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Végfelhasznaldi licencszerzédés (EULA)

a ,,ChimerisMonitor IVD” szoftverhez, a tovabbiakban: SZOFTVER

§ 1
1)

2)

3)

§2

1)

2)

Bevezetés

Ez a végfelhasznaldi licencszerzédés jogi szerzédés On (mint akar
természetes személy, akar jogi személy, a tovabbiakban:
FELHASZNALO) és a BIOTYPE GmbH kézétt.

A SZOFTVER szamitégépes szoftvert tartalmaz, és tartalmazhat
kapcsolodd adathordozokat, nyomtatott anyagokat, elektronikus
dokumentaciot (integralt vagy online elérhetd) valamint internetalapu
szolgaltatasokat. A SZOFTVER részét képezd vagy azon keresztil
elérhetd6 minden szamitogépes szoftver, dokumentacié vagy
internetalapu szolgaltatas sajat licencszerz6déssel vagy utmutatokkal
rendelkezhet, amelyek az adott termékre érvényesek, és nem jelen
EULA hatélya ala tartoznak.

A SZOFTVER telepitésével, masolasaval, letoltésével, elérésével vagy
egyéb modon térténd hasznalataval a FELHASZNALO elfogadija a jelen
EULA feltételeit. Ha a FELHASZNALO nem fogadja el a jelen EULA
feltételeit, akkor nem jogosult a SZOFTVER haszndlatara vagy
masolasara.

Termékliszenc

Jelen licencszerz6dés nem mindsul adasvételi szerz6désnek. A
BIOTYPE GmbH a FELHASZNALO szamara nem atruhazhato (kivéve
a § 3.2 pontban foglaltakat) és nem kizarélagos jogot biztosit a
SZOFTVER kizardlag sajat célra tortén6 hasznalatara az alabbi
feltételek keretein belll.

Az egyfelhasznalos SZOFTVER hasznalatara vonatkoz6 jogosultsag
egyetlen szamitégépes munkaallomasra korlatozodik, flggetlendil attol,
hogy ez a munkaallomas egy halézat részét képezi-e vagy barmely mas
tipusu tobbfelhasznalds szamitdgépes rendszer része, vagy egy 6nallo,,
mas munkaallomasokkal nem 6sszekapcsolt munkaallomas.
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3)

4)

5)

6)

A tobbfelhasznalés SZOFTVER hasznalatara vonatkozo jogosultsag
magaban foglalja a jogot arra, hogy a SZOFTVERT egy kozponti
szamitogépes rendszerre és a hozza kapcsolédd munkadllomasokra
telepitsék és ott hasznaljak, feltéve hogy a telepitések szama nem
haladja meg a megvasarolt licencek szamat. A licenc nem oszthaté meg
és nem hasznalhaté egyidében tdbb szamitégépes rendszeren. A
FELHASZNALO felelés a hozzaférésvédelemért annak érdekében,
hogy a SZOFTVER hasznalata ne haladja meg a megvasarolt licencek
szamat, illetve hiany esetén koteles a szikséges szamu tovabbi licencet
megvasarolni.

A SZOFTVER vagy annak barmely része mas programokba vagy
rendszerekbe torténd integraldsa nem megengedett.

Ha a FELHASZNALO megvéltoztatia annak a szamitégépes
rendszernek a hardverét, amelyen a licencelt SZOFTVER fut, akkor a
hardverfrissités el6tt tordlnie kell a SZOFTVERT a szamitdégépes
rendszer adattarolsjardl. . A FELHASZNALO felel6s a kritikus adatok
biztonsagi mentéséért a hardverfrissités el6tt.

A SZOFTVER technikai védelmi megoldasokat tartalmaz , amelyek célja
a SZOFTVER engedély nélkili hasznalatanak megakadalyozasa. Az
EULA alapjan megadott licencjogok korlatozottak, mindaddig, amig a
FELHASZNALO nem igényel egy érvényes licenckulcsot, és nem
regisztralja azt a SZOFTVERBEN. A licenckulcs igényléséhez a
FELHASZNALO-nak tovabbi informéaciokat kell megadnia a BIOTYPE
GmbH-nak. A FELHASZNALO-nak Uj licenckulcsot is kérnie kell, ha a
szamitégépes rendszer hardver- vagy szoftverkdrnyezete jelentésen
méddosul. E folyamat soran személyes adatok nem kertilnek begyjtésre.
A BIOTYPE GmbH az informacidkat kizarélag annak ellenérzésére
hasznalja, hogy a FELHASZNALO rendelkezik-e a SZOFTVER licencelt
példanyaval. Ha a FELHASZNALO nem rendelkezik érvényes licenccel,
a SZOFTVER hasznélata és frissitése nem engedélyezett.

A  FELHASZNALO jogosult egyetlen masolatot késziteni a
SZOFTVERROL, betartva az EULA-ban leirt egyéb feltételeket, kiildnds
tekintettel a §2(2-6) bekezdésre. Ezt a biztonsagi masolatot a
FELHASZNALO archivalasi célokra vagy a SZOFTVER szamitégépes
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8)

9)

§3

1)

2)

3)

4)

o)

rendszerre vald Ujratelepitésére hasznalhatja. Hacsak a jelen EULA
vagy a helyi jogszabalyok masként nem rendelkeznek, a
FELHASZNALO nem készithet tovabbi masolatokat a SZOFTVERROL,
beleértve a mellékelt nyomtatott anyagokat is.

A BIOTYPE GmbH fenntartja a SZOFTVER (beleértve, de nem
kizarolagosan a SZOFTVERBEN szereplé képeket, fényképeket,
animaciokat, videdkat, hanganyagokat, zenét, szovegeket), a nyomtatott
anyagok és a SZOFTVER minden masolatanak tulajdonjogat és
kereskedelmi védjegyjogat.

Minden olyan tulajdonosi és kereskedelmi védjegyjog, amely nem
szerepel a SZOFTVERBEN, de azéltal elérhetd, a tartalom
tulajdonosanak jogait képezi, és az alkalmazandd szerzdi jogi vagy
egyéb, a szellemi tulajdonra vonatkozé térvények és megallapodasok
védelme alatt allhat.

Korlatozasok

A FELHASZNALO nem kisérelheti meg a SZOFTVER visszafejtését,
visszafejtéses elemzését, szétszerelését vagy barmilyen médon térténd
atalakitasat ember altal olvashato formara..

A SZOFTVER harmadik félnek t6rténé atadasa csak a BIOTYPE GmbH
irasos engedélyével lehetséges, mely csak akkor adhaté meg, ha a
FELHASZNALO a SZOFTVERT teljes egészében atadja, masolatot
nem tart meg, és a cimzett elfogadja a jelen licencszerz6dés Osszes
rendelkezését.

A FELHASZNALO nem jogosult a SZOFTVERT semmilyen formaban
megvaltoztatni, modositani vagy szerkeszteni a BIOTYPE GmbH
el6zetes, kifejezett irasbeli engedélye nélkil. Ez aldl kivételt képez, ha a
moédositas a SZOFTVER rendeltetésszer(i hasznalatahoz sziikséges.

A SZOFTVER egyetlen termékként kerul licencbe adasra. A
FELHASZNALO nem jogosult az 6sszetevéket tébb szamitégépen vald
hasznélatra szétvalasztani.

A FELHASZNALO nem jogosult a SZOFTVERT bérbe adni, lizingelni,
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6)

§4

1)

2)

§5

1)

kélcsénadni vagy allicencbe adni.

A BIOTYPE GmbH fenntartja a jogot arra, hogy a SZOFTVERT,
beleértve a mellékelt anyagokat is, barmikor mdédositsa, fejlessze,
javitsa vagy cserélje. A BIOTYPE GmbH nem koételes minden esetben
tajékoztatni a FELHASZNALOT a SZOFTVER valtozasairdl, Uj
fejlesztéseirdl, javitasairol vagy modositasairdl. Az eszkdz
biztonsagaval és teljesitményével kapcsolatos relevans informaciokat
az (EU) 2017/746 rendeletben az orvosi IVD eszkdzokre vonatkozoan
meghatarozott kdvetelményeknek, vagy adott esetben a helyi nemzeti
jogszabalyoknak megfeleléen biztositjuk.

Hacsak masként nem rendelkeznek a FELHASZNALO felhatalmazza a
BIOTYPE GmbH-t, hogy a nyujtott terméktamogatds keretében
Osszegylijtott adatokat Osszegyljtse és felhasznalja. Ez vonatkozik a
FELHASZNALO 4ltal elkiildétt adatokra is. A BIOTYPE GmbH ezeket az
informaciokat felhasznalhatia a termékek fejlesztésére, valamint
szolgéltatasok vagy technoldgidk nyujtasara.

Hasznalati idé/tamogatas

A jelen feltételek szerinti licencszerz&dés hatarozatlan id6re jon létre. A
termék-tamogatasi szolgaltatasok igénybevételéhez a FELHASZNALO
klldn tamogatasi szerzdést kot.

A licenc automatikusan megsz(inik, ha a FELHASZNALO nem tartja be
a fenti feltételek barmelyikét. Ebben az esetben a FELHASZNALO
koteles a SZOFTVERT és annak sszes masolatat atadni a BIOTYPE
GmbH-nak, vagy a SZOFTVERT és annak Osszes masolatat
megsemmisiteni. A megsemmisitésrdl irdsbeli igazolast kell kildeni a
BIOTYPE GmbH részére.

Garancia

A szerz6do felek egyetértenek abban, hogy a technika jelenlegi allasa
szerint nem lehetséges olyan adatfeldolgoz6 programokat fejleszteni,
amelyek minden felhasznaléi igénynek megfelelnek. A BIOTYPE GmbH
azonban garantalja, hogy a SZOFTVER a felhasznalo6i kézikbnyvben
leirtaknak megfeleléen hasznalhat6. A BIOTYPE GmbH nem garantalja,
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2)

5)

6)

7)

8)

hogy a SZOFTVER a FELHASZNALO igényeinek megfelel, vagy hogy
a SZOFTVER mas hasznalt programokkal egytt mikaodik.

A BIOTYPE GmbH sem kifejezetten, sem hallgatélagosan nem biztosit
kilonleges tulajdonsagokat a SZOFTVERREL kapcsolatban. A
FELHASZNALO felelés a SZOFTVER kivalasztasaért, hasznalataért és
az elért eredményekért. A felhasznalo6 felelés a SZOFTVERREL elért
Osszes eredményért.

A FELHASZNALO kételes a SZOFTVERT és a mellékelt dokumentaciot
haladéktalanul és kell6 alapossaggal ellendrizni. Az igy feltart
hianyossagokat a SZOFTVER hasznalatanak megkezdésétdl szamitott
tizennégy napon belll irasban kell jelenteni a BIOTYPE GmbH-nak. A
rejtett hibakat is hasonlé médon kell jelenteni azok észlelését kdvetden.
Ha barmely hianyossagot nem jelentenek a fent leirtak szerint, a
BIOTYPE GmbH kizarja a garanciat.

Ha a SZOFTVER hibas, a FELHASZNALO koteles az eredeti
adathordozét megfeleld és biztonsagos csomagolasban visszakildeni a
BIOTYPE GmbH-nak. A FELHASZNALO nevét, cimét, telefonszamat,
valamint a hiba leirasat mellékelni kell.

Ha a SZOFTVER jelentés eltéréseket mutat a leirt specifikacioktol, a
BIOTYPE GmbH koételes valasztani a hibak kijavitasa és a csere kdzott.
Ha a hibak kijavitasa és/vagy a csere sikertelen, a FELHASZNALO a
szerz8dés felbontasat kovetelheti.

Minden garancialis igény érvényét veszti , ha a szoftvert nem a
szerz8dés rendelkezéseinek, a BIOTYPE GmbH utasitasainak, a jelen
EULA feltételeinek, a felhasznaloi kézikényvnek megfeleléen
hasznaljak, vagy ha a szoftvert a BIOTYPE GmbH kifejezett irasbeli
engedélye nélkul modositjak.

Alaptalan hibabejelentés esetén a BIOTYPE GmbH fenntartja a jogot,
hogy a kéltségeket a FELHASZNALORA terhelje.

A BIOTYPE GmbH mentesiti a FELHASZNALOKAT a harmadik felek
védjegyjogai és kartéritési igényei aldl.
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§6

1)

3)

4)

5)

Felel6sség

A BIOTYPE GmbH nem felelés a SZOFTVER hasznalatabol vagy
hasznalatanak lehetetlenségébdl eredd hatranyokért, kivéve, ha a
hatrany a BIOTYPE GmbH vagy meghatalmazott képvisel6i szandékos
vagy sulyos hibajabdl ered. A kdzvetett kdvetkezményi karokért vald
felelésség kizart. A BIOTYPE GmbH, annak vezet6 tisztségvisel6i vagy
mas meghatalmazott képviseléi altal elkbvetett kotelezettségszegésért
valo felelésség a szerz6dés megkdtésekor elére lathato, a szerz6dés
jellegébdl addédd hatranyokra korlatozodik.

Ez a kizaras és a felel6sség korlatozasa nem alkalmazando, ha a
BIOTYPE GmbH vagy meghatalmazott képvisel6i bizonyitottan
megseértették a szerz6dés alapvetd kotelezettségeit, nem biztositottak a
garantalt minéséget, vagy ha a termékfelel6sségre vonatkozé torvények
szerint slirgés felel6sség all fenn.

A garantalt tulajdonsagok hianyaban a BIOTYPE GmbH nem felel olyan
kovetkezményi karokért, amelyek nem tartoznak a garancia korébe .

A BIOTYPE GmbH csak akkor felel az adatvesztésért — kivéve az a
FELHASZNALO altal az adatvesztést okozé szandékos cselekményt —,
ha a FELHASZNALO rendszeresen végzett rendszerellenérzéseket és
biztonsagi mentéseket, és csak olyan mértékben, amennyiben az adatok
ésszer( er6feszitéssel helyredllithatok.

A BIOTYPE GmbH feleléssége, mint kereskedelmi vallalkozas, a
kereskedelmi vallalkozasokkal és/vagy a mellékelt dokumentacidban
leirtaknak megfeleléen, rendeltetésszerlien hasznalt SZOFTVER
hasznalataval kapcsolatos tipikus, elére lathaté eseményekre
korlatozadik.

6) A kartéritési igényeket a FELHASZNALO kételes az észlelés utan

7)

haladéktalanul irasban benyujtani a BIOTYPE GmbH-nak.

A Kkartéritési igényekre a helyi nemzeti jogszabalyi rendelkezések
vonatkoznak. Igényeket csak a jogszabdalyok altal meghatarozott
idétartamon belll lehet benyujtani, vagy ennek hianyaban az esemény
bekdvetkeztétdl szamitott legfeljebb harom évig .
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§ 7 Teljesités helye/lpari tulajdonjogok

1) A jelen megdllapodasra hivatkozé valamennyi szerzédés esetében a
teljesités helye kizarélag a BIOTYPE GmbH székhelye.

2) A szadllitott SZOFTVER 0sszes joga a BIOTYPE GmbH-nal marad,
kivéve, ha ezeket a jogokat kifejezetten atadtak a FELHASZNALONAK.
§ 8 llletékesség/Zaré rendelkezés

1) A BIOTYPE GmbH vagy a FELHASZNALO A4ltal inditott barmely per
kizarélag Németorszag joghatosaga és a BIOTYPE GmbH székhelye
szerinti birdéséag illetékessége ala tartozik.

2) Az egyes feltételek érvénytelensége nem érinti a szerz6dés egészének
érvényességét.

3) Nincs tovabbi szobeli megallapodas. A szerz6dés modositasai és
kiegészitései kizarolag irasban érvényesek.

2024. oktéber
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Rendeltetésszerii hasznalat

A ChimerisMonitor IVD szoftver egy olyan alkalmazas, amely tdmogatja a
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit és a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit IVD-tesztek adatainak elemzését.

A szoftver a Thermo Fisher Scientific (Applied Biosystems divizié) genetikai
analizatorain generalt fsa-fajlokat elemzi. Ezeket a vizsgalatspecifikus
adatokat a beteg és a donor genotipusainak kvalitativ kimutatasara
hasznaljak a betegspecifikus allélok azonositasa érdekében, a kiméra
értékelése el6tt. Allogén hematopoietikus &ssejt-transzplantacio (allo-HSCT)
utan a betegspecifikus allélokat elemzik a kiméraallapot félkvantitativ
monitorozasa céljabol. A ChimerisMonitor IVD szoftver molekularis genetikai
technikak, multiplex PCR és a Thermo Fisher Scientific (Applied Biosystems
divizid) genetikai analizatorok kezelésében képzett professzionalis
laboratériumi felhasznaldk szamara készult.

Tudomanyos hattér

Az allogén hematopoietikus 6ssejt-transzplantacié (allo-HSCT) egy kezelési
lehetéség nem rosszindulatu és rosszindulatu hematoldgiai betegségekben,
példaul leukémiaban szenved6 betegek gyogyitasara. A kiméraelemzéssel
meghatarozzak a donor és a recipiens hematopoietikus sejtjeinek aranyéat az
allo-HSCT-ben részesiilt betegekben, hogy felismerjék a graft kilokédés
korai jeleit. A genotipus meghatadrozasdhoz és a monitorozashoz emberi
periférias vénas vért hasznalnak. A CLSI iranyelvek (MM05-A2, 2" edition)
szerint a vérvételhez EDTA-hoz és citratokhoz hasonlé antikoagulansok
hasznalata ajanlott. A transzplantacié sikerességétdl fiiggéen kilonbozé
formaju hematopoietikus kimérizmus (teljes, vegyes vagy veszteség)
alakulhat ki. A kiméraelemzéshez kilonb6z6 modszereket alkalmaznak,
tobbek kozott fluoreszcens in  situ hibridizaciot (FISH), restrikcios
fragmentumhossz-polimorfizmust (RFLP), vérképelemzést és PCR-alapu
maodszereket. Jelenleg a révid tandem ismétlédési (STR) polimorfizmusok
PCR-alapu amplifikaciéja a kiméraelemzés arany standardja. A graft
kilokédés korai jeleinek felismerése érdekében a kiméraelemzést
rendszeres id6k6zonként és roviddel az allogén HSCT utan kell elvégezni.
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Termékleiras

A ChimerisMonitor IVD egy fejlett szoftver, automatizalt adatelemzéshez,
elektroferogramok értékeléséhez és kiméra-szamitashoz. Az integralt
betegkezel6 rendszer lehetévé teszi a kiméra-kinetika monitorozasat nagy
felbontasu  jelentésekben, valamint grafikonokban és tablazatos
abrazolasban is. Minden beteg esetében értékelhet6 a transzplantacios
elézmények és a kiméra-kinetika az idé fliggvényében. Az informacios
markerek az allogén HSCT el6tt kerllnek rogzitésre a megfelel®
donorprofiinak megfeleléen. Az allogén HSCT utan elvégezhetd a
kivalasztott informaciés markerek félkvantitativ elemzése, és a beteg vagy
donor kimérizmusa [%] mind atlagértékben, mind markerenként
kiszamithato.

Az Osszes szlkséges elemzési sablon megtalalhaté a ChimerisMonitor 1VD
tesztkészlet-kezel6  rendszerében. Ezek tartalmaznak  elemzési
modszereket, valamint kapcsol6dd Bin és Panel sablonokat. A szoftver
altalanos, integralt futtatasi és minta-validalast hajt végre a kotegelt
importalas soran, a Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit és a
Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit kdvetelményeinek megfeleléen.
Ezenkivil a futtatasi és mintaadatok mindésége vizualisan is értékelhetd 5
elektroférogram panelben (6-FAM, BTG, BTY, BTO, BTR), valamint
méretmeghatarozasi regresszidval.

Biztositott anyagok

A ChimerisMonitor IVD szoftver letolthetd a
www.biotype.de/en/products/chimerismonitor weboldalrol.

A Mentype® Chimera® PCR amplifikacios készlettel vagy a Mentype®
DIPscreen PCR amplifikacios készlettel kapott adatok pontos és
egyszerisitett elemzéséhez erésen ajanlott a ChimerisMonitor VD
hasznalata.
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Sziukséges anyagok és eszkozok

Licenc kulcsok

A ChimerisMonitor IVD egy licencalapu szoftveralkalmazas. Probaverzios, 1
éves vagy 3 éves licencet a sales@biotype.de oldalon lehet megrendelni
(részletekért lasd Tablazat 1). A megrendeléskor meg kell adni a helyi
rendszerazonositot, a rendelési szamot, az asztali vagy kliensalkalmazast
és a kivant licenctipust.

A szoftver licenckulccsal torténé aktivalasardl részletes informaciokat a
fejezetben talal, A szoftver aktivalasa a licenccel cim alatt.

MEGJEGYZES

A licenckulcsok érvényessége az alsé savban jelenik

meg. Ha a licenc érvényessége a kovetkezd két
d hénapon belll lejar, akkor a lejaratig hatralévé napok
1 szama visszaszamlalasra kerdl.

&= License expires in 3 days

Tablazat 1. Rendelési informaciok ChimerisMonitor IVD licenc

Licencek Szallito Rendelési szam

ChimerisMonitor VD
- Proébaverzié

] ] BIOTYPE GmbH 46-14800-0000
- 1éveslicenc

- 3 éveslicenc
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A ChimerisMonitor IVD-vel torténo elemzésre szant
készletek

A ChimerisMonitor IVD szoftver egy olyan alkalmazas, amely tdmogatja a
Tablazat 2 leirt Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit és a
Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit IVD-tesztek adatelemzését.

Tablazat 2. A ChimerisMonitor IVD-vel torténé elemzésre szant tesztek

Reagens Szallité Rendelési szam

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

Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit

® 45-12300-0025
Mentype .DIPs.creen PCR BIOTYPE GmbH
Amplification Kit 45-12300-0100

Rendszerkovetelmények asztali verzié/adatbazis-
szamitégép

Tablazat 3. Rendszerkovetelmények asztali verzié/adatbazis-
szamitogép

Specifikacio Kovetelmények

Operacios rendszer Windows 10 vagy 11
Szabad merevlemez-tertlet 1 GB + adatbazis
Processzor 2 GHz-es kétmagos
RAM 4 GB RAM
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Rendszerkovetelmények kliens szamitégép

Tablazat 4. Rendszerkévetelmények kliens szamitégép

Specifikacio Kovetelmények
Operacios rendszer Windows 10 vagy 11
Szabad merevlemez 1GB

Processzor 2 GHz-es kétmagos
RAM 2 GB RAM

Bemeneti adatok

A szoftver a Thermo Fisher Scientific (Applied Biosystems divizié) genetikai
analizatorain generalt fsa-fajlokat elemzi. Az adatok importalasa kétegelt
madon torténik. A folyamat soran a futas értékelése a tesztkészlet megfeleld
kévetelményeinek megfelelen torténik.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

= Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

= Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a rendszerkdvetelményeket. A
telepitési eljarasokkal kapcsolatban forduljon a helyi IT-szakemberhez,
és olvassa el a Telepités. A telepitéshez rendszergazdai jogok
szUkségesek.

= A felhasznal6 felelés az alkalmazas operaciés rendszer, halozat és
adatmentés szempontjabdl biztonsagos kornyezetben  torténd
telepitéséért, valamint a megfelel6 Kiberbiztonsag intézkedések
meghozatalaért.

= A ChimerisMonitor IVD egy licencalapu szoftveralkalmazas, ezért kérjik,
rendelésében ltlintesse fel a rendszerazonositét, a rendelési szamot, a
helyi adatbazisban vagy hal6ézati adatbazisban valé hasznalatot,
valamint a kivant licenctipust.
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= Ha a szoftverhez valé személyre szabott hozzaférés nem engedélyezett
vagy korlatozott, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a szoftver
rendszergazdajaval.

= A rendeltetésszer(i felhasznalé6 szamara tovabbi maradvanykockazat
nem all fenn .

Felhasznaloi értesités

A termékkel kapcsolatban felmerilt barmilyen probléma esetén a
felhasznald koteles azt bejelenteni a gyarténak. A szoftverrel kapcsolatos
minden sulyos eseményt jelentenie kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a péaciens székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

A biztonsag és teljesitmény dsszefoglalasa (SSP) az (EU) 2017/746 rendelet
29. cikkével 6sszhangban késziil. Célja, hogy az EUDAMED adatbazison
keresztul nyilvanosan hozzaférést biztositson az adott eszkdzre vonatkozo,
naprakész biztonsagi és teljesitményadatok Osszefoglaldjahoz, ebben az
esetben kizardlag laboratoriumi szakemberek szamara.
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Telepités

Telepitési folyamat

A jelen szoftver asztali vagy halozati verzidként is telepithetd. Az alkalmazas
telepitése el6tt dontse el, melyik verzidra van sziksége.

Az asztali verzibban az adatbazis helyileg, egy szamitogépre kerll
telepitésre. Mas felhasznalok nem férhetnek hozza ehhez az adatbazishoz.
Haldzati verzid esetén, ahol tobb kliens dolgozik egy kdzponti adatbazissal,
nem jon létre kilon adatbazis a halézat egyes gépein.

A szoftver telepitése el6tt zarjon be minden aktiv alkalmazast, hogy elkertlje
a telepitési folyamat soran felmeril6 esetleges utk6zéseket vagy hibakat.

MEGJEGYZES

A szoftver telepitéséhez rendszergazdai jogosultsag
szikséges. A telepitést kizardlag informatikai
P szakember végezheti. A telepitésért, az adatok
1 biztonsagi mentéséért és a szoftver validalasaért, és
igy a szoftver meglévé szoftverkdrnyezetbe és az
alkalmazott min8&ségiranyitasi rendszerbe torténd
integralasaért a felhasznalé felel és elszamoltathato.

1. Inditsa el a telepitést az K1 ChimerisMonitor IVD.exe fajl
végrehajtasaval.

2. Vélassza ki a kivant telepitési nyelvet (angol).

3. A telepit6 segédprogram végigvezeti a telepitésen. A folytatashoz
kattintson a Next (Tovabb gombra).

4. Olvassa el figyelmesen a licencfeltételeket, és kattintson az I Agree
(Elfogadom) gombra a telepités folytatasahoz.

5. Valassza ki azt a Destination Folder (Célmappa), amelybe a
ChimerisMonitor IVD Client programot telepiteni kivanja.
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6. Valassza ki a Start Menu folder (Start meni mappat), ahova a program
parancsikonjai kertlnek.

7. Valassza ki a ChimerisMonitor IVD telepitésének tipusat. A telepitendd
Osszetevék ennek megfeleléen elére kivalasztasra kerllnek:

a. Desktop (Asztali) (alapértelmezett): Egyfelhasznalds
telepitésekhez. Minden komponens ugyanarra a szamitégépre
lesz telepitve.

b. Client/-Database (Ugyfél/-Adatbazis): Toébbfelhasznalods
telepitéshez, ha kilonbozé felhasznalok kildnallo Gigyfél-PC-ken
dolgoznak, és az adatbazis egy kdzponti szerverre lesz telepitve.
Valassza az Database (Adatbazis) lehet6séget, ha az
adatbazist a kozponti szerverre telepiti. Valassza a Client
(Ugyfél) lehetéséget, ha az lgyfélalkalmazast a felhasznaloi
szamitégépekre szeretné

8. A folytatashoz valassza az Install (Telepités) lehet6séget. A telepités
elérehaladasa részletesen megjelenik a telepité konzol ablakaban.

9. Az asztali vagy adatbazis telepités soran a telepité ellenérzi, hogy
létezik-e a szamitogépen egy korabbi ChimerisMonitor 2.1 adatbazis.
Az adatbazis kivalaszthatd6 a ChimerisMonitor [VD-be val6
importalashoz.

10. A sikeres telepités utan a telepitd lehetévé teszi egy tovabbi asztali
parancsikon létrehozasat.

11. Ha a telepités soran hiba térténik, a folyamat leall, és a telepités a
Cancel (Mégse) gombra kattintva befejezédik. A konzol tartalma jobb
gombbal masolhatd, és tovabbi elemzés céljabdl elmenthetd.

A ChimerisMonitor 2.1 adatbazis importalasa

A meglévé ChimerisMonitor 2.1 adatbazis importalasat a telepité végzi el a
telepitési folyamat soran. Az importalas csak a ChimerisMonitor IVD els6
telepitésekor lehetséges. A telepitd6 csak a ChimerisMonitor 2.1
alapértelmezett adatbéazis mappajaban
C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor\database keresi a meglévd
ChimerisMonitor 2.1 adatbazist.
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Ha mar létezik ChimerisMonitor IVD adatbazis, az importalasi opcié mar nem
elérhetd, és a telepités soran ez a l1épés kihagyasra kerdl.

A szoftver aktivalasa a licenccel

A szoftver bejelentkezéskor ellenérzi, hogy van-e érvényes licenc telepitve.
Ha nem talél érvényes licencet, megjelenik egy parbeszédpanel, amelyen a
helyi rendszer rendszerazonositdja (System-ldentificator) Ilathato. A
rendszerazonositd szilkséges a licenckulcs megrendeléséhez. A szoftver
aktivalasahoz a megvasarolt licenckulcsot be kell masolni a Licence
(Licenc) mezébe (lasd Abra 1). Az alkalmazas feloldasahoz kattintson az
OK gombra.

Fi
You have to enter a valid license key or you will not be able to use this application:
System-Identificator. | ByMD3-J77VF-7GB3B-RKE9)-QYGWD |

License: | |

Invalid License Key

0K Read Only Exit

Abra 1. Licenckulcs parbeszédpanel

Alternativ megoldasként az alkalmazas csak olvasasi médban (Read Only)
nyithatd meg, amelyben a betegadatok nem moddosithatok. Az olvasasi
moédban csak a Patient Management (Betegkezelés) menipontban lehet
bdngészni és szirni, megnyitni a Betegszerkeszt6t, valamint jelentéseket
késziteni és CSV-fajlokat exportalni.

Bejelentkezés
A ChimerisMonitor IVD egy jelszéval védett alkalmazas. Ezaltal a szoftver
tamogatja a felhasznaldk beallitasat, opcionalis rendszergazdai jogokkal.

A felhasznalo-specifikus bejelentkezések lehetévé teszik a kotegelt
importalas és a jelentéskészités nyomon kdvethetéségét.
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MEGJEGYZES

A felhasznaloi profilok  Iétrehozasahoz  és
° kezeléséhez lasd a User Management
1 (Felhasznalokezelés).

Javasoljuk, hogy az elsé bejelentkezés utan adjon
hozza uj felhasznaldkat.

Az elsd bejelentkezéshez kérjik, hasznélja az aldbbi adatokat:

Tablazat 5. Els6 bejelentkezési adatok

Elsé .
- admin
felhasznalonév
Elsé jelszo admin
Szerver localhost resp. IP address *

*Asztali verzié hasznalata esetén valassza a localhost szervert. Ha a halézatban kdzponti adatbazis
hasznalatos, akkor az adatbazis szamitégépének IP-cimét kell megadni szerverként.

A bejelentkezéshez kattintson a Finish (Befejezés gombra).

Py Az adminisztratori felhasznald felelés azért, hogy az
1 altalanos elsé bejelentkezési jelszot személyes és

biztonsagos jelszéra cserélje.

A munkafolyamat attekintése — Gyors utmutaté

Tablazat 6. Gyors utmutaté az automatizalt kiméraelemzéshez

Sz  lkon Munkalépés

1 Minta importalasa
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Sz  lkon Munkalépés

Create new patient (Uj beteg Iétrehozdsa). Az Osszes
i létrehozott beteg adatbazisa a Patient Management
(Betegkezelés) menilipontban talalhato.

Batch Import (kétegelt importalas):

- Valassza ki a Biotype Mentype Chimera vagy a
Biotype Mentype DIPscreen tesztkészletet

- A helyes futtatashoz és mintaértékeléshez szikséges
Osszes kiiszobérték a megfelel6 elemzési mddszerhez
kapcsolodik.

[y - Importaljon egy futast, amely tartalmazza az allél-létra, a
pozitiv kontroll, a sablon nélkuli kontroll és a mintak fsa-
fajljait.

- Valassza ki manualisan a mintatipusokat
(elengedhetetlen a helyes csucsok hozzarendeléséhez
és a kiméra-szamitashoz)

- Az altalanos futtatasértékelést a szoftver végzi el

a Nyissa meg a Batch Import Management (kétegelt
importkezelést)

Assign Sample (Minta hozzarendelése):

¥

Ellendrizze a kontrollokat — a ChimerisMonitor VD integralt minéség-
2 ellenérzést és futasértékelést hajt végre a tesztkészlet kdvetelményeinek
megfeleléen

Valasszon ki egy mintat, és rendelje hozza a beteghez

Ellen6rizze az Allelic Ladder Electropherogram (allél-létra
elektroferogramot) és Size Calling Regression (a
méretmeghatdrozasi regressziot)
A lehetséges mindségi figyelmeztetések megjelennek...
- A Batch Import (TOmeges importalas) soran a Run
Validation (Futtatas érvényesitése) fllon

- A betegszerkeszt6 FSA Import Error and Warnings
(FSA import hiba és figyelmeztetések) filén bellil
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Sz  lkon Munkalépés

3

4

5

Ellenérizze a Positive Control Electropherogram (pozitiv

kontroll elektroferogramot) és Size Calling Regression (a
- méretmeghatdrozasi regressziot)

A Batch Import (kétegelt importalas) soran a Run Validation

(Ervényesités futtatdsa) lehetséges min&ségi

figyelmeztetéseket jelenit meg

Ellenérizze a No-template Control Electropherogram (sablon
nélkiili kontroll elektroferogramot) és Size Calling Regression
(a méretmeghatarozasi regressziot)

A Batch Import (Témeges importalas) soran a Run Validation
(Ervényesités futtatdsa) funkcid lehetséges mindségi
figyelmeztetéseket jelenit meg.

Mintaértékelés
Ellenérizze a Sample Electropherogram (minta
elektroferogramjat)

A helyes csucsok hozzarendelése elengedhetetlen az informativ
Jn markerek pontos meghatarozasahoz és a kiméra-szamitas
megbizhatésagahoz.

A Batch Import (kbtegelt importalas) soran végzett Sample
Quality check (minta minéség-ellenérzés) lehetséges mindségi
figyelmeztetéseket jelenit meg

Ellen6érizze a Sample’s Size Calling Regression (minta
méretének regresszidjat)

Lzt A Batch Import (kbtegelt importalas) soran végzett Sample
Quality check (minta min6ség-ellenérzés) lehetséges mindségi
figyelmeztetéseket jelenit meg

Informativ markerek meghatarozasa

i Create a new transplantation (Uj transzplantécié Iétrehozdsa):
Elére definialt markerek valaszthatok a betegek monitorozasara

Kiméraelemzés
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Sz  lkon Munkalépés

Calculate Chimerism (Kimerizmus kiszamitdsa):
Tekintse meg a kiméraelemzéshez el6re kivalasztott markereket,

A4
o és végezze el a kiméra szamitasat
(egymarkeres kiméra, teljes kiméra és szoras)
6 Jelentés

Create Report (Jelentés létrehozadsa):

Az egyes értékek és a kiméra kinetika id6beli alakulasa (tablazat
L és grafikon, fajliformatum pdf vagy Export Patient (Exportovat
pacienta)

funkcié csv formatumban is)

Adatbazis-vezérelt rendszer Iétrehozasa a Patient Management
(betegkezelést)

Felhasznaloi felulet

A ChimerisMonitor IVD felhasznaléi fellilete tobb szakaszra van felosztva.
Ezek a részletes beteginformaciokat, a Patient Management (betegkezelést)
és a részletes minta- vagy transzplantaciés informaciokat jelenitik meg. Az
eszkodztar tobb altalanos funkciét tartalmaz az adatok és a betegek
kezeléséhez. Minden szekcié meghatarozasa lathaté a Abra 2.
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Abra 2. A felhasznaloi feliilet szakaszai

Tablazat 7. A felhasznaloi feliilet leirasa

Sz Leiras
A menisor a féablak fels6 részén, kozvetlenil a
] Menu Bar cimsor alatt talalhato. Kilénb6zé meniket tartalmaz,
(Menusor) példaul File (Fajl) és Extras (Extrak), amelyek
hozzaférést biztositanak bizonyos funkcidkhoz.

Az eszkoztar tobb, ikonokkal ellatott gombbdl all. Ezek
a gombok a program funkcidihoz biztositanak
Toolbar hozzaférést, és lehetnek aktivak (szinesek) vagy
2 (Eszkdztar) inaktivak (szurkék). Az eszkoztarak a szoftver szamos
részén megtalalhatok, példaul bizonyos
attekintésekben vagy szerkesztékben.

A Patient Editor (Betegszerkeszt6) ablakot a beteg
létrehozasa vagy megnyitasa utan lehet megjeleniteni
a Patient Management (Betegkezelés meniipont)
bdl, a tablazatban kivalasztott betegre vagy a Show
Patient (Beteg megjelenitése) ikonra kattintva. A
szerkeszt6 a  betegre vonatkoz6  altalanos

Patient Editor
(Betegszerkesztd)
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Sz Leiras

informaciokat, valamint a mintak és transzplantaciok
tablazatos listajat jeleniti meg.

A Betegszerkesztében a Sample- and
Transplantation Editor (Mintavételi és
transzplantacios szerkeszt6) a tablazat megfeleld
sorara kattintva érhetd el.

A Sample- and Transplantation Editor (Mintavételi és
Transzplantaciés szerkeszt6) olyan ablakok, amelyek
az adott adatsor részleteit jelenitik meg.

A Sample Editor (Mintaszerkeszt6) a mintaval

kapcsolatos altalanos informaciokat, egy eszkoztarat
Minta- és a minta tipusatdl fuggéen a kiméra szamitas
részletes értékeit is megjeleniti. A Transplantation
Editor (Transzplantdcios szerkeszt6) az eseményre
vonatkozé altalanos informaciokat, a donor és a
recipiens mintajanak hozzarendelését, valamint az
informativ. _markerek kivalasztasat jeleniti meg.
Részletes informacidkért Iasd a kovetkezd fejezeteket:
Sample Editor (Minta szerkeszt6) vagy
Transplantation Editor (Transzplantacids szerkesztd).

4 /Transzplantacios
szerkeszt6

A Management (Kezelés) szakaszban a specifikus
adatkészletek gyljteménye jelenik meg. A Patient
Manager (Témeges importkezelés) (lasd Abra 2)
megjeleniti az 0©6sszes beteget és altaldnos
informaciokat, példaul nevet, nemet vagy sziletési
datumot jelenit meg. A Batch Import Management
(Felhasznalokezelés) az Osszes importalt futasi
adatot jeleniti meg, amelyek megfeleltek a futasi és
mintaellendrzési folyamatnak. Ezen az attekintésen az
egyes mintdk hozzarendelheték a megfeleld
beteghez. A User Management az dsszes létrehozott
felhasznaloi fidk attekintését jeleniti meg a megfeleld
jogokkal, és lehetévé teszi a felhasznaldi fidokok
szerkesztését és létrehozasat.

5 Kezelés

A ChimerisMonitor VD felhasznaldi felllete széles kor(i atrendezési
lehet&ségeket kinal, lehetévé téve a felhasznaldk szamara, hogy személyes

CSMIFUO1v1hu 26



ChimerisMonitor 1VD

preferenciaiknak megfeleléen alakitsak ki a fellletet. Az ablakok a
szoftveren bellil drag and drop mddszerrel atrendezheték.

Parbeszédablakok és segédprogramok

A parbeszédpanelek a f6ablaktél levalasztott ablakok. Elmozdithatok a
féablaktol és fliggetlenil mozgathatok.

Az asszisztensek tdbb 1épésbdl all6 parbeszédablakok, amelyek egy
munkafolyamaton vezetnek végig. Ebben a kézikdnyvben mindkét kifejezést
szinonimaként hasznaljuk. A parbeszédablakok adat hozzaadasara vagy
megjelenitésére hasznalhaték, illetve szamitasi vagy jelentési eljarasokban
nyujtanak segitséget.

Amig egy parbeszédablak nyitva van vagy egy folyamat fut, a féablakhoz
vald hozzaférés zarolva van.

Ablakok

Az ablakok adatokat jelenitenek meg és lehetévé teszik azok szerkesztését.
e Ablakok bezarasa

Az ablakok addig aktivak maradnak, amig azokat be nem zarjak vagy a
programbdl ki nem lépnek. Az egyes ablakokat az ablakcim mellett

talalhats [ Close (Bezaras) gombra kattintva lehet bezarni. Alternativ
megoldasként az ablakcim felbukkand menujét is hasznalhatja az
ablakok bezarasahoz, ha jobb gombbal kattint r4. Az ablakok nem
zarodnak be automatikusan, ha ujat nyitnak. A fulek lehetévé teszik a
kllénb6z6 ablakok kozoétti valtast. A fllek sorrendje huzassal és
elengedéssel megvaltoztathato.
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Tablazat 8. Ablakok felugré meniijében talalhaté funkcidk

Close (Bezar) Bezarja a kivalasztott ablakot
Close other - . P o
. Bezéarja az dsszes ablakot a szerkesztd teruletén, kivéve a
(Masik .
. . kivalasztottat
bezarasa)
Close all
(Osszes Bezarja az 6sszes ablakot a szerkeszt6 tertletén
bezarasa)

e Az ablak szélességének és magassaganak bedéllitasa

Az ablak méretének bedllitasdhoz helyezze az egérmutatét az ablak
szélére. A kétiranyu nyil segitségével az ablak mérete a kivant
paraméterekre allithatd. Az ablak méretének beallitdsahoz hasznalja az
[=] Minimize (Minimalizalas) és [B] Maximize (Maximalizalas) funkciokat,
vagy kattintson duplan a fllekre. Az ablak maximalizalasa utan az egész
féablakot elfoglalja. Ez a Restore (Visszadllitds) gombra kattintva
visszaallithato.

o Ablakok athelyezése

Az ablakok athelyezéséhez kattintson a megfeleld filre, majd huzassal
engedje at a kivant helyre.

e Ablakok/szerkeszt6k levalasztasa

A szerkesztOket el is lehet valasztani a féablaktdl és az altalanos
felhasznaldi felllettél. Az attekintés levalasztasahoz nyissa meg a
felugré menit, és valassza a ,,Detached” (Levalasztva) elemet. Az
eljaras megismétlésével visszadllithatja a megjelenitést.

Tablazatok és szekcidk

A tablazatok és szekcidk kuldonb6zé ablakokban jelennek meg. Ezeket az
adatokrol vagy a betegekrdl szdld részletes informéaciok gydijtésére
haszndljak. A betegadatok lehet§ legkényelmesebb és leghatékonyabb
elemzéséhez a kdvetkezd funkcidk hasznalhatdk:
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e Szekciok megjelenitése és elrejtése

A szerkeszt6kben a cimkézett szekciok kék nyilakkal vannak jeldlve. A
nyilakra kattintva a szekciok lenyithatok vagy 6sszecsukhatok.

o A tablazatoszlopok szélességének modositasa

Az oszlop szélességének modositdsahoz helyezze az egérmutatédt az
oszlop szélére. A kétirdnyu nyil segitségével megvaltoztathatja az
oszlop szélességét.

o Elemek kijelolése

Egyszerre tobb elem is kivalaszthatd, ha lenyomva tartia a CTRL
billenty(t, mikdzben rakattint a kivant elemekre. A Batch Import
Mangement (TOmeges importkezelés) meniben csak egyetlen fajl
rendelhet6 hozza minden beteghez.

Gyorsbillentyik

A ChimerisMonitor IVD szamos funkcioja gyorsbillenty(ikkel is elérheté.
Ezek a Windows szabvanyokon alapulnak, és a Tablazat 9 talalhatéak.

Tablazat 9. Gyorsbillentyiik a ChimerisMonitor IVD programhoz

Gyorsbillentyti Funkcio

CRTL + A Osszes kijeldlése
CRTL+ S Mentés

CRTL + Shift+ S Mindent mentés
CRTL + F7 Nézet modositasa
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A ChimerisMonitor IVD funkcioi
A meniisor alapveto6 funkcioi

File (Fajl)

A File (Fajl) menipontban a szoftver alapvetd funkcioi vezérelheték.

Tablazat 10. A meniisor funkcioi — File (Fajl)

Logout . . 1A L .
(Kijelentkezés) A jelenlegi felhasznalo kijelentkezése
Login A o
e M Egy adott felhasznal6 bejelentkezése
Exit (Kilép) A program befejezéséhez

Save (Mentés) A modositasok mentéséhez

Save all (Minden

i Az 6sszes modositas mentése
mentése)

Patient (Beteg)

A Patient (Beteg) meniiben Uj betegeket lehet Iétrehozni, illetve a meglévok
megtekintheték és szerkeszthet6k a Patient Management (Betegkezelés
meniipontban) felilleten. Uj beteg létrehozasahoz lépjen a meniisoron a
Patient > Create New Patient (Beteg > Uj beteg Iétrehozédsa
meniipontra), vagy kattintson az eszkdztaron az Create New Patient (Uj

beteg Iétrehozasa) ikonra (). Megnyilik egy parbeszédablak az Uj beteg
adatlapjanak létrehozasahoz (lasd Abra 3).
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Fi{ Creste New Patient m] %

Patient —
Enter the data of the patient here,

Patient Mumber™: &
Title:

Last Name™ ]
First Name:

Sext 0| -
Date of Birth:
Affinity: v

Comment:

Finish Cancel

Abra 3. Uj beteg létrehozasa parbeszédpanel

A Patient Management részletes leirasahoz lasd A Patient Management
(betegkezelés) funkcidi fejezetet.

Extrak

Ez a menl alapvetd informacidkat és szoftverbeallitasokat tartalmaz,
amelyeket szilkség esetén modosithat.

Referenciaadatok

Nyissa meg az Extras > Reference (Extrak > Referencia) adatok
menlpontot a Test Kit (tesztkészletek) és Size Standard Management
(méretstandardok kezelésével) kapcsolatos informaciok megtekintéséhez.

Test Kit Management (Tesztkészlet-kezelés)

A Test Kit Management (tesztkészlet-kezelés) tartalmazza az &sszes
tamogatott BIOTYPE tesztkészlet bin- és paneladatait. Ezek fontos funkciok
az allélmeghatarozashoz valamint a pozitiv és sablon nélkdli kontrollok
validalasahoz a tesztkészlet kdvetelményeinek megfeleléen a kotegelt
importalas soran.

A részletek a View (Nézet) gombra kattintva jelenithet6k meg. Az attekintés
Osszefoglalja a mellékelt markerekkel, stutter limitekkel, allélméretekkel és
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tiréshatarokkal kapcsolatos informaciokat. A tesztkészletek el6zményei a
History (EI6zmények) gombra kattintva nyithatok meg.

A Test Kit Management (tesztkészlet-kezelést) a menisorban az Extras >
Reference data > Test Kit Management (Extrak > Referenciaadatok >
Tesztkészlet-kezelés) menipont alatt nyithatja meg.

P Test Kit Details X

Test Kit Details - Biotype Mentype Chimera

Detals are displayed for information only.

Color Panel Marker Minus Stutter Limit Plus Stutter Limit
Blue M 0

Blue D7s1517 01

Blue D3sT744 o Delete All
Blue D12s391 014
Blue Das1360 0.09
Blue Des474 0.8
Blue Das2366 0.06
Green Destiz2 0.3
Green D552500 0.06
Green Digss1 o1

Allele Size Meg. Tolerance  Pos. Tolerance  Minus... PlusSt.. Ladder Allele Positive Control | | Add.
X 7 05 05 El 9
Y 8 05 05 l 9

Delete

Delete All

Abra 4. A Test Kit Managament (tesztkészlet-kezelés) részletei, pl.
Mentype® Chimera® PCR Amplificiation Kit

Size Standard Management (Méretstandard-kezelés)

A nyers adatok pontos méretének megadasahoz méretstandardokra van
szukség. Nyissa meg a Méretstandard-kezelés mendpontot az Extras >
Reference data > Size Standard Management (Extrak >
Referenciaadatok > Méretstandard-kezelés) menlpontban. A Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit és a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit alkalmazasahoz sziikséges Osszes definicid felsorolasra
kerll, és a View (Megtekintés) gombra kattintva részletesen megtekinthetd.

Overwrite Password (Jelszo feliilirasa)

Az alkalmazason belll rendszergazdai jogosultsaggal rendelkez6
felhasznalok megvaltoztathatjak a jelszavakat és Ujakat rendelhetnek hozza.
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Keérjuk, irja be az uj jelszot. Ezutan irja be Ujra az Uj jelszot. A Finish (Végre)
gombra kattintva mentheti, a Cancel (Mégse) gombra kattintva elutasithatja
a modositasokat.

User Management (Felhasznalokezelés)

A User Management (Felhasznalokezelés) megnyitasahoz valassza az
Extras > User Management (Extrak > Felhasznalokezelés) menipontot.
Ez egy tablazatot tartalmaz, amelyben az 0Osszes felhasznaldi fiok
felhasznaléneve és szerepkore (pl. rendszergazda) szerepel. Az
adminisztrator altal a felhasznalok kezeléséhez sziilkséges Osszes funkcio
az eszkodztar gombjaival érhet6 el (lasd Tablazat 11).

szerkeszthetik.

ﬁ A felhasznaléi fibkokat csak rendszergazdak

Tablazat 11. Funkcidk a User Management (Felhasznaldkezelés)
meniipontban

lkon Funkcié Leirds

Create User

gfﬁ (Felhasznalo Adja meg az U felhasznalé beallitasahoz

sziikséges informaciokat

létrehozasa)

Edit User' ) A kivalasztott felhasznalo allapotanak vagy
7  (Felhasznalé ) e

. adatainak modositasa

szerkesztése)

Overwrite Password Az adminisztrator megvaltoztatia a kivalasztott
~ (Jelszo feliilirasa) felhasznalok jelszavat
'ﬁ Delete (Torlés) A kivalasztott felhasznalo torlése
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e Az aktualisan bejelentkezett felhasznald neve az

1 als6 savban jelenik meg.

License Management (Licenckezelés)

A Licenckezelés megnyitasahoz valassza az Extras > License
Management (Extrak > Licenckezelés) menlpontot. Az attekintés
tartalmazza a ChimerisMonitor IVD &sszes telepitett licencének adatait. Az

aktiv licenc egy arany kulcs ikonnal = jelenik meg, mig az inaktiv licencek
ezust kulcs ikonnal vannak jeldlve.

A telepités és a lejarat datuma a megjelenitett tablazatban kdvethetd
nyomon. Szikség esetén az elsdé bejelentkezés utan Uj licenckulcsok

adhatok hozza. Kattintson 52 a Add License (Licenc hozzaaddsa elemre),
és irja be az yj licenckulcsot.

MEGJEGYZES

Uj licencek rendelhetsk a sales@biotype.de oldalon
a kovetkezd rendelési szdmmal: 46-14800-0000. A
PY rendeléskor kérjuk, adja meg az eérvényességi
1 idétartamot — probaverzidk, 1 éves vagy 3 éves
licencek vasarolhaték. A helyi rendszer azonositéjat
és az asztali vagy kliens alkalmazast is meg kell

adni.
MEGJEGYZES
e Az als6 savban megjelennek a lejard licencekkel
1 kapCSOIatOS megjegyZések- |@? License expires in 24 daysl
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Preferences (Beallitasok)

A felhasznaléi beallitdsok megnyitasahoz valassza az Extras > Preferences
(Extrék > Beallitisok) meniipontot (lasd Abra 5). A beallitasok kdzétt a
felhasznalék megadhatjak a bioinformatikai elemzések, a jelentések és az
elektroferogramok megjelenitésének preferalt beallitasait.

B Preferences O X

Chimerism Calculation - v v

Chimerism Calculation Chimericm Mean Value

Electropheragram
P g (® Donor ORe(ip\ent

F5A File Import

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

Restore Defaults Apply

Abra 5. A felhasznalok altal médosithaté beallitasok

¢ Chimerism Calculation (Kiméra-szamitas)

A kiméra szamitasok kimenete a Chimerism Calculation (Kiméra
szamitas) (Extras > Preferences > Chimerism Calculation)
menlpontban adhaté meg. A kiméra atlag és az egyes értékek kimeneti
opcidja % Donor (Adomanyozd) vagy % Recipient (Cimzett) formaban
valaszthatd.

o Elektropherogram (Elektroferogram)

A felhasznaldk ebben a parbeszédpanelen megadhatjak az
elektroferogram megjelenitésének preferalt beallitasait.

Az Restore Defaults (Alapértelmezések visszaallitasa) gombbal
visszaadllithatja az 6sszes modositast az alapértelmezett beallitasokra.
Az Apply (Alkalmaz gombra) kattintva mentheti a modositasokat és
megnyithatja a beallitasok menlit, az OK gombra kattintva pedig
mentheti a beallitdsokat és bezarhatja a beallitAsok menit. A Cancel
(Mégse) gombra kattintva bezarhatja a beallitasok mendit és elvetheti a
mébdositasokat.
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type filter text

Electropherogram

Chimerism Calculation
Electropherogram

FSA File Import
Formats

View

Baseline
Show baseline
Direct Print
Quality

Page orientation:
Portrait
Panel height (cm}:

Common  Colors Labels Mouse Buttons  Axis

[ 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

@) High Quality (slow) (O Low Quality (fast)

[35

[]Print raw data comment

Print fragment table

[JPrint pesks with labeled allele only
Print genotype table

Restore Defaults Apply

Abra 6. Elektroferogram megjelenitési beallitasok

A kiiloénb6z6 beallitasok tobb fiilon keresztil modosithatok (lasd az Tablazat

12).

Tablazat 12. Az elektroferogramok szerkesztésére szolgalé funkcidk

Ful

Common
(Altalanos)

Funkcio

Show vertical/
horizontal cursor

(Fuggobleges/vizszintes

kurzor megjelenitése)

Show reference panel
when opening
(Referencia panel
megjelenitése
megnyitaskor)

Leiras

Ezeknek a funkcidknak az
aktivalasaval a fliggbleges és/vagy
vizszintes  kurzorok jelzik az
egérmutato helyzetét a
koordinatarendszeren  belil. A
kurzorok szinét a Colors (Szinek)
fulén valaszthatja ki.

Valassza ezt az opciét, ha az
elektroferogram megnyitasakor be-
vagy kikapcsolia a referencia
szinpanelt (a méretstandard szine).

CSMIFUO1v1hu

36



ChimerisMonitor 1VD

Fiil Funkcio

Genotype tab in the
foreground when
opening

(Genotipus fiil az

elétérben megnyitaskor)

Maximize editor when
opening

(Szerkeszt6
maximalizalasa
megnyitaskor)

Always synchronize
when saving

(Mentéskor mindig
szinkronizal)

Highlight allele bins
(Allélbinok kiemelése)

Show display name
above every panel

(A megjelenitett név
megjelenitése minden
panel felett)

Compatibility mode
(Kompatibilitasi mod)

Show baseline

(Alapvonal
megjelenitése)

Quality
(Min&ség)

Leiras

Valassza ezt az opciét, ha az
elektroferogram megnyitasakor a
fragmensek fil helyett a genotipus ful
jelenjen meg elétérben.

Jeldlje be ezt a négyzetet, ha
megnyitaskor maximalizalni szeretné
az elektroferogramot és a

méretstandard regresszios
nézeteket.
Valassza ezt az opcidt az

elektroférogram-koordinatarendszer
és a fragmens/genotipus tablazat
valtozasainak automatikus
szinkronizalasahoz.

Kapcsolja ki ezt az opciot, ha az
allélbinokat nem szeretné szirkén
kiemelni az elektroferogramon belll.

Valassza ezt az opciét, ha az
elektroférogramon minden panel
felett meg szeretné jeleniteni a nyers
adatfajl nevét. Ez a beallitas fontos
lehet az elektroférogram
kinyomtatasakor.

Aktivélja, ha problémak mertilnek fel
az elektroferogram megtekintése
kézben. A legtobb esetben ez az
opcié megoldja a problémakat.

Ez az opcié hatarozza meg, hogy a
bazisvonal megjelenik-e vagy sem.

Valassza ki, hogy az
elektroferogramok kozvetlen
nyomtatasat magas (lassu

nyomtatas) vagy alacsony/kbzepes
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Fiil Funkcio Leiras
mindségben  (gyors  nyomtatas)
kivanja-e végrehajtani.
Ez a bedlitas befolyasolia az
Page orientation elektrofe’rogramok“ taj’olasat a
Oldal taiol3 nyomtatdson belll. Valasszon a
(Oldal téjolasa) Portrait (Fiiggbleges) vagy a
Landscape (Fekvd) koziil.
Panel height Meghatarozza a panel magassagat
(Panel magassag) (cm)  (cm) a nyomtatason belil.
Print raw data comment Vélasszaln gzt az ’opci()t, .ha a’nyers
adatokbdl importalt megjegyzéseket
(Nyers a’datok szeretné belefoglalni a nyomtatasba
nyomtatas’a (a koordinatarendszer felett jelenik
megjegyzés) meg).
Print fragment table Vélassza ezt az’ opciot, ’ ha a%
) elektroferogramot és a hozza tartozé
(Fragme'ntumtabla fragmentum  tablazatot szeretné
nyomtatasa) kinyomtatni.
Print peaks with labeled
alleles only Valassza ezt az opcidt, ha a tablazat
(Csak a jeldlt allélokkal ~ informacioinak kinyomtatasat csak a
rendelkez® csticsok cimkézett allélre szeretné korlatozni.
nyomtatasa)
Print genotype table Vélassza ezt az’ opciot, ’ ha a%
. . elektroferogramot és a hozza tartozé
(Genotlp’ustabla genotipus  tablazatot  szeretné
nyomtatasa) kinyomtatni.
j k k icsok Aga, mérete és terlilete,
Color (Szin) Adja meg a kurzorok, a csuc’so. magassaga, mérete és terilete
valamint az artefaktumok szineit.
Valasszon egyedi szineket a cimkékhez.
el Adja meg a kiilénb6z6 elemek betitipusait, és valassza ki, hogy
(Cimkék) melyik mintatipushoz rendeljen cimkéket. Ezenkivil elddntheti,
hogy mely csucsinformacidkat jelenitsen meg a
koordinatarendszerben.
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Ful Funkcio Leiras

Az egérgombokhoz kilénb6zé funkcidk rendelheték az

elektroferogramokon beldl. Valaszthatja, hogy az
egérkattintassal allélt rendeljen hozza vagy tordljon, egy adott
Mouse csucs felugré menijét nyissa meg, vagy egy csucsot valasszon
Buttons ki. Mind a négy opcié hozzarendelhetd a kivant egérgombhoz,

(Egérgombok) és a miikddési mod egyetlen kattintas vagy dupla kattintas kozott
valthat6. Felhivjuk figyelmét, hogy az itt végzett modositasok
csak a mentés utan megnyitott elektroferogramokon lesznek
aktivak.

Axes Adja meg a tengelyeket és a tengelyek méretezését az
(Tengelyek) elektroferogramon beldl.

Vélassza ki, hogy a tengelyek hol

Position of the X/Y-axis  jelenjenek meg a

scale koordinatarendszerben (a

(Az X/Y-tengely skala koordinatarendszer aljan és/vagy

poziciéja) tetején, bal oldalan és/vagy jobb
oldalan).

Valassza ki az X-tengely
L @ e S aa mértékegységét:  adatpont  vagy
(kiszamitott) bazisparok.
Alapértelmezés szerint a bazisparok
jelennek meg.

(Az X-tengely egysége):

Vélassza ezt az opciot, ha eldonti,
hogy az &sszes panel RFU-skala
alapértelmezésként ugyanabban a
tartomanyban legyen-e, vagy a
panelek RFU-skala a megfelel6
csucsmagassagokhoz legyen
igazitva. Az egyenld méretezés
kozvetlenul is be- és kikapcsolhatd
az elektroférogram-szerkesztében az
Equalize Zoom (Egyenlé
méretezés) gombra kattintva.

Use equal RFU scale
for all panels by default

(Alapértelmezés szerint
azonos RFU-skala
hasznalata minden
panelen)

Valassza ezt az opciét, ha meg
Show this range of the  szeretné hatarozni, hogy az
electropherogram elektroférogram mely tartomanya
jelenjen meg. Az X tengely ehhez a
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Fiil Funkcio Leiras
(Az elektroférogram tartomanyhoz lesz igazitva.
ezen tartomanyanak Alapértelmezés szerint a
megjelenitése) kiiszobérték feletti adatpontok teljes

terulete megjelenik. Felhivjuk
figyelmét, hogy az itt végzett
modositasok csak a mentés utan
megnyitott elektroférogramok
esetében lesznek aktivak.

Data Analysis (Adatelemzés)

A ChimerisMonitor VD tamogatja kilénb6z6 szekvenaloformatumok
(fsa fajlok) nyers adatainak importalasat és értékelését. A program a
folyamat részeként azonositja a csucsokat és az artefaktokat, valamint
képes a csucsokat allélhez rendelni, és igy DNS-profilokat generalni. A
fragmenelemzési adatok nyers adatelemzésének részletes leirasat lasd
a Elektroferogramok elemzése és A kiméraelemzés eljardsa. Az
elemzési médszerek az Extras > Preferences > Data Analysis >
Analysis Methods (Extrak > Beadllitasok > Adatelemzés > Elemzési
modszerek) Utvonalon talalhatok. Az Analysis Methods (Elemzési
maodszerek) Chimera IVD és DIPscreen IVD részletes paraméterei a
Show (Megjelenités) gombra kattintva jelenitheték meg.

MEGJEGYZES

Az elemzési modszerek az IVD tanusitott folyamat
PY reszét képezik, ezert nem modosithatok. Az
1 adatelemzéssel és a futtatas validalasaval kapcsolatos
segitségeért kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
support@biotype.de cimmel.

Formats (Formatumok)

A kivant datumformatum szerkeszthetd: pl. YYYY-MM-DD
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A koherens datumok fontosak a transzplantaciok
1 létrehozasahoz és a mintatipusok meghatarozasahoz.

Funkciok a szerkesztokben

Patient Editor (Betegszerkesztd)

A Patient Editor (betegszerkesztd) a szoftverben a betegspecifikus adatok
kezelésének és az azt kdvetd szamitdsoknak kdzponti attekintését jelenti.

A beteg Osszes mintdgja Samples & Transplantations (mintdja és
transzplantdcioja) tablazatos formaban jelenik meg. Ezenkivil az
attekintésben megtekintheték a kiméra-szamitasok eredményei, vagy
jelentések készithet6k, amelyek a Reports (Jelentések fiilén) keriinek
Osszegyljtésre. A Patient Editor (Betegszerkesztd) Osszes lehetséges
funkcidja 6sszefoglalva megtalalhaté a Tablazat 13.

Tablazat 13. A Patient Editor (betegszerkesztd) funkcioi

lkon Funkcié Leirds

Create Report

e . Monitoring jelentés létrehozasa

(:lelentes’ kiméraelemzéshez

létrehozasa)
2 Export Patient A részletes betegadatok csv formatumban
= (Beteg exportalasa)  kerilnek exportalasra

Save
5] (Mentés) Médositasok mentése

entés
Minta vagy transzplantacié torlése. A

@ Delete transzplantacié tériéséhez a transzplantacion

(Toérlés) belll nem szabad sem recipiens, sem donor fajlt

kivalasztani.

CSMIFUO1v1hu 41



ChimerisMonitor 1VD

lkon Funkcié Leirds

Open

Electropherogram Nyissa meg a Panel Editor (Panel szerkesztd)

ablakot: A kivalasztott CE-mintdak Osszes

(Elektroferogram elektroferogramja megjelenik.

megnyitasa)

Create new

Transplantation Uj transzplantaci6 létrehozasa. A részleteket lasd

a fejezetben Transplantation Editor
(Transzplantacios szerkeszto).

(Uj transzplantacio
létrehozasa)

Create Report (Jelentés létrehozasa)

A beteg monitorozasanak rogzitéséhez riport funkcio all rendelkezésre. A
riport tartalmazza a legutdbb elvégzett szamitdsok eredményeit, amelyeket
tablazatos formaban &brazol (lasd Abra 7 a.) és a hasznalt modszer szerint
rendezett. Ezenkivil a jelentés grafikonon abrazolja a beteg teljes
monitorozasi folyamatat (lasd Abra 7 b.).

A riport létrehozasahoz kattintson a Create Report (Jelentés
létrehozasa) ikonra a Patient Editor (Betegszerkeszt6) jobb fels® részén.

Kitoltheti a megfeleld szabad szévegmezéket (Subject, Comments (Targy,
Megjegyzések)). Ezek az informaciok automatikusan bekertinek a riportba.

Az automatikus 6sszeallitas elinditasahoz kattintson az OK gombra.

A riport automatikusan PDF formatumra konvertalddik, mentheté és
nyomtathatd. A mar elkészilt riportok a Patient Editor (Betegszerkeszt6)
Reports (Jelentések) fllén kerlilnek elmentésre, és dupla kattintassal

megnyithatok, vagy a Delete File (Fajl torlése) ikonra kattintva
torolhetok.
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This report was created using an IVD analysis kit and analysis software. r‘l ChimerisMonitor IVD
r 3 3
" | Chimerism Report
Patient Information
Name Muster, Max
Patient ID 123456
Date of Transplantation 04/05/2023
Doner ID
Report Information
Days after Transplantation (Tx) 2
Calculation % Daonaor
Subject
Comments
Current Test Result
Sample ID Day§r:fher Sample Material Marker Chimerism
CHN_postTx2.fsa 2 PB D751517 34.074%
D351744 28.449%
DBS474 22.540%
D10S2325 30.808%
SE33 34.157%
Mean: 30.005%
SD: 4.811%
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Longitudinal Report
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Days after Transplantation

Abra 7. Kiméra riport (a) tablazatos formaban és (b) hosszanti

grafikonként

Export Patient (Beteg exportalasa)

A paciens monitorozasanak feldolgozhato csv fajlként valé generalasahoz
exportalasi funkcio all rendelkezésre. Az export tartalmazza az altalanos
betegadatokat, valamint a Samples & Transplantations (Mintdak és
transzplantaciok) tablazatban megjelenitett sszes informaciot.

Az export csv fajlként kerdl létrehozasra, amely a fajlkezelé segitségével,
teteszbleges helyre menthetd.

MEGJEGYZES

1

Felhivjuk figyelmét, hogy az operacids rendszer vagy a
hasznalt tablazatkezeld szoftver beallitasaitol fliggéen
tovabbi Iépésekre lehet szikség az adatok kuldénbdzé
cellakba torténé rendezéséhez.
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Sample Editor (Minta szerkeszt6)

A Sample Editor (Minta szerkeszté) (lasd Abra 8) a Patient Editor
(Betegszerkesztd) tablazatos megjelenitésében az egyes CE-mintakra valo
dupla kattintdssal nyithaté meg. Az attekintés tartalmazza az altalanos
mintaadatokat és a szamitas elvégzése utan minden markerre vonatkozo
kiméraértékek tablazatat.

¥ CHMN_Donorfsa 52

CHN_Donor fsa

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

Chimerism Calculation

Abra 8. A Sample Editor (minta szerkeszt6) része

A Sample Editor (minta szerkeszt6) harom rézbdl all. Az Altaldnos
részben tovabbi paraméterek (lasd Tablazat 14) vannak megadva minden
mintahoz. Hatarozza meg a megfeleld paramétereket, mivel azok
szlkségesek a sikeres transzplantaciéos bedllitasokhoz vagy a
kiméraértékek kiszamitasahoz.

Tablazat 14. A Sample Editor (minta szerkeszt6) Altalanos fiilén
megadott informacidk

Informacio Leirds

A Sample Type (minta tipus) meghatarozasa
elengedhetetlen a transzplantaciok vagy a kiméra-szamitas
bedllitasahoz. Valasszon a kdévetkezd lehetéségek kozil:
Recipient (el6zetes allo-HSCT), Donor vagy PostTx (allo-
HSCT utani monitorozasi minta).

Sample Type
(Minta tipus)

Sampling date
Hatdrozza meg a mintavétel datumat. A Recipient és

Mintavételi L
(Mintaveteli Donor tipusu mintaknak a transzplantacido datuma el6tti

datum)
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Informacio Leirds

datummal kell rendelkeznilk. A PostTx tipusu mintaknak a
transzplantacié datuma utani datummal kell rendelkeznitik.

Meghatarozza a minta szovetét vagy eredetét. A
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit és a
Mentype® DIPscreen PCR  Amplification Kit PB
alkalmazasahoz a periférias vér elbre kivalasztasra kerul az
IVD ugyfél szamara, és nem modosithato.

Sample material
(Mintaanyag)

Leirja a szoftver allapotat. Az IVD-t az (EU) 2017/746
rendelet (IVDR) szerint hatarozzak meg. A ChimerisMonitor

Client RUO alkalmazasban feldolgozott mintak az RUO-t jelzik

(Ugyfél) Ugyfélkéent. A ChimerisMonitor 2.1 alkalmazasbol importalt
adatbazisbejegyzések az Client Transfer (lgyfélatvitelt)
jelzik.

A minta szerkesztében végzett 6sszes modositast a f6ablak meniisoraban

talalhato Save (Minta szerkeszt6 mentése) gombra kattintva er@sitse
meg. Ellenkez6 esetben a Sample Editor (minta szerkeszt6) bezarasakor
vagy bizonyos szamitasok elinditasakor a rendszer kéri a mddositasok
megerdsitését. A megerdsitéshez kattintson az Yes (Igen) gombra. A
médositasok mentése nélkil a minta szerkesztd bezarasahoz kattintson a
No (Nem) gombra, vagy a Cancel (Mégse) gombra kattintva térjen vissza
a Sample Editor (minta szerkeszto).

MEGJEGYZES

A mintakkal kapcsolatos modositasok nem kerulnek
automatikusan alkalmazasra a mar befejezett
°® szamitasokra vagy transzplantacidkra, amelyek
1 ezekhez a mintakhoz kapcsoldédnak. Ezért minden
szamitast és transzplantacios beallitast meg kell
ismételni vagy vissza kell allitani, ha azokat utélagosan
hasznaljak.

A Chimerism Calculation (Mintaszerkeszté6 Kimerizmus szamitas)
szekcid tablazatos attekintést nyujt a monitorozasi mintdk szamitasi
eredményeirél. A szekcio sikeres szamitas utan aktivva valik. Ezt kdvetden
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a szamitott értékek Osszefoglalasra keriinek a Samples &
Transplantations (Betegszerkeszt6 Mintak és transzplantdciok)
nézetében is.

Az FSA Import Errors and Warnings (FSA importalasi hibak és
figyelmeztetések) részben minden lehetséges figyelmeztetés megjelenik a
minta vagy a futtatas minéségével kapcsolatban. A tovabbi feldolgozas el6tt
ellendrizze az elektroferogramokat és a méretmeghatarozasi regresszidkat.

A Sample Editor (minta szerkeszt6) tébb funkcidja is kivalaszthaté az
eszkoztarrdl. Részletes leirdsok Tablazat 15.

Tablazat 15. A Sample Editor (minta szerkeszt6) funkcioi

lkon Funkcié Leiras
Vezetett  folyamat az észlelt markerek
Calculate . . . .
L megjelenitésével, marker  kivalasztassal a
a%  Chimerism - . . L .
kiméraelemzéshez és a kiméra kiszamitasahoz

Kiméra-szamita L, . o o
(Kiméra-szamitas) (egymarkeres kiméra, teljes kiméra és szoras)

Open Chimerism A poszt-Tx mintak, donor és recipiens profilok

74 Panel elektroferogramjainak  megjelenitése.  Profilok
(Kimérapanel Osszehasonlitasa és a recipiens-specifikus allélok
megnyitasa) lehetséges pozicidinak ellendrzése
Open A minta elektroferogramjanak megjelenitése
Electropherogram A minta érvényességét a kotegelt importalas soran
Editor ellendrizzlk, de mindig vegezzen valdszinlsegi

M ellenérzést. A helyes csucsok hozzarendelése

(Elektroferogram-
szerkeszt§
megnyitasa)

elengedhetetlen az informativ markerek pontos
meghatarozdsdhoz és a kiméra-szamitas
megbizhatésagahoz

Open Size Calling A minta méretmeghatarozasi regresszioja

Regression A méretmeghatarozasi regressziés vonal és a

| 1] (Nyitott mindségi érték megjelenitése. Ezenkivil megjelenik
méretmeghataroz  egy tablazat a csucsok és azok mindéségének
asi regresszio) részleteivel.
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lkon Funkcid Leiras

A kotegelt importalas soran végzett minta minéség-
ellendrzés lehetséges mindségi figyelmeztetéseket
jelenit meg.

Allelic Ladder Electropherogram (Allél Iétra
elektroferogram) és Size Calling Regression
Open Allelic (méretmeghatdrozasi regresszioja)

Ladder Megjelennek a lehetséges mindségi
=] Electropherogram  figyelmeztetések...

(Nyitott allél-létra A kotegelt importalds soran a Run Validation
elektroferogram)  (Ervényesités futtatésa) fiilon

A betegnézet FSA import figyelmeztetések fulén

beltl
Open Positive Positive Control Electropherogram (Pozitiv
Control kontroll elektroferogram) és Size Calling
@ Electropherogram  Regression (méretmeghatarozasi regresszio)
(Nyitott pozitiv A Positive Control (pozitiv kontrollok) értékelése a
kontroll kotegelt importalas soran megjeleniti a lehetséges
elektroferogram) mindségi figyelmeztetéseket
Open No No Template Control Electropherogram (Sablon
Template Control Cyp ey o .
nélkiili kontroll elektroferogram) és Size Calling
Electropherogram

Regression (méretmeghatarozasi regresszio)

= .

. (Nyissa r?eg.a A No Template Control (sablon nélkiili kontrollok)
sablon nélkuli Y .. ) o1 . ]
kontroll értékelése a koétegelt importalas soran lehetséges

in6ségi figyel tetéseket jelenit .
elektroferogramot) mindségi figyelmeztetéseket jelenit meg
Save . o 3

5] ) Minden médositas mentése

(Mentés)

i A kiméra-szamitas képletei a Félig kvantitativ elemzés

— kiméraelemzés fejezetben tekintheték meg.
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Elektroferogramok elemzése

A minta és a kontroll elektroferogramok elemzése fontos része a megbizhato
min&ségértékelésnek.

MEGJEGYZES

Annak ellenére, hogy a kotegelt importalas soran

automatikusan elvégzik az altalanos futtatas és a minta

validalasat, mindig ellen6rizze az eredmények

1 valoszinliségét. Az elektroferogramok attekintése
fontos része a minta és a készllék teljesitményének
ertékelésének.

Minden elektroferogram a kapillaris gélelektroforézisbél szarmazé elemzett
nyers adatok grafikus kimenetét abrazolja. A ChimerisMonitor IVD egy
specialis grafikus felhasznaloi fellletet kinal az elektroferogramok
megjelenitéséhez. A kivalasztott minta elektroferogramjanak értékeléséhez

kattintson az Open Electropherogram Editor (Elektroferogram
szerkeszté6 megnyitasa) gombra. A Positive Control (pozitiv kontrollhoz)
vélassza az Open Positive Control Electropherogram (Pozitiv kontroll

elektroferogram megnyitasa) leheté6séget az [] ikonra kattintva, a No
Template Control (sablon nélkili kontrollhoz) pedig valassza az Open No
Template Control Electropherogram (Sablon nélkiili kontroll

elektroferogram megnyitasa) lehetéséget az .

A megjelenités felhasznaldi preferenciak szerinti esetleges moédositasahoz
valassza az Extras > Preferences > Electropherogram (Extrak >
Beallitasok > Elektroferogram) menipontot.

Az Electropherogram Editor (lasd Abra 9) tartalmaz egy meniisort, amely
tobb funkciét is tartalmaz (lasd Tablazat 16), valamint a kapillaris
gélelektroforézis elemzett nyers adatait, amelyek el6ére kivalasztott
paneleken jelennek meg. A koordinatarendszer Y-tengelyének egysége
RFU, mig a kdzds X-tengely béazisparok vagy adatpontokat hasznal.A
koordinatarendszerek mindig ugyanazt az X-tengely tartomanyt jelenitik
meg. Ezenkivil a Fragments (fragmensekkel) kapcsolatos részletes
informaciok, amelyek abszolut értékeket tartalmaznak, mint példaul
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adatpontok, allélok, markerek, méret, magassag, terilet és QC jelzok,
valamint a Genotype (genotipus) is megjelennek az elektroferogramok
alatti tablazatokban.

T CHN Recipientfsa - o x
ENC I NSOk P NN
GAPM\LEUK_ALLG\LEUK ALLG_PRODUKTVAL Y 3 ; 800Test\CHN_Recipient fsa
750 e oTSTST T DTET CSEY = 4
750
6230
000
3750
500
= | ] | |
o 1
10000 D851132 D552500 D18S51 D2152055
750
7500
&350
S0
70 )\
30
250 1 | Jn i
ffo] gl
50 DE5 5=
3000
I
i
I
2
< >
Fragments | Genotype
Qualty DatoPoint  Allele Marker Size Area Height Comment  Stutter Shoulder Tiband Offlodder  OffScol »
L4 5155 2 D251360 28927 42646 5932 v v v v .
@z s 1 DesaTs 35736 18223 un v v v v . .

Abra 9. Elektroferogram-szerkesztd, pl. minta a Mentype® Chimera®
PCR Amplification Kit elemzésébdl

Az Electropherogram Editor (elektroférogram-szerkeszt6vel) végzett
munkahoz a kdvetkezd funkciok hasznalhatok (lasd Tablazat 16).

Tablazat 16. Funkciok az elektroferogram-szerkesztében

lkon Funkcio

Az elektroférogramot az aktualis nézet szerint
= Print nyomtatja ki, beleértve a jelenlegi méretezést, a
= (Nyomtatas) panel és a cimke kivalasztasat, valamint a két
tablazatot. A nyomtatasi beallitdsok médositasahoz
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lkon Funkcio

Dye Selection
| ]
(Festékvalasztas)
Display Name
Above Every
Panel
(Név
megjelenitése
minden panel
felett)

Show/Hide Allele
Bins
BIM

1 (Allélbinok
megjelenitése/elr
ejtése)
Show/Hide
Baseline
(Alapvonal
megjelenitése/elr
ejtése)
Show/Hide
Cursor
(Kijelz&/elrejtés)

Zoom In

=t fe
(Nagyitas)

Zoom Out

|-

% (Kicsinyités)

o Fit

(lleszkedés)

Leiras

Iépjen az Extras > Preferences > Electropherogram

> Direct Print (Extrak > Beallitasok >
Elektroférogram > Kozvetlen nyomtatas)
mendipontra.

Valassza ki a kivant szint a hivatkozott szinpanelek
megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez.

A minta neve allanddéan megjelenhet a panelek
felett. Ez nincs hatassal a nyomtatasi beallitasokra.

Deaktivalja vagy aktivalja az allélbinokat, amelyeket
sziirke csikok jeldlnek a koordinatarendszerekben.

Az egyszerisitett elemzés érdekében az alapvonal
megjelenithetd vagy elrejthetd.

Az egérmutatd pozicidja a valasztott szinid
kurzorokkal jelolhet6 (lasd a beallitasokat).

A panel nézetét nagyitassal lehet megvaltoztatni.

A panel nézetét kicsinyitéssel médosithatja.

Térjen vissza az aktiv panel teljes megjelenitéséhez.
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Funkcio

Equalize Zoom H?té.rozza meg, hogy az 6sszes panel Y-tartomanya
E mindig azonos legyen-e, vagyis ha egy panelt
- (Zoom . nagyit, a tobbi is nagyitva jelenik meg, vagy hogy az

Kiegyenlitese) egyik panel nagyitasa fuggetlenil mikodjon.

MEGJEGYZES

A minbségjelzék 0Osszefoglaljak, hogy észleltek-e
artefaktokat [X] vagy sem , illetve hogy az azonositas

nem egyértelmd és ellendrizni kell-e . ez magaban
foglalja: Stutter, Shoulder, Tri-Band, Off-ladder, Off-
scale (akadozas, vall, haromsavos, létran kivdili, skalan

1 kivili) és Sepctral Overlap (spektralis atfedés), valamint
azt, hogy maximum peak height (a maximalis
csucsmagassag) (MPH) és maximum peak width (a
maximalis csucs szélesség) (MPW) tullépésre kerllt-e
vagy sem.

Size Calling Regression (Méretmeghatarozas regresszio) elemzése

A Size Calling Regression (méretmeghatarozasi regresszio) fontos médszer
az amplikonok pontos hosszénak meghatarozasahoz minden panelben. Az
allél-létra teljesitménye mellett ez az egyik eléfeltétele a pontos allél-
meghatarozasnak.

A méretstandardok elemzése minden mintaban, allél-létran, pozitiv és

sablon nélkuli kontrollban értékelhet a megfeleld ikonokra kattintva ! (Iasd
Tablazat 15) a Sample Editor (Minta szerkeszt6). A Quality of
Regression (regresszi6 minésége) nem haladhatja meg a 0,995-6t a
Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit vagy a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit elemzésben a DNA Size Standard 550 (BTO) alkalmazasa
esetén.
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MEGJEGYZES

° A méretstandard  érvényessége  automatikusan
] ellenérzésre kerll a minta- és futasvalidacio részeként
a Batch Import soran.

Az elektroferogramok elemzéséhez hasonlé funkciok (lasd Tablazat 16)
hasznalhatok a Size Calling Regression Editor (Méretmeghatarozasi
regresszidszerkeszt6) eszkdztaraban (lasd Abra 10).

CHM_Donor.fsa - [m] X
§ cHn
e|@kk & ez

2000
1750
1500
1250
1000

750

1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000
< >

Quality of Regression  0.99674558

Data Point Size Area Height Spectral Overlap
2702 0 850 95 «
2900 60 13077 1641 &

Abra 10. Size Calling Regression (Méretmeghatarozasi regresszio) a
DNA Size Standard 550 (BTO)

Transplantation Editor (Transzplantaciés szerkesztd)

Miutédn sikeresen meghataroztuk a donor és a recipiens mintakat,
létrehozhatunk egy transzplantaciét, amelyhez ezeket hozzarendelhetjik.

CSMIFUO1v1hu 53



ChimerisMonitor 1VD

A transzplantacio pacienshez valé hozzarendeléséhez kattintson
a Uj transzplantici6 Iétrehozdésa) a Sample Editor (Minta
szerkesztében)

ikonra. A Abra 11 egy példa transzplantaciés beallitas lathato. A
transzplantacio létrehozasahoz hajtsa végre a kdvetkezd Iépéseket:

1. Rendeljen hozza egy Transplantation ID (transzplantacios
azonositot).

2. Rendelije hozza a transzplantacié Date (datumat). Ez a bejegyzés
kotelezb a recipiens és a donor mintak kivalasztasahoz.

3. Opcionalis: Adjon meg egy Donor ID (donor azonositét) a
transzplantacio egyértelmi meghatarozasahoz.

4. Valassza ki a megfelel6 donor és recipiens (Pre Tx) mintakat a CE-
szakaszban.

MEGJEGYZES

° Csak a Recipient (Receptor) és Donor (Donor) tipusu
1 mintak jelennek meg, amelyek mintavételi datuma
korabbi, mint a transzplantacié datuma.

5. A referenciaadatok kivalasztasa utan a készletben talalhaté 6sszes
donor és recipiens marker genotipusa megjelenik a Transplantation
Editor (Transzplantécioés szerkeszt6) ablakban (lasd Abra 11).
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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: [V
Donor IB: Client: [ 1vD
cE
CE
Recipient: DIS_Recipient fsa v
Recipient CHN_Recipientfsa v
Donor. DIS_Donorfsa v
Donor. CHN_Doner.fsa -
Marker Recipient Denor Quality A
Marker Recipient Donor Quality 07 Am x x Nenlnform..
D7SISIT 18,24 0,2 [Informative CJ HDO™ D70 D70, D70~ [NGRInGeimE
D3S1744 14,18 7 Informative HLDB4 D84-, Ded+ Ded- Informative
[] D12s391 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+ _
HLD112 D112~ D112+  D112-, D112+ [Noninfermel
[ Dasz3e6 9 912 | NonInform.. | g i i
e 1 T [] HLD307  D307- D307+  D307-, D307~ [ NoRInformu
. ) HLD310  D310- D310+ [Informative
[ Dss2500 10,15 11,15 Stutter (n-1) vo0 oo, bries | oo nformative
O Dssst 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

Abra 11. Transplantation Editor (Transzplantacios szerkesztd)
példakénti alkalmazassal: bal oldalon Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit, jobb oldalon Mentype® DIPscreen PCR Amplification
Kit.

6. Hatarozza meg, mely markereket kell standardként kivalasztani a
megfeleld transzplantacié kiméradllapotanak kiszamitasahoz. Keérjuk,
tekintse at a Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit vagy Mentype®
DIPscreen PCR Amplification Kit hasznalati utasitasat. Lasd
Transzplantacio beadllitasa fejezetet

Ha nincs donor- vagy recipiensminta, akkor a Manual Assigment (Kézi
hozzarendelés) lehet6séget is valaszthata. A megfelel6 gomb
kivalasztasaval kivalaszthatja a vizsgélatot, és hozzdadhatja az ismert
genotipust.

MEGJEGYZES

e A marker kivalasztasa kizarélag a felhasznald
1 felel6ssége.
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Calculate Chimerism (Kimerizmus kiszamitasa)

A szamitas megkezdése elbtt kérjuk, hatdrozza meg, hogy az eredmények
% recipiens vagy % donor kiméra-aranyként jelenjenek-e meg az Extras >
Preferences > Chimerism Calculation (Extrak > Beallitasok > Kiméra-
szamitds) menipontban. A transzplantacié beallitasa és az informativ
markerek elézetes kivalasztasa utan a kiméra-szamitas elindithaté a

Sample Editor (Minta-szerkeszté) menlpontban. Kattintson a
Calculate Chimerism (Kiméra-szamitds) gombra.

Megjelenik egy parbeszédpanel. Elészér egy ablak jelenik meg, amely
tartalmazza az Osszes észlelt allélt a donorhoz és a transzplantacio
recipienséhez rendelt monitoring mintabdl. Az ismeretlen eredet(i allélok
(sem donor, sem recipiens) szintén megjelennek, de a Hide alleles of
unknown origin (Ismeretlen eredetii allélok elrejtése) gombra kattintva el
lehet &ket rejteni.

MEGJEGYZES

PY Csak azok az allélok kerliinek be a szamitasba,
1 amelyek egyértelmien a donortdél vagy a recipiensél
szarmaznak.

A Donor és recipiens hozzarendelésének meger8sitéséhez kattintson a
Next (Tovabb) gombra, vagy a Cancel (Vissza) gombra kattintva térjen
vissza a Sample Editor (Mintaszerkesztébe).

A kovetkezb ablakban a kiméra szamitashoz szikséges beviteli értékek
jelennek meg (lasd Abra 12). A Transplantation Editor (Transzplantaciés
szerkeszt®) ban el6re kivalasztott markerek jelennek meg a tablazatban.
Ezeket hasznalhatja vagy térolheti, masokat pedig hozzaadhat. Ez a funkcid
kilénésen hasznos, ha egyetlen kiugré értéket szeretne kizarni egy
elemzésbdl . Ezenkivll kivalaszthatia a szamitashoz hasznalt paraméter
magassagat vagy terlletét.

MEGJEGYZES

° A marker kivalasztasanak beallitasai csak az aktualis
1 szamitasra lesznek érvényesek. A transzplantacio
elére bedllitott értékei nem valtoznak.
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Fi{ Znalysis of a Chimerism Sample O it

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 Donor 2
[l B am X X X ¥
#8 p7s1517 12 24 20 22
42 pas1744 14 19 17 17
] 48 D125391 20 17 20 21
O #8 pas1360 21 21 2 27
49 Dpes474 14 16 13 14
] 42 pas23ee 9 9 9 12
#2 pas1132 20 20 18 19
] d% pss2s500 15 10 11 15
] 48 p1ass 15 18 13 16
] BT R — an an 4 e ~

Mext = Finish Cancel

Abra 12. A kiméra szamitashoz sziikséges beviteli értékek, pl. STR-
allélok a Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit segitségével

MEGJEGYZES

e A kiméra-szamitas sikeres befejezése utan a Patient
1 Editor (Pdciensszerkesztében) jelentés készithetd.

A Next (Tovabb) gombra kattintva meger6sitheti a bemeneti értékeket, és
megtekintheti az 6sszes dtektalt allélt (lasd Abra 13). A Finish (Befejezés)
gombra kattintva az 6sszes egyedi marker kiméraérték és a standard

eltéréssel rendelkezd atlagos kiméraérték megjelenik a
Mintaszerkeszt6ében.
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Pi Analysis of a Chimerism Sample O X
Results

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

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

#o7s1517 18 [12,015] 22 [13,203] 22 [13.203] 25 [2067] 0.7966

#8 p2s1260 22 [12741) 24 [11,246] 0 [2,383) 25 [2,361] 08343

#Bozis20ss 26 [23175) 26 [23175] 191 [4.464] 221 [1.316] 0.3003

e 15 [6,638] 17 [6,426] 19 [1,662] %2 [1.508] 08047

Mext = Finish Cancel

Abra 13. Eredményablak

A Patient Management (betegkezelés) funkcioi

A Patient Management (Betegkezelés) a létrehozott paciensek adatbazisat
tartalmazza. A tablazatos attekintés tartalmazza az 6sszes paciens listajat,
valamint egy specidlis eszkoztarat szerkesztési funkciokkal. A Patient
Management (Betegkezelés) funkcioi talalhatok a Tablazat 17. A tablazatos
megjelenités a felhasznal6 igényeinek megfeleléen szerkeszthetd. Az egyes
oszlopok hozzaadasahoz vagy torléséhez kattintson a jobb egérgombbal.

Tablazat 17. A betegkezelés funkcidja

Funkcié Leirds

Create new patient
F  (Ujbeteg Uj beteg létrehozasa
létrehozasa)
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lkon Funkcié Leirds

Show patient
? (Beteg Nyissa meg a betegszerkesztét
megjelenitése)

A beteg archivalasra keril, és nem szerepel az
aktiv Betegkezelés listdjaban. Az archivalt
betegek a sziird bedllitasa utan megjelenithetdk.

E’* Archive Patient
(Beteg archivalasa)

Reopen Patient
E (Beteg ujboli
megnyitasa)

Az archivalt beteg Ujra megnyitasra kerul az aktiv
betegkezelésben

Delete Patient o Lo
o Beteg torlése az adatbazisbdl
(Beteg torlése)

Filter Szlirés meghatarozott attribitumok (részletes
(Szirs) betegadatok) alapjan a betegadatbazisban.
Reset Filter

A szlré visszadllitasa az Osszes aktiv beteg

W (Szurs megjelenitéséhez.

visszaallitasa)

Turn Pages o , . o

o . El6z8 vagy kdvetkez6 oldal megjelenitése
(Oldalak lapozasa)
Export Patients

| (Betegek A részletes betegadatok csv fajlként exportalhaték

exportalasa)

& Refresh Frissitse az oldalt, hogy megjelenjenek az 6sszes
(Frissités) legutobbi modositasok

Uj beteg létrehozasa

Uj beteg létrehozasahoz lépjen a meniisoron a Patient > Create new

Patient (Betegek > Uj beteg létrehozdsa) meniipontra, kattintson az
Create new Patient (Uj beteg Iétrehozdsa) ikonra az eszkdztaron vagy a
Betegkezelés menlupontban. Megnyilik egy parbeszédablak az Uj beteg
adatlapjanak létrehozasahoz (lasd Abra 14). A Patient Number (Paciens
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azonosito), Last Name (Vezetéknév) és Sex (Neme) mezdk kitdltése
kotelezd. A nem itt a biolégiai nem meghatarozasat jelenti.

Fi Create New Patient O *

Patient —
Enter the data of the patient here.

Patient Mumber™: @

Title:

Last Mame™: a

First Mame:

Sex™ [£] ~
Date of Birth:

Affinity: w

Comment:

Finish Cancel

Abra 14. Create New Patient (Uj beteg létrehozasa) varazslo

Show Patient (Beteg megjelenitése)

A Patient Editor (Betegszerkeszt6) megnyitasahoz valasszon ki egy beteget
a Patient Management (Betegkezelés) dupla kattintassal, vagy valassza a
2l Show Patient (Beteg megjelenitése) ikont. A Patient Editor
(Betegszerkesztd) tartalmazza az 6sszes részletes betegadatot, valamint a
hozzarendelt mintakat és transzplantaciokat.
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Delete Patient (Beteg torlése)

Valassza ki a megfelelé beteget a Patient Management (Betegkezelés

menupontbdl), majd kattintson a Delete Patient (Beteg toriése) ikonra.
A beteg torléséhez az dsszes kapcsoldédd transzplantaciot tordlni kell a
Patient Editor (Betegszerkesztében). Egy ablakban meg kell erésitenie a
torlést. A (Finish) Befejezés gombra kattintva torolheti a beteget a listabal,
a Cancel (Mégse) gombra kattintva pedig megszakithatja a miveletet.

Filter (Sziird)

7 sz

A Filter (Sziiré) funkci6 hasznos a betegek adatbazisbol torténd

e

kereséséhez. Kattintson a Filter (Sziir6) ikonra. Ekkor megnyilik egy
szliréablak (lasd Abra 15), ahol kivalaszthatja a kivant keresési feltételeket.
Haszndlia a sziiré funkciét az archivumba valé belépéshez (Allapot:
archivalt), mert az alapértelmezett Patient Management (Betegkezelés) csak
az aktiv betegeket jeleniti meg.
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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 (=

e

Abra 15. Sziirémaszk a Patient Management (betegkezelésben)

Archive (Archivum)

A kdnny( hozzaférés és az adatbazis egyszer( attekinthetésége érdekében

a paciensek archivalhatok az @ Archive Patient (Archivum Beteg) ikonra
kattintva. A paciens Ujbdli megnyitasahoz és az A&llapot aktivra
véltoztatdsahoz valassza az Reopen Patient (Beteg ujboli
megnyitasa) ikont.

Az archivalt paciensek megnyithatok a Patient Editor (Betegszerkesztében)
olvasasi joggal, valamint csv export lIétrehozasara is.
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Funkcidék a Batch Import Management (kotegelt
importkezelésen) beliil

A kapillaris gélelektroforézis futtatasanak Fsa-fajljait kdtegben importaljak,
ami azt jelenti, hogy az els6dleges futtatas validalasahoz egy egész mappat
valasztanak ki, beleértve a mintafajlokat és a kontrollfajlokat (pozitiv kontroll,
sablon nélkili kontroll, allél-létra). A Batch Import Management (kotegelt
importkezelés) attekintést nyljt az dsszes elvégzett kdtegelt importrél. igy a
feldolgozo felhasznaldval, a datummal, az idéponttal, valamint az importalt
mintak tipusaval vagy mennyiségével kapcsolatos informaciok dsszefoglalva
megjelennek a kezeléfeliileten (lasd Abra 16). A tablazat az import datuma
szerint rendezhet6 az idépont oszlopra kattintva.

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

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

CHN_ALfsa

CHN_Denor.fsa

CHN_Recipient.fsa

D WARNING--BIN_OVERLAP
VD
D
VD
e C D

fsa
CHN_NTC fsa 05 .
CHN_PC.fsa 03/09/2 ositive Control VD
Admin

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

Abra 16. Batch Import Management (Tdmeges importkezelés)

A sikeres Batch Import (kotegelt importalas) utan az egyes fajlok
hozzarendelhet6k a kivant Patient Editor (betegszerkeszt6héz). Lasd a
Batch Import Management (kbtegelt importalas kezelésének) funkcioit
az alabbi Tablazat 18.

Tablazat 18. A Batch Import Management (kotegelt importalas
kezelésének) funkcioi

lkon Funkcio Leiras

Assign CE sample A kivalasztott mintafajl hozzarendelése a legutobb

E:} (CE minta megnyitott Patient Editor. Allelic ladders,
hozzérendelése) Positiv. and No  template Controls
(Betegszerkesztohéz. Allél-létrak, pozitiv és
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lkon Funkcio

Delete Batch
(Toémeg torlése)
Refresh

(Frissités)

Turn Pages
(Oldalak lapozasa)

Leiras
sablon nélkiili kontrollok) nem rendelhet6k
hozza.

TOmeg torlése az adatbazisbol

Frissitse az oldalt, hogy megjelenjenek az 6sszes
legutébbi médositasok

El6z6 vagy kovetkezd oldal megjelenitése

MEGJEGYZES

1

A kontrolifajlok kotelezd elemei a futtatasi validacios
folyamatnak a Batch Import (kbtegelt importalas)
soran.  Ertékelésik a hasznalt tesztkészlet
kdvetelményeinek megfeleléen torténik. A kontrollok
CE-fdjliai a Batch Import Management (kétegelt
importalas kezelésében) maradnak: mar hozza
vannak rendelve a konkrét Sample Editor (minta
szerkeszt6héz), és vizudlis elemzésre elérheték az
eszkdztaron beldl.

A kiméraelemzés eljarasa

Run/Batch Import (Futtatas/tomeges import)

A ChimerisMonitor IVD tamogatja a kilénb6z6 szekvenaldéformatumok (fsa
fajlok) nyers adatainak importalasat és értékelését. A program a folyamat
részeként azonositja a csucsokat és az artefaktokat, valamint képes a
csucsokat allélhez rendelni, és igy DNS-profilokat generalni. Az importalas
soran az alkalmazott készlet kdvetelményeinek megfeleléen automatikus
validacios folyamat indul.
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A Batch Import (kétegelt importalas) elinditasahoz kattintson a mentisoron a

Batch Import (Kétegelt importalas) vagy a Batch Import Management
(Kotegelt importalas kezelése) gombra. Miutan megadta az importalt fajlok
konkrét tulajdonsagait, példaul az alkalmazott Size Standard
(méretstandardot) és Test Kit (tesztkészletet), valassza az Add Folder
(Kotegeltimportdlas mappa hozzaaddsa) lehet6séget a mentett futtatasok
kereséséhez (lasd Abra 17). Most igazitsa az importalt fajlokhoz az egyes
mintatipusokat az adott tablazatcellara kattintva, és valasszon a legordilé
menibdl. Az Allelic Ladder (allélskala), a Positive Control (pozitiv
kontroll) és a No Template Control (sablon nélkiili kontroll) kivalasztasa
kotelez6 a Batch Import (kdtegelt importalas) és a futtatas validalasa
elvégzéséhez.

P Raw Data Import [m] X
Raw Data Selection .
Please specify the analysis details for files to be imported. E =
Properties
Run [ 04/07/2023 :asi20 M Analysis Method | Chimera IVD Edi.
Sample Type  [SAMPIS | Allelic Ladder Browse..
Size Standard | Biotype SST-BTO 60-550bp ~
Test Kit Biotype Mentype Chimera v
Add Folder... Remove File Select Al Apply to Selection Fllbown  [IMultiledderlogic
File Sample Type Comment  Test Kit Size Standard Analysis Method  Allelic Ladder
CHN_ALTsa Allele Ladder BiotypeMentype Chimera  Biotype SST-BTO 60-350bp  Chimera VD
CHN_Denorfs Sample . Biotype SST-BTD 0-550bp  Chimera IVD CHN_ALfs2
CHN_NTCAsa No Template Control Biotype SST-BTD 60-550bp  Chimera IVD CHN_ALfs2
CHN PCfsa Positive Control Biotype Mentype Chimers  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimers VD CHN_ALfss
CHI_Recipient.fsa Sample Biotype Mentype Chimers  Biotype SST-BTO 60-550bp  Chimera VD CHN_ALfs2
< Back Next > Finish Cancel

Abra 17. Nyers adatok kivalasztasa a Batch Import (kdtegelt
importalas) soran

A folytatashoz kattintson a Next (Tovabb) gombra.

A Run Validation (Futtatas ellen6rzése) ablakban lathato a Batch Import
(kdtegelt importalas) allapota (Abra 18). Az Osszes futtatasi kontroll
min&ségét értékelik, beleértve az Allelic Ladder (alléIskala), a Positive
Control (pozitiv kontroll) és a No Template Control (sablon nélkiili
kontroll).
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MEGJEGYZES

A sikeresen teljesitett mindségi kritériumok jeldlése

A lehetséges figyelmeztetések a jeldléssel vannak
megjeldlve. Egyes kritériumok nem teljesultek.
® Azonban a nyers adatok elemzése tovabbra is
1 lehetséges. Kérjik, tekintse 4t a mintakhoz kapcsolodo
figyelmeztetéseket a Sample Editor (Minta
szerkesztd) ablakban.

Ha a minéségi kritériumok nem teljesilnek, az tzenetek

ald

Fi Raw Data Import O x

Run Yalidation

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

Profile Message

[= CHM_AL fsa %" The size calling has been completed successfully.
7 CHIN_NTC fsa %" The size calling has been completed successfully.
i CHN_PC.fsa %" The size calling has been completed successfully.

< Back Finish Cancel

Abra 18. jel6léssel Run Validation (Futasellendrzés) a Batch Import
(kotegelt importalas) soran

A Run Validation (Ervényesités futtatasa) funkcié a kdvetkezd kritériumokat
ellendrzi:

1. Ervényes DNA Size Standard 550 (BTO) minden kontrollnal

2. Ervényes cslicsmagassagok az dsszes kontrollmintaban
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3. Megfelel6 szamu allélcsucsok a Iokuszoknal, vagy csucsok hianya a
sablon nélkudli kontrollnal.

MEGJEGYZES

A Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit és a
Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit validacios

kovetelményeirdl és kritériumairol részletes
° informacidkat a készletekhez mellékelt hasznalati
1 utasitasokban talal. Az alkalmazott elemzési modszer

beadllitasai az Extras > Preferences > Data Analysis >
Analysis Methods (Extrak > Beadllitaisok >
Adatelemzés > Elemzési médszerek) menipontban
jelenithetdk meg.

A Sample Quality (minta min6ségének) értékeléséhez kattintson a Next
(Tovabb) gombra. Az érvényesség értékeléséhez a fent leirt altalanos
kritériumok alkalmazandék.

Gy6z6djon meg arrol, hogy minden mintahoz a megfelel6 mintatipus van
kivalasztva (lasd Abra 19). A mintatipus megvaltoztatasahoz vélassza ki a
megfelel6 mintat, majd kattintson a tablazat celladjara, és valasszon a
legbrdilé menibdl, vagy véalassza a tablazat alatti preTx Sample vagy
postTx Sample gombot.

A sikertelennek mindsitett mintdk esetében a hiba magyarazatat a
Sample/Warnings (Minta/Figyelmeztetések) oszlopban talalhatd nyilra
kattintva lehet kibontani. A minta érvényességének sikertelensége esetén a
megfelel6 mintat tordlni kell a varazslo 1. oldalan talalhaté fajltablabdl az
import befejezéséhez.
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P Raw Data Import O *

Sample Quality

Y
Check the sample quality. E — 5

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

Mext » Finish Cancel

Abra 19. Minta minéségének értékelése a Batch Import (kdtegelt
importalas) soran. Példaul a postTX-mintak mintatipusat meg kell
valtoztatni

A folyamat befejezéséhez kattintson a Finish (Befejezés) gombra. A
folyamat megszakitasahoz kattintson a Cancel (Mégse) gombra.

A Batch Import Management (kétegelt importaldas kezelése) megnyilik,
hogy a validalt mintdkat hozzarendelje a Patient Editor
(betegszerkeszt6h6z). Kérjik, olvassa el Funkcidk a Batch Import
Management (kétegelt importkezelésen) beliil fejezetet.

Elektroferogramok elemzése

A ChimerisMonitor IVD altalanos futtatast és minta-érvényesitést hajt végre
a készletre vonatkoz6 paraméterek és kdvetelmények szerint. Mindazonaltal
minden minta elektroferogramjat a felnasznalénak kell értékelnie.

A Sample (minta-) vagy Electropherogram Editors (elektroferogram-
szerkesztén) bellili egyes funkciokroél részletes informaciokat Sample Editor
(Minta szerkeszt8) fejezetben talal.
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A kapillaris  gélelektroforézis futtatasanak minéségét a kovetkezé
paraméterek ellenérzésével lehet értékelni:

1. Helyes allél-hozzarendelések:

Csak a hozzarendelt allélok allnak rendelkezésre a preTx mintak
markerének kivalasztasahoz, és csak ezeket integraljdk a poszt-Tx
mintak kiméra-szamitasaba. Minden elektroferogram vizualis
értékelése erésen ajanlott.

2. Ertékelje az 6sszes kontrollmintat:

Beleértve az allél-létrat, a pozitiv kontrollt és a sablon nélkli
kontrollt, valamint azok méretminéségét. Ellenbrizze a
cslucsmagassagokat, a helyes allél-hozzarendelést és a csucs
alakjat a medfelel6 tesztkészlet hasznalati utasitdsanak
megfelelSen.

MEGJEGYZES

A napi ingadozasok, a kornyezeti feltételek, a
fogyoeszkozok allapota és a DNS mindsége
befolyasolhatjak  a kapillaris  gélelektroforézis

° eredményeit. Ezek a hatasok magukban foglaljak a

1 csucsok alakjanak valtozasat, példaul a csucsok
elnyulasat, elérehaladasat, vallcsucsok kialakulasat
vagy a csucsok alapjanak kiszélesedését, de a csucsok
magassaganak csokkenését vagy
kiegyensulyozatlansagat is

3. A minta mindségének értékelése:

A csucsmagassagok, allélkiosztasok, csucsformak és méretezési
minéség ellenérzésével a megfelel§ tesztkészlet hasznalati
utasitasa alapjan.

A megjeldlt allélok szamanak ésszerilinek kell lennie. PostTx mintak
elemzésekor a DNS-profiloknak ésszehasonlithaténak kell lennilk a
donor vagy recipiens mintakkal. A szoftver tamogatja a donor- vagy
betegspecifikus allelelek szlirését.
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Barmely tovabbi cslcs artefaktum vagy kontaminacié lehet — lasd
a Hibaelharitas fejezetet.

4. Lehetséges artefaktumok értékelése:

Az artefaktumok a ChimerisMonitor IVD segitségével észlelhetdk.
Keérjuk, értékelje az elektroférogram-szerkesztében talalhaté egyes
fragmens tablazatok min&ségét.

Stutters: A stutter csucsok el6fordulasa a ismétl6dé szerkezet
sorrendjétél és az allélok szamatdl fiigg. Az n-4 csucsokat a
tetranukleotid STR motivumok amplifikacidja soran bekovetkezé
ismétlédé egységek elvesztése okozza, amely a Multi Tag 2 DNA
Polymerase csuszasi hatasanak kdvetkezménye. A stutter csucsok
csak az STR kit Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit esetében
relevansak.

Shoulder- and Split-Peaks (Vall- és osztott csucsok): A vall- és
osztott csucsok kettés csucsok, amelyek maximuma korulbelll egy
bazispar tavolsagra van egymastol. Ezek a csucsok a nem sablonos
hozzaadas kovetkezetlenségének eredményei lehetnek, ami a
PCR-reakcio soran a polimeraz altal a PCR-termékek hianyos
adenilacidjanak kbvetkezménye.

Off-Ladder (Létran kiviili): A létran kivlli csucsok az allélbinokon
kivil helyezkednek el. Ezek nagyon ritka allélok vagy mas
artefaktumok eredményeként johetnek létre. A létran kiviili csucsok
allélokhoz rendelhetdk (Uj vagy felhasznal6 altal definialtakhoz).

Off-scale: Az off-scale csucsok fluoreszcenciaja (RFU) meghaladija
a mérési tartomanyt (akar 32 000 RFU-ig).

Tri-Band: Eléfordulhat, hogy egy elemz6 késziilék harom jelet észlel,
bar csak két PCR-fragmentum van. Ezt a jelenséget tri-band
mintdnak nevezik. A tri-band minta csucsai mind azonos
magassaguak, vagy két csucs egyuttesen éri el a harmadik
magassagat. A tri-band mintak az elemzd készilékek és készletek
sajatossagai. Szamos ismert tri-band minta mar szerepel a
referencia-adatbazisban.

Spectral Overlap (Spektralis atfedés): A spektralis atfedésbdl
szarmazo6 artefaktumok olyan csucsok, amelyek fluoreszkalo
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festékek emisszids spektrumainak atfedésébdl szarmaznak, azaz
egy festék jele tévesen egy masik szinpanelen is észlelhetd. Ezért
ezek a pull-upok ugyanazon a helyen (adatponton) helyezkednek el,
mint a nagyobb csucs, csak egy masik szinpanelen.

Peak Height and Width (Cstcsmagassag és -szélesséq): A tul nagy
RFU-értékek pull-upokat jelezhetnek. Ezenkiviul a tul széles
csucsokat sem szabad allélfragmentumoknak tekinteni. Ezért
bedllithatja a maximalis csucsmagassagokat és -szélességeket.

Transzplantacio beallitasa

Az informaciés I6kuszok meghatarozasahoz a Transplantation Editor
(Transzplantdciés szerkeszt6) segitségével minden mintatipust be kell
rendelni a Donor és a Recipient szamara az egyes Sample Editor (A minta
szerkesztében). A Transplantation Editor 6sszes funkciojardl részletes
informacidkat Transplantation Editor (Transzplantacidos szerkeszt6)
fejezetben talal.

Kattintson a Transplantation Editor (Transzplantacios szerkeszt6)
gombra, majd a Create new Transplantation (Uj transzplantécié
létrehozasa) gombra a Patient Editor (Betegszerkeszté) ablakban, és
adja meg a Date (datumot) és a Transplantation ID (transzplantacios
azonositét). Miutan hozzarendelte a donor és a recipiens mintat a
transzplantaciohoz, az informativ I6kuszokat altalanos elévalasztasként
kivalaszthat

Kvalitativ elemzés — informativ I6kuszok azonositasa

Az aldbbiakban a betegspecifikus l6kuszok azonositasat és
megkuldnbdztetését magyarazzuk. Ezért a donorszpecifikus l6kuszokat nem
informativnak definidljuk. Az informativ I6kuszok azonositasat a
transzplantacio el6tti beteg- és donordataibol végzik.

Informative Loci (Informativ 16kuszok): A beteg mintajaban legalabb egy
allél nem mutathaté ki a donor mintajaban.
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Csak Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit esetén: Ez az allél nem
lehet a donorminta stutter tertletén.

Non-Informative Loci (Nem informativ I6kuszok): Lokuszok, ahol a
betegspecifikus csucs atfedi a donorszpecifikus cslcsot, vagy
donorszpecifikus l6kuszok.

Csak a Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit esetében relevans:

Stutter (n+1) loci (Stutter (n+1) I6kuszok): A betegspecifikus csucs atfedi
a donorszpecifikus csucs n+1 stutterjét. Az ilyen lokuszok akkor
hasznalhatok, ha kevés informativ I6kusz all rendelkezésre.

Stutter (n-1) loci (Stutter (n-1) I6kuszok): A betegspecifikus csucs atfedi a
donorszpecifikus csucs n-1 stutterjéet. Az ilyen I6kuszok csak akkor
hasznalhatok, ha nincs mas informativ vagy stutter (n+1) I6kusz.

A I6kusz informativitasanak értékelése a kdvetkez6 publikalt képletek szerint
torténik: 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

MEGJEGYZES

A félig kvantitativ monitorozashoz stutter (n-1)

I6kuszokat hasznalva a szenzitivitds csokken a

1 betegspecifikus allél és a donor allél stutterének
atfedése miatt.

Kiméra-szamitas

A transzplantacié beallitasa és az informativ markerek el6zetes kivalasztasa
utan a kiméra szamitas megkezdhetd a Sample Editor (Minta szerkesztd)

menlben. Kattintson a Calculate Chimerism (Kiméra szamitas)
gombra. A kiméra szamitas elvégzésének részletes leirasat lasd a Calculate
Chimerism (Kimerizmus kiszamitasa) fejezetben.
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MEGJEGYZES

Csak azok az allélok kerllnek be a szamitasba,

P amelyek a transzplantaciéban vagy a ,Input Values for

1 Transplantation” (Bemeneti értékek a
transzplantacidhoz) ablakban vannak kijeldlve és
kivalasztva.

Félig kvantitativ elemzés — kiméraelemzés

A kiméraelemzést az allo-HSCT sikerességének nyomon kovetésére
haszndljak. A transzplantacio utan a beteg sejtjeinek egy része a beteg nativ
genotipusat (P) mutatja, mig mas sejtek a donor sejtjeinek genotipusat (D)
mutatjak. A beteg kiméra jellemz6ket mutat. ldealis esetben a nativ
genotipusu beteg sejtek aranya nullara csékken, mig a donor sejtek aranya
(D) folyamatosan névekszik.

A kiméraelemzés azonositja a donor és a recipiens genotipusanak aranyat
F(D) a beteg mintajaban.

A kiméraelemzéshez a transzplantacio el6tt ismerni kell a nativ
genotipusokat D és P, vagyis a donor és a recipiens genotipusat.

A kiméraelemzés elvégezhetd a csucs terlletén (ajanlott) vagy a csucs
magassagan. A szamitashoz csak azok az allélcsucsok kerilnek
figyelembevételre, amelyek egyértelmiien hozzarendelheték a donor D vagy
a recipiens P genotipusahoz. Azok a lI6kuszok, amelyekben a donor vagy a
recipiens genotipusa legalabb egy allélben eltér, bevonhatdk az elemzésbe.

A donor aranyanak szazalékos kiszamitasahoz a kovetkez6 képletet
hasznaljuk:

A(D)

F(D) =100 % =* m

A recipiens aranyanak (F(P)) kiszamitasahoz a donor kiméraértékét levonjuk
a 100 %-bol.

F(P) = 100 % — F(D)
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F(D) a donor D genotipusanak szazalékos sejtaranya,
A(D) adonor allélok teljes csucs terilete,
A(P) anativ beteg alléljeinek teljes csucs terilete,

A minta atfogo értékeléséhez az elemzésbe bevont 6sszes marker-szazalék
atlagértékét kiszamitjak. Ezenkivil meghatarozzak a széras értékét is.

A kiméra szamitas értékelése a Nollet et al. (2001) publikalt képletei szerint
torténik. .

Hibaelharitas
Telepités
Tiinet Valasz

A telepitéshez rendszergazdai
A telepit6 egy parbeszédablakot jogosultsagok  szikségesek. Kérjen
jelenit meg, amelyben segitséget egy rendszergazdatdl, vagy
felhasznalonevet és jelszot kér. adja meg egy jogosult felhasznalo

hitelesit6 adatait.

A részleteket a telepitd6 konzol
ablakaban ellendrizheti. Sziikség esetén

Hiba jelentkezik a telepités soran. a konzol kimenetét jobb gombbal
masolhatja, és tovabbi elemzés céljabdl
fajlba mentheti.

A részleteket a telepitd konzol
ablakaban ellendrizheti. Sziikség esetén

A telepités befejezése eldtt a konzol kimenetét jobb gombbal

megszakad. masolhatja, és tovabbi elemzés céljabol
fajlba mentheti.
A telepité csak a ChimerisMonitor 2.1
A telepit6é nem keri a meglévo alapértelmezett adatbézis mappajaban
ChimerisMonitor 2.1 adatbazis C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonit
importalasat. or\database keresi a ChimerisMonitor

2.1 adatbazist. Az importalas kérés csak
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Tiinet Valasz

Az adatbazis-importalas
parbeszédpanel torlése utan a
parbeszédpanel tobbé nem jelenik
meg.

akkor jelenik meg, ha a konyvtar létezik,
és a PG_RELEASE f3jl megtalalhato
benne.

A ChimerisMonitor 2.1 adatok
importalasa csak az els6 telepitéskor
lehetséges, ha még nem Iétezik
ChimerisMonitor VD adatbazis. Az
importalas parbeszédpanel torlésével Uj
ChimerisMonitor IVD adatbazis jon létre.
Mivel a meglévé ChimerisMonitor VD
adatbazisba torténd importalas
egyaltalan nem tamogatott, a
parbeszédpanel tobbé nem jelenik meg.

Alkalmazas

Tiinet Valasz

Az ,admin” felhasznalé nem
szerkeszthet6.

A licenc érvénytelen.

Probléma tortént az adatbazis
elérésével

Az tgyfél nem indul el.

Az ,admin” felhaszndlé a szoftverbe
beépitett, és nem mddosithatd.

A licenckulcs helytelen, vagy a licenc
lejart.

Ez tobbféle probléma miatt is
eléfordulhat, ellenérizze:

a bejelentkezési parbeszédablak
szerverbeallitasait

a ChimerisMonitor VD adatbazis
szolgaltatas fut-e

Probalja meg elinditani az Ugyfelet
»Biztonsagos mdédban” a Windows Start
menijében a megfeleld6 menipont
kivalasztasaval. Alternativ
megoldasként ellenérizze az Ugyfél
naplofajljat.
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Nem lehet betegeket Iétrehozni,
mintakat vagy transzplantacidkat
modositani.

Lehet, hogy a szoftver csak olvasasi
moédban mikodik. A mod valtasahoz
adjon meg egy érvényes licencet.

Tomeges import

Tlnet Valasz

The UUID of the Run is not unique.
(A futtatas UUID-je nem egyedi.)

There are additional peaks after the
assigned size standard peaks. Check
the size standard.

(A hozzarendelt méretstandard
csucsok utan tovabbi cstcsok
vannak. Ellenérizze a
méretstandardot.)

Ladder Calibration failed: No alleles
detected.

(A létra kalibralasa sikertelen: nem
észlelt allél.)

Could not detect an X allele for
amelogenin in the marker.

(Nem sikertlt X allélt kimutatni az
amelogeninben a markerben.)

A kivalasztott mintak  kilénb6z6
analizator futasokhoz tartoznak.
Min6éségi  okokbdl minden  minta
ugyanabbdl a futasbdl kell, hogy
szarmazzon.

A méretstandardban a vartnal tébb
csucsot észleltek. Kizarélag a Batch

Import (kotegelt importalasban)
kivalasztott méretstandard hasznalhato.
Ha mitermékek zavarjak a
méretmeghatarozas regressziojat,
ismételie meg a kapillaris- -

gélelektroforézist. Ugyelien arra, hogy
friss fogyoeszkdzoket hasznaljon.

Az allél-létra fajl kalibralasa
sikertelennek tinik, mivel a csucsokhoz
nem rendeltek allélokat. Ismételje meg
az elemzést. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a megdfelelé allél-létrat adta hozza a
megfeleld Ureghez, és hogy az 6sszes
komponens megfeleléen keveredett.

A f3jl nem tartalmazott nemi
meghatarozo allélként megjeldlt X allélt.
Mivel a genotipus nem telijes, az
elemzést meg kell ismételni. Ha az
Osszes tobbi marker kimutathato, az allél
kiesés vagy elégtelen amplifikacioé lehet
az oka.
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Tinet Valasz

The profile requires a Positive/ No
Template Control associated with it.

(A profilhoz pozitiv/nincs sablon
kontroll sziikséges.)

The profile needs an allelic ladder
associated with it.
(A profilhoz allél-létra szlikséges.)

Not all expected ladder alleles were
found in raw data.

(A nyers adatokban nem talaltak meg
az 6sszes vart allél-létrat.)

Additional alleles were found that are
not in ladder.

(Tovabbi allélokat talaltak, amelyek
nem szerepelnek a létraban.)

Ladder calibration warning : Bins are
overlapping

(Létra kalibracios figyelmeztetés: A
tartomanyok atfedik egymast) {0}

Too many alleles found in marker
(Tul sok allél talalhaté a markerben)

Az importalandé fajlok listajaban nem
volt No Template Control (sablon nélkuli
kontroll) vagy Positive Control (pozitiv
kontroll). Ez elengedhetetlen a futtatas
sikeres validalasahoz.

Az importalt fajl nem tartalmaz utalast a
létrafajlra, amellyel hivtak.

Kérjik, ismételije meg az elemzést allél-
létraval.

Az importalt allél-létra fajl nem
tartalmazza a kivélasztott tesztkészlet
Osszes vart alléliet. Gydz6djon meg
arrél, hogy a megfelelé allél-létra van
hozzaadva a megfelel6 Ureghez, és
hogy az 6sszes komponens megfeleléen
keveredett.

Az importalt allél-ladder fajl tobb allélt
tartalmaz, mint amennyit a tesztkészlet
varhatéan tartalmaz. Ha mitermékek
zavarjak az allél-laddert, ismételje meg a
kapillaris gélelektroforézist. Gy6z6djon
meg arrol, hogy friss fogyéeszkozoket
hasznal.

A szomszédos allélok binjei atfedik
egymast. A napi zavarok vagy a
genetikai analizatorok eltéré
teljesitménye miatt el6fordulhat, hogy a
szomszédos  allélok  csucsbazisai
6sszeolvadnak a szélesebb
csucsbéazisok miatt. Kérjuk, vizualisan
értékelie az allél-létrat a medfeleld
allélok esetében.

Az importalt profil a vartnal tobb allélt
tartalmaz. A vart allélszamot a
mintatipus hatarozza meg: referencia
vagy kiméra. Tovabbi allélok kimutatasa
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Tinet Valasz

szennyez6dések vagy CE-artefaktumok
miatt is el6fordulhat. Ismételje meg a
PCR-t vagy a kapillaris elektroforézist,
és gondoskodjon tiszta
munkakornyezetrdl.

Az importalt profil kevesebb allélt
tartalmaz a vartnal. A vart allélszamot a
minta tipusa hatarozza meg: referencia
vagy kiméra. A tesztkészlet specifikus
kiszdbértékek alatti allélokat nem
rendelik hozza. Kérjik, olvassa el a
tesztkészlet utasitasait, hogy biztositsa
a PCR-reakci6 helyes beallitasat.

Not enough alleles found in marker

(Nem talalhato elegendd allél a
markerekben)

Unable to assign sample from “Batch

Import Management” to patient . o
Ellenérizze a kivalasztott mintatipust.

Csak referencia- vagy kiméra mintak
rendelhetdk hozza egy beteghez.

(A ,Batch Import Management”
(Témeges importkezelés)
menipontbdl nem lehet mintat
rendelni a beteghez)

A futtatas feldolgozasahoz egy allélskala
Unable to assign sample from “Batch  sziikséges. Kérjiik, valasszon ki egy
Import Management” to patient allélskalat a folytatashoz. Ha egynél tébb
(Egy futtatas soran tébb mint egy allélskalat valasztott ki, az 1. oldalon a

allélskala importalasa nem érvényes.) ,Fajl eltavolitasa” gombbal térolnie kell a
felesleges allélskalat.

Teljesitményértékelés

A ChimerisMonitor IVD szoftver a I6kusz informativitasanak értékelését és
az azt kovetd félkvantitativ kiméraelemzést végzi, amelyeket részletesen
leirnak Clark et al. (2015)2 vagy Nollet et al. (2001)! tobb publikaciojaban, és
amelyeket a szoftver sajat algoritmusaban valésit meg. Ez az alapvetd
funkcio lehetévé teszi a klinikai adatok/mintak értékelését a
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Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit és a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit altal generalt fsa-fajlok formajaban.

A ChimerisMonitor IVD szoftver klinikai teljesitményét a brit National External
Quality Assessment Service (UKNEQAS) és az Instand e.V (Gesellschatft fiir
Forderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien e. V.)
kils6, flggetlen és minésitett referenciaanyagai igazoljak. A
referenciaanyagokat a Mentype® Chimera® PCR amplifikaciés készlet és a
Mentype® DIPscreen PCR amplifikacios készlet kdvetelményeinek
megfeleléen dolgozzak fel. Az EQA (kulsé mindségértékelés) szolgaltatasok
a feldolgozott és értékelésre kerllé mintak teljesitményét ugy figyelik, mintha
azok betegmintak lennének, hogy igazoljak, hogy a tesztelés ,[...]
O0sszehasonlithatd, biztonsagos és klinikailag hasznos a beteg szédmara,
fuggetlendl attél, hogy hol végzik el a tesztet. Az EQA-ban val6 részvétel
bizonyitja, hogy laboratériuma elkbtelezett amellett, hogy minden beteg
szamara a legmagasabb mindségl elemzéseket nyujtsa.”
(https://uknegashandi.org.uk/schemes/). Ezek az EQA-programok a DIN EN
ISO/IEC 17043:2010 szerint akkreditaltak. A szoftveralkalmazas tamogaté
eszkodznek tekinthetd, amely bevalt és szabvanyositott teszteket, elveket és
képleteket hasznal a kiméra-szamitashoz, valamint a donor és a beteg
kozotti informativ 16kuszok azonositasahoz az allogén HSCT el6tt (Nollet et
al. (20011, Thiede et al. (1999)2 ). Ennek eredményeként az eredmények
értékelése Osszehasonlithaté lesz az EQA-programok jelenlegi
teljesitményjellemzéivel.

Ezenkivil az adatok elemzése és a generalt fragmenelemzési fajlok kiméra-
szamitasa a GeneMapper™ ID-X szoftverrel végezhet6 el. Az adatelemzés
és a kiméra-szamitas Osszehasonlitasahoz a Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit robusztussagat, reprodukalhatésagat és linearitasat
vizsgald teljesitményértékelési kisérletek fragmentumelemzési adatfajljait
ChimerisMonitor IVD vagy GeneMapper™ ID-X szoftverrel elemezték.

A két szoftver 6sszehasonlitdsahoz = 0,95 R? egyez6séget vartunk. 0,90
alatti determinacios egyutthatd esetén elutasitottuk volna azt a hipotézist,
hogy a két szoftver egyezé eredményeket mutat. 0,90 és 0,95 kozotti
determinacids egyultthatd esetén gondosan értékeljik az eredményeket, és
meghatarozzuk az egyez&ség meértékét, pl. az MC-intervallumok esetében.

CSMIFUO1v1hu 79


https://ukneqashandi.org.uk/schemes/

ChimerisMonitor 1VD

A ChimerisMonitor IVD és a GeneMapper™ ID-X eszk6zokon végzett
kiméra-szamitasok kozotti korrelaciot a Deming-regresszié alapjan mutatjuk
be, amint az a Abra 20 lathats. Az f(x) = 1,019 * X — 0,3598 regresszios
gorbe illeszkedés, valamint a 0,9962 (N = 300) Pearson-meghatarozasi
egyltthatd megerésiti a kiméraelemzés magas foku korrelaciéjat mind a
ChimerisMonitor IVD, mind a GeneMapper™ ID-X szoftverrel. Mivel a két
szoftverrel kapott eredmények egybehangzéak, az analitikai vizsgalat
teljesitményére nincs jelentds hatasa.
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Abra 20. Deming-regresszi6 a recipiens kiméra-szamitashoz a
ChimerisMonitor IVD és a GeneMapper™ ID-X szoftverrel. Egy
mintakészletet, amely a recipiens kiméra-tartomany 1 %-90 %-at fedte
le, mindkét szoftverrel elemeztiink (N = 300).

CSMIFUO1v1hu 80



ChimerisMonitor 1VD

Hivatkozasok

[1] 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), 511-518.

[2] Clark, J. R., Scott, S. D., Jack, A. L., Lee, H., Mason, J., Carter, G.
l., ... & Barnett, D. (2015). Monitoring of chimerism following allogeneic
haematopoietic ~ stem  cell  transplantation  (HSCT):  technical
recommendations for the use of short tandem repeat (STR) based
techniques, on behalf of the United Kingdom National External Quality
Assessment Service for Leucocyte Immunophenotyping Chimerism Working
Group. British journal of haematology, 168(1), 26-37.

[3] Thiede, C., Florek, M., Bornhauser, M., Ritter, M., Mohr, B., Brendel,
C., ... & Neubauer, A. (1999). Rapid quantification of mixed chimerism using
multiplex amplification of short tandem repeat markers and fluorescence
detection. Bone Marrow Transplantation, 23(10), 1055-1060.

CSMIFUO1v1hu 81



ChimerisMonitor 1VD

Kiberbiztonsag

Ez a fejezet a ChimerisMonitor IVD altal kezelt adatok integritasanak és
bizalmas  kezelésének biztositdsahoz szikséges kiberbiztonséagi
intézkedéseket és iranyelveket ismerteti. Mivel ez a szoftver érzékeny orvosi
alkalmazasokban kerll felhasznalasra, a betegek adatainak védelme és az
adatok megbizhatdsaganak biztositasa kiemelt fontossagu szamunkra.

Rendszerkovetelmények

Operacids rendszerek: A ChimerisMonitor IVD kompatibilis a Windows 10
vagy 11 operaciés rendszerekkel.

Virusirté szoftver: Naprakész virusirtd szoftvert kell telepiteni és futtatni.

Tiizfal beallitasok: Konfiguralt tlzfal az adatok be- és kimenetének
védelmére.

Konfiguralja a tlizfal szabalyait ugy, hogy csak a rendszer miikbédéséhez
szlkséges, engedélyezett IP-cimek, protokollok és portok
hozzaférhessenek.

Alkalmazzon kéréskorlatozast (rate-limiting), hogy szabalyozza a
felhasznalénként vagy rendszerenként megengedett kérések szamat egy
meghatarozott idékereten belll, megakadalyozva ezzel a visszaéléseket
vagy a szolgaltatasmegtagadasi kisérleteket.

Biztonsagos telepités és konfiguralas
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ChimerisMonitor 1VD-t képzett technikus vagy

engedélyezett képviseld telepiti. Allitson be erds, egyedi jelszavakat a
szoftverhez valé hozzaféréshez, és rendszeresen cserélje Sket.

Adatvédelem

Minden betegadatot bizalmasan kell kezelni. Hozzaférést csak engedéllyel
rendelkezd személyek kaphatnak. Ez vonatkozik az exportalt adatokra és a
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rendszer biztonsagi masolataira is. Gondoskodjon a helyi és nemzetkozi
adatvédelmi eldirasok (pl. GDPR, HIPAA) betartasarol.

Rendszeres frissitések és karbantartas

A biztonsagi hianyossagok megel6zése érdekében rendszeresen frissitse a
ChimerisMonitor IVD-t a legujabb verzidra. A biztonsagi javitasokat és
frissitéseket azonnal telepitse, amint azok elérhetévé valnak. A rendszer- és
hozzaférési naplokat rendszeresen at kell tekinteni jogosulatlan hozzaférés
vagy rendellenesség észlelése céljabol

Szerver naplofajlok

A szervernaplok rendszeresen generalédnak, és a
C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor 3\database\log mappaban
taldlhaték. Rendszeresen ellendrizze ezeket a naplékokat, hogy nincs-e
bennlk szokatlan tevékenység vagy hiba. Ezek a naplék elengedhetetlenek
a hibaelharitashoz és a szerverkomponensek allapotanak megértéséhez.

Ugyfélnaplok

Az  ugyfélalkalmazas napléi  fokozatosan  készllnek, és a
%USERPROFILE%\ChimerisMonitor IVD\.metadata kényvtarban talalhatok.
Az Ugyfélnapldk betekintést nydjtanak a felhasznaléi miiveletekbe, és azokat
a felhasznaldk altal jelentett problémak vagy varatlan Ugyfélviselkedés
esetén ellendrizni kell. Ezek a naplék elengedhetetlenek a felhasznaléi
interakcidk és a lehetséges alkalmazasi problémak nyomon kévetéséhez.

Biztonsagi mentések

Gybz6djon meg arrdl, hogy a fontos adatokrél a biztonsagi mentések
rendszeresen elkészilnek. Kovesse az alabbi [épéseket:

Allitsa le a ,ChimerisMonitor-IVD-Database” szolgéltatast a Windows
Szolgaltataskezeldn keresztil. Nyissa meg az adatbazis mappat: Nyissa
meg a Windows Intézét. Lépjen a ,Nézet” fllre, és jeldlje be a ,Rejtett
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elemek” opciét. Lépjen a C:\ProgramData\Biotype\ChimerisMonitor 3
konyvtarba. Masolja az adatbazis mappat: Keresse meg és valassza ki a
koényvtarban talalhaté ,database” mappat. Kattintson a jobb gombbal, és
valassza a ,Masolas” lehet6séget. A masolt mappat biztonsagosan illessze
be a kijeldlt biztonsagi mentési helyre, Ggyelve arra, hogy redundancia
céljabdl a helyi meghaijton kivil legyen. Inditsa Ujra a ,,ChimerisMonitor-1VD-
Database” szolgaltatast a normal mikddés folytatasahoz.

Incidenskezelés

Ha gyanus tevékenység tapasztalhatd, a felhasznaldknak azonnal
konzultalniuk kell az IT-rendszergazdaval vagy az IT-biztonsagi feleléssel.
Hozzon létre egy incidenskezel6 csapatot, amely képes reagalni a
kiberbiztonsagi fenyegetésekre. Dolgozzon ki atfogo vészhelyredllitasi tervet
a funkcionalitas és az adatok helyredllitasara kiberbiztonsagi incidens
esetén

Klvezetés

Ha a szoftvert ki kell vonni a forgalombdl, nemcsak az alkalmazas
eltavolitasa fontos, hanem annak biztositasa is, hogy az 0sszes érzékeny
adatot biztonsagosan toroljék a taroloeszkdzokrél, vagy archivaljak a
szervezet kovetelményeinek megfeleléen. Ez a folyamatnak egy
szabvanyos, ellendrzétt adatmegsemmisitési protokollt kell kdvetnie.

Képzés és tudatossag

Rendszeresen tartson képzéseket minden felhasznalé szamara, hogy
megértsék a ChimerisMonitor 1VD-vel kapcsolatos kiberbiztonsagi
irdnyelveket és eljarasokat.

Folyamatos biztonsagtudatossagi kampanyokat kell folytatni
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Miiszaki segitség

Technikai tanacseért vagy segitségért kiberbiztonsagi kérdésekben kérjik,
vegye fel a kapcsolatot technikai tAmogatasunkkal:

e-mail: support@biotype.de

telefon: +49 (0)351 8838 400
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Hasznalati korlatozasok

= A kézikdnyvben leirt eljarasokat pontosan be kell tartani. Barmilyen
eltérés hibalzeneteket eredményezhet.

= A ChimerisMonitor IVD egy szoftvermegoldas kapillaris elektroforézis-
adatok (fsa-fajlok) automatizalt elemzésére, kizardlag a Mentype®
Chimera® PCR Amplfication Kit és a Mentype® DIPscreen PCR
Amplification Kit adatait elemzi.

= A termék hasznalata kizardlag olyan professzionalis laboratériumi
felhasznaldkra korlatozodik, akik képzettek a molekularis genetikai
technikak, a multiplex PCR és a Thermo Fisher Scientific (Applied
Biosystems divizid) genetikai analizatorok kezelésében.

= Az eredményeket az orvosoknak mas terapias vagy diagnosztikai
mdbdszerek eredményeivel 6sszefliggésben kell értelmeznitk.

= Az eredmények értelmezése soran figyelembe kell venni a hamis
negativ és hamis pozitiv eredmények lehetéségét.

= TObbszords allogén HSCT-n atesett betegek (pl. kettds transzplantacid,
amely tobb mint 2 kimutathaté genotipust eredményez) monitorozasa
nem tamogatott.

= Azoknal a betegeknél, akiknek a donoruk egypetéjli iker, a kiméraallapot
monitorozasa nem lehetséges.

= A szoftverben beépitett korlatozasok, figyelmezteté lUzenetek és a
szoftver elemzési [épéseiben talalhaté medfelel6 kivalasztasi
lehetéségek megakadalyozzak a visszaéléseket.

CSMIFUO1v1hu 86



ChimerisMonitor 1VD

Védjegyek és jogi nyilatkozatok

A Mentype® és a Chimera® a BIOTYPE GmbH bejegyzett védjegyei.
Egyéb védjegyek: Applied Biosystems® (Applied Biosystems LLC csoport)

A PCR szabadalmakkal védett. A szabadalmak tulajdonosai a Hoffmann-La
Roche Inc. és az F. Hoffmann-La Roche (Roche).

A jelen dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb., még ha
azok nem is vannak kifejezetten megjeldlve, nem tekinthet6k jogilag
védelem nélkulieknek.

A ChimerisMonitor IVD az eurépai in vitro diagnosztikai rendelet (EU)
2017/746 szerint CE-jeloléssel ellatott szoftver.

A termék nem rendelkezik a Health Canada engedélyével, és nem
rendelkezik az FDA engedélyével vagy jovahagyasaval.

Nem minden orszagban elérhetd.

© 2025 BIOTYPE GmbH; minden jog fenntartva.
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A szimboélumok magyarazata
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Tételkod
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Katalégusszam

In vitro diagnosztika

Hivatkozas az elFU-ra

A hasznalati utasitasban hasznalt tovabbi jeldlések:

1

A

kék alahuzott szoveg

fekete alahuzott sz6veg

behuzott, délt, vastag széveg

Hasznos tippek

Figyelem, feltétlenll kbvesse ezt az
utasitast!

Klsé tartalmakra, példaul
honlapokra, e-mail cimekre mutaté
linkek

A dokumentumban talalhato
keresztlinkek a kdnnyebb navigacié
érdekében

A szoftverben kattinthaté mez6k
vagy kivalaszthato fiillek/szakaszok
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