler ar
tilgangliga:
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Rule

| Has aCt

[G

Fluor. =

Fluor. =

Fluor. =
Fluar. =
Fluor. =
Ct=

Ctz

Ct=

Ct=

Has no Ct
Has a Ct

Inhibiticn by Ct
Inhibiticn by Fluorescence |

Regelns
namn

Fluor >

Fluor =

Fluor <

Fluor =

Regelns funktion

Normaliserad fluorescens maste
vara storre an parametervardet som
anges.

Normaliserad fluorescens maste
vara storre an eller lika med
parametervardet som anges.

Normaliserad fluorescens maste
vara mindre an parametervardet som
anges.

Normaliserad fluorescens maste
vara mindre an eller lika med
parametervardet som anges.

C,-vardet maste vara storre an
parametervardet for att anges.

C,-vérdet maste vara stbrre an eller

lika med parametervardet for att
anges.

C,-véardet maste vara less &n
parametervardet for att anges.

Flagga om regeln inte kan
utforas

FLUORESCENCE_TOO_L
ow

FLUORESCENCE_TOO_L
ow

FLUORESCENCE_TOO _
STRONG

FLUORESCENCE_TOO _
STRONG

CT_BELOW_ACCEPTED _
RANGE

CT_BELOW_ACCEPTED_
RANGE

CT_ABOVE_ACCEPTED_
RANGE
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@)
o

Conc. >*

Conc. =*

Conc. <*

Conc. =*

Saknar C.

Har en C.

Hamning
per C,

CT-vérdet maste vara mindre an eller

lika med parametervardet for att
anges.

Koncentrationen maste vara storre
an parametervardet som anges.

Koncentrationen maste vara storre
an eller lika med parametervardet
som anges.

Koncentrationen méaste vara mindre
an parametervardet som anges.

Koncentrationen méste vara mindre
an eller lika med parametervardet
som anges.

Amplifieringsvardet har inget C.-
varde.

Amplifieringsvardet maste ha ett C.-
varde.

FOr hamningstest per C. maste den

har regeln tillampas pa varje mal i ett
testprov. Observera att regeln har
olika betydelser beroende pa om den
tilampas pa en intern kontroll eller ett
annat mal. Himningstest ar endast
anvandbart pa multiplex-PCR dar alla
mal for ett prov analyseras i samma
provror.

Om den har regeln tillampas pa ett
mal som inte ar IC:

Ange det lagsta C.-vardet som
hamningsregeln ska tillampas pa.
Om malets C-varde ar storre an det
angivna vardet eller om det inte finns
nagon signal alls kommer
hamningskontrollen att tilldmpas. Om
det angivna C.-véardet inte ar storre

CT_ABOVE_ACCEPTED_
RANGE

CONCENTRATION_BELO
W_
ACCEPTED_RANGE

CONCENTRATION_BELO
W_
ACCEPTED_RANGE

CONCENTRATION_ABOVE

ACCEPTED_RANGE
CONCENTRATION_ABOVE

ACCEPTED_RANGE

UNEXPECTED_CT_
DETECTED

NO_CT_DETECTED

INHIBITION_BY_CT
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eller om ett annat testmal har signal
kommer hamningskontrollen inte att
tillampas.

Om detta tilldampas pa IC:
Skillnaden mellan C_-véardet for den

interna kontrollen av testprovet och
det genomshnittliga C_véardet for den

interna kontrollen av NTC:erna maste
vara mindre an det angivna vardet.

x = (C, av testprovets IC) -
(genomsnittligt C. for alla interna

NTC-kontroller)
X maste vara mindre an det angivna

vardet.
Hamning For hamningstest per fluorescens INHIBITION_BY_
per maste den har regeln tillampas pa FLUORESCENCE
fluorescen varje mali ett testprov. Observera att
S regeln har olika betydelser beroende

pa om den tillampas pa en intern
kontroll eller ett annat mal.
Hamningstest ar endast anvandbart
pa multiplex-PCR dar alla mal for ett
prov analyseras i samma provror.

Om den har regeln tillampas pa ett
mal som inte ar IC:
Ange det lagsta C.-vardet som

hamningsregeln ska tillampas pa.
Om malets C_-varde ar storre an det

angivna vardet eller om det inte finns
nagon signal alls kommer
hamningskontrollen att tillampas. Om
det angivna C_-vérdet inte ar storre

eller om ett annat testmal har signal
kommer hamningskontrollen inte att
tillampas.

Om detta tillampas pa IC:

Skillnaden mellan det genomsnittliga
normaliserade fluorescensvardet hos
den interna kontrollen for NTC och
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det normaliserade fluorescensvardet
for testprovets interna kontroll maste
vara inom ett visst intervall beroende
pa det angivna parametervardet. Det
normaliserade fluorescensvardet har
tagits fran den sista cykeln i PCR.

Fl

x = (FI )/ (Flig yre)

ICNTC ~ ' 'IC Test

Flc n1c: GeNomsnittlig normaliserad

fluorescens for alla NTC IC:er

Fl.c 1os: NOrmaliserad fluorescens for

testprov IC

X maste vara mindre an det angivna
parametervardet.

| féljande exempel tilldmpas en
hamning per fluorenscenskontroll
med ett C. som ar storre an 30 i

testmalet "GPER”. Om den
beraknade faktorn "x” ar stérre an 0,7
kommer testprovet att markas med
flaggan
"INHIBITION_BY_FLUORESCENCE”
(HAMNING PER FLUORESCENS).

E: Rules specic for targets and C intest samples
Taretor i Rue Parameters |l e s

................ ce Bl
=]
> Ovre Den har regeln tillampas endastom  ABOVE_UPPER_LOQ
LOQ* en signal har patraffats for det valda

malet. LOQ star for Limit of
Quantification (kvantificeringsgrans).
Malets koncentration maste vara
mindre an parametervardet som ska
anges. Om malkoncentrationen ar
stérre an parametervardet som ska
anges beror det visade resultatet pa
statusen i kryssrutan for ogiltighet:
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1) om kryssrutan for ogiltighet
markeras ar resultatet

"INVALID” (ogiltigt).

2) om kryssrutan for ogiltighet inte
markeras kommer endast ett
kvalitativt resultat visas ("Signal
detected" (Signal patraffades)).

< Lagre Den har regeln tillampas endastom  BELOW_LOWER_LOQ
LOQ* en signal har patraffats for det valda

malet. LOQ star for Limit of

Quantification (kvantificeringsgrans).

Malets koncentration maste vara

stdrre an parametervardet som ska

anges. Om malkoncentrationen ar

mindre an parametervardet som ska

anges beror det visade resultatet pa

statusen i kryssrutan for ogiltighet:

1) om kryssrutan for ogiltighet
markeras ar resultatet

"INVALID” (ogiltigt).

2) om kryssrutan for ogiltighet inte
markeras kommer endast ett
kvalitativt resultat visas ("Signal
detected" (Signal patraffades)).

* Dessa regler ar endast tillgangliga for kvantitativa mal. De kommer endast att
tilldAmpas om en giltig standardkurva har beraknats.

3. Om tillampligt for den valda regeln ska du ange ett parametervarde i rutan
"Parametrar”. Indataformatet for de olika parametrarna ar féljande:

Parameter Vardeformat for parametern
Fluorescens Ange ett varde for normaliserad fluorescens mellan 0 och
100.
C,-varde Ange ett C_-varde mellan 1 och 100. Vardet far inte vara storre

an antalet cykler i kérningen.

Koncentration Ange ett koncentrationsvarde. Vardet maste vara i
standardkoncentrationsenheten och relatera till
malkoncentrationen i eluatet.
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Hémning per C,  For ett mal som inte &r IC:
Ange ett C_-varde mellan 1 och antalet cykler som definieras i

analysprofilen.

For IC:
Ange ett varde for maximailt Delta C. mellan IC___ och IC, ..

som inte far overskridas.

Hamning per For ett mal som inte ar IC:
fluorescens Ange ett C_-varde mellan 1 och antalet cykler som definieras i

analysprofilen.

ForIC:
Ange ett varde for x mellan 0 och 1.
FI

x = (FI I (Flg )

ICNTC ~ ' I Test)

Flc n7c: Genomsnittlig normaliserad fluorescens for alla NTC

IC:er
Fl; 1.i: Normaliserad fluorescens for testprov IC

> Ovre LOQ Ange hogsta koncentrationen inom malets linjara intervall.
Vardet maste vara i standardkoncentrationsenheten och
relatera till malkoncentrationen i eluatet.

< Lagre LOQ Ange lagsta koncentrationen inom malets linjara intervall.
Vardet maste vara i standardkoncentrationsenheten och
relatera till malkoncentrationen i eluatet.

4. Flaggan som tillampas om regeln inte kan utféras visas automatiskt om
kryssrutan "Flag if rule fails" (Flagga om regeln inte kan utféras) har markerats.

5. Markera kryssrutan i kolumnen "Inv.” om malresultatet for det valda malet bor
anges som ogiltigt om motsvarande regel inte kan utféras. Om kryssrutan inte har
markerats kommer flaggan endast laggas till som varning till ett giltigt resultat.

F: Analysregler for testprover
| det har avsnittet kan analysreglerna som ar specifika for testproverna definieras.
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F: Analysis rules for test samples

Select analysis rule

[ Inwalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal. L ]

Invalidate if at least one target is invalid or if one IC has no signal and no other target in the zame tube has a signal.
Invalidate if one IC is invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.
_|Invalidate if one IC ig invalid or has no signal and no other target in the same tube has a signal.

Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.

Mever invalidate

Funktionen for avsnitt F motsvarar avsnitt C ovan men beskriver analysresultatens
inverkan for individuella mal pa det 6vriga testprovets giltighet. Individuella mal i detta
sammanhang ar alla specifika mal och interna kontroller (IC). Observera att alla
sorters ogiltighetsflaggor betraktas, oavsett om de har tilldelats i tidigare processer,
karnanalysen eller av definierade regler, till exempel i del A och B av analysen och
provanalysen.

Avsnitt C definierar dessutom hur mycket inverkan IC som saknar signal paverkar
giltigheten hos testprovet. Detta tar i beaktande att IC har en speciell roll for att
bekrafta ratt amplifiering av ett prov i realtids-PCR. Endast IC-signalen racker inte for
att dra slutsatser i detta sammanhang och maste jamféras med signalen hos
motsvarande mal i samma provror. Till exempel, en signal som saknas i IC indikerar
endast att amplifiering saknas om alla andra mal i samma provrér saknar
amplifiering. Om nagon av reglerna som har definierats i detta omrade uppfylls for ett
specifikt mal eller IC for testprovet kommer aven testprovet att visas som ogiltiga i
analysen. Det innebar att alla mal for testprovet visas med motsvarande
ogiltighetsflaggor.

Valj en analysregel fran listrutan. Foljande regler kan tillampas.

Regelns namn Regelns funktion Kommentarer

Ogiltigmarkera om  Alla mal i testproven kommer Detta ar den striktaste

minst ett mal ar att markeras som ogiltiga regeln som kan valjas i detta

ogiltigt elleromen  om: omrade. Om nagot mal i

IC saknar signal » Minst ett mal ar ogiltigt. testprovet flaggas som

och inget annat mal eller ogiltigt (anges av tidigare

i samma provror * Interna kontroller saknar process, karnanalysen eller

har en signal. signal och inget annat mali av regler som har definierats
samma provror har signal. i avsnitt A eller B) kommer

hela testprovet att markeras
som ogiltigt. Samma sker
om den interna kontrollen
inte har nagon signal (ingen
C,) och inget annat mal i

samma provror som IC har
nagon signal, vilket indikerar
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Ogiltigmarkera om
minst en IC ar
ogiltig eller om en
IC saknar signal
och inget annat mal
i samma provror
har en signal.

Ogiltigmarkera om
minst en IC ar
ogiltig eller saknar
signal och inget
annat mal i samma
provror har en
signal.

Alla mal i testproven kommer

att markeras som ogiltiga

om:

» Alla internkontroller ar
ogiltiga.

eller

* Interna kontroller saknar
signal och inget annat mal i
samma provror har signal.

Alla mal i testprovet kommer

att markeras som ogiltiga

om:

= Interna kontroller ar ogiltiga
och inget annat mal i
samma provror har signal.

eller

att PCR-kdrningen har
forstarkt provet felaktigt.
Obs: Vi rekommenderar att
denna strikta regel anvands
for alla rutinanalys. De
mindre strikta reglerna
nedan kan tillampas om din
analysprofil fortfarande haller
pa att utvecklas och du vill
se malresultaten aven om
fel uppstod med andra mal
eller med din PCR-
amplifiering.

Den har regeln upptacker en
ogiltig intern kontroll i alla fall
och ogiltigmarkerar
motsvarande testprov.
Regeln upptacker aven om
IC saknas och
ogiltigmarkerar testprovet.
Jamfort med regel 1 har
ogiltiga specifika mal ingen
inverkan pa testprovet
giltighet.

Obs: Anvand med
forsiktighet. For den har
regeln ar giltighetsstatusen
for mal som inte ar interna
kontroller inte relevanta for
andra mal. For hogre
multiplexanalyser kan detta
leda till att ogiltiga
individuella kontrollmal inte
kommer att ogiltigmarkera
andra mal automatiskt for
testprovet.

Den har regeln upptacker en
ogiltig IC eller ampilifiering
som saknas via IC och
ogiltigmarkerar alla andra
mal for testprovet i sadant
fall. Om ampilifieringen
upptacks samtidigt for mal
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Ogiltigmarkera om
minst en IC saknar
signal och inget
annat mal i samma
provror har en
signal.

Ogiltigmarkera
aldrig

* Interna kontroller saknar
signal och inget annat mal i
samma provror har signal.

Alla mal i det valda testprovet

kommer att markeras som

ogiltiga om:

* Interna kontroller saknar
signal och inget annat mal i
samma provror har signal.

Den valda standarden eller
kontrollen kommer aldrig att
markeras som ogiltig.

som inte ar interna kontroller
sker ingen ogiltigmarkering.
Obs: Anvand med
forsiktighet. For den har
regeln ar giltighetsstatusen
for mal som inte ar interna
kontroller inte relevanta for
andra mal. For hogre
multiplexanalyser kan detta
leda till att ogiltiga
individuella kontrollmal inte
kommer att ogiltigmarkera
andra mal automatiskt for
testprovet.

Den har regeln upptacker
endast om amplifiering
saknas via IC och
ogiltigmarkerar alla andra
mal for testprovet i sadant
fall.

Obs: Anvand med
forsiktighet. Ogiltig IC eller
annan ogiltighetsorsak leder
inte till att andra mal fér
testprovet blir ogiltiga.

For den har regeln ar
giltighetsstatusen for mal
som inte ar interna kontroller
inte relevanta fér andra mal.
For hégre multiplexanalyser
kan detta leda till att ogiltiga
individuella kontrollmal inte
kommer att ogiltigmarkera
andra mal automatiskt for
testprovet.

Med den har installningen ar
mal aldrig 6msesidigt
beroende. Men alla
individuella mal med flaggor
fran foregaende steg
behaller sina flaggor och
status som “ogiltiga”.

Obs: Anvand med
forsiktighet: Eventuell
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ogiltighet for malet leder inte
till att nagot annat mal
ogiltigmarkeras for
testprovet.

Obs
Reglerna i menyn ar sorterade i fallande strikthetsordning.

Se avsnitt C for exempel pa hur olika regler kan tillampas.

43.Nar du har stallt in alla analys- och provanalysregler klickar du pa "Spara analysprofil

som...”.
44 Foljande dialogruta visas:

@ Assay Profile Finalization

[] Assay profile is final

Please remember to import the final assay
profile in configuration environment to
make it available for user.

45.Bekrafta att analysprofilen ar slutgiltig genom att aktivera "Assay profile is
final" (Analysprofilen ar slutgiltig) (om kryssrutan inte markeras kan analysprofilen
inte importeras i arbetslistan for Rotor-Gene AssayManager).

46.Klicka pa "OK”.
47.Dialogrutan "Spara analysprofil som...” visas.
48.Bladdra till malkatalogen och klicka pa "OK”.

Obs

Innan den nya analysprofilen kan anvandas for att stalla in en arbetslistan maste den
importeras i databasen for Rotor-Gene AssayManager. Ga till fliken "Assay

profiles” (Analysprofiler) i miljon "Configuration” (Konfiguration) och klicka pa
"Importera...” och valj filen som ska importeras. Klicka pa "Oppna” for att importera
den nya analysprofilen i databasen for Rotor-Gene AssayManager.
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Relaterade amnen
F Testa en analysprofil

Andra en analysprofil

Istallet for att skapa en analysprofil fran borjan kan du importera en befintlig och
modifiera den efter behov. Arbetsflodet for att andra en befintlig analysprofil ar samma
som det som beskrivs i ¥ Skapa en analysprofil. Den enda skillnaden ar att du 6ppnar
"Open assay profile...” istallet for "New assay profile...”.

Steg-for-steg-procedur for att andra en analys profil

1. Klicka pa ikonen "Development” (Utveckling) for att andra miljon
"Development” (Utveckling).

Rotor-Gene Assayhlanager

» 5 B0 e @ 2 28 =

Configuration | Development

Define general parameters for this assay profile

General >
Information

Profile name and status ASPSSSUpUS— | S—————

Compatibility
Run Profile
Targets >
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

Save assay profile as.. Start testing assay profile

i User Defined Test Mode

2. Miljon "Development” (Utveckling) 6ppnas. | detta startstadium ar endast tva
knappar, "Open assay profile...” och "New assay profile...”, aktiva. Alla andra element
har avaktiverats.

3. Klicka pa "Open assay profile...”.

Dialogrutan "Select assay profile to load” 6ppnas.
4. Bladdra i katalogen som innehaller analysprofilen, valj den, och klicka pa "OK”.
5. Fortsatt med steg 7 i proceduren som beskrivs i ¥ Skapa en analysprofil.
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Relaterade amnen
F Testa en analysprofil

Testa en analysprofil

En analysprofil som for tillfallet ar i utvecklingsprocessen kan testas genom att utféra en
virtuell analys av ett redan slutfort PCR-experiment. Den aktuella analysprofilen kan
testas med verklig experimentdata. Resultatet fran den har processen ar svaret pa
fragan "Vad skulle resultatet bli om ett redan slutfort experiment hade korts med den
aktuella analysprofilen?”.

En *.rex-fil (innehaller radata for experimentet och provdata) fran ett experiment som
utférdes med Rotor-Gene-programvaran eller Rotor-Gene AssayManager kan 6ppnas.
Data i *.rex-profilen analyseras med den aktuella utvecklade analysprofilen— specifikt
reglerna och parametrarna som definieras i underflikarna "Core Analysis” (Karnanalys)
och "Assay & Sample Analysis” (Analys och provanalys). Radata, bearbetade data och,
for kvantitativ analys, standardkurvan kan kontrolleras och jamféras med resultaten som
genereras av analysprofilen.

Testskarm

Skarmen for testanalysprofilerna har tre delar:

= Ett interaktivt knappfalt langst upp

= Omradet "Plots and information” (Diagram och information)
= Omradet "Results” (Resultat)

!E\ fﬁ] (ﬂ‘i

Experiment (oo T

¥ Plots and information

| TPos. [EI| [Style [Samplein Status [Type  [Targets ct Result Flags

Show IC [ Use scientific format

@ User Defined Test Mode

En *.rex-fil laddas med knappen "Load .rex file...” (Ladda .rex-fil...) langst upp pa
skarmen. Klicka pa "Apply” (Verkstall) for att starta analysprocessen med den hamtade
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*.rex-filen och den aktuella utvecklade analysprofilen. Klicka pa "Back to editor” (Tillbaka
till redigerare) i miljon "Development” (Utveckling).

Obs

Testmiljon for analysprofilen har utformats for att likna godkannandemiljon. Fér mer
information om funktionerna se beskrivningen av godkannandemiljon i Rotor-Gene
AssayManager v1.0 Core Application User Manual (anvandarhandbok fér Rotor-Gene
AssayManager v1.0).

Steg-for-steg-procedur for att testa en analysprofil
1. Klicka pa "Borja testa analysprofilen” i knappfaltet i utvecklingsmiljon.

v
sssayprofiess.. [ Siarttesing sssay profe

Skarmen for analysprofiltest 6ppnas.

2. Klicka pa "Hamta *.rex-fil” i knappfaltet.
Dialogrutan "Valj *.rex-fil att hamta” dppnas.
3. Vaxla till katalogen som innehaller *.rex-filen, valj den, och klicka pa "OK”.

Obs

Kdérningsprofilen for *.rex-flenmaste matcha korningsprofilen for analysprofilen
exakt. Aven positionerna for externa kontroller och testprover pa rotorn méaste vara
identiska.

Om koérningsinstaliningarna eller provtypdefinitionerna inte dverensstammer mellan
de tva filerna kommer ett felmeddelande om detta att visas.

Obs

Tomma rotorpositioner maste ha provtypen "Ingen” i rex-filen for att kunna hamtas.
Det gar endast att anvanda testprovpositioner med provtypen "Okand”.

Obs

Testmiljon stoder endast rex-filer med prover som har definierats pa en sida. Rex-
filer med definierade prover pa flera sidor kan inte hamtas.

4. Klicka pa "Apply” (Verkstall) i knappfaltet for att starta analysprocessen med den
aktuella utvecklade analysprofilen.
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Raa experimentdata fran *.rex-filen analyseras med analysprofilen.

Resultaten presenteras pa omradet "Plots and information” (Diagram och
information) och i tabellen "Results” (Resultat).

Obs

Om analysprofilen inte andrades kommer resultaten i testmiljon inte uppdateras
automatiskt nar du atergar till denna. Knappen "Apply” (Verkstall) maste klickas for
att uppdatera resultaten.

Obs

Den hamtade *.rex-filen far endast innehalla rda experimentdata och provdata. Om
funktionen "crop cycles” (beskar cykler) redan har anvands pa filen kan *.rex-filen
inte anvandas i testmiljon for analysprofilen, vilket kommer att indikeras med ett
felmeddelande. Darfor ska du 6ppna *.rex-filen pa nytt med Rotor-Gene Q-
programvaran och ta bort den beskurna rakanalen. Klicka pa "Alternativ” i
motsvarande kanal med radata och valj "Delete this raw channel” (ta bort den har
rakanalen). Nar *.rex-filen har exporterats kan den anvandas i testmiljon for
analysprofilen Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Skapa en .gut-fil

Karnanalysen definierar algoritmer for normalisering av amplifieringskurvorna och
amplifiering av malen. Pa fliken "Core Analysis” (Karnanalys) maste de flesta
parametervardena importeras fran en mallfil fér Rotor-Gene-kvantifiering. Den har *.qut-
filen kan skapas efter att en analys har granskats i standardprogramvaran for Rotor-
Gene.

Skapa *.qut-filer i Rotor-Gene-programvaran
Analys

Nar du har 6ppnat radatan for en PCR-kérning och klickat pa "Analysis” 6ppnas
analysfonstret.

Spara en *.qut-fil
Spara fliken "Quantification” i analysfonstret. Dubbelklicka pa kanalnamnet eller val]
kanalen och klicka pa "Visa” for att dppna kanalen som du vill hora.
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4

2 Std Curves [Rel) | Other. |
[luantitation | bt

Show |
[T auto-zhrink window

Hide |

Tre fonster visas: huvudskarmen, standardkurvan och resultatet. Anpassa
analysalternativen vid behov (till exempel stall in tréskelvarden, aktivera dynamisk
provrérsnormalisering, tilldmpa grafrattning med mera).

‘ Rotor-Gene Q Series Software - Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit

File Analysis Run Gan View Window Help
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New  Qpen Save Help
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Edit Samples
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ﬂ 5 10 15

Adjust Scale.., Auto-scale Default Scale Linear Scale
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.
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I Invert Raw Data

No. |Name Tope Given Conc [Cop| Calc Conc (Copie[ % Var_ |Fep. Ct & Py e
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3 5dl Standard 2435 2,000 1,982 0.9% a4 B=EE
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Imported Settings »

FRotor-Gene O Series Software 2.0.4
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Obs

Mer detaljer for olika analysalternativ i Rotor-Gene-programvaran finns i
anvéndarhandboken fér Rotor-Gene Q

Expandera de exporterade installningarna langst ner pa skdrmen genom att klicka pa

L]

CT Calculation
[ Irvert Raw Data

Thieshald : 04192 ﬂ
Eliminate Cycles |17 ﬂ

before

duto-Find Threshold \

Standard Curve
cone=107[-0.300+CT + 10.730]
CT =-3.334%0g[conc] + 35.943
Type : Floating

Import Curve. ... ‘ Feset |

Imported Settings “
<honey

Irmpart... ‘ Export... |

Klicka pa "Export...” for att exportera de valda analysalterantiven till en
kvantifikationsanalysmall for Rotor-Gene.

?Ix)

Save Quantitation Analysis Template

Save it ||,:i My Dacurments j &k BB
5. dMy Music
k' hﬂMy Pictures

My Recent
Documnents

T
Dezkiop
My Documents

8

My Comnputer

by Metwork

Gy

File name: j Save |

Flaces
Save ag type:

Rotor-Gene Quantitation Analysis Template

Cancel

d
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Ange ett filnamn, bladdra till malkatalogen och bekrafta genom att klicka pa "Save”.
Filtillagget for kvantifikationsanalysmallen for Rotor-Gene ar *.qut.

Obs
For varje enskild hamtningskanal maste en individuell *.qut-fil skapas.

Skapa en .retfil

Fliken "Run Profile” (Kérningsprofil) gor det mdjligt att hamta en mallfil for ett Rotor-
Gene-experiment (*.ret-fil) for att definiera cykelvillkoren och hamtningskanalerna for
analysprofilen. De har parametrarna kan inte konfigureras eller andras i Rotor-Gene
AssayManager. Konfigurationen kan endast ske i standardprogramvaran fér Rotor-
Gene. Se anvandarhandboken for Rotor-Gene Q  for information.

Spara mallar i programvaran fér Rotor-Gene

Stall in en korning i programvaran for Rotor-Gene med den avancerade guiden enligt
analysens krav. | "7New Run Wizard window 4” (Ny kdérningsguide fonster 4)
sammanfattas koérningsinstaliningarna och kan sparas som mall med knappen "Save
Template”. Du kan ocksa 6ppna en slutférd kérning och valja alternativet "Save As
Template...” fran menyn File. Det finns mer information om att spara mallar i Rotor-
Gene Q User Manual (anvédndarhandboken till Rotor-Gene Q)

New Run Wizard x|
Summary :
Setting | Walue |
Green Gain 7
Ratar 36-w"ell Rotar
Sample Layout 1,23, .
Reaction Vaolume [in microliters] 25

Start Fun |

Onece vou've confirmed that your run settings are comect, click Start Run to
begin the run, Click 5ave Template to save settings for future mwns.

Skip Wizard << Back
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Hamta mallar i Rotor-Gene AssayManager
Klicka pa "Load *.ret file...” (ladda *.ret-fil) for att hamta en mallfil for Rotor-Gene-

experiment.

En dialogrutan 6ppnas dar kallkatalogen kan valjas. Valj den 6nskade *.ret-filen och

klicka pa "Oppna’.

Look in [Idenﬂu’lanual S l [ =) l
Path C:\Subversion'Trunk\Documentation\identManual
MName a | Last modified "
| Manual A4116/2012 9:26:09 AM
| Maps 411972012 2:25:17 PM
) | Templaies 392012 5:33:15 PM
| | Topics 42002012 2:42:47 PM
|| Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit.ret 4232012 10:22:45 AM
v
File name File type
‘ [ ret files (*.ret) "l
JNNNSPRRN N——

Nar mallfilen har hamtats kan de detaljerade korningsinstallningarna kontrolleras. De
olika kérningsinstalliningarna kan expanderas eller minimeras med knapparna "+” eller
" listan.
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I Rotor-Gene AssayManager - (o x|
File Help

= i & & & &

Setup  Approval  Archive Development

Define run profile for this assay profile

General
Sty | oo o

£ Automatic gain control
Mode - Ho automaic gain control
Temperature : 60 °C

[= Channels
Run Profile > [ Channel : Green
Source : 470 nm

Detector - 510 nm
= Prodefined gain - 5
& Automatic gain seftings (i enabled globally)
Tube position
Minimum fluorescence : 1
ERneics Maximum flugrescence : 3
Minimum accepted gain : -10
Maximum accepted gain - 10

Compatibility

AUDAS  Temperature profiles and acquisitions
& Hold
Temperature : 85 °C
. Duration : 300 sec
Core Analysis Denature - No
B Cycling - acquiring on : Green
Assay & Samplo Number of repeitions - 35

© Step - acquiring on - None
Temperature - 85 °C
Duration - 5 sec
Long range - hold time increment - 0 sec
Long range - number of cycles : 0
Touch down - femperature decrement : 0 °G
Touch down - number of cycles - 0

Step - acquiring on - Green

Analysis.

] Use auto-gain over all tubes of the assay

Obs
Korningsinstalliningarna kan inte andras med Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Langst ner pa skarmen finns kryssrutan "Use auto-gain over all tubes of the

assay” (Anvand automatisk amplifiering 6ver alla provrér i analysen). Aktivera den har
kryssrutan att tilldmpa automatisk amplifieringsoptimering pa alla reserverade
rotorpositioner, inte bara pa den rotorposition som har definierats i samband med
korningsinstallningen i programvaran for Rotor-Gene.

Om du har markerat "Use auto-gain over all tubes of the assay” tillampas den
definierade medianamplifieringen pa alla reserverade rotorpositioner pa analysen under
datahamtningen. Det har alternativet galler for alla olika hamtningskanaler och steg som
har definierats i den analysprofilen.

1324 Rapportprofiler for UDT Basic Plug-in-analyser

| en rapportprofil som anvands for att rapportera data fér en UTD Basic Plug-in-analys
maste flera alternativ stéllas in pa ett visst satt for att fa fram en l[dmplig PDF-rapport.
Det gar att skapa och hantera rapportprofiler pa fliken "Report Profiles” i miljon
"Configuration” (Konfiguration).
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Fdéljande konfiguration ar anvandbar for rapportprofiler som anvands for
standardanalyser med UDT Basic Plug-in med en rotorposition per prov-ID:

1. Ga till "External Controls - Overview” (externa kontroller — 6versikt) i omradet

”Content selection” (innehallsval) och valj radioknappen "Show target result
only” (visa endast malresultat).

Report profile

*NewReportProfile v] m m Export Delste [ saveas |

Content selection Options

[ Assay Information

[ Color
E: iment Infe tis
[ Experiment Information O Taret
[¥] Graphics [ Assay type specific information

[ Resuit

¥ External Confrols - Overview (O Show sample result only

(@ Show target result only
[ External Controls - Details © Show sample result and target result

[ Test Results - Overview
[ Test Resuits - Details

[ Audit Trail

2. Ga till "External Controls - Overview” i omradet "Content selection” och avmarkera
kryssrutan "Sample result” (provresultat).

Report profile
*NewReportProfile v m m Export Delete " Saveas |
Content selection Options
[ Assay Information Control

[ Experiment Information

[#] Upstream flag -
[ Graphics e Colar
[ Position(s) on rotor
[l External Controls - Overview [l Comment
[ Sample result
¥ External Confrols - Details
[ Approval status
[ Test Results _ Overview [ Approval releass information
Per Target

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

[ Audit Trail [l Assay type specific information
[ Result
[ Fiags

3. Ga till "Test Results - Overview” (testresultat — dversikt) i omradet "Content selection”
och valj radioknappen "Show target result only”.
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Report profile

(evsepme Y I S ovee | (TN

Content selection Options

[l Assay Information Table columns

[ Experiment Information

[ Color

[#] Graphics [ Target
[ Assay type specific information

[ External Controls - Overview |l Resuit

© Show sample result only
(® Show target result anly

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

Internal Control

[ External Controls - Details

[ Test Results - Details @ Show IG in the tatie

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

4. Ga till "Test Results - Details” (testresultat — detaljer) i omradet "Content selection”
och avmarkera kryssrutan "Sample result”.

Report profile

eResanpne G2 evone —J ot ] e | (I

Content selection Options

[l Assay Information Sample

Experiment Information

[ Upstream flag -

[#] Graphics Calor

[ Position(s) on rotor
- A _
External Controls - Overview & Comment
] External Controls - Details [ Sample resut

Approval status
[] Test Results - Overview Approval release information
5 Test Results - Details Heyiniges

& Audit Trai Position on rotor

] Audit Trail

Assay type specific information
Result

[ Flags

Forutom denna konfigurering kan rapportprofilerna anpassas till de enskilda behoven for
rapporten.
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Om du anvander UDT Basic Plug-in-analyser ar alternativet "Sample Result” i
rapportprofilen viktig nar provet ar uppdelat i flera rotorpositioner.

1.4  Tips om online-dokumentation

For att 6ka funktionen hos Rotor-Gene AssayManager anvands plugins. For att fa en
tydlig distinktion mellan anvandarhandboken till den centrala applikationen och plugin-
handbockerna och for att halla dokumentationen kort och fokuserad, forklaras allmanna
amnen i anvandarhandboken till den centrala applikationen.

Om du ska fa basta magjliga information beror det pa vilken milj6é du for narvarande
befinner dig i, sarskilt nar det galler féljande punkter:

» Hjalp for tabellen for kurvor och information
¥ Hjalp for resultattabell
F Hjalp for att testa en analysprofil

1.4.1 Hijalp fér tabellen for kurvor och information

Hjalpinformationen for tabellen "Plots and information” (kurvor och information) ar
tillganglig antingen i anvandarhandboken till UDT Basic Plug-in  eller i
anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core Application

| tabellen nedan visas — beroende pa den nuvarande miljén — var det finns mer
information.

Omgivning Hjalpfil och amne

Godkannande  Anvéndarhandboken till UDT BasicPlug-in (dvs. den har
handboken)

Amne:
P Alman information om att godkénna prover

Arkiv Anvéndarhandbok till Rotor-Gene AssayManager Core Application

Amnen:

= Basic Concepts =* Environments =* "Archive” Environment
(Grundlaggande begrepp/miljder/arkiv/miljo)

» Using Rotor-Gene AssayManager =* Administrative Tasks =*
Managing Archives (Anvanda Rotor-Gene
AssayManager/administrativa atgarder/hantera arkiv)

Utveckling Anvéndarhandboken till UDT BasicPlug-in (dvs. den har
handboken)
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Omgivning

Hjalpfil och amne

Amne:
P Testa en analysprofil

Om informationen avser anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application , dppnar du hjalpfilen med anvandning av Windows startmeny:

Start = Alla program =+ QIAGEN =* Rotor-Gene AssayManager

1.4.2 Hijalp for resultattabell

Hjalpinformationen for tabellen "Results” (resultat) ar tillganglig antingen i
anvandarhandboken till UDT Basic Plug-in  eller i anvandarhandboken till Rotor-Gene
AssayManager Core Application

| tabellen nedan visas — beroende pa den nuvarande miljon — var det finns mer

information.

Omgivning

Godkannande

Arkiv

Utveckling

Hjalpfil och amne
Anvéndarhandbok till Rotor-Gene AssayManager Core Application

Amne:

= Using Rotor-Gene AssayManager =* Standard Tasks =*
Approving a Run (Anvanda Rotor-Gene
AssayManager/standardatgarder/godkanna en korning)

Anvéndarhandbok till Rotor-Gene AssayManager Core Application

Amne:

= Using Rotor-Gene AssayManager =* Administrative Tasks =
Managing Archives (Anvanda Rotor-Gene
AssayManager/administrativa atgarder/hantera arkiv)

Anvéndarhandboken till UDT BasicPlug-in (dvs. den har
handboken)

Amne:
» Testa en analysprofil

Om informationen avser anvandarhandboken till Rotor-Gene AssayManager Core
Application , dppnar du hjalpfilen med anvandning av Windows startmeny:
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Start - Alla program * QIAGEN —* Rotor-Gene AssayManager

1.4.3 Karnanalys

Hjalpinformationen for "Core Analysis” (Karnanalys) finns i avsnittet "Skapa en
analysprofil”. Klicka pa nedanstaende lank for att hoppa till motsvarande avsnitt:

¥ Karnanalys

1.4.4  Analys och provanalys

Hjalpinformationen for "Assay & Sample Analysis” (Analys och provanalys) finns i
avsnittet "Skapa en analysprofil”. Klicka pa nedanstaende lank for att hoppa till
motsvarande avsnitt:

» Analys och provanalys

1.5 Felmeddelanden

Fdljande lista innehaller alla felmeddelanden som kan uppsta vid anvandning av
instickmodulen. Informera servicespecialisten om foljande:

= Utford atgard innan felet uppstod

= Fel-ID

Obs
Fel-ID ar unikt och hjalpe QIAGEN Technical Services att identifiera felmeddelandet.

Fel-ID Feltext
560010 The assay "{0}” could not be found (det gick inte att hitta analysen {0}

560011 The external control ”{0}” could not be found (det gick inte att hitta den
externa kontrollen {0}

560012 The target "{0}" could not be found (det gick inte att hitta malet {0} .

560014 An error occurred while retrieving test samples for assay profile {0}. (Ett
fel uppstod medan testprov hamtades for analysprofilen '{0}.)

560015 Rule parameter for rule "{0}" could not be found. (Det gick inte att hitta
regelparametern for regeln "{0}".)

560017 Could not create rule because of unexpected rule parameter {0}. (Det
gick inte att skapa regeln pa grund av den ovantade regelparametern {0}.)

560018 Could not create rule of type {0}. (Det gick inte att skapa en regel av typen
{0}.)
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Fel-ID Feltext

560019 Could not create rule description of type {0}. (Det gick inte att skapa en
regelbeskrivning av typen {0}.)

560020 No rule with rule name {0} was found. (Det gick inte att hitta nagon regel
med namnet {0}.)

560021 No rule type {0} was found. (Det gick inte att hitta regeltypen {0}.)

560022 Could not create rule because of unexpected rule parameter count:
expected was {0}, but was {1}. (Det gick inte att skapa regeln pa grund av
fel regelantal: {0} férvantades, {1} patraffades.)

560023 No rule description type {0} was found. (Det gick inte att hitta
regelbeskrivningstypen {0}.)

560024 Samples collection should at least contain one sample (provinsamlingen
bor innehalla minst ett prov)

570003 The provided curve is invalid. (Kurvan ar ogiltig.)

570012 Slope correction cannot be performed without activation of
"DynamicTube” option. Check Rotor-Gene .qut-file and retry. (Det gar inte
att korrigera lutningen utan att aktivera alternativet DynamicTube.
Kontrollera Rotor-Gene .qut-filen och férsok igen.)

570014 The provided cycle threshold value is zero. Check Rotor-Gene .qut-file
and retry. (Det tillhandahallna cykeltroskelvardet ar noll. Kontrollera Rotor-
Gene .qut-filen och férsok igen.)

570015 The slope of the provided regression line is zero. (Lutningen for den
tilhandahallna regressionen ar noll.)

570016 Schema validation failed: {0} (Schemavalideringen misslyckades: {0})

570017 Quantitation template could not be loaded. File reading failed. Check
Rotor-Gene .qut-file and retry. (Det gick inte att hamta en
kvantifieringsmall. Inlasningen av filen misslyckades. Kontrollera Rotor-
Gene .qut-filen och férsok igen.)

570018 Quantitation template could not be loaded. The file does not contain all
mandatory fields. Create a file where all fields including the threshold are
set. (Filen innehaller inte alla obligatoriska falt. Skapa en fil dar alla falt,
inklusive troskelvardet, har stallts in).

570026 The entered number for N1 is invalid. Enter a valid number (1 - {1}). (Det
angivna vardet for N1 ar ogiltigt. Ange ett giltigt varde (1 - {1}).)

570027 N2 for target {0} must not be greater than {1}. Enter a valid number in the
N2 field. (N2 for malet {0} far inte vara storre an {1}. Ange ett giltigt varde i

N2-faltet.)

570031 Enter a valid number for N2 (1 to maximum number of cycles). (Ange ett
giltigt varde for N2 (1 till max antal cykler).)

570033 The run template does not contain any cycling parameters.

(Kérningsmallen innehaller inga cykelparametrar.)
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Fel-ID Feltext

570034 The run profile must only contain "Cycling” and "Hold” steps. Check the
run profile and the assay profile for consistency. (Kérningsprofilen far
endast innehalla stegen "Cycling” och "Hold”. Kontrollera att
kdérningsprofilen och analysprofilen ar konsekventa).

570035 Enter a valid number for N1 (1 to maximum number of cycles). (Ange ett
giltigt varde for N1 (1 till max antal cykler).)

570036 The loaded rex-file contains a melt step. The assay profile does not allow
melt steps. Check the rex-file and the assay profile for consistency. (Den
hamtade rex-filen innehaller ett smaltningssteg. Analysprofilen tillater inte
smaltningssteg. Kontrollera att rex-filen och analysprofilen ar
konsekventa).

570037 Enter a valid value for {0} of target {1} ({2}-{3}). (Ange ett giltigt varde for
{0} for mal {1} ({2}-{3}).)

570057 No target profile with the name {0} was found. (Det gick inte att hitta
nagon malprofil med namnet {0}.)

570066 Shorten the sample comment to max. 256 characters. (Forkorta
provkommentaren till max. 256 tecken.)

570067 Shorten the assay comment to max. 256 characters. (Forkorta
analyskommentaren till max. 256 tecken.)

570070 Failed to generate report. Reason: {0} (Det gick inte att skapa en rapport.
Orsak: {0})

570073 Failed to launch the application {0}. Reason: (Det gick inte att starta
programmet {0}. Orsak:

570074 File {0} not found. (Det gick inte att hitta filen {0}.)

570106 The concentration value must be less than the parameter value to be
entered. (Koncentrationsvardet maste vara mindre an parametervardet
som anges.)

570107 The R value must be greater than the parameter value to be entered. (R-
vardet maste vara storre an parametervardet som anges.)

570112 The concentration value must be less than the parameter value to be
entered. (Koncentrationsvardet maste vara mindre an parametervardet
som anges.)

570113 The concentration value must be less than or equal to the parameter
value to be entered. (Koncentrationsvardet maste vara mindre an eller lika
med parametervardet som anges.)

570114 The concentration value must be less than the parameter value to be
entered. (Koncentrationsvardet maste vara mindre an parametervardet
som anges.)

570115 The Ct value must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (Ct-vardet maste vara mindre an eller lika med parametervardet
som anges.)
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Fel-ID Feltext

570116 The concentration value must be greater than the parameter value to be
entered. (Koncentrationsvardet maste vara storre an parametervardet
som anges.)

570117 The concentration value must be greater than or equal to the parameter
value to be entered. (Koncentrationsvardet maste vara storre an eller lika
med parametervardet som anges.)

570118 The Ct value must be greater than the parameter value to be entered. (Ct-
vardet maste vara storre an parametervardet som anges.)

570119 The Ct value must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (Ct-vardet maste vara storre an eller lika med parametervardet
som anges.)

570120 The fluorescence must be greater than the parameter value to be
entered. (Fluorescensen maste vara stérre an parametervardet som
anges.) (Regeln utvarderas bara om ett Ct-varde finns)

570121 The fluorescence must be greater than or equal to the parameter value to
be entered. (Fluorescensen maste vara storre an eller lika med
parametervardet som anges.) (Regeln utvarderas bara om ett Ct-varde
finns)

570135 The R value must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (R-vardet maste vara storre an eller lika med parametervardet
som anges.)

570136 The efficiency must be greater than the parameter value to be entered.
(Effektiviteten maste vara storre an parametervardet som anges.)

570137 The efficiency must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (Effektiviteten maste vara storre an eller lika med
parametervardet som anges.)

570138 Antalet giltiga kvantitativa standarder maste vara storre an eller lika med
parametervardet som ska anges.

570156 Ogiltigmarkera om minst en IC saknar signal och inget annat mal i
samma provror har en signal.

570157 Ogiltigmarkera om minst en IC ar ogiltig eller saknar signal och inget
annat mal i samma provror har en signal.

570158 Ogiltigmarkera om minst en IC ar ogiltig eller om en IC saknar signal och
inget annat mal i samma provrér har en signal.

570159 Ogiltigmarkera om minst ett mal ar ogiltigt eller om en IC saknar signal
och inget annat mal i samma provroér har en signal.
570172 {O}Please enter valid parameters. For more information, place the cursor

over the rule name. ({0}Ange giltiga parametrar. Fér mer information, hall
muspekaren éver regelnamnet.)

570175 Defines the lower limit of quantification. For concentrations below the
parameter value to be entered, only a qualitative result is presented.
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Fel-ID Feltext

(Definierar kvantifikationens nedre grans. For koncentrationer under
parametervardet som ska anges visas endast ett kvalitativt resultat.)

570176 Defines the upper limit of quantification. For concentrations above the
parameter value to be entered, only a qualitative result is presented.
(Definierar kvantifikationens dvre grans. For koncentrationer over
parametervardet som ska anges visas endast ett kvalitativt resultat.)

570186 The fluorescence must be less than the parameter value to be entered.
(Fluorescensen maste vara mindre an parametervardet som anges.)
570187 The fluorescence must be less than or equal to the parameter value to be

entered. (Fluorescensen maste vara mindre an eller lika med
parametervardet som anges.)

570192 This assay type is not supported by AUDAS. (Analystypen stdds inte av
AUDAS.)

570195 Sample result not supported (Provresultatet stods inte)
570202 Enter a valid password. (Ange ett giltigt I16senord.)

570203 This user is deactivated. Contact your local administrator. (Anvandaren
har avaktiverats. Kontakta din lokala administrator.)

570205 Password expired (Lésenordet har utgatt)

570206 Enter a valid number for target {0} in the "Remove data after cycle field”.
(Ange ett giltigt varde formal {0} i faltet "Ta bort data efter cykel”)

570207 Enter a valid number for target {0} in the "Remove data before cycle* field
(1 —40). (Ange ett giltigt varde i {0} i faltet "Ta bort data fore cykel” (1 —
40)).

570208 The value for "/Remove data after cycle“ must be higher than the value of
"Remove data before cycle“. The difference between these values must
be at least 7. (Vardet for "Ta bort data efter cykel” maste vara hogre an
vardet for "Ta bort data fore cykel”. Skillnaden mellan dessa varden
maste vara minst 7.)

570209 The value in the Remove data after cycle field for target {0} must not be
greater than {1}. (Vardet for "Ta bort data efter cykel” for mal {0} far inte
vara storre an {1}.)

570210 Enter a valid number lower than {1} in the "TRemove data before cycle”
field for target {0}. (Ange ett varde som ar lagre an {1} i faltet "Ta bort data
fore cykel”.)

570211 The value for "Remove data after cycle” for target {0} must not be smaller
than {1}. (Vardet for Ta bort data fore cykel fér mal {0} far inte vara lagre
an {1}.)

570212 The value for "/Remove data before cycle” for target {0} must be higher
than {1}. (Vardet for "Ta bort data fére cykel” for mal {0} maste vara hogre

an {11.)
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Fel-ID Feltext

570220 Copying of the selected cells failed. Only adjacent cells can be copied.
Copy and paste the selected cells individually. (Det gick inte att kopiera de
valda cellerna. Det gar endast att kopiera de angransande cellerna.
Kopiera och Klistra in de valda cellerna individuellt.)

570222 Paste operation is cancelled. Selected cell(s) must be contiguous.
(Inklistringen avbroéts. De valda cellerna maste angransa varandra.)

570223 Paste operation is cancelled. Selected cell(s) must be contiguous.
(Inklistringen avbréts. De valda cellerna maste angransa varandra.)
570224 Paste operation is cancelled. Selected cell(s) must be contiguous.

(Inklistringen avbréts. De valda cellerna maste kunna redigeras.)

570225 Pasting failed. The selected target area is smaller than the clipboard
entry. Select a different target area or reduce data to be copied. (Det gick
inte att klistra in. Det valda malomradet &r mindre an informationen i
urklipp. Valj ett annat malomrade eller minska datamangden som ska
kopieras.)

570226 Paste operation is cancelled. Select some cell(s). (Inklistringen avbréts.
Valj nagra celler.)

570229 There is not enough space for the information to be pasted. (Det finns inte
tillrackligt med utrymme for att klistra in informationen.)

570231 This user was deactivated because the password was entered wrong too
many times. Contact your local administrator. The current session will be
closed.(Anvandaren avaktiverade eftersom fel Idsenord angavs fér manga
ganger. Kontakta din lokala administrator. Den aktuella sessionen
avslutas).

570237 The release was not performed but data was saved. (Lanseringen
utférdes inte men data har sparats.)

570238 The customized report generation is not supported by this plug-in. (Det
gar inte att generera en anpassad rapport med den har insticksmodulen).

570249 The R value must be less than the parameter value to be entered. (R-
vardet maste vara mindre an parametervardet som anges.)

570250 The R value must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (R-vardet maste vara mindre an eller lika med parametervardet

som anges.)
570251 The efficiency must be less than the parameter value to be entered.
(Effektiviteten maste vara mindre an parametervardet som anges.)
570252 The efficiency value must be less than or equal to the parameter value to

be entered. (Effektivitetsvardet maste vara mindre an eller lika med
parametervardet som anges.)

570253 The R? value must be less than the parameter value to be entered. (R?-
vardet maste vara mindre an parametervardet som anges.)
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570254 The R? value must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (R?-vardet maste vara mindre an eller lika med parametervardet
som anges.)

570255 The R? value must be greater than the parameter value to be entered.
(R2-vardet maste vara storre an parametervardet som anges.)

570256 The R? value must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (R?-vardet maste vara storre an eller lika med parametervardet
som anges.)

570274 The initial elution volume is invalid. Enter a valid volume (1 — 999 999
999). (Startelutionsvolymen ar ogiltig. Ange en giltig volym (1 — 999 999
999).)

570276 The sample transfer volume is invalid. Enter a valid volume (1 — 999 999
999). (Provoverforingsvolymen ar ogiltig. Ange en giltig volym (1 — 999
999 999).)

570279 Sample results will be reported as valid despite one or more invalid
external controls. (Provresultat rapporteras som giltiga trots en eller flera
ogiltiga externa kontroller.) You are about to ignore analysis rules from the
assay profile. (Du ar pa vag att ignorera analysregler fran analysprofilen.)

570280 The generated report could not be opened. (Den genererade rapporten
kunde inte 6ppnas.) Verify that you have installed a pdf viewer on your
system. (Bekrafta att du har installerat en PDF-lasare i systemet.)

1.6 Bilaga

Bilagan innehaller klausulen om skadestandsskyldighet och licensvillkoren fér UDT
Basic Plug-In.

Obs

Det finns mer information, t.ex. en ordlista, i anvdndarhandboken till Rotor-Gene
AssayManager Core Application (Rotor-Gene AssayManager Core Application User
Manual) .
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Klausul om skadestandsskyldighet

QIAGEN ska befrias fran alla skyldigheter under dess garanti vid fall av reparationer eller
modifikationer som utférts av andra personer an dess egen personal, forutom i fall dar
foretaget har gett sitt skriftiga samtycke till att sddana reparationer eller modifikationer
utfors.

Allt material som bytts ut under denna garanti garanteras endast under den ursprungliga
garantiperioden, och inte i nagot fall utéver den ursprungliga garantins ursprungliga
utgangsdatum, om detta inte godkants skriftligt av en av féretagets representanter.
Garantin for avliasningsenheter, granssnittsenheter och associerad programvara galler
endast under den period som anges av den ursprungliga tillverkaren av dessa
produkter. Framstallanden och garantier som utfardats av nagon annan person,
inklusive QIAGEN:s representanter, som strider mot férhallandena i denna garanti ska
inte vara bindande for foretaget om dessa inte har framstalls skriftligt och godkants av
en av QIAGEN:s representanter.

Licensvillkor

Licensavtal for programvara

VILLKOR OCH FORESKRIFTER 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 forslutna programvaruférpackningarna samtycker du till att vara
bunden av villkoren i detta avtal. Om du inte samtycker till villkoren i detta avtal ska du,
for att fa en fullstdndig aterbetalning, genast returnera o6ppnade
programvaruférpackningar och medféljande material (inklusive skriftligt material) till den
plats dar du erhdll dem.

1. BEVILJANDE AV LICENS
Omfattning. Enligt termerna och villkoren i detta avtal beviljas du av QIAGEN en

varldsomfattande, I6pande, icke-exklusiv och icke-Overlatbar licens att anvanda
PROGRAMVARAN enbart for din interna verksamhets syften.

Du far inte:

= modifiera eller andra hela eller delar av PROGRAMVARAN eller koppla nagon del av
den till en annan programvara eller avskilja nagon komponent i PROGRAMVARAN
fran PROGRAMVARAN eller, forutom i den omfattning detta ar tillatet enligt lag, skapa
harledda arbeten fran, eller, bakatkompilera, tillverka, dekompilera, disassemblera
eller pa annat satt harleda kallkod fran PROGRAMVARAN eller férsdka gora nagot av
detta

= kopiera PROGRAMVARAN (utom enligt vad som anges ovan)
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= ta ut hyra for, dverfora, salja, réja, handla med, gora tillganglig eller bevilja nagra
rattigheter i programvaruprodukten i nagon form till nagon person utan féregaende
skriftligt tillstand fran QIAGEN

= avlagsna, forandra, ddlja, forstora eller gora tillagg till aganderattsmeddelanden,
etiketter, varumarken, namn eller markningar som finns pa, som bilaga till eller inne i
PROGRAMVARAN

= anvdnda PROGRAMVARAN pa nagot satt som ar ett intrang pa den immateriella
egendomen eller andra rattigheter som tillhér QIAGEN eller nagon annan part; eller

= anvdnda PROGRAMVARAN for att tillhandahalla online-tjanster eller andra
databastjanster till nAgon annan person.

Anvandning pa en enda dator. Om du har kopt en licens for PROGRAMVARAN att
anvandas pa en enda dator har du enligt detta avtal endast tillstdnd att anvanda ett
exemplar av PROGRAMVARAN pa en enda dator.

Anvandning pa flera datorer. Om du har kopt en licens for PROGRAMVARAN fran
QIAGEN att anvandas pa flera datorer har du enligt detta avtal tillstand att anvanda flera
exemplar av PROGRAMVARAN pa ett maximalt antal datorer som anges i kopeavtalet
mellan QIAGEN och dig sjalv ("kopeavtalet”).

Provversioner. Provversioner av PROGRAMVARAN kan I6pa ut efter en period pa 30
(trettio) dagar utan féregaende meddelande.

Oppen programvara/tredje parts programvara. Detta avtal géller inte nagra andra
programvarukomponenter som har identifierats som lydande under en 6ppen kallicens i
det relevanta meddelandet eller den relevanta licensen och/eller copyright-filerna som
ingar i programmen (kollektivt "6ppen programvara”). Vidare géller inte detta avtal
nagon annan programvara for vilkken QIAGEN endast har beviljats en harledd
anvandarratt ("tredje parts programvara’). Oppen programvara och tredje parts
programvara kan tillhandahallas i samma elektroniska fildverféring som
PROGRAMVARAN, men ar separata och avskilda program. PROGRAMVARAN lyder
inte under GPL eller nagon annan 6ppen kallicens.

Om och i den utstrackning som QIAGEN tillhandahaller tredje partens programvara
skall dessutom licensvillkoren for sadan tredje parts programvara galla. Om 6ppen
programvara tillhandahalls skall dessutom licensvillkoren for sadan 6ppen programvara
galla. QIAGEN skall férse dig med motsvarande kallkod for relevant 6ppen programvara,
om de respektive licensvillkoren i den 6ppna programvaran innefattar sadan skyldighet.
QIAGEN skall informera om ifall PROGRAMVARAN innehaller tredje parts programvara
och/eller 6ppen programvara och pa begaran goéra de motsvarande licensvillkoren
tillgangliga.

2. UPPGRADERINGAR

Om PROGRAMVARAN ar en uppgradering fran en tidigare version, beviljas du en enda
licens for bada kopiorna, och du kan inte separat éverféra den eller de tidigare
versionerna féorutom som en permanent engangsaoverforing till en annan anvandare av
den senaste uppgraderingen och alla tidigare versioner sa som tillats i avsnitt 4 nedan.
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3. COPYRIGHT

PROGRAMVARAN, inklusive bilder, och text som ar inkorporerad i PROGRAMVARAN,
har copyright och ar skyddad av tyska copyright-lagar och regler i internationella avtal.
Du far inte kopiera nagot av det tryckta materialet som medfélier PROGRAMVARAN.

4. OVRIGA RESTRIKTIONER

Du far inte hyra ut eller leasa ut PROGRAMVARAN, men du far éverfora
PROGRAMVARAN och medféljande skriftligt material pa en permanent basis till en
annan slutanvandare forutsatt att du raderar installningsfilerna fran din dator, och att
mottagaren gar med pa villkoren i detta avtal. Det ar inte tillatet med bakatkompilering,
dekompilering eller disassemblering av PROGRAMVARAN. Alla éverféringar av
PROGRAMVARAN maste innehalla den senaste uppgraderingen och alla tidigare
versioner.

5. INGEN GARANTI

PROGRAMVARAN tillhandahalls i "befintligt skick” utan nagon garanti av nagot slag,
vare sig uttalad eller underférstadd, inklusive, utan begransning, alla underférstadda
garantier om kvalitet, lamplighet for ett visst syfte eller icke-intrang avseende
PROGRAMVARAN och det medféljande skriftiga materialet.

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 begransade
garanti och returneras till QIAGEN tillsammans med en kopia av ditt kvitto. Denna
begransade garanti upphor att galla om felet i PROGRAMVARAN har asamkats av en
olyckshandelse, missbruk eller felaktig anvandning. Utbyte av PROGRAMVARAN
garanteras under aterstoden av den ursprungliga garantiperioden eller trettio (30) dagar,
beroende pa vilken period som ar langst.

7. BEGRANSAD SKADESTANDSSKYLDIGHET

Under inga omstandigheter skall QIAGEN eller dess leverantorer vara ansvariga for
nagra som helst skadestand (inklusive, utan begransning, skadestand for utebliven
vinst, avbruten naringsverksamhet, forlust av affarsinformation, eller annan
penningforlust, oférutsebar skada, brist pa kommersiell framgang, indirekt skada eller
foljdskada — sarskilt finansiell skada — eller for skador som beror pa krav fran tredje part)
som uppstar pa grund av anvandningen eller oférmagan att anvanda
PROGRAMVARAN, aven om QIAGEN har meddelats om mgjligheten till sddana
skadestand.

Ovanstaende restriktioner for skadestandsskyldighet skall inte galla vid fall av
personskada eller skador som beror pa medvetna handlingar eller grov forsumlighet
eller for nagon skadestandsskyldighet som grundas pa Product Liability Act
(Produktansvarslagen), garantier eller andra obligatoriska rattsregler.

Ovanstaende begransning skall i enlighet med detta galla vid:
= férsening,
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= kompensation beroende pa defekt,
= kompensation for extra kostnader.

8. INGEN SUPPORT

Ingenting i detta avtal alagger QIAGEN att tillhandahalla support for PROGRAMVARAN.
QIAGEN kan, men ar inte alagt, att korrigera defekter i PROGRAMVARAN och/eller
tilhandahalla uppdateringar till licenstagarna av PROGRAMVARAN. Du skall gora
rimliga anstrangningar for att snabbt rapportera till QIAGEN alla defekter du finner i
PROGRAMVARAN, som ett hjalpmedel att skapa forbattrade revisioner av
PROGRAMVARAN.

Allt tillhandahallande av support av QIAGEN for PROGRAMVARAN (inklusive
natverksinstallationssupport), om sadan férekommer, skall enbart styras av kdpeavtalet
eller ett supportavtal.

9. AVSLUTNING

Om du inte uppfyller termerna och villkoren i detta avtal, kan QIAGEN avsluta avtalet
och aterkalla din rattighet och licens att anvanda PROGRAMVARAN. Du kan avsluta
detta avtal nar som helst genom att meddela QIAGEN. Nar detta avtal avslutas, maste
du radera PROGRAMVARAN fran 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.

10. GALLANDE LAG, JURIDIKTIONSORT

Detta avtal skall upprattas och tolkas i enlighet med lagarna i Tyskland, utan att skapa
konflikter med rattsregler. Tilldmpningen av reglerna i FN-konventionen om
internationella kdp exkluderas. Oaktat andra regler i detta avtal, lyder parterna i detta
avtal under den exklusiva jurisdiktionen for domstolarna i Dusseldorf.
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