Januar 2015

Rotor-Gene AssayManager Epsilon
Plug-in Handbuch

Rotor-Gene AssayManager

QIAGEN®

Sample & Assay Technologies



Marken: QIAGEN®, QlAsymphony®, ipsogen®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group),
therascreen®; Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation).

© 2015 QIAGEN, Alle Rechte vorbehalten.

Eingetragene Marken, Warenzeichen usw., die in diesem Dokument verwendet werden, auch wenn sie nicht ausdricklich
als solche gekennzeichnet sind, gelten als gesetzlich geschitzt.

Aktuelle Lizenzinformationen und produkispezifische rechtliche Hinweise finden Sie im Handbuch des jeweiligen
QIAGEN-Kits. Handbicher und Gebrauchsanweisungen zu QIAGEN-Kits sind unter www.giagen.com abrufbar oder
kénnen beim Technischen Service von QIAGEN oder bei Ihrem &rilichen Distributor angefordert werden.



Inhalt

1.1
1.2

1.2.1
1.2.2
1.2.3
1.2.4
1.3

1.3.1

1.3.2

1.4

1.4.1
1.4.2
1.5

1.6

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch 1
SicherheitsinformatioNe N - - i iiiiiir s s sssss s s s saaaassasnannnssssaasannnnnnnnnnnnsnns 1-2
Einleitung ................................................................................................................................ 1-2

Bereitgestellte BenutzerhandbUCRer ... 1-3
Uber dieses Handbuch .....
Allgemeine Information
1 L= o= e T 1 1 -1 o OSSPSR
Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in spezifische Aufgaben und
RV o 0 ¢ 1-6
Lo o] o= o I [=1 4 T=Y 410 0T e L= o SRR 1-7
ASSAY-DAIEN PIUFEMI++-++eserererssesserse ettt 1-7
Allgemeine Hinw eise Zum Genehmigen VON ProDE - s wrwsrsiriiis s 1-10
EFQEDMIS  reeererssesessees ettt 1-15
Konzept der Genehmigungsschaltflachen im Rotor-Gene AssayManager
ESHION PIUG-I 7+ 1-15
Statusindikatoren:---
=TT T 1) (- o U
Tabelle ,ASSAY INFOFMIALON - -+ rrsrrsrrssesssrsssess sttt 1-26
TADEIE ,RUN INFOPMMALION™ s+ tsertrresereserreset et 1-27
Abschnitt ,Standard Curve Plots® (StandardKUrVENpIOLS ) -+ -+ --s-sresresrmserisariseniss s 1-28
Tabelle ,StANdard CUPVE DEtails™ -+ «+++wserrtserrteretirmr ittt s 1-29
TADEIIE | RESUILS ++-+++++++ssreeeeteer ettt 1-30
Anmerkungen
Die ONnline-DoKUMmM e NtatioN -« sseeeriiiaiiiai it iiaa s riis s sisa s sasa s saaasssaaasnssaasnsssasnnssasnnnsasnnnssnnnnns
Hilfe zur Tabelle ,,Plots and Information*
Hilfe ZUr Tabelle ,,ReSUIS“ ... .. ... ettt e et e e e e et e e e e e atee e e e ebeeeeeeeasreeeeannreneeeanes
Fehlermeldungen und Fehlercodes: -« s i
Anhang ..................................................................................................................................

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch



Rotor-Gene AssayManager
Epsilon Plug-in Handbuch



1.1

1.2

1-2

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in
Handbuch

Willkommen im Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch.

Sicherheitsinformationen

Die benutzerfreundliche Rotor-Gene AssayManager® Software wurde ausschlieBlich
zur Verwendung mit bis zu 4 verschiedenen Rotor-Gene® Q Geréten entwickelt. Vor
einer Verwendung der Software Rotor-Gene AssayManager sollten Sie dieses
Benutzerhandbuch und das Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch
sorgfUltig durchlesen. Beachten Sie insbesondere die Sicherheitshinweise. Die
Anweisungen und Sicherheitsinformationen missen vom Anwender befolgt werden,
um einen sicheren Betrieb des Thermocyclers zu gewéhrleisten und das Gerét in einem
sicheren Zustand zu erhalten.

Das Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch enthélt keine
ausfihrlichen Information Uber die Rotor-Gene Q Geréte-Hardware und dessen
Wartung. Das Benutzerhandbuch beschreibt nur die Funktionalitét der Software Rotor-
Gene AssayManager in Kombination mit Rotor-Gene Q Gerdaten.

Hinweis
Die in diesem Handbuch verwendeten Begriffe ,,Rotor-Gene Q” und ,Rotor-Gene Q

Gerat” beziehen sich auf alle Gerdte Rotor-Gene Q und Rotor-Gene Q MDx (nicht in
allen Landern erhdaltlich), auer es ist anderslautend angegeben.

Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir den Rotor-Gene AssayManager entschieden haben. Wir
sind der festen Uberzeugung, dass er zu einem integralen Bestandteil Ihres Labors
werden wird.

Der Rotor-Gene AssayManager ist eine Software fir die routineméfige
TestdurchfGhrung mit Rotor-Gene Q Gerdten. Der Rotor-Gene AssayManager kann
Probedaten auslesen, Experimente konfigurieren, bis zu 4 verschiedene Rotor-Gene Q
Thermocycler steuern, Daten aus diesen Gerdten erfassen, automatisch Ergebnisse
analysieren und Berichte erstellen.

Der Rotor-Gene AssayManager besteht aus verschiedenen Komponenten, die
zusammenarbeiten. Die Kernanwendung wird von verschiedenen Plug-ins
komplementiert, die eine fir den Assay-Typ spezifische Analyse und visuelle
Darstellung der Ergebnisse bereitstellen. Die Kernanwendung ist zum Arbeiten mit
dem Rotor-Gene AssayManager unverzichtbar. Die zusétzlichen Plug-ins kénnen
optional installiert werden. Mindestens ein Plug-in muss installiert sein.
Méglicherweise sind nicht alle Plug-ins in allen Landern erhaltlich. Weitere
Informationen zu unserem sténdig erweiterten Angebot an Plug-ins finden Sie im
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1.2.1

1.2.2

1.2.3

Internet unte®* www.qgiagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx.

Hinweis
Die in diesem Benutzerhandbuch abgebildeten Screenshots sind nur Beispiele und
kénnen sich von Assay zu Assay unterscheiden.

Bereitgestellte Benutzerhandbicher

Die Kernanwendung und jeder verfigbare Plug-in weisen jeweils ein eigenes
Benutzerhandbuch mit spezifischen Informationen Gber die Funktionalitét der
verschiedenen Komponenten des Rotor-Gene AssayManager auf. Die
Benutzerhandbicher stellen eine kontextsensitive Online-Hilfe bereit, die durch
einfaches Dricken der Taste ,F1“ angezeigt wird.

Beim Installieren zusétzlicher Plug-ins werden die entsprechenden Benutzerhandbicher
automatisch in das vorhandene Hilfesystem integriert. Alternativ kénnen die
Benutzerhandbiicher von der QIAGEN Webseite im Internet unter* www.giagen.com/
Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx heruntergeladen werden.

Rotor-Gene AssayManager Core Enthélt eine Beschreibung der Software

Application Handbuch und beschreibt Funktionen, die der
Kernanwendung und allen Plug-ins
gemeinsam sind. Auch Informationen zur
Behebung von Fehlern sind bereitgestellt.

Rotor-Gene AssayManager Plug-in Enthalten Einzelheiten Gber die

Benutzerhandbicher Verwendung der Assay-Typ spezifischen
Plug-ins und beschreiben ihre jeweilige
Funktionalitat.

Uber dieses Handbuch

Dieses Benutzerhandbuch informiert Uber den Rotor-Gene AssayManager Epsilon
Plug-in, Version 1.0.x (wobei x gréf3er oder gleich 0 ist) und enthélt die folgenden
Abschnitte:

1.2 ¥ EinfGhrung
1.3 ¥ Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in spezifische Aufgaben und Verfahren

Allgemeine Information

Grundsatzerklarung

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

In unserem Bestreben, lhnen eine nitzliche und sachgerechte technische

Dokumentation zur Verfigung zu stellen, schétzen wir Ihre Kommentare und
Anregungen zu diesem Handbuch sehr. Bitte wenden Sie sich an den Technischen

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch
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Service von QIAGEN.

Angaben zur Version

1-4

Dieses Dokument ist das Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch,
Version 1.0, das Uber den Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in, Version 1.0.x
(wobei x gréBer oder gleich O ist) informiert.

Hilfe bekommen

Der Rotor-Gene AssayManager ist mit einem ausfihrlichen Hilfesystem ausgestattet.
Hilfe wird als Benutzerhandbuch im *.pdf-Format oder Uber die Online-Hilfe
bereitgestellt. Beispielsweise zeigt der folgende Screenshot die Hilfeseite for den

Bildschirm zum Anmelden:

Corterts wgaan:h | Favortes |

= m Core Application User Manual - Dctober 2012
E Safety Information
@ Introduction
General Description of Rotor-Gene AssayManager
0 Getting Started
’ Basic Concepts and General Software Usage
= @ Using Raotor-Gene Assaph anager
B ([ Standard Tasks
Logging In and Logaing Dut
@ Lacking and Unlacking
’ Setting up a Run
@ Starting & Run
2] Finishing and Releasing 2 Run
Q Approving a Run
@ Warking with Reports
@ Working with Sudit Trails
@ Administrative Tasks
@ Maintenance
Q Troubleshaoting
@ Abbreviations
@ Glossary
0 Appendices

@ Rotor-Gene AssayManager Manual | -
« i
Hide: Back Prirt  Options

Logging In and Logging Out

Previous Home Next

All user interactions in Rotor-Gene AssayManager are assigned to a specific user. Therefore, every user
must be authenticated using a specific user ID and password.
Before leaving the computer, a user is advised to lock the application or to log out.

Step-by-step procedure to log in to Rotor-Gene AssayManager
1. Launch Rotor-Gene AssaylManager,
or
if a user has logged out from a previously launched session, select "Log in” () from the main menu.

Rotor-Gene AssayManager
File Help
n——b Log in

Log out

Change password
Service login
Exit
The login screen is shown.
Rotor-Gene AssayManager
FriTTs
CAAGEN

User D

Password

Mode

Der Rotor-Gene AssayManager weist ein kontextsensitives Hilfesystem auf. Dricken Sie
die Taste ,F1“, um fir den jeweiligen Dialog eine kontextsensitive Hilfeseite

anzuzeigen.

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch
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Verwendung der Rotor-Gene AssayManager Hilfe

Tool bar

? Rotor-Gene AssayManager Manual T [E{Elg1
Tabs H o« =2 & o

Hide Back Forward Prnt  Options

Contents |§earch| Favorites | esose Core Application User Home Next

Manual - October 2012

-_3 Core Application User Manual

Rotor-Gene AssayManager

Die Hilfedatei umfasst zwei Funktionsbereiche:

= Symbolleiste
» Registerkarten

Die Symbolleiste umfasst die folgende Schaltfléchen:

Name Symbol Beschreibung

LHide” (Ausblenden) SE Blendet die Registerkarten zur Navigation auf
oder Hide der linken Seite aus. Klicken Sie auf die
»Show” (Anzeigen) Schaltflache ,Show”, um die Registerkarten zur

Navigation erneut anzuzeigen. Diese
Schaltflache wird an Stelle von ,,Hide”

angezeigt.
»Back” (Zurick) < Kehrt zur vorhergehenden Bildschirmanzeige
Back zurick.

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch



»Forward” (Vor) =

,Print’ (Drucken). =

»Options” (Optionen) o
Qptions
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Kehrt zu der Bildschirmanzeige vor Klicken auf
die Schaltflache ,Back” zurick.

Der Anwender kann auswéhlen:

1) das ausgewdhlte Thema auszudrucken.

2) die ausgewdhlte Uberschrift und alle
Unterthemen auszudrucken.

Waéhlen Sie eine Option aus und bestétigen
Sie mit der Schaltflache ,OK” oder klicken Sie
auf die Schaltflache ,,Cancel” (Abbrechen), um
zurickzugehen.

Zeigt das Menu Options mit den folgenden
Elementen an:

Hide Tabs

Back

Forward

Heormne

Stop

Refresh

Internet Options...

Print...
Search Highlight Off

Die Navigation umfasst die folgenden Registerkarten.

Name

»~Contents” (Inhalts
-verzeichnis)

Search” (Suchen)

Beschreibung

Auf der Registerkarte ,Contents” kann der Inhalt der Hilfe
nach Themen durchgesehen werden.

Durch Eingeben von Suchbegriffen kénnen passende

Hilfethemen gefunden werden.

,Favorites”
(Favoriten)

Hier kdnnen Verkniupfungen zu individuellen Hilfethemen
aufgenommen und verwaltet werden.

1.3 Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in spezifische
Aufgaben und Verfahren

In diesem Abschnitt werden spezifische Aufgaben und Verfahren des Rotor-Gene
AssayManager Epsilon Plug-in beschrieben. Eine allgemeine Beschreibung finden Sie

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch
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1.3.1

1.3.1.1

im Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch.

Installieren des Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in

Eine allgemeine schrittweise Vorgehensweise mit Einzelheiten zum Installieren der
Rotor-Gene AssayManager Plug-ins finden Sie im Rotor-Gene AssayManager Core
Application Handbuch. Schlagen Sie unter ,Installation von Core Application und
Plug-ins” im Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch nach.

Importieren von Assay-Profilen fir den Rotor-Gene AssayManager Epsilon
Plug-in

Zum Analysieren der Ergebnisse von einem Lauf eines spezifischen Assays mit dem
Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in missen spezifische Assay-Profile in die
Datenbank importiert werden. Eine ausfUhrliche Beschreibung des Imports von Assay-
Profilen finden Sie unter ,Verwalten der Assay-Profile” im Rotor-Gene AssayManager
Core Application Handbuch.

Informationen dariber, welches Assay-Profil fir den jeweiligen Assay bendtigt wird,
finden Sie in dem mit dem Kit gelieferten Handbuch.

Proben genehmigen

Die allgemeine Funktionalitat der Umgebung ,Approval” (Genehmigung) ist im Rotor-
Gene AssayManager Core Application Handbuch beschrieben. Im Rotor-Gene
AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch ist nur die Funktionalitat des Rotor-Gene
AssayManager Epsilon Plug-in beschrieben.

Assay-Daten prifen

Schrittweises Verfahren zum Prifen von Daten aus einen spezifischen Assay
Nach Starten des Annahmeprozesses wird ein Bildschirm angezeigt, der in 2
Hauptbereiche unterteilt ist: ,Plots and Information” (Plots und Informationen) und
~Results” (Ergebnisse). Wenn mehrere Assays ausgewdhlt wurden, werden alle
ausgewdhlten Assays in der Registerkartenleiste aufgefihrt.

Abhdngig vom Assay-Typ kénnen die Informationen des Experiments auf 7
verschiedenen Unterregisterkarten geprift werden:

» ,Raw Data" (Rohdaten)

» ,Processed data" (Verarbeitete Daten)
» ,Standard curve” (Standardkurve)

= Experiment”

=, Assay”

» ,Audit trail” (Prifprotokoll)

» ,Calibrator” (Kalibrator)

Alle Unterregisterkarten auBer der Unterregisterkarte ,,Calibrator” sind im Rotor-Gene
AssayManager Core Application Handbuch beschrieben. Standardméfiig wird beim

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch
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Start des Genehmigungsprozesses die Unterregisterkarte ,,Experiment” angezeigt.
Wenn das Experiment wenigstens eine Probe vom Typ , Calibrator” (=, CAL”) enthalt,
muUssen obligatorische Informationen (gelber Hintergrund) Gber den Kalibrator auf der
Unterregisterkarte ,Calibrator” eingegeben werden, bevor Proben dann genehmigt
werden kénnen.

Unterregisterkarte , Calibrator”

Auf der Unterregisterkarte ,Calibrator” missen Sie auswéhlen, ob ein Kalibrator
verwendet wird oder nicht. Wenn Sie einen Kalibrator verwenden, wéahlen Sie die
Schaltflache ,Use calibrator” (Kalibrator verwenden) aus und geben Sie den
entsprechenden Kalibratorwert ein (der auf dem Kalibratorréhrchen oder auf dem
Zertifikat zu finden ist). Sie mUssen diesen Wert zweimal in die Felder ,Enter calibrator
value” (Kalibratorwert eingeben) und ,Reenter calibrator value” (Kalibratorwert erneut
eingeben) eingeben. Nach Bestétigen der eingegebenen Werte durch Klicken auf die
Schaltflache ,Apply” (Ubernehmen), werden die Ergebnisse aktualisiert. Wenn kein
Kalibrator verwendet wird, wéhlen Sie die Schaltflache ,Do not use

calibrator” (Keinen Kalibrator verwenden) aus und bestétigen Sie lhre Auswahl durch
Markieren des Kontrollkéstchen ,Confirm to only report non-calibrated

results” (Bestétigung, dass nur unkalibrierte Ergebnisse berichtet werden).

Hinweis

Nachdem wenigstens eine Probe freigegeben wurde, kann der Kalibratorwert nicht
mehr gedndert werden.

2 Rotor-Gene AssayManager | I - R — o )

Fie Help

NewExperiment 635449...
ipsopen Demo RGO AT-P.
Experment | assay | awtwral | Catorator
Use caibrator Do not use caibrator
ol o Messages
Select whether calirator value shallbe used to obtain nomalzed results. (2130300)
Aool
+) Results
Results - test samples S
Pos. || [Sile [Samplel0 [Type | Sampe comment _|Sample staus [Output G [vawe Gon. Fig: ¥ U
57 & W | SampleD  Tost “vaid Torgel AT 226
£ Taget A2 2734
£ Taget 61 2120
@ Taget B2 2126 =
Taget A Defa Gt E 007565
Taget A Mean Gt e 27304
Rosut = 062881
Galbrated rosu = =
41 & Wmm Sampe Test “aid Target Al 31
2 Targel A2 3534
s Target 1 2128
P Target B2 2125 =
Target A Dela Ct E 076843 - Signal detected
Cone.unit Snowlc Assay somment

rstosppor pckag socmdome | [ ot oo | I Rotzse wor
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Schrittweises Verfahren zum Prifen der Amplifikationsplots mit den

Unterregisterkarten ,,Raw data” und ,,Processed data”

1. StandardméfBig sind alle Proben eines Assays ausgewdhlt. Zum Anzeigen nur der

Amplifikationskurven von spezifischen Proben:
a) Klicken Sie auf das Symbol ,,Column select” (Spaltenauswahl) in der

Uberschriftzeile der Ergebnistabelle, um die Auswahl aller Proben aufzuheben.

b) Markieren Sie dann das Kontrollkéstchen ,Sample selector” (Probenauswahl) der

Proben, deren Amplifikationskurven angezeigt werden sollen.

7
Column
selector

¥ Results

Style | Sample ID

Pos_ |4
/YE [ —
b 2

3| W =52

5 [ W ereeee as3
[
7/ W ----|as4
8
E] W — oss

10

!

Sample selector

2. Waéhlen Sie das Ziel aus der Dropdown-Liste , Target” (Ziel) aus.

¥ | Plots and information

Raw data Processed data L

Target | Target B1

Target Bl

Target B2
Target A1
Target A2

3. Prifen Sie die individuellen Amplifikationskurven.

Type Sample commant
Qs

as

Qs

Qs

Qs

L ] Option

Sample status

¥ Vaid

~ Valid

* Valid

¥ valid

¥ Valid

Crutput
Target Al
Target A2
Deita C1
Target &1
Target A2
Delta €1
Target &1
Target 42
Delta Ct
Target A1
Target A2
Delta Ct
Target A1
Target A2
Delta Ct

33,80
3389

2.0
30,24

26,45
26,64

19,94
19,80

16,80
16,89

Value
u.umé
0.3344';
0.1 5&69-
0,1 413*1'_’:

0,08033

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch
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Allgemeine Hinweise zum Genehmigen von Proben

Die Ergebnisse von allen Proben missen im Bereich ,Results” des Bildschirms
~Approval” genehmigt (angenommen oder abgelehnt) werden.

17 Rotor-Gene AssayManager 1 -
File

oo e S

cois | Suditame | B | _eow | pustiat | calidor

External order ID Messages

Worklist source  Work listread-only

Rotor type
72:WWell Rotor

Endofrun Cyeler seriat no. jork list crestec on ok list st changed on
23122011 000000 | | 23.122011 06:40:08 0408102 26.082014 161008 | | 27.082014 16:10.08

;;;;; 2 []
2726 00 ®
273
2120
2126

0,07568
2730042
082891

3611
3534
2128
2125

41 & We—- SampeH  Test
2
3

R

00 @

076843

Cone ueit [ Defatunt 7] [ snowic
Create supportpackage = = =]

Abhdngig von den Einstellungen im Assay-Profil kann die Tabelle ,Results” im
Ergebnisbereich die folgenden ausfuhrlichen Informationen Uber die individuellen
Proben umfassen:

Feld Inhalt

»Pos. (Position) Position des Zielréhrchens.

u|:|”
» » (Farbe)

LStyle” (Art)
~Sample ID”

#Type” (Typ)

(Proben-ID)

Kontrollkéstchen zur Probenauswahl.

Farbe des Zielplots.

Art des Zielplots.

Proben-ID der externen Kontrolle oder Testprobe.

Probentyp Mégliche Werte sind , Test” (Testprobe),
+NTC” (No Template Control, Kontrolle ohne
Template oder Negativkontrolle),

.PC" (Positivkontrolle), ,EC+" (positive
Aufreinigungskontrolle), ,EC-" (negative
Aufreinigungskontrolle), ,CAL” (Kalibrator) und

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch



»QS” (Quantifizierungsstandard).

~Sample Anmerkungen zu der Probe.

comment” (Anmerkung zur

Probe)

~Sample Probenstatus aus der Analyse der externen Kontrolle
status” (Probenstatus) oder der Testproben. Mégliche Werte sind

»Valid” (Gultig) oder ,Invalid” (Ungultig).

»Output” (Ausgabe) Alle Ziele, die zu der externen Kontrolle oder der
Testprobe gehdren. Jedes Ziel wird in einer separaten
Zeile und in der Reihenfolge angezeigt, die im Assay-
Profil definiert ist.

,Ct” Der C;-Wert fur das Ziel.

.Value” (Wert) Der Wert fur das Ziel, das unter "Output" definiert ist. Er
wird entsprechend den Berechnungen bestimmt, die im
Assay-Profil definiert sind.

»,Conc.” (Konz.) Die Konzentration des Ziels, wenn der Test quantitativ
(Konzentration) ist.
~Result” Ergebnis der Analyse. Mégliche Werte sind ,Signal

detected” (Signal detektiert), ,No signal” (Kein Signal),
+INVALID” (UNGULTIG) oder eine spezifische Phrase,
die im Assay-Profil definiert ist.

JFlags” (Statusindikatoren)  Statusindikatoren, die sich aus der Analyse der
externen Kontrollen oder der Testproben ergeben und
durch Kommas getrennt der Reihe nach aufgefihrt
werden. Wenn keine Statusindikatoren zutreffen, wird
ein Bindestrich angezeigt.

Probenergebnisse werden genehmigt, indem der Anwender die 3 Schaltflachen auf
der rechten Seite der Ergebnisliste verwendet.

Als eine visuelle Hilfe andert sich die Hintergrundfarbe der Genehmigungsleiste
gemdafl dem Genehmigungszustand. Anfangs weisen alle Testproben eines beendeten
Experiments den Status "Undefined" (Nicht definiert) auf und werden mit einem gelben
Hintergrund angezeigt. Der Hintergrund einer ,Accepted” (Angenommen) Probe wird
Grin. Der Hintergrund einer ,Rejected” (Abgelehnt) Probe wird Rot.

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch



Hintergrundfarbe Status der Testprobe

O0® Nicht definiert
o [e]fe] Angenommen
o] o [o] Abgelehnt

Schrittweises Verfahren zum Genehmigen von Proben

1. Gehen Sie in der Liste ,Results” zu der Probe, die angenommen werden soll. Jedes
Probenergebnis, das genehmigt werden kann, weist 3 Schaltfléchen auf der rechten
Seite der Ergebnisliste auf.

¥ Results

Pos. |4 Style | Sample ID |Type Sample comment Sample status | Output Ct Value Cone. Result Flags ¥ =
45 2 M sessss Sample E | Test  Vaiid Target A1 30,82 - - Signal detected - 00 ®
% Targel A2 30,94 - -| Signal detected
a7 Target 81 2136 E - Signal detected
a8 Target 62 21,39 - - Signal detected
{ Target A Delta Ct - 0,12268 -| Signal detected
Targel A Mean Ct - 30,86226 -| Signal detected
Result E 008095 - Signal detected
Calibraled resull - - - No signal
49 [ M|---- Sample G | Test ~ vaiid Target A1 34,88 - - Signal detected - OO0 ®
50 Target A2 33,60 - -| Signal detected
51 Target 81 21,29 - - | Signal detected =
52 Target B2 21,26 E - Signal detected -
b Target A Deita Ct - 128235 - Signal detected - I I

Approval Buttons

2. Nehmen Sie das Ergebnis einer Proben entweder an oder lehnen sie es ab.

Klicken Hintergrund
wird

® [ [0 FAEIE
Zum Annehmen eines Probenergebnisses klicken O 0® 00
Sie auf die erste Schaltfléche. E

(= |0 &0
Zum Ablehnen eines Probenergebnisses klicken 00 ® oo

Sie auf die zweite Schaltflache.

Optional: Geben Sie eine Anmerkung in die Spalte ,Sample comment” ein.

3. Wiederholen Sie die Schritte 1 und 2 fir jede Probe, bis alle Probenergebnisse
entweder angenommen oder abgelehnt sind. Zum Genehmigen mehrerer

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch



Probenergebnisse auf einmal unterlegen Sie die betreffenden Zeilen mit der
Zeilenauswahl ¥ . Zum unterlegen benachbarter Zeilen klicken Sie auf die
Zeilenauswahl des ersten Elements, halten Sie die linke Maustaste gedrickt und
bewegen Sie den Mauszeiger mit dem Tastenrad der Maus zum letzten Element,
das unterlegt werden soll. Alle Zeilen dazwischen werden unterlegt. Das Gleiche
kann erreicht werden durch Auswdhlen der ersten Zeile, Gedrickthalten der
Umschalttaste und Auswahlen der letzten Zeile, die unterlegt werden soll. Wenn Sie
alle Zeilen in der Tabelle auswéhlen méchten, markieren Sie eine beliebige Zeile
und dricken Sie gleichzeitig die Tasten ,Strg” und ,A” oder markieren Sie das
Kontrollkéstchen in der Uberschrifizeile der Zeilenauswahlspalte (oben links). Auch
die Tasten ,Strg” kénnen verwendet werden, um eine Mehrfachauswahl nicht
benachbarter Zeilen zu erreichen.

Klicken mit der rechten Maustaste in den unterlegten Zeilen zeigt das
nachfolgende KontextmenU an, das verwendet werden kann, um alle unterlegten
Probenergebnisse auf einmal zu genehmigen oder abzulehnen:

Copy Cirl+C

Show curves
Hide curves

Invert selection

Accept all non released
Reject all non releasad

Reset to undefined (all non released)

Cancel
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Hinweis

Es ist auch méglich, nur einige der Probenergebnisse zu genehmigen und die
restlichen Probenergebnisse spéter zu genehmigen. Die Schaltfléchenleiste stellt
die folgenden Schaltfléchen bereit, um den Genehmigungsvorgang zu
organisieren:

“Saveandcose TN See TG SR T——

Schaltfléche Erklérung

M = Speichert alle Anderungen

= Blendet diesen Bildschirm aus und kehrt zum
Bildschirm ,Assay selection" (Assay-Auswahl) zurtck

[ Reset = Verwirft alle Anderungen

» Stellt den zuletzt gespeicherten Genehmigungsstatus
wieder her. Amplifikationsplots und Optionen der
Ergebnistabelle werden nicht zurickgesetzt

“ = Speichert alle Anderungen
“ = Verwirft alle Anderungen und kehrt zum zuletzt

gespeicherten Genehmigungsstatus zuriick

= Blendet diesen Bildschirm aus und kehrt zum
Bildschirm ,Assay selection” zurick

elease { reporl datz » Zeigt einen Dialog zum Freigeben von
Testergebnissen an und erstellt wahlweise einen Bericht
» Der Status des Assays wird gesetzt auf:

= Fully released” (Vollstandig freigegeben) wenn alle
Testproben freigegeben wurden und keine
Testprobe den Status ,Undefined” aufweist.

» Partially released” (Teilweise freigegeben) wenn
mindestens eine Testprobe genehmigt und
freigegeben ist, wéhrend mindestens eine Testprobe
bisher noch nicht freigegeben ist.

» Speichert die Berichtdatei im *.pdf-Format in dem

Verzeichnis, das in der Umgebung

»Configuration” (Konfiguration) definiert ist unter:

Settings * Local Settings * Default data export

directories » Report folder

» Kehrt zum Bildschirm ,Assay selection” zurick
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1.3.1.3

1.3.1.4

Ergebnis

Der Rotor-Gene AssayManager bestimmt das Ergebnis eines Ziels durch Kombinieren
aller relevanten Analyseergebnisse gemé&f3 der Normalisierung, der Berechnung des
C;-Werts, dem automatischen Daten-Scan (AUDAS, Automatic Data Scan) und den
Probenregeln und Assay-Regeln, die in dem entsprechenden Assay-Profil definiert
sind. Das Zielergebnis kann , Signal detected”, ,,No signal”, ,INVALID” oder eine
spezifische Phrase sein, die im Assay-Profil definiert ist:

1. Das Ziel erhalt das Ergebnis ,Signal detected”, wenn:
a) ein C;-Wert innerhalb eines vordefinierten giltigen Bereichs detektiert wurde.

b) der Wert eines berechneten Ziels berechnet werden konnte.

2. Das Ziel erhélt das Ergebnis ,,No signal”, wenn:

a) kein C;-Wert detektiert wurde oder wenn der C;-Wert auBerhalb eines
vordefinierten gUltigen Bereichs liegt.

b) der Wert eines berechneten Ziels aus irgendeinem Grund nicht berechnet werden
konnte, z. B. wenn ein Eingabewert fehlt (beispielsweise der Kalibratorwert).

2. Das Ziel erhalt das Ergebnis ,,INVALID”, wenn ein oder mehrere
Probenstatusindikatoren bei der Analyse durch den Rotor-Gene AssayManager der
Probe zugeordnet werden, die definiert sind, das Zielergebnis auf ,INVALID” zu
setzen. Wenn das Kontrollkéstchen ,Enable processing of unclear
samples” (Verarbeitung unklarer Proben erlauben) in den
Konfigurationseinstellungen nicht markiert ist, werden Ergebnisse von Proben mit
dem vorlaufenden Statusindikator ,UNCLEAR” (UNKLAR) (z. B. durch
QIAsymphony® AS gekennzeichnet) auch auf ,INVALID” gesetzt.

3. Das Ziel erhdlt eine Ergebnisphrase, die spezifisch fir den Assay ist, wenn es im
Assay-Profil definiert ist.

Konzept der Genehmigungsschaltflachen im Rotor-Gene
AssayManager Epsilon Plug-in

Nach Klicken auf die Schaltfléche ,Start approval” (Genehmigung starten) auf dem
Bildschirm ,Assay selection”, wird der Bildschirm ,Approval” angezeigt. Im Rotor-
Gene AssayManager Epsilon Plug-in wird das AUDAS-Verfahren zur Assay-Analyse wie
in dem entsprechenden Assay-Profil definiert angewendet. Dies bedeutet, dass die
Amplifikationskurven externer Kontrollen, wie beispielsweise Negativkontrollen (NTC),
Positivkontrollen (PC) usw. sowie die Amplifikationskurven der Testproben vom Rotor-
Gene AssayManager automatisch auf Anomalien geprift werden.

Genehmigung externer Kontrollen

Im Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in werden die Amplifikationskurven aller
externen Kontrollen automatisch analysiert, und fUr jedes Ziel wird ein spezifisches
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Ergebnis bestimmt. Die Ergebnisse externer Kontrollen missen in diesem Plug-in nicht
genehmigt werden, da spezielle Analyseparameter und Regeln auf die Rohdaten von
Proben und externen Kontrollen angewendet werden. Dies gewdhrleistet, dass der
Rotor-Gene AssayManagerjedes abnorme oder ungUltige Verhalten einer
Amplifikationskurve detektiert. Jede Charge externer Kontrollen wird nach festgelegten
Prifkriterien getestet, um eine einheitliche Produktqualitat sicherzustellen. Deshalb
sind nur die Genehmigungsschaltfléchen fur Testproben aktiviert.

Genehmigung der Ergebnisse von Testproben

Die Ergebnisse der Testproben werden vom Rotor-Gene AssayManager automatisch
analysiert und aufgezeichnet. Sie mUssen jedoch vom angemeldeten Anwender als
Genehmiger genehmigt und freigegeben werden. Der Grund dafir ist, dass die
Ergebnisse von Testproben im Gegensatz zu den externen Kontrollen, die eine
gleichbleibende Produktqualitét aufweisen, beispielsweise durch unterschiedliches
Probenmaterial beeinflusst sein kénnen. Da nicht alle potenziellen Abnormitaten in
den Rohdaten automatisch detektiert werden kénnen, missen die Ergebnisse der
Testproben noch manuell genehmigt werden.

Hinweis

Verwenden Sie die Schaltflache ,Accepted” fir Testproben, wenn Sie den vom Rotor-
Gene AssayManager ausgegebenen Ergebnissen fir die Testproben zustimmen.
Verwenden Sie die Schaltfléche ,Rejected”, wenn Sie den vom Rotor-Gene
AssayManager ausgegebenen Ergebnissen aus irgendeinem Grund nicht zustimmen.

Rotor-Gene Genehmiger stimmt  Erwartetes Verhalten
AssayManager dem Ergebnis der des Genehmigers
Analyse Testprobe zu

Das Ergebnis der Probe ist  Ja Klicken Sie auf die

gultig und wird angezeigt Schaltfléche "Accepted".

(,Signal detected”, ,No

signal” oder eine Phrase,

die im Assay-Profil

definiert ist).

Das Ergebnis der Probe ist Ja Klicken Sie auf die
,INVALID”, was durch Schaltfléche ,Accepted”,
mindestens einen und testen Sie die Probe
entsprechenden erneut.

Statusindikator begrindet

ist.

Das Ergebnis der Probe ist Nein (z. B. wird ein Klicken Sie auf die

gultig und wird angezeigt  ungultiges Ergebnis vom  Schaltfléche ,Rejected”,
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(,Signal detected”, ,No Rotor-Gene und testen Sie die Probe
signal” oder eine Phrase,  AssayManager nicht erneut.

die im Assay-Profil automatisch detektiert)

definiert ist).

Das Ergebnis der Probe ist  Nein (z. B. wurde das Klicken Sie auf die

L INVALID”, was durch Ergebnis einer Testprobe,  Schaltfléche ,Rejected”

mindestens einen das gultig aussieht, auf und testen Sie die Probe
entsprechenden ungUltig gesetzt) erneut.

Statusindikator begrindet

ist.

Hinweis

Ein Ergebnis, das vom Rotor-Gene AssayManager automatisch auf ,INVALID”
gesetzt wurde, kann nachfolgend nicht in ein gUltiges Ergebnis umgewandelt werden,
auch wenn das Ergebnis abgelehnt wurde.

Optionen der Ergebnistabelle
Die Ergebnistabelle kann unter Verwendung der 4 Felder unten im Bereich ,Results”
angepasst werden:

Cone. unit | Default unit v [¢] Show standards / controls A Show 1C Assay comment

A B C B

Option Erklérung

Cone. unit | Default Unit | ¥ Waéhlen Sie standardméfige und
alternative Konzentrationseinheiten aus
(im Assay-Profil definiert).

Hinweis: Diese Funktion ist nur fir
quantitative Assays verfigbar.

B [ Show standards / contrals Markieren Sie das Kontrollkéastchen, um
Standards und Kontrollen in der Tabelle
~Results” anzuzeigen.

Hinweis: StandardméfBig ist das
Kontrollkéstchen markiert.

[ show IC Markieren Sie das Kontrollkéstchen, um
die Ergebnisse der internen Kontrolle aus
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der Tabelle ,Results” anzuzeigen.

Hinweis: StandardméfBig ist dieses
Kontrollkéstchen markiert, wenn ein Assay
ein IC (internes Kontrollziel) enthalt.

B Accay comment Geben Sie eine Anmerkung Uber den
Assay ein.

Hinweis: Die Anmerkung darf nicht
langer als 256 Zeichen sein. Nachdem der
Assay freigegeben wurde, kann die
Anmerkung nicht mehr gedndert werden.

1.3.1.5 Statusindikatoren

Die Statusindikatoren in der nachfolgenden Tabelle kénnen wéhrend einer Analyse
durch den Rotor-Gene AssayManager zu Zielen zugeordnet werden. Dies ist keine
vollstdndige Liste aller Statusindikatoren, die bei der Verwendung des Rotor-Gene
AssayManager Epsilon Plug-in auftreten kénnen. Zusétzliche Statusindikatoren kénnen
im Assay-Profil fir spezifische Regeln fur den bestimmten Assay und die
Probenanalyse definiert werden. Diese Statusindikatoren werden im entsprechenden
Assay-Handbuch beschrieben.

Statusindikatoren kénnen im Rotor-Gene AssayManager zu einem Ergebnis ,,INVALID”
fohren, oder sie kénnen nur eine ,warning” (Warnung) sein. Statusindikatoren, die in
der nachfolgenden Tabelle als ,variabel” bezeichnet sind, fhren zu einem
unterschiedlichen Verhalten des Rotor-Gene AssayManager, das von den
Einstellungen im verwendeten Assay-Profil abhéngt. Eeine ausfihrliche Beschreibung
der Statusindikatoren und ihres spezifischen Verhaltens fir verschiedene Assay-Profile
finden Sie im Assay-Handbuch.

Bedeutung der Zeilenfarben in der Tabelle:

» Rot bezeichnet die Kernanalyse
» Blau bezeichnet die Assay- und Probenanalyse
» Grin bezeichnet AUDAS

Statusindikator Verhalten Beschreibung
ABOVE_ACCEPTED_ RANGE Variabel Der Zielwert ist gréfBBer

als der definierte Bereich.
Dies kann ein C;-Wert,
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ASSAY_INVALID Ungltig
BELOW_ACCEPTED RANGE Variabel
CONSECUTIVE_FAULT Ungultig

CORRESPONDING_CONTROL_INVALID Ungltig

CORRESPONDING_POSITIVE_CONTRO  Unggltig
L TARGET INVALID

ein Endpunkt-
Fluoreszenzwert, eine
Konzentration oder ein
berechneter Wert sein,
z. B. ein mittlerer C;-
Wert oder ein Delta-C;-
Wert.

Der Assay ist ungultig,
weil mindestens eine
externe Kontrolle
ungultig ist.

Der Zielwert ist kleiner
als der definierte Bereich.
Dies kann ein C;-Wert,
ein Endpunkt-
Fluoreszenzwert, eine
Konzentration oder ein
berechneter Wert sein,

z. B. ein mittlerer C;-
Wert oder ein Delta-C;-
Wert.

Das Ziel, das zur
Berechnung dieses Ziels
verwendet wurde, ist
ungultig.

Ziel wird auf "INVALID"
gesetzt, da mindestens
eine entsprechende
externe Kontrolle
ungultig ist.

Das Zielergebnis ist
ungultig, weil die
entsprechende positive
Kontrolle ungultig ist.
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IC_INVALID Ungultig Die interne Kontrolle ist
ungultig. Ziel und interne

Kontrolle sind im
gleichen Réhrchen.

IC_NO_SIGNAL Ungdltig Ein Signal der internen
Kontrolle wurde nicht
detektiert. Ziel und
interne Kontrolle sind im
gleichen Réhrchen.

INVALID_CALCULATION Ungdltig Die Berechnung for
dieses Ziel ist
fehlgeschlagen.
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MAX_CORRELATION IN_STANDARD C Variabel Die obere Grenze fir den

URVE_EXCEEDED Korrelationskoeffizienten
(R2- oder R-Wert) ist
Uberschritten.

MAX_EFFICIENCY_EXCEEDED Variabel Die obere Grenze fur die
Reaktionseffizienz ist
Uberschritten.

MAX_SLOPE_EXCEEDED Variabel Die obere Grenze fir die
Steigung ist
Uberschritten.

NO_ CT_DETECTED Variabel For dieses Ziel konnte
kein C;-Wert detektiert
werden.

NO_ VALUE Variabel Das Ziel hat keinen Wert,

es wird jedoch ein Wert
erwartet. Dieser Wert
muss nicht in einem
bestimmten Bereich
liegen. Dies kann ein C;-
Wert, ein Endpunki-
Fluoreszenzwert, eine
Konzentration oder ein
berechneter Wert sein,
z. B. ein mittlerer C;-
Wert oder ein Delta-C;-
Wert.

NORM_FACTOR_ALTERATION Warnung Abweichung beim
Normalisierungsverfahre
n. Die
Amplifikationskurve wird
mit einer voreingestellten
Normalisierung
angezeigt. Die
Ergebnisse sollten
manuell auf Korrektheit
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geprift werden.

OTHER _IC_INVALID Ungultig Die interne Kontrolle ist
ungultig. Ziel und interne
Kontrolle sind in
verschiedenen Réhrchen.

OTHER_IC_NO_SIGNAL Ungdltig Ein Signal der internen
Kontrolle wurde nicht
detektiert. Ziel und
interne Kontrolle sind in
verschiedenen Réhrchen.

OTHER _TARGET_INVALID Ungdltig Ein anderes Ziel fur die
gleiche Probe ist
ungltig.

OUT_OF COMPUTATION_ RANGE Ungdltig Die berechnete

Konzentration fir diese
Probe Uberschreitet die
technische Grenze.
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RD_CURVE

TOO_LESS_EFFICIENCY

TOO_LESS_SLOPE

DARDS_INVALID

TOO_MANY_QUANTIFICATION_STAN

TOO_LESS_CORRELATION_IN_STANDA Variabel

Variabel

Variabel

Variabel

Eine untere Grenze fir
den
Korrelationskoeffizienten
(R2- oder R-Wert) wird
nicht erreicht.

Die untere Grenze fur die
Reaktionseffizienz wird
nicht erreicht.

Die untere Grenze fir die
Steigung wird nicht
erreicht.

Die Anzahl gultiger Ziele,
die zur Berechnung der
Standardkurve verwendet
werden, reicht nicht aus.
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1.3.2

Berichten

Der Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in erzeugt automatisch Berichtdateien im
* pdf-Format, die Ergebnisdaten fir einen Assay-Lauf zusammenfassen, der auf einem
Thermocycler Rotor-Gene Q durchgefihrt wurde.

Nachdem der Lauf beendet ist, wird der Bericht als eine Datei im *.pdf-Format im
konfigurierten Verzeichnis gespeichert. Dann wird der Bericht im schreibgeschitzten
Modus mit dem PDF-Betrachter des Systems angezeigt. Die Darstellung und der Inhalt
des Berichts sind festgelegt und werden nachfolgend ausfihrlicher beschrieben.

Titel des Berichts

Der Titel des Berichts besteht aus dem langen Namen des Assay-Profils gefolgt von
+Analysis Report” (Analysebericht). Unter dem Titel des Berichts stehen Uhrzeit und
Datum der Berichterstellung gefolgt vom Namen des Anwenders und der
zugeordneten Benutzer-ID, z. B.:

ipsogen Demo RGQ RT-PCR Analysis Report

Created on 29.08.2014, 15:34:12 +02:00 UTC by Gina Doe (su)

Abhd&ngig von den Einstellungen im verwendeten Assay-Profil kann der Bericht die
folgenden Abschnitte umfassen:

Abschnitt Inhalt

JAssay Eine Tabelle, die allgemeine Informationen Uber den Assay
Information” auffGhrt.

(Assay-

Informationen)

+Run Information”  Eine Tabelle, die allgemeine Informationen Uber den Lauf
(Lauf- auffohrt.
Informationen)

,Results” Eine Tabelle, die Ergebnisse, Statusindikatoren und Status fur
alle externen Kontrollen und Testproben auffihrt. Abhéngig
von den Einstellungen im Assay-Profil kann die Tabelle 12
Spalten umfassen: ,Position” (,Position”, ,Sample ID*,
»Type”, ,Sample comment”, ,Sample status”, ,,Approval
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1.3.2.1

,Standard Curve
Details”
(Standardkurvendet
ails)

Standard Curve
Plots”
(Standardkurvenplo
ts)

,Comments”
(Anmerkungen)

Hinweis
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status” (Genehmigungsstatus), ,Output”, ,Ct”, ,Value”,
»,Conc.”, ,Result” und ,Flags”. Ausfihrliche Beschreibungen
finden Sie nachfolgend.

Eine Tabelle, die statistische Parameter fir die
Standardkurven eines quantitativen Assays auffGhrt, wenn
Quantifizierungsstandards verwendet werden.

Ein Plot oder mehrere Plots, welche die Standardkurve(n)
eines quantitativen Assays zeigen, wenn
Quantifizierungsstandards verwendet werden.

Leere Zeilen fir handschriftliche Anmerkungen Gber den Lauf,
einschlieBlich 2 Zeilen fur die Unterschriften des Anwenders
und eines Prifers.

Abhdngig von den Einstellungen im Assay-Profil kann der Abschnitt ,Results” in 2
Abschnitte aufgeteilt sein: ,External controls” (Externe Kontrollen) und ,Test samples”

(Testproben).

Der folgende Abschnitt beschreibt die individuellen Abschnitte des Berichts
ausfuhrlicher und enthalt auch beispielhaft Screenshots einer Datei im *.pdf-Format.

Tabelle ,,Assay Information”
Die Tabelle ,Assay Information” stellt die folgenden Informationen bereit:

Feld Inhalt

JAssay Profile:” (Assay-Profil:) Name und Version des Assay-Profils.

JAssay Kit:” 1. Materialnummer des Assay-Kits.
2. Chargennummer des Assay-Kits.
3. Verfallsdatum des Assay-Kits.

»Calibrator value:” (Kalibratorwert:)  Numerischer Wert des verwendeten

Kalibrators (von Anwender in der
Umgebung ,Approval” eingegeben) oder
der Eintrag ,not used” (nicht verwendet),
wenn kein Kalibrator verwendet wurde.
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1.3.2.2

LAssay Status:”

Hinweis: Diese Zeile wird nur fir Assays
angezeigt, fur die im Assay-Profil ein
Kalibrator definiert ist.

Dieses Feld zeigt den Status des Assays als
»Successful” (Erfolgreich) oder

.Failed” (Fehlgeschlagen) an. Mégliche
Grunde fir einen fehlgeschlagenen Assay-
Status umfasst ,run failed” (Lauf
fehlgeschlagen), ,run stopped” (Lauf
angehalten), ,analysis failed” (Analyse
fehlgeschlagen) (im Fall eines unerwarteten
Fehlers) oder ,assay invalid” (Assay
ungUltig) (gemé&B nicht erfillten
Analyseregeln).

Hinweis: Der Assay-Status ist auch dann
,successful”, wenn der Anwender
entschieden hat, die Verwendung einer
Materialnummer eines Assay-Kits zu
erlauben, die von derjenigen abweicht, die
im Assay-Profil definiert ist.

~Assay Comment:” (Anmerkungen Von Anwender eingegebene Anmerkungen

zum Assay:)

zum Assay.

Unter der Tabelle ,Assay Information” wird das Verfahren beschrieben, durch das die
Arbeitsliste erstellt wurde. Eine Arbeitsliste kann entweder automatisch oder manuell

erstellt werden.

Beispiel der Tabelle ,Assay Information”:

Assay Information

Assay Profile:

ipsogen Demo RGQ RT-PCR (1.0.0)

Assay Kit:

Material number: 3333337, Lot number: 4567890, Expiration date: 29.04.2015 (not expired)

Calibrator Value:

Not used

Assay Status:

Successful

Assay Comment:

No comment

The work list was generated manually.

Tabelle ,Run Information”
Die Tabelle ,Run Information” stellt die folgenden Informationen bereit:
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Feld
»Run: (Lauf:)
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Inhalt

Name des Experiments, wie es zuvor in der Umgebung
»Setup” (Einrichten) definiert wurde.

»Run Information:” 1. Uhrzeit des Starts und des Endes des Laufs.

~Work List:“ (Arbeitsliste:)

.Cycler:”

2. Anwender und Softwareversion der Anwendung fir
den Lauf.

3. Anmerkungen zum Lauf, wie sie vom Anwender
wdéhrend des Laufs eingegeben wurden.

4. Fehler, die wahrend des Laufs aufgetreten sein
kédnnen.

5. Freigabeinformation zum Experiment.

—_

. Name der Arbeitsliste, aus der das Experiment
erstellt wurde.
Hinweis: Wenn die Arbeitsliste gesperrt ist, wird
»(read-only)” [(schreibgeschitzt)] zusammen mit dem
Namen der Arbeitsliste angezeigt.

N

. Ers’relleﬂr der Arbeitsliste.
3. Letzte Anderung der Arbeitsliste.

1. Seriennummer des Thermocyclers und Typ des
Rotors.
2. Reaktionsvolumen.

Beispiel der Tabelle ,Run Information”:

Run Information

Run:

Demo_20140908_1452

Run Information:

From 09.09.2014, 2:52 +02:00 UTC to 09.09.2014, 2:55 +02:00 UTC

Operated by Gina Doe (su) on Rotor-Gene AssayManager version 1.0.3.5 using Epsilon plug-in version 1.0.0
No comment

No errors

Run automatically released by the system on 09.09.2014, 2:55 +02:00 UTC

Work List: WL_20140909_1452_su

Created by Gina Doe (su) on 09.09.2014, 2:52 +02:00 UTC

Last changed by Gina Doe (su) on 09.09.2014, 2:52 +02:00 UTC
Cycler: 0409102, Rotor type 72-Well Rotor

25 pl Reaction Volume

1.3.2.3 Abschnitt ,Standard Curve Plots” (Standardkurvenplots)

Der Abschnitt ,Standard Curve Plots” zeigt die Standardkurven fir die
Quantifizierungsstandards an als ein Ergebnis der Aufiragung der C;-Werte auf der y-

Achse gegen die erwarteten Konzentrationen der Standards auf der x-Achse.
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1.3.2.4

Beispiel des Abschnitts ,Standard Curve Plots”:

Standard Curve Target A

20

25

Gt Value

20

‘lﬂz

102'5 103 103‘5 |El‘1 |ﬂ4'5 1l:l5 i

8.5 Caoncentration

Tabelle ,,Standard Curve Details”
Die Tabelle ,Standard Curve Details” stellt die folgenden statistischen Daten Uber die
Standardkurve fir die Quantifizierungsstandards bereit:

Feld
" RII
n R2”

"
#M

"
B

JEfficiency” (Effizienz)

Inhalt
Quadratwurzel von R?

Der Korrelationskoeffizient R? ist ein statistischer
Parameter zum Messen der Anpassungsqualitét der
Regressionsgeraden an die Datenpunkte.

Steigung
Achsenabschnitt

Amplifikationseffizienz der PCR.

Beispiel der Tabelle ,Standard Curve Details”:

Standard Curve Details

R R? M B Efficiency
Target B 0,99969 0,99938 -3,347 37,747 0,990
Target A 0,99933 0,99867 -3,398 36,999 0,969
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Tabelle ,Results”
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Die Tabelle ,Results” kann abhéngig von den Einstellungen im Assay-Profil die

folgenden Spalten umfassen:

Feld

Z

,Pos.

~Sample ID"

,,Type”

~Sample comment”

~Sample status”

+Approval status”

.Output”

" C1II

.Value”

.Conc.” (Konzentration)

"
,Result

~Flags”

Inhalt
Position des Zielrdhrchens.

Proben-ID der externen Kontrolle oder Testprobe.

Probentyp Mégliche Werte sind , Test”, ,NTC” (No
Template Control, Kontrolle ohne Template oder
Negativkontrolle), ,PC“, ,EC+” (positive
Aufreinigungskontrolle), ,EC-* (negative
Aufreinigungskontrolle), ,CAL” (Kalibrator) und
»QS” (Quantifizierungsstandard).

Anmerkungen zu der Probe.

Probenstatus aus der Analyse der externen Kontrolle
oder der Testproben. Mégliche Werte sind ,Valid” oder
JInvalid”.

Fur externe Kontrollen ist der Genehmigungsstatus
+Approved automatically” (Automatisch genehmigt).
FUr Testproben ist der Genehmigungsstatus entweder
+Accepted” oder ,Rejected”.

Alle Ziele, die zu der externen Kontrolle oder der
Testprobe gehéren. Jedes Ziel wird in einer separaten
Zeile und in der Reihenfolge angezeigt, die im Assay-
Profil definiert ist.

Der C;-Wert fur das Ziel.

Der Wert fir das Ziel, das unter ,Output” definiert ist. Er
wird entsprechend den Berechnungen bestimmt, die im
Assay-Profil definiert sind.

Die Konzentration des Ziels, wenn der Test quantitativ
ist.

Ergebnis der Analyse. Mégliche Werte sind ,,Signal
detected”, ,No signal”, ,INVALID” oder eine
spezifische Phrase, die im Assay-Profil definiert ist.

Statusindikatoren, die sich aus der Analyse der externen
Kontrollen oder der Testproben ergeben und durch
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1.3.2.6

Kommas getrennt der Reihe nach aufgefthrt werden.
Wenn keine Statusindikatoren zutreffen, wird ein
Bindestrich angezeigt.

Beispiel der Tabelle ,Results”:

Test Samples

Pos. ‘Sample Type |Sample Sample |Approval |Output ct Value Conc. Result Flags
D comment |status status

37, Sample D |Test Valid Accepted  [Target A1 27,26 |- - Signal detected

gg 40 Target A2 27,34 |- - Signal detected
Target B1 21,20 |- - Signal detected
Target B2 21,26 |- Signal detected
Target A Delta Ct |- 0,07568 - Signal detected
Target A Mean Ct |- 27,30042 |- Signal detected
Result - 0,82891 - Signal detected
Calibrated result - - - No signal

41, Sample H |Test Valid Accepted  [Target A1 36,11 |- - Signal detected

ig: 44 Target A2 3534 |- - Signal detected
Target B1 21,28 |- - Signal detected
Target B2 21,25 |- - Signal detected
Target A Delta Ct |- 0,76843 - Signal detected
Target A Mean Ct |- 3572174 |- Signal detected
Result - 0,00283 - Signal detected
Calibrated result - - - No signal

45, Sample E |Test Valid Accepted  [Target A1 30,82 |- - Signal detected

isz 48 Target A2 30,94 |- - Signal detected
Target B1 21,36 |- - Signal detected
Target B2 21,39 |- Signal detected
Target A Delta Ct |- 0,12268 - Signal detected
Target A Mean Ct |- 30,88226 |- Signal detected
Result - 0,08096 - Signal detected
Calibrated result - - - No signal

. 0
Hinweis

Abhdngig von den Einstellungen im Assay-Profil kann die Tabelle ,Results” in 2
einzelne Tabellen aufgetrennt werden, wobei eine fir ,External Controls” (Externe
Kontrollen) und die andere fir , Test Samples” (Testproben) ist.

Anmerkungen

Drei leere Zeilen im Abschnitt ,Comments” ermdglichen dem Anwender,
Anmerkungen zu dem Lauf zu notieren.

Zwei weitere Zeilen sind vorgesehen, damit der Bericht vom Anwender und von einem
Prifer unterschrieben werden kann. In diesen Zeilen wird der folgende Text angezeigt:

.Operator:”, ,Print Name”, ,Signature”, ,Date” (,Anwender:”, ,Name in

Druckbuchstaben”, ,,Unterschrift”, ,Datum®)
~Reviewer:", ,Print Name”, ,Signature”, ,Date” (,Prifer:”, ,Name in
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Druckbuchstaben”, ,,Unterschrift”, ,Datum®)
Beispiel des Abschnitts ,Comments”:

Comments

Operator:

Print Name Signature Date

Reviewer:

Print Name Signature Date

© 2014 QIAGEN, all rights resenved.

Die Online-Dokumentation

Der Rotor-Gene AssayManager verwendet Plug-ins, um seine Funktionalitat zu
erweitern. Um klar zwischen dem Handbuch der Kernanwendung und den
Handbuchern der Plug-ins zu unterscheiden und um die Dokumentation kurz und
zielorientiert zu halten, werden allgemeine Themen im Handbuch der Kernanwendung
beschrieben.

Eine passende Hilfe fur die Tabelle ,Plots and Information” und die Tabelle ,Results”
hdngt von der Software-Umgebung ab, in der Sie gerade arbeiten. Weitere
Informationen finden Sie nachfolgend.

P Hilfe zur Tabelle ,Plots and Information”
P Hilfe zur Tabelle ,Results”

Hilfe zur Tabelle ,Plots and Information”

Die Hilfeinformationen zur Tabelle ,,Plots and Information” finden Sie entweder im
Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch oder im Rotor-Gene
AssayManager Core Application Handbuch.

Die nachfolgende Tabelle zeigt, wo Sie — abhéngig von der aktuellen Umgebung —
weitere Informationen finden kénnen.
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Umgebung Hilfedatei und Thema

|II

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch (d. h.
dieses Handbuch)

~Approva

Thema:
P Allgemeine Hinweise zum Genehmigen von Proben

»Archive” (Arc  Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch
hivierung)
Themen:
» Grundlegende Konzepte und allgemeine Nutzung der Software
-+ Umgebungen =+ Umgebung , Archive”
» Verwendung der Rotor-Gene AssayManager Software =*
Administrative Aufgaben =* Archiv-Verwaltung

Wenn die Informationen auf das Rotor-Gene AssayManager Core Application
Handbuchverweisen, 6ffnen Sie die Hilfedatei mit dem Windows® Start-Men(:

Start #* Programs =* QIAGEN =* Rotor-Gene AssayManager

1.4.2 Hilfe zur Tabelle ,Results”

Die Hilfeinformationen zur Tabelle ,Results” finden Sie entweder im Rotor-Gene
AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch oder im Rotor-Gene AssayManager Core
Application Handbuch.

Die nachfolgende Tabelle zeigt, wo Sie — abhdngig von der aktuellen Umgebung —
weiter Informationen finden kénnen.

Umgebung Hilfedatei und Thema

~Approval” Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch

Thema:
» Verwendung der Rotor-Gene AssayManager Software =*
Standardaufgaben =+ Genehmigen eines Laufs

JArchive” Rotor-Gene AssayManager Core Application Handbuch
Thema:

» Verwendung der Rotor-Gene AssayManager Software =*
Administrative Aufgaben =* Archiv-Verwaltung

Wenn die Informationen auf das Rotor-Gene AssayManager Core Application
Handbuch verweisen, d6ffnen Sie die Hilfedatei mit dem Windows Start-Men(:
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Start ** Programs =* QIAGEN =* Rotor-Gene AssayManager

Fehlermeldungen und Fehlercodes

Fehlermeldungen und Warnungen werden angezeigt, wenn wéhrend des Betriebs des
Rotor-Gene AssayManager ein Problem auftritt. Alle Meldungen weisen eine Fehler-ID
auf, die am Ende der Fehlermeldung angezeigt wird. Es ist méglich, dass mehrere
Fehler in nur einer Meldung zusammengefasst sind. Wenn eine Fehlermeldung oder
Warnung angezeigt wird, finden Sie diese unter den in diesem Abschnitt aufgefGhrten
Fehler-IDs. Wenn Fehlermeldungen oder Warnungen angezeigt werden, die hier nicht
aufgefihrt sind, oder wenn der Fehler nicht behoben werden kann, notieren Sie die
Fehler-ID, den Fehlertext und die Schritte, die zu dem Fehler gefUhrt haben. Bitte
wenden Sie sich dann an den Technischen Service von QIAGEN.

Die folgende Liste fuhrt alle Fehlermeldungen auf, die wéahrend des Betriebs des
Rotor-Gene AssayManager zusammen mit dem Rotor-Gene AssayManager Epsilon
Plug-in auftreten kdnnen:

Hinweis
Die Fehler-ID ist eindeutig und hilft dem Technischen Service von QIAGEN, die
Fehlermeldung klar zu identifizieren.

Fehler-ID Fehlertext

2120019 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Anmerkung zum Assay von
{2} nach {3} gesetzt.

2120020 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenposition {3} Zustand von {4} nach {5} gesetzt.

2120021 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenpositionen von {3} bis {4} Zustand von {5} nach {6}
gesetzt.

2120022 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenposition {3} Anmerkung von {4} nach {5} gesetzt.

2120023 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenpositionen von {3} bis {4} Anmerkung von {5} nach {6}
gesetzt.

2120024 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} wurde freigegeben.

2120025 Experiment konnte nicht freigegeben werden. Der Anwender {0}
wurde deaktiviert, weil zu oft ein falsches Passwort eingegeben wurde.
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Die Sitzung wird abgebrochen.

2120029 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenpositionen von {3} bis {4} wurde freigegeben und
exportiert.

2120030 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenpositionen von {3} bis {4} wurde freigegeben.

2120031 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenposition {3} wurde freigegeben und exportiert.

2120032 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Probe {2} in
Réhrchenposition {3} wurde freigegeben.

2120033 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} wurde teilweise
freigegeben.

2120037 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Kalibratorzustand wurde
von ,Keinen Kalibrator verwenden’ auf ,Kalibrator verwenden’ mit
dem Kalibratorwert {2} gesetzt.

2120038 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Kalibratorzustand wurde
auf ,Keinen Kalibrator verwenden’ gesetzt.

2120039 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Kalibratorwert wurde von
{2} nach {3} gesetzt.

2120040 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Kalibratorzustand wurde
von Kalibrator verwenden’ mit Kalibratorwert {2} auf ,Keinen
Kalibrator verwenden’ gesetzt.

2120041 Genehmigung: Experiment {0} Assay {1} Kalibratorzustand wurde
auf Kalibrator verwenden’ mit dem Kalibratorwert ,{2}‘ gesetzt.

2130017 Die Laufvorlage enthélt keine Cycling-Parameter.

2130018 Das Laufprofil darf nur Schritte ,Cycling” und ,,Hold” (Halten)
enthalten. Prifen Sie das Laufprofil und das Assay-Profil auf
Konsistenz.

2130019 Geben Sie einen gultigen Wert for {0} des Ziels {1} ({2}-{3}) ein.
2130020 {0} des Ziels {1} weist ein fehlerhaftes Format auf.
2130047 {0} (Berichterstellung ist fehlgeschlagen)

2130122 Die voreingestellten AUDAS-Parameter wurden fir dieses Ziel wieder
hergestellt.
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2130151

2130157
2130158

2130159
2130160

2130161

2130163

2130168

2130169
2130170
2130171
2130172
2130173
2130174

2130206

2130208
2130209
2130210
2130211
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FUr das Ziel {0} ist AUDAS nicht aktiviert

Das Laufprofil muss mindestens 7 Zyklen in den Eintragen fur
»Cycling” enthalten.

Nach der Freigabe werden die Testergebnisse archiviert.

Nach der Freigabe kann der Genehmigungszustand der Daten nicht
gedndert werden.

Geben Sie ein gultiges Passwort ein.

Dieser Anwender ist deaktiviert. Wenden Sie sich an Ihren zustédndigen
Administrator.

Geben Sie Ihr Passwort ein, um lhre Genehmigung elektronisch zu
unterschreiben.

Kopieren der ausgewdhlten Zellen ist fehlgeschlagen. Nur
benachbarte Zellen kénnen kopiert werden. Kopieren Sie die
ausgewdhlten Zellen individuell.

Dieser Anwender wurde deaktiviert, weil zu oft ein falsches Passwort
eingegeben wurde. Wenden Sie sich an lhren zusténdigen
Administrator. Die aktuelle Sitzung wird beendet.

Die Freigabe wurde erfolgreich durchgefihrt.

Die Freigabe wurde nicht durchgefihrt.

Die LIMS-Ausgabe wurde gespeichert.

Der Bericht {0} wurde im Verzeichnis {1} gespeichert.
Der Bericht wurde nicht erstellt.

Die Freigabe wurde nicht durchgefihrt, aber die Daten wurden
gespeichert.

Der Export der QIALink/LIMS-Ergebnisdatei ist fehlgeschlagen. Bitte
prifen Sie die Konfigurationseinstellungen for den LIMS-Export.

Die LIMS-Ausgabe wurde nicht gespeichert.
Die LIMS-Ausgabe wurde gespeichert.
Der Bericht wurde nicht erstellt.

Der Bericht {0} wurde im Verzeichnis {1} gespeichert.
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2130217

2130278

2130280

2130282
2130283
2130284
2130286
2130288
2130289

2130291

2130292

2130293
2130294
2130295
2130296

2130297

2130298
2130299
2130300

2130301

AUDAS ist fur das Ziel momentan deaktiviert. Es muss aktiviert
werden, bevor der Assay finalisiert werden kann.

Die exportierte .rex-Datei enthalt Daten von allen Assays des
Experiments: {0}

Nicht gespeicherte Anderungen im aktuell aktiven Assay werden
verworfen.

Die .rex-Datei ist nicht in dem Support-Paket enthalten.
Berichterstellung ist fehlgeschlagen. Grund: {0}

Der Bericht ist nicht in dem Support-Paket enthalten.

Der Priufprotokollbericht ist nicht in dem Support-Paket enthalten.
Erstellen des Support-Pakets ist fehlgeschlagen. Grund: {0}

Der Zeitintervall-Prifprotokollbericht ist nicht in dem Support-Paket
enthalten.

Die Datei QIAGEN-Hardware.log ist nicht in dem Support-Paket
enthalten. Grund: Der Lauf wurde auf einem anderen Gerét
durchgefihrt.

Fir den betreffenden Zeitraum konnten nicht alle log-Dateien
gefunden werden.

Die log-Datei ist nicht in dem Support-Paket enthalten.
Erstellen der log-Datei ist fehlgeschlagen. Grund: {0}
Der Export der rex-Datei ist fehlgeschlagen. Grund: {0}

Die eingegebenen Kalibratorwerte stimmen nicht Gberein. Prifen Sie
diese und geben Sie die korrekten Werte ein.

Bestatigen Sie, dass nur unkalibrierte Ergebnisse berichtet werden
sollen.

Geben Sie einen Kalibratorwert ein.
Geben Sie den Kalibratorwert erneut ein.

Wahlen Sie aus, ob der Kalibratorwert verwendet werden soll, um
normalisierte Ergebnisse zu erhalten.

Der eingegebene Kalibratorwert liegt nicht innerhalb des
erforderlichen Bereichs zwischen {0} und {1}. Uberprifen Sie die
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eingegebenen Werte.

Die Zahlen in den geschweiften Klammern sind Platzhalter fir variable Begriffe,
Namen oder spezifische Fehlerinformationen, die hier nicht aufgefihrt sind.

Weitere Informationen zur Fehlerbehebung und zu Fehlercodes finden Sie im Kapitel
»Hilfe zur Fehlerbehebung” im Rotor-Gene AssayManager Core Application
Handbuch.

Anhang

Der Anhang enthélt die Haftungsausschlussklausel und die Lizenzbedingungen fir den
Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in.

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

Haftungsausschlussklausel

QIAGEN wird von allen Verpflichtungen seiner Garantieerklérung freigestellt, falls
Reparaturen oder Anderungen am Gerét von anderen Personen als Personal von
QIAGEN vorgenommen werden, es sei denn, QIAGEN hat zuvor schriftlich
zugestimmt, dass solche Reparaturen oder Anderungen durchgefihrt werden dirfen.
For alle Teile/Materialien, die im Rahmen der Garantie ersetzt werden, gilt maximal
die urspringliche Garantiezeit und keinestfalls eine verldngerte Garantiefrist, die Gber
den Ablauftermin der urspringlichen Garantie hinausgeht, es sei denn, ein
Handlungsbevollméachtigter von QIAGEN hat dem schriftlich zugestimmt. Die
Garantiefrist fir Ablesegerate und Zusatzgerdéte inklusive der zugehdrigen Software
beschrénkt sich auf die Garantiefrist des Originalherstellers dieser Produkte.
Einspriche und Garantieerklérungen, die von irgendeiner Person (inklusive QIAGEN
AuBlendienstmitarbeitern) gemacht werden und die mit den hier genannten
Garantiebedingungen unvereinbar sind oder diesen widersprechen, sind fir QIAGEN
nicht bindend, es sei denn, sie wurden von einem Handlungsbevollméchtigten von
QIAGEN schriftlich erstellt und per Unterschrift genehmigt.

Lizenzbedingungen

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Software-Lizenzvereinbarung
BEDINGUNGEN UND KONDITIONEN eines RECHTSVERTRAGS (der ,Vertrag”) von
und zwischen QIAGEN GmbH, QIAGEN Strafle 1, D-40724 Hilden (,QIAGEN" ) und
Ihnen (als Einzelperson oder juristische Person), dem Lizenznehmer der Software

(nachfolgend ,SOFTWARE" genannt).

Durch Offnen der versiegelten Software-Verpackung(en) erkennen Sie die
Bestimmungen dieses Vertrags als verbindlich an. Wenn Sie diesen
Vertragsbedingungen nicht zustimmen, schicken Sie bitte die ungeéffnete(n) Software-

Rotor-Gene AssayManager Epsilon Plug-in Handbuch



1-39

Verpackung(en) und die Begleitmaterialien (einschlief3lich aller schriftlichen
Dokumente) zwecks Kostenerstattung an den Absender zurick.

1. LIZENZGEWAHRUNG

Gultigkeitsbereich. Nach MaBBgabe der Bedingungen und Konditionen dieses Vertrags
gewdahrt Ihnen QIAGEN eine weltweit gUltige, unbefristete, nicht exklusive und nicht
Ubertragbare Lizenz zur Nutzung der SOFTWARE ausschlieBlich for Ihre internen
Geschaftszwecke.

Sie sind nicht berechtigt:

» die SOFTWARE, weder ganz noch in Teilen, zu modifizieren oder zu &ndern oder
Teile von ihr mit einer anderen Software zu verknipfen oder Komponenten der
SOFTWARE von der SOFTWARE zu trennen oder, abgesehen vom rechtlich
zuléssigen Umfang und rechtlich gestatteten Umstanden, abgeleitete Werke aus der
SOFTWARE zu erstellen oder diese zurickzuentwickeln, zu dekompilieren, zu
disassemblieren oder anderweitig den Quellcode aus der SOFTWARE abzuleiten
oder eine der genannten Handlungen zu versuchen;

» die SOFTWARE zu kopieren (mit Ausnahme des oben Stehenden);

» ohne vorherige schriftliche Zustimmung durch QIAGEN das Softwareprodukt in
irgendeiner Form einer dritten Person zu vermieten, zu Ubertragen, zu verkaufen,
offenzulegen, damit zu handeln, verfUgbar zu machen oder ein Recht daran zu
gewdhren;

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

= die SOFTWARE auf eine Weise zu verwenden, welche die Urheberrechte oder
andere Rechte von QIAGEN oder eines Dritten verletzt; oder

» die SOFTWARE zu verwenden, um Dritten Datenbank-Dienstleistungen online oder
auf andere Weise bereitzustellen.

Verwendung auf einem Computer. Wenn Sie eine Einzelplatzlizenz der SOFTWARE
erworben haben, gestattet lhnen dieser Vertrag die Verwendung lediglich einer Kopie
der SOFTWARE auf einem einzigen Computer.

Verwendung auf mehreren Computern. Wenn Sie eine Mehrplatzlizenz der SOFTWARE
von QIAGEN erworben haben, gestattet lhnen dieser Vertrag die Verwendung
mehrerer Kopien der SOFTWARE auf der maximalen Anzahl Computer, die im
Kaufvertrag zwischen QIAGEN und lhnen (im ,Kaufvertrag”) vereinbart ist.

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

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

Wenn und solange QIAGEN Fremdsoftware bereitstellt, gelten die Lizenzbedingungen
fur diese Fremdsoftware zuséatzlich und vorrangig. Wenn quelloffene Software
bereitgestellt wird, gelten die Lizenzbedingungen fir diese quelloffene Software
zusétzlich und vorrangig. QIAGEN stellt Ihnen den entsprechenden Quellcode der
relevanten quelloffenen Software bereit, sofern die jeweiligen Lizenzbedingungen der
guelloffenen Software eine solche Verpflichtung umfassen. QIAGEN informiert, ob die
SOFTWARE Fremdsoftware und/oder quelloffene Software enthélt und macht die
entsprechenden Lizenzbedingungen auf Anfrage verfigbar.

2. UPGRADES

Wenn die SOFTWARE ein Upgrade zu einer frlheren Version ist, wird lhnen eine
einzelne Lizenz fur beide Kopien gewdhrt, und Sie durfen die frihere(n) Version(en)
nicht separat tbertragen, mit Ausnahme einer einmaligen dauerhaften Ubertragung
auf einen anderen Benutzer des letzten Upgrades und aller friheren Versionen, wie im
nachfolgenden Abschnitt 4 gestattet.

3. URHEBERRECHT

Die SOFTWARE, einschlief3lich aller Bilder und des in der SOFTWARE integrierten
Texts, ist nach deutschem Urheberrecht und durch rechtliche Bestimmungen
internationaler Vertrage geschitzt. Sie dirfen keine der zu der SOFTWARE
gehérenden gedruckten Materialien kopieren.

4. SONSTIGE EINSCHRANKUNGEN

Sie dirfen die SOFTWARE weder vermieten noch verleasen, Sie kénnen die
SOFTWARE und die zugehérigen schriftlichen Materialien jedoch dauerhaft auf einen
anderen Endanwender Ubertragen, vorausgesetzt, dass Sie die Installationsdateien
von |lhrem Computer 18schen und der Empfénger den Bedingungen dieses Vertrags
zustimmt. Sie durfen die SOFTWARE nicht zurickentwickeln, dekompilieren oder
disassemblieren. Jede Ubertragung der SOFTWARE muss den jiingsten Upgrade und
alle frheren Versionen umfassen.

5. KEINE GEWAHRLEISTUNG

Die SOFTWARE wird ,,im ausgelieferten Zustand” ohne irgendeine ausdrickliche oder
stillschweigende Garantie bereitgestellt, einschlief3lich, aber ohne darauf beschrénkt
zu sein, implizierten Zusicherungen allgemeiner Gebrauchstauglichkeit, von
Tauglichkeit fir einen bestimmten Zweck oder einer Nichtverletzung in Bezug auf die

SOFTWARE und die begleitenden schriftlichen Materialien.

6. ANSPRUCH AUF MANGELBESEITIGUNG
Die gesamte Haftung von QIAGEN und lhr ausschlieBlicher Anspruch auf
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Méangelbeseitigung besteht darin, nach Wahl von QIAGEN entweder (a) den
gezahlten Preis zurickzuerstatten oder (b) die SOFTWARE, die nicht der beschrénkten
Gewdhrleistung von QIAGEN entspricht und die mit einer Kopie lhrer Quittung an
QIAGEN zurickgeschickt wurde, zu reparieren oder zu ersetzen. Diese beschrénkte
Gewdhrleistung ist hinféllig, wenn die Fehlfunktion der SOFTWARE aufgrund eines
Unfalls, von Missbrauch oder einer falschen Anwendung aufgetreten ist. Fir jeden
Ersatz der SOFTWARE wird eine Gewdihrleistung fur den Rest der urspringlichen
Gewahrleistungszeit oder von dreif3ig (30) Tagen eingeréumt, je nachdem, welcher
Zeitraum langer ist.

7. BESCHRANKTE HAFTUNG

QIAGEN oder seine Lieferanten haften in keinem Fall for Schéden irgendeiner Art
(einschlief3lich, aber ohne darauf beschrénkt zu sein, Schéden aus entgangenen
Geschaftsgewinnen, Betriebsunterbrechung, Verlust von geschéftlichen Informationen,
oder sonstiger Vermégensschdden, unvorhersehbarer Schéden, mangelnden
wirtschaftlichen Erfolgs, indirekten Schéden oder Mangelfolgeschéden — insbesondere
eines finanziellen Schadens — oder eines Schadens, der sich aus Ansprichen Dritter
ergibt), die sich aus der Nutzung oder der nicht méglichen Nutzung der SOFTWARE
ergeben, auch wenn QIAGEN Uber die Méglichkeit solcher Schdden in Kenntnis
gesetzt wurde.

Die oben genannten Haftungsbeschrankungen gelten nicht fur Félle von
Personenschdden oder Sché&den aus vorsétzlicher Handlung oder grober
Fahrlassigkeit oder fir jede Haftung, die sich aus dem Produkthaftungsgesetz (Product
Liability Act), aus Garantien oder anderen zwingenden Rechtsvorschriften ergibt.

Die oben stehende Beschréinkung betrifft dementsprechend folgende Féille:
= Verzégerung,

» Schadenersatzanspriche aufgrund eines Mangels,

» Ersatzanspriche fur vergebliche Aufwendungen.

8. KEIN SUPPORT

Durch keine Verabredung in diesem Vertrag ist QIAGEN dazu verpflichtet,
irgendeinen Support fir die SOFTWARE zu leisten. QIAGEN kann, jedoch ohne dazu
verpflichtet zu sein, Defekte in der SOFTWARE beheben und/oder den Lizenznehmern
der SOFTWARE Aktualisierungen bereitstellen. Sie mUssen vertretbare MaBBnahmen
ergreifen, um QIAGEN als Hilfe zum Erstellen verbesserter Revisionen der SOFTWARE
unverziglich Uber von lhnen entdeckte Defekte in der SOFTWARE in Kenntnis zu
setzen.

Jede Bereitstellung von Support fur die SOFTWARE durch QIAGEN (einschlief3lich
UnterstUtzung bei der Netzwerkinstallation) unterliegt, sofern geleistet, ausschlief3lich
den Bedingungen des Kaufvertrags oder eines entsprechenden Support-Vertrags.

9. KUNDIGUNG
QIAGEN kann diesen Vertrag und |hr Recht und lhre Lizenz zur Verwendung der
SOFTWARE kundigen, wenn Sie die Bedingungen dieses Vertrags nicht einhalten. Sie
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kénnen diesen Vertrag durch Mitteilung an QIAGEN jederzeit kindigen. Nach der
Kindigung dieses Vertrags mussen Sie die SOFTWARE von lhrem/lhren Computer(n)
und aus lhren Archiven |6schen.

SIE STIMMEN ZU, DASS - NACH KUNDIGUNG DIESES VERTRAGS AUS BELIEBIGEN
GRUNDEN — QIAGEN MASSNAHMEN ERGREIFEN KANN, DIE EINEN WEITEREN
BETRIEB DER SOFTWARE VERHINDERN.

10. ANZUWENDENDES RECHT, GERICHTSSTAND

Dieser Vertrag ist gemaf3 der Rechtsprechung in Deutschland unter Ausschluss der
Bestimmungen des Kollisions-/Privatrechts auszulegen und zu interpretieren. Die
Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkommens der Vereinten Nationen tber
Vertrége Uber den internationalen Warenkauf ist ausgeschlossen. Unbeschadet
sonstiger Bestimmungen dieses Vertrags, verpflichten sich die Vertragsparteien, als
ausschlieBlichen Gerichtsstand Disseldorf anzuerkennen.
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