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Why phytoflex?

 Many organism-matrix (host) combinations
* Phytoflex offers..

- risk-based validation supported by expertise
and quality assurance

- adjusting scope before approval of AB
* Fits In risk-based approach ISO 17025 (2017)






Key principles

Validation
ISO 17025 (2017):
7.2.2.1.C
7.21586&7

of phytoflex

Expertise
ISO 17025 (2017):
6.2.5& 6

Quality Assurance
ISO 17025 (2017):
7.7.1&2&3
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Targeted samples Non-targeted samples
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Key principles
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Fit for purpose




Validation (risk analysis) (

Determine relevant performance characteristics (fit for purpose)

Identification/
Detection confirmation
Analytical prevent false negatives covered by detection
sensitivity
Analytical detect all variants of target |distinguish closest relatives
specificity organism (intra-species (inter-species variation)
variation)
Selectivity prevent false negatives prevent false positives
Repeatability and method level (transferable) [method level (transferable)
reproducibility




Expertise

Important in phytoflex scope

Competences of staff

Competences of laboratory, making knowledge available
via databases (images, slides, literature, test results)

Safeguarding knowledge in databases




Database of bio-assay results

Nummer - |Genus '~ | Diagnose ol qm lok |_|qm syst - - - P1lok ~|P1
4266025 Orthotospovirus NSV + -
3453101 Orthotospovirus NSV - - -
3453080 Orthotospovirus INSW - - -
3038637 Orthotospovirus INSW - - +
4328652 Cucumaovirus CMY - - -
3984754 Cucumaovirus CMY +
3692356 Poleravirus BWYW + = +
3468653 Poleravirus BWYW + = -
LB28817 Cucumaovirus CMY + = +
3468864 Cucumaovirus CMY -
3264888 Cucumaovirus CMY + - +
4308581 Cucumovirus CMY - - +
36147611 Cucumaovirus CMY + - +
GOGTT08 Cucumaovirus CMY + - +
6934066 Cucumaovirus CMY + = +
4597289 Orthotospaovirus MEW + = +
4452864 Orthotospovirus NSV i - - |




Database of nematode x identified in host y

LR b

|~ | Ned. Naam Gewa ~ | Nematode '~ | Toelichting

Orchidee Pratylenchus scribnen Zie bij alzemeen.




Quality assurance within phytoflex scope

1st line control
.. . GE———
— positive and negative control at test level a
— second morphological identification
A

*

2nd and/or 3" line control

Unfeasible at test level, because of potentially unlimited
number of organism-matrix combinations

— multi-annual rotation of supergroups (family, genus)

— principle each method each year (ELISA, PCR, extraction
technique)

- blind samples at process level (diagnostic samples, non-
targeted samples)
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Documentation of addition to scope base

risk analysis at process level

fitwl ichi der accreditatin
Lwersie 03 | FIR T
e toelichting

=

1 [13-05-2018 | Verschil met evi, vorige versie kart censchinijven
[25-07-2015 | Interne audi toagevoegd
F6-05-2016 | Huadign en nkuwa versic averzicht argantsmen taegevaegd
Akckoord aarvrager tosgevoegd

Rivigwar tekent Lk voor alie cnderdelen

Teamieider en afdelingshoald apart vermeald

EE

Cade voar archivering: POSPI_201704 24

i te villlen door Aanviagar

Vakgebied: Virologie

fanvrager: Ko Verhoaven (WIR)

Revigwer: Bart van de Vossanbarg (Molbio)

Aanpassing

1 Aanpassen scope (gocdkeuring AvA vereist)
[ Wiauwe anderzacksmathace:

[ miguw arganismagrosp:

2 Tasvaeging aan lijst (goedkewing Rud niet versist)

Ofessien): PR RECR SEG 702 25 (7

Ha neam: stunt viroid, Tomets apical stunt viroid,
Temate planta mache viroid

Mpat: Potto spindle fuber vireid en Tomato chiarotic dwarf wiroid zifn in oktober 2015
topgevorgd. Deze worden ook op dit formulier tregevosgd, zodet dén formulier B
‘gehouden kan worden voor de arganismegroep paspiviroiden.

Cade{s} vear ragister:
POSPI_F0170424_PCR
POSPI_20170424_RPCR
POSPI_20170424_SEQ)

Beoordeling:

A) Validatingassier

Verwijzing validatserappart {movanr, sleutel etc.}:
Korte: metivatie bij validatie door sanvrager:

titel | I der accreditatic

Lcode | F-302-000-001 [wersie 03 | 26-05-2016 Tpag. 2 van 3

POSPI_20170424_PCR: Validatierapporien PCR beschikbaar: 2010.malbis.032,
2010.molbio.033 en 2011.malbio. 006

POSPI_20170424_RPCR: Validatierapporten real-time PCA, beschikbaar:
2009.molbio,013, 2010.molbie,015 en 2013.malbio, 006,04

POSPI_Z0170424_SEQ: Validatie volgens 2013, molbie,005

e onderzoeksmethade PCA-Sequencing is voar meerdere vakgebieden (aa Entomalogie,
invesieve planten, Virslgie, CMY en tegelijk tijdens

on

Akkoard reviewer

Draturmn beoordeding: ES'. L I]
¥

Parsal c—h

2013malbio0D5.

Hoot: voor het toevoegen van deze posgiviroiden Ziin geen nleuwe validatierapportan
toegevoagd t.e.v. de vorge sanviaag vosr Petato spindie tuber wiisid en Temata
chilaratic dwarf vireid in 2015. Deze rapporten zijn ai een keer begordeald,

8] (Meeriaren)bargingsplan:

1= {Meerjaren)borgingsplan aangepast?: (s Clnee

Korte mativatie over borging docr aanvrager:

Op het gebied van interme borging (2e lijns) en proficiency testing (e lijns) wardt binnen
de flaxsoape o p hiet nivesy Door het ke
arakter van de en het feit dat de gericht zijn op
prestatie van bet [abaratorium en de medewerkers kan borging ap het niveau van de
anderzoeksmethode volstasn,

Per vakgebied worden de belangrifksle organismegroepen mesgenamen in de 2° lijns en

3% lijns borging. Het is mear de wirsiden wes al
gedekl in het i Dus higrveor zijn geen sanpessingen

dovrgeveerd.

) Werkinstructie

Relevante werkinstructiefs):

1-MOL-061 RNA extractie met behulp van de RNeasy plant mini kit (Qiagen)
1-MOL-071 Moleculaire detectie en identificatie van virsiden

Eventuele bij daor

Nigww overzicht 'Organismen onder sccreditatie”
Goed e keuren versie:
De niewwe versia Is toagevoend aan dit formulier

Akkoord aanvragar:
Dawm besardeling: 24-4-2007

Brov: NVWA Fonder stemps is ot een e Ean actusie

[ miet van toepassing
uitgevaard

Melding san Rvd
] miet van teapassing
[ vitgesoerd

Perhificabie op warkiize
] witgewsard

pawm: % .7 7
Vessie register: <5

Algerond
patum: 7. J 17
Parsal kwaliteitsmedmarkar:

B
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Thus...
Phytoflex scope potentially

15

fits within risk-based approach of ISO 17025 (2017) -

expected to be accepted by the Dutch Accreditation Board
this year

enables unlimited number of organism — matrix (host)
combinations

meets demands of Official Control Regulation 2017/625/EU
and Plant Health Regulation 2016/2031/EU — coming into
force 14 december 2019
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