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1 Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in

Kullanim Kilavuzu

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzuna hos geldiniz.

1.1 Gulvenlik Bilgileri

Kullanici dostu Rotor-Gene AssayManager™ v1.0, 6zellikle dért adede kadar farkli
Rotor-Gene® Q cihaziyla kullanilmak Gzere gelistiriimistir. Rotor-Gene AssayManager
v1.0 kullanmadan 6énce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okumaniz ve gluvenlik bilgilerine
Ozellikle dikkat gostermeniz gereklidir. Donguleyicinin guvenli kullaniminin saglanmasi ve
cihazin guvenli bir durumda ve kosullarda kalmasini saglamak igin kullanim
kilavuzundaki talimatlara ve guvenlik bilgilerine mutlaka uyulmalidir.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 kullanim kilavuzu, Rotor-Gene Q cihazi ve donanim
bakimi hakkinda ayrintili bilgi saglamaz. Rotor-Gene AssayManager v1.0 kullanim
kilavuzu yalnizca Rotor-Gene cihazlariyla kombinasyon halinde Rotor-Gene
AssayManager v1.0 yaziliminin islevlerini agiklar.

Not: Bu kilavuzda kullanilan "Rotor-Gene Q" ve "Rotor-Gene Q cihazi" terimleri aksi
belirtimedik¢e tum Rotor-Gene Q ve Rotor-Gene Q MDx cihazlari (tim Ulkelerde
mevcut degildir) icin gecerlidir.

1.2  Giris

Rotor-Gene AssayManager v1.0'i sectiginiz igin tesekklr ederiz. Laboratuvarinizin
ayrilmaz bir pargasi haline geleceginden eminiz.

Rotor-Gene AssayManager v1.0, Rotor-Gene Q cihazlariyla kombinasyon halinde rutin
testlere yonelik bir yazilimdir. Rotor-Gene AssayManager v1.0 6rnek bilgisini okuyabilir,
deneyleri kurabilir, dort adede kadar farkli Rotor-Gene Q donguleyiciyi kontrol edebilir, bu
cihazlardan veriler alabilir, sonuclari otomatik olarak analiz edebilir ve raporlar
olusturabilir.

Rotor-Gene AssayManager v1.0, birlikte ¢alisan farkli bilesenlerden olusur. Temel
uygulama, test tipine 6zel analiz ve sonuglarin gortntilenmesini igeren farkli eklentilerle
tamamlanir. Temel uygulama, Rotor-Gene AssayManager v1.0 ile ¢alismak igin sarttir.
Istege bagli olarak ek eklentiler kurulabilir. En az bir eklenti kurulmalidir. TUm eklentiler
tim Ulkelerde bulunmayabilir. Strekli olarak genisleyen eklenti serimizi kesfetmek igin ¥
www.qiagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx adresine basvurun.
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1.2.1 Saglanan Kullanm Kilavuziari

Temel uygulama ve mevcut tim eklentilerin farkli Rotor-Gene AssayManager v1.0
bilesenlerinin islevselligi hakkinda spesifik bilgi iceren kendi kullanim kilavuzlari vardir.
Kullanim kilavuzlari sadece "F1" tusuna basilarak baslatilabilen baglama duyarli yardim
saglar.

Ek eklentiler kurarken ilgili kullanim kilavuzlari mevcut yardim sistemine otomatik olarak
eklenir. Alternatif olarak farkli kullanim kilavuzlari *.pdf dosyalari olarak erisilebilir,
okunabilir ve yazdirilabilir.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 » Yazilimin agiklamasini sunar.
Temel Uygulama kullanim kilavuzu = Temel uygulama ve tum farkli eklentiler i¢in ayni
olan islevleri aciklar.
= Sorun giderme hakkinda bilgi sunar.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 Sunlar hakkinda ayrintili bilgi sunar
plug-in kullanim kilavuzlari = test tipine 6zel eklentilerin kullanimi
* bunlarin islevleri.

1.2.2 Bu Kullanm Kilavuzu Hakkinda

Bu kullanim kilavuzu asagidaki boélimlerde Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic
Plug-in, versiyon 1.0.x (burada x 26) hakkinda bilgi saglar:

1. ¥ Giris
2. F UDT'ye Gzel gorevler ve islemler

1.2.3 Genel Bilgiler

Politika Beyani

QIAGEN!'in politikasi, yeni teknikler ve bilesenler kullanima sunuldukga Grunlerini
gelistirmektir. QIAGEN istedigi zaman 6zellikleri degistirme hakkini sakli tutar.
Kullanisli ve uygun dokiimantasyon olusturmak amaciyla bu kullanim kilavuzu
hakkindaki yorumlariniz bizim igin blyik énem tasimaktadir. Lutfen QIAGEN Teknik
Servisi ile irtibat kurun.

Versiyon Yonetimi

Bu belge, Rotor-Gene AssayManager v 1.0 UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu olup
UDT Basic Plug-in, versiyon 1.0.x (burada x 26'dir) hakkinda bilgi saglar.
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1.24 Yardim Alma

Rotor-Gene AssayManager v1.0, ayrintili bir yardim sistemiyle gelir. Yardim, *.pdf

dosyasi ve *.chm dosyasi (birlestiriimis yardim dosyasi) olarak saglanir. Asagidaki

goruntd 6rnek olarak oturum ekranina karsilik gelen yardim sayfasini gosterir:
[=ET—=)

@ Rotor-Gene AssayManager Manual cnjilE)

K & o
Hide Back Pant  Oplions

Conterts | Search | Favorges |

= ) Core Apphbcation User Manu | FTITIY)
5] Salety formetion L Qi N Previous Home Next
& @ Introduction =
|E] General Description of R
) @ Getling Started . .
& @ Bassic Concegts and Gy All user interactions in Rotor-Gene AssayManager v1.0 must be attributable to a specific user. Tl

£ () Using RetoeGene Aseay| ||| EVETY USEr must be authenticated using a specific user ID and password
5 () Standad Tasks Before leaving the computer, a user is advised to lock the application or to log out
5] Logaing In and |
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 @ Administiative T asks Rotor-Gene AssayManager
[] Maintenance | File' Help
5 @ Troubleshosiing B—> Lgin
3 Abbrewistions Log out
|E] Glossay Lotk
© @ Appendces Change password
Senvice login
Exit

The login screen is shown.

Rotor-Gene AssayManager

Rotor-Gene AssayManager v1.0'in baglama duyarli bir yardim sistemi vardir. lletisim
kutularinda "F1" tusuna bastiktan sonra baglama duyarli bir yardim sayfasi gdsterilir.
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Rotor-Gene AssayManager v1.0 Yardimini Kullanma

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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Yardim dosyasinda iki islev alani vardir:
= Arag¢ ¢ubugu
= Sekmeler

Arag gubugu su dugmeleri igerir:

- Simge
"Hide" (Gizle) veya e
"Show" (Goster) Lide
"BaCk" (Geri) (}:
Back
"Forward" (lleri) S
Farward
"Print" (Yazdir) =
Print
"Options" (Segenekler) i
Options

Aciklama

Sol taraftaki navigasyon sekmesini gizler.

Navigasyon sekmesini tekrar gostermek
icin "Show" (Gdster) secenegine tiklayin.
"Hide" (Gizle) yerine bu diigme belirir.

Onceki ekrana doner.

"Back" (Geri) digmesini kullanmadan
once gosterilen ekrana doner.

Kullanicinin su tercihleri vardir:

1) Secilen konuyu yazdirma.

2) Secilen basligi ve tum alt konulari
yazdirma.

Bir secenegi belirleyin ve "OK" (Tamam)
ile dogrulayin veya geri gitmek igin
"Cancel" (Iptal) 6gesini segin.

Su girislerin bulundugu segenekler
menusund agar:

Hide Tabs

Back

Farward

Haorme

Stop

Refresh

Internet Options...

Print....
Search Highlight Off

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu 02/2018

1-6



Navigasyon sekmesi su sekmeleri igerir:

Ad Aciklama

"Contents" (Igerik) "Contents" (Igerik) sekmesinde yardim i¢erigine konular halinde
g6z atilabilir.

"Search" (Ara) Belirli yardim konulari, arama terimleri girilerek bulunabilir.

"Favorites" (Favori  Ayri yardim konularina kisayollar eklenebilir ve yonetilebilir.
ler)

1.3 UDT Basic Plug-in Ozel Gérev ve Islemleri

UDT Basic Plug-in i¢in 6zel gorevler ve islemler bu bélimde agiklanmaktadir. Genel bir

aciklama igin bkz. Rotor-Gene AssayManager v1.0 Temel Uygulama Kullanim Kilavuzu.

1.3.1  Ornekleri Onaylama

"Approval" (Onay) ortaminin genel islevleri, temel uygulama kullanim kilavuzu iginde
aciklanmistir. Burada yalnizca UDT Basic Plug-in'e 6zel islevler agiklanmaktadir.

1.3.1.1 Test Verilerini Gézden Gegirme

Belirli bir testin verilerini gdzden gecgirmek igin adim adim islem

Onay surecini baslattiktan sonra bir ekran iki ana alana boélinmUs olarak agilir: "Plots
and information" (Plotlar ve bilgiler) ve "Results" (Sonuglar). Birden fazla test secildiyse
tum secilen testler sekme listesinde listelendiriimis olacaktir.

Test tipine bagli olarak deney bilgisi alti farkli alt sekmede gézden gegirilebilir:

"Raw data" (Ham veri)
"Processed data" (Islenmis veri)
"Standard curve" (Standart egri)
"Experiment" (Deney)

"Assay" (Test)

"Audit trail" (Denetim izi)

Onay sureci baslatildiginda varsayilan olarak "Experiment" (Deney) alt sekmesi agilir.
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"Raw data" (Ham veri) ve "Processed data" (Islenmis veri) alt sekmesini
kullanarak amplifikasyon plotlarini gézden gegirmek i¢in adim adim islem

1. Yalnizca belirli 6rneklerin amplifikasyon egrilerini géruntilemek igin:

a) Varsayilan olarak bir testin tim 6rnekleri segilir. TUm 6rnekleri segili durumdan
cikarmak i¢in sonuglar tablosunun basliginda "Column select" (Sutun seg)
simgesine tiklayin.

¥ 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 B —— |Sample 3 Test Target1 26,68 | Signal detected
» 4 E W —— Sample 4 Test Target1 26,77 | Signal detected
» 5 E B —— |Sample 5 Test Target1 27,50 | Signal detected
» ;3 B —— Sample & Test Target1 26,77 | Signal detected

Sample selector

b) Amplifikasyon egrisinin gosterilmesini istediginiz ornekler igin "Sample
selector" (Ornek segici) onay kutusuna tiklayin.
2. "Target" (Hedef) agilir menusunden hedefi segin.

4

v Plots and information

Raw data ‘ Frocessed data L

Target [ Target_IC v ]*""""'

7 4 $1arget_IC | —
| Target1 |

3. Ayri amplifikasyon egrilerini gdzden gegirin.
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Bilimsel Format Gortnimu

Sonuglari bilimsel formatta gériintileme (IN) ve rapora genel bakis tablosunda
konsantrasyon birimini segme (IE]) segenekleri mevcuttur. Onay kutusu etkinlestirilirse
(IN) rapordaki tim konsantrasyonlar bilimsel formatta gériintilenir.

@ 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  Ornek Konsantrasyonunu Hesaplama

On Kosullar

Kantitatif testler icin Rotor-Gene AssayManager v1.0, test profilinde verilen bilgilere gére
ellat ve orijinal drnekteki konsantrasyonu goruntuler.

Asagidaki durumlar gegerliyse "Approval" (Onay) ortaminda 6rnek giris hacmini ve
elisyon hacmini tanimlamak mumkundur:

= Test kantitatif

= Test profilinde bir Test Parametre Seti tanimlanir ancak érnek transferi ve baslangic
elisyon hacmi tanimlanmaz P Bir Test Profili Olusturma

= Calisma igin galisma listesi, bagimsiz bir QlAsymphony AS c¢alismasindan bir
QIAsymphony AS sonug dosyasini ice aktararak olusturulmustur.
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Yalnizca bu 6n kosullar gegerli oldugu takdirde "Approval" (Onay) ortaminda érnek giris
ve baslangi¢ elisyon hacmi hakkinda bilgi sunmak mumkundir. Rotor-Gene
AssayManager, bu bilgileri kullanarak ellattaki konsantrasyonu érnekteki
konsantrasyona donusturebilir.

Ornek giris ve baslangic ellisyon hacmini tanimlamak i¢in adim adim islem

1. Deney icin kullanilabilir oldugu takdirde sonuglar tablosunun altinda "Conc.

factor" (Konsantrasyon faktérii) (FN) ve bir "Define..." (Tanimla...) digmesi (1)
gOsterilir.

Cone |n| Samph:- ¥ Caone fackor m

Not

Konsantrasyon faktort tanimlanana kadar érnek seviyesinde higbir konsantrasyon
goruntilenmez.

Not
Konsantrasyon faktoru tanimlanana kadar yayimlama digmesi devre disidir.

2. "Define..." (Tanimla...) se¢enegine tiklayin. Konsantrasyon faktorunin
tanimlanmasini saglayan bir iletisim kutusu agilir.
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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 -

Bir konsantrasyon faktorinu tanimlamak igin

a) "Define sample transfer and initial elution volume" (Ornek transfer ve baslangic
eliisyon hacmini tanimla) onay kutusunu etkinlestirin (FN).

b) Ornek transfer hacmini girin ().

c¢) Baslangic eliisyon hacmini girin ([8).

d) Hesaplanan konsantrasyon faktori gorintdlenir (31).

e) "OK" (Tamam) secenegine tiklayin (I3).

Tanimlanacak konsantrasyon faktort yoksa

a) "Define sample transfer and initial elution volume" (Ornek transfer ve baslangic
eltisyon hacmini tanimla) onay kutusunu segili durumdan gikarin (IN).

b) "OK" (Tamam) segenegine tiklayin (I3). Ornek seviyesinde higbir konsantrasyon
goruntilenmez.

3. Konsantrasyon faktoru tanimlandiktan sonra asagidakiler gergeklesir.
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Samples A
Pos. [ Style | Sample ID Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment Bt K
1 " W = D1 Test | Test 1336 6,544,914.22 Ukl O 0 @,
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 v
|
i Cone. in | Sample | ¥ Conc. unit | 1LVl v B show iC a [JUse scientific format ~ Assay comment
B i —
crot opor pose | T | e s )
N
_ @ User Defined Test Mode
L=

= "Conc. in sample" (Ornekteki konsantrasyon) ([E1) secilirse kantitatif bir sonug
goruntilenir (IN).

= Konsantrasyon faktorii géruntilenir ().

= "Release/ report data..." (Verileri yayimla/ rapor et...) diigmesi ([3]) etkinlesir.

= Tanimlanan konsantrasyon faktorl raporda belirtilir

Not
Test yayimlandiktan sonra konsantrasyon faktoru artik degistirilemez.

1.3.1.3  Ornekleri Onaylama Hakkinda Genel Bilgiler

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan belirlenen tim 6rneklerin sonuglari
"Approval" (Onay) ekraninin "Results" (Sonuglar) alaninda onaylanmalidir (kabul edilmeli
veya reddedilmeli).
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Results_|
area

=) Plots and information

hovien | ereemiven | samwscin | e | _amer | s
Run eemment Fuun oparatar Extermat srser 10 Mo
o
Foun reisased by Work it source  Work st read-only
Ho
Exprrment rams Reschon vohame  Holor trpe Croated frims morkint
Analyzed VDT experiment 1 ou Ti-Wel Rotor
Endotrun Runon SWemnen  Cyoher SeING., WOk NSt BBt changed by Work bat aremted o0 Whoek Bt 13wt EhBnged 5
18122011 190000 | | 18122011 050042 [ 30120011 0500:00 | | 30122011 06:0000
v) Resuts
Standards | controls .
Fes. | (St [Sampie i States [ Type Targets a R Flags Sample semment & [ [0 |9
41 g W ==-= Qs as Test 2016 Signal dstected - 00 6
c 2478 Sigral dstected
2| | — a5 as Test 2008 Signal dstected TORO
c 2466 Sigral ostecied
age—|o as Toat 2317 | Sigral deteeted TOI0 e
® 2578 Signal dstecied -
Cone.in | Sample | ¥ | Cone.ust [Defmtunt | v | HStewic COuse seimnsic fomat  Assay comment

Save and close

"Results" (Sonuglar) tablosu, iki tablodan olusur:
= "Standards / controls" (Standartlar / kontroller)
= "Samples" (Ornekler)

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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"Results" (Sonuglar) tablosunun davranisi

Baslangicta "Samples" (Ornekler) tablosundaki onay diigmeleri devre disidir; yalnizca
"Standards / controls" (Standartlar / kontroller) tablosundaki onay dugmeleri etkinlesir.
Once harici kontroller onaylanmalidir. Tim harici kontroller onaylandiktan sonra
"Samples" (Ornekler) tablosundaki onay diigmeleri etkinlesir.

Sonuglar alani ayri érnekler hakkinda asagidaki ayrintili bilgilerle "Results" (Sonuglar)
tablosunu icerir.

"Position" (Konum)

"Color" (Renk)

"Style" (Stil)

"Sample ID" (Ornek Kimligi)
"Status" (Durum)

"Type" (Tip)

"Target" (Hedef)

IICTII

= "Result" (Sonug)

= "Flags" (Bayraklar)

= "Sample comment" (Ornek yorumu)

Onaylanacak drnek sonuglarinin kendi satir sonunda ¢ ek onay digmesi vardir. Bu
digmeler 6rnek sonuglarini etkilesimli olarak kabul veya reddetmek igin kullanilir.

Gorsel bir yardimci olarak onay gubugunun arka plan rengi onay durumuna gore degisir.
Baslangigta bitmis bir deneyin tim test érneklerinin durumu

"Undefined" (Tanimlanmamis) seklindedir ve sari bir arka planla gosterilirler.

"Accepted" (Kabul Edilmis) bir 6rnegin arka plan rengé olur.

"Rejected" (Reddedilmis) bir 6rnegin arka plan rengi, olur.

Arka plan Test 6rneginin
rengi durumu
O O ® Undefined

(Tanimlanmamis)

Q| O Accepted (Kabul
Edilmis)

O O Rejected
(Reddedilmis)

Ornekleri onaylamak icin adim adim islem
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1. "Results" (Sonuglar) tablosunda onaylanacak érnege kaydirin. Onaylanacak her
ornek sonucunun kendi satir sonunda U¢ radyo digmesi vardir.

¥ Results

Fos. | [v]
5]

rlw|w | w|w | >
oo s o R =

7]

Style

Standards / controls

Sample D
Standard 1_1

Standard 1_2
Standard 1_3
Standard 1_4
Standard 2_1

-a | Shmndard 773

Status |Type
Qs

Qs
Qs
Qs
Qs

ne

Targets
GPER
GPER
GPER
GPER
GPER

nDER

Ct

26,67
26,64
26,68
26,77
27,50

7 aE

Result
Signal detected

Signal detected
Signal detected
Signal detected
Signal detected

Cinnal Astantard

2. Bir 6rnegin sonucunu kabul edin veya reddedin.

Bir 6rnek sonucunu kabul etmek icin satirdaki ilk

diagmeye tiklayin.

Tiklama

—=)|®

Bir 6rnek sonucunu reddetmek icin satirdaki ikinci
dagmeye tiklayin.

-

Here approval
| buttons for
external controls

JOOCO00O0O%
)OO OO 0O%
DICIONONONOIS

v

Approva] buttons

Degisiklikle
r

= = x

0@ o o

G LARLER
® oo

—() ®

Istege bagli: "Sample comment" (Ornek yorumu) sitununa bir yorum girin.

3. Adim 1 ve 2'yi tum 6rnek sonuglari kabul edilinceye veya reddedilinceye kadar her
ornek igin tekrarlayin. Birkag 6rnek sonucunu ayni anda onaylamak i¢in satir segiciyi

kullanarak bunlara ait satirlari vurgulayin E| Bitisik satirlari vurgulamak i¢in birinci
dgenin satir segicisine tiklayin, sol fare digmesini basili tutun ve imleci fare tekerini
kullanarak vurgulanacak son 6geye hareket ettirin. Aradaki tim satirlar vurgulanir.
Bitisik olmayan satirlarda birden ¢ok segim yapmak i¢in "Control" tusunu kullanin.
Vurgulanan satirlara sag tiklamak, tim vurgulanmis érnek sonuglarini ayni anda
onaylamak veya reddetmek i¢in kullanilabilecek baglam menusunu agar.
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Not

Ornek sonuglarini sadece kismen onaylayip bir testin diger érnek sonuglarini daha
sonra onaylamak mumkunddr. Digme ¢ubugu onay sirecini ydonetmek igin su
dugmeleri saglar:

(e L [ ave—. [ SEGEE—
Asagidakileri yapmak igin Tiklayin

» TUm degisiklikleri kaydetmek M

» "Assay selection" (Test segimi) ekranina
gecmek

» TUm degisiklikleri iptal etmek

= Onceden kaydedilmis onay durumuna dénmek;
amplifikasyon plot ve sonug tablosu sec¢enekleri
sifilanmaz

Reset ]

= TUm degisiklikleri kaydetmek ve bu ekranda

kalmak E
I

= TUm degisiklikleri dnceki durumuna getirmek
» Bu ekrani kapatmak ve "Assay selection" (Test
segimi) ekranina gegmek

1.3.1.4  UDT Basic Plug-in iginde Onay Diigmeleri Kavrami

Harici kontrollerin onayi

Test se¢imi ekraninda "Start Approval" (Onayi Baslat) se¢enegine tikladiktan sonra
"Approval" (Onay) ekrani goruntulenir. UDT Basic Plug-in'de yalnizca

"Development” (Gelistirme) ortaminin "Core Analysis" (Temel Analiz) ve "Assay &
Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi) kisminda belirlenen kural ve parametreler,
ham verilere uygulanabilir. Otomatik veri tarama (AUDAS) yontemi, test analizinde
uygulanamaz. Yani kantifikasyon standartlari, sablonsuz kontroller, pozitif kontroller vb.
gibi harici kontrollerin amplifikasyon egrileri ve ayrica test 6rneklerinin amplifikasyon
egrileri Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan anormallikler agisindan otomatik
olarak kontrol edilemez.

UDT Basic Plug-in'de tim harici kontrollerin sonuglari, test érneklerinin sonuglarindan
once onaylanmalidir. Dolayisiyla onay isleminin baslangicinda yalnizca harici kontrollere
yonelik onay dugmeleri etkinlesir. Test drneklerine yonelik onay digmeleri, tum harici
kontroller onaylanir onaylanmaz etkinlesir.
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Not

UDT Modundaki onay islemi sirasinda amplifikasyon egrilerinin seklinde anormallikler
olup olmadigini manuel olarak kontrol edin ve anormal amplifikasyon egrileri bulunan
harici kontrollerin sonucunu reddedin.

Asagidaki listede amplifikasyon egrilerinde kontrol edilmesi gereken yaygin
anormalliklere genel bir bakis sunulmaktadir:

= Amplifikasyon egrisinde sivri uglar bulunuyor mu?

= Taban ¢izgisindeki floresanda gugli bir dists bulunuyor mu?

= Taban cizgisindeki floresan, anormal bigimde dik bir ylkselis sergileyerek asiri guglu
dogrusal bir artisa isaret ediyor mu?

= Taban ¢izgisindeki floresan, asiri dalgali mi?

= Amplifikasyon egrisi doymus mu?

= Amplifikasyon egrisinde baska anormallikler bulunuyor mu?

Bu kosullardan biri veya daha fazlasi karsilaniyorsa ilgili harici kontrol sonucu
reddedilmelidir. Boylece bu harici kontroller, test 6rneklerinin analizinde yer almaz.
Gegersiz kontrolleri gbz ardi etme segenegi, onay kutusu olarak eklenmistir (FY)

¥ Results

Samples

Pos. [#]  Style SamplelD Status |Type | Targets ct Result Flags Sample comment ¥ | =
1 ‘. — D1 Test Test 13.36 | 6,544,914.22 Uil O 0 @
Ic 31,42 Signal detected
2 ‘ H— D Test Test 13.40  €,378,977.20 Uiyl O 0 @
IC 34.21 Signal detected
3 ‘ [ (n}] Test Test 13,60 5,450,024.44 Uil O 0 @
IC 34.33 | Signal detected
Conc.in | Sample | ¥ [ Cone. unit | U/l v| [Ashewic [ use scientific format Assay comment

l Create support package. .. |

@ User Defined Test Mode

Not

Bir veya daha fazla harici kontroll reddetmek, Gelistrme Ortaminin "Sample and
Assay Analysis" (Ornek ve Test Analizi) kisminda tanimlanan kurallara gore tim testin
gecersizligi ile sonuclanabilir.
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Bahsi gecen hi¢bir anormalligin bulunmadigi amplifikasyon egrilerinde onay dugmeleri,
Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan sunulan harici kontrol sonucunu kabul etmek
veya reddetmek icin kullanilmalidir. Asagidaki tabloda farkli senaryolara genel bir bakis

sunulmaktadir:

Rotor-Gene

AssayManager v1.0 analizi

Harici kontrol sonucu
gecerlidir ve goruntulenir
("Signal detected" [Sinyal
saptandi], "No

signal" [Sinyal yok] veya
hedef konsantrasyon).

Harici kontrol sonucu en
az bir karsilik gelen
bayrakla gosterildigi
sekilde gecgersizdir.

Harici kontrol sonucu
gecerlidir ve goruntulenir
("Signal detected" [Sinyal
saptandi], "No

signal" [Sinyal yok] veya
hedef konsantrasyon).

Harici kontrol sonucu en
az bir karsilik gelen
bayrakla gosterildigi
sekilde gegersizdir.

Not

Onaylayici harici kontrol
sonucunu kabul eder

Evet

Evet

Hayir (6rn. test profili

gelistirme sirasinda belirlenen
analiz kurallari yeterince siki
degil ve gegersiz bir sonug,
Rotor-Gene AssayManager
v1.0 tarafindan otomatik olarak

saptanmiyor)

Hayir (6rn. genel olarak iyi

gorunen bir harici kontrolin
sonucu, test profili gelistirme

sirasinda fazla siki olarak
belirlenen bir analiz kurali
nedeniyle gecersiz olarak
belirlenmistir)

Onaylayicinin beklenen
davranisi

"Accepted" (Kabul
Edildi) secenegine
tiklayin.

"Accepted" (Kabul
Edildi) segcenegine
tiklayin.

"Rejected" (Reddedildi)
segenegine tiklayin.

"Rejected" (Reddedildi)
secgenegine tiklayin.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan otomatik olarak gegersiz seklinde
belirlenen bir sonug, sonucun reddedilmesi halinde bile artik gecerli bir sonuca

donusturilemez.
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Kantitatif testlerin onayinda standart egri, "Accepted" (Kabul Edildi) veya

"Rejected" (Reddedildi) durumuna sahip tum harici kontroller onaylanana kadar
goruntilenmez. Tum harici kontroller onaylandiktan sonra standart egri ve drnegin
etkinlik gibi buna 6zel parametreler hesaplanarak "Standard curve" (Standart egri) alt
sekmesinde goruntulenir. Standart egriye gore test drneklerinde ortaya gikan hedef
konsantrasyonlar hesaplanarak 6rnek sonuglari alaninda gortntulenir.

Not

Gecerli bir kantifikasyon standardinin reddedilmesi halinde standart egri, reddedilen
kantifikasyon standardi olmadan yeniden hesaplanir. Tium 6rnekler daha sonra yeniden
hesaplanan standart egriye gore analiz edilir.

Test 6rnegi sonuglarinin onayi

Harici kontrollerin onayindan sonra test érneklerinin sonuglari, Rotor-Gene
AssayManager v1.0 tarafindan otomatik olarak analiz edilip belirlenir. Sonuglarin,
onaylayici rollyle oturum a¢mis kullanici tarafindan onaylanip yayimlanmasi gereklidir.

Not

UDT Modundaki UDT Basic Plug-in ile onay islemi sirasinda amplifikasyon egrilerinin
seklinde anormallikler olup olmadigini manuel olarak kontrol edin ve anormal
amplifikasyon egrileri bulunan érneklerin sonucunu reddedin.

Asagidaki listede amplifikasyon egrilerinde kontrol edilmesi gereken yaygin
anormalliklere genel bir bakis sunulmaktadir:

o Amplifikasyon egrisinde sivri uglar bulunuyor mu?

e Taban gizgisindeki floresanda gug¢li bir dists bulunuyor mu?

e Taban gizgisindeki floresan, anormal bigcimde dik bir ylkselis sergileyerek asiri guglu
dogrusal bir artisa isaret ediyor mu?

e Taban ¢izgisindeki floresan, asiri dalgali mi?

e Amplifikasyon egrisi doymus mu?

o Amplifikasyon egrisinde baska anormallikler bulunuyor mu?

Bu kosullardan biri veya daha fazlasi karsilaniyorsa ilgili test érnegi sonucu
reddedilmelidir.
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Bahsi gecen hi¢bir anormalligin bulunmadigi amplifikasyon egrilerinde onay dugmeleri,
Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan sunulan 6rnek sonucunu kabul etmek veya

reddetmek igin kullaniimalidir. Asagidaki tabloda farkli senaryolara genel bir bakis

sunulmaktadir:

Rotor-Gene AssayManager
v1.0 analizi

Ornek sonucu gegerlidir ve
goruntulenir

("Signal detected" [Sinyal
saptandi], "No

signal" [Sinyal yok] veya
hedef konsantrasyon).

Ornek sonucu en az bir
karsilik gelen bayrakla
gosterildigi sekilde
gecersizdir.

Ornek sonucu gegerlidir ve
goruntdlenir

("Signal detected" [Sinyal
saptandi], "No

signal" [Sinyal yok] veya
hedef konsantrasyon).

Ornek sonucu en az bir
karsilik gelen bayrakla
gosterildigi sekilde
gecersizdir.

Not

Onaylayici test 6rnegi
sonucunu kabul eder

Evet

Evet

Hayir (6rn. test profili

gelistirme sirasinda belirlenen

analiz kurallari yeterince siki
degil ve gegersiz bir sonug,
Rotor-Gene AssayManager

v1.0 tarafindan otomatik olarak

saptanmiyor)

Hayir (6rn. genel olarak iyi
gorinen bir test 6rneginin
sonucu, test profili gelistirme
sirasinda fazla siki olarak
belirlenen bir analiz kurali
nedeniyle gecersiz olarak
belirlenmistir)

Onaylayicinin
beklenen davranisi

"Accepted" (Kabul
Edildi) secenegine
tiklayin.

"Accepted" (Kabul
Edildi) segcenegine
tiklayin ve drnegi
tekrar test edin.

"Rejected" kismina
tiklayin ve ornegi
tekrar test edin.

"Rejected" kismina
tiklayin ve drnegi
tekrar test edin.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan otomatik olarak gegersiz seklinde
belirlenen bir sonug, sonucun reddedilmesi halinde bile artik gecerli bir sonuca

donusturilemez.
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Gecersiz Kontrolleri G6z Ardi Etme

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in yazilimi, "Approval" (Onay)
ortamindaki gegersiz kontrolleri gbz ardi etmenize izin verir. Bunu yapmak igin "lgnore
invalid controls" (Gegersiz kontrolleri g6z ardi et) ( A ) onay kutusuna tiklayin, bdylece
ornek sonuglari gegersiz hale gelmez.

¥ Results

Samples

>

Fos. |4 Style | Sample ID Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment ¥ [>x[0
1" W =—— D1 Test | Test 13.36 | 6,544,914.22 Ul O 0 @ |
Ic 31,42 Signal detected
| 2" — Dt Test | Test 13.40 | 6,379,977.20 Uiyl O 0 @
Ic 34.21 | Signal detected
3T H D1 Test  Test 13.60 | 5,499,024.44 1WAl 0O 0O ®
n Ic 34.33 | Signal detected v
Con.in Sample | ¥| Conc.unit (iU |v| [Ashowic [] [ Use scientific format ~ Assay comment
Al
(oo swootpactase_] e | )

@ User Defined Test Mode

Onay kutusu etkinlestirildiginde onaylayicinin, 'ignore invalid controls' (gecgersiz
kontrolleri g6z ardi et) iletisim kutusundaki mesaji onaylamasi gerekir

@ Ignore invald controls

Sample results will be reported as valid
despiie ong of more invalid gxtemal
COMIrola, Yiow Sie AB0UT 10 ighore analysis
rulas from the assay prodibe. (STOETE)

¥

[

Mesaj onaylandiktan sonra test drneklerinin gegerli sonuglari rapor edilir. Rapor, "Invalid
controls were overruled by the approver to enforce assay validity" (Gegersiz kontroller,
test gecerliligini uygulamak i¢in onaylayici tarafindan gegersiz kilindi) cimlesini igerir

Assay Information

Assay Profile: A&PT_1P_VahdCheck_igrore_invalid_controls_UDT (Version 2.3.1)

Assay Kit: Matamal number: 05937055 (deviating from assay profile), Lot number: 1234,
Expiry date: /52015 (not expired)
Assay slatus: Successful (Invalid controls were overruled by approver to enforce assay validity)
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"Results" (Sonuglar) tablosu segenekleri

Eluate | lCcnc. unit | Default unit v ‘ ‘Eshow IC | | lDUse scientific fonnat‘ lAssay mmmmm t
[ [ I | I I
B| D] E F
Segenek Aciklama
Cone. in Bu asagi acilir menltdeki segime bagli olarak

B Conc. unit l Default Unit

[l show IC

saptanan konsantrasyon, 6rnek hazirlama
oncesinde ellat veya orijinal 6rnek materyali igin
otomatik olarak hesaplanacaktir. Bu islev yalnizca
test profilinde bir konsantrasyon faktori
tanimlanmis olan kantitatif testlerde veya
"Approval" (Onay) ortaminda bir konsantrasyon
faktor(i tanimlandigi zaman mevcuttur (* Ornek
konsantrasyonunu hesaplama).

Test profilinde birkag konsantrasyon birimi
tanimlanmissa bu mend, varsayilan
konsantrasyon birimi ve alternatif konsantrasyon
birimleriyle doldurulur. Istenen konsantrasyon
birimi asagi acilir menuden segilebilir.

Varsayilan olarak bu onay kutusu, bir test, IC
tipinde bir hedef iceriyorsa etkinlesir.

"Results" (Sonuglar) tablosunda IC bilgisini (hedef
adi, C, degeri, sonug ve sonug bayragi) saklamak

icin onay kutusunu segili durumdan gikarin.

Bu onay kutusu segili durumdan cikarilir ve

varsayilan olarak isaretlenmemistir.

"Ignore invalid controls" (Gegersiz kontrolleri géz

ardi et) onay kutusu,

"Configuration” (Yapilandirma) ortaminin

"Settings" (Ayarlar) sekmesindeki "Enable to set

assay to valid (UDT Mode)" (Testi gegerli olarak

ayarlamak igin etkinlestir [UDT Modu]) onay

kutusunu isaretleyerek etkinlestirilebilir. "Ignore

invalid controls" (Gegersiz kontrolleri gz ardi et)

secenegi, asagidaki islevlere sahiptir:

= UDT modunda bir testin gegersiz olmasi
halinde "Ignore invalid controls" (Gegersiz
kontrolleri g6z ardi et) onay kutusu isaretlenerek
manuel olarak gegerli olacak sekilde
ayarlanabilir. Bu islev kullanildiginda, Rotor-
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Gene AssayManager v1.0 tarafindan gegersiz
olarak degerlendirilen tek tek harici kontroller
analizden cikarilir. Test drnegi sonuglari gecerli
olarak ayarlanir. Gegersiz kantifikasyon
standartlari, standart egri hesaplamasindan
cikarilir. "Ignore invalid controls" (Gegersiz
kontrolleri g6z ardi et) onay kutusunun test
onayi i¢in kullanilmasi halinde bu durumdan
sonug raporunda bahsedilecektir

[] Use scientific format Bu onay kutusu etkinlestirilirse sonug raporunun
Ej sonu¢ sutunundaki konsantrasyonlar bilimsel
formatta goruntilenir
F| Test hakkinda not girmek icin metin alani.
Assay comment Aciklama, 256 karakteri gegmemelidir.

llk 6rnek yayimlandiktan sonra agiklama artik
degistirilemez.

Bilimsel format gérunimu

Kantitatif sonuglari gortintilemek igin Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-
in yazilimi, kullanicinin "Approval" (Onay) ortaminda ve raporda bilimsel format ve
ondalik format arasinda se¢im yapmasina izin verir. Onay ekrani, sonu¢ tablosunun
altindaki sonug alaninda bir "Use scientific format" (Bilimsel format kullan) onay kutusu
icerir (IN). Onay kutusu etkinlestirilirse sonug raporunun sonug siitunundaki
konsantrasyonlar bilimsel formatta goérantilenir (6rn. 222,732.63 IU/ml, 2.23E+05 IU/ml
olarak géruntdlenir).

| Samples "
| [Pos. Style | Sample IO Status |Type | Targets Gt Result Flags Sample comment v ®
| 1 "l =D Test | Test 13,35 | 6,544,914.22 Il 00 0,
Ic 31.42 Signal detected
(1] 2 "W — D1 Test Tast 13.40 6,378 .877.20 Il 0O Q0 ®
1IN Ic 3421 Signal detected
3 M e D1 Test | Test 13.60 | 5,499,024.44 IU/l 0O 0 @
| & 3433 Signal detected -
[ i= = = = ——t—
| Conc. in | Sample | ¥ Conc. unit | Lyl L Show IC ] Use scientific format Assay comment
!
Creste suppor package reset | o

_ @ User Defined Test Mode
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"Test Results - Overview" (Test Sonuglari - Genel Bakis) raporundaki stutunlar, her
érnek ve kontrol igin onay durumunu (IN), konsantrasyon birimi ve bilimsel formattaki
sonucu (IF1 ) ve bayraklarin bir hedefe atanip atanmadigini gorintiler ()

B
!—‘—\ [ I 1 | |
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
Vv Accepted

X Rejected

1.3.1.5  Hedef Sonuglari

Rotor-Gene AssayManager v1.0, bir hedefin sonucunu, ilgili test profilinde belirlenen
ornek ve test kurallari ile normalizasyon segenekleri dogrultusunda tum ilgili analiz
sonuglarini birlestirerek belirler. Hedef sonucu "Signal detected" (Sinyal saptandi), "No
signal" (Sinyal yok), segilen birimle birlikte hesaplanan hedef konsantrasyonu veya
"INVALID" (Gegersiz) olabilir.

1. Hedef, bir C, degeri saptandigi ve test kantitatif olmadigi takdirde "Signal

detected" (Sinyal saptandi) sonucunu alir. Karsilik gelen standart egri
hesaplanamadigi takdirde kantitatif hedefler bile "Signal detected" (Sinyal saptandi)
sonucunu alabilir.

2. Hedef, C, degeri saptanmadigi takdirde "No signal" (Sinyal yok) sonucunu alir.

3. Hedef, bir C.. degeri saptandigi, test kantitatif oldugu ve hedef kantifikasyonu basarili

oldugu takdirde sonug olarak bir konsantrasyon degeri alir. Konsantrasyon, secilen
konsantrasyon birimi i¢in otomatik olarak hesaplanir.

4. Analiz sirasinda Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan 6rnek igin
"INVALID" (Gegersiz) olarak ayarlamak Uzere tanimlanmis bir veya birka¢ 6érnek
bayragi atanirsa hedef sonucu "INVALID" (Gegersiz) olarak ayarlanir. Yapilandirma
ayarlarinda "Enable processing of unclear samples" (Acgik olmayan 6rneklerin
islenmesini etkinlestir) onay kutusu segili durumdan ¢ikarilmissa yukari dogru
"Unclear" (Agik degil) bayragi olan érneklerin (6rn. QlAsymphony AS tarafindan
isaretlenmis) sonuglari bile "INVALID" (Gegersiz) olarak ayarlanir.
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1.3.1.6  Ornek Bayraklar

Asagidaki 6rnek bayraklari analiz sirasinda Rotor-Gene AssayManager v1.0 tarafindan
ayri ayri hedeflere atanabilir. Bu, UDT Basic Plug-in kullanilirken olusabilecek tim
bayraklarin tam bir listesidir. Spesifik bir test profilindeki ayarlara bagli olarak tim

bayraklar ilgili olmayabilir.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 icinde bayraklarin belirmesi bir test 6rnegi, kontrol veya
standart i¢in karsilik gelen hedefin gecersiz kilinmasiyla iliskilidir ya da bayrak sonug i¢in
herhangi bir neticesi olmadan sadece bir "warning" (uyari) olarak goésterilir. Asagidaki
"behavior" (davranis) situnu, Rotor-Gene AssayManager v1.0'in belirli bir bayraga nasil
tepki gosterdigini liste halinde verir. "Variable" (Degisken) bayrak tipi icin Rotor-Gene
AssayManager v1.0 davranisi, belirli test profilindeki ayarlara baglidir.

Bayrak
ABOVE_UPPER_LOQ

ASSAY_INVALID

BELOW_LOWER_LOQ

CONCENTRATION_ABOVE_ACCE
PTED_RANGE

CONCENTRATION_BELOW_ACC
EPTED_RANGE

CORRESPONDING_CONTROL_IN
VALID

Davranis

Degisken

Gecgersiz

Degisken

Degisken

Degisken

Gecgersiz

Aciklama

Ust kantifikasyon siniri
asilmistir. Hedef
konsantrasyon fazla
yUksektir. Sadece kalitatif
sonug¢ sunulur.

En az bir harici kontrol
gegersiz oldugundan test
gecersiz olarak
ayarlanmistir.

Alt kantifikasyon sinirina
erisilmemistir. Hedef
konsantrasyon fazla
dusiktur. Sadece kalitatif
sonug¢ sunulur.

Hedef konsantrasyon
tanimlanmis kesme
konsantrasyonundan
yuksektir.

Hedef konsantrasyon
tanimlanmis kesme
konsantrasyonunun
altindadir.

Hedef gecgersiz olarak
ayarlanmistir ¢unku karsilik
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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

Gecgersiz

Degisken

Degisken

Degisken

Degisken

Gecgersiz

Gecgersiz

Degisken

Degisken

gelen en az bir harici kontrol
gecersizdir.

Hedef sonug gegersiz
olarak ayarlanmistir ¢cunku
karsilik gelen pozitif kontrol
gecersizdir.

Saptanan C, degeri,

tanimlanmis kesme C.
degerinden ylksektir.

Saptanan C, degeri,
tanimlanmis kesme C.
degerinden dusUktar.

Floresan sinyali, tanimlanan
floresan kesme noktasindan
disuktir.

Floresan sinyali, tanimlanan
floresan kesme noktasindan
yUksektir.

Ayni tlpte bir dahili kontrol
gecersizdir.

Ayni tlpte bir dahili kontrol
icin sinyal saptanmamistir.

S6z konusu ornegin dahili
kontrold igin C_.ile NTC'nin

danhili kontrold igin C..

arasinda tanimlanmis
maksimum C._ araligi

asilmistir.

NTC dahili kontrol floresani
ile s6z konusu 6rnegin dahili
kontrol floresani arasinda
tanimlanmis maksimum
floresan farki son déngu igin
asilmistir.
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LOW_FLUORESCENCE_CHANGE

LOW_REACTION_EFFICIENCY

MAX_CORRELATION_IN_STANDA
RD_CURVE_EXCEEDED

MAX_EFFICIENCY_EXCEEDED

Uyari

Uyari

Degisken

Degisken

En ylksek floresan degisimi
olan 6rnek tupune kiyasla
bu 6rnek igin yuzde floresan
degisimi, tanimlanmis bir
sinirdan daha disuktur. Bu
bayrak, Rotor-Gene
yaziliminin NEG (NTC)
bayragina karsilik gelir ve
yalnizca Rotor-Gene
yaziliminin "NTC threshold
outlier removal" (NTC esigi
disarida kalani ¢cikarma)
islevi ice aktarilan .qit
dosyasinda
etkinlestiriimisse belirebilir.
Daha fazla ayrinti igin
Rotor-Gene Q Kullanim
Kilavuzuna basvurun.

Bu ornek i¢in reaksiyon
etkinligi tanimlanmis bir
sinira ulasmamistir. Bu
bayrak, Rotor-Gene
yaziliminin NEG (R.Eff)
bayragina karsilik gelir ve
yalnizca Rotor-Gene
yaziliminin "Reaction
Efficiency Threshold outlier
removal" (Reaksiyon
Etkinligi Esigi disarida kalani
cikarma) islevi ige aktarilan
.qit dosyasinda
etkinlestiriimisse belirebilir.
Daha fazla ayrinti i¢in
Rotor-Gene Q Kullanim
Kilavuzuna basvurun.

R? degeri igin bir Ust sinir
veya R degeri i¢in bir Ust
sinir asilmistir.

Reaksiyon etkinligi icin Ust
sinir asilmistir.
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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

TOO_LESS_EFFICIENCY

TOO_MANY_QUANTIFICATION_STA
NDARDS_
INVALID

Gecgersiz

Degisken

Uyari

Gegersiz

Gecgersiz

Gecgersiz

Gegersiz

Degisken

Degisken

Degisken

Amplifikasyon egrisi, esigi
bir defadan fazla geger.
Belirsiz olmayan bir C..

saptanamaz. Bu bayrak,
Rotor-Gene yaziliminin NEG
(Multi C,) bayragina karsilik

gelir. Daha fazla ayrinti igin
Rotor-Gene Q Kullanim
Kilavuzuna basvurun.

Bu hedef igin C,
saptanmamistir.

Normalizasyon islemi
sirasinda sapma.
Amplifikasyon egrisi
varsayilan normalizasyonla
gosterilir; sonuglarin
dogruluk agisindan manuel
kontrolU gerekir.

Baska bir tupte bir dahili
kontrol gegersizdir.

Baska bir tupte bir dahili
kontrol igin sinyal
saptanmamistir.

Baska bir tlipte hedef
gecersizdir.

Bu 6rnek icin
konsantrasyon hesabi
teknik siniri asmaktadir.

R? degeri igin bir alt sinira
ya da R degeri i¢in bir alt
sinira ulasilmamistir.

Reaksiyon etkinligi icin alt
sinira ulasilmamistir.

Gegersiz kantifikasyon
standartlarinin sayisi, gerekli
minimum sayiyi asmaktadir.
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UNCERTAIN (Kesin Degil)

UNEXPECTED_CT_DETECTED

UPSTREAM

P Temel Analiz
P Test ve Ornek Analizi

1.3.2 Gelistirme Ortami

Degisken

Degisken

Degisken

Otomatik veri tarama
(AUDAS) sonuglari temel
analiz sonuglariyla
catismaktadir. Belirsiz
olmayan otomatik veri
dogrulugu degerlendirmesi
mumkun degildir.

Amplifiye olmamasi gereken
bir hedef igin bir C_. degeri

saptanmistir.

Ornek durumu yukari dogru
bir stregle (6rn.
QIAsymphony Assay Setup
icinden) gecgersiz veya agik
degil olarak onaylanmistir.
Not: Yukari dogru
sureglerden "unclear" (agik
degil) bayraklari i¢cin Rotor-
Gene AssayManager v1.0
davranisi Test Profilinde
deqil

"Configuration" (Yapilandirm
a) ortaminda tanimlanir.
Yukari dogru sureglerden
"invalid" (gegersiz)
bayraklari Rotor-Gene
AssayManager v1.0 iginde
daima gegersiz bir karsilik
gelen drnekle sonuglanir.

UDT Basic Plug-in'in "Development" (Gelistirme) ortami, kullanicinin kendi test
profillerini tasarlamasini saglar. ligili testler, standart Rotor-Gene Yazilimi ile 6nceden
optimize edilmis olmalidir. Rotor-Gene Yaziliminin Rotor-Gene deney ve kantifikasyon
analiz sablonu dosyalari, Rotor-Gene AssayManager'a aktarilabilir ve bir test profili

olarak tamamlanabilir.
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1.3.21  Genel is Akisi Test Profili Gelistirme

Bir test profili, mevcut bir test profili degistirilerek veya yeni bir test profili olusturularak
olusturulabilir. Test profili editériindeki genel is akisi, sekiz sekmeye ayrilan sekiz
adimdan olusur. Test gelistirici, "Run profile" (Calisma profili) ve "Core analysis" (Temel
analiz) disinda her adimda gerekli bilgileri girer. Burada gerekli bilgiler, *.ret (Rotor-Gene
deney sablonu) ve *.qut (kantifikasyon analiz sablonu) dosyalarini kullanarak Rotor-
Gene Q Yazilimindan ige aktarilir.

Test profili, tim bilgiler girildikten sonra ve hi¢ hata yoksa kaydedilerek Rotor-Gene
AssayManager veri tabanina aktarilabilir.

New assay profile Existing assay profile

e

ASSAY PROFILE EDITOR

. gersion No.
i i - Comment
General information M.
* APS
* Rotor type
+ Reaction volume
Compatibility * Compatibility to other

assay profiles
+ Optical configuration

/—* Run profile
et file
T
el

Rotor-Gene Q -Name

application * Order )
Samples - Concentration
- Channel

+ Number of tubes

.qut file

- EryTTr—

Rules for targets/IC
in standards and controls

[E Rules for standard curve
Assay and sample .
h [®] Analysis rules for
[B Analysis rules for assay

Rules for targets/IC
in samples.
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1.3.2.2

Genel GUI Agiklamasi

"Development” (Gelistirme) ortami, asagidaki 6geleri icerir:

Start buttons

Rotor-Gene Assayhlanager —ofx|
File Help
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)

. [ Define sample transfer and initial eluticn volume Enter 3 short name for the assay
Run Profile lmm:l PD’:W‘E@"@ (1-6 characters) (110002)
Enter the full assay name (up to 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
Gl Material number Assay parameter set name QIAGEN original
Assay & Sample
Analysis

[ New material number | _—m—
| R Button bar
i User Defined Test Mode
Working area
n

Baslatma dugmeleri

Sekmeler

alani

Calisma alani

Dugme ¢ubugu

Baslatma dugmeleri

"Messages" (Mesajlar)

S

assay profile

Baslatma digmeleri, test profilini gelistirme ile calismaya baslamak igin kullanilir.
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Bir kullanici, "Development" (Gelistirme) ortamina gegtiginde yalnizca iki baslatma
digmesi etkinlesir:

Rotor-Gene AssayManager ;Iglil
File Help

& & & &

Define general parameters for this assay profile

General >

Inf T Profile name and status

Compatibility
Run Profile
Targets >
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

New material number New APS

Save assay profile as... Start testing assay profile

Bir test profili, yeni bir test profili olusturarak ("New assay profile..." [Yeni test profili]
digmesi) veya mevcut bir test profili agilip degisiklik yapilarak ("Open assay
profile..." [Test profilini ag] digmesi) 6zellestirilebilir.

Sekmeler

Bir test profilini olusturmaya/degistirmeye yonelik strecin tamami, sekiz farkli sekmeye
ayrilir:

"General Information" (Genel Bilgiler)
"Compatibility" (Uyumluluk)

"Run Profile" (Calisma Profili)

"Targets" (Hedefler)

"Samples" (Ornekler)

"AUDAS"

"Core Analysis" (Temel Analiz)

"Assay & Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi)
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Calisma alani
Calisma alaninin i¢erigi ve duzeni, etkin sekmeye baglidir.

"Messages" (Mesaijlar) alani
Mesaijlar alani, gecerli adimla ilgili tim uyarilari, hatalari ve bilgileri igerir.

Dugme gubugu

Ekranin altindaki dugme ¢ubugu, test adi, kisa ad ve profil versiyonu "General
Information" (Genel Bilgiler) alt sekmesinde tanimlanir tanimlanmaz kullanilabilir. Digme
cubugu, test profilini kaydetmek ve hazir oldugu zaman test profilini test etmek igin iki
dagme igerir.

B

Aciklama
Test profilini kaydedin.

= Test profilinin gelistiriimesi bitmeden ve tim zorunlu veriler giriimeden bu
dugmeye tiklanirsa asagidaki mesaj goruntulenir:

@ Confirmation

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

Test profilinin kullanilabilmesi igin énce sari isaretli sekmelere eksik verilerin
giriimesi gerekir.

Y
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= TUm zorunlu veriler girildiyse "Save assay profile as..." (Test profilini farkli
kaydet) digmesi asagidaki iletisimi agar:

@ Assay Profile Finalization

[[] Assay profile is final

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

Kullanicinin "Assay profile is final" (Test profili nihai) onay kutusunu
etkinlestirmesi gerekir. Yalnizca bu secenegin etkinlestigi test profilleri,
sonraki kullanim i¢in "Configuration" (Yapilandirma) ortamina aktarilabilir.

B Gelistirilen test profilini test edin ve dnceden bitmis bir PCR deneyinin sanal bir
analizini gerceklestirin. Bu digme kullanildiginda, Rotor-Gene Yazilimi veya
hatta Rotor-Gene AssayManager ile gergeklestirilen bir deneyden bir *.rex
dosyasini yukleme olasiligini iceren bir ekran agilir.

Rotor-Gene Assayllanager

& & & &

| Experiment R o

v Resulfs

Standards | controls
Pos [[F]| [Style |SamplelD Status [Type [Targets 3 Result Fiags

samples
Pos. [ [Style |Sampie D Status [Type [Targets ct Resut Fiags

Show IG:

i User Defined Test Mode

Daha fazla ayrinti ve adim adim islem igin bkz. P Bir test profilini test etme
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1.3.2.3 Gelistirme Ortamini Kullanma

"Development” (Gelistirme) ortami, sifirdan yeni bir test profili olusturmak veya mevcut
bir test profilini degistirmek igin kullanilir. Her iki alternatif de ayni is akisina sahiptir;
yalnizca mevcut bir test profilini degistirmenin baslangi¢ noktasi farklidir: Mevcut bir test
profili acilmalidir.

Olusturulan veya degistirilen test profili son bir adimda test edilebilir.

"Development” (Gelistirme) ortamina atanan gorevler:
} Bir test profili olusturma

} Bir test profilini degistirme

P Bir test profilini test etme

ik iki gdrevi gergeklestirmek igin Rotor-Gene uygulamasindan ek dosyalar gereklidir. Bu
gorevler iki ayri konu basliginda agiklanmaktadir:

¥ Bir *.qut dosyasi olusturma

b Bir *.ret dosyasi olusturma

Bir Test Profili Olusturma

Bir test profili olusturmaya yonelik adimlar, "Development" (Gelistirme) ortaminda yer
almaktadir.

"Development" (Gelistirme) ortaminin davranisi

Yeni bir test profili olusturuldugunda ilk bes sekme etkinlesir ve sari renk alir. Diugme
cubugundaki "Save assay profiles as..." (Test profillerini farkli kaydet...) ve "Start testing
assay profile" (Test profilini test etmeye basla) digmeleri baslangicta devre disidir.
"General Information" (Genel Bilgiler) sekmesinin zorunlu alanlarina gegerli degerler
girilirse bu dugmeler etkinlesir. Bu da bir test profilini kaydedip daha sonra Uzerinde
calismaya devam edilmesini saglar. "Targets" (Hedefler) ve "Samples" (Ornekler)
sekmelerinde yeni hedefler ve 6rnekler olusturmaya yonelik digmeler baslangicta devre
disi olup "Run Profile" (Calisma Profili) sekmesinde bir *.ret dosyasi yuklenirse
etkinlesir. Bir hedef tanimlandiktan sonra "AUDAS" ve "Core Analysis" (Temel Analiz)
sekmeleri etkinlesir. "Samples" (Ornekler) sekmesinde bir érnek tanimlandiginda "Assay
& Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi) sekmesi etkinlesir.
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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 Iformation tab: | Smemsaypofiess.. | Sertesing assayprole |

= m
Apsay name ‘Buttons in bulton bar enabled

+ Short name
Save assay profile as_.. Start testing assay profile

- Version no. entered

Bir test profili olusturmak icin adim adim islem

On Kosul: "Run profile" (Calisma profili) ve "Core Analysis" (Temel Analiz) adimlarinda
en az bir *.qut dosyasi ve bir *.ret dosyasi gereklidir. Bu dosyalar Rotor-Gene yazilimi ile
olusturulmalidir. Ayrintilari burada bulabilirsiniz:

b Bir *.qut dosyasi olusturma

b Bir *.ret dosyasi olusturma
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1. "Development" (Gelistirme) simgesine tiklayarak "Development" (Gelistirme)
ortamina gegin.

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. "Development" (Gelistirme) ortami agilir. Bu baslangic durumunda yalnizca iki
dugme, "Open assay profile..." (Test profilini a¢...) ve "New assay profile..." (Yeni test
profili...) etkindir. Diger tim 6geler devre disidir.

3. "New assay profile..." (Yeni test profili...) segenegine tiklayin.
4. "Select plug-in" (Eklentiyi segin) iletisimi goruntulenir.

@ Select plug-in

Plug-in and version

| v

[ODT basic 1.05 !
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5. "Plug-in and version" (Eklenti ve versiyon) agilir listesinden "UDT basic" girisini segin.

6. "OK" (Tamam) secgenegine tiklayin.

7. lletisim kapanir. llk bes sekme etkinlesir. Sekmeler, zorunlu girislerin eksik oldugunu
belirtmek Uzere sari renktedir. "General Information" (Genel Bilgiler) sekmesi etkindir;

"Assay name" (Test adi), "Short name" (Kisa ad) ve "Profile version" (Profil
versiyonu) alanlari da sari renktedir. "Messages" (Mesaijlar) alani, ilgili mesaijlari

gOsterir.

Rotor-Gene AssayManager

File Help

» ™

Setup  Approval

EN)

Archive Service Configuration | Development

.:I.{Jr

v

(=)

Cycler 1

=lojx]|

& & &

Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Define general parameters for this assay profile

General
[ ——— > Profile name and status W Messages
Enter an assay profils version higher
c Assay name & ;
[] Assay is quantitative 2] than 0.0.0. (110011)
ini i Ents hort for the
Run Profile Shortname  Profile version [ Define sample transfer and initial elution velume ({j;::;agh r";rmuc{m? assay
oj| 0|0
- - Enter the full assay name (up to 40
Targets Plug-in type Plug-in version 5 characters). (110001)
UDT basis 088 No material number configured
ssay kits with any material number
As kits with terial b
Samples Comment can be used. (110082)
AUDAS
Kit material number QlAsymphony import parameters
Material numbsr Assay parameter set name QIAGEN original
Core Analysis
Assay & Sample
Analysis
[E— [
Save assay profile as... Start testing assay profile

8. "Assay name" (Test adi) alanina 40 karaktere kadar bir test profili adi girin.
9. "Short name" (Kisa ad) alanina 6 karaktere kadar bir kisa ad girin.
10.Test profili versiyonunu girin.

11."General Information" (Genel Bilgiler) sekmesindeki istege bagli adimlar:

= Bir yorum girin
"Comment" (Yorum) alanina bu test profiline 6zel bir yorum girin.

= Bir kit materyal numarasi tanimlayin

Kullanici, test profili ile birlikte kullanilmasi gereken test kitleri igin kit materyal

numaralari tanimlayabilir. Calisma listesi kurulumu sirasinda girilen veya
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QIAsymphony AS sonug dosyasindan aktarilan materyal numarasi, buraya
girilen materyal numarasi ile eslesmelidir. Aksi takdirde galisma baslatilamaz.

a) "New material number" (Yeni materyal numarasi) segenegine tiklayin.

Kit material number
Material number

" New material number |

Yeni bir materyal numarasi satiri eklenir ve sari renk alir.

Kit material number
Material number

‘m

" New material number |

b) Bir materyal numarasi girin.

Yeni materyal numarasi, "Kit material number" (Kit materyal numarasi)
tablosunda goruntdlenir.

Ek materyal numaralari igin a—b adimlarini tekrar edin.
Not: Bir materyal numarasini kaldirmak igin H simgesine tiklayin.
= Bir test profilini kantitatif olarak tanimlayin

Testi kantitatif olarak tanimlamak i¢in "Assay is quantitative" (Test kantitatif) onay
kutusunu etkinlestirin. Bu durumda en az bir kantitatif hedef eklenmelidir.

[#] Assay iz quantitative

Not
Test, kantifikasyon standartlarini icermiyorsa onay kutusunun onay isareti
kaldirilmalidir.

= Ornek transfer ve baslangic hacmini tanimlayin
Orijinal 6rnek materyaline yonelik otomatik hedef konsantrasyon hesaplamasini
etkinlestirmek "Define sample transfer and initial elution volume" (Ornek transfer
ve baslangi¢ elisyon hacmini tanimla) onay kutusunu etkinlestirin.
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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) "Define sample transfer and initial volume" (Ornek transfer ve baslangic
hacmini tanimla) onay kutusunu etkinlestirin.

"Sample transfer volume" (Ornek transfer hacmi) ve "Initial elution
volume" (Baslangi¢ elisyon hacmi) alanlari etkinlesir ve sari renk alir.

b) "Sample transfer volume" (Ornek transfer hacmi) alanina niikleik asit aritma
islemine aktarilan drnek hacmini girin.

c¢) "Initial elution volume" (Baslangi¢ elisyon hacmi) alanina elisyon i¢in
baslangicta kullanilan hacmi girin.

Sonugcta elde edilen konsantrasyon faktéra, "Calculated concentration
factor" (Hesaplanan konsantrasyon faktorl) alaninda Rotor-Gene
AssayManager tarafindan otomatik olarak hesaplanir.

Bu bilgilerin giriimemesi halinde Rotor-Gene AssayManager tarafindan yalnizca
ellattaki hedef konsantrasyon hesaplanabilir.

» Bir test parametre setini (APS) tanimlayin
Nukleik asit aritma ve test kurulumu icin QIAsymphony kullanilirken 6rnek ve
islem bilgileri Rotor-Gene AssayManager'a aktarilabilir. QIAsymphony bilgilerini
dogru test profili ile birlestirmek icin "New APS" (Yeni APS) secenegine tiklayarak
belirli test parametre seti adini girin. Test profilindeki APS adi, QlAsymphony AS
sonug dosyasindaki APS adi ile tam olarak eslesmelidir; aksi takdirde sonug
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dosyasinin Rotor-Gene AssayManager'a aktarilmasi mumkun olmaz.

a) "New APS" (Yeni APS) secenegine tiklayin.

QlAsymphony import parameters
Assay parameter set name CQIAGEN original

Yeni bir APS satiri eklenir ve sari renk alir.

QlAsymphony import parameters
Assay parameter set name QIAGEN original

b D m

RERPS

b) Bir APS adi girin.

Yeni APS adi, QlAsymphony ice aktarim parametreleri tablosunda
goruntdlenir.

c) Test parametre seti baslangi¢cta QIAGEN'e ait oldugu takdirde the "QIAGEN
original" (QIAGEN orijinal) onay kutusunu etkinlestirin. Aksi takdirde segili
durumdan ¢ikarin.

Ek APS adlari igin a—c adimlarini tekrar edin.

Not: Bir APS adini kaldirmak i¢in simgesine tiklayin.

12.Test profilinin uyumluluk parametrelerini ayarlamak i¢in "Compatibility" (Uyumluluk)
sekmesine gegin. Bu iletisimin 6zellikleri, test uyumlulugunuzu yalnizca test
validasyonunuzda test etmis oldugunuz rotorlar, hacimler veya cihaz tipleri ile

sinirlandirmaniza olanak tanir.
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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

= Rotor tipi uyumlulugunu tanimlayin
Rotor types

[] 236-well Rator

] 72-well Rotor

] Rotor-Disc 72

[] Rotor-Disc 100

Test profilinin uyumlu olacagi rotor tiplerinin onay kutularini etkinlestirin. Birden
¢ok etkinlestirme mumkundur.

Reaksiyon hacmini tanimlayin

a) "New volume" (Yeni hacim) segenegine tiklayin.

Reaction vol. {pl}) =
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Yeni bir reaksiyon hacmi satiri eklenir ve sari renk alir.

Reaction vol. (pl}

rn

I

b) Bir reaksiyon hacmi girin. Ondalik ayiricisi giriimesi gerektiginde bilgisayar
sisteminizin dil yapilandirmasi, ondalik ayiricisinin virgul ya da nokta olmasi
gerektigini belirler. Ornegin bir Aiman sisteminde ondalik igin virgQl (25,5 pl)
kullaniimalidir. Ornegin bir Amerikan sisteminde ondalik igin nokta (25.5 pl)
kullanilmalidir.

Yeni reaksiyon hacmi, "Reaction vol." (Reaksiyon hacmi) tablosunda
goruntdlenir.
Ek reaksiyon hacimlerini eklemek i¢in a) ve b) adimlarini tekrar edin.

= Diger test profilleriyle dongu uyumluluk kosullarini tanimlayin
"Cycling compatibility to other assay profiles" (Diger test profilleriyle dongu
uyumlulugu) alaninda t¢ segenek mevcuttur:

Cycling compatibility to other assay profiles

@ Re=sfricted by cycling profile (default)
() Exclusive use only

(:) Restricted by cycling group

» "Restricted by cycling  Ayni sicaklik dongu kosullarini paylasan test
profile profilleri, ayni rotorda paralel olarak uygulanabilir.
(default)" (Dongu profili
ile sinirli [varsayilan])

= "Exclusive use Tam olarak ayni dongu kosullari gecerli olsa bile
only" (Yalnizca 6zel test profili, diger test profilleri ile birlestirilemez.
kullanim)

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu 02/2018 1-43



» "Restricted by cycling  Test profili, ayni ddngu grubunu paylasan diger
group" (Déngu grubu test profilleri ile uygulanabilir. Bu segenegi
ile sinirli) kullanirken bir dongu grup adi girilmelidir.

Bu ad, uyumlu olmasi gereken diger test
profillerinin dongu grup adi ile eslesmelidir. Ayni
doéngu grubunu paylasan test profilleri, ayni
sicaklik dongu kosullarini paylasmalidir.

= Optik yapilandirma uyumluluk parametrelerini tanimlayin
Test profilinin optik bir yapilandirmaya sahip Rotor-Gene Q cihazlarinda
uygulanip uygulanamayacagini tanimlayin veya uygun bir optik yapilandirma
secenegini belirleyerek optik yapilandirmayi sinirlayin.

Optical configuration

() Unrestricted

() Resfricted

"Unrestricted" (Sinirli Degil), test profilinin teknik olarak uyumlu herhangi bir
Rotor-Gene Q cihazina uygulanabilecegi anlamina gelir.

"Restricted" (Sinirli) ise test profilinin yalnizca asagidaki adimda tanimlanan optik
yapilandirmalara sahip bir Rotor-Gene Q cihazina uygulanabilecegi anlamina
gelir.

Test profilinin sinirlanacagi optik yapilandirmanin onay kutusunu etkinlestirin.
Birden ¢ok optik yapilandirma se¢gmek mumkindur.

Optical configuration

D Unrestricted Optical configuration s
Gplex
(s) Resfricted b 6
| [] 2plex |
] 2plex HRM
[ 5plex v

Rotor-Gene Q cihazinin optik yapilandirmasina iliskin ayrintilar igin bkz. Rotor-
Gene Q Kullanim Kilavuzu
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Not

Test profilleri, test profilinin gerektirdiginden daha az edinim kanalina sahip
Rotor-Gene Q cihazlarina higbir zaman uygulanamaz. Bu islem, Rotor-Gene
AssayManager tarafindan engellenir. "Optical configuration" (Optik
yapilandirma) alani, test profili gelistiricisi tarafindan ek uyumluluk kurallari
belirlemek igin kullanilir; 6rnegin test profili, teknik olarak 2plex veya 2plex HRM
cihazla da uyumlu olsa bile yalnizca 5plex HRMP cihazlara uygulanabilmelidir.

13.Bir *.ret dosyasini yuklemek icin "Run Profile" (Calisma Profili) sekmesine gegin.

Rotor-Gene AssayManager
Fil= Help

» ¥ B I W

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Define run profile for this assay profile

General e rosd TR
e p—

Mo run prefile loaded. Import a Rotor-Gene run template using the "Load _ret file.." button.

Compatibility
Targets
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

14."Load *.ret file" (*.ret dosyasini yukle) segenegine tiklayin.
Dosya secim iletisimi agilir.

15.*.ret dosyasini igeren dizine goz atin, segimi yapin ve "OK" (Tamam) se¢enegine
tiklayin.
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16.”.ret dosyasi yuklenir ve galisma profili parametreleri gosterilir:

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 |
N p—

= Automatic gain control
Mode - No automatic gain control
Temperature : 80 *C

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

Hold
Cycling - acquiring on : Green

Compatibility

Targets

Samples

AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

D Use auto-gain aover all tubes of the assay

Calisma profili, G¢ boélime ayrilir:

= "Automatic gain control" (Otomatik kazanim kontrolQ)

= "Channels" (Kanallar)

» "Temperature profiles and acquisitions" (Sicaklik profilleri ve edinimler)

Not
Calisma ayarlari Rotor-Gene AssayManager ile degistirilemez.

17.Yalnizca Rotor-Gene yazilimindaki ¢alisma kurulumu sirasinda tanimlanan bir rotor
konumuna degil, tutulan tum rotor konumlarina otomatik kazanim optimizasyonunu
uygulamak igin ekranin altindaki "Use auto-gain over all tubes of the assay" (Testin
tim tuplerinde otomatik kazanim kullan) onay kutusunu etkinlestirin. "Use auto-gain
over all tubes of the assay" (Testin tum tuplerinde otomatik kazanim kullan)
isaretlenirse testin tim tlplerinde dlgulen medyan floresan, kazanim ayarinin
optimizasyonunda kullanilir. Bu segenek, s6z konusu test profilinde tanimlanan tim
farkli edinim kanallari ve adimlari i¢in gecerlidir.

18.Hedefleri tanimlamak i¢in "Targets" (Hedefler) sekmesine gegin.
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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.Test profili igin hedefleri tanimlamak tzere "New target..." (Yeni hedef...) segcenegine
tiklayin. Asagidaki iletisim kutusu agilir:

@ Create target

Type

Target name

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

|"|

Acquisition

v
7

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."Type" (Tip) acilir listesinden bir hedef tipi segin.

Type _
I: 4
IC

Clualitative
Cluantitative

Not

"General information" (Genel bilgiler) sekmesinde test profili kantitatif olacak veya

olmayacak sekilde ayarlanmistir. Bu nedenle mevcut hedef tipleri,

"Targets" (Hedefler) adiminda farklilik gosterir:

= Test profilinin kantitatif olmasi halinde: IC (Dahili Kontrol), Qualitative (Kalitatif) ve
Quantitative (Kantitatif) segilebilir.

= Test profilinin kantitatif olmamasi halinde: IC (Dahili Kontrol) ve Qualitative
(Kalitatif) secilebilir.

21."Target name" (Hedef adi) alanina 50 karaktere kadar bir hedef adi girin.

22 .Kantitatif hedefler i¢in "Default unit" (Varsayilan birim) agcilir listesinden varsayilan
konsantrasyon birimini segin.

Default unit

| v
%o

Ul

Ul
copiesireaction
copies/ml
copiesiul
mafmi

K/l

ng/ul

parul
ngfreaction

% mut

FC

Not
Bu agilir liste yalnizca "Quantitative" (Kantitatif) tipindeki hedefler icin etkinlesir.

23."Acquisition" (Edinim) agilir listesinde, 6nceki sekmede ylklenen *.ret dosyasi ile
tanimlanan PCR ddngusunun tim edinim adimlari listelenir. Farkli edinim adimlari,
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edinim kanalina (6rn. Yesil, Sari vb.) ve PCR dongusu sirasinda edinimin
gerceklestigi ddngu adimina (6rn. Déngl 1 Adim 2 ) gore tanimlanabilir. Acilir listeden
belirli hedef i¢in edinim adimini segin.

Acquisition

| Green Cycling 1 Step 2

Not

Mevcut edinim segenekleri, "Run Profile" (Calisma Profili) sekmesinde yuklenen
*.ret dosyasina baglidir.

24 .Hedef icin varsayilan birimin yani sira ek konsantrasyon birimleri atamak Gzere "New
unit" (Yeni birim) segenegine tiklayin. Bir agilir liste gértndar.

Other units
Unit Conv. factor

v A ﬂ
%o
ILmil
1Ll
copiesireaction
copies/ml
copies/pl
mg/ml
pgiul
ngipl
podl
ng'reaction
% mut
FC

A—

Not
Bu agilir liste yalnizca "Quantitative" (Kantitatif) tipindeki hedefler icin mevcuttur.

25.Ek bir birim segin ve hedef konsantrasyonunu varsayilan birimden segili ek birime
doénustirmek igin bir faktor girin.
Not

"New unit" (Yeni birim) secenegine birka¢ defa tiklayarak birden fazla ek birim
tanimlanabilir.
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Ornek:
Varsayilan birim: 1U/ml

Diger birim: kopya/ml
1 IU/ml, segili hedefin saptanmasi igin 0,45 kopya/ml'ye karsilik gelir.
Doénusum faktora olarak 0.45 seklinde giris yapin.

@ Create target

Type Other units Messages

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

. @ | | w m E @ than the default unit, a corresponding
conversion factor needs to be

Target name defined. (110064,

| Quantative |

Default unit

[ 1wimi v |

Acquisition

|. Green Cycling 1 Step 2 A |

26.Diger tim hedefler igin adim 19-25'i tekrar edin.

27."Samples" (Ornekler) sekmesine gegin. Burada rotordaki farkli drneklerin ve
kontrollerin duzenlemesi yapilandirilabilir.
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otor-Gene AssayManager

» ¥ B

File Help

Approval  Archive Servi Configuration | Development
Define test samples and controls for this assay profile
General
. Sample definitions
Style  Sample name Sample or control type | #tubes | Targets Given conc. Tube... |Actions A
Compatibility | — 1.1 Q Stand... 1 Standards 2000 copiesiul 1 m
fun Proiie . — 12 Q Stand... 1| Standards | 2000 copiesiul ' EEE
|| — 1.3 Q Stand... 1| Standards | 2000 copies/ul 1
Targets
u 1.4 Q Stand... 1) Standards | 2000 copies/ul 1
Samples Y |l —— Standard 2_1 Quantification Stand... 1| Standards 1000 copiesiul 1
AUDAS | = Standard 2_2 Quantification Stand... 1| Standards | 1900 copiesipl 1
| = Standard 2_3 Quantification Stand 1| standards | 1000 copiesful 1
Core Analysis y .
B — 2 4 Q Stand 1| Standards | 1000 copiesful 1
Assay & Sample — Quantificati
oy ] 3.1 Stand 1| Standards | 500 copies/ul 1
B — 32 Quantification Stand... 1| Standards | 500 copies/pl 1
N — 33 Quantification Stand... 1| Standards | 500 copies/ul 1
N — 3.4 Quantification Stand... 1) Standards | 5p0 co
. v |1 ZEE
— - - - - v
T
s [ T

28.Yeni bir érnek profili olusturmak igin "New sample" (Yeni 6rnek) segenegine tiklayin.
Asagidaki iletisim kutusu agilir:

@ Create sample

Sample or control type Targets Messages

| | | At least one target needs o be

assigned to a sample. (190110)
Sample name

Select a sample/control fype.
(110026}

Style . Enter a valid number of tubes {1 -
100} (230109)

Name Given conc. Tube...

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

#tubes
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29.Acilir listeden bir 6rnek veya kontrol tipi secin. Asagidaki 6geler mevcuttur:

Sample or control type

| v
Test

Cuantification Standard
Mon-template Control
Positive Control

Puositive Extraction Control
Megative Extraction Control

Not

"Quantification Standard" (Kantifikasyon Standardi) kontrol tipi yalnizca kantitatif
testler igin mevcuttur.

30."Sample name" (Ornek adi) alanina 40 karaktere kadar bir érnek adi girin.

31.Renk veya satir stili digmesine tiklayin ve érnegin amplifikasyon egrisi i¢in bir renk
veya satir stili segin:

I

OECOC
COOEED -

32.Rotor konumlarinin sayisini tanimlayin. Belirli 6rnek, "# tubes" (# tlp) alanina girilen
kadar ¢cok rotor konumunda farkli hedefler i¢cin konumlanip analiz edilir.
Ornekler

a) Belirli bir drnek, hedef x igin bir rotor konumunda ve hedef y ile z igin diger iki rotor
konumunda analiz edilecekse 3 degerini girin.

b) Ornek, ayni rotor konumundaki birden fazla hedef icin analiz edilecekse (¢oklu
PCR) 1degerini girin.

c) Ornegin bir tiipte ic hedef ve baska bir tiipte iki hedef bulunan ¢oklu bir PCR de
yapilandirilabilir. Bu durumda "Tube position" (TUp konumu) kismina 2 sayisini
girin.

33.0rnege bir veya daha fazla hedef atamak igin "New target" (Yeni hedef) segenegine
tiklayin. Mevcut acilir ment 6geleri, dnceki "Targets" (Hedefler) sekmesinde
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tanimlanan hedefleri temsil eder.

Targets
Name Given conc. Tube. ..

[ v] o K3
Standards
Test

IC

Select a target name l

" Newtarget

34.Acilir listeden belirli bir hedef segin ve s6z konusu érnek veya kontrol tipinde hedefin
analiz edilecegi tup konumunu girin. Girilen deger, 1ile s6z konusu 6rnek veya
kontrol tipine yonelik belirtilen tip sayisi arasinda olmalidir.

Sample or control type Targets

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

W T

Sample name

Test Sample Template

Style
. -

# tubes

[l Allow identical names for replicates

Ornekler (adim 32'deki 6rneklerin devami)

a) #tlp icin 3seklinde bir deger girildiyse tip konumu hedef x igin 1, hedef y igin 2
ve hedef z icin 3 olacaktir.

b) Coklu bir PCR igin tum farkli hedefler, tip konumu 1'e atanmalidir.
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c) Ik 3 hedefi, tup konumu 1'e ve diger 2 hedefi, tip konumu 2'ye atayin.

"Quantification Standard" (Kantifikasyon Standardi) tipindeki dérnekler igin dnceki
"Targets" (Hedefler) sekmesinde tanimlanan en az bir kantitatif hedefin atanmasi
gerekir. Acilir listeden kantitatif bir hedef segilirse verilen konsantrasyon hicresi
otomatik olarak etkinlesir.

Bu kantifikasyon standardinin konsantrasyonu, tip konumu tanimlandiktan sonra
girilebilir. Mevcutsa birkag kantitatif hedef de yalnizca bir kantifikasyon standardina
atanabilir. Bu durumda farkli kantitatif hedefler, amplifikasyon sirasinda rekabeti veya
etkilesimi dnlemek icin ayri tlplerde dizenlenmelidir.

iy Rotor-Gene AssayManager

File Help

Define test samples and controls for this assay profile

General
Information Sample definitions
Style Sample name Sample or control type #Ftubes Targets Given conc. Tube... Actions ~
Compatibility ] Standard 1_1 CQuantific ation Stand 1
= = <= GPER 2000 copiesiul 1 En
S —— B —— Standard 1_2 Quantification Stand... 1 GPER 2000 copiesil 1 .Eﬂ
Bl = Standard 1_3 Quiantific ation Stand__ 1 GPER 2000 copiesil 1 E n
Targets
B — Standard 1_4 Quantification Stand. .. 1 GPER 2000 copieshil 1 . E E
B — Standard 2 1 Quanification Stand... 1| GPER 1000 copiss/yl 1 . @ n
| = Standard 2_2 Quantific ation Stand 1| GPER
AUDAS ML gl 2| 0] x|
B = Standard 2_3 Quantific ation Stand 1 GPER 1000 ¢
- wesd 1 ZEE
Core Analysis
B = Standard 2_4 Quantific ation Stand 1 GPER 1000 ¢
- wesd 1 ZIEIED
Assay & Sample B =  Standard 3_1 Quantification Stand 1 GPER
Analysis ] ' EIEE
B = Standard 3_2 Quantific ation Stand 1| GPER 500 copiesiyl 1 . E H
| =  Standard 3_3 Quantific ation Stand 1 GPER 500 copies/ul 1 . E m
B =  Standard 3_4 Quantific ation Stand 1 GPER 00 copiesiyl 1 E H
v

@ User Defined Test Mode

"Quantification Standard" (Kantifikasyon Standardi) tipinde olmayan tiUm 6rnek ve
kontrol tipleri icin "Given conc." (Verilen konsantrasyon) hiicresi devre disi kalir.
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Birden fazla hedef, "New target" (Yeni hedef) segenegine birkag defa tiklayarak
atanabilir. Gereksiz hedefler, "Close" (Kapat) se¢enegine tiklayarak kaldirilabilir. Farkli
ornek ve kontrol tiplerinin birbirine olan konumu, belirli bir satiri segip bu satiri listede
yukari veya asagi hareket ettirmek igin satir segme digmelerini kullanarak uyarlanabilir.

Rotor-Gene AssayManager

Filz Help

»

Setup Approval

= 1T

Archive

-I:I-Q

Service Configuration

W

Development

=]

Cycler 1

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

| ——=|P&1
M|---|PC2
M === |PC_3
B —— Test Sampls
| ------ NTEC_1
[~ NTC_2
[ | coooo NTC_3

Row position | A

Sample or control type |#tubes | Targets

Positive Gontrol

Positive Control

Positive Confrol

Test

Men-template Control

Non-template Control

MNon-template Control

1

Test

Given conc. Tube... | Actions

1
1
'EER
1
1
'EER

1

i User Defined Test Mode

35."AUDAS" sekmesine gegin.

Not

AUDAS, "Automatic Data Scan" (Otomatik Veri Taramasi) anlamina gelir. Bu
segenek, UDT Basic Plug-in icin mevcut degildir. AUDAS alt sekmesi bu nedenle
UDT Basic Plug-in'de aktif degildir ve bir test profili olustururken atlanmalidir.
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36."Core Analysis" (Temel Analiz) sekmesine gegin.
Temel analiz, hedeflerin kantifikasyonu ve amplifikasyon egrilerinin normalizasyonu
icin algoritmalari tanimlar. "Core Analysis" (Temel Analiz) sekmesinde parametre
degerlerinin birgogu, bir Rotor-Gene kantifikasyon sablonu dosyasindan ige
aktarilmalidir. Bu *.qut dosyasi, standart Rotor-Gene yaziliminda bir test analiz
edildikten sonra olusturulabilir.
*.qut dosyalarini olusturma islemi, » Rotor-Gene uygulamasi ile bir *.qut dosyasi
olusturma kisminda aciklanmaktadir.

Not
Her edinim kanali i¢in ayri bir *.qut dosyasi olusturulmalidir.

Rotor-Gene AssayManager

» ¥ B OIT » W& =

File Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development Cycler 1
Define analysis parameters for each target
General .
T Core analysis parameters
Compattit
Tost Target: Test
IC Parameter Value
Run Profile Filter Light
Left threshold 1
T Fluorescence threshold 0.01386
Ignored first cycles ]
NTC threshold ]
Samples Reaction efiiciency threshald. -1
Slope comection
AUDAS Dynamic tube '
Crop cycles
CoreAnalysis > 0 Crop ey,
Assay & Sample
Analysis
Copy setfings to ...
Ok

37."Target" (Hedef) tablosundan bir hedef segin.

38."Load *.qut file" (*.qut dosyasini ylkle) se¢cenegine tiklayin.
Dosya secim iletisimi géruntulenir.

39.*.qut dosyasini igeren dizine gz atin, segim yapin ve "OK" (Tamam) segenegine
tiklayin.
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Parametreler ve degerler dosyadan yuklenir ve ekranin saginda goruntilenir.
40.Her hedef i¢in adim 37-39'u tekrar edin.

41."Crop cycles" (Ddngduleri kirp) parametrelerini ayarlayin. Bir *.qut dosyasinin basarili
ice aktarimindan sonra "Crop cycles" (Dénguleri kirp) onay kutusu etkinlesir.
Rotor-Gene AssayManager'da "Crop cycles" (Donguleri kirp) islevi 6rnek analizi
Uzerinde, standart Rotor-Gene yazilimindaki "Crop cycles" (Déngdleri kirp) islevi ile
ayni etkiye sahiptir. Bu islev, s6z konusu test i¢cin Rotor-Gene yaziliminda test analizi
icin kullanildiysa Rotor-Gene AssayManager'da da kullanilmalidir. "Crop
cycles" (Donguleri kirp) islevi igin degerler, *.qut dosyasi yoluyla ice aktariimaz, o
nedenle ek duzenleme gerekir.

[] crop cycles

Gerekirse analiz icin dongtiniin baslangicindan ve sonundan cikarilmasi gereken
dongu sayisini tanimlamak igin onay kutusunu isaretleyin. Bu 6zellikle belirli
kimyasallar kullanilirken ortaya ¢ikabilen, baslangigtaki veya sondaki dongulerde diz
bir taban gizgisinden buylk sapmalar gézlemlendiginde faydalidir.

"Crop cycles" (Donguleri kirp) onay kutusunu isaretledikten sonra "Remove data
before cycle" (Ddnglden dnce verileri kaldir) ve "Remove data after

cycle" (Dénguden sonra verileri kaldir) giris kutulari etkinlesir. Bu kutulara ilgili déngu
degerlerini girin.

[#] Crop cycles

Remove data before cycle

5

Remove data after cycle

38

Not

"Remove data after cycle" (Ddnguden sonra verileri kaldir) degeri, "Remove data
before cycle" (Dénglden once verileri kaldir) degerinden ylksek olmalidir. Veri
analizi icin en az yedi déngu birakilmalidir.
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42 ."Assay & Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi) sekmesine gegin.
"Assay & Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi) sekmesinde 6rnek, kontrol ve
test sonugclarinin degerlendiriimesinde farkli kurallar belirlenebilir. Farkli kurallar, alti
farkli bolume ayrilir:

A: Rules specific for targets and IC in standards and controls (Standartlarda ve
kontrollerde hedeflere ve dahili kontrole 6zel kurallar)

B: Rules for standard curve (Standart egri kurallari)

C: Analysis rules for standards and controls (Standartlar ve kontroller i¢in analiz

kurallari)

D: Analysis rules for the assay (Test igin analiz kurallari)

E: Rules specific for targets and IC in test samples (Test drneklerinde hedeflere ve
dahili kontrole 6zel kurallar)
F: Analysis rules for test samples (Test 6rnekleri igin analiz kurallari)

A: Rules specific for targets and IC in standards and controls (Standartlarda ve

kontrollerde hedeflere ve dahili kontrole 6zel kurallar)

Bu bolimde standartlarda ve kontrollerde hedeflere ve dahili kontrole 6zel kurallar

belirlenebilir.
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Define assay and sample analysis rules for this assay profile

General
Information

Compatibility
Run Profile
Targets
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample >
Analysis

A: Rules specific for targets and IC in standards and controls
Rule

Standard or con_

Target or IC

[nTC_2

v)

[ Test

[Hasnnct v]

EE

[ Test

[Hasnoct v |

[Pc1

[ Test

[Ha.saCt v]

[Pc_2

[ Test

[Hasact v

[Pc_s

[ Test

[Hasact v

[wTC_1

[1c

[Ha.saCt v]

[nTC_2

[1c

[Hasact v

[nTC 3

[1c

[Hasact v

[Pc_t

[1c

[Ha.saCt v]

[Pc_2

[1c

[Ha.saCt v]

[Pc_s

[1c

[Hasact 7]

Parameters

¥

NO_CT_DETECTED
5

NO_CT_DETECTED
¥

NO_CT_DETECTED
¥

NO_CT_DETECTED
5

NO_CT_DETECTED
g

NO_CT_DETECTED
¥

NO_CT_DETECTED

o
NO_CT_DETECTED

Flag if rule fails

Inv.
S
UNEXPECTED_C .. | [

.
UNEXPECTED_C... | [

5
no_ct_petecTen | i B

B K EEEHRBEH
[ I < B < B > B < I > B> %)

»

4

Il

i User Defined Test Mode
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Yeni bir kural olusturmak i¢in "New rule" (Yeni kural) se¢enegine tiklayin.

Fluor. = L4

1 Fluor. =
Fluor. =

Fluor. =
[ ' ] Fluor. =

PC_1 Ct=
PC_2 Ct=
PC_3 Ct=
NTC_1 L_TEST v | gz

MWTC 2 G " |Has no Ct
MTC_3 Ic Has a Ct

Belirli bir hedef icin birka¢ kural paralel olarak belirlenebilir. Kurallar su sekilde
belirlenebilir:

1. "Standard or control" (Standart veya kontrol) agilir listesinden belirli bir harici
kontrol secgerek.

2. "Target or IC" (Hedef veya dahili kontrol) acilir listesinden belirli bir hedef secerek.

3. "Rule" (Kural) agilir listesinden uygulanacak bir kural segerek. Asagidaki kurallar

mevcuttur:

Kural Kural islevi

adi

Fluor.  Normallestiriimis floresan, girilecek parametre

> degerinden fazla olmalidir.

Fluor.  Normallestiriimis floresan, girilecek parametre

z degerinden fazla veya buna esit olmalidir.

Fluor.  Normallestiriimis floresan, girilecek parametre

< degerinden az olmalidir.

Fluor.  Normallestirilmis floresan, girilecek parametre

= degerinden az veya buna esit olmalidir.

C,> C, degeri, girilecek parametre degerinden fazla
olmalidir.

C,z C, degeri, girilecek parametre degerinden fazla
veya buna esit olmalidir.

C.< C, degeri, girilecek parametre degerinden az

olmalidir.

Kurala uyulmamasi
halinde ¢ikan bayrak

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
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C.= C, degeri, girilecek parametre degerinden az
veya buna esit olmalidir.

Conc. Konsantrasyon, girilecek parametre degerinden
>* fazla olmalidir.

Conc. Konsantrasyon, girilecek parametre degerinden
=¥ fazla veya buna esit olmalidir.

Conc. Konsantrasyon, girilecek parametre degerinden
<* az olmalidir.

Conc. Konsantrasyon, girilecek parametre degerinden
=¥ az veya buna esit olmalidir.

Has no Amplifikasyon egrisinin bir C.. degeri olmayabilir.

C

T

Has a  Amplifikasyon egrisinin bir C. degeri olmalidir.
C

T

CT_ABOVE_ACCEP
TED RANGE

CONCENTRATION_
BELOW _
ACCEPTED_RANG
E

CONCENTRATION_
BELOW _
ACCEPTED RANG
E

CONCENTRATION
ABOVE_
ACCEPTED_RANG
E

CONCENTRATION _
ABOVE_
ACCEPTED_RANG
E (Konsantrasyon
Kabul Edilen Araligin
Uzerinde)

UNEXPECTED _CT_
DETECTED

NO_CT DETECTED

* Bu kurallar yalnizca kantitatif hedefler icin mevcuttur. Sadece gecerli bir standart

egri hesaplandigi takdirde uygulanirlar.

4. Segili kural igin gegerliyse "Parameters" (Parametreler) giris kutusuna bir
parametre degeri girin. Farkli parametreler igin giris formati asagidaki gibidir:

Parametre Parametre degeri formati

Floresan Normallestiriimis floresan igin O ile 100 arasinda bir deger
girin.

C, degeri 1 ile 100 arasinda bir C. degeri girin. Deger, ¢alismanin dongl

sayisindan fazla olmamalidir.
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Konsantrasyon Bir konsantrasyon degeri girin. Bu degerin varsayilan
konsantrasyon biriminde olmasi gerekir ve bu deger, ellattaki
hedef konsantrasyonla ilgilidir. Varsayilan konsantrasyon
birimi, "Targets" (Hedefler) sekmesinde goruntulenir.

5. "Flag if rule fails" (Kurala uyulmamasi halinde ¢ikan bayrak) situnu, hedefe
atanan ve kuralin basarisiz olmasi halinde goruntulenen bayragi gosterir.

Ornek:
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. ligili kurala uyuimamasi halinde segili hedefin sonucunun gegersiz olarak
ayarlanmasi gerekiyorsa "Inv." (Gegersiz) sttunundaki onay kutusunu isaretleyin.
Onay kutusu isaretlenmezse bayrak yalnizca bir "uyari" olarak gértnttlenir ve bu
hedef icin baska bir kural veya durum, gegersiz bir sonuca neden olmuyorsa
hedef gegerli olur.

B: Rules for standard curve (Standart egri kurallari)

Bu boélimde kantitatif bir testin standart egrisine 6zel kurallar belirlenebilir. Test
kantitatif degilse bu bélimde higbir kural belirlenemez.
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File Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Define assay and sample analysis rules for this assay profile

General
Information
) B: Rules for standard curve A
Compatibility Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails Inw_
]
[erER INEE v|| o8 Too_tess erFl. | | 4
Run Profile 5
[crER v || [Efs V| 12 max_eFFicienc... | [ |[E3
7
LERLEE [crER v] | [re= v] | ogrs TOO_LESS_COR... | [

Samples ‘ [ v ] ‘ .
AUDAS —

C: Analysis rules for standards and controls

Core Analysis Standard or control | Rule
Standard 1_1 [ Never invalidate v ]

Assay & Sample >

Analysis Standard 1.2 | [ Never invalidats v |
Standard 1_3 [ Mever invalidate ¥ ]
Standard 1_4 [ Mever invalidate ¥ ]
Standard 2_1 [ Mever invalidate v ]
Standard 2_2 [ Mever invalidate v ]
Standard 2_3 [ Mever invalidate v ]
Ctandard 7 A [ hlawvar inualidata - ] v

Yeni bir kural olusturmak igin "New rule" (Yeni kural) segcenegine tiklayin. Birkag kural
paralel olarak belirlenebilir. Kurallar su sekilde belirlenebilir:

1. Kuralin belirlenecegi hedefi segin. Agilir listede yalnizca kantitatif hedefler
bulunabilir.

B: Rules for standard curve
Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails I

uGF‘EH IYH ;
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2. "Rule" (Kural) agilir listesinden uygulanacak bir kural segin. Asagidaki kurallar

mevcuttur:

Kural adi

R >

Rz >

R2 <

Kural islevi

Standart egrinin R degeri, girilecek
parametre degerinden fazla olmalidir.

Standart egrinin R degeri, girilecek
parametre degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.

Standart egrinin R degeri, girilecek
parametre degerinden az olmalidir.

Standart egrinin R degeri, girilecek
parametre degerinden az veya buna esit
olmalidir.

Standart egrinin R? degeri, girilecek
parametre degerinden fazla olmalidir.

Standart egrinin R? degeri, girilecek
parametre degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.

Standart egrinin R? degeri, girilecek
parametre degerinden az olmalidir.

Standart egrinin R? degeri, girilecek
parametre degerinden az veya buna esit
olmalidir.

Kurala uyulmamasi
halinde ¢ikan bayrak

TOO_LESS_CORR
ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE

TOO_LESS_CORR
ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

TOO_LESS_CORR
ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE

TOO_LESS_CORR
ELATION_
IN_STANDARD_CU
RVE

MAX_CORRELATIO
N_IN_
STANDARD_CURVE
_EXCEEDED

MAX_CORRELATIO
N_IN_

STANDARD CURVE
_EXCEEDED
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Eff. > Reaksiyon etkinligi, girilecek parametre TOO_LESS _EFFICI
degerinden fazla olmalidir. ENCY
Eff. = Reaksiyon etkinligi, girilecek parametre TOO_LESS _EFFICI

degerinden fazla veya buna esit olmalidir. ENCY

Eff. < Reaksiyon etkinligi, girilecek parametre
degerinden az olmalidir.

MAX_EFFICIENCY_E
XCEEDED

Eff. = Reaksiyon etkinligi, girilecek parametre MAX_EFFICIENCY_E
degerinden az veya buna esit olmalidir. XCEEDED
# valid Gegerli kantifikasyon standartlarinin sayisi, TOO_MANY_QUANT
QS = girilecek parametre degerinden fazla veya  IFICATION_
buna esit olmalidir. STANDARDS_INVALI
D

3. “Parameters" (Parametreler) giris kutusuna bir parametre degeri girin. Farkli
parametreler icin giris formati asagidaki gibidir:

Parametre

R degeri

R? degeri
Reaksiyon etkinligi

Gecerli kantifikasyon
standartlarinin sayisi

Parametre degeri formati
0 ile 1 arasinda bir deger girin.
0 ile 1 arasinda bir deger girin.

0 ile 2 arasinda bir deger girin (%0-200'U temsil
eder).

0 ile 100 arasinda bir deger girin. Bu sayi, segili
hedef icin mevcut kantifikasyon standartlarinin
sayisindan az veya buna esit olmalidir. Lltfen
dogru bir kantifikasyon i¢in farkli konsantrasyonlarin
verildigi en az iki gecerli kantifikasyon standardinin
gerektigine dikkat edin.

4. "Flag if rule fails" (Kurala uyulmamasi halinde ¢ikan bayrak) sutunu, hedefe
atanan ve kuralin basarisiz olmasi halinde gérintilenen bayragi gosterir.

Yapilandirilan kurala uyulmamasi halinde standartlarin kantitatif hedef sonucunun
gecersiz olarak ayarlanmasi gerekiyorsa "Inv." (Gegersiz) sutunundaki onay
kutusunu isaretleyin. Onay kutusu isaretlenmezse bayrak yalnizca bir "uyari"
olarak goruntulenir ve bu hedef igin baska bir kural veya durum, gegersiz bir
sonuca neden olmuyorsa hedef gegerli olur.

5.
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B: Rules for standard curve
Target or IC Rule Parameters Flag if rule fails Inw.

A

GPER N v TOO_LESS_COR... | ] % |

S

[——

C: Analysis rules for standards and controls (Standartlar ve kontroller i¢in analiz
kurallari)

Bu bolimde standartlara ve kontrollere 6zel analiz kurallari belirlenebilir.

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... ¥ ]

Bolum C'de, gecersiz bayragi bulunan tek tek hedeflerin, tim standart veya kontrolin
gecerliligi Uzerindeki etkisi tanimlanmaktadir. Bu baglamda tek tek hedefler, tim belirli
hedefler ve dahili kontroller (IC) anlamina gelir. Lutfen tim tiplerdeki gecersiz
bayraklarinin, yukari dogru sturegler, temel analiz veya 6rnegin test ve érnek analizine
yonelik Bolim A ve B'de oldugu gibi belirlenen kurallarla ayarlanmis olmasi fark
etmeksizin hesaba katildigina dikkat edin.

Ayrica Bolum C'de sinyal bulunmayan bir dahili kontroliin, tim standart veya
kontrolin gegerliligi Uzerindeki etkisi agiklanmaktadir. Bu da bir érnegin dogru
amplifikasyonunu izlemek i¢in gercek zamanli PCR'de dahili kontroltin 6zel rolina
dikkate alir. Danhili kontrol sinyali bu baglamda tek basina nihai degildir ve ayni tupteki
ilgili hedeflerin sinyali ile karsilastirimalidir. Ornegin IC igin eksik bir sinyal yalnizca
ayni tlpteki tum diger hedefler de amplifikasyon sergilemedigi takdirde eksik
amplifikasyona isaret eder. Bu bélimde belirlenen kurallardan biri, bir standart veya
kontrolln belirli bir hedefi veya IC icin gecerliyse tim standart ya da kontrol, analizde
gecersiz olarak ayarlanir. Bu da s6z konusu standart veya kontrolin tim hedeflerine
ilgili gecersiz bayraklarinin verildigi anlamina gelir.

"Standard or control" (Standart veya kontrol) siitununda "Samples" (Ornekler) alt
sekmesinde tanimlandigi gibi her standart veya kontrol listelenir. Her standart veya
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kontrol icin "Rule" (Kural) agilir listesinden belirli bir kural segin. Kurallar sikiliga gore
siralanir; yani agilir listedeki ilk kural, tablonun daha altindaki kurallara gére daha fazla
gecersizlikle sonuglanan en siki kuraldir. En alttaki kural olan "never invalidate" (hi¢bir

zaman gegersiz kilma), sonugta diger hedeflerin gegerlilik durumunda higbir

degisiklige neden olmaz.

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

PG 2 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 iz invalid or if one IC has no signal and no other target in the same tube has a signal.

PC 3 Invalidate if one IC iz 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.

NTC_1 Mewver invalidate

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..| ¥ ]

Kurallar, asagidaki tabloda daha ayrintili agiklanmaktadir. Asagidaki kurallar

uygulanabilir:
Kural Kural adi Kural islevi Yorumlar
numara
Si
1 Invalidate if at Segili standardin veya Bu, bu bélimde

least one target

is invalid or if
one IC has no
signal and no

kontroliin tim hedefleri
asagidaki durumda

gecersiz olarak ayarlanir:

= En az bir hedef

segilebilen en siki
davranistir. Standart veya
kontroltn herhangi bir
hedefinin gegersiz bir

other target in gegersiz. bayragi varsa (yukari

the same tube veya dogru sureg, temel analiz
has a signal. = Bir dahili kontrolde veya Bolum A ya da B'de
(En az bir sinyal yok ve ayni belirlenen kurallarla
hedef tpteki baska higbir ayarlanir) tim standart
gegersizse hedefin sinyali yok. veya kontrol, gegersiz
veya bir dahili olarak ayarlanir. Dahili

kontrolde sinyal

yoksa ve ayni
tlpteki baska

kontrolde sinyal yoksa (C.

yok) ve dahili kontrol ile
ayni tupteki hicbir hedefin

higbir hedefin sinyali yoksa ayni sey
sinyali yoksa gerceklesir ve bu da PCR
gecersiz kil.) calismasinin drnegi dogru

sekilde amplifiye
etmedigine isaret eder.
Not: Rutin testlerde bu en
siki kuralin kullanilmasi
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Invalidate if one
IC is invalid or if
one IC has no
signal and no
other target in
the same tube
has a signal.
(Bir danhili
kontrol
gegersizse
veya bir dahili
kontrolde sinyal
yoksa ve ayni
tupteki baska
hicbir hedefin
sinyali yoksa
gegersiz kil.)

Invalidate if one
IC is invalid or
no other target
in the same
tube has a
signal. (Bir
dahili kontrol

Secili standardin veya

kontrolin tim hedefleri

asagidaki durumda

gecersiz olarak ayarlanir:

= Bir danhili kontrol
gegersiz.

veya

= Bir dahili kontrolde
sinyal yok ve ayni
tlpteki baska higbir
hedefin sinyali yok.

Secili standardin veya
kontrolin tim hedefleri
asagidaki durumda
gecersiz olarak ayarlanir:
= Bir danhili kontrol
gegersiz ve ayni tupteki

tavsiye edilir. Asagidaki
daha az siki kurallar, test
profiliniz hala
gelistiriimekte oldugu ve
baska bir hedefle veya
PCR
amplifikasyonunuzda bir
sorun oldugunda bile
hedef sonucunu gérmek
istediginiz takdirde
uygulanabilir.

Bu kural, herhangi bir
durumda gegersiz bir IC
saptar ve ilgili standart
veya kontrolU gecgersiz
kilar. Dahili kontrolin
eksik amplifikasyonu da
saptanir ve standart veya
kontrolU gegersiz kilar.
Kural 1'e kiyasla gegersiz
belirli hedefler, standart
veya kontrolun gegerliligi
uzerinde etkiye sahip
degqildir.

Not: Dikkatli kullanin. Bu
kural icin dahili kontrol disi
herhangi bir hedefin
gecerlilik durumu, diger
hedefler icin ilgili degildir.
Daha ylksek ¢oklu
testlerde bu, gegersiz
pozitif veya negatif kontrol
hedeflerinin bu standart
veya kontrol i¢in diger
hedefleri otomatik olarak
gegersiz kiimamasi ile
sonuglanabilir.

Bu kural, gegersiz bir
dahili kontrolu veya dahili
kontrol araciligiyla eksik
olan amplifikasyonu
saptar ve bu durumda bu
standart veya kontrol igin
tim diger hedefleri

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu 02/2018

1-67



gegersizse
veya ayni
tpteki baska
hi¢cbir hedefin
sinyali yoksa
gecersiz kil.)

4 Invalidate if one
IC has no
signal and no
other target in
the same tube
has a signal.
(Bir dahili
kontrolde sinyal
yoksa ve ayni
tpteki baska
hi¢cbir hedefin
sinyali yoksa
gecersiz kil.)

baska hicbir hedefin
sinyali yok.

veya

= Bir dahili kontrolde
sinyal yok ve ayni
tUpteki baska higbir
hedefin sinyali yok.

Secili standardin veya
kontrolin tim hedefleri
asagidaki durumda

gecersiz olarak ayarlanir:

= Bir dahili kontrolde
sinyal yok ve ayni
tlpteki baska higbir
hedefin sinyali yok.

gecersiz kilar. Ancak
dahili kontrol disi bir hedef
icin es zamanli olarak
amplifikasyon saptanirsa
hicbir gecgersizlik
olusmaz.

Not: Dikkatli kullanin. Bu
kural icin dahili kontrol disi
herhangi bir hedefin
gegcerlilik durumu, diger
hedefler icin ilgili degildir.
Daha ylksek ¢oklu
testlerde bu, gegersiz
pozitif veya negatif kontrol
hedeflerinin bu standart
veya kontrol i¢in diger
hedefleri otomatik olarak
gegersiz kiimamasi ile
sonuglanabilir.

Bu kural yalnizca IC igin
eksik bir sinyal araciligiyla
eksik olan amplifikasyonu
saptar ve bu durumda bu
standart veya kontrol igin
tim diger hedefleri
gecersiz kilar.

Not: Dikkatli kullanin.
Dahili kontroltin baska bir
nedenle gegersiz olmasi,
bu standart veya kontrol
icin diger hedeflerin ilgili
gecersizligi ile
sonuclanmaz.

Ayrica bu kural igin IC disi
herhangi bir hedefin
gegerlilik durumu, diger
hedefler icin ilgili degildir.
Daha ylksek ¢oklu
testlerde bu, gegersiz
pozitif veya negatif kontrol
hedeflerinin bu standart
veya kontrol i¢in diger
hedefleri otomatik olarak
gegersiz kiimamasi ile
sonuglanabilir.
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5 Never Segilen standart veya Bu ayarla birlikte hedefler

invalidate kontrol hi¢cbir zaman arasinda birbirine baglilik
(Hicbir zaman  analizin s6z konusu kismi s6z konusu olmaz. Ancak
gegersiz kilma) tarafindan gegersiz onceki adimlardan
olarak ayarlanmaz. bayraklari bulunan tek tek
tim hedefler, bayraklarini
ve varsa

"invalid" (gegersiz)
durumlarini korur.

Not: Dikkatli kullanin:
Herhangi bir hedef i¢in
herhangi bir gecersizlik,
bu standart veya kontrol
icin diger herhangi bir
hedefin gecersizligi ile
sonuclanmaz.

Kural 1 Igin Ornekler

Ornek 1a

Ikili bir testin pozitif kontrol 6rnegi. Pozitif kontrol, ayni tlpte bir hedef (PC_1) ve bir
dahili kontrolden (IC) olusur. Hedef PC_1 i¢in Bélim A'da belirlenen yalnizca bir kural
vardir:

"PC_1igin C, < 30" (kurallara uyuimazsa gegersiz yap)

Kural 1'e gore PC_1 yalnizca asagidaki durumlarda gegerlidir:
1) "PC_1igin C, < 30" ve bu hedefe yonelik baska gegersiz bayragi yok ve IC gegerli

ve sinyali var.
2) "PC_1igin C, < 30" ve bu hedefe yonelik baska gegersiz bayragi yok ve IC gegerli

ancak sinyali yok.

Bu ikinci durum &rnegin IC sinyalini baskilayan PC_1'in yuksek bir
konsantrasyonunda olusabilir.

lkinci durumun da gegersiz kilinmasi gerekiyorsa lutfen Bolum A'da IC i¢in ek bir
gecerlilik kuralinin belirlenebilecegine dikkat edin, 6rn.

"IC has a signal" (Dahili kontrolUn sinyali var).

Ornek 1b

Ayni ikili testin NTC'si. Hedef NTC igin Bolum A'da belirlenen yalnizca bir kural vardir:
"NTC'nin sinyali yok" (kurallara uyulmamasi halinde gegersiz yap)

Kural 1'e gore NTC bu durumda yalnizca "NTC has no signal" (NTC'nin sinyali yok)
durumunda ve bu hedefe ydnelik baska gecersiz bayragi yoksa ve dahili kontrol
gecerli olup sinyali varsa gegerlidir. Litfen "IC has no signal" (Dahili kontroltn sinyali
yok) ve "NTC has no signal" (NTC'nin sinyali yok) durumunda dahili kontrol, dogru bir
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amplifikasyon saptamadigi i¢in bu kuralin NTC'yi dogru bir sekilde gegersiz kilacagina
dikkat edin.

Ornek 1c

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, tima de ayni tipte), gegersiz bir belirli
hedefi veya gecersiz bir dahili kontrolt olan bir kontrol igerir (yukari dogru sireg,
temel analiz veya Bolum A ya da B'de belirlenen kurallara gore gecgersiz seklinde
ayarlanmasi fark etmez).

Kural 1'e gore kontrol, gegersiz olarak ayarlanir (tim hedeflere [belirli olanlar ve dahili
kontrol] bir gegersiz bayragi verilir).

Ornek 1d

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timU de ayni tlpte), herhangi bir
hedefte sinyal bulunmayan ancak gegersiz bayragi olmayan bir kontrol i¢erir.

Kural 1'e gére kontrol, PCR sureci 6rnegi dogru sekilde amplifiye etmedigi i¢in
gecersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol] bir gegersiz
bayragi verilir).

Ornek 1e

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin veya bir dahili kontrollin gegersiz
bayragi vardir (yukari dogru sureg, temel analiz veya Bolim A ya da B'de belirlenen
kurallara gore gegersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 1'e gore kontrol, gegersiz olarak ayarlanir (tim hedeflere [belirli olanlar ve dahili
kontrol] bir gegersiz bayragi verilir).

Ornek 1f

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Bir tlipte her iki hedefin, belirli hedefin ve ilgili dahili
kontrolln sinyali yoktur ancak gecersiz bayragi da yoktur.

Kural 1'e gére kontrol, PCR sureci en az bir tlpte érnegi dogru sekilde amplifiye
etmedigi icin gegersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol]
bir gecersiz bayragi verilir).

Kural 2 igin érnekler

Ornek 2a

3'lu bir test (iki belirli hedef ve bir IC, timU de ayni tupte), gecersiz bir belirli hedefi
olan bir kontrol igerir (yukari dogru sireg, temel analiz veya Bélum A ya da B'de
belirlenen kurallara gore gecersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 2'ye gore kontrol, gecerli olarak kalir. Yalnizca gecersiz belirli hedef, gecersiz
kalir (gegersiz bayragi korunur).

Ornek 2b

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir IC, timU de ayni tlpte), gegersiz bir dahili kontroll
olan bir kontrol igerir (yukari dogru sureg, temel analiz veya Bélum A ya da B'de
belirlenen kurallara gére gecersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).
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Kural 2'ye gore kontrol, gegersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve
dahili kontrol] bir gecersiz bayragi verilir).

Ornek 2¢c

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timU de ayni tlpte), herhangi bir
hedefte sinyal bulunmayan ancak gegersiz bayragi olmayan bir kontrol i¢erir.

Kural 2'ye gore kontrol, PCR sureci 6rnegi dogru sekilde amplifiye etmedigi i¢in
gecersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol] bir gegersiz
bayragi verilir).

Ornek 2d

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin gegersiz bayragi vardir (yukari
dogru sureg, temel analiz veya Bolim A ya da B'de belirlenen kurallara gore gecersiz
seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 2'ye gore kontrol, gegerli olarak kalir. Yalnizca gegersiz belirli hedef, gegersiz
kalir (gecersiz bayragi korunur).

Ornek 2e

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Bir dahili kontrolin gegersiz bayragi vardir (yukari
dogru sureg, temel analiz veya Bolim A ya da B'de belirlenen kurallara gore gegersiz
seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 2'ye gore kontrol, gegersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve
dahili kontrol] bir gegersiz bayragi verilir).

Ornek 2f

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Bir tlipte her iki hedefin, belirli hedefin ve ilgili dahili
kontrolln sinyali yoktur ancak gecersiz bayragi da yoktur.

Kural 2'ye gore kontrol, PCR sureci en az bir tlpte 6érnegi dogru sekilde amplifiye
etmedigi icin gegersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol]
bir gecersiz bayragi verilir).

Kural 3 igin érnekler

Ornek 3a

3'lu bir test (iki belirli hedef ve bir IC, timU de ayni tupte), gecersiz bir belirli hedefi
olan bir kontrol igerir (yukari dogru sireg, temel analiz veya Bélum A ya da B'de
belirlenen kurallara gore gecersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 3'e gore kontrol, gecerli olarak kalir. Yalnizca gecersiz belirli hedef, gecersiz
kalir (gegersiz bayragi korunur).

Ornek 3b
3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir IC, timU de ayni tlpte), bir sinyali ve gegersiz bir
dahili kontrolt olan belirli bir hedefe sahip bir kontrol igerir (yukari dogru sureg, temel
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analiz veya Bolum A ya da B'de belirlenen kurallara gére gegersiz seklinde
ayarlanmasi fark etmez).

Kural 3'e gore kontrol, gecerli olarak kalir. Yalnizca gegersiz dahili kontrol, gecersiz
kalir (gegersiz bayragi korunur).

Ornek 3c

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timU de ayni tipte), belirli hedeflerde
sinyali ve gegersiz bir dahili kontrolt olan bir kontrol i¢erir (yukari dogru sureg, temel
analiz veya Bolum A ya da B'de belirlenen kurallara gére gegersiz seklinde
ayarlanmasi fark etmez).

Kural 3'e gore kontrol, gegersiz olarak ayarlanir (tim hedeflere [belirli olanlar ve dahili
kontrol] bir gegersiz bayragi verilir).

Ornek 3d

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timU de ayni tlpte), herhangi bir
hedefte sinyal bulunmayan ancak gegersiz bayragi olmayan bir kontrol i¢erir.

Kural 3'e gore kontrol, PCR sureci 6rnegi dogru sekilde amplifiye etmedigi i¢in
gecersiz olarak ayarlanir (tim hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol] bir gegersiz
bayragi verilir).

Ornek 3e

4 tlpe ayrilan bir 6rnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol igerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin gegersiz bayragi vardir (yukari
dogru sureg, temel analiz veya Bolim A ya da B'de belirlenen kurallara gore gegersiz
seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 3'e gore kontrol, gecerli olarak kalir. Yalnizca gecersiz belirli hedef, gecersiz
kalir (gegersiz bayragi korunur).

Ornek 3f

4 tlpe ayrilan bir 6rnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol igerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin bir sinyali vardir ancak ilgili dahili
kontrolin gecgersiz bayragi vardir (yukari dogru sureg, temel analiz veya Bolum A ya
da B'de belirlenen kurallara gore gegersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 3'e gore kontrol, gecerli olarak kalir. Yalnizca gecersiz dahili kontrol, gecersiz
kalir (gecgersiz bayragi korunur).

Ornek 3g

4 tlpe ayrilan bir 6rnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol igerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin sinyali yoktur ve dahili kontroltin
gecersiz bayragi vardir (yukari dogru sureg, temel analiz veya Bélum A ya da B'de
belirlenen kurallara gore gegersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 3'e gore kontrol, gegersiz olarak ayarlanir (tim hedeflere [belirli olanlar ve dahili
kontrol] bir gegersiz bayragi verilir).

Ornek 3h
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4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Bir tlpte her iki hedefin, belirli hedefin ve ilgili dahili
kontrolUn sinyali yoktur ancak gecersiz bayragi da yoktur.

Kural 3'e gore kontrol, PCR sureci en az bir tipte érnegi dogru sekilde amplifiye
etmedigi icin gecersiz olarak ayarlanir (tim hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol]
bir gecersiz bayragi verilir).

Kural 4 icin érnekler

Ornek 4a

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, tima de ayni tupte), gegersiz bir belirli
hedefi veya gecersiz bir dahili kontrolt olan bir kontrol igerir (yukari dogru sireg,
temel analiz veya Bolum A ya da B'de belirlenen kurallara gore gecgersiz seklinde
ayarlanmasi fark etmez).

Kural 4'e gore kontrol, gegerli olarak kalir. Yalnizca gegersiz hedef, gecersiz kalir
(gegersiz bayragi korunur).

Ornek 4b

3'lt bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timU de ayni tipte), herhangi bir
hedefte sinyal bulunmayan ancak gegersiz bayragi olmayan bir kontrol i¢erir.

Kural 4'e gére kontrol, PCR sureci 6rnegi dogru sekilde amplifiye etmedigi i¢in
gecersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol] bir gegersiz
bayragi verilir).

Ornek 4c

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin veya bir dahili kontrollin gegersiz
bayragi vardir (yukari dogru sureg, temel analiz veya Bolim A ya da B'de belirlenen
kurallara gore gegersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 4'e gore kontrol, gegerli olarak kalir. Yalnizca gegersiz hedef, gecersiz kalir
(gecersiz bayragi korunur).

Ornek 4d

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tlpte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Bir tlpte her iki hedefin, belirli hedefin ve ilgili dahili
kontrolln sinyali yoktur ancak gecersiz bayragi da yoktur.

Kural 4'e gore kontrol, PCR sureci en az bir tlpte érnegi dogru sekilde amplifiye
etmedigi icin gegersiz olarak ayarlanir (tum hedeflere [belirli olanlar ve dahili kontrol]
bir gecersiz bayragi verilir).

Kural 5 igin érnekler

Ornek 5a

3'lU bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timu de ayni tlpte), gecgersiz bir belirli
hedefi veya gecgersiz bir dahili kontrolt olan bir kontrol igerir (yukari dogru sureg,
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temel analiz veya Bolum A ya da B'de belirlenen kurallara gore gecgersiz seklinde
ayarlanmasi fark etmez).

Kural 5'e gore kontrol, gegerli olarak kalir. Gegersiz hedef, gegersiz kalir (gegersiz
bayragi korunur).

Ornek 5b

3'lu bir test (iki belirli hedef ve bir dahili kontrol, timu de ayni tipte), herhangi bir
hedefte sinyal bulunmayan ancak gegersiz bayragi olmayan bir kontrol igerir. Kural
5'e gore kontrol, gegerli olarak kalir.

Ornek 5¢

4 tlpe ayrilan bir érnegin bulundugu bir test, her tipte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Belirli bir hedefin veya bir dahili kontrollin gegersiz
bayragi vardir (yukari dogru slreg, temel analiz veya Bolim A ya da B'de belirlenen
kurallara gore gegersiz seklinde ayarlanmasi fark etmez).

Kural 5'e gore kontrol, gegerli olarak kalir. Yalnizca gegersiz hedef, gecersiz kalir
(gegersiz bayragi korunur).

Ornek 5d

4 tlpe ayrilan bir 6rnegin bulundugu bir test, her tipte belirli bir hedef ve ilgili bir dahili
kontrol icerir (toplamda 8 hedef). Bir tlipte her iki hedefin, belirli hedefin ve ilgili dahili
kontrolun sinyali yoktur ancak gecgersiz bayragi da yoktur.

Kural 5'e gore kontrol, gegerli olarak kalir.

D: Analysis rules for the assay (Test i¢in analiz kurallari)

Bu bolimde tiim teste 6zel analiz kurallari belirlenebilir. Bu kurallar, Bolim C'de
aciklanan kurallar nedeniyle standartlar ve kontroller i¢in herhangi bir "gegersiz"
sonucun neticelerini belirler.

D: Analysis rules for the assay

() 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 (noermal positive controls
positive extraction controls or quantification standards) containing that target is invalid

() Never invalidate samples

llgili analiz kuralini teste uygulamak igin dort radyo digmesinden birini segin.
Asagidaki kurallar mevcuttur:

Kural adi Kural islevi
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Invalidate every test sample if at least
one external control is invalid. (En az bir
harici kontrol gegersizse her test
ornegini gegersiz kil.)

Invalidate a certain target in every test
sample if a corresponding external
control containing that target is invalid.
(S6z konusu hedefi igeren ilgili bir harici
kontrol gecgersizse her test érneginde
belirli bir hedefi gegersiz kil.)

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. (S6z konusu hedefi iceren
herhangi bir pozitif kontrol [normal
pozitif kontroller, pozitif ekstraksiyon
kontrolleri veya kantifikasyon
standartlari] gegersizse yalnizca test
orneginde sinyali olmayan hedefleri
gecersiz kil.)

Never invalidate samples. (Ornekleri
hicbir zaman gegersiz kilma.)

Not

En az bir harici kontrol gegersizse testin
gecersiz olduguna dair her test
orneginin tum hedeflerinde bir bayrak
dizenlenir.

Gecgersiz bir harici kontrol nedeniyle test
analizi sirasinda kural uygulanirsa test,
"Approval" (Onay) ortaminda "Set assay
to be valid" (Testi gegerli olarak ayarla)
onay kutusunu isaretleyerek manuel
sekilde gegerli olarak ayarlanabilir. Bu
islevin dnce

"Configuration" (Yapilandirma)
ortaminda etkinlestiriimesi gerekir. ¥
UDT plug-in iginde onay dugmeleri
kavrami basliginda daha fazla bilgi
bulabilirsiniz.

Ayni hedefi iceren herhangi bir standart
veya kontrol gegersiz olarak
ayarlanmissa test drneklerinin belirli
hedefleri, gecersiz olarak ayarlanir.

Hedef sonucu "No signal" (Sinyal yok)
seklindeyse ve ayni hedefi iceren
herhangi bir pozitif kontrol gecgersiz
olarak ayarlanmissa test orneklerinin
belirli hedefleri, gegersiz olarak
ayarlanir.

Ornekler analizin s6z konusu kismi
tarafindan higbir zaman gegersiz olarak
ayarlanmaz.

Agcilir mentdeki kurallar, sikilik bakimindan azalan bir sirada yer alir.
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E: Rules specific for targets and IC in the test samples (Test drneklerinde
hedeflere ve dahili kontrole 6zel kurallar)

Bu bolimde test drneginde hedeflere ve dahili kontrole 6zel kurallar belirlenebilir.
Belirli bir hedef icin birka¢ kural paralel olarak belirlenebilir.

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

Yeni bir kural olusturmak igin "New rule" (Yeni kural) segenegine tiklayin.

1. "Target or IC" (Hedef veya dahili kontrol) acilir listesinden belirli bir hedef segin.

Target or IC

lIc

v
[i= 2

2. "Rule" (Kural) agilir listesinden uygulanacak bir kural segin. Asagidaki kurallar
mevcuttur:
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Rule

| Has aCt

LLflunr_ =

Fluor. =

Fluor. =
Fluar. =
Fluor. =
Ct=
Ct=
Ct=
Ct=
t |Has no Ct

Has a Ct
Inhibiticn by Ct
Inhibiticn by Fluorescence |

Kural adi

Fluor.

Fluor.

Fluor.

Fluor.

I

1

Kural islevi

Normallestirilmis floresan, girilecek

parametre degerinden fazla olmalidir.

Normallestirilmis floresan, girilecek
parametre degerinden fazla veya
buna esit olmalidir.

Normallestirilmis floresan, girilecek
parametre degerinden az olmalidir.

Normallestirilmis floresan, girilecek
parametre degerinden az veya buna
esit olmalidir.

C, degeri, girilecek parametre
degerinden fazla olmalidir.

C, degeri, girilecek parametre

degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.

C, degeri, girilecek parametre
degerinden az olmalidir.

C, degeri, girilecek parametre

degerinden az veya buna esit
olmalidir.

Kurala uyulmamasi halinde
cikan bayrak

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

CT_ABOVE_ACCEPTED_
RANGE
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Conc. >*

Conc. =*

Conc. <*

Conc. =*

Has no C,

Has a C,

Inhibition
by C,

Konsantrasyon, girilecek parametre
degerinden fazla olmalidir.

Konsantrasyon, girilecek parametre
degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.

Konsantrasyon, girilecek parametre
degerinden az olmalidir.

Konsantrasyon, girilecek parametre
degerinden az veya buna esit
olmalidir.

Amplifikasyon egrisinin bir C_ degeri
olmayabilir.

Amplifikasyon egrisinin bir C.. degeri
olmalidir.

C, ile inhibisyon testi igin bu kuralin,
bir test 6rneginin her bir hedefi i¢in
uygulanmasi gerekir. Bir dahili
kontrole veya baska bir hedefe
uygulanmasina bagli olarak kuralin

farkli bir anlami olduguna dikkat edin.

Inhibisyon testi yalnizca ayni tlpte

analiz edilen bir 6rnegin tim hedefleri

ile gcoklu PCR igin faydalidir.

Bu kural, dahili kontrol olmayan bir
hedefe uygulanirsa:

Inhibisyon kuralinin uygulanmasi
gereken minimum C_. degerini girin.
Bu hedefin C_ degeri, girilen

degerden fazlaysa veya hi¢ sinyal
yoksa inhibisyon kontroll uygulanir.
Girilen C_ degeri asilmazsa veya

baska bir test hedefinin bir sinyali
varsa inhibisyon kontrolU
uygulanmaz.

Danhili kontrole uygulanirsa:

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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Test Orneginin dahili kontroltnin C..

degeri ile NTC'lerin dahili kontrollGnin
ortalama C. degeri, girilecek

degerden az olmalidir.

x = (test 6rnegi dahili kontroltne ait
C,) — (tum NTC dahili kontrollerine ait

ortalama C.)
X, girilecek degerden az olmalidir.

Inhibition Floresan ile inhibisyon testi icin bu INHIBITION_BY _

by kuralin, bir test drneginin her bir FLUORESCENCE
fluorescen hedefi igin uygulanmasi gerekir. Bir
ce dahili kontrole veya baska bir hedefe

uygulanmasina bagli olarak kuralin
farkli bir anlami olduguna dikkat edin.
Inhibisyon testi yalnizca ayni tlpte
analiz edilen bir 6rnegin tim hedefleri
ile gcoklu PCR igin faydalidir.

Bu kural, dahili kontrol olmayan bir
hedefe uygulanirsa:

Inhibisyon kuralinin uygulanmasi
gereken minimum C_. degerini girin.
Bu hedefin C_ degeri, girilen

degerden fazlaysa veya hi¢ sinyal
yoksa inhibisyon kontroll uygulanir.
Girilen C_ degeri asilmazsa veya

baska bir test hedefinin bir sinyali
varsa inhibisyon kontrolU
uygulanmaz.

Danhili kontrole uygulanirsa:

NTC'lerin dahili kontroliiniin ortalama
normallestirilmis floresan degeri ile
test 6rneginin dahili kontrolinin
normallestirilmis floresan degeri
arasindaki fark, girilecek parametre
degerine bagli olarak belirli bir aralik
icinde olmalidir. Normallestiriimis
floresan degerleri, PCR'nin son
doéngusinden alinir.

x = (FI )/ (FI

ICNTC — FIIC Test IC NTC)
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FIIC NTC: Tum NTC dahili kontrollerinin

ortalama normallestiriimis floresani

Flc 1osi: TESt Ornegi dahili kontrollinln

normallestiriimis floresani

X, girilecek parametre degerinden az
olmalidir.

Asagidaki ornekte test hedefi
"GPER"de 30'un uzerinde C. bulunan

tim test 6rnekleri igin floresan
kontroll ile bir inhibisyon uygulanir.
Hesaplanan faktor "x", 0,7'den fazla
ise test 6rnegine
"INHIBITION_BY_FLUORESCENCE"
(Floresan ile Inhibisyon) bayragi
verilir.

> Upper Bu kural yalnizca, secili hedef i¢cin bir  ABOVE_UPPER_LOQ
LOQ* sinyal saptandiysa uygulanir. LOQ,

Kantifikasyon Siniri anlamina gelir.

Hedefin konsantrasyonu, girilecek

parametre degerinden az olmalidir.

Hedef konsantrasyon, girilecek

parametre degerinden fazlaysa

goruntilenen hedef sonucu,

gecersizlik onay kutusunun

durumuna baglidir:

1) Gegersizlik onay kutusu
etkinlesirse sonug,

"INVALID" (Gegersiz) olur.

2) Gegersizlik onay kutusu devre disi
birakilirsa yalnizca kalitatif bir sonug
sunulur ("Signal detected" [Sinyal
saptandi]).

< Lower Bu kural yalnizca, segili hedef icin bir BELOW_LOWER_LOQ
LOQ* sinyal saptandiysa uygulanir. LOQ,
Kantifikasyon Siniri anlamina gelir.
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Hedefin konsantrasyonu, girilecek
parametre degerinden fazla olmalidir.
Hedef konsantrasyon, girilecek
parametre degerinden az ise
goruntilenen hedef sonucu,
gecersizlik onay kutusunun
durumuna baglidir:

1) Gegersizlik onay kutusu
etkinlesirse sonug,

"INVALID" (Gegersiz) olur.

2) Gegersizlik onay kutusu devre disi
birakilirsa yalnizca kalitatif bir sonug
sunulur ("Signal detected" [Sinyal
saptandi]).

* Bu kurallar yalnizca kantitatif hedefler icin mevcuttur. Sadece gegerli bir standart
egri hesaplandigi takdirde uygulanirlar.

3. Segili kural igin gegerliyse "Parameters" (Parametreler) giris kutusuna bir
parametre degeri girin. Farkli parametreler igin giris formati asagidaki gibidir:

Parametre

Floresan

C, degeri

Konsantrasyon

C, ile inhibisyon

Floresan ile
inhibisyon

Parametre degeri formati

Normallestiriimis floresan igin O ile 100 arasinda bir deger
girin.

1 ile 100 arasinda bir C.. degeri girin. Deger, ¢alismanin déngl
sayisindan fazla olmamalidir.

Bir konsantrasyon degeri girin. Bu degerin varsayilan
konsantrasyon biriminde olmasi gerekir ve bu deger, ellattaki
hedef konsantrasyonla ilgilidir.

Dahili kontrol olmayan bir hedef igin:
Test profilinde belirlenen dongi sayisi ile 1 arasinda bir C..

degeri girin.

Danhili kontrol igin:
Maksimum Delta C. igin, asilmamasi gereken IC___ ve IC .

arasinda bir deger girin.

Dahili kontrol olmayan bir hedef igin:
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Test profilinde belirlenen dongu sayisi ile 1 arasinda bir C..
degeri girin.

Dahili kontrol icin:
xicin O ile 1 arasinda olmasi gereken bir deger girin.

X= (F||c NTC FIIC Test) / (FIIC NTC)
Fle e TUm NTC dahili kontrollerinin ortalama
normallestiriimis floresani
Fl ¢ 1os: TESt Ornegi dahili kontrolindn normallestiriimis
floresani
> Ust Hedefin dogrusal araligi icinde maksimum konsantrasyonu
Kantifikasyon girin.
Siniri Bu degerin varsayilan konsantrasyon biriminde olmasi gerekir
ve bu deger, eluattaki hedef konsantrasyonla ilgilidir.
< Alt Hedefin dogrusal araligi icinde minimum konsantrasyonu
Kantifikasyon girin.
Siniri Bu degerin varsayilan konsantrasyon biriminde olmasi gerekir

F

ve bu deger, eluattaki hedef konsantrasyonla ilgilidir.

. "Flag if rule fails" (Kurala uyulmamasi halinde ¢ikan bayrak) kutusunda, kurala

uyulmamasi halinde uygulanacak bayrak otomatik olarak goruntulenir.

. Yapilandirilan kurala uyulmamasi halinde hedef sonucunun gegersiz olarak

ayarlanmasi gerekiyorsa "Inv." (Gegersiz) stutunundaki onay kutusunu isaretleyin.
Onay kutusu isaretlenmezse bayrak gegerli bir sonuca yalnizca uyari olarak
eklenir.

: Analysis rules for test samples (Test drnekleri icin analiz kurallari)

Bu bolimde test orneklerine 6zel analiz kurallari belirlenebilir.

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

F: Analysis rules for test samples

Select analysis rule

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

Mever invalidate
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Bolum F'nin islevi, yukaridaki Bolum C'ye karsilik gelmekle birlikte tek tek hedefler i¢in
analiz sonucunun tum test drneginin gecerliligi Uzerindeki etkisini aciklar. Bu
baglamda tek tek hedefler, tim belirli hedefler ve dahili kontroller (IC) anlamina gelir.
Lutfen tum tiplerdeki gegersiz bayraklarinin, yukari dogru suregler, temel analiz veya
ornegin test ve 6rnek analizine yonelik Bolum A ve B'de oldugu gibi belirlenen
kurallarla ayarlanmis olmasi fark etmeksizin hesaba katildigina dikkat edin.

Ayrica Boélum C'de sinyal bulunmayan bir dahili kontroltin, test 6rneginin gegerliligi
Uzerindeki etkisi agiklanmaktadir. Bu da bir 6rnegin dogru amplifikasyonunu izlemek
icin ger¢cek zamanli PCR'de dahili kontrollin 6zel rolinl dikkate alir. Dahili kontrol
sinyali bu baglamda tek basina nihai degildir ve ayni tlpteki ilgili hedeflerin sinyali ile
karsilastirimalidir. Ornegin dahili kontrol igin eksik bir sinyal yalnizca ayni tipteki tim
diger hedefler de amplifikasyon sergilemedigi takdirde eksik amplifikasyona isaret
eder. Bu bélimde belirlenen kurallardan biri, bir test érneginin belirli bir hedefi veya
dahili kontroll icin gecerliyse tim test 6rnegi, analizde gecersiz olarak ayarlanir. Bu
da s6z konusu test érneginin tim hedeflerine ilgili gegersiz bayraklarinin verildigi
anlamina gelir.

Acilir listeden bir analiz kurali sec¢in. Asagidaki kurallar uygulanabilir:

Kural adi Kural islevi Yorumlar

Invalidate if at least  Test 6rneklerinin tim Bu, bu boélimde segilebilen
one target is invalid hedefleri asagidaki durumda  en siki davranistir. Bir test
orifone IC has no  gegersiz olarak ayarlanir: orneginin herhangi bir
signal and no other = En az bir hedef gecersiz. hedefinin gegersiz bir
target in the same  veya bayragi varsa (yukari dogru
tube has a signal. = Bir dahili kontrolde sinyal sureg, temel analiz veya
(En az bir hedef yok ve ayni tupteki baska Bdlum Aya da B'de
gecersizse veya bir hi¢bir hedefin sinyali yok. belirlenen kurallarla

dahili kontrolde ayarlanir) tim test 6rnegi,
sinyal yoksa ve ayni gegersiz olarak ayarlanir.
tupteki baska higbir Danhili kontrolde sinyal yoksa
hedefin sinyali (C, yok) ve danhili kontrol ile
yoksa gegersiz kil.) ayni tlipteki higbir hedefin

sinyali yoksa ayni sey
gerceklesir ve bu da PCR
calismasinin 6rnegi dogru
sekilde amplifiye etmedigine
isaret eder.

Not: Rutin testlerde bu en
siki kuralin kullaniimasi
tavsiye edilir. Asagidaki daha
az siki kurallar, test profiliniz
hala gelistiriimekte oldugu ve
baska bir hedefle veya PCR
amplifikasyonunuzda bir
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Invalidate if one IC
is invalid or if one
IC has no signal
and no other target
in the same tube
has a signal. (Bir
dahili kontrol
gecersizse veya bir
dahili kontrolde
sinyal yoksa ve ayni
tpteki baska higbir
hedefin sinyali
yoksa gecersiz Kkil.)

Invalidate if one IC
is invalid or no
other target in the
same tube has a
signal. (Bir dahili
kontrol gegersizse
veya ayni tpteki
baska hicbir
hedefin sinyali
yoksa gegersiz kil.)

Test 6rneklerinin tim

hedefleri asagidaki durumda

gecersiz olarak ayarlanir:

= Bir dahili kontrol gegersiz.

veya

» Bir dahili kontrolde sinyal
yok ve ayni tupteki baska
higbir hedefin sinyali yok.

Test drneginin tim hedefleri

asagidaki durumda gegersiz

olarak ayarlanir:

= Bir dahili kontrol gegersiz
ve ayni tlpteki baska hicbir
hedefin sinyali yok.

veya

= Bir dahili kontrolde sinyal
yok ve ayni tlpteki baska
hi¢bir hedefin sinyali yok.

sorun oldugunda bile hedef
sonucunu gormek istediginiz
takdirde uygulanabilir.

Bu kural, herhangi bir
durumda gecersiz bir dahili
kontrolU saptar ve ilgili test
ornegini gecersiz kilar. Dahili
kontrolun eksik
amplifikasyonu da saptanir
ve test Ornegini gegersiz
kilar. Kural 1'e kiyasla
gecersiz belirli hedefler, test
orneginin gegerliligi Uzerinde
etkiye sahip degildir.

Not: Dikkatli kullanin. Bu
kural i¢in dahili kontrol disi
herhangi bir hedefin
gecerlilik durumu, diger
hedefler icin ilgili degildir.
Daha ylksek ¢oklu testlerde
bu, gegersiz tek tek
hedeflerin bu test érnegi igin
diger hedefleri otomatik
olarak gegersiz kimamasi
ile sonuclanabilir.

Bu kural, gegersiz bir dahili
kontrolt veya dahili kontrol
araciligiyla eksik olan
amplifikasyonu saptar ve bu
durumda bu test 6rnegi icin
tim diger hedefleri gegersiz
kilar. Ancak dahili kontrol disi
bir hedef igin es zamanli
olarak amplifikasyon
saptanirsa hi¢bir gecersizlik
olusmaz.

Not: Dikkatli kullanin. Bu
kural igin dahili kontrol disi
herhangi bir hedefin
gecerlilik durumu, diger
hedefler icin ilgili degildir.
Daha yuksek ¢oklu testlerde
bu, gecgersiz tek tek
hedeflerin bu test drnegi igin
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Invalidate if one IC
has no signal and
no other target in
the same tube has
a signal. (Bir dahili
kontrolde sinyal
yoksa ve ayni
tlpteki baska hicbir
hedefin sinyali
yoksa gegersiz Kil.)

Never invalidate
(Hicbir zaman
gecersiz kilma)

Secili test 6rneginin tim

hedefleri asagidaki durumda

gecersiz olarak ayarlanir:

= Bir dahili kontrolde sinyal
yok ve ayni tlpteki baska
hi¢bir hedefin sinyali yok.

Secili standart veya kontrol
hicbir zaman gecersiz olarak
ayarlanmaz.

diger hedefleri otomatik
olarak gecgersiz kimamasi
ile sonuclanabilir.

Bu kural yalnizca dahili
kontrol i¢in eksik bir sinyal
araciligiyla eksik olan
amplifikasyonu saptar ve bu
durumda bu test drnegi icin
tim diger hedefleri gegersiz
kilar.

Not: Dikkatli kullanin. Dahili
kontrolin baska bir nedenle
gegersiz olmasi, bu test
ornegi igin diger hedeflerin
ilgili gegersizligi ile
sonucglanmaz.

Ayrica bu kural igin dahili
kontrol disi herhangi bir
hedefin gegerlilik durumu,
diger hedefler icin ilgili
degildir. Daha yuksek ¢oklu
testlerde bu, gegersiz tek tek
hedeflerin bu test érnegi igin
diger hedefleri otomatik
olarak gecersiz kiimamasi
ile sonuclanabilir.

Bu ayarla birlikte hedefler
arasinda birbirine baglilik s6z
konusu olmaz. Ancak dnceki
adimlardan bayraklari
bulunan tek tek tim hedefler,
bayraklarini ve varsa "invalid"
(gegersiz) durumlarini

korur.

Not: Dikkatli kullanin:
Herhangi bir hedef i¢in
herhangi bir gegersizlik, bu
test 6rnegi icin diger
herhangi bir hedefin
gecersizligi ile
sonucglanmaz.
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Not
Acilir listedeki kurallar, sikilik bakimindan azalan bir sirada yer alir.

Farkli kurallarin nasil uygulanabilecegine iliskin érnekler igin IGtfen yukaridaki BOIim
C'ye basvurun.

43.Tum test ve 6rnek analiz kurallari ayarlandiktan sonra "Save assay profile as..." (Test
profilini farkli kaydet...) segenegine tiklayin.
44 Asagidaki iletisim goruntulenir:

@ Assay Profile Finalization

[0 Assay profile is final

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

45."Assay profile is final" (Test profili nihai) onay kutusunu etkinlestirerek test profilinin
nihai oldugunu onaylayin (bu onay kutusu isaretlenmezse test profili, Rotor-Gene
AssayManager'daki ¢alisma listesi kurulumuna aktarilamaz).

46."OK" (Tamam) segenegine tiklayin.
47."Save assay profile as..." (Test profilini farkli kaydet...) iletisimi gérintulenir.
48.Hedef dizine goz atin ve "OK" (Tamam) secgenegine tiklayin.

Not

Yeni test profilinin bir galisma listesinin kurulumunda kullanilabilmesi i¢in 6nce Rotor-
Gene AssayManager veri tabanina aktarilmasi gerekir. "Configuration" (Yapilandirma)
ortaminda "Assay Profiles" (Test Profilleri) sekmesine gidin, "Import..." (Ice Aktar)
secenegine tiklayin ve ice aktarilacak dosyayi secin. Yeni test profilini Rotor-Gene
AssayManager veri tabanina aktarmak icin "Open" (A¢) secenegine tiklayin.

llgili konular
} Bir test profilini test etme
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Bir Test Profilini Degistirme

Bir test profilini sifirdan olusturmaya alternatif olarak mevcut bir test profili ice aktarilip
uygun sekilde degistirilebilir. Mevcut bir test profilini degistirmeye yonelik is akisi, # Bir
Test Profili Olusturma kisminda agiklananla aynidir. Tek fark, "New assay

profile..." (Yeni test profili...) segenegine tiklamak yerine "Open assay profile..." (Test
profilini a¢...) seceneginin kullanilmasidir.

Bir test profilini degistirmek i¢in adim adim islem

1. "Development" (Gelistirme) simgesine tiklayarak "Development” (Gelistirme)
ortamina gegin.

R
File Help

» ¥ BT = 2 @ & &

Define general parameters for this assay profile

General
Information

b | Profte name and status | S —|

Compatibility
Run Profile
Targets >
Samples
AUDAS

Core Analysis

Assay & Sample
Analysis

Save assay profile as Start testing assay profile

@ User Defined Test Mode

2. "Development" (Gelistirme) ortami agilir. Bu baslangic durumunda yalnizca iki
baslangi¢c digmesi, "Open assay profile..." (Test profilini a¢...) ve "New assay
profile..." (Yeni test profili...) etkindir. Diger tim 6geler devre disidir.

3. "Open assay profile..." (Test profilini a¢...) secenegine tiklayin.
"Select assay profile to load" (Yuklenecek test profilini segin) iletisimi agilir.

4. Kullanilacak test profilini iceren dizine goéz atin, segim yapin ve "OK" (Tamam)
secenegine tiklayin.

5. P Bir test profili olusturma ile agiklanan prosedirdeki adim 7 ile devam edin.

llgili konular
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b Bir test profilini test etme

Bir Test Profilini Test Etme

Halihazirda gelistirme surecinde olan bir test profili, 6nceden bitmis bir PCR deneyinin
sanal bir analizini gergeklestirerek test edilebilir. Gegerli test profili, gergcek deney verileri

kullanilarak test edilebilir. Bu siirecin sonucu, "Onceden bitmis bir deney, su anda
gelistirilen test profili ile yarutulecek olsa sonuglar ne olurdu?" sorusuna cevap
verecektir.

Rotor-Gene yazilimi veya Rotor-Gene AssayManager ile gergeklestirilen bir deneyin

*.rex dosyasi (ham deney verilerini ve 6rnek verilerini igerir) yUklenebilir. *.rex dosyasinin
verileri, su anda gelistirilen test profili, 6zellikle "Core Analysis" (Temel Analiz) ve "Assay

& Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi) alt sekmelerinde tanimlanan kurallar ve
parametrelerle analiz edilir. Ham veriler, islenmis veriler ve kantitatif testlerde ayrica
standart egri de kontrol edilip test profilinden elde edilen sonuglarla karsilastirilabilir.

Test ekrani

Test profillerinin test edildigi ekran ¢ bélimden olusur:
= Ustteki interaktif diigme gubugu

= "Plots and information" (Plotlar ve bilgiler) alani

= "Results" (Sonugclar) alani

= =

iots and information

Ekranin Ustindeki "Load .rex file..." (.rex dosyasini yukle...) dugmesi kullanilarak bir *.rex

dosyasi yuklenir. "Apply" (Uygula) segenegine tiklamak, yuklenen *.rex dosyasini ve
halihazirda gelistirilen test profilini kullanarak analiz surecini baslatir. "Back to
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editor" (Editore geri don) segenegine tiklamak, "Development" (Gelistirme) ortamina
gecis yapar.

Not

Test profili test ortami, "Approval" (Onay) ortamina ¢ok benzer olacak sekilde
tasarlanir. Islevlere iliskin daha fazla bilgi icin Rotor-Gene AssayManager v1.0 Temel
Uygulama Kullanim Kilavuzunda yer alan "Approval" (Onay) ortaminin agiklamasina
basvurun .

Bir test profilini test etmek icin adim adim islem

1. "Development" (Gelistirme) ortaminin diigme ¢ubugundaki "Start testing assay
profile" (Test profilini test etmeye basla) segenegine tiklayin.

m i tiesting assay pro i

Test profillerini test etme ekrani agilir.

2. Digme cubugundaki "Load *.rex file" (*.rex dosyasini yukle) se¢enegine tiklayin.
"Select *.rex file to load" (YUklenecek *.rex dosyasini segin) iletisimi agilir.

3. *.rex dosyasini iceren dizine gegin, se¢im yapin ve "OK" (Tamam) secenegine
tiklayin.

Not

*.rex dosyasinin ¢alisma profili ve test profilinin galisma profili birbiriyle tam olarak
eslesmelidir. Rotor Gizerindeki harici kontroller ve test drneklerinin konumlari bile

ayni olmalidir.
Calisma ayarlari veya 6rnek tipi tanimlari iki dosya arasinda farkli olursa ilgili bir hata
mesaiji géruntulenir.

Not

Bos rotor konumlarinin yuklenecek rex dosyasindaki érnek tipi "None" (Yok)
olmalidir. Yalnizca test 6rnegi konumlari, "Unknown" (Bilinmiyor) érnek tipinde
olabilir.

Not
Test ortami yalnizca bir sayfada tanimlanmis 6rnekler iceren rex dosyalarini
destekler. Orneklerin birka¢ sayfada tanimlandigi rex dosyalari yiklenemez.
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4. Halihazirda gelistirilen test profilini kullanarak analiz sirecini baslatmak igin digme
cubugundaki "Apply" (Uygula) segenegine tiklayin.
*.rex dosyasinin ham deney verileri, test profili kullanilarak analiz edilir.

Sonuglar "Plots and information" (Plotlar ve bilgiler) alaninda ve "Results" (Sonuglar)
tablosunda sunulur.

Not

Test profilinde degisiklik yapilirsa test ortamindaki sonuglar, geri donuldiginde
otomatik olarak guincellenmez. Sonuglari gincellemek igin "Apply" (Uygula)
digmesine tiklanmalidir.

Not

Yuklenen *.rex dosyasi, yalnizca ham deney verilerini ve érnek verilerini icermelidir.
"Crop cycles" (Dongdleri kirp) islevi dosyada dnceden kullanildiysa *.rex dosyasi,
Test Profili test ortaminda kullanilamaz ve ilgili bir mesajla belirtilir. Bu nedenle *.rex
dosyasini Rotor-Gene Q yazilimi ile yeniden agin ve dongunun kirpildigi ham kanali
silin. "Options of the corresponding raw channel" (ligili ham kanalin segenekleri)
secgenegine tiklayin ve "Delete this raw channel" (Bu ham kanali sil) 6gesini secin.
*.rex dosyasi disa aktarildiktan sonra Rotor-Gene AssayManager v1.0 test profili
test ortaminda kullanilabilir.

Bir .qut dosyasi olusturma

Temel analiz, hedeflerin kantifikasyonu ve amplifikasyon egrilerinin normalizasyonu igin
algoritmalari tanimlar. "Core Analysis" (Temel Analiz) sekmesinde parametre
degerlerinin birgogu, bir Rotor-Gene kantifikasyon sablonu dosyasindan ice
aktarilmalidir. Bu *.qut dosyasi, standart Rotor-Gene yaziliminda bir test analiz edildikten
sonra olusturulabilir.

Rotor-Gene yaziliminda *.qut dosyalarini olusturma

Analiz

Bir PCR ¢alismasinin ham verilerini agip "Analysis" (Analiz) segenegine tikladiktan
sonra "Analysis" (Analiz) penceresi gorundr.

Bir *.qut dosyasini kaydetme

"Analysis" (Analiz) penceresinde "Quantitation" (Kantifikasyon) sekmesini segin. ligili
kanali agmak igin kanal adina ¢ift tiklayin veya kanali segip "Show" (Gdster) segenegine
tiklayin.
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[T auto-zhrink window

Ug pencere gorinlir: ana ekran, standart egri ve sonuglar. Analiz segeneklerini gerektigi
gibi uyarlayin (6rn. esigi ayarlayin, dinamik tip normalizasyonunu etkinlestirin, egim

duzeltmesini uygulayin vb.).

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

File Analysis Run Gan View Window Help

"2" f] H g‘ Wiew "\fj; L:) Lﬁ’{ §

New Open Save Help: Settings Frogress Profile  Temp.

Channels 7 Cycling A.Green " Melt &.Green

ntitation Analysis - Cycling A.Green (Page 1)

sSamples Anslysis Reparts  Arrange

eports,.. % Std Curve [T Results || g Dynamic Tube 3 Slope Correct | i Ignore First 15

10 { Threshai

Morm. Fluoro
w

10 T T T

J B 10 1%

Adjust Scale.., Auto-Scale Default Scale Linear Scale

- Cycling A.Green (Page 1)

Ho. | Name Tope |0t Given Cone (Cop| Cale Cone (Copie| % Var___|ep. Ct ~
Std1 Standard 2484 2000 2143 7%

2 Std1 Standard 24 86 2,000 2114 67%

3 Std 1 Standard 24 95 2,000 1,982 09%

4 Std1 Standard 2451 2,000 2,036 1.8%

5 5wz Standard 2688 1,000 529 4%

6 5wz Standard 1,000

7 Sdz Standard 571 1,000 1476 7%

8 Std2 Standard 2582 1.000° 1.083 8.3%

k] Std3 Standard 2685 H00; 618 3B%

10 Sid3 Standard 2688 H00; 522 45%

11 5id3 Standard 2683 H00; 541 B2% -

q » Concertration

Bank On Bank Off
Named On | AllOn | AlOf

Edt Samples:
CT Calculation

[ Invert Raw Data

Thieshold |

Eliminate Cycles 1 ES

bt =|
AutoFind Thieshold

Standard Curve
cone= 10700, 300CT +10.760)
CT = -3.334"loglconc] + 35.943
Type : Floating

Import Curve, Rleset

Fiotor-Gene [ Series Software 2.0.4

Imported Settings »
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Not

Rotor-Gene yazilimindaki farkli analiz segenekleriyle ilgili ayrintilar icin bkz. Rotor-Gene
Q Kullanim Kilavuzu

Ekranin sag alt kisminda "Imported Settings" (Ice Aktarilan Ayarlar) se¢enegini tiklayarak
biyiitiin 2

CT Calculation
[ Inwert Raw Data

Threshald : 0.4192 ﬂ
Eliminate Cycles |17 ﬂ

befare :

futo-Find Threshold \

Standard Curve
conc=10"[-0.300+CT + 10.780]
CT =-3.334%0g[zanc] + 35.943

Type : Floating
Import Curve. .. ‘ Reset |
Imported Settings “
Lhones

Impuort.... ‘ Expoit... |

Segilen analiz segeneklerini bir Rotor-Gene Kantifikasyon Analiz Sablonuna aktarmak
icin "Export..." (Disa Aktar...) segenegine tiklayin.
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Save Quantitation Analysis Template @
Saveirn |S My Documents j ﬁ( Ed-
-1 dMy Music

\_\ﬁ (Z)ry Pictures

Iy Recent
Documnents

Dezktop

9

My Documents

My Comnputer
2
by Network Filz name: j Save |
Flaces
Save as ype: Rotor-Gene Quantitation Analysis Template  JRd Cancel

Bir dosya adi girin, hedef dizine gbz atin ve "Save" (Kaydet) segenegine tiklayarak
onaylayin. Rotor-Gene Kantifikasyon Sablon dosyasinin uzantisi *.qut seklindedir.

Not
Her edinim kanali i¢in ayri bir *.qut dosyasi olusturulmalidir.

Bir .ret dosyasi olugturma

"Run Profile" (Calisma Profili) sekmesi, test profiline yonelik dongl kosullarini ve edinim
kanallarini tanimlamak i¢in bir Rotor-Gene deney sablonu dosyasinin (*.ret dosyasi)
yUklenmesine izin verir. Bu parametreler Rotor-Gene AssayManager'da dogrudan
yapilandirilamaz veya degistirilemez. Yapilandirma yalnizca standart Rotor-Gene
yaziliminda yapilabilir. Ayrintilar i¢in bkz. Rotor-Gene Q Kullanim Kilavuzu

Rotor-Gene yaziliminda sablonlari kaydetme

Test gerekliliklerine gore Gelismis sihirbazi kullanarak Rotor-Gene yaziliminda bir
calisma ayarlayin. "New Run Wizard window 4" (Yeni Calisma Sihirbazi pencere 4)
icinde galisma ayarlari 6zetlenir ve "Save Template" (Sablonu Kaydet) se¢enegi ile bir
sablon olarak kaydedilebilir. Alternatif olarak bitmis bir calismayi acin ve dosya
menUsunden "Save As Template..." (Sablon Olarak Kaydet...) islevini segin. Sablonlari
kaydetmekle ilgili ayrintilar i¢in bkz. Rotor-Gene Q Kullanim Kilavuzu
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New Run Wizard il

Summary :
Sefting | Walue |
Green Gain v
Riotor 3E-wiell Rotor
Sample Layaut 1.2.3. ..
Reaction Volume [in microliters]) 25

Start Fun |

Once pou've confirmed that your run settings are comect, click Start Bun to
beqin the run. Click Save Template to zave settings for future runs.

Skip Wizard << Back
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Rotor-Gene AssayManager'da sablonlari yikleme
Rotor-Gene AssayManager'da bir Rotor-Gene deney sablonu dosyasini (*.ret dosyasi)
yuklemek icin "Load *.ret file..." (*.ret dosyasini yukle...) segenegine tiklayin.

Kaynak dizini segebileceginiz bir iletisim kutusu agilir. Istenen *.ret dosyasini segin ve
"Open" (Ag) secenegine tiklayin.

@ Select a run profile

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 5YBR Green PCR Demo Kit.ret 4232012 10:22:45 AM
v
File name File type
‘ [ ret files (*.ret) "l
e

Sablon dosyasi basarili bir sekilde ylklendikten sonra ayrintili galisma ayarlari kontrol
edilebilir. Farkli calisma ayarlari listedeki "+" veya "—" digmeleri ile blyUtulebilir veya
kugulttlebilir.
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Rotor-Gene AssayManager - (o x|

File Help

vd % el C = = = =
» ¥ e /4 R & & &
Setup Approval  Archive Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4
Define run profile for this assay profile
e Aun et e )
Compatibility [ Automatic gain control

Mode - Ho automaic gain control
Temperature : 60 °C

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

Deteclor - 510 nm
T Predefined gain - 5
= Automatio gain sefiings (if enabled gloally)
Tube position
Minimum fuorescence : 1
ERneics Maximum flugrescence : 3
Minimum accepted gain : -10
Maximum accepted gain - 10
AUDAS  Temperature profiles and acquisitions
& Hold
Temperature : 95 °C
Duration : 300 sec
Denature - No
& Cyeling - acquiring on : Green
Number of repeftions - 35
m;‘, Sample = Step - acquiring on - None
Temperaure - 95 °C
Duration - 5 sec
Long range - hold time increment : 0 sec
Long range - number of cycles - 0
Touch down - temperature decrement : 0 °C:
Touch down - number of cycles - 0
Step - acquiring on - Green

Core Analysis

] Use auto-gain over all tubes of the assay

Not
Calisma ayarlari Rotor-Gene AssayManager v1.0 ile degistirilemez.

Ekranin altinda "Use auto-gain over all tubes of the assay" (Testin tim tUplerinde
otomatik kazanim kullan) seklinde etiketli bir onay kutusu bulunmaktadir. Yalnizca Rotor-
Gene yazilimindaki ¢alisma kurulumu sirasinda tanimlanan bir rotor konumuna degil,
tutulan tim rotor konumlarina otomatik kazanim optimizasyonunu uygulamak igin bu
onay kutusunu etkinlestirin.

"Use auto-gain over all tubes of the assay" (Testin tim tlplerinde otomatik kazanim
kullan) isaretlendigi takdirde s6z konusu testin tutulan tim rotor konumlarinda belirlenen
medyan kazanim, veri edinimi sirasinda uygulanir. Bu segenek, s6z konusu test
profilinde tanimlanan tum farkli edinim kanallari ve adimlari i¢in gecerlidir.

13.24 UDT Basic Plug-in Testleri icin Rapor Profilleri

Bir UDT Basic Plug-in testi igin verileri bildirmek Gzere kullanilan bir rapor profilinde
uygun bir PDF raporu elde etmek Uzere ¢esitli segenekler belirli bir sekilde
ayarlanmalidir. Rapor profilleri "Configuration" (Yapilandirma) ortaminda "Report
Profiles" (Rapor Profilleri) sekmesinde olusturulabilir ve yonetilebilir.
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Her ornek kimligi i¢in bir rotor konumuna sahip standart UDT Basic Plug-in testlerinde
kullanilan rapor profilleri i¢in asagidaki yapilandirma kullanislidir:

1. "Content selection" (Icerik sec¢imi) alaninda "External Controls - Overview" (Harici
Kontroller - Genel Bakis) kismina gidin ve "Show target result only" (Yalnizca hedef
sonucunu goster) radyo diugmesini segin.

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. "Content selection” (Icerik se¢imi) alaninda "External Controls - Details" (Harici
Kontroller - Ayrintilar) kismina gidin ve "Sample result" (Ornek sonucu) onay
kutusunu segcili durumdan cikarin.

Report profile
*NewReporiProfile v w m Export... Delete [ Saveas.. |
Content selection Options
[ Assay Information Control

Experiment Information
B Expa [ Upstream flag -

[ Graphics [l Color
[ Pasition(s) on rotor
[ External Controls - Overview [ Comment
[[] Sample resuit
% External Controls - Details
[ Approval status
[#] Test Results - Overview [#] Approval release information
Per Targst

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

2 Audit Trail [ Assay type specific information
[ Result
[ Flags
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3. "Content selection" (Icerik secimi) alaninda "Test Results - Overview" (Test Sonuglari

- Genel Bakis) kismina gidin ve "Show target result only" (Yalnizca hedef sonucunu
goster) radyo digmesini segin.

Report profile
[ *NewReportProfils v] -m’ Export... Delete Save as .
Content selection Options
[l Assay Information Table columns

[l Experiment Information

[ Color

[¥] Graphics [ Target
[ Assay type specific information

[l External Contrels - Overview [ Result

O Show sample result only
(@ Show target result only

(© 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. "Content selection" (Igerik segimi) alaninda "Test Results - Details" (Test Sonuglari -

Ayrintilar) kismina gidin ve "Sample result" (Ornek sonucu) onay kutusunu segili
durumdan ¢ikarin.

Report profile

*NewReporiProfile 7] m Export... Delete Save as.

Content selection Options

[l Assay Information Sample

lv| Experiment Information
bl Expe [ Upstream flag -

[#] Graphics Calor
[ Position(s) on rotor
- A .
External Controls - Overview & Comment
] External Controls - Details [ Sample resut
Approval status
[l Test Results - Overview Approval release information
5 Test Results - Details Heyiniges

& Audit Trai Position on rotor

] Audit Trail

Assay type specific information
Result

[ Flags
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Bu yapilandirmalara ek olarak rapor profilleri, rapor i¢in bireysel gerekliliklere gore
uyarlanabilir.

Yalnizca bir 6rnegin birkag rotor konumuna ayrildigi UDT Basic Plug-in testlerinde,
yukarida bahsedilen rapor profilindeki "Sample result" (Ornek sonucu) segenegi
gereklidir.

14  Cevrim ici Belgelendirme ipucu

Rotor-Gene AssayManager, islevselligini arttirmak igin eklentiler kullanir. Temel
uygulama kullanim kilavuzu ile eklenti kullanim kilavuzlari arasinda acik bir ayrim
yapmak ve belgeleri kisa ve odaklanmis tutmak igin genel konular, temel uygulama
kilavuzunda aciklanmistir.

Size en iyi bilgiyi saglamak 6zellikle asagidaki maddeler agisindan halihazirda iginde
bulundugunuz ortama baglidir:

» "Plots and information" (Plotlar ve bilgi) tablosu igin yardim
F "Results" (Sonuglar) tablosu igin yardim
P Bir test profilini test etmek igin yardim

1.4.1 Plotlar ve Bilgi Tablosuigin Yardim

"Plots and Information" (Plotlar ve Bilgi) tablosu igin yardim bilgisi, UDT Basic Plug-in
Kullanim Kilavuzunda  veya Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim
Kilavuzunda mevcuttur.

Asagidaki tablo mevcut ortama bagli olarak daha fazla bilginin nerede bulunabilecegini
gosterir.

Ortam Yardim dosyasi ve konu
Approval UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu (yani bu kilavuz)
(Onay)

Konu:

» Ornekleri onaylama hakkinda genel bilgiler

Archive (Arsiv)  Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim Kilavuzu

Konular:

» Temel Kavramlar =+ Ortamlar =* "Archive" (Arsiv) Ortami

» Rotor-Gene AssayManager Kullanimi =* Idari Gorevler =* Arsivleri
Yénetme

Rotor-Gene AssayManager v1.0 UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu 02/2018

1-99



Ortam Yardim dosyasi ve konu

Development UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu (yani bu kilavuz)
(Gelistirme)

Konu:

P Bir test profilini test etme

Bilgilerde Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim Kilavuzuna capraz
referansta bulunuluyorsa Windows Start (Baslat) menustnu kullanarak yardim
dosyasini agin:

Start (Baslat) =+ All Programs (Tdm Programlar) =+ QIAGEN -#* Rotor-Gene
AssayManager

1.4.2 Sonug Tablosu igin Yardim

"Results Table" (Sonuglar Tablosu) igin yardim bilgileri, UDT Basic Plug-in Kullanim
Kilavuzu veya Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim Kilavuzunda
mevcuttur.

Asagidaki tablo mevcut ortama bagli olarak daha fazla bilginin nerede bulunabilecegini
gosterir.

Ortam Yardim dosyasi ve konu
Approval Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim Kilavuzu
(Onay)

Konu:

= Rotor-Gene AssayManager Kullanimi = Standart Goérevler =* Bir
Calismayi Onaylama

Archive (Arsiv)  Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim Kilavuzu

Konu:
= Rotor-Gene AssayManager Kullanimi -# Idari Gorevler = Arsivleri
Yénetme

Development UDT Basic Plug-in Kullanim Kilavuzu (yani bu kilavuz)
(Gelistirme)

Konu:

» Bir Test Profilini Test Etme

Bilgilerde Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim Kilavuzuna capraz
referansta bulunuluyorsa Windows Start (Baslat) menutsunu kullanarak yardim
dosyasini agin:
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Start (Baslat) = All Programs (Tum Programlar) =+ QIAGEN =* Rotor-Gene
AssayManager

143 Temel Analiz

"Core Analysis" (Temel Analiz) i¢in yardim bilgileri, "Creating an Assay Profile" (Bir Test
Profili Olusturma) boélimunde mevcuttur. ligili bélime ge¢gmek i¢in asagidaki baglantiya
tiklayin:

P Temel Analiz

144 Testve Ornek Analizi

"Assay and Sample Analysis" (Test ve Ornek Analizi) i¢in yardim bilgileri, "Creating an
Assay Profile" (Bir Test Profili Olusturma) bélimutnde mevcuttur. ligili bolime gegmek
icin asagidaki baglantiya tiklayin:

b Test ve Ornek Analizi

1.5 Hata mesajlari

Asagidaki listede bu eklentinin ¢alistiriimasi sirasinda ortaya cikabilecek tim hata
mesajlari sunulmaktadir. QIAGEN Teknik Servisi ile iletisim kurulmasi gerektiginde
servis uzmanina asagidaki bilgileri verin:

= Hata mesaiji ortaya gikmadan dnce gergeklestirilen eylemler

= Hata Kimligi

Not

Hata kimligi benzersizdir ve QIAGEN Teknik Servisinin hata mesaijini dogru sekilde
tanimlamasina yardimci olur.

Hata Hata Metni

Kimligi

560010 The assay '{0}' could not be found. (Test {0} bulunamadi.)

560011 The external control '{0}' could not be found. (Harici kontrol '{0}'
bulunamadi.)

560012 The target '{0}' could not be found. (Hedef '{0}' bulunamadi.)

560014 An error occurred while retrieving test samples for assay profile {0}. (Test
profili {0} i¢in test drneklerini alirken bir hata olustu.)
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Hata Hata Metni

Kimligi

560015 Rule parameter for rule '{0}' could not be found. (Kural '{0}" i¢in kural
parametresi bulunamadi.)

560017 Could not create rule because of unexpected rule parameter {0}.
(Beklenmedik kural parametresi {0} nedeniyle kural olusturulamadi.)

560018 Could not create rule of type {0}. ({0} tipinde kural olusturulamadi.)

560019 Could not create rule description of type {0}. ({0} tipinde kural agiklamasi
olusturulamadi.)

560020 No rule with rule name {0} was found. ({0} kural adinda bir kural

bulunamadi.)
560021 No rule type {0} was found. ({0} kural tipi bulunamadi.)
560022 Could not create rule because of unexpected rule parameter count:

expected was {0}, but was {1}. (Beklenmedik kural parametresi nedeniyle
kural olusturulamadi: {0} beklenmesine ragmen {1} oldu.)

560023 No rule description type {0} was found. ({0} kural agiklama tipi
bulunamadi.)

560024 samples collection should at least contain one sample (6rnek derlemesi
en az bir 6rnek igermelidir)

570003 The provided curve is invalid. (Sunulan egri gegersiz.)

570012 Slope correction cannot be performed without activation of
'DynamicTube' option. Check Rotor-Gene .qut-file and retry.
('DynamicTube' secenegi etkinlesmeden egim duzeltmesi uygulanamaz.
Rotor-Gene .qut dosyasini kontrol edip tekrar deneyin.)

570014 The provided cycle threshold value is zero. Check Rotor-Gene .qut-file
and retry. (Verilen dongu esik degeri sifir. Rotor-Gene .qut dosyasini
kontrol edip tekrar deneyin.)

570015 The slope of the provided regression line is zero. (Verilen regresyon
cizgisinin egimi sifir.)

570016 Schema validation failed: {0} (Sema validasyonu basarisiz oldu: {0})

570017 Quantitation template could not be loaded. File reading failed. Check
Rotor-Gene .qut-file and retry. (Kantifikasyon sablonu ylklenemedi.
Dosya okumasi basarisiz oldu. Rotor-Gene .qut dosyasini kontrol edip
tekrar deneyin.)

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. (Kantifikasyon sablonu yuklenemedi. Dosya tum zorunlu alanlari
icermiyor. Esigi igeren tum alanlarin belirlendigi bir dosya olusturun.)

570026 The entered number for N1 is invalid. Enter a valid number (1 - {1}). (N1
icin girilen sayi gecersiz. Gegerli bir sayi girin (1 - {1}).)

570027 N2 for target {0} must not be greater than {1}. Enter a valid number in the
N2 field. (Hedef {0} icin N2 en fazla {1} olmalidir. N2 alanina gecerli bir
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Hata Hata Metni

Kimligi
sayi girin.)

570031 Enter a valid number for N2 (1 to maximum number of cycles). (N2 igin
gecerli bir sayi girin (1 ila maksimum déngu sayisi).)

570033 The run template does not contain any cycling parameters. (Calisma

sablonu herhangi bir dénglleme parametresi icermiyor.)

570034 The run profile must only contain "Cycling" and "Hold" steps. Check the
run profile and the assay profile for consistency. (Calisma profili yalnizca
"Cycling" (D6ngu) ve "Hold" (Tutma) adimlarini icermelidir. Calisma
profilini ve test profilini tutarlilik icin kontrol edin.)

570035 Enter a valid number for N1 (1 to maximum number of cycles). (N1 igin
gecerli bir sayi girin (1 ila maksimum dongu sayisi).)

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.
(YUklenen rex dosyasi bir erime adimi iceriyor. Test profili erime
adimlarina izin vermiyor. Rex dosyasini ve test profilini tutarlilik i¢in kontrol
edin.)

570037 Enter a valid value for {0} of target {1} ({2}-{3}). ({1} hedefine ait {0} icin
gecerli bir deger girin ({2}-{3}).)

570057 No target profile with the name {0} was found. ({0} adinda bir hedef profili

bulunamadi.)

570066 Shorten the sample comment to max. 256 characters. (Ornek yorumunu
maksimum 256 karakter olacak sekilde kisaltin).

570067 Shorten the assay comment to max. 256 characters. (Test yorumunu

maksimum 256 karakter olacak sekilde kisaltin.)
570070 Failed to generate report. Reason: {0} (Rapor olusturulamadi. Nedeni: {0})

570073 Failed to launch the application {0}. Reason: ({0} uygulamasi
baslatilamadi. Nedeni:)

570074 File {0} not found. (Dosya {0} bulunamadi.)

570106 The concentration value must be less than the parameter value to be
entered. (Konsantrasyon degeri, girilecek parametre degerinden az
olmalidir.)

570107 The R value must be greater than the parameter value to be entered. (R
degeri, girilecek parametre degerinden fazla olmalidir.)

570112 The concentration value must be less than the parameter value to be
entered. (Konsantrasyon degeri, girilecek parametre degerinden az
olmalidir.)

570113 The concentration value must be less than or equal to the parameter

value to be entered. (Konsantrasyon degeri, girilecek parametre
degerinden az veya buna esit olmalidir.)
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Hata Hata Metni

Kimligi

570114 The Ct value must be less than the parameter value to be entered. (Ct
degeri, girilecek parametre degerinden az olmalidir.)

570115 The Ct value must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (Ct degeri, girilecek parametre degerinden az veya buna esit

olmalidir.)

570116 The concentration value must be greater than the parameter value to be
entered. (Konsantrasyon degeri, girilecek parametre degerinden fazla
olmalidir.)

570117 The concentration value must be greater than or equal to the parameter

value to be entered. (Konsantrasyon degeri, girilecek parametre
degerinden fazla veya buna esit olmalidir.)

570118 The Ct value must be greater than the parameter value to be entered. (Ct
degeri, girilecek parametre degerinden fazla olmalidir.)

570119 The Ct value must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (Ct degeri, girilecek parametre degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.)

570120 The fluorescence must be greater than the parameter value to be
entered. (Floresan, girilecek parametre degerinden fazla olmalidir.) (Kural
yalnizca bir Ct degeri mevcutsa degerlendirilir.)

570121 The fluorescence must be greater than or equal to the parameter value to

be entered. (Floresan, girilecek parametre degerinden fazla veya buna
esit olmalidir.) (Kural yalnizca bir Ct degeri mevcutsa degerlendirilir.)

570135 The R value must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (R degeri, girilecek parametre degerinden fazla veya buna esit

olmalidir.)

570136 The efficiency must be greater than the parameter value to be entered.
(Etkinlik, girilecek parametre degerinden fazla olmalidir.)

570137 The efficiency value must be greater than or equal to the parameter value

to be entered. (Etkinlik degeri, girilecek parametre degerinden fazla veya
buna esit olmalidir.)

570138 The number of valid quantification standards must be greater than or
equal to the parameter value to be entered. (Gegerli kantifikasyon
standartlarinin sayisi, girilecek parametre degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.)

570156 Invalidate if one IC has no signal and no other target in the same tube has
a signal. (Bir dahili kontrolde sinyal yoksa ve ayni tlpteki baska higbir
hedefin sinyali yoksa gecersiz kil.)

570157 Invalidate if one IC is invalid or no other target in the same tube has a
signal. (Bir dahili kontrol gecersizse veya ayni tlipteki baska higcbir hedefin
sinyali yoksa gecersiz kil.)
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570158 Invalidate if one IC is invalid or if one IC has no signal and no other target
in the same tube has a signal. (Bir dahili kontrol gegersizse veya bir dahili
kontrolde sinyal yoksa ve ayni tlipteki baska hi¢bir hedefin sinyali yoksa
gecersiz kil.)

570159 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. (En az bir hedef gecersizse
veya bir dahili kontrolde sinyal yoksa ve ayni tlipteki baska hi¢bir hedefin
sinyali yoksa gecersiz kil.)

570172 {O}Please enter valid parameters. For more information, place the cursor
over the rule name. ({O}Lutfen gegerli parametreler girin. Daha fazla bilgi
icin imleci kural adinin tzerine getirin.)

570175 Defines the lower limit of quantification. For concentrations below the
parameter value to be entered, only a qualitative result is presented. (Alt
kantifikasyon sinirini tanimlar. Girilecek parametre degerinin altindaki
konsantrasyonlar igin yalnizca kalitatif bir sonug¢ sunulur.)

570176 Defines the upper limit of quantification. For concentrations above the
parameter value to be entered, only a qualitative result is presented. (Ust
kantifikasyon sinirini tanimlar. Girilecek parametre degerinin Gzerindeki
konsantrasyonlar igin yalnizca kalitatif bir sonu¢ sunulur.)

570186 The fluorescence must be less than the parameter value to be entered.
(Floresan, girilecek parametre degerinden az olmalidir.)

570187 The fluorescence must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (Floresan, girilecek parametre degerinden az veya buna esit
olmalidir.)

570192 This assay type is not supported by AUDAS. (Bu test tipi AUDAS
tarafindan desteklenmemektedir.)

570195 Sample result not supported (Ornek sonucu desteklenmemektedir)
570202 Enter a valid password. (Gegerli bir sifre girin.)
570203 This user is deactivated. Contact your local administrator. (Bu kullanici

devre disi birakildi. Yerel yoneticinizle irtibat kurun.)
570205 Password expired (Sifrenin stresi doldu)

570206 Enter a valid number for target {0} in the "Remove data after cycle field".
("Donguden sonra verileri kaldir alani"ndaki hedef {0} igin gegerli bir sayi
girin.)

570207 Enter a valid number for target {0} in the "Remove data before cycle" field
(1 —40). ("Dénguden once verileri kaldir" alanindaki hedef {0} icin gegerli
bir sayi girin (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. ("Donguden sonra verileri kaldir" degeri, "Donglden 6nce
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verileri kaldir" degerinden yuksek olmalidir. Bu degerler arasindaki fark en
az 7 olmalidir.)

570209 The value in the Remove data after cycle field for target {0} must not be
greater than {1}. (Hedef {0} icin Dénguden sonra verileri kaldir alanindaki
deger, en fazla {1} olmalidir.)

570210 Enter a valid number lower than {1} in the "Remove data before cycle"
field for target {0}. (Hedef {0} i¢in "Donguden dnce verileri kaldir" alanina
{1} degerinden dusuk bir gegerli sayi girin.)

570211 The value in the Remove data after cycle field for target {0} must not be
smaller than {1}. (Hedef {0} i¢cin Dénguden sonra verileri kaldir alanindaki
deger, en az {1} olmalidir.)

570212 The value for "Remove data before cycle" for target {0} must be higher
than {1}. (Hedef {0} icin "Donguden 6nce verileri kaldir" degeri, {1}
degerinden ylksek olmalidir.)

570220 Copying of the selected cells failed. Only adjacent cells can be copied.
Copy and paste the selected cells individually. (Segilen hiicrelerin
kopyalanmasi basarisiz oldu. Yalnizca yan yana hucreler kopyalanabilir.
Secilen hiicreleri ayri ayri kopyalayin ve yapistirin.)

570222 Paste operation is cancelled. Selected cell(s) must be contiguous.
(Yapistirma islemi iptal edildi. Secilen hicre/hiicreler bitisik olmali.)

570223 Paste operation is cancelled. Selected cell(s) must be contiguous.
(Yapistirma islemi iptal edildi. Secilen hiicre/hiicreler bitisik olmali.)

570224 Paste operation is cancelled. Selected cell(s) must be editable for
pasting. (Yapistirma islemi iptal edildi. Segilen hiicre/hlcreler, yapistirma
igin diizenlenebilir oimali.)

570225 Pasting failed. The selected target area is smaller than the clipboard
entry. Select a different target area or reduce data to be copied.
(Yapistirma basarisiz oldu. Secilen hedef alani, pano girisinden kiguk.
Farkli bir hedef alani segin veya kopyalanacak verileri azaltin.)

570226 Paste operation is cancelled. Select some cell(s). (Yapistirma islemi iptal
edildi. Hicre segin.)

570229 There is not enough space for the information to be pasted. (Bilgilerin
yapistirimasi i¢cin yeterli alan yok.)

570231 This user was deactivated because the password was entered wrong too

many times. Contact your local administrator. (Bu kullanici devre disi
birakildi. Yerel yoneticinizle irtibat kurun.) The current session will be
closed. (Sifre gok fazla kez yanlis girildigi i¢in bu kullanici devre disi

birakildi. Yerel yoneticinizle irtibat kurun. Mevcut oturum kapatilacak.)

570237 The release was not performed but data was saved. (Yayimlama
yapilmadi ancak veri kaydedildi.)
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570238

570249

570250

570251

570252

570253

570254

570255

570256

570274

570276

570279

570280

Hata Metni

The customized report generation is not supported by this plug-in.
(Ozellestirilen rapor olusturma, bu eklenti tarafindan
desteklenmemektedir.)

The R value must be less than the parameter value to be entered. (R
degeri, girilecek parametre degerinden az olmalidir.)

The R value must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (R degeri, girilecek parametre degerinden az veya buna esit
olmalidir.)

The efficiency must be less than the parameter value to be entered.
(Etkinlik, girilecek parametre degerinden az olmalidir.)

The efficiency value must be less than or equal to the parameter value to
be entered. (Etkinlik degeri, girilecek parametre degerinden az veya buna
esit olmalidir.)

The R? value must be less than the parameter value to be entered. (R?
degeri, girilecek parametre degerinden az olmalidir.)

The R? value must be less than or equal to the parameter value to be
entered. (R? degeri, girilecek parametre degerinden az veya buna esit
olmalidir.)

The R? value must be greater than the parameter value to be entered. (R?
degeri, girilecek parametre degerinden fazla olmalidir.)

The R? value must be greater than or equal to the parameter value to be
entered. (R? degeri, girilecek parametre degerinden fazla veya buna esit
olmalidir.)

The initial elution volume is invalid. Enter a valid volume (1 — 999 999
999). (Baslangic elisyon hacmi gegersiz. Gegerli bir hacim girin (1 — 999
999 999).)

The sample transfer volume is invalid. Enter a valid volume (1 — 999 999
999). (Ornek transfer hacmi gegersiz. Gegerli bir hacim girin (1 — 999 999
999).)

Sample results will be reported as valid despite one or more invalid
external controls. You are abou to ignore analysis rules from the assay
profile. (Bir veya daha fazla gegersiz harici kontrole ragmen 6rnek
sonuglari gegerli olarak rapor edilecek. Test profilinden analiz kurallarini
g0z ardi etmek lzeresiniz.)

The generated report could not be opened. Verify that you have installed a
pdf viewer on your system (Olusturulan rapor agilamadi. Sisteminizde bir
pdf gérlntileyici kurdugunuzu dogrulayin)
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1.6 Ek
Ekte UDT basic plug-In igin Sorumluluk Maddesi ve Lisans Sartlari yer almaktadir.

Not

Sozluk gibi daha fazla bilgi, Rotor-Gene AssayManager Temel Uygulama Kullanim
Kilavuzu iginde bulunabilir.
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Sorumluluk Maddesi

QIAGEN, kendi personeli disinda diger kisiler tarafindan gercgeklestirilen tamirler ya da
modifikasyonlarda, bu tir tamir ve modifikasyonlarin yapilmasi i¢in Sirket tarafindan
yazili izin verildigi durumlar haricinde, higbir sekilde bu garanti kapsamindaki hususlarla
ilgili olarak sorumlu olmayacaktir.

Bu garanti kapsami altinda degistirilen tim materyaller yalnizca orijinal garanti periyodu
suresi igin garantili olacak ve Sirketin bir yetkilisi tarafindan yazili olarak onaylanmadigi
siurece orijinal garantinin orijinal gegerlilik tarihinden sonra higbir durumda garantili
olmayacaktir. Bilgi gonderme cihazlari, arabirim cihazlari ve ilgili yazilim programlari
yalnizca bu urlnlerin orijinal Ureticileri tarafindan verilen garanti stresince garantili
olacaktir. QIAGEN temsilcileri dahil herhangi bir kisi tarafindan yapilan ve bu garantinin
sartlariyla uyumsuz olan veya bunlarla ¢gatisan beyanlar ve garantiler, QIAGEN'in bir
yetkilisi tarafindan yazili bir onay verilmedigi surece Sirketi baglamayacaktir.

Lisans Sartlari

Yazilim Lisans S6zlesmesi

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") ve siz (bir
birey veya tuzel varlik), yani yazilimin (bundan sonra "YAZILIM" olarak gececektir)

lisansinin sahibi arasindaki YASAL SOZLESMENIN ("Sézlesme") SARTLARI VE
KOSULLARI.

MUhUrld yazilim paketini/paketlerini agarak bu S6zlesmenin sartlarina bagli kalmayi
kabul ediyorsunuz. Bu S6zlesmenin sartlarini kabul etmiyorsaniz litfen agilmamis
yazilim paketini/paketlerini ve beraberindeki égeleri (yazili materyaller dahil) paranizin
timuyle geri verilmesi igin aldiginiz yere geri gonderin.

1. LISANS VERILMESI

Kapsam. Bu s6zlesmenin sart ve kosullarina bagli olarak QIAGEN size YAZILIMI sadece
dahili mesleki amagclariniz i¢in kullanmak tUzere dinya ¢apinda, surekli, minhasir
olmayan ve aktarilamayacak bir lisans vermektedir.

Sunlari yapamazsiniz:

= YAZILIMIN tGmUnt veya bir kismini modifiye etmek veya degistirmek ya da herhangi bir
kismini baska bir YAZILIMLA birlestirmek veya YAZILIMIN herhangi bir bilesenini
yazilimdan ayirmak ya da YAZILIMDAN kaynak kodunu elde etmeye calismak, tersine
muhendislik yapmak, kaynak koda dénustirmek, pargalara ayirmak, baska eserler
tiretmeye calismak, kanunen izin verilen durumlar ve kapsami disinda kaydetmek
veya bunlarin herhangi birini yapmaya ¢alismak

= YAZILIMI kopyalamak (yukarida belirtilenler disinda)

= yazilim drundyle ilgili herhangi bir hakki QIAGEN'in 6nceden yazili onayi olmadan
herhangi bir sekilde herhangi bir kisiye kiralamak, aktarmak, satmak, beyan etmek,
alisverisini yapmak, kullanilabilir hale getirmek veya saglamak;
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= YAZILIM igcinde bulunan veya eklenmis herhangi bir sirkete 6zel duyuru, etiket, ticari
isim, isim ya da markayi gikarmak, degistirmek, gizlemek, bozmak veya eklemek;

= YAZILIMI QIAGEN veya baska tg¢uncu bir tarafin fikri mulkiyet veya diger haklarini ihlal
eden herhangi bir sekilde kullanmak; veya

= YAZILIMI baska herhangi bir kisiye ¢gevrim igi veya baska veri tabani hizmetleri
saglamak i¢in kullanmak.

Tek Bilgisayarda Kullanim. YAZILIMIN tek bilgisayar icin lisansini aldiysaniz bu Sézlesme
YAZILIMIN sadece bir kopyasini tek bir bilgisayarda kullanma hakki verir.

Cok Bilgisayarda Kullanim. QIAGEN'den YAZILIMIN ¢ok bilgisayar igin lisansini
aldiysaniz bu Sézlesme YAZILIMIN ¢ok sayida kopyasini QIAGEN ve sizin aranizdaki
satin alma Sozlesmesinde ("Satin Alma S6zlesmesi") belirtildigi sekilde maksimum
sayida bilgisayarda kullanmaniza izin verir.

Deneme surimleri. YAZILIMIN deneme sUrtimleri énceden haber vermeden 30 (otuz)
gunluk bir donem sonrasinda kullanilmaz hale gelebilir.

Acik Yazilim/Ugiincl Parti Yazilim. Bu S6zlesme programlara dahil edilmis ilgili duyuru,
lisans ve/veya telif hakki dosyalarinda agik kaynak lisansina tabi olarak tanimlanmis
baska herhangi bir yazilim bileseni igin gecerli degildir (toplu olarak "Agik Yazilim")
Ayrica bu Sézlesme QIAGEN'in sadece bir turetilmis kullanma hakki verilmis oldugu
baska herhangi bir yazilim igin gegerli degildir ("Uglincii Taraf Yazilim"). Acik Yazilim
ve Uglincu Taraf Yazilim, YAZILIM ile ayni elektronik dosya iletimiyle saglanabilir ancak
ayri ve farkli programlardir. YAZILIM, GPL veya baska bir acik kaynak lisansina tabi
degildir.

QIAGEN, Uglincii Taraf Yazilim saglarsa ve sagladigi anlamda bu tir Ugtincli Taraf
Yazilim igin lisans sartlari ayrica gegerli olacak ve kullanilacaktir. Acik Yazilim saglanirsa
bu tir Acik Yazilim icin lisans sartlari ayrica gecerli olacak ve kullanilacaktir. QIAGEN
size ilgili A¢ik Yazilim lisans sartlari boyle bir ykumlUlUk iceriyorsa ilgili Agik Yazilimin
karsilik gelen kaynak kodunu saglayacaktir. QIAGEN eger YAZILIM, Uglincl Taraf
Yazilim ve/veya Agik Yazilim iceriyorsa haber verecek ve karsilik gelen lisans sartlarini
istek Uzerine saglayacaktir.

2. YUKSELTMELER

YAZILIM, onceki bir sirumden ylkseltmeyse size her iki kopya icgin tek bir lisans verilir ve
onceki versiyonu/versiyonlari asagida Kisim 4'te izin verildigi sekilde en son ylkseltme
ve tim onceki surdmlerin baska bir kullanicisina bir defa kalici olarak aktarmak harig ayri
olarak aktaramazsiniz.

3. TELIF HAKKI

YAZILIM, YAZILIM igindeki herhangi bir gorintu ve metin dahil olmak tzere telif hakkina
tabidir ve Alman telif hakki kanunlari ve uluslararasi s6zlesmelerin yikimleri tarafindan
korunur. YAZILIM ile gelen basili materyalin herhangi birini kopyalayamazsiniz.

4. DIGER SINIRLAMALAR
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YAZILIMI kiralayamazsiniz veya finansal kiralama yapamazsiniz ancak bilgisayarinizdan
kurulum dosyalarini silmeniz ve alicinin bu Sézlesmenin sartlarini kabul etmesi sartiyla
YAZILIMI ve beraberindeki yazili materyalleri baska bir son kullaniciya kalici temelde
aktarabilirsiniz. YAZILIMDA tersine muhendislik, kaynak koda donustirme veya
parcalarina ayirma yapamazsiniz. YAZILIMIN herhangi bir aktarimina en son ylkseltme
ve tum onceki surdmler dahil olmalidir.

5. GARANTI BULUNMAMASI

YAZILIM, bunlarla sinirli olmamakla birlikte YAZILIM ve beraberindeki yazili materyal
acisindan herhangi bir ticari, belirli bir amaca uygunluk veya ihlal etmemeye yonelik
zimni garantiler dahil olmak Uzere ac¢ik veya zimni hi¢gbir garanti olmadan, "oldugu gibi"
saglanmaktadir.

6. MUSTERI COZUMLERI

QIAGEN'in tim yUukimldltgl ve sizin minhasir ¢céziumunitz, QIAGEN'in kararina gore,
QIAGEN'in Sinirli Garantisine uymayan ve QIAGEN'e faturanizin bir kopyasiyla birlikte
iade edilen YAZILIM igin (a) 6denen Ucretin iade edilmesi veya (b) YAZILIMIN
degistiriimesi veya tamiri olacaktir. Bu Sinirli Garanti eger YAZILIM hatasi kaza, kotu
kullanim veya yanlis kullanim nedeniyle olustuysa gegersiz olacaktir. YAZILIMIN herhangi
bir degistirilmis hali orijinal garanti ddneminin kalan siresi veya otuz (30) gin (hangisi
uzunsa) boyunca garantili olacaktir.

7. SINIRLI YUKUMLULUK

QIAGEN veya tedarikgileri, QIAGEN bu tir hasarlarin olasiligi konusunda uyarilmis olsa
bile higbir zaman YAZILIMI kullanma veya kullanamama nedeniyle kaynaklanan
hasarlardan yukimlU olmayacaktir (sinirlama olmaksizin ticari kar kaybi, isin kesilmesi,
ticari bilgi kaybi veya diger maddi kayip, dngorulemeyen hasar, ticari basari eksikligi,
dolayli hasar veya sonugsal hasar - ve 6zellikle mali kayip- veya Uguncu taraf talepleri
nedeniyle olusan hasar dahil).

Yukaridaki yukimlaldk sinirlamalari bilerek yapilan eylemler veya blylk ihmal nedeniyle
olusan hasar ya da kisisel yaralanma durumlarinda veya Urlin YUkimlilik Yasasi
(Produkthaftungsgesetz), garantiler veya kanunun diger zorunlu hikimleri uyarinca
gecerli olmayacaktir.

Yukaridaki sinirlama asagidaki durumlarda buna gore gecerli olacaktir:
= gecikme,

= kusur nedeniyle tazminat,

= bosa gitmis masraf nedeniyle tazminat.

8. DESTEK BULUNMAMASI

Bu s6zlesmedeki higbir sey QIAGEN'i YAZILIM i¢in herhangi bir destek saglamak
zorunda birakmayacaktir. QIAGEN, YAZILIMDAKI herhangi bir kusuru duzeltebilir
ve/veya YAZILIM lisansina sahip olanlara glincelleme saglayabilir ancak boyle bir
yukimlalagu yoktur. YAZILIMDA buldugunuz herhangi bir hatayi YAZILIMIN gelistiriimis
revizyonlari olusturulabilsin diye YAZILIM kismina uygun sekilde bildirmek i¢in her tirla
makul ¢cabayi gostermeniz gerekir.
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QIAGEN tarafindan YAZILIM acgisindan saglanan herhangi bir destek (ag kurulum destegi
dahil) eger varsa sadece Satin Alma Sd6zlesmesi veya ilgili bir Destek S6zlesmesi
uyarinca gergeklesecektir.

9. SONLANDIRMA

Bu Soézlesmedeki sart ve kosullara uymazsaniz QIAGEN bu Sézlesmeyi ve YAZILIMI
kullanma hakkinizi ve lisansinizi sonlandirabilir. Bu S6zlesmeyi istediginiz zaman
QIAGEN'e haber vererek sonlandirabilirsiniz. Bu Sézlesme sonlandiginda YAZILIMI
bilgisayarinizdan/bilgisayarlarinizdan ve arsivlerinizden silmelisiniz.

BU SOZLESME HERHANGI BIR NEDENLE SONLANIRSA QIAGEN'IN YAZILIMIN ARTIK
CALISMAMASI ICIN EYLEMDE BULUNABILECEGINI KABUL ETMEKTESINIZ.

10. ILGILI KANUN, YER

Bu Sézlesme, herhangi bir kanun hiikmu ¢atismasi olusturmadan Almanya kanunlarina
gore kullanilacak ve yorumlanacaktir. Birlesmis Milletler Satis Konvansiyonu
hukumlerinin uygulanmasi harig birakilir. Bu S6zlesmedeki baska herhangi bir hikme
bakilmaksizin bu S6zlesmenin taraflari DUsseldorf mahkemelerinin minhasir adli
yetkisini kabul eder.
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Ticari markalar: QIAGEN®, QlAsymphony®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Micros oft®,
Windows® (Microsoft Corporation).
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