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ChimerisMonitor IVD

Oznameni o zméneé

Vezmeéte prosim na védomi nasledujici upravy oproti pfedchozi verzi
navodu k pouziti:

Kéd dokumentu

CSMIFUO1v1cz Pocatecni verze 27.11.2025

Tisténou verzi tohoto navodu k pouziti Ize bezplatné poskytnout do 7
dna.

V pripadé dalSich dotazli nas prosim kontaktujte:
na Cisle +49 351 8838 400 nebo
support@biotype.de
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ChimerisMonitor IVD

Licenéni smlouva s koncovym uzivatelem (EULA)

pro ,,ChimerisMonitor IVD*, dale jen SOFTWARE

§1
1)

2)

3)

§2

1)

2)

3)

Uvod

Tato licenéni smlouva s koncovym uzivatelem je pravné zavazna
smlouva mezi vami (fyzickou osobou nebo pravnickou osobou, dale jen
LUZIVATEL") a spoleénosti BIOTYPE GmbH.

SOFTWARE zahrnuje pocitacovy software a mize zahrnovat souvisejici
média, tisténé materialy, elektronickou dokumentaci (integrovanou nebo
dostupnou online) a internetové sluzby. Kazdy pocitacovy software,
dokumentace nebo internetové sluzby zahrnuté v SOFTWARU nebo
zpfistupnéné prostfednictvim SOFTWARU mohou mit své vlastni
licenéni smlouvy nebo pokyny a podléhaji ttmto smlouvam, nikoli této
EULA.

Instalaci, kopirovanim, stahovanim, zpfistupnénim nebo jinym
pouzivanim SOFTWARU uzivatel souhlasi s podminkami této smlouvy
EULA. Pokud uzZivatel nesouhlasi s podminkami této smlouvy EULA,
neni opravnén SOFTWARE pouzivat ani kopirovat.

Licence k produktu

Tato licenéni smlouva neni kupni smlouvou. Spole¢nost BIOTYPE
GmbH udé&luje UZIVATELI neptenositelné (s vyjimkou § 3.2) a
nevyhradni pravo pouzivat SOFTWARE pouze pro vlastni ucely v ramci
nasledujicich podminek.

Opravnéni k uzivani SOFTWARU pro jednoho uzivatele je omezeno na
jedno pracovni misto s poc¢itatem, bez ohledu na to, zda je toto pracovni
misto soucasti sité nebo jiného typu pocitaCového systému pro vice
uzivatel(l, nebo zda se jedna o samostatné pracovni misto, které neni
propojeno s Zadnym jinym pracovnim mistem.

Opravnéni k pouzivani SOFTWARU pro vice uzivatell zahrnuje pravo
instalovat a pouzivat SOFTWARE na centralnim pocitaovém systému
a pfipojenych pracovistich, pokud pocet instalaci nepfesahuje pocet

CSMIFUO1v1cz 2



ChimerisMonitor IVD

4)

5)

6)

7)

8)

zakoupenych licenci. Licence nesmi byt sdilena ani pouzivana pro vice
poditadovych systém( soudasné. UZIVATEL je odpovédny za ochranu
pfistupu, aby bylo zaru€eno, ze pouzivani SOFTWARU nepfesahne
pocet zakoupenych licenci, nebo za zakoupeni pozadovaného poctu
chybéjicich licenci.

Integrace SOFTWARU nebo ¢asti SOFTWARU do jinych programu
nebo systému neni povolena.

Pokud UZIVATEL zméni hardware pog&itagového systému, ktery pouziva
licencovany SOFTWARE, musi UZIVATEL pfed aktualizaci hardwaru
odstranit SOFTWARE =z velkokapacitniho ulozisté pocitaCového
systému. UZIVATEL je odpovédny za zalohovani dilezitych dat pred
aktualizaci hardwaru.

Tento SOFTWARE obsahuje technicka opatfeni, kterd maji zabranit
nelicencovanému pouzivani SOFTWARU. Licen&ni prava udélena na
zakladé této smlouvy EULA jsou omezend, pokud UZIVATEL nepozada
o platny licenéni kli¢ a nezaregistruje jej v SOFTWARU. Pro ziskani
licenéniho klie mize byt nutné, aby UZIVATEL poskytl spoleénosti
BIOTYPE GmbH dal$i informace. UZIVATEL muzZe také pozadat o novy
licenCni kli¢, pokud dojde k vyznamné zméné hardwarového nebo
softwarového prostiedi pocitatového systému. Béhem tohoto procesu
nebudou shromazdovany Zadné osobni uUdaje. Spolecnost BIOTYPE
GmbH pouzZije tyto informace pouze jako opatfeni k potvrzeni, Ze
UZIVATEL ma licencovanou kopii SOFTWARU. Pokud UZIVATEL nema
licencovanou kopii, neni povoleno pouzivani a aktualizace SOFTWARU.

UZivatel je opravnén pofidit jednu kopii SOFTWARU v souladu s
ostatnimi podminkami popsanymi v této smlouvé EULA, zejména v §2(2-
6). Tuto zalozni kopii mize UZIVATEL pouzit pro archivaéni u&ely nebo
pro opétovnou instalaci SOFTWARU do poc¢itatového systému. Pokud
neni v této EULA nebo v mistnich zakonech uvedeno jinak, neni
UZIVATEL opravnén pofizovat zadné dal$i kopie SOFTWARU, véetné
pfilozeného tisténého materialu.

Spole¢nost BIOTYPE GmbH si vyhrazuje vSechna vlastnicka a obchodni
prava k SOFTWARU (v€etng, ale nikoli vylu¢né, obrazkd, fotografii,
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9)

§3

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

animaci, videi, zvukovych zaznamu, hudby a textd obsaZenych v
SOFTWARU), tisténym materialdm a véem kopiim SOFTWARU.

VSechna vlastnicka a obchodni prava k ochrannym znamkam, ktera
nejsou soucasti SOFTWARU, ale jsou jim pfistupna, podléhaji
pfislusnému vlastnikovi obsahu a mohou byt chranéna pfislusnymi
autorskymi pravy nebo jinymi zakony a dohodami tykajicimi se
du8evniho vlastnictvi.

Omezeni

UZIVATEL nesmi dekompilovat, zp&tné analyzovat, rozebirat nebo
prevadét SOFTWARE do jakékoli formy Citelné pro ¢lovéka.

Jakykoli prevod SOFTWARU na tfeti stranu vyzaduje pisemné povoleni
spole¢nosti BIOTYPE GmbH a bude udélen pouze v pfipadé, ze
UZIVATEL prevede SOFTWARE kompletné&, aniz by si ponechal jakékoli
kopie, a pfijemce pfijme vSechny pokyny této licenéni smlouvy.

UZIVATEL nesmi ménit, upravovat ani editovat SOFTWARE v jakékoli
funkci bez predchoziho vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti
BIOTYPE GmbH. To neplati, pokud je takova €innost nezbytna pro
zamyslené pouziti SOFTWARU.

SOFTWARE je licencovan jako jeden produkt. UZIVATEL nesmi rozdélit
komponenty pro pouziti na vice nez jednom pocitaci.

UZIVATEL neni opravnén SOFTWARE pronajimat, propujéovat,
pUjcovat ani poskytovat sublicence.

Spole€nost BIOTYPE GmbH si vyhrazuje pravo kdykoli upravit, vylepsit,
zdokonalit nebo nahradit SOFTWARE vcetné pfilozenych materiald.
Spoleénost BIOTYPE GmbH neni povinna informovat UZIVATELE o
v8ech zménach, novych vyvoji, vylepSenich nebo upravach
SOFTWARU. Prislusné informace tykajici se bezpecnosti a vykonu
zafizeni budou poskytovany v souladu s poZadavky stanovenymi v
nafizeni (EU) 2017/746 pro lékafské VD zafizeni nebo, pokud je to
relevantni, v souladu s mistnimi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

Neni-li uvedeno jinak, UZIVATEL opraviiuje spoleénost BIOTYPE
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§4

1)

2)

§5

1)

2)

3)

GmbH ke shromazdovani a pouzivani udaju ziskanych v ramci
poskytované podpory produktu. To plati i pro u(daje zaslané
UZIVATELEM. Spole&nost BIOTYPE GmbH mUze tyto informace pouzit
k vylepSeni produktd a poskytovani sluzeb nebo technologii.

Zivotnost/podpora

Licenéni smlouva podle téchto podminek bude uzaviena na dobu
neurgitou. Pro vyuzivani sluzeb podpory produktu musi UZIVATEL
uzavfit samostatnou smlouvu o podpofe.

Tato licence automaticky zanika, pokud UZIVATEL nedodrzi nékterou z
vy$e uvedenych podminek. V takovém pripadé je UZIVATEL povinen
predat SOFTWARE a vSechny jeho kopie spole¢nosti BIOTYPE GmbH
nebo SOFTWARE a vSechny jeho kopie znicit. Pisemné potvrzeni o
zni¢eni musi byt zaslano spole€nosti BIOTYPE GmbH.

Zaruka

Obé smluvni strany souhlasi s tim, Ze podle souasného stavu techniky
neni mozné vyvinout programy pro zpracovani dat, které by vyhovovaly
véem pozadavkim uzivateld. Spole¢nost BIOTYPE GmbH vsak
zarucuje, ze SOFTWARE je vhodny pro pouziti popsané v uzivatelské
pfiru¢ce. Spole¢nost BIOTYPE GmbH nezarucuje, ze SOFTWARE bude
vyhovovat pozadavkim UZIVATELE nebo Ze SOFTWARE bude
fungovat s jinymi pouzivanymi programy.

Spole¢nost BIOTYPE GmbH neposkytuje zadné zvlastni vlastnosti
SOFTWARU, ani vyslovng, ani implicitné. UZIVATEL je odpovédny za
vybér SOFTWARU, jeho pouziti a dosazené vysledky. UzZivatel je
odpovédny za vS8echny vysledky, které byly vytvofeny pomoci
SOFTWARU.

UZIVATEL je povinen SOFTWARE a piilozenou dokumentaci
neprodlené a s pfiméfenou dukladnosti zkontrolovat. Veskeré zjisténé
nedostatky musi byt nahladeny spole¢nosti BIOTYPE GmbH pisemné
do ¢trnacti dni od zahajeni pouzivani SOFTWARU. Skryté nedostatky
musi byt nahlaseny podobnym zplsobem po jejich zjisténi. Pokud
nebude zadny nedostatek nahlaSen vySe popsanym zplsobem, je
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4)

5)

6)

7)

8)

§6

1)

2)

jakakoli zaruka spole¢nosti BIOTYPE GmbH vyloucena.

V ptipadé, Ze je SOFTWARE vadny, musi UZIVATEL zaslat originalni
pameétové médium zpét spole¢nosti BIOTYPE GmbH v odpovidajicim a
vhodném obalu. Je nutné uvést jméno, adresu a telefonni Cislo
UZIVATELE, stejné jako popis vady.

V pfipadé, ze SOFTWARE vykazuje zna¢né odchylky od popsanych
specifikaci, je spoleCnost BIOTYPE GmbH povinna zvolit mezi
odstranénim vad a vyménou. Pokud odstranéni vad a/nebo vyména
nejsou Usp&sné, mize UZIVATEL pozadovat zruSeni smlouvy.

Jakékoli zaruéni naroky budou zamitnuty, pokud SOFTWARE neni
pouzivdn v souladu s ustanovenimi smlouvy, pokyny spolecnosti
BIOTYPE GmbH, podminkami stanovenymi v této smlouvé EULA,
uzivatelskou pfiruckou nebo pokud je SOFTWARE upraven bez
vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti BIOTYPE GmbH.

V pfipadé neopodstatnéného oznameni vad si spolec¢nost BIOTYPE
GmbH vyhrazuje pravo pozadovat od UZIVATELE nahradu nakladd.

Spoleénost BIOTYPE GmbH chrani UZIVATELE pred naroky tfetich
stran na ndhradu Skody a poruseni prav k ochrannym znamkam.

Odpovédnost

Spole¢nost BIOTYPE GmbH neodpovida za nevyhody vyplyvajici z
pouzivani nebo nemoznosti pouzivani SOFTWARU, pokud nevyhoda
neni zpusobena Umyslem nebo hrubou vinou ze strany spolecnosti
BIOTYPE GmbH nebo jejich opravnénych zastupcl. Jakakoli
odpovédnost za nepfimé nasledné Skody je vyloucena. Odpovédnost za
poruseni povinnosti ze strany spoleé¢nosti BIOTYPE GmbH, jejich
vedoucich pracovnik(l nebo jinych opravnénych zastupcl je omezena
na pfedvidatelné, smluvné typické nevyhody v dobé& uzavieni smlouvy.

Toto vylouCeni a omezeni odpovédnosti neplati, pokud spolecnost
BIOTYPE GmbH nebo jeji opravnéni zastupci nesou odpovédnost za
prokdzané porudeni podstatnych smluvnich povinnosti, neexistenci
zarucené kvality nebo v pfipadé naléhavé odpovédnosti podle zakona o
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3)

4)

5)

6)

7)

§7

1)

2)

§8

1)

odpovédnosti za vyrobky.

V pfipadé absence zaru€enych vlastnosti spoleénost BIOTYPE GmbH
neodpovida za nasledné Skody, které zaruka nezahrnuje.

Spole¢nost BIOTYPE GmbH odpovida za ztratu dat — s vyjimkou
umysliného jednani UZIVATELE, které vedlo ke ztrat& dat — pouze v
pfipadé, ze UZIVATEL pravideln& provadél systémové audity a zalohy,
a to pouze v rozsahu, v jakém jsou data reprodukovatelna s pfimérenym
usilim.

Odpovédnost spole¢nosti BIOTYPE GmbH jako obchodni entity je
omezena na typické, predvidatelné udalosti spojené s obchodnim
podnikanim a/nebo pouzivanim poskytnutého SOFTWARU, pokud je
pouzivan pouze v souladu s uréenim popsanym v pfilozené
dokumentaci.

Naroky na nahradu Skody musi byt spole¢nosti BIOTYPE GmbH
predloZeny pisemné ihned po jejich zjisténi UZIVATELEM.

Naroky na nahradu Skody podléhaji mistnim vnitrostatnim zakonnym
ustanovenim. Naroky lze uplatnit pouze za udalosti, které spadaji do
zakonnych limitt podle mistnich pfedpisu, nebo jinak do tfi let od vyskytu
udalosti.

Misto plnéni/prava pramyslového vilastnictvi

Pro vSechny smlouvy odkazujici na tuto dohodu je jedinym mistem
plnéni sidlo spole¢nosti BIOTYPE GmbH.

V8echna prava k dodanému SOFTWARU zlstavaji spolecnosti
BIOTYPE GmbH, pokud nebyla tato préava vyslovné udélena
UZIVATELI.

Misto jurisdikce/Zavéreéna dolozka

VeSkeré Zaloby podané spole¢nosti BIOTYPE GmbH nebo
UZIVATELEM budou podliéhat vyluéné jurisdikci Némecka a mistu sidla
spole¢nosti BIOTYPE GmbH.
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2) Neplatnost jednotlivych ustanoveni nema vliv na platnost smlouvy jako
celku.

3) Neexistuji zadné dalSi ustni dohody. Zmény a dopliky této smlouvy
vyzaduji pisemnou formu.

Rijen 2024
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Uéel

Software ChimerisMonitor IVD je aplikace, ktera podporuje analyzu dat z
testt IVD Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen
PCR Ampilification Kit.

Software analyzuje soubory fsa generované na genetickych analyzatorech
spoleCnosti Thermo Fisher Scientific (divize Applied Biosystems). Tato
testové specificka data se pouzivaji pro kvalitativni detekci genotypu
pacienta a darce k identifikaci alel specifickych pro pacienta pfed
vyhodnocenim chimérismu. Po alogenni transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék (allo-HSCT) se analyzuji informativni alely specifické pro
pacienta, aby se provedlo semikvantitativni monitorovani chimérismu.
Software ChimerisMonitor IVD je uréen pro profesionalni laboratorni
uzivatele proSkolené v molekularné-genetickych technikach, multiplexni
PCR a manipulaci s genetickymi analyzatory spole€nosti Thermo Fisher
Scientific (divize Applied Biosystems).

Védecké pozadi

Alogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék (allo-HSCT) je
Ié€ebnd metoda pro pacienty s nezhoubnymi a zhoubnymi hematologickymi
onemocnénimi, jako je napfiklad leukémie. Analyza chimérismu se pouziva
k ur€eni poméru hematopoetickych bunék darce a pfijemce u pfijemcu allo-
HSCT, aby bylo mozné v€as odhalit znamky odmitnuti $tépu. Pro
genotypizaci a monitorovani se pouziva periferni zilni krev Clovéka. Podle
pokynid CLSI (MMO05-A2, 2 edition) se pro odbér krve doporuduji
antikoagulancia jako EDTA a citrat. V zavislosti na uspéchu transplantace se
mohou vyvinout riizné formy hematopoetického chimérismu (Upliny, smiseny
nebo ztrata). Pro analyzu chimérismu se pouzivaji rizné pfistupy, véetné
fluorescenéni in situ hybridizace (FISH), polymorfismu délky restrik&nich
fragmentd (RFLP), analyzy krevniho obrazu a metod zalozenych na PCR. V
soucasné dobé je amplifikace polymorfismG kratkych tandemovych
opakovani (STR) zalozena na PCR zlatym standardem pro analyzu
chimérismu. Pro detekci ¢asnych pfiznaki odmitnuti St€pu by méla byt
analyza chimérismu provadéna v pravidelnych intervalech a kratce po
alogenni HSCT.
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Popis produktu

ChimerisMonitor IVD je pokro€ily software pro automatizovanou analyzu dat,
vyhodnoceni elektroferogramui a vypocet chimérismu. Integrovany systém
spravy pacientd umoznuje sledovat kinetiku chimérismu ve zpravach s
vysokym rozliSenim, ale také v grafech a tabulkovych vizualizacich. U
kazdého pacienta Ize vyhodnotit historii transplantace a kinetiku chimérismu
v Case. Informativni markery se zaznamenavaji pred alogenni HSCT podle
prisludného profilu darce. Po alogenni HSCT Ize provést semikvantitativni
analyzu vybranych informativnich markerd a vypocitat chimérismus pacienta
nebo darce [%] jako prGmér a pro kazdy marker zvlast.

VSechny pozadované Sablony analyzy jsou zahrnuty v systému spravy
testovacich souprav ChimerisMonitor IVD. Ty obsahuji metody analyzy
isouvisejici Sablony bind a paneld. Software provadi obecné, integrované
spusténi a validaci vzorkh béhem hromadného importu podle pozadavku
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit. Kromé toho Ize kvalitu dat béhu a vzorkd vizualné posoudit
v 5 panelech elektroferogramt (6-FAM, BTG, BTY, BTO, BTR) a také
pomoci regrese velikosti.

Poskytnuté materialy

Software ChimerisMonitor IVD je k dispozici ke staZeni na adrese
www.biotype.de/en/products/chimerismonitor.

Pro presnou a zjednoduSenou analyzu dat ziskanych pomoci Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit nebo Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit se dlirazné doporucuje pouzivat ChimerisMonitor IVD.

Potfebny material a zarizeni
Licenéni klice

ChimerisMonitor IVD je softwarova aplikace zalozena na licenci. Zkusebni
licence, ro¢ni nebo tfileté licence Ize objednat na adrese sales@biotype.de
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(podrobnosti viz Tabulka 1). Pfi objednavce je nutné uvést mistni identifikator
systému, Cislo objednavky, desktopovou nebo klientskou aplikaci a
pozadovany typ licence.

Podrobné informace o tom, jak aktivovat software pomoci licenéniho klice,
naleznete v kapitole Aktivace softwaru pomoci licence.

POZNAMKA

Platnost licen¢nich kli¢(l se zobrazuje v dolini listé. Pokud
° licence vyprsi béhem nasledujicich dvou mésict, zobrazuje
1 se odpoé&itavani dnd do vypréeni platnosti.

| == License expires in & days

Tabulka 1. Informace k objednavce licenci pro ChimerisMonitor IVD

Licence Dodavatel Objednaci ¢islo

ChimerisMonitor IVD
- Zku$ebni verze
BIOTYPE GmbH 46-14800-0000
- 1 leta licence

- 3letalicence

Sady uréené k analyze pomoci ChimerisMonitor IVD

Software ChimerisMonitor IVD je aplikace, ktera podporuje analyzu dat z
testt IVD Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen
PCR Amplification Kit, jak je popsano v Tabulka 2.

Tabulka 2. Testy uréené k analyze pomoci ChimerisMonitor IVD

Reagencie Dodavatel Objednaci cislo

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

Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit
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Reagencie Dodavatel

Objednaci ¢islo

Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit

45-12300-0025
45-12300-0100

BIOTYPE GmbH

Systémové pozadavky desktopové verze/databazového

pocitace

Tabulka 3. Systémové pozadavky desktopove verze/databazového

pocitace

Specifikace Pozadavky

Operacni systém
Volné misto na pevném disku
Procesor

RAM

Windows 10 nebo 11
1 GB + databaze
2 GHz dvoujadrovy

4 GB RAM

Systémové pozadavky klientského pocitace

Tabulka 4. Systémové pozadavky klientského pocitace

Specifikace Pozadavky

Operacni systém
Volné misto na pevném disku
Procesor

RAM

Windows 10 nebo 11
1GB
2 GHz dvoujadrovy

2 GB RAM
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Vstupni data

Software analyzuje soubory fsa generované na genetickych analyzatorech
spolegnosti Thermo Fisher Scientific (divize Applied Biosystems). Import dat
se provadi hromadné. V priibéhu tohoto procesu se provadi vyhodnoceni
béhu podle pfislusnych poZadavku testovaci soupravy.

Varovani a bezpeénostni opatreni

= Pfed pouzitim produktu si peclivé prfectéte navod k pouziti.

= Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte systémové poZadavky. Informace o
postupu instalace ziskate od mistniho IT oddéleni a v kapitole Instalace.
K instalaci jsou potfebna prava spravce.

= Uzivatel je odpovédny za instalaci aplikace v bezpe&ném prostredi s
ohledem na operacni systém, sit a zalohovani dat a za pfijeti vhodnych
opatieni v oblasti Kyberbezpelnost.

=  ChimerisMonitor IVD je softwarova aplikace zaloZzena na licenci. Do
objednavky uvedte identifikator systému, Cislo objednavky, zda budete
aplikaci pouzivat s lokalni databazi nebo sitovou databazia pozadovany
typ licence.

= Pokud je personalizovany pfistup k softwaru neopravnény nebo
omezeny, kontaktujte spravce softwaru.

= Pro zamysleného uZivatele neexistuji Zadna dalsi zbytkova rizika.

Upozornéni pro uzivatele

Jakykoli problém, ktery se vyskytl v souvislosti s produktem, musi uzivatel
nahlasit vyrobci. Jakékoli zavazné incidenty souvisejici s timto softwarem
musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, ve
kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn udaju o bezpecnosti a vykonu (SSP) je vytvofen v souladu s ¢lankem
29 nafizeni (EU) 2017/746 a jeho ucCelem je poskytnout vefejnosti
prostfednictvim databaze EUDAMED pfistup k aktualizovanému souhrnu
Udaju o bezpecénosti a vykonu zafizeni pro zamysleného uzivatele, v pfipadé
tohoto produktu pouze pro laboratorni odborniky.
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Instalace

Proces instalace

Tento software Ize nainstalovat bud jako desktopovou, nebo sitovou verzi.
Pfed instalaci aplikace se rozhodnéte, ktera verze je potfebna.

V desktopové verzi je databaze nainstalovana lokalné na pocitaci. Ostatni
uzivatelé k této databazi nemaji pfistup. Pfi pouziti sitové verze a centralni
databaze pro nékolik klientd se na jednotlivych pocitacich v siti nevytvari
samostatna databaze.

Pfed instalaci softwaru zavfete vSechny aktivni aplikace, abyste predesli
moznym konfliktdm nebo chybam béhem procesu instalace.

POZNAMKA

K instalaci softwaru potfebujete prava spravce. Instalaci
tohoto softwaru smi provadét pouze pracovnici IT. Za
instalaci, zalohovani dat a ovéfeni softwaru, a tedy za
1 integraci softwaru do stavajiciho softwarového prostfedi a

do pouzivaného systému fizeni kvality, odpovida a nese
odpovédnost uzivatel.

1. Instalace se spusti provedenim pfikazu®i ChimerisMonitor IVD.exe.
2. Vyberte preferovany jazyk instalace (angli¢tina).

3. Instalaéni asistent vas provede nastavenim. Kliknéte na Next (tlacitko
Dalsi) pro pokracovani.

4. Peclivé si prectéte licenCni podminky a pfijméte je kliknutim na I Agree
(tlacitko Souhlasim), abyste mohli pokraCovat v nastaveni.

5. Vyberte cilovou slozku (Destination Folder), do které bude nainstalovan
program ChimerisMonitor IVD Client.

6. Vyberte slozku Start Menu (Start Menu folder), do které budou
vytvofeny zastupce programu.
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7. Vyberte typ instalace programu ChimerisMonitor IVD. Komponenty,
které budou nainstalovany, budou pfedem vybrany podle toho:

a. Desktop (vychozi): Pro instalace pro jednoho uzivatele. VVSechny
komponenty budou nainstalovany na stejny pocitac.

b. Client/-Database: Pro instalaci pro vice uzivatell, pokud razni
uzivatelé pracuji na samostatnych Kklientskych podcitaCich a
databaze bude nainstalovana na centralnim serveru. Pfi instalaci
databaze na centraini server vyberte Database. Chcete-li
nainstalovat klientskou aplikaci na pocitate uzivatell, vyberte
Client.

8. Propokracovani vyberte moznost Install (Instalovat). Pribéh instalace
se podrobné zobrazi v okné konzoly instalaéniho programu.

9. Beéhem instalace desktopu nebo databaze instalaéni program ovéfi,
zda na pocitaci existuje lokalni databaze ChimerisMonitor 2.1. Databazi
Ize vybrat pro import do ChimerisMonitor 1VD.

10. Po uspésné instalaci umozni instalaéni program vytvoreni dalSi zkratky
na plose.

11. Pokud béhem instalace dojde k chybé, proces se zastavi a instalace se
ukonéi kliknutim na Cancel (tlacitko Zrusit). Obsah konzoly Ize
zkopirovat kliknutim pravym tlaCitkem mysi a ulozit pro dal$i analyzu.

Import databaze ChimerisMonitor 2.1

Import existujici databaze ChimerisMonitor 2.1 provadi instalaéni program
béhem procesu instalace. Import je mozny pouze pfi prvni instalaci
ChimerisMonitor IVD. Instalaéni program vyhledava existujici databazi
ChimerisMonitor 2.1 pouze ve vychozi databazové slozce
ChimerisMonitor 2.1 C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor\database.

Pokud jiz databaze ChimerisMonitor IVD existuje, moznost importu jiz neni
k dispozici a tento krok je béhem instalace pfeskocen.
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Aktivace softwaru pomoci licence

Software pfi pfihlaSeni zkontroluje, zda je nainstalovana platna licence.
Pokud neni nalezena Zadna platna licence, zobrazi se dialogové okno se
systémovym identifikatorem (System-ldentificator) pro mistni systém.
Systémovy identifikator je nezbytny pro objednani licenéniho kli¢e. Pro
aktivaci softwaru je nutné zkopirovat zakoupeny licen¢ni kli¢ do pole
Licence (viz Obrazek 1). Kliknutim na tlacitko OK odemknete aplikaci.

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

System-Identificator: | BYMD3-J77VF-7GB3B-RKEY)-QYGWD |

License: | |

Invalid License Key

oK Read Only Exit

Obrazek 1. Dialogové okno Licenéni kli¢

Alternativné Ize aplikaci otevfit v rezimu pouze pro &teni (Read Only), ve
kterém neni mozné provadét zadné zmény v udajich o pacientech. Rezim
pouze pro d&teni umozfiuje pouze prohlizeni a filtrovani v ramci
PatientManagement (spravy pacientll), otevieni editoru pacientu,
generovani zprav a export do formatu CSV.

Prihlaseni
ChimerisMonitor IVD je aplikace chranéna heslem. Software proto podporuje

nastaveni uzivatelll s moznosti spravcovskych prav.

Prihlaseni konkrétnich uzivateld umozriuje sledovatelnost hromadného
importu a generovani zprav.

POZNAMKA

Informace o vytvareni a spravé uzivatelskych profill
i naleznete v kapitole User Management (Sprava uzivatelu).

Doporucujeme pfidat nové uzivatele po prvnim pfihlaseni.
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Pro prvni pfihlaSeni pouZzijte nasledujici udaje:

Tabulka 5. Udaje pro prvni pfihlaseni

Prvni uzivatelské

s admin

jméno

Prvni heslo admin

Server localhost resp. IP address*

*PFi pouziti desktopové verze vyberte server localhost. Pokud se v siti pouziva centralni databaze, je
nutné jako server zadat IP adresu pocitace s databazi.

Kliknéte na tlacitko Finish (Dokon¢it) pro pfihlaseni.

POZNAMKA

g Spravce je odpovédny za zménu obecného hesla pro prvni

1 prihlaSeni na osobni a bezpecné heslo.

Prehled pracovniho postupu — struény navod
Tabulka 6. Strucny priivodce automatizovanou analyzou chimérismu
C. Ikona Pracovni krok

1 Import vzorku

Create new patient (Vytvorte nového pacienta). Databaze
i v8ech vytvofenych pacientl je zobrazena v ¢&asti Patient
Management (Sprava pacientl)

Batch Import (Hromadny import):

- Vyberte testovaci sadu Biotype Mentype Chimera nebo
Biotype Mentype DIPscreen

- VSechny prahové hodnoty pro spravny prubéh a
vyhodnoceni vzorku jsou propojeny s pfisluSnou
metodou analyzy.
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€. lkona

o

¥

Pracovni krok

- Importujte béh obsahujici soubory fsa alelického
ZebfiCku, pozitivni kontroly, kontroly bez templatu a

vzorkd.

- Rugné vyberte typy vzorkU
(nezbytné pro spravné pfifazeni piku a vypocet
chimérismu)

- Obecné vyhodnoceni béhu provadi software

Oteviete Batch Import Management (spravu hromadného
importu)

Assign Sample (Prifad’te vzorek):
Vyberte vzorek a pfifadte jej k pacientovi

Zkontrolujte kontroly — ChimerisMonitor IVD provadi integrovanou kontrolu
kvality a hodnoceni béhu podle poZzadavku testovaci soupravy

Zkontrolujte Allelic Ladder Electropherogram (elektroferogram
alelického zebricku) a Size Calling Regression (regresi urceni
velikosti)

Zobrazi se pfipadna varovani tykajici se kvality...
-V zdloZzce Run Validation (Ovéreni béhu) bé&hem
hromadného importu

- Na karté FSA Import Error and Warnings (Chyby a
varovani importu FSA) v editoru pacienta

Zkontrolujte Positive Control Electropherogram
(elektroferogram pozitivni kontroly) a Size Calling Regression
(regresi urceni velikosti)

Run Validation (Validace béhu) béhem Batch Import
(hromadného importu) zobrazuje mozZna varovani tykajici se
kvality.

ZKkontrolujte No-template Control  Electropherogram
(elektroferogram bez templatu) a Size Calling Regression
(regresi urceni velikosti)
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€. lkona

3

4

5

6

Pracovni krok

Run Validation (Validace béhu) béhem Batch Import
(hromadného importu) zobrazuje mozZna varovani tykajici se
kvality.

Vyhodnoceni vzorku

AL

(]

ZKkontrolujte Sample Electropherogram (vzorovy
elektroferogram)

Spravné pfifazeni piku je nezbyiné pro pFesné definovani
informativnich marker( a spolehlivy vypocet chimérismu.

Sample Quality check (Kontrola kvality vzorku) béhem Batch
Import (hromadného importu) zobrazuje mozna varovani tykajici
se kvality

Zkontrolujte Sample’s Size Calling Regression (regresni
analyzu velikosti vzorku)

Sample Quality check (Kontrola kvality vzorku) béhem Batch
Import (hromadného importu) zobrazuje mozna varovani tykajici
se kvality

Definice informativnich markert

Create a new transplantation (Vytvoreni nové transplantace):
Pro monitorovani pacientu Ize vybrat pfeddefinované markery

Analyza chimérismu

feee]
L[]

Zprava

.
L
<

Calculate Chimerism (Vypocet chimérismu):

Zobrazit pfedem vybrané markery pro analyzu chimerismu a
provést vypocet chimerismu

(chimérismus jednoho markeru, celkovy chimérismus a
smérodatna odchylka)

Create Report (Vytvorte zpravu):

Jednotlivé hodnoty a kinetika chimérismu jsou zobrazeny v ¢ase
(tabulka a graf, format souboru pdf nebo funkce Export Patient
(Exportovat pacienta) také v csv)
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€. lkona Pracovni krok

7 Vytvorte databazovy systém pro Patient Management (spravu pacientii)

Uzivatelské rozhrani

Uzivatelské rozhrani ChimerisMonitor IVD je rozdéleno do nékolika sekci. Ty
zobrazuji podrobné informace o pacientech, Patient Management (spravu
pacient(l) a podrobné informace o vzorcich nebo transplantacich. Panel
nastroji obsahuje nékolik obecnych funkci pro spravu dat a pacientd.
VSechny sekce jsou definovany v Obrazek 2.

Fi1 ChimerisMonitor VD

- o x
1 —Fie Patient Extras Help
2 —_— [ Fa@xa
P Muster, Max 33 [Tsss =
§ Patient Muster. Max [ o4 | 123456 A
General Transplantation
Transplantation 1D | 123456, Date™ [ 04/05/2023
Patient Number; | 123456 Sec: unknown % Donor D: Crient: VD
Tl Date of Birth:
Last Name: Muster «
) Affinity: ~
First Name: Max Recipient: CHN_Recipientfsa ~
Comment:
_ Donor: CHN_Donorfsa ~
Samples & | Reports
Samples & Transplantations Iy Marker Recipient Donor Quality
3= Oam x Ly Noninforn...
D Type Date Days after & Mean Doner Ratio 7SI 1824 0.2 [ |
T CHN_Donorfsa Denor Apr 5, 2023 0 DI 1419 7 =
¥ CHN_Recipientfsa Recipient Apr 5, 2023 o O oz 17,20 2.2 Stutter (n-1)
1 123456 Rl P i) [ pasize0 21 2,07 Stutter (n-1)
[ Des4T4 14,16 13,14 Stutter (n+1)
Oosss s oo SN
4 [ oestiz2 20 18,19 Stutter (n-1)
[ Dss2500 10,15 .15 Stutter (n-1)
[ Dissst 1518 13,16 Stutter (n-1)
D2152055 28,29 191,26 [Informative |
[ ples2zzs 7,12 9,11 Stutter (n+1)
[ ses 15,20 14,282 Stutter (n=1)
Manual Assignment
< >
6 patient &3 FlZe & @ v & & | 4
5 Page 1of 1: 4 matches
Patient Number Tle  LastName First Name Sex DateofBith  Affinity Comment Archived
12345 Muster Max unknown no

Obrazek 2. Sekce uzivatelského rozhrani
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Tabulka 7. Popis uzivatelského rozhrani

C.

Popis

Panel nabidek se nachazi v horni €asti hlavniho
Menu Bar okna pfimo pod z&hlavim. Obsahuje rGzné nabidky,
(Lita nabidek) jako napftiklad File (Soubor) a Extras (Nastroje),

které umoznuji pfistup ke konkrétnim funkcim.

Panel nastroju se sklada z nékolika tlacitek
oznacenych ikonami. Tato tlaitka umozZhuji pfistup
Toolbar k funkcim programu a mohou byt aktivni (barevna)
(Panel nastrojt) nebo neaktivni (§eda). Panely nastrojii se nachazeji
v mnoha ¢astech softwaru, napfiklad v konkrétnich
pfehledech nebo editorech.

Okno Patient Editor (Editor pacienta) Ize zobrazit po
vytvofeni pacienta nebo po otevieni z ¢asti Patient
Management (Sprdva pacienti) dvojitym
kliknutim na vybraného pacienta v tabulce nebo na
ikonu Show Patient (Zobrazit pacienta). Editor
zobrazuje obecné informace o pacientovi a
(Editor pacienta) tabulkovy seznam vzorku a transplantaci.

Patient Editor

V ramci Editoru pacienta je Sample- and
Transplantation Editor (Editor vzorku a
transplantaci) pfistupny dvojitym kliknutim na
pfislusny Fadek v tabulce.

Sample/ Transplantation Editor (Editor
vzorkU/transplantaci) jsou okna, ktera zobrazuji
podrobnosti o konkrétnim datovém souboru.

Sample/ Sample Editor (Editor vzorkii) zobrazuje obecné
Transplantation informace o vzorku, panel nastroji a v zavislosti na
B typu vzorku také podrobné hodnoty vypoctu
chimérismu. Transplantation Editor (Editor
transplantaci) zobrazuje obecné informace o
udalosti, pfifazeni vzorku darce a pfijemce a vybér
informativnich  markerd. Podrobné informace
naleznete v kapitole Sample Editor (Editor vzorka)

(Editor
vzorkul/transplantaci)

nebo Transplantation Editor (Transplantace Editor.
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(@]

Popis

Sekce Management (Sprava) zobrazuje sbirky
konkrétnich datovych sad. Patient Management
(Sprava pacientu) (viz Obrazek 2) zobrazuje
sbirku v8ech pacientl a obecné informace, jako je
jméno, pohlavi nebo datum narozeni. Batch Import
Management (Sprava hromadného importu)
zobrazuje vSechna importovana data béhu, ktera
proSla procesem ovéfeni béhu a vzorku. V tomto
pfehledu Ize jednotlivé vzorky pfifadit pfislusnému
pacientovi. User Management (Sprdva uZivatelu)
zobrazuje prehled vSech vytvofenych uzivatelskych
Géta s prislusnymi pravy a umozfiuje Upravy i
vytvareni uzivatelskych uctd.

Management
(Sprava)

Uzivatelské rozhrani ChimerisMonitor VD nabizi rozsahlé moznosti
preskupovani, coz uzivateldm umozfiuje pfizpusobit si jej podle svych
osobnich preferenci. Okna lze v ramci softwaru pfeskupovat pomoci funkce
drag and drop.

Dialogova okna a asistenti
Dialogy jsou okna, ktera jsou oddélena od hlavniho okna. Lze je pfesunout
z hlavniho okna a pohybovat s nimi nezavisle.

Asistenti jsou dialogova okna s nékolika kroky v ramci pracovniho postupu.
V této pfiru¢ce budou oba terminy pouzivany jako synonyma. Dialogova
okna Ize pouzit k pfidavani nebo vizualizaci dat nebo k podpofe vypoctovych
¢i reportovacich postupa.

Pokud je dialogové okno oteviené nebo probiha néjaky proces, je pfistup k
hlavnimu oknu uzamdcen.

Okna

Okna zobrazuji data a umoZhuji jejich Upravy.
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e Zavieni oken

Okna zustavaji aktivni, dokud nejsou zaviena nebo dokud neni ukoncen

program. Jednotliva okna Ize zavfit kliknutim na tlagitko [=] close
(Zavrit) vedle nazvu okna. Alternativné Ize okna zavfit pomoci
kontextového menu nazvu okna, které se zobrazi po kliknuti pravym
tlagitkem mySi. Okna se nezaviraji automaticky, kdyZ je otevfeno nové.
Karty umoznuji pfepinani mezi rdznymi okny. Pofadi karet Ize zménit
pfetazenim mysi.

Tabulka 8. Funkce v okné

Funkce Popis

Close

- Zavie vybrané okno
(Zavfit)

Close other

g , Zavre v8echna okna v oblasti editoru kromé vybraného
(Zavrit ostatni)

Close all . o
Zavre vSechna okna v oblasti editoru

(Zavfit vSe)

e Nastaveni Sitky a vySky okna
Chcete-li upravit velikost okna, umistéte ukazatel mysi na okraj okna.
Dvoijita Sipka umoznuje zménit velikost okna na pozadované parametry.
K upravé velikosti okna pouzijte funkce jako (=] Minimize (Zmensit) a =]
Maximize (Zvétsit) nebo dvakrat kliknéte na zalozky. Po maximalizaci
okna zabira celé hlavni okno. Tento stav Ize vratit zpét kliknutim na

tlagitko L2 Restore (Obnovit),
e Presouvani oken

Chcete-li pfemistit okna, kliknéte na pfisluSnou kartu a presurite ji
pretazenim.

e (Oddéleni oken/editort

Editory Ize také oddélit od hlavniho okna a obecného uzZivatelského
rozhrani. Chcete-li oddélit pfehled, oteviete rozbalovaci nabidku a
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vyberte poloZku Detached (Oddélit). Opakujte postup, chcete-li
zobrazeni vratit zpét.

Tabulky a sekce

Tabulky a sekce se zobrazuji v rliznych oknech. Slouzi ke shromazdovani
podrobnych informaci o datech nebo pacientech. Pro co nejpohodingjsi a
nejefektivnéjsi analyzu udajl o pacientech Ize pouzit nasledujici funkce:

Zeslabeni, zesileni sekci

Oznacené sekce v editorech jsou oznaceny modrymi Sipkami. Sekce Ize
zobrazit nebo skryt kliknutim na ikonu Sipky.

Uprava $itky sloupct tabulky

Chcete-li upravit Sifku sloupce, umistéte ukazatel mysi na okraj sloupce.
Dvoustranna Sipka umoziuje zménit Sitku sloupce.

Vybér prvki

Neékolik prvkUl Ize vybrat najednou kliknutim a podrzenim klavesy CTRL
pfi kliknuti na pozadované prvky. V ramci spravy hromadného importu
Ize kazdému pacientovi pfifadit pouze jednotlivé soubory. Klavesoveé
zkratky

K pfistupu k nékolika funkcim ChimerisMonitor IVD Ize pouzit nékolik
klavesovych zkratek. Jsou zaloZeny na standardech Windows a jsou
uvedeny v Tabulka 9.
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Tabulka 9. Klavesové zkratky pro ChimerisMonitor IVD

Klavesova zkratka Funkce

CRTL+A Vybrat vSe
CRTL+S Ulozit

CRTL + Shift + S Ulozit vSe

CRTL + F7 Zménit zobrazeni

Funkce ChimerisMonitor IVD

Zakladni funkce listy nabidek

File (Soubor)

V rdmci File (Soubor) |ze ovladat zakladni funkce softwaru.

Tabulka 10. Funkce nabidkové listy — File (Soubor)

Funkce Popis

Logout . . <
(Odhlageni) Odhlasit aktualniho uzivatele
Login I P
L PrihlaSeni konkrétniho uzivatele
(Prihlaseni)
Exit .

.. Ukonc&eni programu
(Ukongit)
Save .

. Ulozit zmény
(Ulozit)
Save all . .

o Ulozit vSechny zmény
(Ulozit vse)
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Patient (Pacient)

V nabidce Patient (Pacient) |ze v ramci Patient Management (spravy
pacientt) vytvaret nové pacienty nebo zobrazovat a upravovat stavajici
pacienty. Chcete-li vytvofit nového pacienta, pfejdéte v listé nabidek na
Patient > Create New Patient (Pacient > Vytvorit nového pacienta) nebo
kliknéte na ikonu LI Create New Patient (Vytvofit nového pacienta) v listé
nastroji. Otevie se dialogové okno pro vytvofeni nového datového listu
pacienta (viz Obrazek 3).

Fii Create New Patient O x

Patient —

Enter the data of the patient here.

Patient Number®: 8]
Title:

LastName®: )

First Name:

Sex™: -] ~
Date of Birth:

Affinity: ~

Comment:

Finish Cancel

Obrazek 3. Dialogové okno Vytvorit nového pacienta

Podrobné pokyny pro spravu pacientl naleznete v kapitole Funkce v ramci
Patient Management (spravy pacientt).

Extras (Nastroje)

Toto menu poskytuje zakladni informace a nastaveni softwaru, které lze v
pfipadé potfeby upravit.

Referencni data

Oteviete Extras > Reference (polozku Nastroje > Referenéni data ) data,
kde ziskate informace o Test Kit (spravé testovacich souprav) a Size
Standard Management (spravé velikostnich standardu).
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Test Kit Management (Sprava testovacich souprav)

Test Kit Managament (Sprava testovacich souprav) zahrnuje v8echna data
o binech a panelech pro podporované testovaci sady BIOTYPE. Jedna se o
dalezité funkce pro realizaci urCovani alela ovéfeni pozitivnich a
beztemplatovych kontrol béhem hromadného importu podle pozadavku
testovaci sady.

Podrobnosti Ize zobrazit kliknutim na View (Zobrazit). Informace o
zahrnutych markerech, limitech stutteru, velikostech alel a tolerancich jsou
shrnuty v pfehledu. Historie testovacich sad se otevfe kliknutim History (na
Historie).

Test Kit Management (Sprava testovacich souprav) se otevira v nabidce
Extras > Reference data > Test Kit Management (Nastroje > Referencni
data > Sprava testovacich souprav).

P Test Kit Details x
TestKit Details - Biotype Mentype Chimera

Details are displyed for information only.

Commeon Markers

Markers

Color Panel Marker Minus Stutter Limit Plus Stutter Limit ~ | [Add
Blue AM 0
Blue Ds1517 01
Blue D3s1744 011 Delete All
Blue D12s391 014
Blue D251360 009
Blue Desa7s 00s
Blue D4s2366 006
Green Desti32 043
Green DS52500 006
Green D18s51 o1

Allele Size Neg. Tolerance  Pos.Tolerance  Minus... PlusSt.. LadderAllele Positive Control | | Addl

v & 0s 0s

Obrazek 4. Podrobnosti o Test Kit Management (spraveé testovacich
souprav), napf. Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit

Size Standard Management (Sprava velikostnich standardt)

Pro pfesné urleni velikosti surovych dat jsou vyZzadovany standardy
velikosti. Oteviete Spravu velikostnich standardd v nabidce Extras >
Reference data > Size Standard Management (Nastroje > Referencni

CSMIFUO1v1cz 29



ChimerisMonitor IVD

data > Sprava standardu velikosti). \VSechny pozadované definice pro
pouziti Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen
PCR Amplification Kit jsou uvedeny a Ize je zobrazit podrobné kliknutim na
View (Zobrazit).

Overwrite Passwort (Prepsat heslo)

Uzivatelé s pravy spravce v ramci aplikace mohou ménit hesla a pfifazovat
nova. Zadejte nové heslo. Poté nové heslo zadejte znovu. Kliknutim na
Finish (Dokoncit) zmény ulozite, kliknutim na Cancel (Zrusit) je zamitnete.

User Management (Sprava uzivatel()

Chcete-li oteviit User Management (Spravu uzivatell), vyberte polozku
nabidky Extras > User Management (Nastroje > Sprdva uZivateld).
Obsahuje tabulku se jmény vSech uzivatelskych uétd véetné jejich role (napf.
spravce). VSechny funkce potfebné pro spravu uzivateld spravcem jsou
pfistupné pomoci tladitek na panelu nastroja (viz Tabulka 11).

POZNAMKA

A Uzivatelské Uucty mohou upravovat pouze administratofi

Tabulka 11. Funkce v ramci User Management (spravy uzivatel)

lkona Funkce Popis

dfﬁ Create User Zadejte informace pro nastaveni nového
(Vytvofit uzivatele) uZivatele

Edit User

N Zmérnite stav nebo informace o vybraném uzivateli
(Upravit uZivatele)

Overwrite Password Zménte heslo vybranych uzivateld pomoci

= ﬂ

(PFepsat heslo) administratora
Delete ) . ..

i) . Odstranit vybraného uzivatele
(Odstranit)
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POZNAMKA

e Uzivatel, ktery je aktualné pfihlasen, se zobrazuje v dolni

1 liste.

Licence Mangament (Sprava licenci)

Chcete-li otevrit spravu licenci, vyberte polozku nabidky Extras > License
Management (Nastroje> Sprava licenci). Piehled obsahuje informace o
vSech nainstalovanych licencich pro ChimerisMonitor IVD. Aktivni licence je

oznacena zlatou ikonou klice , zatimco neaktivni licence jsou oznaceny
st¥ibrnou ikonou klige [,

Datum instalace a platnosti Ize sledovat v zobrazené tabulce. V pfipadé
potfeby Ize po prvnim pfihlaseni pfidat nové licen¢ni klice. Kliknéte na [
Add License (Pridat licenci) a zadejte novy licen¢ni klic.

POZNAMKA

Nové licence Ize objednat na adrese sales@biotype.de

s nasledujicim Cislem objednavky 46-14800-0000. Pfi

objednavce uvedte prosim dobu platnosti — Ize zakoupit

1 zkuSebni verze, licence na 1 rok nebo 3 roky. Je také
nutné uvést identifikator mistniho systému a
desktopovou nebo klientskou aplikaci.

POZNAMKA

V dolni li§té se zobrazuji poznamky k vyprseni platnosti
1 licenci. |<‘35‘ License expires in 24 daysl

Preferences (Pfedvolby)

Chcete-li otevfit uzivatelské predvolby, vyberte poloZku nabidky Extras >
Preferences (Ndstroje > Predvolby) (viz Obrazek 5). V pfedvolbach mohou
uzivatelé zadat své preferované nastaveni pro bioinformatické analyzy,
vysledné zpravy a vizualizaci elektroferogramu.
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P Preferences O had

Chimerism Calculation - v v

Chirmerism Calculation Chimerism Mean Value

Electropherogram
P g (®) Donor () Recipient

F5A File Import

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

Restore Defaults Apply

Obrazek 5. Predvolby, které mohou uzivatelé prizpusobit

e Chimerism Calculation (Vypoéet chimérismu)

Vystup pro vypoclty chimérismu Ize specifikovat v éasti Chimerism
Calculation (Vypocet chimérismu) (Extras > Preferences > Chimerism
Calculation (Nastroje > Predvolby > Vypocet chimérismu)). Lze
vybrat moznost vystupu pro primérné a jednotlivé hodnoty chimérismu
v % darce (Donor) nebo % pfijemce (Recipient).

o Electropherogram (Elektroferogram)

V tomto dialogovém okné mohou uzivatelé specifikovat své preferované
nastaveni zobrazeni elektroferogramu.

Pomoci tlagitka Restore Defaults (Obnovit vychozi) nastaveni muzete

resetovat vSechny zmény na vychozi nastaveni. Kliknutim na Apply

(tlaCitko Pouzit) ulozite zmény a ponechate nabidku pfedvoleb
otevienou, nebo kliknutim na tladitko OK ulozite nastaveni a zaviete
pfedvolby. Kliknutim na Cancel (tlacitko Storno) zaviete pfedvolby a
zruSite zmény.
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P 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

Obrazek 6. Nastaveni zobrazeni elektroferogramu

Nastaveni Ize upravit v riznych zalozkach (viz Tabulka 12).

Tabulka 12. Funkce pro upravu elektroferogramu

téchto funkci

budou svislé

Karta Funkce Popis
Show vertical/ horizontal  Aktivaci
cursor
Common .
(Spoletng) (Zobrazit
vertikalni/horizontalni
kurzor) Colors (Barvy).

Show reference panel
when opening

(Zobrazit referenéni
panel pfi otevreni)

Genotype tab in the
foreground when
opening

a/nebo vodorovné kurzory oznacovat
polohu ukazatele mysi v soufadnicovém
systému. Barvu kurzor( vyberte na karté

Tuto moznost vyberte, chcete-li pfi
otevreni elektroferogramu zobrazit nebo
skryt referencni barevny panel (barva
velikostniho standardu).

Tuto moznost vyberte, pokud chcete pfi
otevreni elektroferogramu zobrazit kartu
Genotyp namisto karty Fragment.
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Karta Funkce

(Karta Genotyp v
popfedi pfi otevieni)
Maximize editor when
opening

(Pfi otevreni
maximalizovat editor)
Always synchronize
when saving

(PFi ukladani vzdy
synchronizovat)
Highlight allele bins
(Zvyraznit alelové biny)

Show display name
above every panel

(Zobrazit nazev nad
kazdym panelem)

Compatibility mode
(Rezim kompatibility)

Show baseline
(Zobrazit zakladni ¢aru)

Quality
(Kvalita)

Page orientation
(Orientace stranky)

Popis

Zaskrinéte toto policko, aby se pfi
otevieni maximalizovalo zobrazeni
elektroferogramu a regrese standardu
velikosti.

Tuto mozZnost vyberte pro automatickou
synchronizaci zmén v soufadnicovém
systému elektroferogramu a tabulce
fragmentG/genotypl.

Deaktivujte tuto moznost, pokud nemaji
byt alelové biny v elektroferogramu
zvyraznény Sedou barvou.

Tuto moznost vyberte, pokud chcete

zobrazit nazev souboru s
nezpracovanymi daty nad kazdym
panelem v elektroferogramu. Toto

nastaveni muze byt dudlezité pfi tisku
elektroferogramu.

Aktivujte jej, pokud se pfi prohlizeni
elektroferogramu vyskytnou problémy.
Ve vétSiné pfipadl budou problémy
touto volbou vyfeSeny.

Tato moznost urCuje, zda se zobrazi
zakladni ¢ara.

Vyberte, zda se maji pfimé tisky
elektroferogramt provadét ve vysoké
(pomaly tisk) nebo nizké/stfedni kvalité
(rychly tisk).

Toto nastaveni ovliviiuje orientaci
elektroferograml v rdmci tisku. Vyberte
mezi Portrait (orientaci na vysku)
nebo Landscape (na Sirku).
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Karta

Color

(Barva)

Labels
(Stitky)

Mouse
Buttons

(Tlacitka
mysi)

Axes
(Osy)

Funkce

Panel height
(VySka panelu) (cm)

Print raw data comment

(Tisk komentare k
surovym datdm)

Print fragment table
(Tisk tabulky fragmentu)

Print peaks with labeled
alleles only

(Tisknout pouze piky s
oznacenymi alelami)

Print genotype table
(Tisk tabulky genotypu)

Urcete barvy kurzor(, vysky, velikosti a plochy pikd, jakoz i artefaktu.

Vyberte jednotlivé barvy pro 8titky.

Urcete fonty pro rdzné prvky a vyberte, ke kterému typu vzorku maji
byt pfifazeny Stitky. Dale muzete rozhodnout, které informace o
vrcholech maji byt zobrazeny v soufadnicovém systému.

Tlagitkdm mysi Ize

UrCete osy a méfitko os v elektroferogramu.

pfifadit rGazné funkce pro praci s
elektroferogramy. Kliknutim mysi Ize pfifadit nebo odstranit alelu,
otevfit kontextové menu konkrétniho piku nebo vybrat piku.
V8echny &tyfi moznosti Ize pfifadit pozadovanému tlacitku mysi a
rezim ovladani Ize pfepinat mezi jednoduchym a dvojitym kliknutim.
Upozorfiujeme, Zze zmény provedené zde se projevi pouze u
elektroferogramu otevienych po ulozeni.

Popis

Definuje vysku panelu (cm) v ramci
tisku.

Tuto moznost vyberte, pokud maji byt

komentare importované z
nezpracovanych dat zahrnuty do tisku
(zobrazeny nad soufadnicovym
systémem).

Tuto moznost vyberte, pokud chcete
vytisknout elektroferogram a
odpovidajici tabulku fragmentu.

Tuto moznost vyberte, pokud ma byt tisk
informaci tabulky omezen pouze na
oznacené alely.

Tuto moznost vyberte, chcete-li
vytisknout elektroferogram a
odpovidajici tabulku genotypu.
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Karta

Funkce
Position of the X/Y-axis
scale

(Poloha méfitka osy
XIY)

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

Use equal RFU scale for
all panels by default

(Ve vychozim nastaveni
pouzijte stejné méfitko
RFU pro v§echny
panely)

Show this range of the
electropherogram

(Zobrazit tento rozsah
elektroferogramu)

Popis

Vyberte, kde se osy budou zobrazovat v
soufadnicovém systému (dole a/nebo
nahofe nebo vlevo a/nebo vpravo od
soufadnicového systému).

Vyberte jednotku osy X: datovy bod
nebo (vypocitané) pary bazi. Ve
vychozim nastaveni se zobrazuji pary
bazi.

Touto volbou rozhodnete, zda bude
méfitko RFU vSech panell ve vychozim
nastaveni ve stejném rozsahu , nebo
zda bude méfitko RFU panell
pfizpusobeno pfislusnym vyskam pika.
Stejné méfitko Ize také pfimo zapnout a
vypnout kliknutim na Equalize Zoom
(Vyrovnat zoom) v editoru
elektroferogramu.

Tuto moznost vyberte, chcete-li
definovat, ktery rozsah se zobrazi v
elektroferogramu. Osa X bude upravena
podle tohoto rozsahu. Ve vychozim
nastaveni se zobrazi celd oblast
datovych bodl nad mezni hodnotou.
Upozorfiujeme, ze zmény provedené
zde se projevi pouze u elektroferogram(
otevrenych po ulozeni.

e Data Analysis (Analyza dat)

ChimerisMonitor IVD podporuje import a vyhodnoceni surovych dat
rdznych formatd sekvencera (soubory fsa). Program identifikuje piky a
artefakty jako soucast procesu a je také schopen pfifadit piky k alelam a
tim generovat DNA profily. Podrobny popis analyzy surovych dat
fragmentové analyzy naleznete v kapitole Analyza elektroferogramt a
Postup pro analyzu chimerismu. Metody analyzy najdete v cesté Extras

> Preferences > Data Analysis > Analysis Methods (Nastroje >
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Predvolby > Analyza dat > Metody analyzy). Podrobné parametry
metod analyzy Chimera IVD a DIPscreen IVD Ize zobrazit kliknutim na
Show (Zobrazit).

POZNAMKA
Py Metody analyzy jsou soucasti certifikovaného procesu
1 IVD, a proto je nelze upravovat. Pro pomoc s analyzou dat

a validaci béhu kontaktujte support@biotype.de.

e Formats (Formaty)

Preferovany format data Ize upravit: napf. YYYY-MM-DD (rrrr-mm-dd)

POZNAMKA

o Konzistentni data jsou dulezita pro vytvareni transplantaci

1 a definovani typl vzork(.

Funkce v editorech

Patient Editor (Editor pacienta)

Patient Editor (Editor pacienta) pfedstavuje centralni pfehled pro spravu
Udaj o konkrétnim pacientovi a nasledné vypocty v ramci softwaru.

VSechny Samples & Transplantations (vzorky a transplantace) pacienta
jsou zobrazeny v tabulkové formé. Kromé toho Ize v pfehledu zkontrolovat
vysledky provedenych vypoctu chimérismu nebo vygenerovat zpravy, které
budou shromazdény v zalozce Reports (Zpravy). VSechny mozné funkce v
Patient Editor (editoru pacienta) jsou shrnuty v Tabulka 13.
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Tabulka 13. Funkce v Patient Editor (editoru pacienta)

lkona Funkce Popis
Create Report Vytvofit monitorovaci zpravu pro analyzu
(Vytvofit zpravu) chimérismu

Export Patient . . . .
Podrobné informace o pacientovi se exportuji ve

/2
5 (Exportovat formatu csv

pacienta)
Save
1= 5 Ulozit zmény
(Ulozit)
Odstranit vzorek nebo transplantaci. Chcete-li
o Delete odstranit transplantaci, nesmi byt v ramci
(Smazat) transplantace vybrany Zzadné soubory pfijemce
ani darce.
Open
re Electropherogram Otevfit editor panelu: Zobrazi se vsechny
(Otevrit elektroferogramy vybranych vzork( CE.

elektroferogram)

Create new

Transplantation Vytvoifte novou transplantaci. Podrobnosti

najdete v kapitole Transplantation Editor
(Transplantace Editor).

(Vytvofit novou
transplantaci)

Create Report (Vytvorit zpravu)

Pro zaznamenani monitorovani pacienta je k dispozici funkce zpravy. Tato
zprava obsahuje vysledky nejnovéji provedenych vypoctl, které jsou
zobrazeny v tabulkové formé (viz Obrazek 7, a) a jsou sefazeny podle
pouzité metody. Zprava navic zobrazuje celkovy prabéh monitorovani
pacienta v grafu (viz Obrazek 7, b).

Chcete-li vytvorit zpravu, kliknéte na ikonu Create Report (Vytvorit
zpravu) v pravé horni ¢asti Patient Editor (Editoru pacienta).

Mduzete vyplnit pfislusna volna textova pole (Subject, Comments (Pfedmét,
Komentare)). Tyto informace budou zahrnuty do zpravy.
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Kliknutim na tlagitko OK spustite automatické sestaveni.

Zprava bude nasledné prevedena do formatu PDF pro tisk nebo ulozeni
vysledku. Jiz sestavené zpravy budou uloZeny v zaloZce Reports (Zpravy)
v Patient Editor (Editoru pacienta) a Ize je otevfit dvojitym kliknutim nebo

smagzat kliknutim na ikonu @]

Delete File (Smazat soubor).

a

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

P/ Chimerism Report

Patient Information

Name Muster, Max
Patient ID 123456
Date of Transplantation 04/05/2023
Donor ID
Report Information
Days after Transplantation (Tx) 2
Calculation % Donar
Subject
Comments
Current Test Result
Sample ID Day§r:fher Sample Material Marker Chimerism
CHN_postTx2 fsa 2 PB D7S1517 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

% Donor

98 o SR
g —
90 T
U
50 e
30 —
0 50 100 150 200 250 300 350 400

Days after Transplantation

Obrazek 7. Zprava o chimérismu v (a) tabulkové formé a (b) jako
longitudinalni zprava

Export Patient (Export pacienta)

Pro vytvoreni monitorovani pacienta ve formé zpracovatelného souboru
CS8V je k dispozici funkce exportu. Tento export obsahuje obecné informace
0 pacientovi i vSechny informace zobrazené v  tabulce
Samples & Transplantations (Vzorky a transplantace).

Export bude vygenerovan jako soubor CSV prostfednictvim prizkumnika
souborll do zvoleného umisténi.

POZNAMKA

Vezméte prosim na védomi, Zze v zavislosti na nastaveni

operacniho systému nebo pouZzitého tabulkového softwaru

1 mohou byt nutné dalsi kroky k oddéleni informaci v rdznych
burikach.
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Sample Editor (Editor vzorki)

Sample Editor (Editor vzorkuy) (viz Obrazek 8) Ize otevfit dvojitym kliknutim
na jednotlivé vzorky CE v tabulkovém zobrazeni Patient Editor (editoru
pacientt). Prehled obsahuje obecné informace o vzorku a tabulku hodnot
chimérismu pro kazdy marker po provedeni vypoctu.

¥ CHN_Donorfsa &2

CHN_Donor fsa

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

Chimerism Calculation

Obrazek 8. Cast Sample Editor (editoru vzork)

Sample Editor (Editor vzorki) je rozdélen do tfi sekci. V sekci General
(Obecné) jsou pro kazdy vzorek definovany dalSi parametry (viz Tabulka
14). Definujte pfFislusné parametry, které jsou nezbytné pro Uspésné
nastaveni transplantace nebo vypocty chimérismu.

Tabulka 14. Informace definované v zalozce Obecné v Sample Editor
(editoru vzork)

Informace Popis

Definovani Sample Type (typu vzorku) je nezbytné pro
nastaveni transplantaci nebo vypoctu chimérismu. Vyberte
mezi Recipient (pfijemcem) (pfed alogenni HSCT), Donor
(ddarcem) nebo PostTx (monitorovaci vzorek po alogenni
HSCT).

Sample Type
(Typ vzorku)

Definujte datum odbéru vzorku. Vzorky typu Recipient
(Prijemce) a Donor (Darce) musi mit datum pfed datem
transplantace. Vzorky typu PostTx musi mit datum po datu
transplantace.

Sampling date

(Datum odbéru
vzorku)
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Informace Popis

Definuje tkar nebo plvod vzorku. Pro pouziti Mentype®
Sample material Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype® DIPscreen PCR
(Material vzorku) Amplification Kit PB je pro klienta IVD pfedem vybrana
periferni krev a nelze ji zménit.

Popisuje stav softwaru. /VD je definovano podle nafizeni
(EU) 2017/746 (IVDR). Vzorky zpracované v aplikaci
ChimerisMonitor RUO zobrazuji RUO jako klienta.
Databazové zaznamy importované z aplikace
ChimerisMonitor 2.1 zobrazuji klienta jako Transfer.

Client
(Klient)

Potvrdte vSechny uUpravy v editoru vzorkd kliknutim na tlacitko Save
(Ulozit) v nabidkové listé hlavniho okna. V opaéném pfipadé budete pfi
zavirani Sample Editor (editoru vzorkii) nebo pfi spusténi uréitych vypoct
vyzvani k potvrzeni zmeén. Potvrdte kliknutim na tlacitko Yes (Ano). Chcete-
li editor vzork( zavfit bez uloZeni zmén, kliknéte na tlacitko No (Ne) nebo
Cancel (Zrusit) a vratte se do Sample Editor (editoru vzorku).

POZNAMKA

Zmény vzorkl se automaticky nepromitnou do jiz

Py dokonéenych vypoctl nebo transplantaci, které jsou s témito
1 vzorky spojeny. Proto je nutné vSechny vypocty a nastaveni
transplantaci opakovat nebo resetovat, pokud jsou pouzity

zpétné.

Sekce Chimerism Calculation (Vypocet chimérismu) v Sample Editor
(Editoru vzorki) slouzi jako tabulkovy prehled vysledkd vypoctd
monitorovacich vzorkl. Sekce je aktivni po uspésSném vypoctu. Nasledné
budou vypocitané hodnoty také shrnuty v zobrazeni Samples &
Transplantations (Vzorky a transplantace) v Patient Editor (Editoru
pacientu).

Sekce FSA Import Errors and Warnings (Chyby a varovani pfi importu
FSA) zobrazuje vSechna mozna varovani tykajici se kvality vzorku nebo
béhu. Pfed dalSim zpracovanim zkontrolujte elektroferogramy a regrese
velikosti.
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Nékolik funkci Sample Editor (editoru vzorkd) Ize vybrat pomoci panelu
nastroji. Podrobny popis naleznete v Tabulka 15.

Tabulka 15. Funkce v Sample Editor (editoru vzorkii)

LCL Funkce Popis
Calculate Priivodce procesem s zobrazenim detekovanych
Chimerism marker(, vybérem markerd pro analyzu chimérismu
A a vypoctem chimérismu
(Vypotitat

(chimérismus jednoho markeru, celkovy

chimérismus o N .
imérismus) chimérismus a smérodatna odchylka)

Open Chimerism . i X X
2 Zobrazeni elektroferogramu z postTx- vzorkd, profild

1o - darct a prijemcli. Porovnani profildi a kontrola
(Otevrit panel . " I -
moznych pozic pro alely specifické pro pfijemce

chimérismu)

Open Zobrazeni elektroferogramu vzorku

Electropherogram Platnost vzorku je zkontrolovana pfi hromadném
s Editor importu, ale vZdy provedte kontrolu vérohodnosti.

(Oteviit editor Spravné pfifazeni piku je nezbytné pro pfesnou

definici informativnich markera a spolehlivy vypocet

elektroferogrami) C
chimérismu

Regrese velikosti vzorku
Open Size Calling  Zobrazeni regresni pfimky velikosti a hodnoty

Regression kvality. Dale se zobrazi tabulka s podrobnostmi o
i Otevit regresni  pikech a jejich kvalitg.
analyzu velikosti)  Kontrola kvality vzorku b&hem hromadného importu
zobrazuje moznd varovani tykajici se kvality.
. Allelic Ladder Electropherogram
Open Allelic (Elektroferogram alelického Zebfi¢ku) a jeho Size
Ladder Calling Regression (regrese uréovani velikosti)
Electropherogram , . el e .
=i Zobrazi se moznd varovani tykajici se kvality...
teviit - -
(Otevri V zaloZce Run Validation (Spustit ovéreni) béhem
elektroferogram e
o hromadného importu
alelického
ebFicku) Na kart¢ FSA Import Warnings (Varovani importu

FSA) v zobrazeni pacienta
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Iakon Funkce Popis
Open Positive Positive Control Electropherogram
Control (Elektroferogram pozitivni kontroly) a Size

2 Electropherogram  Calling Regression (regrese urcovani velikosti)
(Otevrit Hodnoceni Positive Controls (pozitivnich kontrol)
elektroferogram béhem hromadného importu zobrazuje mozna
pozitivni kontroly)  varovani tykajici se kvality
Open No No Template Control Electropherogram
Template Control (Elektroferogram bez templatu) a Size Calling

= Electropherogram  Regression (regrese uréeni velikosti)

' (Otevrit Vyhodnoceni No Template Controls (kontrol bez
elektroferogram templatu) béhem hromadného importu zobrazuje
bez templatu) mozna varovani tykajici se kvality.

5] Save Ulozit vSech dené zmé

ozit vSechny provedené zmeén
(Ulozit) yP y

Vzorec pro vypoCet chimérismu Ize najit v kapitole
1 Semikvantitativni analyza — analyza chimérismu.

Analyza elektroferogramu

Analyza vzorkovych a kontrolnich elektroferogramu je dulezitou soucasti
spolehlivého hodnoceni kvality.

POZNAMKA

| kdyZz se béhem hromadného importu provadi automaticka

validace béhu a vzorku, vzdy zkontrolujte vérohodnost

1 vysledk(l. Kontrola elektroferogram( je dilezitou soucasti
hodnoceni kvality vzorku a zafizeni.

VSechny elektroferogramy pfedstavuji graficky vystup analyzovanych
surovych dat z kapilarni gelové elektroforézy. ChimerisMonitor IVD nabizi
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specialni grafické uzivatelské rozhrani pro vizualizaci elektroferogramt. Pro

hodnoceni vybraného elektroferogramu vzorku kliknéte na Open
Electropherogram Editor (Otevfrit editor elektroferogramu). Pro Positive
Control  (pozitivni  kontrolu) vyberte Open Positive Control
Electropherogram (Otev¥it elektroferogram pozitivni kontroly) pomoci

ikony [ a pro No Template Control (kontrolu bez templatu) vyberte No
Template Control Electropherogram (Otevrit elektroferogram kontroly

bez templatu) pomoci ikony .

Pro pfipadné upravy vizualizace podle preferenci uZivatele vyberte Extras >
Preferences > Electropherogram (Nastroje > Predvolby >
Elektroferogram).

Editor elektroferogramu (viz Obrazek 9) obsahuje liStu nabidek s nékolika
funkcemi (viz Tabulka 16) a analyzovana surova data kapilarni gelové
elektroforézy zobrazena v predem vybranych panelech. Jednotkou osy Y
souradnicového systému je RFU, zatimco sdilena osa X pouziva pary bazi
nebo datové body.Soufadnicové systémy vzdy zobrazuji stejny rozsah osy
X. Pod elektroferogramy jsou navic v tabulkach zobrazeny podrobné
informace o Fragments (fragmentech), které zahrnuji absolutni hodnoty,
jako jsou datové body, alely, markery, velikost, vyska, plocha a pfiznaky QC,
ale také Genotype (genotyp).
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¥ CHN_Recipientfsa - o X
glEE0 = E ®mML« e =8

G:\PM\LEUK_ALLG\LEUK_ALLG_PRODUKT\VAL -QAS_Ci 7 3_8.00\Test\CHN_Recipient.fsa
8750- A D7S1517 D351744 D125391 D251360 DES474 D4
7500
e
5000-
s
ARABRT IARIRNY | )
0 | 0 ) I

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

Obrazek 9. Editor elektroferogramti, napi. vzorek z Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit

PFi praci s Electropherogram Editor (editorem elektroferogramt) |ze
pouzit nasledujici funkce (viz Tabulka 16).

Tabulka 16. Funkce v editoru elektroferogrami

lkona Funkce Popis
Vytiskne elektroferogram v aktualnim stavu, véetné
aktualniho méfitka, vybéru panelu a popisku, jakoz i
= Print dvou tabulek. Chcete-li zménit predvolby tisku,
= (Tisk) prejdéte do nabidky Extras > Preferences >
Electropherogram > Direct Print (Nastroje >
Predvolby > Elektroferogram > Pfimy tisk).
Dye Selection  Vyberte libovolnou barvu, kterou chcete zobrazit
%Y (Vybérbarvy)  nebo skryt.
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lkona

BIN
111

Funkce

Display Name
Above Every
Panel

(Zobrazit
nazev nad
kazdym
panelem)
Show/Hide
Allele Bins
(Zobrazit/skryt
alelové biny)
Show/Hide
Baseline
(Zobrazit/skryt
zakladni linii)
Show/Hide
Cursor
(Zobrazit/skryt
kurzor)

Zoom In
(Priblizit)
Zoom Out
(Zmensit)

Fit
(Pfizplsobit)

Equalize Zoom

(Vyrovnat
pfiblizeni)

Popis

Néazev vzorku lze trvale zobrazit nad panely. To

nema zadny vliv na pfedvolby tisku.

Deaktivujte nebo aktivujte alelové biny, které jsou v
soufadnicovych systémech znézornény Sedymi

pruhy.

Pro zjednodu$eni analyzy Ize zakladni linii zobrazit

nebo skryt.

Poloha ukazatele mysi mize byt oznacena kurzory

v barvé podle vybéru (viz pfedvolby).

Zménite zobrazeni panelu pfiblizenim.

Zmérite zobrazeni panelu zmensenim.

Vratte se k Uplnému zobrazeni aktivniho panelu.

Urcete, zda ma byt rozsah Y vS8ech panelt vzdy
stejny, coz znamena, ze pokud priblizite jeden
panel, ostatni se také zvétsi, nebo zda ma pfiblizeni

jednoho panelu fungovat nezavisle.
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POZNAMKA

Pfiznaky kvality shrnuji, zda byly detekovany artefakty [x]
nebo ne , nebo zda identifikace neni jista a je tfeba ji

o zkontrolovat 2] . To zahrnuje: Stutter, Shoulder, Tri-Band,

1 Off-ladder, Off-scale a Spectral Overlap a zda byla
pfekro€ena maximum peak height (maximalni vySka piku)
(MPH) a maximum Peak width (maximalni Sifka piku)
(MPW).

Analyza Size Calling Regression (regrese uréovani velikosti)

Size Calling Regression (Regrese urCovani velikosti) je dulezita metoda pro
presné pfifazeni délky amplikon( v kazdém panelu. Vedle vykonu alelického
zebf¥icku je to jedna z podminek pro presné pfifazeni alel.

Analyzu velikostnich standard( Ize vyhodnotit v ramci kazdého vzorku,
alelového Zebficku, pozitivni kontroly a kontroly bez templatu kliknutim na

prislusné ikony (viz Tabulka 15) v Sample Editor (editoru vzorkdy).
Quality of Regression (Kvalita regrese) by neméla pfekroc¢it 0,995 pro
pouziti DNA Size Standard 550 (BTO) v ramci analyzy Mentype® Chimera®
PCR Amplification Kit nebo Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit.

POZNAMKA
o Platnost standardu velikosti se kontroluje jako sougast testu
1 platnosti vzorku a b&hu v ramci hromadného importu.
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Podobné funkce jako pro analyzu elektroferogramu (viz Tabulka 16) Ize
pouzit v nastrojové list€ Size Calling Regression Editor (editoru regrese
urovani velikosti) (viz Obrazek 10).

& CHN_Donor.fsa — [m] ®
Q‘ @J\_).-f—l @, QO X

60 (20| [14ai] [200)
[ [T20) (60 [z

100] 180]

1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 2000
< >

Quality of Regression  0.99674339

Data Point Size Area Height Spectral Qverlap  »
2702 0 850 95 v
2900 60 13077 1641 «

Obrazek 10. Size Calling Regression (Regrese urcovani velikosti) pro
DNA Size Standard 550 (BTO)

Transplantation Editor (Editor transplantaci)

Po uspésném definovani vzork( darce a pfijemce Ize nastavit transplantaci,
ke které je Ize pfiradit.

Chcete-li transplantaci pfifadit pacientovi, kliknéte v Sample
Editor (editoru vzorkii) na ikonu Create new Transplantatio (Vytvofrit
novou transplantaci). V Obrazek 11 je zobrazen pfiklad nastaveni
transplantace. Pro vytvofeni transplantace provedte nasledujici kroky:

1. P¥ifadte Transplantation ID (ID transplantace).

2. Prifadte Date (datum) transplantace. Tento udaj je povinny, aby bylo
mozné vybrat vzorky pfijemce a darce.
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3. Volitelné: Pfifadte Donor ID (ID darce) pro jednoznacnou definici
transplantace.

4. Vyberte pfisludné vzorky darce a pfijemce (Pre Tx) v sekci CE.

POZNAMKA

PY Zobrazeny jsou pouze typy vzork( definované jako Recipient
1 (pfijemce) a Donor (darce) s datem odbéru pfed datem
transplantace.

5. Po vybéru referenénich udaju se v Transplantation Editor (editoru
transplantace) zobrazi genotyp vSech markerd pro darce a pfijemce
obsazenych v sadé (viz Obrazek 11).

b 123456 3¢ {1234 2
123456 | 1234 (=)
Transplantation o
Transplantation D% 123456 Date | 04/05/2023 Transplantation (D% 1234 Dater: - |04/22/2023
Donor ID: Client: [ IvD Poner b: Client: [WD
cE
CE
Recipient: DIS_Recipient fsa v
Recipient CHN_Recipientfsa v
Donor. DIS_Donorfsa v
Donor. CHN_Doner.fsa -
Marker Recipient Doner Quality ~
Marker Recipient Donor Quality 0 am x x [emiar]
D7SISIT 18,24 0,2 [Informative CJ HDO™ D70 D70, D70~ [NGRInGeimE
D3S1744 14,18 7 Informative HLDB4 D84-, Ded+ Ded- Informative
[ D12s3s1 17,20 2 Stutter (n-1) [] HLDI03 D103, D103«  D103-, D103+ [iGRInerman
[J pasizse 21 227 Stutter (n-1) HLD104 D104~ D104+ D104- Informative
DES474 14,16 13,14 Stutter (n+1) [ Hone Dite- D116-, D116+ _
O osszzes o 912 [Fenlformal] [ HLD112 D112, D112+ D112, D112+  [INGnintorman
[] HLD307  D307- D307+  D307-, D307~ [ NoRInformu
DEs1132 20 18,19 Stutter (n+1)
D3S2500 10,15 11,15 Stutter (n-1) hupaio | el oo [Emrma |
g g g LSy HLD110 D110~ D110+ D110- |Informative
O Dissst 15128 13,16 Stutter (n-1) HLD133 D133 D133+ DI33- _
D2152055 28,29 19,26 (informative [] HD7 D79+ D79-, D79~ |Nenlnforma
D10S2325 7,12 an Stutter (n+1) O] HLD105 D105, D105+ D105, D105+ | Moninfoimas |
SE33 15,20 14,282 Stutter (n+1) [ HLDI4 D140 D140~ D140+ [NenInformas
HLD163 D163, D163+  DI6Z+ Informative
[ HD91 D9~ D31 " Non Inform... |
[]HLD2 D23+ D23+ " Non Inform... | v
Manual Assignment Manual Assignment

Obrazek 11. Transplantation Editor (editoru transplantace) s prikladem
pouziti Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit vlevo a Mentype®
DIPscreen PCR Amplification Kit vpravo

6. Urcete, které markery by mély byt vybrany jako standard pro vypocet
stavu chimérismu pfislusné transplantace. Prohlédnéte si prosim
pokyny k pouziti Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit nebo
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Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit. Viz také kapitola
Nastaveni transplantace.

Pokud neni k dispozici vzorek darce ani pfijemce, je také mozné zvolit
Manual Assigment (rucéni pfifazeni). VVybérem pfislusného tlacitka je
mozneé zvolit test a pfidat znamy genotyp.

POZNAMKA

[
1 Vybér markert je vyhradné v odpovédnosti uzivatele.

Calculate Chimerism (Vypocet chimérismu)

Pfed zahajenim vypoCtu urCete, zda se vysledky maji zobrazit jako %
chimérismus Recipient (pfijemce) nebo % chimérismus Donor (darce) v
Extras > Preferences > Chimerism Calculation (Ndstroje > Pfedvolby >
Vypocet chimerismu). Po nastaveni ftransplantace a predvolbé
informativnich marker( 1ze vypocCet chimérismu spustit v Sample Editor

(editoru vzorku). Kliknéte na Calculate Chimerism (Vypocitat
chimérismus).

Zobrazi se dialogové okno. Nejprve se zobrazi okno obsahujici vSechny
detekované alely monitorovaného vzorku pfifazené darci a pfijemci
pFislusné transplantace. Alely neznamého puvodu (ani darce, ani pfijemce)
budou rovnéz zobrazeny, ale Ize je skryt kliknutim na tlaitko Hide alleles
of unknown origin (Skryt alely neznamého ptivodu).

POZNAMKA

i Do vypoltu budou zahrnuty pouze alely, které jasné

pochazeji od darce nebo pfijemce.

Kliknutim na Next (tla¢itko Dalsi) potvrdte pfifazeni darce a pfijemce nebo
kliknutim na Cancel (tla¢itko Storno) se vratte do Sample Editor (editoru
vzorku).
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V dalSim okné& se zobrazi vstupni hodnoty pro vypocet chimérismu (viz
Obrézek 12). V tabulce se zobrazi markery pfedem vybrané v
Transplantation Editor (editoru transplantaci). Tyto markery Ize pouZit nebo
zrudit, zatimco jiné Ize pfidat. Tato funkce je zvlasté uzite€na pfi vylouceni
jednotlivych odlehlych hodnot z analyzy . Dale Ize vybrat parametr vySka
nebo plocha pouzity pro vypocet.

g Nastaveni pro vybér markerl bude aktivni pouze pro
1 aktualni vypocet. Pfednastaveni transplantace se nezmeéni.
E{ Analysis of a Chimerism Sample O X

Input Yalues for the Calculation

Select the input values to be examined,

Selected Marker Allele 1 Recipie.. Allele 2 Recipie...  Allele 1 Donor Allele 2 Donar ~
] 0 am X X X v
#8 prs1517 18 24 20 2
A2 p3si7ae 14 19 17 17
] 0125391 20 17 20 21
] D251360 2 21 22 27
D65474 14 16 13 14
] D452366 9 9 9 12
#8 pssiiz 20 20 18 19
[l #% pssaso0 15 10 11 15
Ol 48 D1ass1 15 18 13 16
=r o an A ama e [

Mext = Finish Cancel

Obrazek 12. Vstupni hodnoty pro vypocéet chimerismu, napf. STR-alely
s Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit

POZNAMKA
g Po uspé&sném dokonceni vypoctu chimérismu lze v Patient
1 Editor (editoru pacienta) vygenerovat zpravu.

CSMIFUO1v1cz 52



ChimerisMonitor IVD

Kliknutim na Next (tlacitko Dalsi) potvrdte vstupni hodnoty a zobrazte
pfehled v8ech detekovanych alel (viz Obrazek 13). Kliknutim na Finish
(tlacitko Dokoncit) se v Sample Editor (editoru vzorku) zobrazi vSechny
hodnoty chimérismu jednotlivych markerd a primérny chimérismus se
standardni odchylkou.

Pi Analysis of a Chimerism Sample [m] 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...
$orsis17 18 [12,015] 2 [13203) 22 [13,203) 25 [3.067] 0.7966
o160 2 27141 24 [11,246) 20 [2,383) 2% [2361] 08348
@oasss 26 [23.175) 26 [23175) 191 [4.464] 221 [L316) 05003

Bsexs 15 [6,638] 17 [6,426) 19 [1,662) 282 [1.508] 0.8047

Next > Finish Cancel

Obrazek 13. Okno vysledku

Funkce v ramci Patient Management (spravy pacientt)

Patient Management (Sprava pacientl) predstavuje databazi vSech
vytvofenych pacientl. Tabulkovy pfehled obsahuje seznam vSech pacient(
a také specialni panel nastroji s funkcemi pro jejich Upravy. Funkce v ramci
Patient Management (spravy pacientl) jsou uvedeny v Tabulka 17.
Tabulkové zobrazeni Ize upravit podle poZzadavkl uzivatele. Chcete-li pFidat
nebo odstranit jednotlivé sloupce, kliknéte pravym tlagitkem mysi.
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Tabulka 17. Funkce spravy pacientt

lkona

i

7

A

E.

Funkce

Create new patient
(Vytvofit nového
pacienta)

Show patient
(Zobrazit pacienta)

Archive Patient

(Archivovat
pacienta)

Reopen Patient
(Znovu otevrit
pacienta)

Delete Patient
(Smazat pacienta)

Filter

(Filtr)

Reset filter
(Obnovit filtr)

Turn Pages
(Pfechod mezi
strankami)
Export Patients
(Exportovat
pacienty)
Refresh
(Obnovit)

Popis

Vytvofit nového pacienta

Otevrit editor pacienta

Pacient je archivovan a neni uveden v aktivni
Patient Management (spravé  pacientl).
Archivovani pacienti mohou byt zobrazeni po
nastaveni pfislusného filtru.

Archivovany pacient je znovu otevien v aktivni
Patient Management (sprave pacient().

Odstranéni pacienta z databaze

Filtrujte podle konkrétnich atributd (podrobné
informace o pacientovi) v databazi pacient(.

Obnovit filtr pro zobrazeni vSech aktivnich
pacientd.

Zobrazit pfedchozi nebo nasledujici stranku

Podrobné informace o pacientech se exportuji
jako soubor CSV

Obnovte stranku, aby se zobrazily vSechny
posledni Gpravy
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Vytvofrit nového pacienta

Chcete-li vytvofit nového pacienta, pfejdéte v nabidce na polozku Patient >
Create new Patient (Pacient > Vytvorit nového pacienta), kliknéte na

ikonu Create new Patient (Vytvofit nového pacienta) na panelu
nastroju nebo v ¢asti Patient Management (Sprava pacientll). Otevie se
dialogové okno pro vytvofeni nového datového listu pacienta (viz Obrazek
14). Udaje o &isle pacienta (Patient Number), pfijmeni (Last Name) a pohlavi
(Sex) jsou povinné. Pohlavi se zde vztahuje k biologickému ur¢eni pohlavi.

B Create New Patient | X

Patient —

Enter the data of the patient here,

Patient Mumber®: @
Title:
Last Mame®: a

First Marne:

Sex™ ] w
Date of Birth:

Affinity: w

Comment:

Finish Cancel

Obrazek 14. Pravodce Create new Patient wizard (vytvorenim nového
pacienta)
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Show Patient (Zobrazit pacienta)

Chcete-li otevrit Patient Editor (editor pacienta), vyberte pacienta v &asti
Sprava pacient dvojitym kliknutim nebo vyberte ikonu Show Patient
(Zobrazit pacienta). Patient Editor (Editor pacienta) obsahuje vSechny
podrobné informace o pacientovi a pfifazené vzorky a transplantace.

Delete Patient (Odstranéni pacienta)

Vyberte pfislusného pacienta ze Patient Management spravy pacientl a

kliknéte na ikonu Delete Patient (Odstranit pacienta). Chcete-li
pacienta odstranit, musite v Patient Editor (editoru pacienta) odstranit
v8echny souvisejici transplantace. Zobrazi se okno s Zadosti o potvrzeni
odstranéni. Kliknutim na tlacitko Finish (Dokon¢it) pacienta ze seznamu
odstranite, kliknutim na tlaéitko Cancel (Zrusit) postup prerusSite.

Filter (Filtr)
Funkce Filtr je uziteCna pro vyhledavani pacientl v databazi. Kliknéte na

ikonu Filter (Filtr) a oteviete masku filtru (viz Obrazek 15). V masce
vyberte pfislusna kritéria. Pomoci funkce filtru pfejdéte do archivu (Status:
archived — Stav: archivovano), protoze vychozi Sprava pacientl zobrazuje
pouze aktivni pacienty.

CSMIFUO1v1cz 56



ChimerisMonitor IVD

F{ patient O *

Filter /,
Provide your filter criteria here. ¢
Patient

Patient Number: |

Title:

Last Name:

First Mame:

Sex: ~
Date of Birth:

Affinity: ~
Comment:

Status: Mot Archived ~

Order By Sort Direction

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

() Date of Birth

Results Per Page: | 100 (=

Obrazek 15. Filtrovaci maska v ramci Patient Management (spravy
pacienti)

Archiv

Pro snadny pfistup a zjednoduSeny pfehled v databazi Ize pacienty

archivovat kliknutim na ikonu @ Archive Patient (Archivovat pacienta).
Chcete-li pacienta znovu otevfit a zménit jeho stav na aktivni, vyberte ikonu

Reopen Patient (Znovu otev¥it pacienta).

Archivovani pacienti mohou byt otevfeni v Patient Editor (Editoru pacientt)
pouze pro Cteni a také pro generovani exportu ve formatu csv.
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Funkce v ramci Batch Import Management (spravy
hromadného importu)

Soubory FSA z kapilarni gelové elektroforézy se importuji hromadné, coz
znamena, Ze pro primarni validaci béhu je vybrana cela slozka, v€etné
souborll vzorkd a kontrolnich soubord (pozitivni kontrola, kontrola bez
templatu, alelicky zebfik). Batch Import Management (Sprava hromadného
importu) poskytuje prehled vSech provedenych hromadnych import(.
Informace o uzivateli, datu, Case a typu nebo mnozstvi importovanych vzorku
jsou shrnuty v ramci spravy (viz Obrazek 16). Tabulku Ize sefadit podle data
importu kliknutim na sloupec s datem.

G Batch Import Management 3| {§} Patient Management | +° User Management 5 @]

Page 1 of 1: 15 matches
Imported by Date Type/Amount  Client Warnin gs ~
v Admin 2023-05-091... & VD

CHN_ALfsa 05/09/2023 0:... Allelic Ladder VD WARNING--BIN_OVERLAP
CHN_Denor.fsa 05/09/2023 0:
CHN_Recipient fsa 05/09/2023 0:

05/09/2023 0:

2023-05-08 1...
2023-05-081

Obrazek 16. Batch Import Management (Sprava hromadného importu)

Po uspésném Batch Import (hromadném importu) Ize jednotlivé soubory
pfifadit k poZadovanému Patient Editor (editoru pacienta). Viz funkce
spravy hromadného importu nize v Tabulka 18.

Tabulka 18. Funkce Batch Import Management (spravy hromadného
importu)
lkona Funkce Popis

Pfifadi vybrany vzorek k nedavno otevienému
Assign CE sample Patient Edlt?r '(evdlt?’rvu pac:efwfa). Allelic
E}' Ladders (Alelické zebricky), Positive Conrols

(Priradit vzorek CE) (pozitivni kontroly) a No Template Controls
(kontrolu bez templatu).
Delete Batch L .
] Odstranit davku z databaze

(Odstranit davku)
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Funkce
& Refresh Obnovit stranku a zobrazit v8echny posledni
¥ (Obnovit) upravy
Turn Pages L . . L
o o Zobrazit pfedchozi nebo nasledujici stranku
(Otocit stranky)

POZNAMKA

Kontrolni soubory jsou povinnou sou&asti procesu ovéfovani
béhu béhem Batch Import (hromadného importu). Jsou
Py hodnoceny podle pozadavkl pouzité testovaci soupravy.
1 Soubory CE kontrol zlistavaji v ramci Batch Import
Management (spravy hromadného importu). jsou jiz
pfitazeny ke konkrétnimu Sample Editor (editoru vzorkii)
a jsou k dispozici pro vizualni analyzu v panelu nastroju.

Postup pro analyzu chimérismu

Spusténi/hromadny import

ChimerisMonitor IVD podporuje import a vyhodnoceni surovych dat riznych
formath sekvencer( (soubory fsa). Program identifikuje piky a artefakty jako
soucast procesu a je také schopen pfifadit piky k alelam a tim generovat
profily DNA. Béhem importu se spusti automatizovany proces ovéfovani
podle pozadavkul pouzité sady.

Chcete-li spustit Batch Import (hromadny import), kliknéte v nabidce na

polozku Batch Import (Hromadny import) nebo Batch Import
Management (Sprava hromadného importu). Po definovani konkrétnich
vlastnosti importovanych soubord, jako je pouzity Size Standard (velikostni
standard) a Test Kit (testovaci sada), vyberte mozZnost Add Folder
(Pridat sloZzku uloZenych béht) a vyhledejte uloZzené béhy (viz Obrazek
17). Nyni pfizplsobte jednotlivé typy vzork(l pro importované soubory
kliknutim na pfisluSnou bunku tabulky a vybérem z rozeviraciho menu. Pro
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provedeni Batch Import (hromadného importu) a ovéfeni b&hu je nutné
vybrat Allelic Ladder (alelicky Zzebrik), Positive Control (pozitivni
kontrolu) a No Template Control (kontrolu bez templatu).

Fii Raw Data Import [u] X
Raw Data Selection .
Please specify the analysis detalls for files to be imported. E =
Properties
Run [ 0470772023 8:a4:20 P Analysis Method | Chimera VD) Edit.
Sample Type ~ |Sample | Allelic Ladder Browse.
Size Standard | Biotype SST-BTO 60-550bp v
Test kit Biotype Mentype Chimera v
Add Folder... Remove File Select All Apply to Selection Fill Down [ Multi lzdder logic
File Sample Type Comment  Test Kit Size Standard AnalysisMethod  Alelic Ladder
CHN_ALfsa Allele Ladder Biotype Mentype Chimers  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimers VD
CHN_Donorfsa Sample Biotype Mentype Chimera  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimera VD CHN_ALfsa
CHN_NTC f5a N Template Control Biotype Mentype Chimers  Biotype SST-ETO 60-550bp  Chimera VD CHN_ALfsa
CHN_PCfsa Positive Control Biotype Mentype Chimera  Biotype SST-BT0 60-550bp  Chimera VD CHNALfs2
CHN_Recipient.fsa Sample Biotype Mentype Chimera  Biotype SST-ETO 60-330bp  Chimera VD CHN AL fsa
<o o Conc

Obrazek 17. Vybér surovych dat v ramci Batch Import (hromadného
importu)

Kliknéte na tlacitko Next (Dals$i) pro pokraCovani.

Okno Run Validation (Spusténi validace) zobrazuje stav Batch Import
(hromadného importu) (Obrazek 18). Hodnoti se kvalita vS§ech kontrol béhu,
vCetné Allelic Ladder (alelicky Zzebrik), Positive Control (pozitivni
kontrolu) a No Template Control (kontrolu bez templatu).

POZNAMKA

VSechna splnéna kritéria kvality jsou oznagena

~  x e o« i} v . s .
MozZné varovani jsou oznaCena . Néktera kritéria nejsou

g splnéna. Analyza surovych dat je vSak mozna. Zkontrolujte
1 varovani tykajici se vzorkl v Sample Editor (editoru
vzorkd).

Pokud nejsou splnéna kritéria kvality, jsou zpravy oznaceny
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'.ﬂ Raw Data lmport

Run Validation

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

[m] *

=N

Profile

[=] CHN_ALfsa
FFCHN_NTC fsa
§™ CHN_PC.fsa

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

< Back Finish Cancel

Obrazek 18. Run Validation (Ovéfeni béhu) v ramci Batch Import
(hromadného importu)

V ramci Run Validation (spusténi validace) se kontroluji nasledujici kritéria:

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

2. Platné vysky pikd ve v§ech kontrolnich vzorcich

3. Vhodny pocet alelovych pikl na lokusy nebo Zadna detekce piku pro No
Template Control (kontrolu bez templatu).

1

POZNAMKA

Podrobné informace o pozadavcich a kritériich validace
soupravy Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a
soupravy Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit
naleznete v pokynech k pouZiti konkrétni soupravy.
Nastaveni pouzité metody analyzy lze zobrazit v nabidce
Extras > Preferences > Data Analysis > Analysis
Methods (Nastroje > Pfedvolby > Analyza dat > Metody
analyzy).
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Kliknutim na tla¢itko Next (Dalsi) pokraCujte v hodnoceni Sample Quality
(kvality vzorku). Pro hodnoceni platnosti se pouzivaji stejnd obecna kritéria,
jaka jsou popsana vyse.

Ujistéte se, Ze je pro kazdy vzorek vybran spravny typ vzorku (viz Obrazek
19). Chcete-li zménit typ vzorku, vyberte pfisluSny vzorek a kliknéte bud’ na
buriku tabulky a vyberte z rozeviraciho menu, nebo provedte zménu
vybérem tlacitka preTx Sample (vzorek pred transplantaci) nebo postTx
Sample (monitorovaci vzorek po transplantaci) pod tabulkou.

Vysvétleni chyby Ize rozbalit pro vzorky oznac¢ené jako neuspésné kliknutim
na Sipku ve sloupci Sample/Warnings (Vzorek/Varovani). V pfipadé
neuspésné platnosti vzorku je tfeba pfislusny vzorek odstranit z tabulky
souborl na strance 1 priivodce, aby bylo mozné import dokongit.

B Raw Data Import O s

Sample Quality

Check the sample quality. E — 5

Samples / Warnings Sample Type
%" CHMN_Donor.fsa Reference Sample
«# CHMN_Recipient.fsa Reference Sample
¥ CHM_postTx1.fsa Reference Sample
¥ CHM_postTx2.fsa Reference Sample
Expand all| | Collapse all Change sample type to | Reference Sample | | Chimerism Sample

MNext » Finish Cancel

Obrazek 19. Hodnoceni kvality vzorku v ramci Batch Import
(hromadného importu). Napf¥. typ vzorku pro vzorky postTX musi byt
zménén.

Kliknutim na tlacitko Finish (Dokoncit) proces dokoncete. Kliknutim na
tlacitko Cancel (Storno) proces preruste.
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Nyni se otevie Batch Import Management (Sprava hromadného
importu), kde Ize pfifadit ovéfené vzorky do Editoru pacienti. Viz kapitola
Funkce v rémci Batch Import Management (spravy hromadného importu).

Analyza elektroferogramu

ChimerisMonitor IVD provadi obecny béh a validaci vzork( podle parametrt
a pozadavk specifickych pro danou sadu. Kazdy elektroferogram vzorku by
v8ak mél byt vyhodnocen uzivatelem.

Podrobné informace o jednotlivych funkcich v (Sample or Electropherogram
editor) editoru vzorkd nebo elektroferograml naleznete v kapitole Sample
Editor (Editor vzork().

Pro posouzeni kvality kapilarni gelové elektroforézy zkontrolujte nasledujici
parametry:

1. Spravné pfifazeni alel:

Pro vybér markert pro vzorky preTx jsou k dispozici pouze pfifazené
alely a pouze ty jsou zahrnuty do vypoctu chimérismu pro vzorky
postTx. Ddrazné doporu€ujeme vizualni posouzeni vSech
elektroferogramu.

2. Vyhodnotte vSechny kontrolni vzorky:

VEetné alelového ZebfiCku, pozitivni kontroly a kontroly bez
templatu, jakoz i jejich kvality velikosti. Zkontrolujte vysky pikd,
spravné pfifazeni alel a tvar piku podle pokyn( pro pouziti pfislusné
testovaci soupravy.

POZNAMKA

Denni vykyvy, podminky prostfedi, stav spotiebniho
materialu a kvalita DNA mohou ovlivnit vysledky kapilarni

e gelové elektroforézy. Mezi tyto vlivy patfi zména tvaru pika,

1 jako je prodlouzeni, zkraceni, ramena pikd nebo rozsifeni
zakladny pikd, ale také snizeni nebo nevyvazenost vysky
pika.
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3. Vyhodnotte kvalitu vzorku:

Zkontrolujte vySky pikd, pfifazeni alel, tvar pik( a kvalitu velikosti
podle pokyn( pro pouziti pfislusné testovaci soupravy.

Pocet identifikovanych alel by mél byt vérohodny. PFi analyze vzorkud
po transplantaci by mély byt profily DNA srovnatelné se vzorky darce
nebo pfijemce. Software podporuje filtrovani vérohodnych alel
specifickych pro darce nebo pacienta. Jakékoli dalsi piky mohou byt
artefakty nebo kontaminace, viz kapitola Re$eni problému.

4. Hodnoceni moznych artefaktd:

Artefakty Ize detekovat pomoci ChimerisMonitor IVD. Vyhodnotte
prosim sekci kvality kazdé tabulky fragmentd v editoru
elektroferogramd.

Stutters (Stuttery): Vyskyt stutter peaku zavisi na sekvenci opakujici
se struktury a poctu alel. n-4 peaky jsou zpUsobeny ztratou opakujici
se jednotky béhem amplifikace tetranukleotidovych STR motivd,
zpusobenou skluzovymi efekty Multi Taqg 2 DNA Polymerase.
Stuttery jsou relevantni pouze pro STR kit Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit.

Shoulder- und Split-Peaks (Ramena a rozdélené piky): Ramena a
rozdélené piky jsou dvojité vrcholy s maximy, které jsou od sebe
vzdaleny pfiblizné o jeden par bazi. Tyto piky mohou byt vysledkem
nekonzistentniho pfidani templatu, coz je dusledek neupliné
adenylace produkttl PCR polymerazou béhem PCR reakce.

Off-ladder: Off-ladder piky se nachazeji mimo alelové biny. Mohou
byt vysledkem bud velmi vzacnych alel, nebo jinych artefaktd. Off-
ladder piky Ize pfifadit k alelam (novym nebo uzivatelem
definovanym).

Off-scale: Fluorescence (RFU) off-scale pika presahuje meéfici
rozsah (az 32 000 RFU).

Tri-Band: Nékdy m(ize analyticky pfistroj detekovat tfi signaly, i kdyz
existuji pouze dva fragmenty PCR. Tento jev se nazyva tri-band
pattern. Piky tri-band patternu maji vSechny stejnou vysku nebo dva
piky se scitaji do vy3ky tfetiho. Tri-band patterny jsou specifické pro
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analytické pfistroje a soupravy. Rada znamych tri-band patternd je
jiz uloZena v referen¢ni databazi.

Spectral Overlap (Spektrdlni pfekryvani): Artefakty spektralniho
prekryvani jsou piky vzniklé pfekryvanim emisnich spekter
fluorescenénich barviv, tj. signal jednoho barv u je omylem
detekovan také v jiném barevném panelu. Tyto pull-upy se tedy
nachazeji na stejné pozici (datovy bod) jako vétSi piky, které je
zpusobuiji, pouze v jiném barevném panelu.

Peak Height and Width (VySka a Sitka piku): P¥ili§ velké hodnoty
RFU mohou naznacovat pull-upy. Navic pfili§ Siroké piky by také
nemély byt povazovany za fragmenty alel. Proto mizete nastavit
maximalni vysky a Sifky piku.

Nastaveni transplantace

Aby bylo mozné definovat informativni lokusy pomoci editoru
transplantaci, musi byt vSechny typy vzork( pfifazeny jak darci, tak
prijemci v rdamci kazdého editoru vzorkd. Podrobné informace o vSech
funkcich editoru transplantaci naleznete v kapitole Transplantation Editor
(Transplantace Editor).

Kliknéte na Vytvorte novou transplantaci v editoru pacienti a
definujte datum (Date) a ID transplantace (Transplantation ID). Po pfifazeni
vzorku darce a prijemce k transplantaci Ize vybrat informativni lokusy jako
obecny pfedvybér pro nadchazejici vypocty chimérismu.

Kvalitativni analyza - identifikace informativnich lokust

V nasledujicim textu je vysvétlena identifikace a diferenciace lokusu
specifickych pro pacienta. Proto jsou lokusy specifické pro darce definovany
jako neinformativni. Identifikace informativnich lokusl se provadi pomoci
udajl od pacienta a darce pfed transplantaci.

Informative Loci (Informativni lokusy): Alespori jeden alel ve vzorku
pacienta nelze detekovat ve vzorku darce.
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Pouze pro Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit: Tato alela nesmi byt
v oblasti stutteru vzorku darce.

Non-informative Loci (Neinformativni lokusy): Lokusy, kde se pik
specificky pro pacienta piekryva s pikem specifickym pro darce, nebo lokusy
specifické pro darce.

Plati pouze pro Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit:

Stutter (n+1) Loci (Lokusy se stutterem (n+1)): Pik specificky pro pacienta
se prekryva s n+1 stutterem piku specifického pro darce. Takové lokusy Ize
pouzit, pokud je k dispozici jen malo informativnich lokusu.

Stutter (n-1) Loci (Lokusy se stutterem (n-1)): Pik specificky pro pacienta
se prekryva s n-1 stutterem pikem specifického pro darce. Takové lokusy by
mély byt pouzity pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici zadné jiné
informativni lokusy nebo lokusy se stutterem (n+1).

Hodnoceni informativnosti lokusu se provadi podle publikovanych vzorcl
popsanych 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), p. 51 1-518.1

POZNAMKA

° PFi pouziti lokusu stutter (n-1) pro semikvantitativni
1 monitorovani se citlivost snizuje v dusledku pfekryvani
alely specifické pro pacienta a stutteru z alely darce.

Vypocet chimérismu

Po nastaveni transplantace a predbézném vybéru informativnich marker(
Ize v Sample Editor (editoru vzorkt) zahajit vypocet chimérismu. Kliknéte

na Calculate Chimerism (Vypocitat chimérismus). Podrobné
informace o tom, jak provést vypocet chimérismu, naleznete v kapitole
Calculate Chimerism (Vypocet chimérismu).
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POZNAMKA

Py Do vypo¢tu budou zahrnuty pouze alely, které jsou pfifazeny
1 a vybrany v ramci transplantace nebo v okné ,Input Values
for Transplantation“ (Zadani hodnot pro transplantaci).

Semikvantitativni analyza — analyza chimérismu

Analyza chimérismu se provadi za ucelem sledovani Uspésnosti alogenni
transplantace kmenovych bunék. Po transplantaci vykazuji nékteré buriky
pacienta puvodni genotyp P a nékteré burky genotyp darcovskych bunék D.
Pacient vykazuje znaky chimérismu. V idealnim pfipadé se pomér
pGvodnich bunék pacienta snizi na nulu ve srovnani s pomeérem
darcovskych bunék D, ktery bude postupné stoupat.

Analyza chimérismu identifikuje pomér genotypu darce a pfijemce F(D) ve
vzorku pacienta.

Pro analyzu chimérismu je nutné pred transplantaci znat plvodni genotypy
D a P, tedy genotyp darce a pfijemce.

Analyza chimérismu muze byt provedena bud na zakladé plochy piku
(doporuceno), nebo vysky piku. Pro vypocet se berou v Gvahu pouze piky
alel, které Ize jednoznacné pfifadit bud genotypu darce D, nebo genotypu
pfijemce P. Do analyzy Ize zahrnout vSechny lokusy, ve kterych se genotypy
darce a pfijemce liSi alespori v jedné alele.

K vypoctu procentualniho podilu darce se pouziva nasledujici vzorec:

A(D)

F(D)=100%* m

Pro vypocet procentualniho podilu pfijemce F(P) se hodnota chimérismu
darce odecte od 100 %.

F(P) = 100 % — F(D)
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F(D) pomér bunék darcovského genotypu D v procentech,
A(D) celkova plocha piku alel darce,
A(P) celkova plocha piku nativnich alel pacienta,

Pro celkové vyhodnoceni vzorku bude vypocitana pramérna hodnota v§ech
procentualnich podild markeru, které byly zahrnuty do analyzy. Dale bude
vyhodnocena smérodatna odchylka.

Vyhodnoceni vypoc¢tu chimérismu se provadi podle publikovanych vzorcu
popsanych v Nollet et al. (2001).1
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Reseni problémd

Instalace

Priznak Odpoveéd’

Instalaéni program zobrazi
dialogové okno s pozadavkem na
zadani uzivatelského jména a hesla.

Béhem instalace se zobrazi chyba.

Instalace se pred dokoncenim
prerusi.

Instalacni program nevyzve k
importu existujici databaze
ChimerisMonitor 2.1.

Po zruSeni dialogového okna pro
import databaze se toto dialogové
okno jiz nezobrazi.

Instalace vyZaduje opravnéni spravce.
Pozadejte o pomoc spravce nebo zadejte
pfihladovaci udaje privilegovaného
uzZivatele.

Podrobnosti najdete v okné konzoly
instalaéniho programu. V pfipadé potfeby
Ize vystup konzoly zkopirovat kliknutim
pravym tlaCitkem mysi a ulozit do souboru
pro dalSi analyzu.

Podrobnosti najdete v okné konzoly
instalaéniho programu. V pfipadé potfeby
Ize vystup konzoly zkopirovat kliknutim
pravym tlaCitkem mysi a ulozit do souboru
pro dalSi analyzu.

Instalacni program vyhledava databazi
ChimerisMonitor 2.1 pouze ve vychozi
sloZzce databaze ChimerisMonitor 2.1
C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor
\database. Vyzva k importu se zobrazi
pouze v pfipadé&, Ze adresar existuje a je v
ném nalezen soubor PG_RELEASE.

Import dat ChimerisMonitor 2.1 je mozny
pouze pfi prvni instalaci, pokud jesté
neexistuje zadna databaze
ChimerisMonitor IVD. ZruSenim
dialogového okna pro import se vytvofi
nova databaze ChimerisMonitor IVD.
ProtoZe import do existujici databaze
ChimerisMonitor IVD  neni  vlbec
podporovan, dialogové okno se jiz
nezobrazi.
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Aplikace

Priznak Odpoveéd’

Uzivatel ,admin“ je soucdasti softwaru a

Uzivatel ,admin® nelze upravit. S
nelze jej nijak upravovat.

Licenéni kli¢ je nespravny nebo licence

Licence je neplatna. «
vyprsela.

To muze byt zpusobeno nékolika problémy,
zkontrolujte:

PFi pfistupu k databazi doSlo k nastaveni serveru v dialogovém okné pro
problému prihlaseni
zda bézi sluzba databaze ChimerisMonitor
IVD

Zkuste spustit klienta v ,bezpeéném rezimu“
vybérem pfislusné polozky v nabidce Start
systému Windows. Pfipadné zkontrolujte
soubor protokolu klienta.

Klient se nespusti.

Software mGze byt v reZimu pouze pro &teni.
Chcete-li pfepnout rezim, zadejte platnou
licenci.

Neni mozné vytvaiet pacienty,
meénit vzorky nebo transplantace.

Hromadny import

Priznak Odpoveéd’

Vybrané vzorky se zdaji patfit k riznym
The UUID of the Run is not unique  b&ham analyzatoru. Z davodu kvality by
(UUID bé&hu neni jedinegné). véechny vzorky mély pochazet ze
stejného béhu.

Ve standardu velikosti bylo detekovano
There are additional peaks after the  vice pikd, neZ se ogekavalo. Je mozné
assigned size standard peaks. pouZit pouze standard velikosti vybrany v
Check the size standard Batch Import (hromadném importu).
Pokud artefakty naruSuji regresi urcovani
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Priznak
(Po pfifazenych picich velikostniho

standardu se objevuji dalSi piky.
Zkontrolujte velikostni standard).

Ladder Calibration failed: No alleles
detected.

(Kalibrace Zebfi¢ku selhala: nebyly
detekovany zadné alely).

Could not detect an X allele for
amelogenin in the marker

(Nelze detekovat alelu X pro
amelogenin v markeru).

The profile requires a Positive/ No
Template Control associated with it.
(Profil vyzaduje pfidruzenou
pozitivni/bez templatu kontrolu).

The profile needs an allelic ladder
associated with it.

(Profil vyzaduje alelicky zebrik,
ktery je s nim spojen).

Not all expected ladder alleles were
found in raw data.

(V surovych datech nebyly nalezeny

vSechny oekavané alely ZzebFicku).

Additional alleles were found that
are not in ladder.

(Byly nalezeny dalSi alely, které
nejsou v zebficku.)

Odpovéd’

velikosti, opakujte kapilarni elektroforézu
gelu. Pouzivejte pouze nové spotfebni
materialy.

Kalibrace souboru alelického ZebFicku se
zda byt neuspésna, protoze k piku nebyly
pfifazeny zadné alely. Opakujte analyzu.
Ujistéte se, Ze je do pfislusné jamky pfidan
spravny alelicky Zzebficek a ze jsou
vS8echny slozky dostate¢né promichany.
Soubor neobsahoval zadny alel oznaceny
jako alel X ur€ujici pohlavi. JelikoZz
genotyp neni ziskan uplné, je tfeba
analyzu opakovat. Divodem muze byt
alelovy vypadek nebo nedostateéna
amplifikace, pokud jsou detekovany
vSechny ostatni markery.

V seznamu souborli k importu nebyla
zadna No Template Control (kontrola bez
templatu) ani Positive Control (pozitivni
kontrola). To je povinné pro uspésnou
validaci béhu.

Importovany soubor neobsahuje zadny
odkaz na soubor zebficku, se kterym byl
vyvolan.

Opakujte analyzu s alelickym Zebfikem.

Importovany soubor alelického Zebficku
neobsahuje vS8echny ocekavané alely
vybrané testovaci soupravy. Ujistéte se,
Ze je do pfislusné jamky pfidan spravny
alelicky zebfi¢ek a Ze jsou vSechny slozky
dostate¢né promichany.

Importovany soubor alelického zebficku
obsahuje vice alel, nez testovaci sada
predpoklada. Pokud artefakty interferuji s
alelickym ZzebFickem, opakujte kapilarni
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Priznak Odpovéd’

Ladder calibration warning : Bins
are overlapping {0}

(Varovani kalibrace zebficku: Kose
se prekryvaiji {0})

Too many alleles found in marker

(V markeru bylo nalezeno pfilis
mnoho alel)

Not enough alleles found in marker

(V markeru nebylo nalezeno
dostatek alel)

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

(Nelze pfiradit vzorek z ,Sprava
hromadného importu® k pacientovi)

Import vice nez jednoho alelického
Zebficku za jeden bé&h neni platny.

gelovou elektroforézu. Ujistéte se, ze
pouzivate nové spotifebni materialy.

Binarni soubory sousednich alel se
prekryvaji. V dusledku kazdodennich
interferenci nebo rozdilného vykonu
genetického analyzatoru mize dojit k
tomu, Ze se piky sousednich alel spoji
kvuli SirSim pikim. Vizualné zkontrolujte
alelovy Zebfik pro pfislusné alely.

Importovany profil obsahuje vice alel, nez
se oCekavalo. Ocekavany pocet alel je
uréen typem vzorku: referenéni nebo
chimérismus. Detekce dalSich alel muze
byt také zplsobena kontaminaci nebo
artefakty CE. Opakujte PCR nebo
kapilarni elektroforézu a zajistéte Ccisté
pracovni prostfedi.

Importovany profil obsahuje méné alel,
nez se oCekavalo. OCekavany pocet alel
se urCuje podle typu vzorku: referenéni
nebo chimérismus. Alely pod prahovymi
hodnotami specifickymi pro testovaci
soupravu nejsou pfifazeny. Pro zajisténi
spravného nastaveni PCR reakce se
prosim fidte pokyny k testovaci soupravé.

Zkontrolujte ~ vybrany  typ  vzorku.
Pacientovi Ize pfifadit pouze referencni
vzorky nebo vzorky chimérismu.

Pro zpracovani béhu je vyzadovan jeden
alelicky Zebfik. Vyberte jeden alelicky
zebfik a pokracujte. Pokud bylo vybrano
vice nez jeden alelicky zebfik, je nutné
odstranit prebyte¢ny alelicky Zebfik na
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Odpovéd’

strance 1 pomoci tlacitka ,Remove File*
(Odebrat soubor).

Hodnoceni kvality

Software ChimerisMonitor IVD obsahuje vyhodnoceni informativnosti lokusu
a naslednou semikvantitativni analyzu chimérismu, které jsou podrobné
popsany v nékolika publikacich od Clark et al. (2015)2 nebo Nollet et al.
(2001)* , implementovanych do vlastniho algoritmu. Tato zakladni funkce
umoznuje vyhodnoceni klinickych dat/vzorkli ve formé souborl fsa
generovanych sadami Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a
Mentype(® DIPscreen PCR Amplification Kit.

Klinicka vykonnost softwaru ChimerisMonitor IVD je prokdzéana externimi,
nezavislymi a kvalifikovanymi referenénimi materialy UK National External
Quality Assessment Service (UKNEQAS) a Instand e.V (Gesellschaft fir
Forderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien e. V.).
Referenéni materialy jsou zpracovavany v souladu s pozadavky soupravy
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a soupravy Mentype® DIPscreen
PCR Amplification Kit. Sluzby EQA (externi hodnoceni kvality) monitoruji
vykonnost vzorkl zpracovanych a vyhodnocenych jako vzorky pacientu, aby
certifikovaly, ze testovani je ,[...] srovnatelné, bezpe&né a klinicky uZitecné
pro pacienta bez ohledu na to, kde je testovani provadéno. Ugast v EQA
dokazuje, Ze vaSe laboratof se zavazala poskytovat vSem pacientim
analyzy nejvyssi kvality.” (https://uknegashandi.org.uk/schemes/). Tyto
programy EQA jsou akreditovany podle normy DIN EN ISO/IEC 17043:2010.
Softwarova aplikace je povazovana za podpUrny nastroj vyuzivajici
zavedené a standardizované testy, principy a vzorce pro vypocet
chimérismu, jakoz i pro identifikaci informativnich lokus(i mezi darcem a
pacientem pfed alogenni transplantaci kmenovych bunék (Nollet et al.
(2001)1 , Thiede et al. (1999)3). Hodnoceni vysledk(i by proto mélo byt
srovnatelné se sou¢asnymi vykonnostnimi charakteristikami programt EQA.

Kromé toho Ize analyzu dat a nasledny vypocet chimérismu generovanych
soubor(l fragmentové analyzy provést pomoci softwaru GeneMapper™ |D-
X. Pro srovnani analyzy dat a vypocétu chimérismu byly soubory dat
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fragmentové analyzy z provedenych experimentd hodnoceni vykonu
Robustness, Reproducibility a Linearity of the Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit analyzovdny pomoci ChimerisMonitor VD nebo
GeneMapper™ |D-X.

Pro srovnani obou softwarl byla o¢ekavana shoda = 0,95 R2. Koeficient
determinace < 0,90 by vedl k zamitnuti hypotézy, Zze oba softwary vykazuji
shodné vysledky. Koeficient determinace mezi 0,90 a 0,95 by vedl k
peclivému vyhodnoceni vysledkl a stanoveni stupné shody, napf. pro
intervaly MC.

Korelace vypoctu chimérismu na ChimerisMonitor IVD a GeneMapper™ ID-
X je demonstrovana na zakladé Demingovy regrese, jak je znazornéno na
Obrazek 20. Regresni kfivka s f(x) = 1,019 * X — 0,3598 a Pearsonuiv
koeficient determinace s hodnotou 0,9962 (N = 300) potvrzuji vysoky stupen
korelace pro analyzu chimérismu pomoci softwaru ChimerisMonitor 1VD
nebo GeneMapper™ |D-X. Vzhledem k tomu, Ze vysledky generované
obé&ma softwary jsou shodné, nebyl zji§tén zadny vyznamny vliv na vykon
analytického testu.

-
o
o
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(=]
o
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=2}
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20

Recipient chimerism in CSM IVD [%]

Y =1.019*X - 0.3598
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Recipient chimerism in Genemapper ID-X [%]

Obrazek 20. Demingova regrese vypoctu chimérismu prijemce pomoci
softwaru ChimerisMonitor IVD vs. GeneMapper® ID-X. Jedna sada
vzorkt pokryvajici rozsah chimérismu pfijemce od 1 % do 90 % byla
analyzovana pomoci obou softwara (N = 300).
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Kyberbezpecnost

Tato kapitola popisuje nezbytna opatfeni a pokyny v oblasti kybernetické
bezpecnosti, ktera zajiStuji integritu a ddavérnost dat zpracovavanych
softwarem ChimerisMonitor IVD. Vzhledem k tomu, Ze tento software se
pouziva v citlivych Iékafskych aplikacich, je ochrana informaci o pacientech
a zajisténi spolehlivosti dat nasi nejvyssi prioritou.

Systémové pozadavky

Operaéni systémy: ChimerisMonitor IVD je kompatibilni s opera&nimi
systémy Windows 10 nebo 11.

Antivirovy software: Musi byt nainstalovan a spustén aktualni antivirovy
software.

Nastaveni brany firewall: Nakonfigurovana brana firewall pro ochranu
pfichozich a odchozich dat.

Nakonfigurujte pravidla brany firewall tak, aby omezovala pfistup pouze na
autorizované IP adresy, protokoly a porty potfebné pro funkénost systému.

Zavedte omezeni rychlosti, abyste mohli kontrolovat pocet pozadavku
povolenych pro kazdého uZivatele nebo systém v daném ¢asovém ramci, a
zabranili tak zneuziti nebo pokustim o odmitnuti sluzby.

Bezpeéna instalace a konfigurace

Zajistéte, aby byl ChimerisMonitor VD nainstalovan kvalifikovanym
technikem nebo autorizovanym zastupcem. Nastavte silna, jedine¢na hesla
pro pfistup k softwaru a pravidelné je ménte.

Ochrana osobnich udaju

Veskeré udaje o pacientech by mély byt povazovany za davérné. Pristup k
nim by mél byt omezen pouze na opravnéné osoby. To plati i pro
exportované udaje a zalohy systému. Zajistéte dodrzovani mistnich a
mezinarodnich pfedpist na ochranu udaju (napf. GDPR, HIPAA).
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Pravidelné aktualizace a udrzba

Pravidelné aktualizujte ChimerisMonitor IVD na nejnové&jsi verzi, abyste se
chranili pfed zranitelnosti. Jakmile jsou k dispozici bezpe&nostni zaplaty a
aktualizace, ihned je nainstalujte. UdrZujte a pravidelné kontrolujte
systémové a pfistupové protokoly, abyste mohli sledovat jakykoli
neopravneény pristup nebo anomalie.

Protokoly serveru

Protokoly serveru se generuji pravidelné a najdete je v adresafi
C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor 3\database\log. Tyto protokoly
pravidelné kontrolujte, zda neobsahuji neobvyklé aktivity nebo chyby. Tyto
protokoly jsou zasadni pro feSeni problému a pochopeni stavu komponent
serveru.

Protokoly klienta

Protokoly klientské aplikace se generuji postupné a nachazeji se v adresafi
%USERPROFILE%\ChimerisMonitor IVD\.metadata. Protokoly klienta
poskytuji informace o operacich uzivatell a mély by byt kontrolovany v reakci
na problémy hlasené uzivateli nebo neocekavané chovani klienta. Tyto
protokoly jsou nezbytné pro sledovani interakci uzivateld a potencialnich
problému aplikace.

Zalohy

Ujistéte se, Ze jsou pravidelné provadény zalohy dilezitych dat. Postupujte
podle téchto kroku:

Zastavte sluzbu ,ChimerisMonitor-IVD-Database® prostfednictvim Spravce
sluzeb Windows. Oteviete slozku databaze: Oteviete Priizkumnik Windows.
Pfejdéte na kartu ,Zobrazit“ a zaSkrtnéte moznost ,Skryté polozky“. Pfejdéte
do adresare C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor 3. Zkopirujte slozku
databaze: Vyhledejte a vyberte slozku ,database“ v adresafi. Kliknéte
pravym tlacitkem mysi a vyberte ,Kopirovat®. Zkopirovanou slozku bezpeéné
vlozte do ur€eného umisténi zalohy a ujistéte se, ze je mimo mistni disk, aby
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byla zajisténa redundance. Restartujte sluzbu ,ChimerisMonitor-IVD-
Database®, aby se obnovil normaini provoz.

Reakce na incident

Pokud uZivatelé zaznamenaji podezfelé chovani, méli by se okamzité obratit
na svého spravce IT nebo bezpe€nostniho pracovnika IT. Vytvoite tym pro
reakci na incidenty, ktery bude schopen reagovat na kybernetické hrozby.
Vypracujte komplexni plan obnovy po havarii, aby bylo mozné obnovit
funkCnost a data v pfipadé kybernetického incidentu.

Vyfrazeni z provozu

Pokud je tfeba software vyfadit z provozu, je dllezité nejen odinstalovat
aplikaci, ale také zajistit, aby v8echna citlivd data byla bud bezpelné
vymazéana z uloZnych zafizeni, nebo archivovana v souladu s poZadavky
vasi organizace. Tento proces by mél probihat podle standardniho,
ovéreného protokolu pro ni¢eni dat.

Skoleni a osvéta

Provadéjte pravidelné Skoleni pro vSechny uzivatele, aby pochopili zasady a
postupy kybernetické bezpecnosti souvisejici s ChimerisMonitor IVD.

Provadéjte pribézné osvétové kampanég, aby bezpec€nost zUstala v popredi
provozu.

Technicka pomoc

Pro technické poradenstvi nebo pomoc s otazkami kybernetické
bezpelnosti kontaktujte nasi technickou podporu:

e-mail: support@biotype.de

telefon: +49 (0)351 8838 400
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Omezeni pouziti

Postupy popsané v této pfiru€ce je nutné dodrzovat. Jakékoli odchylky
mohou vést k zobrazeni chybovych hlaseni.

ChimerisMonitor IVD je softwarové feSeni pro automatizovanou analyzu
dat z kapilarni elektroforézy (soubory fsa) pouze s pouzitim Mentype®
Chimera® PCR Amplfication Kit a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit.

Pouziti tohoto produktu je omezeno na profesionalni laboratorni
uzivatele proskolené v molekularné-genetickych technikach, multiplexni
PCR a manipulaci s genetickymi analyzatory spole¢nosti Thermo Fisher
Scientific (divize Applied Biosystems).

Vysledky musi byt interpretovany lékafi v kontextu s vysledky jinych
terapeutickych nebo diagnostickych metod.

Interpretace vysledk(l musi zohlednit moznost faleSné negativnich a
faleSné pozitivnich vysledka.

Monitorovani pacientll, ktefi podstoupili vice alogennich transplantaci
kmenovych bunék (napf. dvojitou transplantaci, ktera vede k vice nez 2
detekovatelnym genotyplm), neni podporovano.

Monitorovani chimérismu u pacientd, jejichz darcem je jejich identické
dvojce, neni mozné.

Pfedvidatelnému zneuZiti se =zabrafiuje omezenimi v softwaru,
varovnymi zpravami a vhodnymi moznostmi vybéru v analytickych
krocich softwaru.
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Ochranné znamky a prohlaseni o vylou€eni
odpovédnosti

Mentype® a Chimera® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti
BIOTYPE GmbH.

Dalsi ochranné znamky: Applied Biosystems® (Applied Biosystems LLC
group)

PCR je chranéna patenty. Drziteli patentd jsou spole¢nosti Hoffmann-La
Roche Inc. a F. Hoffmann-La Roche (Roche).

Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, i
kdyz nejsou vyslovné oznaceny jako takové, nelze povazovat za nechranéné
zakonem.

ChimerisMonitor IVD je software s ozna¢enim CE podle evropského nafizeni
o diagnostice in vitro (EU) 2017/746.

Produkt neni licencovan Health Canada a neni schvalen ani povolen FDA.

Neni k dispozici ve viech zemich.

© 2025 BIOTYPE GmbH; v8echna prava vyhrazena.
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Vysvétleni symbolu

3 & = E K

Vyrobce

Kéd Sarze

Odkaz na elFU

Katalogové Cislo

In vitro diagnostika

DalSi oznageni pouzivana v tomto navodu k pouZiti:

1

A

modre podtrzeny

Pozor, dodrzujte tento pokyn!

Odkazy vedouci na externi obsah,
text jako jsou domovské stranky, e-

Cerny podtrzeny text

mailové adresy

KFizové odkazy v dokumentu pro

odsazeny, kurzivou psany, tuéné

zvyraznény text

snadnou navigaci

Pole, na ktera je tfeba kliknout,
nebo zalozky/sekce, které je tfeba
vybrat v softwaru
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