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Oznamenie 0 zmene

V porovnani s predchadzajicou verziou navodu na pouzitie si
vS§imnite nasledujice upravy:

Kéd dokumentu Zmeny Déatum

| CSMIFUO1v1sk Pociato¢na verzia 17.11.2025 |

Tla¢enu verziu tohto navodu na pouzitie vam bezplatne zasleme do 7
dni.

V pripade akychkol'vek d’'alSich otazok nas kontaktujte:
na Cisle +49 351 8838 400 alebo
support@biotype.de
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ChimerisMonitor IVD

Licenéna zmluva s koncovym pouzivatel'om
(EULA)

pre ,ChimerisMonitor IVD*, dalej len ,SOFTWARE"

§1
1)

2)

3)

§ 2

1)

2)

Uvod

Tato licen€nd zmluva s koncovym pouZivatelom je pravne zavazna
zmluva medzi vami (fyzickou osobou alebo jedinym subjektom, dalej len
,POUZIVATEL") a spolo&nostou BIOTYPE GmbH.

SOFTWARE zahffia pocitaCovy softvér a mdzZe zahffat suvisiace
média, tlacené materialy, elektronicki dokumentéaciu (integrovanu alebo
dostupnu online) a internetové sluzby. Kazdy pocitatovy softvér,
dokumentacia alebo internetové sluzby zahrnuté v SOFTWARE alebo
spristupnené prostrednictvom SOFTWARE mézu mat svoje vlastné
licenéné zmluvy alebo pokyny a podliehaju tymto zmluvam, a nie tejto
EULA.

Intalaciou, kopirovanim, stahovanim, pristupom alebo inym
pouzivanim SOFTWARE pouzivatel suhlasi s tym, ze bude viazany
podmienkami tejto EULA. Ak pouzivatel nesuhlasi s podmienkami tejto
EULA, nie je opravneny pouzivat ani kopirovat SOFTWARE.

Licencia na produkt

Tato licenéna zmluva nie je kipnou zmluvou. Spolo€nost BIOTYPE
GmbH udeluje POUZIVATELOVI neprevoditelné (s vynimkou § 3.2) a
nevyhradné pravo pouzivat SOFTWARE vylu€ne na vlastné ucéely v
ramci nasledujucich podmienok.

Opravnenie pouzivat SOFTWARE pre jedného pouzivatela je
obmedzené na jedno pracovisko s pocitatom, bez ohladu na to, Ci je
toto pracovisko suCastou siete alebo akéhokolvek iného typu
pocCitatového systému pre viacerych pouzivatelov, alebo ¢&i je toto
pracovisko samostatnym pracoviskom, ktoré nie je prepojené s Zziadnymi
inymi pracoviskami.
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3)

4)

5)

6)

7)

Povolenie na pouzivanie SOFTWARE pre viacerych pouzivatefov
zahffia pravo inStalovat a pouzivat SOFTWARE na centralnom
pocitatovom systéme a pripojenych pracoviskach, ak pocet inStalacii
neprekrodi po€et zakupenych licencii. Licencia nesmie byt zdiefana ani
pouzivana na viacerych pocitatovych systémoch sucasne.
POUZIVATEL je zodpovedny za ochranu pristupu, aby sa zarugilo, Ze
pouzivanie SOFTWARE neprekroCi pocet zakupenych licencii, alebo za
zakupenie pozadovaného poctu chybajucich licencii.

Integracia SOFTWARE alebo ¢asti SOFTWARE do inych programov
alebo systémov nie je povolena.

Ak UZIVATEL zmeni hardvér poéitatového systému, ktory pouziva
licencovany SOFTWARE, musi pred aktualizaciou hardvéru odstranit
SOFTWARE z hromadného UloZiska poéitacového systému. UZIVATEL
je zodpovedny za zalohovanie kritickych Udajov pred aktualizaciou
hardvéru.

V tomto SOFTWARE su technické opatrenia, ktoré su navrhnuté tak, aby
zabranili nelicencovanému pouzivaniu SOFTWARE. Licenéné prava
udelené na zaklade tejto EULA su obmedzené, pokial POUZIVATEL
nepoziada o platny licenény klu¢ a nezaregistruje ho v SOFTWARE. Na
poziadanie o licenény klu¢ moze POUZIVATEL potrebovat poskytnat
spoloénosti BIOTYPE GmbH dal$ie informacie. POUZIVATEL moéze tiez
poziadat o novy licenény kfu€, ak dbjde k vyznamnej zmene
hardvérového alebo softvérového prostredia poditatového systému.
Pocgas tohto procesu nebudu zhromazdované Ziadne osobné udaje.
Spolo¢nost BIOTYPE GmbH pouZije tieto informacie iba na potvrdenie,
Ze POUZIVATEL ma licencovanu képiu SOFTWARE. Ak POUZIVATEL
nema licencovanu képiu, pouzivanie a aktualizacia SOFTWARE nie je
povolena.

POUZIVATEL je opravneny vyhotovit jednu jedini képiu SOFTWARE v
sulade s ostatnymi podmienkami opisanymi v tejto EULA, s dérazom na
§2(2-6). Tuto zaloznu képiu mdze POUZIVATEL pouzit na archivaéné
UCely alebo na opatovnu instalaciu SOFTWARE do pocitatového
systému. Pokial nie je v tejto EULA alebo v miestnych pravnych
predpisoch uvedené inak, POUZIVATEL nie je opravneny vytvorit
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8)

9)

§3

1)

2)

3)

4)

5)

Ziadne dalSie koépie SOFTWARE, vratane prilozeného tlateného
materialu.

Spoloénost BIOTYPE GmbH si vyhradzuje vSetky vlastnicke a
komeréné prava k ochrannym znamkam SOFTWARE (vratane, ale nie
vyluéne, obrazkov, fotografii, animacii, videi, zvukovych zaznamov,
hudby, textov obsiahnutych v . SOFTWARE), tlatenych materialov a
kazdej kopie SOFTWARE.

VSetky vlastnicke a komeréné prava k ochrannym znamkam, ktoré nie
su zahrnuté v SOFTWARE, ale su prostrednictvom neho dostupné,
podliehaju prislusnému vlastnikovi obsahu a mézu byt chranené
platnymi autorskymi pravami alebo inymi zakonmi a dohodami tykajdacimi
sa duSevného vlastnictva.

Obmedzenia

POUZIVATEL nesmie dekompilovat, spatne analyzovat, rozobrat alebo
previest SOFTWARE do akejkolvek formy Citatelnej pre ¢loveka.

Akykolvek prenos SOFTWARE tretej strane vyzaduje pisomné
povolenie spolo¢nosti BIOTYPE GmbH a bude udeleny len v pripade,
ak POUZIVATEL prenesie SOFTWARE v celom rozsahu bez uchovania
akychkolvek koépii a prijemca prijme vsetky pokyny tejto licenCnej
zmluvy.

POUZIVATEL nie je opravneny menit, upravovat ani editovat
SOFTWARE v ziadnej forme bez predchadzajuceho vyslovného
pisomného suhlasu spolo€nosti BIOTYPE GmbH. Toto sa nevztahuje
na pripady, ked je takato €innost nevyhnutna na zamyslané pouzitie
SOFTWARE.

SOFTVER je licencovany ako jeden produkt. POUZIVATEL nie je
opravneny rozdefovat komponenty na pouZitie na viac ako jednom
poditaci.

POUZIVATEL nie je opravneny prenajimat, poziiavat alebo
sublicencovat SOFTWARE.
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6) Spolo¢nost BIOTYPE GmbH si vyhradzuje pravo kedykolvek
modifikovat, vylepSovat, zdokonalovat alebo nahradit SOFTWARE
vratane prilozenych materialov. Spolo¢nost BIOTYPE GmbH nie je
povinna informovat POUZIVATELA o vSetkych zmenach, novych
vyvojovych zmenach, vylepSeniach alebo upravach SOFTWARE.
Prislusné informacie tykajuce sa bezpecnosti a vykonu zariadenia budu
poskytnuté v stlade s poziadavkami stanovenymi v nariadeni (EU)
2017/746 pre zdravotnicke IVD zariadenia alebo, ak je to vhodné, v
sulade s miestnymi vnuatroStatnymi pravnymi predpismi.

7) Pokial nie je uvedené inak, POUZIVATEL opravfiuje spolognost
BIOTYPE GmbH zbierat a pouzivat Udaje zhromazdené v ramci
poskytovanej podpory produktu. To plati aj pre udaje zaslané
POUZIVATELOM. Spolo¢nost BIOTYPE GmbH mézZe tieto informéacie
pouzit na zdokonalovanie produktov a poskytovanie sluzieb alebo
technolégii.

§4  Zivotnost/podpora

1) Licencna zmluva podla tychto podmienok sa uzatvara na dobu neurcitu.
Na vyuzivanie sluzieb podpory produktov musi POUZIVATEL uzatvorit
samostatnu zmluvu o podpore.

2) Tato licencia automaticky zanika, ak POUZIVATEL nedodrzi niektoru z
vy$8ie uvedenych podmienok. V takomto pripade je POUZIVATEL
povinny odovzdat SOFTWARE a vSetky jeho kopie spolocnosti
BIOTYPE GmbH alebo SOFTWARE a vSetky jeho képie znicit. Pisomné
potvrdenie o zni¢eni musi byt zaslané spolo¢nosti BIOTYPE GmbH.

§5 Zaruka

1) Obe zmluvné strany sa zhoduju, Ze podla su€asného stavu techniky nie
je mozné vyvinut programy na spracovanie udajov, ktoré by vyhovovali
v8etkym poZiadavkam pouzivatelov. Spolo¢nost BIOTYPE GmbH v3ak
zaruCuje, ze SOFTWARE je vhodny na pouzitie opisané v
pouzivatelskej prirucke. Spolo¢nost BIOTYPE GmbH nezaruluje, ze
SOFTWARE bude spifiat poziadavky POUZIVATELA alebo Ze
SOFTWARE bude fungovat’ s inymi pouzivanymi programami.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Spoloénost BIOTYPE GmbH neposkytuje Ziadne Specialne vlastnosti
SOFTWARE, ani vyslovné, ani implicitné. UZIVATEL je zodpovedny za
vyber SOFTWARE, jeho pouZivanie a dosiahnuté vysledky. UzZivatel je
zodpovedny za vsetky vysledky, ktoré boli generované pomocou
SOFTWARE.

POUZIVATEL je povinny okamzite a s primeranou doékladnostou
skontrolovat SOFTWARE a prilozenti dokumentaciu. VSetky zistené
nedostatky musia byt oznamené spolo¢nosti BIOTYPE GmbH v
pisomnej forme do Strnastich dni od zacatia pouzivania SOFTWARE.
Skryté nedostatky musia byt oznamené podobnym spdsobom po ich
zisteni. Ak nie je akykolvek nedostatok oznameny spdsobom opisanym
vySSie, akakolvek zaruka zo strany spolo¢nosti BIOTYPE GmbH je
vylucena.

V pripade, e je SOFTWARE vadny, musi POUZIVATEL zaslat
originalne pamatové médium spolo¢nosti BIOTYPE GmbH v
primeranom a vhodnom obale. Musi prilozit svoje meno, adresu a
telefonne Cislo ako , ako aj popis vady.

V pripade, ze SOFTWARE vykazuje rozsiahle nezrovnalosti s
popisanymi Specifikaciami, spolo€nost BIOTYPE GmbH je povinna
zvolit si medzi odstranenim chyb a vymenou. Ak odstranenie chyb
a/alebo vymena nie su Uspe$né, POUZIVATEL méze pozadovat
zrusenie zmluvy.

Akékolvek zaru¢né naroky budd ignorované, ak SOFTWARE nie je
pouzivany v sulade s ustanoveniami zmluvy, pokynmi spolo¢nosti
BIOTYPE GmbH, podmienkami stanovenymi v tejto EULA,
pouzivatel'skou priru€kou alebo ak je SOFTWARE upraveny bez
vyslovného pisomného suhlasu spolo€nosti BIOTYPE GmbH.

V pripade neopodstatneného oznamenia o vadach si spolo€nost
BIOTYPE GmbH vyhradzuje pravo pozadovat od POUZIVATELA
nahradu nakladov.

Spolo¢nost BIOTYPE GmbH chrani POUZIVATELOV pred narokmi
tretich stran tykajucimi sa prav k ochrannym znamkam a narokmi na
nahradu Skody.
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§6

1)

2)

3)

4)

5)

Zodpovednost’

Spoloénost BIOTYPE GmbH nezodpoveda za nevyhody vyplyvajuce z
pouzivania alebo nemoznosti pouzivania SOFTWARE, pokial nevyhoda
nie je spésobena umyselne alebo hrubou chybou zo strany spolo¢nosti
BIOTYPE GmbH alebo jej splnomocnenych zastupcov. Akakolvek
zodpovednost za nepriame nasledné skody je vylu¢ena. Zodpovednost
za porusenie povinnosti zo strany spolo¢nosti BIOTYPE GmbH, jej
vykonnych zamestnancov alebo inych splnomocnenych zastupcov je
obmedzena na predvidatelné, zmluvne typické nevyhody v Case
uzavretia zmluvy.

Toto vylu€enie a obmedzenie zodpovednosti sa nevztahuje na pripady,
ak spolo¢nost BIOTYPE GmbH alebo jej splnomocneni zastupcovia su
zodpovedni za preukadzané porudenie podstatnych zmluvnych
povinnosti, absenciu garantovanej kvality alebo v pripade naliehavej
zodpovednosti podla zakona o zodpovednosti za vyrobok.

V pripade absencie zaru€enych vlastnosti spolo¢nost BIOTYPE GmbH
nezodpoveda za nasledné Skody, ktoré zaruka nezahffia.

Spolo&nost BIOTYPE GmbH zodpoveda za stratu udajov — s vynimkou
umyselného konania pouZivatefa, ktoré viedlo k strate udajov — len v
pripade, ak pouzivatel pravidelne vykonaval systémové audity a
zalohovanie a len v rozsahu, v akom su udaje reprodukovatelné s
primeranym usilim.

Zodpovednost spolo¢nosti BIOTYPE GmbH ako obchodnej spolo€nosti
je obmedzena na typické, predvidatelné udalosti spojené s obchodnym
podnikom a/alebo pouzivanim poskytovaného SOFTWARE, ak sa
pouziva iba v sulade s urCenim, ako je uvedené v sprievodnej
dokumentacii.

6) Naroky na nahradu Skody musia byt predlozené spolocnosti BIOTYPE

7)

GmbH v pisomnej forme ihned po ich zisteni POUZIVATELOM.

Naroky na nahradu 38kody podliehajd miestnym vnutrodtatnym
zakonnym ustanoveniam. Naroky mézu byt podané iba za udalosti,
ktoré spadaju do zakonnych limitov, pokial sa tykaju vasich miestnych
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predpisov, alebo inak do troch rokov od vyskytu udalosti.

§7 Miesto plnenia/priemyselné vlastnicke prava

1) Pre v8etky zmluvy, ktoré sa odvolavaju na tuto dohodu, je jedinym
miestom plnenia sidlo spolo¢nosti BIOTYPE GmbH.

2) VSetky prava na dodany SOFTWARE zostavaju spolo¢nosti BIOTYPE
GmbH, pokial tieto prava neboli vyslovne udelené UZIVATELOVI.

§ 8 Miesto jurisdikcie/Zavere¢na dolozka

1) Akékolvek zaloby podané spolo¢nostou BIOTYPE GmbH alebo
POUZIVATELOM budi podliehat vyluénej jurisdikcii Nemecka a miestu
konania spolo¢nosti BIOTYPE GmbH.

2) Neplatnost jednotlivych ustanoveni nema vplyv na platnost zmluvy ako
celku.

3) Neexistuju ziadne dodatocné Ustne dohody. Zmeny a doplnenia tejto
zmluvy vyzaduju pisomnu formu.

Oktober 2024
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Uéel

Softvér ChimerisMonitor IVD je aplikacia, ktora podporuje analyzu udajov z
IVD testov Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen
PCR Ampilification Kit.

Softvér analyzuje subory fsa generované na genetickych analyzatoroch
spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific (divizia Applied Biosystems). Tieto
testovo Specifické Udaje sa pouzivaju na kvalitativnu detekciu genotypov
pacienta a darcu s cielom identifikovat’ alely Specifické pre pacienta pred
hodnotenim chimerizmu. Po alogénnej transplantacii hematopoetickych
kmeriovych buniek (allo-HSCT) sa analyzuju informativne alely Specifické
pre pacienta, aby sa vykonalo semikvantitativne monitorovanie chimerizmu.
Softvér ChimerisMonitor IVD je ureny pre profesionalnych laboratérnych
pouzivatelov  vySkolenych v  molekularno-genetickych  technikach,
multiplexnej PCR a obsluhe genetickych analyzatorov spolo¢nosti Thermo
Fisher Scientific (divizia Applied Biosystems).

Vedecké pozadie

Alogénna transplantacia hematopoetickych kmeriovych buniek (allo-HSCT)
je lieCebnd moznost na vylie€enie pacientov s nemalignymi a malignymi
hematologickymi ochoreniami, ako je leukémia. Analyza chimerizmu sa
pouziva na stanovenie zmesi hematopoetickych buniek darcu a prijemcu u
priiemcov allo-HSCT s ciefom zistit v€asné priznaky odmietnutia
transplantatu. Na genotypizaciu a monitorovanie sa pouziva periférna
vendzna krv Cloveka. Podla usmerneni CLSI (MM05-A2, 2-vydanie) sa na
odber krvi odporucaju antikoagulancia, ako je EDTA a citrat. V zavislosti od
uspesnosti transplantacie sa mézu vyvinut rézne formy hematopoetického
chimerizmu (kompletny, zmieSany alebo strata). Na analyzu chimerizmu sa
pouzivaju rézne pristupy, vratane fluorescenénej in situ hybridizacie (FISH),
polymorfizmu dizky restrikénych fragmentov (RFLP), analyzy krvného
obrazu a metdd zalozenych na PCR. V suasnosti je amplifikacia
polymorfizmov kratkych tandemovych opakovani (STR) zaloZzena na PCR
zlatym Standardom pre analyzu chimerizmu. Na detekciu v&asnych
priznakov odmietnutia transplantatu by sa analyza chimerizmu mala
vykonavat v pravidelnych intervaloch a kratko po alogénnej HSCT.

CSMIFUO1v1sk
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Popis produktu

ChimerisMonitor VD je pokrocily softvér na automatizovanu analyzu udajov,
vyhodnocovanie elektroferogramov a vypocet chimerizmu. Integrovany
systém spravy pacientov umozriuje monitorovat kinetiku chimerizmu vo
vysokorozliSenych spravach, ale aj v grafoch a tabulkovych vizualizaciach.
U kazdého pacienta je mozné vyhodnotit’ histériu transplantacie a kinetiku
chimerizmu v c¢ase. Informativne markery sa zaznamenavaju pred
alogénnou HSCT podla prislusného profilu darcu. Po alogénnej HSCT sa
mdze vykonat semikvantitativna analyza vybranych informativnych
markerov a chimerizmus pacienta alebo darcu [%] sa vypocita ako priemer
a pre kazdy marker osobitne.

VSetky potrebné Sablény analyzy su zahrnuté v systéme spravy testovacich
suprav ChimerisMonitor IVD. Obsahuju metody analyzy, ako aj prepojené
Sablény Bin a Panel. Softvér vykonava vseobecné, integrované spustenie a
validaciu vzoriek pocas hromadného importu podla poziadaviek Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen PCR Amplification
Kit. Okrem toho je mozné kvalitu Udajov o spusteni a vzorkach vizualne
posudit’ v 5 paneloch elektroferogramov (6-FAM, BTG, BTY, BTO, BTR), ako
aj prostrednictvom regresie uréovania velkosti.

Poskytnuté materialy

Softvér ChimerisMonitor IVD je k dispozicii na stiahnutie na stranke
www.biotype.de/en/products/chimerismonitor.

Na presnu a zjednodusSenu analyzu udajov ziskanych pomocou supravy
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit alebo Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit sa dérazne odporuca pouzivat ChimerisMonitor IVD.

CSMIFUO1v1sk
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Potrebné materialy a zariadenia
Licenéné kl'ace

ChimerisMonitor IVD je softvérova aplikacia zalozena na licencii. Skusobné
licencie, 1-ro¢né alebo 3-ro¢né licencie je mozné objednat prostrednictvom
sales@biotype.de (podrobnosti najdete v Tabulke 1). Pri objednavani je
potrebné uviest lokalny identifikator systému, Cislo objednavky, desktopovu
alebo klientsku aplikaciu a pozadovany typ licencie.

Podrobné informécie o aktivacii softvéru pomocou licenéného klu¢a najdete
v kapitole Aktivacia softvéru pomocou licencie.

POZNAMKA

Platnost licenénych klu¢ov sa zobrazuje v dolnom paneli. Ak
° licencia vyprsi v priebehu nasledujucich dvoch mesiacov,
1 odpogitavaju sa dni do jej vypréania.

&= License expires in & days

Tabulka 1. Informacie o objednavani licencii ChimerisMonitor IVD

Licencie Dodavatel Objednavacie cislo

ChimerisMonitor IVD
- SkuSobna verzia
] ] BIOTYPE GmbH 46-14800-0000
- 1-ro¢na licencia

- 3-ro¢na licencia

Supravy uréené na analyzu pomocou ChimerisMonitor IVD

Softvér ChimerisMonitor VD je aplikacia, ktora podporuje analyzu tdajov z
IVD testov Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen
PCR Amplification Kit, ako je popisané v Tabulke 2.

CSMIFUO1v1sk
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Tabulka 2. Testy uréené na analyzu pomocou ChimerisMonitor IVD

Reagent Dodavatel Objednavacie cislo

45-12200-0025
BIOTYPE GmbH 45-12200-0100
45-12200-0400

Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit

. 45-12300-0025
Mentype® DIPscreen PCR 5 oy bE GmbH

Amplficiation Kit 45-12300-0100

Systémové poziadavky verzia pre stolné pocitace/
databazovy pocitac

Tabulka 3. Systémové poziadavky verzia pre stolné poéitace/
databazovy poéitaé

Specifikacia Poziadavky

Operacny systém Windows 10 alebo 11
Volné miesto na pevnom disku 1 GB + Databaza
Procesor 2 GHz dvojjadrovy
RAM 4 GB RAM

Systémové poziadavky klientského pocitaca

Tabulka 4. Systémové poziadavky klientského pocitaca

Specifikacia Poziadavky
Operacny systém Windows 10 alebo 11
Volné miesto na pevnom disku 1GB

Procesor 2 GHz dvojjadrovy

CSMIFUO1v1sk
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Specifikacia Poziadavky

RAM 2 GB RAM

Vstupné udaje

Softvér analyzuje subory fsa generované na genetickych analyzatoroch
spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific (divizia Applied Biosystems). Import
udajov sa vykonava hromadne. V priebehu tohto procesu sa vykonava
vyhodnotenie behu podla prisluSnych poZiadaviek testovacej supravy.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

= Pred pouzitim produktu si pozorne precitajte navod na pouZitie.

= Pred prvym pouzitim skontrolujte systémové poziadavky. Informacie o
postupoch instalacie ziskate od miestneho IT oddelenia a najdete ich v
kapitole InStalacia . Na inStalaciu su potrebné prava spravcu.

= Pouzivatel je zodpovedny za instalaciu aplikacie v bezpe&nom prostredi
s ohladom na operaény systém, siet a zalohovanie Udajov a za prijatie
vhodnych opatreni Cybersecurity.

= ChimerisMonitor IVD je softvérova aplikacia na baze licencie, do
objednavky prosim uvedte identifikdtor systému, Cislo objednavky,
pouzitie s lokalnou databazou alebo ako sietova databaza a poZzadovany
typ licencie.

= Akje personalizovany pristup k softvéru neopravneny alebo obmedzeny,
kontaktujte spravcu softvéru.

* Pre zamySlaného pouzivatela neexistuju ziadne dalSie zvySkové rizika.

Upozornenie pre pouzivatela

Akykolvek problém, ktory sa vyskytol v suvislosti s produktom, musi
pouzivatel nahlasit vyrobcovi. Akékolvek zavazné incidenty suvisiace s
tymto softvérom musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenskych statov, v ktorych je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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Suhrn bezpec€nosti a vykonu (SSP) je vytvoreny v sulade s ¢lankom 29
nariadenia (EU) 2017/746 a jeho U&elom je poskytnut verejny pristup
prostrednictvom databdzy EUDAMED k aktualizovanému suhrnu udajov o
bezpelnosti a vykone zariadenia zamysfanému pouzivatefovi, v pripade
tohto produktu iba laboratérnym odbornikom.

Instalacia

Instalaény proces

Tento softvér je mozné nainStalovat bud ako desktopovu, alebo sietovu
verziu. Pred inStalaciou aplikacie sa rozhodnite, ktoru verziu potrebujete.

V desktopovej verzii je databaza nainstalovana lokalne na pocitadi. Ostatni
pouzivatelia nemaju k tejto databaze pristup. Pri pouZiti sietovej verzie a
centralnej databazy pre viacerych klientov sa na jednotlivych pocitaCoch v
sieti nevytvara samostatna databaza.

Pred instalaciou softvéru zatvorte vSetky aktivne aplikacie, aby ste predisli
potencialnym konfliktom alebo chybam pocas instalacie.

POZNAMKA

Na inStalaciu softvéru potrebujete prava spravcu.

InStalaciu tohto softvéru smie vykonavat iba IT personal.

Za inStalaciu, zalohovanie udajov a validaciu softvéru, a

1 teda za integréaciu softvéru do existujiceho softvérového
prostredia a do uplatfiovaného systému riadenia kvality,
zodpoveda a ruCi pouzivatel.

1. Instalaciu spustite vykonanim suboru % ChimerisMonitor IVD.exe.
2. Vyberte preferovany jazyk inStalacie (angli¢tina).

3. Instalaény asistent vas prevedie nastavenim. Kliknite na tla¢ idlo Next
(Dalej), aby ste pokragovali.

4. Pozorne si precitajte licenéné podmienky a kliknutim na I Agree
(Suhlasim) ich prijmite, aby ste mohli pokracovat v nastaveni.
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5. Vyberte ciefovu zlozku (Destination Folder), do ktorej sa nainstaluje
program ChimerisMonitor IVD Client.

6. Vyberte prieginok v ponuke Start (Start Menu Folder), do ktorého sa
vytvoria skratky programu.

7. Vyberte typ inStalacie programu ChimerisMonitor 1VD. Komponenty,
ktoré sa maju nainstalovat, budu vopred vybrané podla toho:

a. Desktop (predvolené): Pre instalacie jedného pouzivatela. VSetky
komponenty budu nainstalované na rovhakom pocitaci.

b. Client/-Database: Pre instalaciu pre viacerych pouzivatelov, ak
rézni pouzivatelia pracuju s oddelenymi klientskymi pocitaCmi a
databaza bude instalovana na centralnom serveri. Vyberte
Database (Databdza), ak instalujete databazu na centralny
server. Vyberte Client (Klient), ak chcete naindtalovat klientsku
aplikaciu na pocitace pouzivatelov.

8. Vyberte mozZnost Install (Instalovat), aby ste pokraCovali. Priebeh
inStalacie sa zobrazi podrobne v okne konzoly inS§talaéného programu.

9. Pocas instalacie na pracovnej ploche alebo do databazy instalacny
program overi, ¢i sa v pocitai nachadza predchadzajuca databaza
ChimerisMonitor 2.1. Databazu je mozné vybrat na import do
ChimerisMonitor IVD.

10. Po Uspesnej instalacii indtalaény program umozriuje vytvorenie dalSej
skratky na ploche.

11. Ak pocas instalacie dojde k chybe, proces sa zastavi a inStalacia sa
ukonéi kliknutim na Cancel (Zrusit). Obsah konzoly je mozné
skopirovat kliknutim pravym tladidlom my3i a uloZit’ na dal8iu analyzu.

Import databazy ChimerisMonitor 2.1

Import existujucej databazy ChimerisMonitor 2.1 zabezpecuje instalacny
program pocas instalacie. Import je mozny len pri prvej indtalacii programu
ChimerisMonitor IVD. Instalaény program vyhladava existujucu databazu
ChimerisMonitor 2.1 len v predvolenom prieCinku databazy
ChimerisMonitor 2.1 C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor\database.
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17



ChimerisMonitor IVD

Ak uz databaza ChimerisMonitor IVD existuje, mozZnost importu nie je k
dispozicii a tento krok sa pocas instalacie preskoci.

Aktivacia softvéru pomocou licenci

Softvér pri prihlaseni skontroluje, ¢€i je naindtalovana platna licencia. Ak sa
nenajde platnd licencia, zobrazi sa dialégové okno so systémovym
identifikatorom (System-ldentificator) pre lokalny systém. Systémovy
identifikator je potrebny na objednavku licenéného klu¢a. Na aktivaciu
softvéru je potrebné zakupeny licenény klu¢ skopirovat do pola License
(Licencia) (pozri Obrazok 1). Kliknutim na OK odomknete aplikaciu.

Fi
You have to enter a valid license key or you will not be able to use this application:

System-Identificator: | ByMD3-J77VF-7GB3B-RKE9)-QYGWD |

License: | |

Invalid License Key

OK Read Only Exit

Obrazok 1. Dialégové okno Licenény klué¢

Alternativne je mozné aplikaciu otvorit v rezime len na Citanie (Read Only),
v ktorom nie je mozné vykonavat Ziadne zmeny v udajoch pacienta. ReZim
len na d&itanie umozfiuje iba prezeranie a filirovanie v ramci Patient
Management (manazment pacientov), otvorenie editora pacientov, ako aj
generovanie sprav a export do formatu CSV.

Prihlasenie
ChimerisMonitor IVD je aplikacia chranena heslom. Softvér tak podporuje
nastavenie pouzivatefov s moznostou spravcovskych prav.

Prihlasenie konkrétneho pouzivatela umoziiuje sledovatelnost hromadného
importu a generovania sprav.

CSMIFUO1v1sk
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POZNAMKA

Informacie o vytvarani a spravovani pouZivatelskych

g profilov najdete v kapitole Sprava pouzivatelov.
1 Odporu¢a sa pridat novych pouzivatelov po prvom
prihlaseni.

Pri prvom prihlaseni pouzite nasledujlice udaje:

Taburka 5. Udaje pre prvé prihlasenie

Prvé pouzivatelské meno admin
Prvé heslo admin
Server localhost resp. IP address*

*Ak pouzivate desktopovu verziu, vyberte server localhost. Ak sa v sieti pouziva centralna databaza,
ako server je potrebné zadat IP adresu pocitaca s databazou.

Kliknite na Finish (Dokoncit) pre prihlasenie.

POZNAMKA

* Administrator je zodpovedny za zmenu v8eobecného hesla

1 pre prvé prihlasenie na osobné a bezpe&né heslo.

Prehlad pracovného postupu - rychly sprievodca

Tabulka 6. Rychly sprievodca automatizovanou analyzou chimerizmu

C lkona Pracovny krok

1 Import vzorky

Create new patient (Vytvorte nového pacienta). Databaza
i vSetkych vytvorenych pacientov je zobrazena v Patient
Management (manazment pacientov).

* Batch Import (Hromadny import):

CSMIFUO1v1sk
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C lkona Pracovny krok

- Vyberte testovaci kit Biotype Mentype Chimera alebo
Biotype Mentype DIPscreen

- VSetky prahové hodnoty pre spravne vykonanie a
vyhodnotenie vzorky su prepojené s prisluSnou metédou
analyzy.

- Importujte beh obsahujuci subory fsa alelického rebricka,
pozitivnej kontroly, kontroly bez Sablény a vzoriek.

- Ruégne vyberte typy vzoriek
(nevyhnutné pre spravne priradenie piku a vypocet
chimerizmu)

- VSeobecné vyhodnotenie behu vykonava softvér

ﬁ Otvorte Assign Sample (Sprava hromadného importu)

Priradit’ vzorku:

¥

Skontrolujte kontroly — ChimerisMonitor IVD vykonava integrovanu kontrolu
kvality a hodnotenie behu podla poZiadaviek testovacej supravy

Vyberte vzorku a priradte ju k pacientovi

Skontrolujte Allelic Ladder Electropherogram
(elektroferogram alelického rebricka) a Size Calling
Regression (regresiu urcovania velkosti)

Zobrazia sa mozné varovania tykajuce sa kvality...

- 'V zéalozke Run Validation (Validdcia behu) pocas
Batch Import (hromadného importu)

-V zalozke FSA Import Error and Warnings (Chyby a
varovania importu FSA) v editore pacienta

Skontrolujte Positive Control Electropherogram
(elektroferogram pozitivnej kontroly) a Size Calling
Regression (regresiu urcovania velkosti)

Run Validation (Spustenie validdcie) poCas Batch Import
(hromadného importu) zobrazuje mozné varovania tykajice sa
kvality.
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Cc

3

4

5

6

lkona Pracovny krok

Skontrolujte No-template Control  Electropherogram
(elektroferogram kontroly bez Sablony) a regresiu uréovania
= velkosti
' Run Validation (Spustenie validdcie) potas Batch Import
(hromadného importu) zobrazuje mozné varovania tykajuce sa

kvality.

Hodnotenie vzorky
Skontrolujte Sample Electropherogram (elektroferogram
vzoriek)

Spravne priradenie pikov je nevyhnutné pre presné definovanie
M informativnych markerov a spolahlivy vypo&et chimérizmu.

Sample Quality Check (Kontrola kvality vzorky) poCas Batch
Import (hromadného importu) zobrazuje mozné varovania
tykajuce sa kvality

Skontrolujte Sample’s Size Calling Regression (regresiu
urcéovania vel'kosti vzorky)

{51 Sample Quality Check (Kontrola kvality vzorky) poCas Batch
Import (hromadného importu) zobrazuje mozZné varovania
tykajuce sa kvality

Definicia informativnych markerov

Create a new transplantation (Vytvorenie novej
i transplantacie):

Preddefinované markery je mozné vybrat na monitorovanie
pacienta

Analyza chimerizmu

Calculate Chimerism (Vypocet chimerizmu):
Pozrite si vopred vybrané markery pre analyzu chimerizmu a

i) vykonajte vypocet chimerizmu
(chimérizmus jedného markera, celkovy chimérizmus a
Standardna odchylka)

Sprava
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21




ChimerisMonitor IVD

C lkona Pracovny krok

Create Report (Vytvorte spravu):

E Jednotlivé hodnoty a kinetika chimerizmu sa zobrazuju v €ase
(tabulka a graf, format suboru pdf alebo funkcia Export Patient
(Exportovat’ pacienta) aj v csv)

Vytvorte systém riadeny databazou pre Patient Management (manazment
pacientov)

Pouzivatel'ské rozhranie

Pouzivatelské rozhranie ChimerisMonitor IVD je rozdelené do niekolkych
sekcii. Tieto sekcie zobrazuju podrobné informacie o pacientovi, Patient
Mangament (manazment pacientov) a podrobné informéacie o vzorkach
alebo transplantaciach. Paneli nastrojov obsahuje niekolko vSeobecnych

funkcii pre spravu uUdajov a pacientov. VSetky sekcie su definované na
Obrazku 2.

P ChimerisMonitor VD

- o X
1 =—File Patient Extras Help
2 — [y —
§ Muster, Max 52 {} 123456 52
{ Patient Muster, Max 1% o4 | 123456 A
General Transplantation
Transplantation D" | 123456, Date™  [04/05/2023
Patient Number: 123456 Sen RETT v Donor ID: Client: (1D
Tle: Date of Birth:
Last Name: Muster o
Affinity: ~
First Narme Max Recipient: CHN_Recipientfsa ~
Comment:
_ Doner: CHN_Donor fsa ~
Samples & | Reports
3 Samples & Transplantations &) 4 Marker Recipient Doner Quality
- om x v
D Tipe Date Daysafter & Mean Donor Ratio s |z 02 nformative
¥ CHN_Donorfsa Denor Aprs, 2023 0 s 1419 7 =
¥ CHN Recipientfsa Recipient Apr 5, 2023 [ 0 oissor 17,20 200 Stutter (1)
f 12345 Transplantation  Apr 5, 2023 0ot 21 na Stutter (n-1)
O oesaza 1416 1314 Stutter (n=1)
SR |
4 Oossiz 2 8,19 Stutter (n+1)
[ pss2500 10,15 1,15 Stutter (n-1)
O obiesst 1518 13,16 Stutter (n-1)
D2152055 28,20 19,26 [informative |
O ptos2zs 7,12 51 Stutter (n=1)
0O sess 15,20 14,282 Stutter (n+=1)
. R Manual Assignment
SR [y oem— P IPESBITwle . o a
5 Page 1 0f 1: 4 matches
Patient Number Tle  Last Name First Name Sex DateofBith  Affinity Comment Archived
12345 Muster Max unknown ne

Obrazok 2. Sekcie pouzivatel'ského rozhrania
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Tabulka 7. Popis pouzivatelského rozhrania

¢

Menu Bar
(Lista ponuk)

Toolbar
(Nastrojova lista)

Patient Editor
(Editor pacienta)

Sample/
Transplantation
Editor

(Editor vzoriek/
transplantacii)

Management
(Sprava)

Popis

LiSta ponuk sa nachadza v hornej ¢asti hlavného okna,
priamo pod listou s ndzvom. Obsahuje rézne ponuky,
ako napriklad Subor a Extras, ktoré umoznuju pristup
k Specifickym funkciam.

Nastrojova lista sa sklada z viacerych tlacidiel
oznacenych ikonami. Tieto tladidla poskytuju pristup k
funkciam programu a mézu byt aktivne (farebné) alebo
neaktivne (sivé). Nastrojové liSty sa nachadzaju v
mnohych &astiach softvéru, napriklad v konkrétnych
prehladoch alebo editoroch.

Okno Patient Editor (Editor pacienta) sa méze zobrazit
po vytvoreni pacienta alebo po otvoreni z Patient
Management (manaZment pacientov) dvojitym
kliknutim na vybraného pacienta v tabulke alebo na
ikonu Show Patient (Zobrazit pacienta). Editor
zobrazuje vSeobecné informacie o pacientovi a
tabulkovy zoznam vzoriek a transplantacii.

V rédmci Editoru pacienta je Sample- and
Transplantation  Editor (Editor vzoriek a
transplantacii) pristupny dvojitym kliknutim na
prislusny riadok v tabulke.

Sample- and Transplantation Editor (Editor vzoriek a
transplantéacii) su oknd, ktoré zobrazuju podrobnosti o
konkrétnom subore udajov.

Sample Editor (Editor vzoriek) zobrazuje vSeobecné
informacie o vzorke, panel nastrojov a v zavislosti od
typu vzorky aj podrobné hodnoty vypoctu chimerizmu.
Transplantation Editor (Editor transplantacii)
zobrazuje vSeobecné informacie o udalosti, priradenie
vzorky darcu a prijemcu, ako aj vyber informativnych
markerov. Podrobné informéacie najdete v kapitole
Editor vzoriek alebo Editor transplantacii.

Sekcia Management (Sprava) zobrazuje zbierky
Specifickych datovych suborov. Patient Management
(manaZment pacientov) (pozri Obrazok 2) zobrazuje
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(@]

Popis

zbierku vSetkych pacientov a vSeobecné informécie,
ako je meno, pohlavie alebo datum narodenia. Batch
Import Management (Sprava hromadného importu)
zobrazuje vSetky importované uUdaje o behu, ktoré
presli procesom validacie behu a vzorky. V ramci tohto
prehfadu je mozné jednotlivé vzorky priradit k
prisluSnému pacientovi. User Management (Sprava
pouZivatelov) zobrazuje prehlad vSetkych
vytvorenych pouzivatel'skych uctov s ich prisluSnymi
pravami a umoznuje Upravu, ako aj vytvaranie
pouzivatelskych uctov.

Pouzivatelské rozhranie ChimerisMonitor IVD ponuka rozsiahle moznosti
preusporiadania, ¢o umoziuje pouzivatelom prispdésobit si ho podfa svojich
osobnych preferencii. Okna je mozné v ramci softvéru preusporiadat
pomocou funkcie drag and drop.

Dialégové okna a asistenti
Dialégové okna su okna, ktoré su oddelené od hlavného okna. Mézu byt
presunuté z hlavného okna a presuvané nezavisle.

Asistenti su dialégové okna s viacerymi krokmi v ramci pracovného postupu.
V tejto priruCke sa oba pojmy pouZivaju ako synonyma. Dialégové okna sa
mézu pouzivat na pridavanie alebo vizualizaciu udajov alebo pomahaju pri
vypoctoch alebo vykazovani.

Ked je dialégové okno otvorené alebo prebieha proces, pristup k hlavhému
oknu je uzamknuty.

Okna

Okna zobrazuju udaje a umoznuju ich Upravu.
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e Zatvaranie okien

Okna zostavaju aktivne, kym nie su zatvorené alebo kym nie je program

ukonc€eny. Jednotlivé okna je mozné zatvorit kliknutim na tla€idlo [=]
Close (Zatvorit) vedla nazvu okna. Alternativne je mozné okna zatvorit
pomocou kontextového menu nazvu okna, ktoré sa zobrazi po kliknuti
pravym tlaCidlom myS3i. Okna sa nezatvaraju automaticky, ked je
otvorené nové okno. Karty umoZiuju prepinanie medzi roznymi oknami.
Poradie kariet je moZné zmenit pomocou drag and drop.

Tabulka 8. Funkcie v okne pop-up

Funkcia Popis

Close

. Zatvori vybrané okno
(Zatvorit)

Close other . . o i
. . Zatvori vSetky okna v oblasti editora okrem vybraného
(Zatvorit ostatné)

Close all o
Zatvori vSetky okna v oblasti editora

(Zatvorit vSetko)

e Uprava Sirky a vysky okna
Na nastavenie velkosti okna umiestnite kurzor mysi na okraj okna.
Dvajita Sipka umozniuje zmenit velkost okna na pozadované parametre.
Na prisp6sobenie velkosti okna pouzite funkcie ako a [ Minimize
(Zmensit) alebo a [E] Maximize (2vacsit) alebo dvojité kliknutie na karty.
Po zvacSeni okna zabera celé hlavné okno. Toto mozno zvratit kliknutim
na tlac¢idlo a Restore (Obnovit).

e Presuvanie okien

Ak chcete presunut okna, kliknite na prisluSna kartu a presurite ju
pomocou funkcie drag and drop.
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Odpojenie okien/editorov

Editory je mozné odpojit od hlavného okna a vSeobecného
pouzivatelského rozhrania. Ak chcete odpojit prehlad, otvorte
kontextové menu a vyberte polozku Detached (Odpojit). Opakujte
postup, aby ste zobrazenie vratili spat’.

Tabulky a sekcie

Tabulky a sekcie sa zobrazuju v réznych oknach. SluZia na zhromazdovanie
podrobnych informacii o idajoch alebo pacientoch. Na €o najpohodinejSiu a
najefektivnejSiu analyzu udajov o pacientoch mdzete pouZit nasledujuce
funkcie:

Zatienenie, odstranenie sekcii

Oznacené sekcie v editoroch su oznaené modrymi Sipkami. Sekcie je
mozné zobrazit’ alebo skryt’ kliknutim na ikonu Sipky.

Uprava $irky stipcov tabulky

Ak chcete nastavit Sirku stipca, umiestnite kurzor mysi na okraj stipca.
Dvoijita $ipka umozriuje zmenit' Sirku stipca.

Vyber prvkov

Niekolko prvkov je mozné vybrat naraz kliknutim a podrzanim klavesy

CTRL pri kliknuti na pozadované prvky. V ramci spravy hromadného
importu je mozné kazdému pacientovi priradit len jeden subor. Skratky

Na pristup k viacerym funkciam ChimerisMonitor IVD je mozné pouzit
niekolko klavesovych skratiek. Su zalozené na Standardoch Windows a
su uvedené v Tabulke 9.
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Tabulka 9. Skratky pre ChimerisMonitor IVD

Klavesova skratka Funkcia

CRTL + A Vybrat v8etko
CRTL +S Ulozit

CRTL + Shift + S Ulozit vSetko
CRTL + F7 Zmenit zobrazenie

Funkcie ChimerisMonitor IVD

Zakladné funkcie listy ponuky
File (Subor)

V ramci File (Subor) je mozné ovladat zakladné funkcie softvéru.

Tabulka 10. Funkcie listy ponuky - File (Subor)

Funkcia Popis

Logout . . ..

. Odhlasit aktualneho pouzivatela
(Odhlasit)
Login . .

o Prihlasenie konkrétneho pouzivatela

(Prihlasit)
Exit L

.. Na ukonc&enie programu
(Ukongit)
Save . .

. Na ulozenie zmien
(Ulozit)
Save all L .

L Na ulozZenie vSetkych zmien

(Ulozit vSetko)
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Patient (Pacient)

V ponuke Patient (Pacient je mozné vytvorit novych pacientov alebo
zobrazit a upravovat’ existujucich pacientov v rdmci Patient Management
(Spravy pacientov). Ak chcete vytvorit nového pacienta, prejdite v ponuke
na polozku Patient > Create New Patient (Pacient > Vytvorit nového

pacienta) alebo kliknite na ikonu L"| Create New Patient (Vytvorit’ nového
pacienta) v paneli nastrojov. Otvori sa dialdgové okno na vytvorenie nového
formulara pacienta (pozri Obrazok 3).

Fi{ Creste New Patient ] X

Patient —
Enter the data of the patient here.

Patient Number*: &

Title:

LastMName™  ©

First Name:

Sex™: 8 v
Date of Birth:

Affinity: v

Comment:

Obrazok 3. Dialégové okno Vytvorit' nového pacienta

Podrobné pokyny pre spravu pacientov najdete v kapitole Funkcie v ramci
spravy pacientov.

Extras (Extra)

Toto menu poskytuje zakladné informéacie a nastavenia softvéru, ktoré je
mozné v pripade potreby zmenit'.
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Referenéné udaje

Otvorte Extras > Reference (polozku Extra > Referenéné udaje), aby ste
ziskali informacie o Test Kit (sprave testovacich suprav) a Size Standard
Management (velkostnych Standardov).

Test Kit Management (Sprava testovacich suprav)

Test Kit Management (Sprava testovacich suprav) obsahuje vSetky udaje o
binach a paneloch pre podporované testovacie supravy BIOTYPE. Ide o
dolezité funkcie na realizaciu alelového volania a validaciu pozitivnych a
bezSablénovych kontrol po¢as hromadného importu podla poZiadaviek
testovacej supravy.

Podrobnosti je moZzné zobrazit’ kliknutim na View (Zobrazit). Informécie o
zahrnutych markeroch, limitoch stutteru, velkostiach aliel a toleranciach su
zhrnuté v prehlfade. Histériu testovacich suprav je mozné otvorit' kliknutim
History (na Histéria).

Test Kit Management (Sprava testovacich suprav) sa otvara v liSte ponuky
v Casti Extras > Reference data > Test Kit Management (Extra >
Referencné udaje > Sprdva testovacich suprav).

P Test Kit Details X

Test Kit Details - Biotype Mentype Chimera

Detals are displayed for information only.

Color Panel Marker Minus Stutter Limit Plus Stutter Limit A | [TAdd:

Blue
Blue
Blue
Blue
Blue
Blue
Blue

AM
D7s1517
D3s1744
D125391
D251360
Des474

Das2366
Destiz2
D552500
Digss1

01
o
014
0.09
0.8
0.06
0.3
0.06
o1

£l
&l

Bl
9

Delete

Delete All

ce  Minus.. PlusSt.. LadderAllele Positive Control | = Add.

Delete

Delete All

Obrazok 4. Podrobnosti o Test Kit Management (sprave testovacich

stprav), napr. Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit
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Size Standard Management (Sprava velkostnych Standardov)

Pre presné urCenie velkosti surovych udajov su potrebné Standardy velkosti.
Otvorte Sprava Standardov velkosti v ponuke Extras > Reference data >
Size Standard Management (Extras > Referencné udaje > Sprdva
Standardov velkosti). VSetky potrebné definicie pre pouzitie Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen PCR Amplification
Kit su uvedené a mdzu sa zobrazit podrobne kliknutim na View (Zobrazit).

Overwrite Password (Prepisat’ heslo)

Pouzivatelia s pravami spravcu v ramci aplikacie mézu menit hesla a
pridelovat nové. Zadajte nové heslo. Potom nové heslo zopakujte. Kliknutim
na Finish (Dokoncit) ulozte alebo na Cancel (Zrusit) odmietnite zmeny.

User Management (Sprava pouzivatelov)

Na otvorenie User Management (spravy pouZivatelov) vyberte polozku
menu Extras > User Management (Extra > Sprdva pouZivatelov).
Obsahuje tabulku so zoznamom pouzivatelskych mien v8etkych
pouzivatel'skych uUctov vratane ich roli (napr. spravca). VSetky funkcie
potrebné na spravu pouzivatelov spravcom su dostupné pomocou tladidiel
na paneli nastrojov (pozri Tabulku 11).

POZNAMKA

A Pouzivatelské ucty mézu upravovat len spravcovia

Tabulka 11. Funkcie v ramci User Management (spravy pouzivatelov)

Funkcia

& Create User Zadajte informacie na vytvorenie nového
“ (Vytvorit pouzivatela) ~ pouzivatela

v Edit User Zmerfite stav alebo informacie o vybranom
(Upravit pouzivatefa) ~ pouzivatelovi
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Overwrite Password . .. .
. Zmena hesla vybranych pouzivatelov spravcom
(Prepisat heslo)

Delete . . »
ﬁ . Odstrante vybraného pouzivatela
(Odstranit)

POZNAMKA

g Pouzivatel, ktory je momentalne prihlaseny, sa zobrazuje

1 v dolnom paneli.

License Management (Sprava licencii)

Na otvorenie spravy licencii vyberte polozku menu Extras > License
Management (Extra > Sprdva licencii). Prehlad obsahuje informacie o
vSetkych nain&talovanych licenciach pre ChimerisMonitor IVD. Aktivna

licencia je oznagena zlatou ikonou kfuca , zatial €o neaktivne licencie su
oznagené striebornou ikonou kiuga [,

Datum instalacie a platnosti je mozné sledovat v zobrazenom zozname. V
pripade potreby je mozné po prvom prihlaseni pridat nové licenéné kltuce.
Kliknite na =2l Add License (Pridat’ licenciu) a zadajte novy licen¢ny klug¢.

Nové licencie je mozné objednat prostrednictvom

sales@biotype.de s nasledujucim €islom objednavky 46-

e 14800-0000. Pri objednavani uvedte platnost — je mozné

1 zakupit skusobné verzie, 1-ro¢né alebo 3-ro¢né licencie.

Je potrebné uviest aj identifikator lokalneho systému a
desktopovu alebo klientsku aplikaciu.

e V dolnej liste sa zobrazuju poznamky o vyprSani platnosti
1 licencii. |C5' License expires in 24 daysl
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Preferences (Nastavenia)

Pre otvorenie preferencii pouzivatefa vyberte poloZzku menu Extras >
Preferences (Extra > Nastavenia) (pozri Obrazok 5). V preferenciach mézu
pouzivatelia Specifikovat svoje preferované nastavenia pre bioinformatické
analyzy, vysledné spravy a vizualizaciu elektroferogramov.

B Preferences O X

Chimerism Calculation - v v

Chimerism Calculation Chimerism Mean Value

Electropheragram
P g (® Donor ORe(ip\ent

F5A File Import

Formats Please restart the application after changing this setting to make sure that all editors are updated.

Restore Defaults Apply

Obrazok 5. Nastavenia, ktoré mozu pouzivatelia prispésobit’

e Chimerism calculation (Vypoéet chimérizmu)

Vystup pre vypocty chimerizmu je mozné Specifikovat v €asti Chimerism
Calculation (Vypocet chimérizmu) (Extras > Preferences > Chimerism
Calculation (Extra > Nastavenia > Vypocet chimérizmu)). Je mozné
vybrat vystupni moznost pre priemerné a jednotlivé hodnoty
chimérizmu v % darcu (Donor) alebo % prijemcu (Recipient).

o Elektropherogram (Elektroferogram)

V tomto dialdgovom okne mozu pouzivatelia Specifikovat svoje
preferované nastavenia zobrazenia elektroferogramu.

Pomocou tlagidla Restore Defaults (Obnovit’ predvolené nastavenia)
obnovite v8etky zmeny na predvolené nastavenia. Kliknutim na Apply
(tlacidlo PouZit) uloZte zmeny a ponechajte otvorené menu nastaveni
alebo kliknutim na tla¢ idlo OK uloZte nastavenia a zatvorte nastavenia.
Kliknutim na Cancel (tlacidlo Zrusit) zatvorite nastavenia a zrusite
zmeny.
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B preferences

type filter text
Chimerism Calculation
Electropherogram
FSA File Import
Formats

Electropherogram

Common  Colors Labels Mouse Buttons  Axis

View
[ Show vertical cursor
[Jshow herizental cursor
[ Show reference panel when opening
[ Genotype tab in the foreground when opening
[ Maximize editor when opening
[ Always synchronize when saving
Highlight allele bins
[ Show display name above every panel
[ Compatibility mode
Baseline
Show baseline
Direct Print
Quality
(® High Quality (slow) (O Low Quality (fast)
Page orientation:
Portrait ~
Panel height (cm):
[35
[]Print raw data comment
Print fragment table
[JPrint pesks with labeled allele only
Print genotype table

Restore Defaults Apply

Cancel

Obrazok 6. Nastavenia zobrazenia elektroferogramu

Nastavenia je mozné upravovat v r6znych kartédch (pozri Tabulku 12).

Tabulka 12. Funkcie na upravu elektroferogramov

Karta Funkcia Popis
Show vertical/ Aktivaciou tychto funkcii vertikalne
horizontal cursor alalebo horizontalne kurzory oznagia
Common . . “
(Spoloné) (Zobrazit polohu ukazovatela mysSi v
vertikalny/horizontalny ~ suradnicovom systéme. Vyberte farbu
kurzor) kurzorov na karte Colors (Farby).

Show reference panel
when opening
(Zobrazit referenény
panel pri otvoreni)

Tuto moznost vyberte, ak chcete pri
otvoreni elektroferogramu  zobrazit
alebo skryt' referencny farebny panel
(farbu velkostného Standardu).
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Karta Funkcia

Genotype tab in the
foreground when
opening

(Karta Genotyp v
popredi pri otvoreni)
Maximize editor when
opening
(Maximalizovat editor
pri otvoreni)

Always synchronize
when saving

(Vzdy synchronizovat
pri ukladani)
Highlight allele bins

(Zvyraznit alelové
koSe)

Show display name
above every panel

(Zobrazit nazov nad
kazdym panelom)

Compatibility mode
(Rezim kompatibility)

Show baseline

(Zobrazit zakladnu
liniu)

Quality
(Kvalita)

Popis

Tuato moznost vyberte, ak chcete pri

otvoreni elektroferogramu  zobrazit
kartu  Genotyp  namiesto  karty
Fragment.

ZaSkrtnite toto policko, aby sa pri
otvoreni maximalizovali zobrazenia
elektroferogramu a regresie Standardu
velkosti.

Tuto moznost vyberte pre automaticku
synchronizaciu zmien v systéme
suradnic elektroferogramu a tabufke
fragmentov/genotypov.

Deaktivujte tito moznost, ak sa alelové
kose nemaju zvyraznovat sivou farbou
v elektrolyze.

Tuto moznost vyberte, ak chcete
zobrazit nazov suboru s surovymi
udajmi nad kazdym panelom v ramci
elektroferogramu. Toto nastavenie
mbéze byt dolezité pri tlaeni
elektroferogramu.

Aktivujte ho, ak sa pri prezerani
elektroferogramu vyskytnu problémy.
Vo vacsine pripadov sa problémy touto
moznostou vyriesia.

Tato moznost uruje, €i sa zobrazi
zakladna giara.

Vyberte, & sa maju priame vytlacky
elektroferogramov tladit vo vysoke;j
(pomala tlag) alebo nizkej/strednej
kvalite (rychla tlac).
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Karta

Color
(Farba)

Labels
(Oznacenia)

Mouse
buttons
(Tlacidla
mysi)

Funkcia Popis

Toto nastavenie ovplyviuje orientaciu
Page orientation elektroferogramov v tlagi. Vyberte
(Orientacia stranky) medzi Portrait (orientdciou na vysku)

alebo Landscape (na Sirku).

Panel height L L
. Ur€uje vysku panela (cm) v ramci tlace.
(VysSka panela) (cm)

Print raw data TGto moznost vyberte, ak maji byt
comment komentare importované z surovych
(Tla¢ komentara k Udajov zahrnuté do tlace ,, “ (zobrazené
surovym datam) nad suradnicovym systémom).

Print fragment table Tuto moznost vyberte, ak chcete
(Tlag tabulky vytlacit elektroferogram a
fragmentov) zodpovedajucu tabulku fragmentov.

Print peaks with

labeled alleles only Tuato moznost vyberte, ak ma byt tla¢

informacii v tabulke obmedzena iba na

(Tla€ vrcholov iba s oznadené alely.

oznacéenymi alelami)

Print genotype table  Tuto moZnost vyberte, ak chcete
(Tlag tabulky vytlaCit' elektroferogram a prislusnu
genotypov) tabulku genotypov.

Urcite farby kurzorov, vysky, velkosti a plochy piku, ako aj
artefaktov.

Vyberte individualne farby pre Stitky.

Urcite fonty pre rézne prvky a vyberte, ktorému typu vzorky maju
byt priradené &titky. Dalej mézete rozhodn(t, ktoré informacie o
vrcholoch maju byt uvedené v suradnicovom systéme.

MySovym tlagidlam mozu byt priradené rézne funkcie, ktoré
budu fungovat v ramci elektroferogramov. Kliknutim mysi
mobzete priradit alebo odstranit’ alelu, otvorit kontextové menu
konkrétneho vrcholu alebo vybrat’ vrchol. VSetky Styri moznosti
mozu byt priradené k pozadovanému tlagidlu mySi a rezim
prevadzky je mozné prepinat medzi jednoduchym a dvojitym
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Karta Funkcia Popis

kliknutim. Upozorfiujeme, Ze zmeny vykonané v tomto okne
budu aktivne len pre elektroferogramy otvorené po ulozeni.

Axes

Urcite osi a mierku osi v ramci elektroferogramu.
(Osy)

Position of the X/Y- Vyberte, kde sa budu osy zobrazovat v
suradnicovom systéme (v spodnej
alebo/a hornej Casti alebo v lavej
alebo/a pravej Casti suradnicového
systému).

axis scale

(Poloha mierky osi
XIY)

Vyberte jednotku osi X: datovy bod
alebo  (vypocCitané) pary  baz.
Predvolene sa zobrazia pary baz.

Unit of the X-axis
(Jednotka osi X):

Vyberte tito moznost, ak chcete
rozhodnut, &i bude stupnica RFU
vSetkych panelov v predvolenom
nastaveni v rovnakom rozsahu , alebo
¢i bude stupnica RFU panelov
prispésobena  prisluSnym  vySkam
pikov. Rovnaké mierky je mozné
priamo zapnut a vypnut kliknutim na
Equalize Zoom (Vyrovnat’
zvécésenie) v editore elektroferogramu.

Use equal RFU scale
for all panels by
default

(Pouzit rovnaké
meradlo RFU pre
vSetky panely ako
predvolené)

Tuto moznost vyberte, ak chcete
definovat, ktory rozsah sa zobrazi v
elektroferograme. Os X sa prispOdsobi
tomuto rozsahu. V predvolenom
nastaveni sa zobrazi cela oblast
datovych  bodov nad hranicou.
Upozorriujeme, Ze zmeny vykonané v
tomto okne sa aktivuji az pre
elektroferogramy otvorené po ulozeni.

Show this range of
the electropherogram

(Zobrazit tento rozsah
elektroferogramu)

e Data Analysis (Analyza udajov)

ChimerisMonitor VD podporuje import a vyhodnocovanie surovych
udajov réznych formatov sekvenatorov (subory fsa). Program identifikuje
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piky a artefakty ako sulast procesu a je tiez schopny priradit piky k
alelam a tym generovat profily DNA. Podrobny popis analyzy surovych
udajov fragmentov najdete v kapitole Analyza elektroferogramov a
Postup analyzy chimérizmu. Metédy analyzy najdete v ceste Extras >
Preferences > Data Analysis > Analysis Methods (Extra >
Nastavenia > Analyza udajov > Metody analyzy). Podrobné
parametre metdd analyzy Chimera IVD a DIPscreen IVD je mozné
zobrazit kliknutim na Show (Zobrazit).

POZNAMKA

Metddy analyzy su sucastou certifikovaného procesu IVD,

a preto ich nie je mozné upravovat. Ak potrebujete pomoc

1 s analyzou udajov a validaciou behu, kontaktujte
support@biotype.de.

e Formats (Formaty)

Preferovany format datumu je mozné upravit: napr. YYYY-MM-DD.

POZNAMKA

g Konzistentné datumy su doblezité pre vytvaranie
1 transplantacii a definovanie typov vzoriek.

Funkcie v ramci editorov

Patient Editor (Editor pacienta)

Patient Editor (Editor pacienta) predstavuje centralny prehlad pre spravu
udajov Specifickych pre pacienta a nasledné vypocty v ramci softvéru.

VSetky Samples & Transplantations (vzorky a transplantdcie) pacienta
sa zobrazuju v tabulkovej forme. Okrem toho je mozné v prehfade
skontrolovat’ vysledky vykonanych vypoctov chimérizmu alebo vygenerovat
spravy, ktoré sa zhromazdia v zalozke Reports (Spravy). VSetky mozné
funkcie v ramci Patient Editor (editora pacienta) su zhrnuté v tabulke 13.
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Tabulka 13. Funkcie v ramci Patient Editor (editora pacienta)

lkona Funkcia Popis
Create Report Vytvorenie monitorovacej spravy pre analyzu
(Vytvorit spravu) chimerizmu
Export Patient L L . . .
2 ) Podrobné informacie o pacientovi sa exportuju vo
= (Exportovat formate csv
pacienta)
Save
=] - UloZit zmeny
(Ulozit)
Odstrante vzorku alebo transplantaciu. Ak chcete
i Delete odstranit transplantaciu, v ramci transplantacie
(Odstranit) nesmu byt vybrané Ziadne subory prijemcu ani
darcu.
Open
T Electropherogram Otvorte Editor panelu: Zobrazia sa v3etky
(Otvorenie elektroferogramy vybranych vzoriek CE.
elektroferogramu)
Create new
Transplantation Vytvorte novli transplantaciu.  Podrobnosti
(Vytvorenie novej najdete v kapitole Transplantacia Editor.
transplantacie)

Create Report (Vytvorenie spravy)

Na zaznamenanie monitorovania pacienta je k dispozicii funkcia spravy.
Tato sprava obsahuje vysledky najnovsich vykonanych vypod&tov, ktoré su
zobrazené v tabulkovej forme (pozri Obrazok 7, a) a su zoradené podla
pouzitej metddy. Okrem toho sprava zobrazuje celkovy priebeh
monitorovania pacienta v grafe (pozri Obrazok 7, b).

Na vytvorenie spravy kliknite na ikonu Create Report (Vytvorenie
spravy) v pravej hornej Casti Patient Editor (editora pacienta).

Mbézete vyplnit prislusné volné textové polia (Subject, Comments (Predmet,
Komentare)). Tieto informacie budu zahrnuté do spravy.
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Kliknutim na OK spustite automatické zostavovanie.

Sprava bude nasledne konvertovana do formatu PDF na ucely tlace alebo
uloZenia vysledkov. UZ zostavené spravy budu ulozené v zaloZzke Report
(Spravy) v Patient Editor (editore pacienta) a je mozné ich otvorit dvojitym

kliknutim alebo vymazat kliknutim na ikonu

subor).

Delete File (Vymazat’

This report was created using an IVD analysis kit and analysis software. r‘l ChimerisMonitor IVD

P/{ Chimerism Report

d
Patient Information
Name Muster, Max
Patient ID 123456
Date of Transplantation 04/05/2023
Donor ID
Report Information
Days after Transplantation (Tx) 2
Caleulation % Donor
Subject
Comments
Current Test Result
Sample ID Day§r:fter Sample Material Marker Chimerism
CHN_postTx2 fsa 2 PB D751517 34.074%
D351744 28.449%
DBS474 22.540%
D10S2325 30.808%
SE33 34.157%
Mean: 30.005%
SD: 4.811%
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Longitudinal Report

99.99

99.9

99
98

% Donor

95 =

wa
ooo

0 50 100

150 200 250 300
Days after Transplantation

_STR
® PB

Obrazok 7. Sprava o chimérizme v (a) tabul'kovej forme a (b) ako

longitudinalna sprava

Export Patient (Export pacienta)

Na vytvorenie monitorovania pacienta vo forme spracovatelného suboru
CSV je k dispozicii funkcia exportu. Tento export obsahuje vSeobecné
informacie o pacientovi, ako aj vSetky informacie zobrazené v tabulke
Samples & Transplantations (Vzorky a transplantacie).

Export sa vygeneruje ako subor CSV prostrednictvom prehliada¢a suborov

na zvolenom mieste.

POZNAMKA

Upozorfiujeme, Ze v zavislosti od nastaveni operacného

1

réznych bunkach.

systému alebo pouzitého softvéru pre tabulkové kalkulacie
mézu byt potrebné dalSie kroky na oddelenie informacii v
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Sample Editor (Editor vzoriek)

Sample Editor (Editor vzoriek) (pozri Obrdzok 8) je mozné otvorit’ dvojitym
kliknutim na jednotlivé vzorky CE v tabulkovom zobrazeni Patient Editor
(editora pacientov). Prehlad obsahuje vSeobecné informacie o vzorkach a
tabulku hodnét chimerizmu pre kazdy marker po vykonani vypoctu.

¥ CHN_Donorfsa &2

CHN_Donor fsa

General ;fﬁ?|ﬁikmu|u'kx'cuv
ID: CHM_Donorfsa Sampling Date®: | (4/05/2023 Client: |IVD
Sample Type: | Donor «| Sample material: |PB

Chimerism Calculation

Obrazok 8. Cast’ Sample Editor (editora vzoriek)

Sample Editor (Editor vzoriek) je rozdeleny do troch &asti. V Casti General
(VSeobecné) su pre kazdu vzorku definované dalSie parametre (pozri
Tabulku 14). Definujte prislusné parametre, ktoré su potrebné pre Uuspesdné
nastavenie transplantacie alebo vypocty chimerizmu.

Tabulka 14. Informacie definované v karte VSeobecné v Sample Editor
(editore vzoriek)

Informacie Popis

Definovanie Sample Type (typu vzorky) je nevyhnutné pre
nastavenie transplant4cii alebo vypocCtu chimerizmu.
Vyberte medzi Recipient (prijemcom) (pred alogénnou
HSCT), Donor (darcom) alebo PostTx (monitorovacia
vzorka po alogénnej HSCT).

Sample Type
(Typ vzorky)

Definujte datum odberu vzorky. Vzorky typu Recipient
(Prijemca) a Donor (darcom) musia mat datum pred
datumom transplantacie. Vzorky typu PostTx musia mat
datum po datume transplantacie.

Sampling date

(Datum odberu
vzorky)
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Informacie Popis

Definuje tkanivo alebo pdvod vzorky. Pre pouzitie Mentype®
Sample Material Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen
(Material vzorky) PCR Amplification Kit PB je periférna krv predvolena pre
klienta IVD a nemozno ju zmenit.

Popisuje stav softvéru. IVD je definované podla nariadenia
(EU) 2017/746 (IVDR). Vzorky spracované v aplikacii
ChimerisMonitor RUO zobrazuju RUO ako klienta. Zaznamy
v databaze importované z aplikacie ChimerisMonitor 2.1
zobrazuju klienta Transfer

Client
(Klient)

Potvrdte vSetky upravy v editore vzoriek kliknutim na tlacidlo Save
(Ulozit vsetky zmeny) v hlavhom okne. V opacnom pripade budete
poziadani o potvrdenie zmien pri zatvoreni Sample Editor (editora vzoriek)
alebo pri spusteni urcitych vypoctov. Na potvrdenie kliknite na tlac¢idlo Yes
(Ano). Ak chcete zatvorit editor vzoriek bez uloZenia zmien, kliknite na
tlacidlo No (Nie) alebo na tlacidlo Cancel (Zrusit) a vratte sa do Sample
Editor (editora vzoriek).

POZNAMKA

Zmeny vzoriek sa automaticky neuplatnia na uz dokoncéené
° vypoclty alebo transplantacie, ktoré su s tymito vzorkami
1 spojené. Preto je potrebné vsetky vypolty a nastavenia
transplantacie zopakovat alebo vynulovat, ak sa pouzivaju
retrospektivne.

Sekcia Chimerism Calculation (Vypocéet chimérizmu) v Sample Editor
(Editor vzoriek) sluzi ako tabulkovy prehlad vysledkov vypoctov
monitorovacich vzoriek. Sekcia je aktivha po uspeSnom vypocte. Nasledne
budd vypocditané hodnoty =zhrnuté aj v zobrazeni Samples &
Transplantations (Vzorky a transplantdcie) v Patient Editor (Editor
pacienta).

Sekcia FSA Import Errors and Warnings (Chyby a varovania pri importe
FSA) zobrazuje vSetky mozné varovania tykajuce sa kvality vzorky alebo
behu. Pred dalSim spracovanim skontrolujte elektroferogramy a regresie
urCovania velkosti.
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Niekolko funkcii Editoru vzoriek je mozné vybrat prostrednictvom panela

nastrojov. Podrobny popis najdete na Tabulke 15.

Tabulka 15. Funkcie v ramci Sample Editor (Editora vzoriek)

lkona Funkcia Popis
Sprievodca  procesom s  zobrazenim
Calculate Chimerism detegovan)’/ch marl.<er0\./, vyberom nTarkverov
A% i pre analyzu chimerizmu a vypoctom
ool (Vypocitat chimerizmu
chimerizmus) (chimérizmus jedného markera, celkovy
chimérizmus a Standardna odchylka)
Open Chimerism Zobrazenie elektroferogramov  z postTx-
W Panel vzoriek, profilov darcu a prijemcu. Porovnaijte
(Otvorenie panela profily a skontrolujfe mozné pozicie alel
chimerizmu) Specifickych pre prijemcu
Zobrazenie elektroferogramu vzorky
Open Platnost vzorky sa kontroluje v ramci
EIe:ctropherogram hromadného importu, ale vzdy vykonaijte
A Editor kontrolu pravdepodobnosti. Spravne
(Otvorenie editora priradenie vrcholu je nevyhnutné pre presné
elektroferogramov) definovanie informativnych markerov a
spolahlivy vypocet chimerizmu
Regresia volania velkosti vzorky
Zobrazenie regresnej krivky uréovania
Open Size Calling velkosti a hodnoty kvality. Okrem toho sa
_ Regression zobrazi tabulka s podrobnostami o pikoch a
l (Otvorenie regresie ich kvalite.
urCovania velkosti) Kontrola kvality vzorky po¢as hromadného
importu zobrazuje mozné varovania tykajuce
sa kvality.
Allelic Ladder Electropherogram
= Open Allelic Ladder (Elektroferogram alelového rebric¢ka) a jeho
Electropherogram Size Calling Regression (regresia
urcéovania vel'kosti)
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lkona Funkcia Popis
(Otvorenie Zobrazia sa mozné varovania tykajuce sa
elektroferogramu kvality...
aleloveho rebricka) v karte Run Validation (Spustit validéciu)

pocas hromadného importu
V karte FSA Import Warnings (Upozornenia
na import FSA) v zobrazeni pacienta

No Template Control Electropherogram
Open Positive Control  (Elektroferogram pozitivnej kontroly) a

Electropherogram Size  Calling  Regression (regresia
e (Otvoreny urc¢ovania vel’kosti)
elektroferogram Hodnotenie Positive Control (pozitivnych
pozitivnej kontroly) kontrol) po¢as hromadného importu zobrazuje
mozné varovania tykajuce sa kvality
Open No Template Elektroferogram bez Sablony a regresia
Control uréovania vel'kosti
= Electropherogram Hodnotenie No Template Control (kontrol bez
§ . s . . .
(Otvorenie Sablény) pofas hromadného importu
elektroferogramu bez ~ zobrazuje mozné varovania tykajuce sa
Sablony) kvality.
=] Save Ulozte vSetky vyk :
ozte vSetky vykonané zmen
(Ulozit) yvw y
POZN
e Vzorec pre vypoCet chimerizmu je mozné najst v kapitole
1 Semikvantitativna analyza — analyza chimerizmu

Analyza elektroferogramov

Analyza vzorovych a kontrolnych elektroferogramov je délezitou sucastou
spolahlivého hodnotenia kvality.
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POZNAMKA

Hoci sa po€as hromadného importu automaticky vykonava
Py v8eobecné spustenie a validacia vzorky, vzdy skontrolujte
1 vysledky z hladiska pravdepodobnosti.  Kontrola
elektroferogramov je ddlezitou su€astou hodnotenia vykonu
vzorky a zariadenia.

VSetky elektroferogramy predstavuju graficky vystup analyzovanych
surovych udajov z kapilarnej gélovej elektroforézy. ChimerisMonitor VD
ponuka Specialne grafické pouzivatelské rozhranie na vizualizaciu
elektroferogramov. Na posudenie elektroferogramu vybranej vzorky kliknite

na .- Open Electropherogram Editor (Otvorit' elektroferogram vzorky).
Na otvorenie elektroferogramu Positive Control (pozitivnej kontroly) kliknite

na ikonu [ Open Positive Control Electropherogram (Otvorit’
elektroferogram pozitivnej kontroly) a na otvorenie elektroferogramu No

Template Control (kontroly bez Sablony) kliknite na ikonu Open No
Template Control Electropherogram (Otvorit' elektroferogram kontroly
bez sablony).

Pre mozné upravy vizualizacie podla preferencii pouzivatela vyberte Extras
> Preferences > Electropherogram (Extra > Nastavenia >
Elektroferogram).

Editor elektroferogramu (pozri Obrazok 9) obsahuje listu s ponukou, ktora
obsahuje niekolko funkcii (pozri Tabulka 16) a analyzované surové udaje
kapilarnej gélovej elektroforézy zobrazené v predvolenych paneloch.
Jednotkou osi Y suradnicového systému je RFU, zatial ¢o spolo€na os X
pouziva pary baz alebo datové body.Suradnicové systémy vzdy zobrazuiju
rovnaky rozsah osi X. Okrem toho sa v tabulkach pod elektroferogramami
zobrazuju podrobné informacie o Fragments (fragmentoch), ktoré
obsahuju absolutne hodnoty, ako su datové body, alely, markery, velkost,
vySka, plocha a vlajky QC, ale aj Genotype (genotyp).
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¥ CHN_Recipientfsa - o X

g mE0mE @Mk @ = o

GAPM\LEUK ALLG\LEUK ALLG PRODUKT\VAL QS Ct 4] 3_800\Test\CHN_Recipient.fsa

750 &) D7STSIT D17 128381 0251380 65474 D4
7500
€250

5000
750

= L] | L)

SIS 0552500 D855 D2152055

5250 D552 E=

EERE]
Bli——

& 5155 2 D251360 289.27 42646 5932 4 4 4 v .
& 5760 14 D65474 357.36 18223 2472 4 4 4 v . o

Obrazok 9. Editor elektroforogramov, napr. vzorka z Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit

Pri praci s editorom elektroferogramov je mozné pouzit nasledujuce
funkcie (pozri_Tabulku 16 ).

Tabulka 16. Funkcia v ramci editora elektroferogramov

lkona Funkcia Popis

Vytla€i elektroferogram v jeho aktualnom
stave, vratane aktualneho mierky, vyberu
Print panelu a Stitku, ako aj dvoch tabuliek. Ak
= . chcete zmenit nastavenia tlace, prejdite do
(Tlac) Extras > Preferences > Electropherogram >
Direct Print (Extra > Nastavenia >
Elektroferogram > Priama tlac).
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lkona Funkcia Popis

Dye Selection Vyberte [ubovolni farbu, ktord chcete
(L = o )

(Vyber farby) zobrazit' alebo skryt.

Display Name . . )

Above Every Panel Nazov vzork.y sa moze’ trv\{alo zobrazovat
@ nad panelmi. To nema Ziadny vplyv na

(Zobrazit nazov nad
kazdym panelom)

Show/Hide Allele

nastavenia tlace.

Deaktivujte alebo aktivujte alelové biny,

BIN Bins , . . . g 2

i » ) ktoré su v suradnicovych systémoch
(Zobra’znllskryt znazornené sivymi pruhmi.
alelové biny)

Show/Hide Baseline
A (Zobrazit/skryt
zakladnu liniu)

Pre zjednoduSenie analyzy je mozné
zobrazit’ alebo skryt zékladna liniu.

Show/Hide Cursor  Poloha kurzora mysi méZe byt oznagena

'-I- (Zobrazit/skryt kurzormi vo farbe podla vyberu (pozri
kurzor) nastavenia).

Zoom In . ) .

1 . Zmerite zobrazenie panela zvacsenim.
(Zvacsit)

~ Zoom Out . ) _

O " Zmente zobrazenie panela zmensenim.
(Zmensit)

o Fit Vratte sa k UpInému zobrazeniu aktivneho
(Prispbsobit) panela.

Urcite, i ma byt rozsah Y v8etkych panelov

Equalize Zoom vzdy rovnaky, ¢o znamena, Ze ak zvacsite
i‘i]} (Vyrovnat jeden panel, ostatné sa tiez zvacsia, alebo
zvacsenie) ¢i ma zvacSenie jedného panelu fungovat

nezavisle.

CSMIFUO1v1sk
47



ChimerisMonitor IVD

POZNAMKA

Indikatory kvality sumarizuju, ¢i boli zistené artefakty

o alebo nie , alebo ¢i identifikacia nie je ista a je potrebné ju
1 skontrolovat [2]. Patri sem: Stutter, Shoulder, Tri-Band, Off-
ladder, Off-scale a Spectral Overlap a ¢i bola prekro¢ena
maximum peak height (maximalna vyska vrcholu) (MPH) a

maximum peak width (maximalna Sirka vrcholu) (MPW).

Analyza Size Calling Regression (regresia uréovania velkosti)

Size Calling Regression (Regresia uréovania velkosti) je dolezita metdda pre
presné priradenie dizky amplikénov v kaZzdom paneli. Okrem vykonu
alelického rebricka je to jedna z nevyhnutnych podmienok pre presné
priradenie aliel.

Analyzu velkostnych Standardov je mozné vyhodnotit v ramci kazdej vzorky,
alelového rebricka, pozitivnej kontroly a kontroly bez $ablony kliknutim na

prislusné ikony El (zobrazit Standardy velkosti) (pozri Tabulku 15) v
Sample Editor (editore vzoriek). Quality of Regression (Kvalita
regresie) by nemala prekroit hodnotu 0,995 pri pouZziti DNA Size Standard
550 (BTO) v ramci analyzy Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit alebo
Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit.

POZNAMKA

i Platnost $tandardu velkosti sa kontroluje ako sucast testu

platnosti vzorky a behu v ramci hromadného importu.
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Podobné funkcie ako pri analyze elektroferogramov (pozri Tabulku 16)
mozno pouZit v paneli nastrojov Size Calling Regression Editor (pozri
Obrazok 10).

& CHN_Donor.fsa [m] b
Ql @ )._,L-I—‘ @, QO X
A
2000
1730
1500
1250
1000
750
500
250
o
60 50l 700 500
(0] 22 475] 550
160] 50| [525
630
580
400
220
350
280
210
140
70
[}
| I \ \ \ I I I
1000 2000 2000 4000 5000 6000 7000 2000
< >
Quality of Regression ~ 0.99674359
Data Point Size Area Height Spectral Qverlap ™
272 0 850 9% v
2900 60 13077 1641 «

Obrazok 10. Size Calling Regression (Regresia uréovania velkosti) pre
DNA Size Standard 550 (BTO)

Transplantation Editor (Editor transplantacie)

Po uspeSnom definovani vzoriek darcu a prijemcu je mozné nastavit
transplantaciu, ku ktorej ich mozno priradit.

Ak chcete transplantaciu priradit’ pacientovi, kliknite na ikonu Create
new Transplantation (Vytvorit novu transplantaciu) v Sample Editor
(editore vzoriek). V Obrazku 11 je zobrazené prikladné nastavenie
transplantacie. Na vytvorenie transplantacie vykonajte nasledujuce kroky:
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z

1. Priradte Transplantation ID (identifikacné ¢islo transplantacie).

2. Priradte Date (datum) transplantacie. Tento udaj je povinny, aby bolo
mozné vybrat vzorky prijemcu a darcu.

3. Volitelné: Priradte Donor ID (ID darcu) pre jednoznacnu definiciu
transplantacie.

4. Vyberte prislusné vzorky darcu a prijemcu (Pre Tx) v sekcii CE.

POZNAMKA

Py Zobrazené su len typy vzoriek definované ako Recipient
1 (prijemca) a Donor (darca) s datumom odberu vzorky pred
datumom transplantacie.

5. Po vybere referenénych udajov sa v Transplantation Editor (editore
transplantdcie) (obrazok 11) zobrazi genotyp vSetkych markerov pre
darcov a prijemcov, ktoré su su¢astou supravy.

b 123456 52 1234 2
123456 4| 1234 ]
Transplantation o
Transplantation ID* 123456 Date:  |04/05/2023 Transplantation D% 1234 Date®  |04/22/2023
Donor ID: Client: [IVD DenorlD: Client: (WD
3
53
Recipient DIS Recipient fsa ~
Recipient: CHN Recipient.fsa v
Donor DIS Donor.fza ~
Donar: CHN Donorfsa v
Marker Recipient Donor Quality B
Marker Recipient Donor Quality 0 A x x [Femirerma]
0 am X XY | Non nform... | HLDI06  D106- D106+ informative
DISISIT 18,24 02 Informative [ HWD7  D70- 070,070+ NSRRGSR
DastzM 14,18 17 Informative HLDB4 DB~ DBSe DB nformative
[ piasset 17,20 20,21 Stutter (n-1) [ HLD03 D103 D103+ D103, 0103+ [ GRIRGGmma
[J pesizen 21 227 Stutter (n-1) HLD104 D104~ D104+  D104- Informative
DES474 14,16 1314 Stutter (n+1) O Home - prie- pite, D116 [HEAMGma
O ossz366 o o1 [T [] HLD112 D112, D112+ D112, D112+  [Noninformun|
e 181 T [ HLD307  D307-, D307+ D307~ D307+ | Noninfoiman |
HLD310  D310- D310+ Informative
[ Dss2500 10,15 1,15 Stutter (n-1) HLD10  D110-, D110+  D110- _
[JDiesst 1518 13,16 Stutter (n-1) HDI33 D133 D133+ D133 [rome |
D21s2055 28,29 181,26 Informative []HWD™ DT 7,079 [Honinterman]
01052325 7,12 en Stutter (n+1) [] HLD10S D105, D105+ D105~ D105+ [ INGRINtorman
SE33 15,20 14,282 Stutter (n+1) [] HLD140  Di40- D140-, D140+ [INGRInfoma
HLD163  D163- D163+ D163+ Informative
[] HDS1  D9t- D31 " Non Inform... |
[] HD23 D23+ D23+ | Non Inform... | v
Manual Assignment Manual Assignment

Obrazok 11. Transplantation Editor (Editor transplantacie) s prikladom
pouzitia stipravy Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit na lavej
strane a supravy Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit na pravej
strane.
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6. Urcite, ktoré markery by mali byt zvolené ako Standardné na vypocet
stavu chimerizmu prislusnej transplantacie. Pozrite si navod na pouzitie
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit alebo Mentype® DIPscreen
PCR Amplification Kit. Pozrite si tieZz kapitolu Nastavenie

transplantacie.

Ak nie je k dispozicii vzorka darcu ani prijemcu, je mozné zvolit aj moznost’
Manual Assigment (Ruéné priradenie). VVyberom prisluSného tlacidla je
mozné zvolit test a pridat znamy genotyp.

POZNAMKA

°
1 Vyber markerov je vyhradne v zodpovednosti pouzivatela.

Calculate Chimerism (Vypoé€et chimérizmu)

Pred zacatim vypoctu urcite, €i sa vysledky maju zobrazit ako % chimérizmu
priiemcu (Recipient) alebo % chimérizmu darcu (Donor) v Extras >
Preferences > Chimerism Calculation (Extra > Nastavenia > Vypocet
chimérizmu). Po nastaveni transplantacie a predvoleni informativnych
markerov je mozné spustit vypocet chimérizmu v Sample Editor (editore

vzoriek). Kliknite na Calculate Chimerism (Vypocet chimérizmu).

Zobrazi sa dialégové okno. Najskdr sa zobrazi okno obsahujuce vsetky
zistené alely monitorovanej vzorky priradené darcovi a prijemcovi prislusnej
transplantacie. Alely neznameho pdvodu (ani darca, ani prijemca) budu tiez
zobrazené, ale mézu byt skryté kliknutim na tlaCidlo Hide alleles of
unknown origin (Skryt alely neznameho pévodu).

POZNAMKA

g Do vypoctu budu zahrnuté iba alely, ktoré jednoznacne
1 pochadzaju od darcu alebo prijemcu.

Kliknutim na tladidlo Next (Dalej) potvrdte priradenie darcu a prijemcu
alebo kliknutim na tlagidlo Cancel (Zrusit) sa vratte do Sample Editor
(editora vzoriek).
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V dalSom okne sa zobrazia vstupné hodnoty pre vypoc&et chimerizmu (pozri
Obrézok 12). V tabulke sa zobrazia markery, ktoré boli vopred vybrané v
Transplantation Editor (editore transplantcie). Tieto markery je mozné
pouzit’ alebo zrusit, pri€om je mozné pridat dalSie. Tato funkcia je obzvlast
uzito&na pri vylugeni jednotlivych odlahlych hodnét z jednej analyzy. Dalej je
mozné vybrat parameter vyska alebo plocha, ktory sa pouzije na vypocet.

° Nastavenia pre vyber markerov budu aktivne len pre

] aktualny vypocet. Prednastavenia transplantacie sa
nezmenia.

Fi{ Analysis of a Chimerism Sample O X

Input WYalues for the Calculation

Select the input values to be examined.

Selected Allele 1 Recipie.. Allele 2 Recipie... Allele 1 Donor Allele 2 Donar -~
o X X % ¥
18 24 20 22
D351744 14 19 17 17
] 0125391 20 17 20 21
] D251360 2 21 22 27
DES474 14 16 13 14
[} #8 pas23ss 9 9 9 12
A% pasniaz 20 20 18 19
] 0352500 15 10 1 15
] 018551 15 18 13 16
= AR nnacanee an Aan an 4 ar "

Mext > Finish Cancel

Obrazok12. Vstupné hodnoty pre vypoc€et chimérizmu, napr. STR-alely
s Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit

POZNAMKA
g Po uspeSnom dokoncéeni vypoctu chimérizmu je mozné v
1 Patient Editor (editore pacienta) vygenerovat spravu.
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Kliknutim na tlagidlo Next (Dalej) potvrdite zadané hodnoty a zobrazite
prehfad vSetkych zistenych aliel (pozri Obrazok 13). Kliknutim na tlacidlo
Finish (Dokoncit) sa v Sample Editor (editore vzoriek) zobrazia v3etky
hodnoty chimérizmu jednotlivych markerov a priemerny chimérizmus so
Standardnou odchylkou.

P Analysis of a Chimerism Sample O X
Results

Press "Finish" to save these results or "Cancel” to discard them.

Marker Allele 1 Recipient  Allele 2 Recipient  Allele 1 Donor Allele 2 Donor Fraction of Don...

& o7sis17 18 [12,015] 22 [13,203] 22 [13.203] 5 [3,067] 0.7966

& p2s1350 22 [12,741] 24 [11,246] 0 [2283] 26 [2,361] 0.8343

902152055 26 [23175] 26 [23175] 19.1 [4.464] 221 [1,318] 0.8003

#sE3z 15 [6.638] 17 [6,426] 19 [1,662] %2 [1,508] 08047

Mext = Finish Cancel

Obrazok13. Okno vysledkov

Funkcie v ramci Patient Management (manazment
pacientov)

Patient Management (manaZment pacientov) predstavuje databazu
vSetkych vytvorenych pacientov. Tabulkovy prehfad obsahuje zoznam
vSetkych pacientov, ako aj Specificku listu nastrojov s funkciami na ich
Upravu. Funkcie v ramci Patient Management (manazment pacientov) su
uvedené v Tabulke 17. Tabulkové zobrazenie je mozné upravit podla
poziadaviek pouzivatela. Ak chcete pridat alebo odstranit jednotlivé stipce,
kliknite pravym tlaCidlom mysi.
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Tabulka 17. Funkcia spravy pacientov

lkona Funkcia

Create new patient
i (Vytvorit nového
pacienta)

Show patient

74

(Zobrazit' pacienta)

E Archive Patient
(Archiv pacienta)

Reopen Patient

i

(Znovu otvorit pacienta)

Delete Patient
(Odstranit’ pacienta)

Filter
s I
(Filtrovat)
Reset Filter
& .
(Obnovit filter)
Turn Pages
o o
(Prechadzanie stranok)
Export Patients
] .
(Exportovat pacientov)
-:éh Refresh
(Obnov)

Popis

Vytvorenie nového pacienta

Otvorte editor pacienta

Pacient je archivovany a nie je uvedeny v
aktivnej Patient Management (manazment
pacientov). Archivovani pacienti sa mozu
zobrazit’ po nastaveni prislusného filtra.

Archivny pacient sa opatovne otvori v rdmci
aktivneho Patient Management (manazment
pacientov)

Odstrarite pacienta z databazy.

Filtrujte  podla  konkrétnych  atributov
(podrobné informacie o pacientovi) v
databaze pacientov.

Obnovte filter, aby sa zobrazili vSetci aktivni
pacienti.

Zobrazit predchadzajucu alebo nasledujucu
stranku

Podrobné informacie o pacientoch sa
exportuju ako subor csv

Obnovte stranku, aby sa zobrazili vSetky
nedavne Upravy
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Cr Vytvorenie nového pacienta

Ak chcete vytvorit nového pacienta, prejdite do Patient > Create new
Patient (Casti Pacient > Vytvorit’ nového pacienta) v liSte ponuk, kliknite
na ikonu Create new Patient (Vytvorit nového pacienta) v paneli
nastrojov alebo v €asti manaZzment pacientov. Otvori sa dialdgové okno na
vytvorenie nového pacientskeho formulara (pozri Obrazok 14). Informacie o
Cisle pacienta (Patient Number), priezvisku (Last Name) a pohlavi (Sex) su
povinné. Pohlavie sa tymto rozumie biologické uréenie pohlavia.

P{ Create Mew Patient O x

Patient p—

Enter the data of the patient here.

Patient Mumber®: @
Title:
Last Marme™: 3]

First Marme:

Sex™ ] v
Date of Birth:

Affinity: w

Comment:

Finish Cancel

Obrazok 14. Sprievodca Create New Patient (vytvorenim nového
pacienta)
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Show Patient (Zobrazit’ pacienta)

Na otvorenie Patient Editor (editora pacienta) vyberte pacienta v Patient
Management (manazment pacientov) dvojitym kliknutim alebo vyberte ikonu
Show Patient (Zobrazit pacienta). Patient Editor (Editor pacienta)
obsahuje vSetky podrobné informacie o pacientovi a pridelené vzorky a
transplantacie.

Delete Patient (Odstranit’ pacienta)

Vyberte prislusného pacienta v Patient Management (manazment

pacientov) a kliknite na ikonu Delete Patient (Odstranit’ pacienta). Aby
bolo mozné odstranit’ pacientov, musia byt vSetky suvisiace transplantacie
odstranené v Patient Editor (editore pacientov). Zobrazi sa okno s
poziadavkou na potvrdenie odstranenia. Stlacte tlac¢idlo Finish (Dokondit),
aby ste pacienta odstranili zo zoznamu, alebo tlac¢idlo Cancel (Zrusit), aby
ste postup zrusili.

Filter

Funkcia Filter je uzitoCna pri vyhladavani pacientov v databaze. Kliknutim

na ikonu Filter otvorite masku filtra (pozri Obrazok 15). V maske vyberte
prislusné kritéria. Funkciu filtra pouzite na vstup do archivu (Stav:
archivované), pretoze predvolena Patient Management (manaZzment
pacientov) zobrazuje iba aktivnych pacientov.
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F{ patient O *

Filter /,
Provide your filter criteria here. ¢
Patient

Patient Number: |

Title:

Last Name:

First Mame:

Sex: w
Date of Birth:

Affinity: ~
Comment:

Status: Mot Archived ~

Order By Sort Direction

O Title @Ascending
(®) Last Name ODescending
() First Name

(O Date of Birth

Results Per Page: | 100 (=

Obrazok 14. Maska filtra v Patient Management (manaZment
pacientov)

Archiv

Pre jednoduchy pristup a zjednodusSeny prehlad v databaze je mozné

pacientov archivovat kliknutim na ikonu @ Archive Patient (Archiv
pacientov). Ak chcete pacienta opat otvorit a zmenit jeho stav na aktivny,

vyberte ikonu Reopen Patient (Znovu otvorit’ pacienta).

Archivovani pacienti m6Zu byt otvoreni v Patient Editor (editore pacientov)
iba na Citanie, ako aj na generovanie exportu csv.
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Funkcie v ramci Batch Import Management (spravy
hromadného importu)

Subory FSA z kapilarnej gélovej elektroforézy sa importuju hromadne, ¢o
znamena, Ze na primarnu validaciu behu sa vyberie cela zloZka, vratane
suborov vzoriek a kontrolnych suborov (pozitivha kontrola, kontrola bez
Sablény, alelovy rebrik). Batch Import Management (Sprava hromadného
importu) poskytuje prehlad vSetkych vykonanych hromadnych importov.
Informacie o pouzivatelovi spracovania, datume, Case a type alebo
mnozstve importovanych vzoriek su zhrnuté v ramci spravy (pozri_Obrazok
16). Tabulku je mozné zoradit’ podla datumu importu kliknutim na stipec s
datumom.

G Batch Import Management 53| 4§} Patient Management | #% User Management 5 @]

Page 1 of 1: 15 matches
Imported by Date Type/Amount  Client Warnin gs ~
VD

o

v Admin 2023-05-091...
CHN_AL fsa 05/09/2 :
CHN_Denor.fsa 05/09/2023 0.
CHN_Recipient.fsa 05/09/2023 0: re

05/09/2023 0:... Post T

... Allelic Ladder D WARNING--BIN_OVERLAP
VD
D

2023-05-081
2023-05-081... 7 D
2023-05-081.. 16 VD v

Obrazok 15. Batch Import Management (Sprava hromadného importu)

Po uUspesnom Batch Import (hromadnom importe) je mozné jednotlivé
subory priradit k pozadovanému Patient Editor (editoru pacienta). Pozrite
si funkcie Batch Import Management (spravy hromadného importu)
nizSie v Tabulke 18.

Tabulka 18. Funkcie Batch Import Management (spravy hromadného
importu)

lkona Funkcia Popis
) Priradit vybrany subor vzorky k nedavno
i Assign CE sample otvorenému  Patient  Editor (editoru
(Priradit vzorku CE) pacienta).  Allelic ladders (Alelové

rebri¢ky), Positive Control (pozitivne) a No
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Template Control (negativne kontroly
Sablény) nie je mozné priradit.
Delete Batch

i o Odstranit davku z databazy
(Odstranit’ davku)

@ Refresh Obnovte stranku, aby sa zobrazili vSetky
b (Obnovit) nedavne Upravy
o Turn Pages Zobrazit predchadzajucu alebo nasledujtcu

(Prechadzanie stranok)  stranku

POZNAMKA

Kontrolné subory su povinnou sucastou procesu validacie
behu polas Batch Import (hromadného importu).
Posudzuju sa podla poziadaviek pouzitej testovacej
supravy. Subory CE kontrolnych suborov zostavaju v ramci
1 Batch Import Management (spravy hromadného

importu): su uz priradené ku konkrétnemu Sample Editor
(editoru vzoriek) a su k dispozicii na vizualnu analyzu v
paneli nastrojov.

Postup analyzy chimérizmu

Run/Batch Import (Spustenie/hromadny import)

ChimerisMonitor IVD podporuje import a vyhodnocovanie surovych udajov
réznych formatov sekvenatorov (subory fsa). Program identifikuje vrcholy a
artefakty ako sucast procesu a je tiez schopny priradit vrcholy k alelam a
tym generovat profily DNA. Po¢as importu sa spusti automatizovany proces
validacie podla poZiadaviek pouzitej supravy.

Na spustenie Batch Import (hromadného importu) kliknite na polozku
Batch Import (Hromadny import) v paneli ponuky alebo na poloZku Batch
Import Management (Sprava hromadného importu). Po definovani
konkrétnych vlastnosti importovanych suborov, ako je pouZity Size
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Standard (Standard velkosti) a Test Kit (testovacia sada), vyberte
moznost’' Add Folder (Pridat’ priec¢inok s vysledkami testov) a vyhladajte
uloZzené vysledky (pozri Obrazok 17). Teraz prispbsobte jednotlivé typy
vzoriek pre importované subory kliknutim na prisluSsnd bunku tabufky a
vyberom z roletového menu. Na vykonanie hromadného importu a valid4cie
behu je povinné vybrat' Allelic Ladder (alelicky rebrik), Positive Control
(pozitivnu kontrolu) a No Template Control (kontrolu bez $ablény).

Fi Raw Data Import [m] x
Raw Data Selection “
Plesse specify the analysis details for files to be imported. E -
Properties
Run [(04r0772023 :aa:20 P Anzlysis Method | Chimera VD) Edit..
Sample Type | Sample ~| Allelic Ladder Browse.
Size Standard | Biotype SST-BTO 60-550bp ~
Test kit Biotype Mentype Chimera ~
Add Folder... Remove File Select All Apply to Selection Fill Down [ Multi ladder logic
File Sample Type Comment  Test Kit Size Standard AnalysisMethod  Alllic Ladder
CHN_ALfsa Allele Ladder Biotype Mentype Chimerz  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimera VD
CHN_Donor fsa Sample Biotype Mentype Chimers  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimers VD CHN ALfsa
CHN_NTCsa No Template Control Biotype Mentype Chimera  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimera VD CHN_ALfsa
CHN_PCfsa Positive Control Biotype Mentype Chimerz  Biotype SST-BTO 60-350bp  Chimera IVD CHNALfsa
CHN_Recipient.fsa Sample Biotype Mentype Chimera  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimera VD CHNALfs2
< Back Finish Cancel

Obrazok 16. Vyber surovych udajov v ramci Batch Import (hromadného
importu)

Kliknite na Next (Dalej), aby ste pokragovali.

Okno Run Validation (Spustit’ validaciu) zobrazuje stav Batch Import
(hromadného importu) (Obrazok 18). Posudzuje sa kvalita vSetkych
kontrolnych vzoriek, vratane Allelic Ladder (alelicky rebrik), Positive
Control (pozitivnu kontrolu) a No Template Control (kontrolu bez
templatu).
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POZNAMKA

1

VSetky splnené kritéria kvality su oznaCené

MozZné varovania su oznacené . Niektoré kritéria nie su
splnené. Analyza surovych udajov je vS8ak mozna. Preverte
varovania vzoriek v Sample Editor (editoru vzoriek).

Ak nie su splnené kritéria kvality, spravy su oznagené[ ¥

"" Raw Data lmport

Run Validation

Check the evaluation of allelic ladder calibration. For further information please position the E - 5 l
mouse cursor over the table cells,

Profile

[=] CHN_ALfsa
[FCHN_NTC fsa
™ CHN_PC fsa

Message
%" The size calling has been completed successfully.
%" The size calling has been completed successfully.
%" The size calling has been completed successfully.

< Back Finish Cancel

Obrazok 17. Run Validation (Validacia behu) v ramci Batch Import
(hromadného importu)

V rdmci Run Validation (Validacia behu) sa kontroluju nasledujuce kritéria:

1. Platny DNA Size Standard 550 (BTO) vsSetkych kontrol

2. Platné vy3ky pikov vo vSetkych kontrolnych vzorkach

3. Vhodny pocet alelovych vrcholov na lokusy alebo ziadna detekcia
vrcholu pre No Template Control (kontrolu bez templatu).
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POZNAMKA

Podrobné informacie o poziadavkach a kritériach validacie
supravy Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a
Py supravy Mentype® DIPscreenPCR Amplification Kit najdete
1 v navode na pouzitie konkrétnej supravy. Nastavenia
pouzitej metddy analyzy je mozné zobrazit cez Extras >
Preferences > Data Analysis > Analysis Methods (Extra
> Nastavenia > Analyza udajov > Metody analyzy).

Kliknutim na Next (Dalej) pokradujte v hodnoteni Sample Quality (kvality
vzorky). Na hodnotenie platnosti sa pouzivaju rovnaké vseobecné kritéria,
ako su uvedené vysSie.

Uistite sa, Ze je pre kazdu vzorku vybrany spravny typ vzorky (pozri Obrazok
19). Ak chcete zmenit typ vzorky, vyberte prisludnu vzorku a kliknite bud’ na
bunku tabulky a vyberte z roletového menu, alebo zmerite vyberom tlacidla
preTx Sample alebo postTx Sample pod tabulkou.

Vysvetlenie chyby pre vzorky oznacené ako nelspesSné je mozné rozbalit
kliknutim na S$ipku v stipci Sample/Warnings (Vzorka/Upozornenia). V
pripade neuspesnej platnosti vzorky je potrebné prislusnu vzorku odstranit
z tabulky suborov na strane 1 sprievodcu, aby sa import dokoncil.
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P Raw Data Import O *

Sample Quality

Y
Check the sample quality. E — 5

Samples / Warnings Sample Type
%" CHN_Donor.fsa Reference Sample
4 CHMN_Recipient fsa Reference Sample
¥ CHM_postTx1.fsa Reference Sample
¥ CHM_postTx2.fsa Reference Sample
Expand all | | Collapse all Change sample typeto | Reference Sample | Chimerism Sample

Mext » Finish Cancel

Obrazok 18. Hodnotenie kvality vzorky v ramci Batch Import
(hromadného importu). Napr. typ vzorky pre vzorky postTX musi byt
zmeneny.

Kliknutim na Finish (Dokon¢it) dokoncite proces. Kliknutim na Cancel
(Zrusit) proces prerusite.

Otvori sa Batch Import Management (Sprava hromadného importu), kde
mbzete priradit validované vzorky do Patient Editor (Editoru pacienta).
Pozrite si kapitolu Funkcie hromadného importu v ramci Spravy hromadného

importu.

Analyza elektroferogramov

ChimerisMonitor IVD vykonava v8eobecné spustenie a validaciu vzoriek
podla parametrov a poziadaviek Specifickych pre danu supravu. Napriek
tomu by mal pouzivatel vyhodnotit' elektroferogram kazdej vzorky.
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Podrobné informacie o jednotlivych funkciach v ramci Sample or
Electorpherogram Editor (editorov vzoriek alebo elektroferogramov) najdete
v kapitole Editor vzoriek.

Na posudenie kvality kapilarnej gélovej elektroforézy skontrolujte
nasledujuce parametre:

1.

Spravne priradenie aliel:

Iba priradené alely su k dispozicii na vyber markerov pre vzorky pred
Tx a iba tie su integrované do vypoctu chimérizmu pre vzorky po Tx.
Vizualne hodnotenie vSetkych elektroferogramov sa doérazne
odporuca.

Vyhodnotte v8etky kontrolné vzorky:

Vratane alelového rebri¢ka, pozitivnej kontroly a kontroly bez
templatu, ako aj kvality ich velkosti. Skontrolujte vySky pikov,

spravne priradenie aliel a tvar pikov podfa navodu na pouzitie
prislusnej testovacej supravy.

POZNAMKA

Denné vykyvy, podmienky prostredia, stav spotrebného
materialu a kvalita DNA mo&zZu ovplyvnit vysledky kapilarnej

e gélovej elektroforézy. Tieto vplyvy zahffaju zmeny tvarov
1 pikov s Upravami, ako je tailing, fronting, ramenné piky alebo
rozSirena zakladna piku, ale aj znizené alebo nevyvazené
vySky pikov.
3. Vyhodnotte kvalitu vzorky:

Skontrolujte vySky pikov, priradenie aliel, tvar pikov a kvalitu velkosti
podla navodu na pouzitie prislusnej testovacej supravy.

Pocet identifikovanych aliel by mal byt pravdepodobny. Pri analyze
vzoriek po transplantacii by mali byt profily DNA porovnatelné so
vzorkami darcu alebo prijemcu. Softvér podporuje filtrovanie
pravdepodobnych aliel Specifickych pre darcu alebo pacienta.
Akékolvek daldie vrcholy mézu byt artefakty alebo kontaminécie,
pozrite si kapitolu RieSenie problémov.
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4. Hodnotenie moznych artefaktov:

Artefakty je mozné detekovat pomocou ChimerisMonitor IVD.
Vyhodnotte prosim Cast tykajucu sa kvality v kazdej tabulke
fragmentov v editore elektroferogramov.

Stutters (Stuttery): Vyskyt stutterov zavisi od sekvencie opakujucej
sa Struktury a poctu aliel. n-4 vrcholy su spOsobené stratou
opakujucej sa jednotky pocas amplifikacie tetranukleotidovych STR
motivov, spdsobenou efektom sklzu Multi Tag 2 DNA Polymerase.
Stuttery su relevantné iba pre STR kit Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit.

Shoulder- and Split-Peaks (Shoulder a rozdelené vrcholy): Shoulder
a rozdelené vrcholy su dvojité vrcholy s maximami, ktoré su od seba
vzdialené priblizne o jeden par baz. Tieto vrcholy mézu byt
vysledkom nekonzistentného pridania nesablény, ¢o je ddsledok
neuplnej adenylacie produktov PCR polymerazou pocas PCR
reakcie.

Off-ladder (Mimo rebri¢ka): Vrcholy mimo rebri¢ka sa nachadzaju
mimo alelovych binov. Mézu byt vysledkom bud velmi vzacnych
aliel, alebo inych artefaktov. Vrcholy mimo rebricka mézu byt
priradené k alelam (novym alebo uzivatel'sky definovanym).

Off-scale (Mimo stupnice): Fluorescencia (RFU) vrcholov mimo
stupnice presahuje rozsah merania (az 32 000 RFU).

Tri-Band: Niekedy méze analyza&ny pristroj detekovat tri signaly,
hoci existuju len dva PCR fragmenty. Tento jav sa nazyva tri-band
pattern. Vrcholy tri-band patternu maju vSetky rovnaku vysku alebo
dva vrcholy sa kumuluju do vysSky tretieho. Tri-band pattern je
Specificky pre analyzacné pristroje a supravy. Niekolko znamych tri-
band patternov je uz ulozenych v referenénej databaze.

Spectral Overlap: Artefakty spektralneho prekryvania su piky, ktoré
vznikaju prekryvanim emisnych spektier fluorescenénych farbiv, t. j.
signal jedného farbiva je omylom detegovany aj v inom farebnom
paneli. Tieto pull-upy sa teda nachadzaju na rovnakej pozicii (datovy
bod) ako vac&si piky, ktoré ich spbsobuju, len v inom farebnom
paneli.
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Peak Height and Width (VyS8ka a Sirka vrcholu): Prili§ velké hodnoty
RFU mézu naznac€ovat pull-upy. Okrem toho prili§ Siroké vrcholy by
sa tiez nemali povaZovat za fragmenty alely. Preto mbzZete nastavit
maximalne vysky a Sirky vrcholov.

Nastavenie transplantacie

Aby bolo mozné definovat informativne lokusy prostrednictvom
Transplantation Editor (editora transplantacie), vsetky typy vzoriek musia
byt priradené pre Donor (darcu) aj Recipient (prijemcu) v ramci kazdého
Sample Editor (editora vzoriek). Podrobné informacie o vsetkych
funkciach v ramci Transplantation Editor (editora transplantacie) najdete v
kapitole Editor transplantacie.

Kliknite na Create new Transplantation (Vytvorte novu
transplantaciu) V ramci Patient Editor (Editoru pacienta) a definujte
Datum (Date) a ID transplantacie (Transplantation ID). Po priradeni vzorky
Donor (darcu) a Recipient (prijemcu) k transplantacii je mozné vybrat
informativne lokusy ako vSeobecny predvyber pre nadchadzajuce vypodty
chimérizmu.

Kvalitativna analyza — identifikacia informativnych lokusov

V nasledujucom texte je vysvetlena identifikacia a diferenciacia lokusov
Specifickych pre pacienta. Lokusy Specifické pre darcu su preto definované
ako neinformativne. Identifikacia informativnych lokusov sa vykonava na
zaklade udajov od pacienta a darcu pred transplantaciou.

Informative Loci (Informativne lokusy): Aspofi jedna alela vo vzorke
pacienta nie je detekovatelna vo vzorke darcu.

Iba pre Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit: Tato alela sa nesmie
nachadzat v oblasti stutteru darcovskej vzorky.

Non-informative Loci (Neinformativne lokusy): Lokusy, kde sa Specificky
pik pre pacienta prekryva so Specifickym pikom pre darcu, alebo lokusy
Specifické pre darcu.
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Plati len pre Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit:

Stutter (n+1) loci (Loci so stutterom (n+1)): Specificky pikpre pacienta sa
prekryva so stutterom n+1 Specifického piku pre darcu. Takéto loci sa mézu
pouzit, ak je k dispozicii malo informativnych loci.

Stutter (n-1) Loci (Loci so stutterom (n-1)): Specificky pik pre pacienta sa
prekryva so stutterom n-1 Specifického piku pre darcu. Takéto loci by sa mali
pouzivat iba v pripade, ak nie su k dispozicii ziadne iné informativne alebo
stutter (n+1) loci.

Hodnotenie informativnosti lokusu sa vykonava podla uverejnenych vzorcov
opisanych v: Nollet, F.; Billiet, J.; Selleslag, D.; Criel, A. (2001)
Standardisation of multiplex fluorescent short tandem repeat analysis for
chimerism testing, Bone Marrow Transplantation 28 (5), s. 51 1-518.1

POZNAMKA

Pri pouZziti stutter (n-1) lokusov na semikvantitativne

e monitorovanie sa citlivost’ znizuje v désledku
1 prekryvania sa alely Specifickej pre pacienta a stutteru z
alely darcu.

Vypocet chimerizmu

Po nastaveni transplantacie a predbeznom vybere informativnych markerov
je mozné zacat vypocet chimérizmu v Sample Editor (editora vzoriek).

Kliknite na Calculate Chimerism (Vypocitajte chimérizmus).
Podrobné informécie o tom, ako vykonat vypocet chimérizmu, ngjdete v
kapitole Calculate Chimerism .

POZNAMKA

Py Do vypoétu budu zahrnuté iba alely, ktoré su priradené a
1 vybrané v ramci transplantacie alebo v okne Input Values for
Transplantation (Vstupné hodnoty pre transplantaciu).
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Semikvantitativnha analyza — analyza chimérizmu

Analyza chimérizmu sa vykondva s ciefom monitorovat Uspesnost alogénnej
transplantacie krvotvornych buniek (allo-HSCT). Po transplantacii niektoré
bunky pacienta vykazuju povodny genotyp pacienta P a niektoré bunky
vykazuju genotyp buniek darcu D. Pacient vykazuje charakteristiky
chimérizmu. V idealnom pripade sa pomer pdvodnych buniek pacienta znizi
na nulu v porovnani s pomerom buniek darcu D, ktory bude postupne stupat.

Analyza chimérizmu identifikuje pomer genotypu darcu a prijemcu F(D) vo
vzorke pacienta.

Na analyzu chimérizmu je potrebné pred transplantaciou poznat pévodné
genotypy D a P, teda genotyp darcu a prijemcu.

Analyza chimérizmu sa méZe vykonavat bud na zaklade plochy piku
(odporu¢ané) alebo vySky piku. Do vypocltu sa zohladruju iba piky aliel,
ktoré mozno jednoznacne priradit’ bud’ k genotypu darcu D, alebo k genotypu
prijemcu P. Do analyzy mozno zahrnut' vSetky lokusy, v ktorych sa genotypy
darcu alebo prijemcu liSia aspon v jednej alele.

Na vypocet percentualneho pomeru darcu sa pouziva nasledujuci vzorec:

A(D)

F(D)=100%* m

Na vypocet percentualneho pomeru prijemcu F(P) sa hodnota chimérizmu
darcu odpocita od 100 %.

F(P) =100% — F(D)

F(D) podiel buniek genotypu D darcu v percentach,

A(D) celkova plocha vrcholu alel darcu,

A(P) celkova plocha vrcholu nativnych aliel pacienta,

Pre celkové vyhodnotenie vzorky sa vypocita priemerna hodnota vSetkych
percentualnych podielov markerov, ktoré boli zahrnuté do analyzy. Okrem
toho sa vyhodnoti Sstandardna odchylka.

Hodnotenie vypoctu chimérizmu sa vykonava podla uverejnenych vzorcov
opisanych v Nollet et al. (2001). 1
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Riesenie problémov

InStalacia
Symptom Odpoved’
InStalaény program zobrazuje InStalacia vyzaduje opravnenia spravcu.
dialégové okno s poziadavkou na Poziadajte o pomoc spravcu alebo zadajte
zadanie pouzivatel'ského mena a prihlasovacie  udaje  privilegovaného
hesla. pouzivatela.

Podrobnosti najdete v okne konzoly
inStalacného programu. V pripade potreby

Pocas inStalacie sa zobrazi chyba. mobzete vystup konzoly skopirovat
kliknutim pravym tlacidlom mysi a ulozit
do suboru na dalSiu analyzu.

Podrobnosti najdete v okne konzoly
inStalaéného programu. V pripade potreby

InStalacia sa pred dokonéenim - , . ,
mobzete vystup konzoly skopirovat

prerust. kliknutim pravym tlacidlom mysi a ulozit
do suboru na dalSiu analyzu.
InStalacny program vyhladava databazu
ChimerisMonitor 2.1 iba v predvolenom
InStalator nevyzyva na import priecinku databazy ChimerisMonitor 2.1
existujucej databazy C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor
ChimerisMonitor 2.1. \database. Vyzva na import sa zobrazi iba

v pripade, ak tento prie€inok existuje a
nachadza sa v iom subor PG_RELEASE.

Import udajov ChimerisMonitor 2.1 je
mozny iba pri prvej instalacii, ak eSte
neexistuje Ziadna databaza
ChimerisMonitor IVD. ZruSenim
dialégového okna importu sa vytvori nova
databaza ChimerisMonitor IVD. KedZze
import do existujucej databazy
ChimerisMonitor IVD nie je vbbec
podporovany, dialégové okno sa uz
nezobrazuje.

Po zruSeni dialégového okna na
import databazy sa toto okno uz
nezobrazi.
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Aplikacia
Symptom Odpoved’
Pouzivatel ,admin“ nemozno Pouzivatel' ,admin® je zabudovany v softvéri a
upravovat. neumoznuje ziadne Upravy.

Licenény klIUE€ je nespravny alebo platnost

Licencia je neplatna. . . «
licencie vyprsala.

Méze to byt spdsobené viacerymi
problémami, skontrolujte:
Pri pristupe k datab&ze doslo k

problému nastavenie servera v dialogovom okne

prihlasenia
¢i bezi sluzba databazy ChimerisMonitor IVD

Skuste spustit’ klienta v ,bezpeénom rezime*
vyberom prisludnej poloZky v ponuke Start
systému Windows. Alternativne skontrolujte
protokol klienta.

Klient sa nespusti.

Nie je mozné vytvarat
pacientov, menit vzorky alebo
transplantacie.

Softvér moze byt v rezime len na Citanie. Pre
prepnutie reZimu zadajte platnu licenciu.

Hromadny import

Symptom Odpoved’

The UUID of the Run is not Vybrané vzorky sa zdaju patrit k rﬁlznym
spusteniam analyzatora. Z dévodu kvality by
vSetky vzorky mali pochadzat z rovnakého
spustenia.

unique
(UUID behu nie je jedinecné).

V Standarde velkosti bolo zistenych viac
pikov, ako sa oCakavalo. Je mozné pouZit iba
Standard velkosti vybrany v Batch Import
(hromadnom importe). Ak artefakty
ovplyviiuju  regresiu urCovania velkosti,
opakujte kapilarnu gélovu elektroforézu.

There are additional peaks after
the assigned size standard
peaks. Check the size standard
(Po pridelenych pikoch
Standardnej velkosti sa
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Symptom Odpoved’

nachadzaju dalSie piky. Pouzivajte  vyhradne nové spotrebné
Skontrolujte Standard velkosti). materialy.

Kalibracia suboru alelového rebricka sa zda

Ladder Calibration failed: No byt neuspesna, pretoze k pikom neboli
alleles detected priradené ziadne alely. Opakujte analyzu.
(Kalibracia rebrika zlyhala: Uistite sa, Ze do prisluSnej jamky bol pridany
Neboli zistené Ziadne alely). spravny alelovy rebriCek a Ze vSetky zlozky su

dostato¢ne premieSané.

Subor neobsahoval Ziadnu alelu oznacenu
ako alela X urcujuca pohlavie. Kedze genotyp
nie je ziskany uplne, analyzu je potrebné
zopakovat. Dévodom méze byt vypadnutie
alely alebo nedostato¢na amplifikacia, ak su
detegované vSetky ostatné markery.

Could not detect an X allele for
amelogenin in the marker

(V markeri nebolo mozné
detekovat alelu X pre
amelogenin).

The profile requires a Positive/

No Template Control associated V zozname suborov na importovanie nebola

Ziadna No Template Control (kontrola bez

with it

L . templatu) ani Positive Control (pozitivna
(Profil vyZaduje pozitivnu . kontrola). To je povinné pre Uspesnu validaciu
kontrolu/kontrolu bez templatu, behu

ktora je s nim spojend).

The profile needs an allelic

ladder associated with it Importovany subor neobsahuje ziadny odkaz

na subor rebri¢ka, s ktorym bol volany.
(Profil vyzaduje alelovy rebrik,

Ktory je s nim spojeny). Opakujte analyzu s alelovym rebrikom.

Importovany  subor alelického rebricka
neobsahuje vietky oCakavané alely vybranej
testovacej supravy. Uistite sa, ze je do
prislusnej jamky pridany spravny alelicky
rebricek a Ze vSetky zloZky su dostatone

Not all expected ladder alleles
were found in raw data

(V surovych udajoch neboli
najdené vsetky oCakavané alely

rebricka). premieSané.

Additional aIlIeIes were found Importovany  subor alelického  rebricka
that are not in ladder obsahuje viac aliel, ako sa o&akavalo v
(Boli najdené dalsie alely, ktoré  testovacej suprave. Ak artefakty rusia alelicky
nie su v rebriku). rebricek,  opakujte  kapilarnu  gélovu
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Symptom Odpoved’

are overlapping

(Upozornenie na kalibraciu
rebricka: biny sa prekryvaju) {0}

Too many alleles found in
marker

(V markeri bolo najdenych prili§
vela aliel)

Not enough alleles found in
marker

(V markeri sa nenaslo
dostatoc¢né mnozstvo aliel)

Unable to assign sample from
“Batch Import Management” to
patient

(Nie je mozné priradit vzorku z
~Sprava hromadného importu“ k
pacientovi)

The import of more than one
Allelic Ladder per run is not
valid.

(Import viac ako jedného
alelického rebri¢ka na jedno
spustenie nie je platny.)

Ladder calibration warning : Bins

elektroforézu. Uistite sa, Zze pouzivate nové
spotrebné materialy.

Biny susednych aliel sa prekryvaju. V
dosledku kazdodennych interferencii alebo
réznych vykonov genetického analyzatora sa
mbze stat, Zze sa piky susednych aliel zlucia v
dbsledku S8irdich pikov. Vizualne posudte
alelovy rebrik pre prislusné alely.

Importovany profil obsahuje viac aliel, ako sa
oCakavalo. Ocakavany pocet aliel je uréeny
typom vzorky: referenéna alebo chiméricka.
Detekcia dalSich aliel méze byt spésobena aj
kontaminaciou alebo artefaktmi CE. Opakujte
PCR alebo kapilarnu elektroforézu a
zabezpecdte Cisté pracovné prostredie.

Importovany profil ma menej aliel, ako sa
oCakavalo. Ocakavany pocet aliel je uréeny
typom vzorky: referenéna alebo chiméricka.
Alely pod prahovymi hodnotami Specifickymi
pre testovaci kit nie su priradené. Pre spravne
nastavenie PCR reakcie sa obratte na pokyny
k testovacim kitom.

Skontrolujte vybrany typ vzorky. Pacientovi je
mozné priradit iba referen¢né alebo
chimérické vzorky.

Na spracovanie behu je potrebny jeden
alelicky rebrik. Vyberte jeden alelicky rebrik,
aby ste mohli pokracovat. Ak bolo vybranych
viac ako jeden alelicky rebrik, je potrebné
odstranit dal$i alelicky rebrik na strane 1
pomocou tlagidla ,Remove File* (Odstranit
subor).
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Hodnotenie vykonu

Softvér ChimerisMonitor IVD obsahuje hodnotenie informativnosti lokusu a
naslednu semikvantitativhu analyzu chimérizmu, ktoré su podrobne opisané
v viacerych publikaciach od Clark et al. (2015)2 alebo Nollet et al. (2001)1
implementované vo vlastnom algoritme. Tato zakladna funkcia umoznuje
vyhodnocovanie klinickych ddajov/vzoriek vo forme suborov fsa
generovanych supravou Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a
supravou Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit.

Klinicka vykonnost softvéru ChimerisMonitor IVD je preukazana externymi,
nezavislymi a kvalifikovanymi referenénymi materialmi UK National External
Quality Assessment Service (UKNEQAS) a Instand e.V (Gesellschaft fir
Foérderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien e. V.).
Referen¢né materidly sa spracuvaju podla pozZiadaviek supravy Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit a supravy Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit. Sluzby EQA (external quality assessment) monitoruju
vykonnost’ spracovanych a vyhodnotenych vzoriek, ako keby boli vzorkami
pacientov, aby certifikovali, Ze testovanie je ,[...] porovnatelné, bezpecné a
klinicky uzito€né pre pacienta bez ohfadu na to, kde sa testovanie vykonava.
Ugast v EQA dokazuje, Ze vase laboratérium sa zavézuje poskytovat
najvyssiu kvalitu analyz pre vietkych pacientov.”
(https://uknegashandi.org.uk/schemes/). Tieto schémy EQA su akreditované
podla DIN EN ISO/IEC 17043:2010. Softvérova aplikacia sa povaZuje za
podporny nastroj, ktory vyuziva zavedené a Standardizované testy, principy
a vzorce na vypocCet chimérizmu, ako aj na identifikaciu informativnych
lokusov medzi darcom a pacientom pred alogénnou transplantaciou
krvotvornych buniek (Nollet et al. (2001)1, Thiede et al. (1999)2). Hodnotenie
vysledkov by preto malo byt porovnatelné so su¢asnymi vykonnostnymi
charakteristikami schém EQA.

Okrem toho je mozné analyzu udajov a nasledny vypoc€et chimérizmu
generovanych suborov analyzy fragmentov vykonat pomocou softvéru
GeneMapper™ ID-X. Na porovnanie analyzy Udajov a vypoctu chimérizmu
boli subory udajov fragmentovej analyzy z vykonanych experimentov
hodnotenia vykonu Robustnost, Reprodukovatelnost, ako aj Linearnost
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supravy Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit analyzované pomocou
ChimerisMonitor VD alebo GeneMapper™ [|D-X.

Na porovnanie oboch softvérov sa ofakavala zhoda = 0,95 R2. Koeficient
determinécie < 0,90 by viedol k zamietnutiu hypotézy, Ze oba softvéry
vykazuju zhodné vysledky. Koeficient determinacie medzi 0,90 a 0,95 by
viedol k starostlivému vyhodnoteniu vysledkov a stanoveniu stupria zhody,
napr. pre MC intervaly.

Korelacia vypoétu chimérizmu na ChimerisMonitor IVD a GeneMapper™ID-
X je demons$trovana na zaklade Demingovej regresie, ako je zobrazené na
Obrazok 20. Regresna krivka s hodnotou f(x) = 1,019 * X — 0,3598, ako aj
Pearsonov koeficient determinacie s hodnotou 0,9962 (N = 300) potvrdzuju
vysoky stupefl korelacie pri analyze chimérizmu pomocou softvéru
ChimerisMonitor VD alebo GeneMapper™ ID-X. KedZze vysledky
generované oboma softvérmi su zhodné, nebol zisteny Ziadny vyznamny
vplyv na vykon analytického testu.

100

R= 0.9962
80

60—

40+

20

Recipient chimerism in CSM IVD [%]

Y =1.019*X - 0.3598
I 1 I

0 20 40 60 80 100

Recipient chimerism in Genemapper ID-X [%]

Obrazok 19. Demingova regresia vypoétu chimérizmu prijemcu
pomocou softvéru ChimerisMonitor IVD vs. GeneMapper®ID-X. Jedna
sada vzoriek pokryvajica rozsah chimérizmu prijemcu od 1 % do 90 %
bola analyzovana pomocou oboch softvérov (N = 300).
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Cybersecurity

Tato kapitola opisuje nevyhnutné opatrenia a usmernenia v oblasti
kybernetickej bezpelnosti na zabezpedenie integrity a dbvernosti Udajov
spracovavanych systémom ChimerisMonitor IVD. KedZe tento softvér sa
pouziva v citlivych lekarskych aplikaciach, nasou najvy$Sou prioritou je
ochrana informacii o pacientoch a zabezped&enie spolahlivosti udajov.

Systémové poziadavky
Operacné systémy: ChimerisMonitor IVD je kompatibilny s operaénymi
systémami Windows 10 alebo 11.

Antivirusovy softvér: Musi byt nainStalovany a spusteny aktualizovany
antivirusovy softvér.

Nastavenia brany firewall: Konfigurovana brana firewall na ochranu pradu
prichadzajucich a odchadzajucich udajov.

Nakonfigurujte pravidla firewallu tak, aby obmedzovali pristup iba na
autorizované IP adresy, protokoly a porty potrebné pre funk&nost’ systému.

Implementujte obmedzenie rychlosti, aby ste kontrolovali po€et poZiadaviek
povolenych na pouzivatela alebo systém v urCitom ¢asovom ramci, ¢im
zabranite zneuzitiu alebo pokusom o odmietnutie sluzby.

Bezpecna instalacia a konfiguracia
Zabezpecte, aby ChimerisMonitor IVD nainStaloval kvalifikovany technik

alebo autorizovany zastupca. Nastavte silné, jedineéné hesla pre pristup k
softvéru a pravidelne ich menite.

Ochrana osobnych udajov

VSetky udaje o pacientoch by mali byt povazované za dbverné. Pristup k
nim by mal byt obmedzeny len na opravneny personal. To plati aj pre
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exportované udaje a zalohy systému. Zabezpedte sulad s miestnymi a
medzinarodnymi predpismi o ochrane udajov (napr. GDPR, HIPAA).

Pravidelné aktualizacie a udrzba

Pravidelne aktualizujte ChimerisMonitor IVD na najnovsiu verziu, aby ste sa
chranili pred zranitelnostami. Akonahle su k dispozicii bezpe€nostné opravy
a aktualizacie, nainstalujte ich. Udrzujte a pravidelne kontrolujte systémové
a pristupové protokoly, aby ste mohli monitorovat’ akykolvek neopravneny
pristup alebo anomalie.

Protokoly servera

Protokoly servera sa generuju pravidelne a nachadzaju sa v prieCinku
C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor ~ 3\database\log. Pravidelne
kontrolujte tieto protokoly, € neobsahuju nezvy&ajné aktivity alebo chyby.
Tieto protokoly su kfuCové pre rieSenie problémov a pochopenie stavu
komponentov servera.

Protokoly klienta

Protokoly klientskej aplikacie sa generuju postupne a nachadzaju sa v
adresari %USERPROFILE%\ChimerisMonitor [VD\.metadata. Protokoly
klienta poskytuju informacie o operaciach pouzivatefov a mali by sa
kontrolovat v reakcii na problémy hlasené pouzivatelmi alebo neoCakavané
spravanie klienta. Tieto protokoly su nevyhnutné na sledovanie interakcii
pouzivatelov a potencialnych problémov s aplikaciou.

Zalohy

Uistite sa, Ze sa pravidelne vykonavaju zalohovacie rutiny pre dblezité udaje.
Postupujte podla tychto krokov:

Zastavte sluzbu ,,ChimerisMonitor-IVD-Database” prostrednictvom Spravcu
sluzieb Windows. Otvorte prieCinok databazy: Otvorte Prazkumnik Windows.
Prejdite na kartu ,Zobrazit“ a zaskrtnite moznost’ ,Skryté polozky“. Prejdite
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do adresara C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor 3. Skopirujte
prie€inok databazy: Vyhladajte a vyberte prie€inok ,database® v adresari.
Kliknite pravym tlacidlom mysi a vyberte ,Kopirovat®. Skopirovany prie€inok
bezpelne vlozte do uréeného umiestnenia zalohy, pricom sa uistite, ze je
mimo lokalneho disku, aby bola zabezpe€ena redundancia. Na obnovenie

normalnej prevadzky restartujte sluzbu ,ChimerisMonitor-IVD-Database®.

Reakcia na incident

Ak pouzivatelia zaznamenaju podozrivé spravanie, mali by sa okamzite
obratit na svojho spravcu IT alebo bezpe€nostného pracovnika IT. Vytvorte
tim na rieSenie incidentov, ktory je schopny reagovat na hrozby
kybernetickej bezpe&nosti. Vypracujte komplexny plan obnovy po havarii,
aby ste v pripade incidentu kybernetickej bezpe€nosti mohli obnovit
funkénost a udaje.

Vyradenie z prevadzky

Ak je potrebné softvér vyradit z prevadzky, je dblezité nielen odinstalovat
aplikaciu, ale aj zabezpedit, aby boli vSetky citlivé udaje bezpeCne vymazané
z pamatovych zariadeni alebo archivované v sulade s poziadavkami vasej
organizacie. Tento proces by mal prebiehat’ podla Standardného overeného
protokolu o likvidacii udajov.

Skolenia a informovanost’

Organizujte pravidelné Skolenia pre vSetkych pouZzivatelov, aby pochopili
politiky a postupy kybernetickej bezpeénosti suvisiace s ChimerisMonitor
IVD.

Realizujte priebezné kampane na zvySovanie povedomia, aby bola
bezpelnost na prvom mieste pri prevadzke.
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Technicka pomoc

Ak potrebujete technické poradenstvo alebo pomoc s otazkami

kybernetickej bezpecnosti, kontaktujte nasu technicku podporu:

e-mail: support@biotype.de

telefon: +49 (0)351 8838 400
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Obmedzenia pouzivania

Postupy uvedené v tejto prirucke je nutné dodrzZiavat tak, ako su
popisané. Akékolvek odchylky mézu viest k zobrazeniu chybovych
hlaseni.

ChimerisMonitor IVD je softvérové rieSenie pre automatizovanu analyzu
udajov z kapilarnej elektroforézy (subory fsa) vyhradne s pouzitim
stupravy Mentype® Chimera® PCR Amplfication Kit a Mentype®
DIPscreen PCR Amplification Kit.

PouzZitie tohto produktu je obmedzené na profesiondlnych laboratérnych
pouzivatelov, ktori su vySkoleni v molekularno-genetickych technikach,
multiplexnej PCR a obsluhe genetickych analyzatorov spolocnosti
Thermo Fisher Scientific (divizia Applied Biosystems).

Vysledky musia byt interpretované lekarmi v kontexte s vysledkami inych
terapeutickych alebo diagnostickych relevantnych metéd.

Pri interpretacii vysledkov je potrebné zohladnit moznost faloSne
negativnych a faloSne pozitivnych vysledkov.

Monitorovanie pacientov, ktori podstupili viacero alogénnych
transplantacii krvotvornych buniek (napr. dvojita transplantacia, ktora
vedie k viac ako 2 detekovatelnym genotypom), nie je podporované.
Monitorovanie chimérizmu u pacientov, ktorych darcom je ich identické
dvojca, nie je mozné.

Predvidatefnému zneuZitiu sa zabrafiuje obmedzeniami v ramci
softvéru, varovnymi spravami a vhodnymi moznostami vyberu v krokoch
analyzy softvéru.
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Ochranné znamky a vyhlasenia o vyluéeni
zodpovednosti

Mentype® a Chimera® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti
BIOTYPE GmbH.

Dalsie ochranné znamky: Applied Biosystems® (skupina Applied Biosystems
LLC)

PCR je chranena patentmi. Drzitefmi patentov su spoloénosti Hoffmann-La
Roche Inc. a F. Hoffmann-La Roche (Roche).

Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumente, aj
ked nie su osobitne oznaCené ako také, sa nemaju povazovat za
nechranené zakonom.

ChimerisMonitor 1VD je softvér s oznacenim CE v sulade s eurépskym
nariadenim o in vitro diagnostike (EU) 2017/746.

Produkt nie je licencovany Health Canada a nie je schvaleny ani povoleny
FDA.

Nie je dostupny vo vSetkych krajinach.

© 2025 BIOTYPE GmbH; vSetky prava vyhradené.
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Vysvetlenie symbolov

B = E K

IVD In vitro diagnostika

Vyrobca

Kéd Sarze

Odkaz na elFU

Katalégové Cislo

Dalsie oznagenia pouzivané v tejto navode na pouzitie:

i
A

modry podc&iarknuty text

Cierny podciarknuty text

odsadeny, kurzivou,
pismom

tuénym

Pozor, dodrzujte toto upozornenie!

Odkazy veduce na externy obsah,
ako su domovské stranky, e-
mailové adresy

Krizové odkazy v dokumente pre
lahSiu navigaciu
Polia, na ktoré je potrebné kliknut,

alebo  karty/sekcie, ktoré je
potrebné vybrat v softvéri
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