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1. UPOZORNENI A OMEZENI

Upozornéni:

BIOLOGICKE RIZIKO: Né&které vzorky, které budou pouZity v tomto pfistroji, mohou
obsahovat infekéni agens. S takovymi vzorky zachazejte opatrné a dodrzujte
pfislusné bezpecnostni predpisy.

PINCH POINT: Toto zafizeni ma automatickou pohyblivou ¢ast. Kdyz je zafizeni v
provozu, nevstupujte na palubu ani neotvirejte dvifka. Pfi otevirani a zavirani dvifek
budte opatrni.

UPOZORNENI:

e Systém RIDA® Xplore smi z mista, kde byl pavodné instalovan, premistovat pouze
autorizovany technik, technik nebo zastupce. V opacném pfipadé muize dojit k
ohrozZeni bezpecnosti a spravné funkce pfistroje.

e Pokud je procesor v provozu, nedotykejte se termocykleru ani neodstrarfiujte kryt
zkumavek kroku 1, dokud neni béh dokoncen (vCetné kroku béleni, pokud byl zvolen).
Topny blok termocykleru by mohl béhem bézného provozu dosahnout teploty az 97 °C.

e Pokud je analyzator v provozu, nedotykejte se termobloku a modulu horkého krytu
(krytu ohfevu), dokud neni béh dokoncen. Modul horkého krytu si v klidovém stavu
neustale udrzuje vysokou teplotu v rozmezi 91 °C az 95 °C. Modul topného vika si v
provoznim rezimu udrzuje teplotu v rozmezi 103 °C az 105 °C. Béhem bézného provozu
dosahuje termoblok teploty az 97 °C.

e Pfi manipulaci s pfistrojem vzdy pouzivejte vhodné osobni ochranné pomucky (OOP)
kvlli moznému kontaktu s infekénimi latkami, jako jsou lidské vzorky nebo Cinidla.

e Neodstrafiujte mazivo z linearnich lozisek a loziskovych list, protoze to mize ovlivnit
vykon ramene pfistroje pro manipulaci s kapalinou (osy X, Y a Z) a podpofit korozi.

OMEZEN!I:

e Software pro tento automatizacni pfistroj IVD je navrzen tak, aby vyhovoval urcitému
rozsahu mnozstvi vzorkl na jeden cyklus. Doporu€eny pocet vzorkl, které Ize
zpracovat v jedné davce, je omezen na maximalné 16 vzorkl, pokud je spustén panel
s 24 jamkami, a 24 vzorkU, pokud je spustén panel s 8, 12 nebo 16 jamkami.

e \/ pristroji Ize pouzit pouze pfeddefinovany typ a format destiCek pro odbér vzorku.
Kazdy typ vzorkovaci desti€ky v jiném formatu musi byt
pred pouzitim individualné kalibrovan.

e \/ tomto pfistroji se smi pouzivat pouze doporucené znacky a typy Spicek.

e Tvrzeni o vykonnosti systému RIDA® Xplore, jeho souéasti nebo reagencii se nezakladaji
na pravde.
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IVD naroky se nevztahuji na jakékoli zmény vysledku provedené obsluhou (tj. na
"Odmitnout" nebo "Potvrdit" nebo "PFfitomen (nizky)"). Tyto vysledky budou uvedeny ve
zprave o analyze (viz oddil 11.3.1 Zprava o analyze).

DULEZITE:

Pracovni plochu procesoru lze vycistit 70% ethanolem a nekorozivnim denaturacnim

ginidlem_ pro nukleové kyseliny (napt. DNA-OFFTM) Kk CISTENI PRISTROJE
NEPOUZIVEJTE BELIDLO.

Pfi CiSténi nepouzivejte abrazivni materialy. Doporucuje se Cisty, mékky hadfrik, ktery
nepousti viakna.

Tyto produkty jsou uréeny pouze pro pouziti v kvalifikovanych laboratofich. Pracovnici
laboratofi, které pouzivaji vyrobky AusDiagnostics, musi byt proskoleni, jak pfistroj
pouzivat a obsluhovat.

Pfi pouzivani téchto pfistroju je tfeba dodrzovat spravnou laboratorni praxi (SLP).

DALSi POTREBNE POKYNY

Navod k pouziti (IFU) systému RIDA® Xplore obsahuje informace, které se vztahuji na
vSechny produkty a operace systému RIDA® Xplore. IFU pro jednotlivé panely je tfeba
si pfed jejich pouzitim precist, ale nejsou soucasti tohoto dokumentu. IFU pro konkrétni
panel naleznete na webové strance: www.r-biopharm.com.au.

Procesor RIDA® Xplore je kompatibilni s pfistrojem Roche LC480 jako analyzator s 384
jamkami. Pfed pouzitim si prosim prectéte prislusnou IFU Roche LC480 a bezpecnostni
dokumenty. IFU systému RIDA® Xplore obsahuje pouze postupy pro spusténi desticky
Step 2 Plate v pristroji Roche LC480.

Informace o omezeni zaruky ziskate, pokud se obratite na spolecnost AusDiagnostics (viz
oddil 16. TECHNICKE DOPLNKY).

NAZEV A ZAMYSLENE POUZITi

RIDA® Xplore je poloautomaticky pfistroj uréeny pro diagnostiku in vitro (IVD), ktery
pouzivaji vhodné vyskoleni pracovnici v kvalifikovanych

laboratofich k identifikaci patogenu v extraktech nukleovych kyselin z pfislusnych typu
vzorku.
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4. PRINCIP METODY

PRIMERS
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ALIKVOTACE POMOCI RIDA® XPLORE
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I
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MT-PCR, princip metody

Systémy RIDA® Xplore jsou zaloZeny na principu multiplexni tandemové polymerazové
fetézové reakce (MT-PCR). MT-PCR1 vyuziva dva sekvencni kroky PCR, které se
oznacuji jako "Krok 1" a "Krok 2".

Vzorky (obvykle extrakty nukleovych kyselin) se vlozi do zkumavek specifickych pro panel
kroku 1, které obsahuji vSechny primery potfebné pro kroku 1 PCR. Krok 1 je kratka
multiplexova pre-amplifikaéni reakce s pouzitim primerd homologickych pro
v8echny cile, které produkt nabizi. Kazdy par vnofenych primert je specificky pro
jeden cil.

Procesor RIDA® Xplore automatizuje proces kombinovani a pfidavani €inidel kroku
1 do vzorkl vlozenych do zkumavek kroku 1 a provadéni reakce PCR. Reagencie
kroku 1 zahrnuji enzymy v pufru specifickém pro PCR kroku 1. Do zkumavek kroku
1 se pfidava olej, aby se zabranilo odpafovani smési béhem PCR.

Zatimco probiha krok 1 PCR, zpracovatel se pfipravuje na krok 2 PCR fedénim
Cinidel kroku 2 vodou v fedici desti€ce. Produkty PCR ze zkumavek kroku 1
alikvotuje zpracovatel do fedici destiCky. Kazda jamka na fedici destiCce je
pfifazena jednotlivému vzorku.

Cinidla kroku 2 obsahuji enzymy v pufru specifickém pro krok 2 PCR a také
fluorescencéni barvivo pro nasledné méreni. Zfedéné produkty PCR se alikvotuji do
jednotlivych jamek desti¢ky specifické pro panel kroku 2.

Desticka kroku 2 obsahuje samostatné pary primerd pro kazdy cil nabizeny
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panelem. Primery kroku 2 jsou navrzeny tak, aby byly "vnofeny" do primert kroku
1, coz zvysSuje citlivost a specificnost testu a zaroven redukuje potencialni inhibi¢ni
a zkfizené reaguijici latky. Po prfenosu vSech nafedénych vzorkd musi operator
destiCku kroku 2 uzavfit a vlozit do pfistroje pro spusténi otaCeni/michani. DestiCka
kroku 2 se poté pfenese do 384jamkového analyzatoru PCR v realném Case, kde
se provede krok 2 PCR a sleduje se urovern fluorescence.

Barvivo pfitomné v reakci kroku 2 bude fluoreskovat, jakmile se interkaluje do
dvouvlaknové DNA. ZvySeni fluorescence béhem amplifikace se sleduje pomoci
analyzatoru. Po dokon€eni béhu je fluorescence analyzovana softwarem
RIDA®Setup, ktery automaticky hlasi pfitomnost nebo nepfitomnost cile.

. KOMPONENTY SYSTEMU RIDA®Xplore

Komponenty systému RIDA® Xplore nejsou spoleénosti AusDiagnostics prodavany
samostatné. RIDA® Cycler 384 (REF 96622) muze byt pfipadné nahrazen
analyzatorem Roche LC480 nebo MT-Analyser.

Soucasti 96521 REF #
RIDA®Xplore processor (2) 96520
RIDA®Cycler 384 (3) 96622
PC Monitor 9043
Plate spinner- AU 9044
LINO Roller 31800309.01
Block - 24 x 2ml SBS Block with 10.3mm holes 91581
Block - 24 x 5 ml SBS Block with 16mm holes 91582
Barcode Reader (Universal, USB, Handheld 93326
Barcode Scanner)

Centrifuge for Mastermix Cassette 94510

*r-biopharm jiz nebude dodavat MT-Analyser (3a). Pribézna podpora bude
pokraCovat pro vSechny stavajici systemy.

*Pokud se pouziva analyzator Roche LC480 Analyser (3b), musi mit obsluha pfislusny
software Roche.

POZNAMKA: Pied pfipojenim poéitade k siti se obratte na spole¢nost AusDiagnostics,
ktera vam poradi.
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5.1 DALSi POZADOVANE PRODUKTY, KTERE MA SYSTEM POUZIVAT

Hlavni kompatibilni komponenty systému RIDA®Xplore

Se systémem RIDA® Xplore je nutné pouzivat nasledujici produkty, které lze zakoupit
samostatné od spoleCnosti AusDiagnostics nebo jinych dodavateld. Tento seznam
nezahrnuje produkty specifické pro panel.

Sealing films for MT- Pro utésnéni 100
90201 | pCR assay plates desticky kroku 2 folie/balen
. Nevodivé Spi¢ky o 50 stojan
100 uL A-line non- obiemu 100 ul 96
93250 | conductive tips, 4800 jemu 150 H
tips pouzivaneé u
RIDA®Xplore
Pack of 6 Diluti Pouziva se k 6
90020 gek o liution fedéni reakce .
Plates, Foil Sealed kroku 1. gleesr;ﬂl’cek/b
91502 | HP-line Tip disposal Sbira pouzité 109 o
bags, 100 bags jednorazové Spicky sacku/bale
ni

RIDA®Xplore
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5.2 VOLITELNE PRISLUSENSTVI
Ruéni étecka ¢arovych kodu (REF 93326) mizZe byt pouzita systémem RIDA® Xplore pro
zadani ID vzorku, ¢arového koédu destiCky a Cisla Sarze zkumavky kroku 1, destiCky kroku
2 a kazety s mastermixem do softwaru RIDA® Setup (viz ¢ast 7.2.2 Nastaveni béhu v
softwaru RIDA® Setup). Cte¢ku &arovych kodu Ize pfipojit pfes port USB 2.0 poéitade.
Pokud neni ¢tec¢ka ¢arovych kédu k dispozici, Ize Cislo Sarze a ¢arovy kod destiCky zadat
ruéné pomoci klavesnice pocitace.

5.3 TECHNICKE A PROVOZNIi SPECIFIKACE

Systém RIDA® Xplore spliiuje poZzadavky popsané v normé BS EN IEC 61326-2-6.
DalSi informace vam poskytne spolecnost

AusDiagnostics.

Veskeré technické informace k odstredivce desti¢ek, odstredivce kazet a &tecce
¢arovych kédu jsou soucasti prodejniho baleni.

5.3.1 RIDA® XPLORE PROCESSOR

Procesor RIDA® Xplore se dodava s poditatem a pfislusnym softwarem pro provoz
celého systému. Specifikace procesoru RIDA® Xplore jsou uvedeny nize:

FUNKCE SYSTEMU SPECIFIKACE

Format bloku Vestavény blok s 24 jamkami

termocykléru

Okolni teploty 18 - 35 °C (64 - 95 °C)

Teploty bloku
Presnost teploty

Maximalni rychlost
ohfevu

Maximalni rychlost
chlazeni

Pipetovaci hlava
Presnost

Spicky

Manipulace s
odpadem ze Spicek
UV sterilizace

Kryt

35 -100°C (95 - 212°F)
0,5°C (33°F)
2,5°C/sec (36,5°F/sec)

1,5°C/sec (35°F/sec)

Jednokanalova, 20 - 150 pul/sec
cv< 2% 10 yL (pfenos z jamky do jamky)

3 X 96 rackovanych 100 uL Spicek s nizkou
retenci

Veskery biologicky odpad se vyhazuje ven; v
prostoru paluby se nehromadi zadny odpad.

Systém UV svétla pro sterilizaci pracovni
plochy v uzavieném krytu

Integrovany kryt z tbnovaného akrylatu,
podepfeny panty.
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Rozméry

Hmotnost

Napéti / frekvence
Napajeni

Pojistka

Rozhrani pocitace

RIDA®Xplore

V (zavreny kryt) 390 mm (15,4")

V (otevieny kryt) 770 mm (30,3")

S 490 mm (19,3")

D 580 mm (23"); 640 mm (25,6") v€etné kabelu
34 kg (66 liber)

100 - 240 V AC: 50/60 Hz

250 VA

F5A 240V

Sériové rozhrani DB9 RS-232

2025-07-08
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5.3.2 RIDA® Cycler 384

Format bloku

Standardni blok 384 jamek

Typ zkumavek 384jamkova PCR destiCka o objemu
0,045 mi

Teplota prostredi 18 - 26°C

Teploty pfi teplotach Blok: 0 - 100 °C, vyhfivané viko: 105°C

Rovnomérnost teploty 0.4°C

Maximalni rychlost ohfevu 6°C/sec

Zdroj svétla

Svételna dioda

Detektor

Zobrazeni celé desky

Rozsah excitace

450 - 650 nm

Rozsah detekce

500 - 700 nm

Rozméry V 400 mm (16")
S 270 mm (10,5")
D 500 mm (20"); 600 mm (23,6") v€etné
kabell

Hmotnost 26 kg (57 liber)

Elektrické napajeni

100-240 V AC: 50/60 Hz

Napdjeni

< 960W

Rozhrani pocitaCe

Ethernet

Vestavéna pamét

10 GB (~2000-5000 spusténych soubor()

5.3.3 MT-ANALYSER

Specifikace analyzatoru MT jsou uvedeny nize:

Format bloku

Standardni blok 384 jamek

Typ zkumavek

Desticka PCR s 384 jamkami

Teplota prostredi

18 - 26°C (64 - 79°F)

Rozsah teplot

Blok: 0 - 100 °C (32 - 212 °F), vyhfivané viko:
105°C (221°F)

Presnost teploty

0,2°C (32°F)

Maximalni rychlost
ohfevu

2,1°C/sec (36°F/sec)

Maximalni rychlost
chlazeni

1,0°C/sec (34°F/sec)

Zdroj svétla

Svételna dioda

2025-07-08
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Detektor

Matrice CCD (Charged coupled device)

Rozsah excitace

480 - 680 nm

Rozsah detekce

510 - 710 nm

Rozméry V 540 mm (21,3")
S$210 mm (8,3")
D 540 mm (21,3"); 600 mm (23,6") v€etné
kabelu

Hmotnost 27 kg (59,5 Ibs)

Elektrické napajeni

220 -240V AC: 50 Hz

Napajeni <550 W

Rozhrani pocitace USB 2.0

6. ODHADOVANA DOBA PROVOZU

Pfiblizna doba prace s plnou destickou je< 1 minuta na vzorek.

RIDA® Xplore muze byt znovu naplnéna druhou davkou vzorkd, zatimco analyzator

MT provadi krok 2 analyzy.

CELKOVY CAS

POSTUP CAS * OBSLUHY *
Nastaveni pfistroje RIDA® Xplore s Cinidly a
vzorky (provadi obsluha) v€etné spusténi béhu 5 min. 5 min.
v softwaru.

Krok 1: Multiplexni PCR ve zkumavkach

kroku 1 a alikvotni davka do destiCky kroku 2 1 hod. 55 min. 0 min
(provadi RIDA® Xplore).

Utésnéni a odstrfedéni desticky kroku 2 a

preneseni destiCky do analyzatoru (provadi 1 min 1 min
obsluha)
Vycisténi desky RIDA® Xplore(provadi B 17l 9
RIDA® Xplore a obsluha).

Krok 2: PCR v realném Case (provadi RIDA® 1 hod 0 min
Cycler 384) od.
Analyza dat a podavani zprav 3 min 3 min
U.V. gisténi pracovni plochy RIDA®Xplore 15 min 0 min
CELKOVY CAS 3 hodiny 40 11 minut

minut

*Celkovy Cas potfebny pro nastaveni a dokonceni béhu je u dil¢ich béhd o néco

kratsi.

POZNAMKA: "Doba b&hu" zobrazena na obrazovce zafizeni RIDA® Cycler je pouze

odhadovana doba.

RIDA®Xplore

2025-07-08
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7. PROVOZNi POSTUPY PROCESORU

71 ZAPNUTi PROCESORU

7.1.1 Vypina€ napajeni procesoru se nachazi na levé strané na zadni strané pfistroje.

Procesor Ize vypnout po dokoné&eni postupu ¢isténi RIDA® Xplore (viz éast: 7.4.

CISTENi PROCESORUPOSTUP ).

Zadni kryt pfistroje

e

Hlavni napdjeci port
DB15 MTX- Hiavni napajeci port (proIEC
C13/C15
Cyklokanalovy kabel (pro IEC )

C14/C16)

Porty DB15 pro systém 1
9 sériového Hlavni ]
napajeni

Umisténi hlavniho vypinace procesoru

7.1.2 Vypina€ napajeni analyzatoru MT-Analyser je umistén na zadni strané pfistroje.
Doporucuje se zapnout pfistroj alespon 10 minut pfed jeho pouzitim.

7.1.3 Vypinac¢ napajeni RIDA® Cycler 384 je umistén na zadni strané pfistroje.
Doporucuje se zapnout pfristroj alespori 10 minut pfed pouzitim pfistroje.

RIDA®Xplore 2025-07-08
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O e
|l|||'| &x .A‘
T, I'
l |
I|I'Il|'|" ‘
Ethernet Cablel I

Power Cable

USB Cable with
Inline Noise Filter

Instrument
Information Panel

Umisténi hlavniho vypinace MT-Analyzéatoru

Umisténi vypinace RIDA®Cycler 384

NASTAVENiI PROCESORU PRED ZAHAJENiIM BEHU

DULEZITE: Pouziti kazety s &inidlem DNA nebo RNA zavisi na zvoleném panelu
nebo testu, ktery se ma pou zit. Pfed nastavenim béhu se podivejte do nize
uvedené tabulky, abyste wurCili typ poZadované reagencCni kazety. Pocet
reagencnich kazet, které je tfeba pouzit, zavisi na poctu zpracovavanych vzorku.
Dalsi informace naleznete v IFU pfisluSnych produktu.

DULEZITE: B&h musi byt zahajen do 30 minut po rozmrazeni kazety s ginidlem.

2025-07-08 RIDA®Xplore



1-8 Demi reagenc¢ni kazeta
8 jamek 9-16 Demi reagencni kazeta
17-24 Demi reagencni kazeta
1-8 Kazeta s nizkym obsahem
Cinidel
12]§mkove,a 9-16 Kazety s nizkym obsahem
16jamkové Cinidla
17-24 Kazety s nizkym obsahem
Cinidel
16 Kazeta s nizkym obsahem
Cinidel
24 jamek 7-12 Kazety s nizkym obsahem
Cinidla
13-16 Kazety s nizkym obsahem

¢inidel

RIDA®Xplore

2025-07-08
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7.2.1 Priprava kazety s Cinidly

Vyjméte kazetu s reagenciemi z mraznicky a ziskejte zamysleny pocCet kazet, které
chcete pouzit, prestfizenim plastovych spojek, které kazety spojuji, pomoci ntzek.
Doporucuje se odstfihnout prfebyte¢né plastové spojky na obou stranach kazety,
aby bylo mozné zcela uzavfit viko bloku reagencii.

Odstfihnuti pfebytecnych plastovych spojek

DULEZITE: UpIné rozmrazeni kazety s &inidlem trva pfiblizné 10-15 minut, pokud je
umisténa v rozmrazovacim bloku. Vyjméte prosim kazetu s Cinidlem z mraznicky,
abyste méli pfed zahajenim béhu dostatek ¢asu na rozmrazeni.

DULEZITE: Nespoustéjte béh s ¢asteéné rozmrazenou kazetou s &inidlem.

7.2.2 Nastaveni béhu v aplikaci RIDA® Setup

Spustte program RIDA® Setup. Dvakrat kliknéte na ikonu na pracovni plose. V jednom
okamziku by méla byt oteviena pouze jedna instance programu RIDA® Setup.

=)

Nastavte typ analyzatoru, ktery ma systém RIDA® Xplore pouzivat. Kliknutim na zalozku
"Tools" (Nastroje) zvolte adresaf, do kterého se budou ukladat vystupni soubory. V
rozbalovaci nabidce kliknéte na 'Options' (MozZnosti). Pi instalaci softwaru RIDA® Setup je
ve vychozim nastaveni vybran "MT-Analyser ' (MT analyzator). Pokud pouzivate analyzator
Roche, zkontrolujte, zda je vybran spravny Processor (I nebo II).

Slozka "Documents" je nastavena jako vychozi adresafr, do kterého se ukladaji soubory
“ini' a '.xml'. Soubor ".ini' se vytvofi automaticky po instalaci Sablony. Soubor '.xml' se
vytvoii automaticky po dokondeni spusténi v softwaru RIDA® Setup. Pokud si piejete

2025-07-08 RIDA®Xplore



tato

RIDA®Xplore

nastaveni

upravit, kontaktujte prosim zastupce
AusDiagnostics. Nespravné nastaveni ovlivni prabéh procesu.

podpory

384 Well Cycler System
() MT-Analyser

C:\Users\IlvanAbomev\Documents
© RIDASCycler 384
Default output directory:
C:\Users\lvanAbomev'\Documents

(O Roche LC480

C:\Users\lvanAbomev‘\Documents

[_J Show prompt when source sample plate can be removed

B Do not prompt to pierce step 1foil covers for manually loaded samples
[CJ Collect extraction chemistry batch information

() Enable RIDA®Jump PosID

| OK Cancel

Viychozi vystupni adresar pro soubor "ini' a ".xml'

2025-07-08
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7.2.3. Zadani potiebnych informaci do softwaru RIDA® Setup

RIDA @ Setup o= X

File Tools Help
/ b

Operator Name: RJBP

Select Test Panel: Il REF:24115 VER:01 Dematophytes and other Fungi (12-well ~ | Targets. ..

Reagent Format: Cassette bt

| Sampling: Robet sampling from 96 well plate samples 1-24 {columns) P_* d o

En . ample IDs: D Pos A
ooay enter sample 1R D
|Ds using the keyboard, 2|2 [
a barcode scanner, or 3
importing from a file. 3 0
404 [l
5|5 e Ll
£ 6 ]
7|7 £l
8|8 O
9/9 [l
10/ 10 O
11|11 L]
12/[B | W |
1313 o
14]14 ]
— W

( —L
Sample Size: .

l Sensitivity: Nucleic acid extract (15 cycles) v
|Run Number: 17 I

\ g
h

Start

Uzivatelské rozhrani softwaru RIDA® Setup Software

A. Nazev operatora: Zadejte jméno nebo inicialy operatora.

B. Vyberte moznost Testovaci panel: V rozbalovaci nabidce vyberte zamysleny testovaci
panel, ktery chcete pouzit.

DULEZITE: Sablona a &islo jeji verze se musi shodovat s katalogovym &islem a
Cislem verze panelu testu, které jsou uvedeny na stitku krabice pro zkumavky kroku 1
a destiCky kroku 2. Pokud Sablona neni uvedena v rozeviraci nabidce, viz oddil 9.1
INSTALACE SABLONY PANELU.

C. Format ¢inidla: V pfipadé, Ze se jedna o $ablonu, ktera je urCena k pouziti v

laboratofi, je mozné ji pouzit v pfipadé, Ze se jedna o Sablonu, ktera je ur€ena k pouziti
v laboratofi: Zkontrolujte, zda byl format Cinidla nastaven na kazetu.

D. Odbér vzorku: Je tfeba zadat, o jaky typ vzorku se jedna: Zvolte typ odbéru vzorkd, ktery
se mé pouzit. Viz oddil MOZNOSTI ODBERU VZORKU.

E. Zadejte ID vzorkt: ID vzorku musi obsahovat pouze alfanumericky znak. Lze jej
zadat importem souboru ".csv" nebo ".txt", ktery obsahuje seznam testovanych vzorku,
naskenovanim ¢aroveho kdédu kazdého vzorku nebo zadanim ID vzorku do vyhrazeného
prostoru. Software nepovoli duplicitni zadani ID vzorku v kazdém béhu.

POZNAMKA: ID vzork bude oznageno symbolem "!", pokud bude zadan duplicitni
nazev vzorku, pokud bude v nazvu vzorku uveden neplatny znak nebo pokud bude
nazev vzorku del$i nez 30 znakd.

2025-07-08 RIDA®Xplore



Zadavani ID vzorka pomoci funkce tlac¢itka "Import":

File Tools Help

Operator Name:
Select Test Panel:
Reagent Format:
Sampling:

Enter Sample IDs:

You may enter sample
1Ds using the keyboard,
a barcode scanner, or
importing from a file.

Sample Size:
Sensitivity:

Run Number:

) At least one sam)|

RJBP
HEl REF:24115 VER:01 Demmatophytes and other Fungi (12-well ~ | Targets.
Caseatta s
CSV File Import
Select file to import from and format options
File |
Open
€« v P @r » This PC Downloads » 0
Organize « New folder » 0
I Deskiop o MName
| Documents T e S o

Microsoft Teams
5 Panel Templates
s Singapore
I This PC
P 3D Objects
Il Deskiop
:| Documents
4 Downloads
J Music

File name: | Sample_|D_List.csv

Sample_ID_List.csv Date modified

Microsoft Ex

New Templates
Random PDF Files
robot parts
Support MT-PCR Assay Setup 2024-02-29 08.58.32
Support MT-PCR Assay Setup 2024-04-16 14.10.11-RNSH
UP3_168-BR750909_-_Respiratory_Pathogens_16-well_2024-04-11_1432
UP3_168-BR750909_-_Respiratory_Pathogens_16-well_2024-04-11_1432 - Ce
wetransfer_a092302_support-mt-pcr-assay-setup-2024-03-01-03-07-03-zip_
Today (1)
37 Sample_ID_List.csv
<

v

el Comma Separated Values Fi

v| [csvFiles (esv)

Cancel

Uzivatelské rozhrani softwaru RIDA® Setup Software- import CSV
1. Kliknéte na tlacitko "Importovat".

2. V okné pro import souboru kliknéte na tlacitko "...".

3. Pfejdéte do adresare, kde je ulozen seznam ID vzorku. Vyberte soubor a kliknéte na
tlacitko "Otevrit".

4. Pokud prvni fadek v souboru neni zacatkem seznamu ID vzorku, zaskrtnéte policko,
které sousedi se Stitkem "First line is column headings" (Prvni Fadek jsou zahlavi sloupct).
Kliknéte na tla€itko "DalSi

RIDA®Xplore 2025-07-08 19



CSV File Import
Select file to import from and format options.

File: [C:i\Users \AUSDFEINIPMENT QC'\Downloads\Sample_ID_List.csv | IZ|
Delimiter: ﬁu S i s s Esenc e
Preview:

IS Net> | [ Fnen | [ Cancel

Import souboru CSV

5. Pokud je ID vzorku uvedeno ve zdrojovém souboru, ktery ma vice sloupcl, vyberte
sloupec, ktery obsahuje udaje, jez maji byt importovany.
Kliknéte na tlacitko "Dokon¢it".

Import CSV Data

CSV Data Selection

Select the source columns for imported data.

SurﬂeID:|SAHFLEID V|
Preview:

SAMPLE ID

o | e ([ ) cmes

Viyberte sloupec, ktery obsahuje data, ktera maji byt importovana.

6. Po uspésném importu dat se zobrazi ID vzorku pfiléhajici k €islim vzorkd.

2025-07-08 RIDA®Xplore



RIDA®Xplore

Operator Name: FUBP

Select Test Panel: NIl REF24115 VER 01 Dematophytes and cther Fungl (12well v Tarpets

Reagent Format: Cassette

Sampling: Robot samping from 96 wel plate samples 1-24 (columns)

v

W

Enter Sample IDs: 0 Pos A
Youmay ertersongie | 1 |
IDs using the keyboard, 22 0O
a barcode scanner, or | !
mportng from 2 fle 33 O
44 |0
55 0
66 (L)
7\7 O
88 0
99 (O
10/ 10 |0
nn [w)
1212 (O
1313 O
1414 (O g
Sample Size:
Sensitivity: Nudec acd extract (15 cycles) v
Run Number: 17
Stat

Zobrazeni importovanych ID vzorku

2025-07-08
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F. Velikost vzorku: Pfislusné moznosti velikosti vzorku naleznete v IFU pfislusného panelu.

G. Citlivost: Citlivost se automaticky nastavi pfi vybéru zamyslené Sablony, ktera ma byt
pouzita. Kazda Sablona ma vychozi nastaveni citlivosti. Prohlaseni o vykonnosti IVD plati
pouze pro vychozi volbu citlivosti. Pokud byla vybrana jina nez vychozi citlivost, zobrazi
se varovné hlaseni.

Sample Size:

Sensitivity: High Senstivity RUO (18 cycles) v
Non-default sensitivity has been chosen.
Run Number: 10

Start

Viystrazné hlaseni, pokud je vybrana jina nez vychozi citlivost

H. Cislo béhu: Cislo b&hu je ukazatelem toho, kolik b&ht bylo zpracovatelem
provedeno. Cislo béhu je obvykle zahrnuto v nazvu vystupniho souboru.

7.2.4. Klepnutim na tlacCitko "Start" zahajite nastaveni laboratorniho vybaveni.

7.2.5 Software postupné vyzve obsluhu, aby zkontrolovala, zda je laboratorni nadobi
vloZeno do spravné polohy na patfe procesoru.

A.Vlozte plné stojany se SpiCkami na pozice A2, B2 a C2 na patfe. Jemné zatlacte stojan
na Spicky proti pruziné a poté zatlacte stojan na Spicky dolll, abyste se ujistili, ze sedi rovné.

00000000
00000000
00000000
00000000-
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000

o000 00OS
(IXIXXT Y]
o000 ReeS
o000 00eN
o000
o0000000
so00000®

00000000
00000000
00000000

secccvee

Ensure that the robot tip rack has been inserted into position A2,
as shown. Cancel

Vkladani stojant na Spicky

2025-07-08 RIDA®Xplore



B. Pomoci ruéniho snimace ¢arovych kédu naskenujte Cislo SarZze destiCky kroku 2
umisténé na Stitku, ktery je pfipevnén na jejim obalu.

o000 o00ee
900000000
o0000000S
Ll
o000 000OS
o000 00ROS
200900000

00000000
00000000"

o900 0OOS
(XXX XY}
(A2l 221}

‘90000000000
‘900000000000
‘9000000 OOOOS
0000000000
‘9000000 OOOOO
‘900000000000
00000000000
‘900000 OOOIOOS
883 ecsescssssce
500 e0ccococee0e
000 o000 000OOOOS
000 00000000 0GS
000 eooo0ROOOROS
000 ‘900000000000
000 ‘900000000000
eoco0ROOOReTS

Ensure that the High-Plex reaction plate has been inserted into
position C1, as shown.

Lot number: |P‘IDDG‘ID | Cancel

Zadani cisla Sarze desky kroku 2

C. Otevrete tepelné zataveny mylarovy sacek obsahujici desku kroku 2, pfi¢emz davejte
zvlastni pozor, abyste béhem otevirani neprofizli nebo nepofezali vysousSeci sacek.

D. Naskenujte ¢arovy kod desky kroku 2. Viozte destiCku na pozici C1 zvyraznénou
Cervené, jak je znazornéno na obrazku nize. Levou stranu desky jemné pfitlacte k
pruziné a poté desku zatlacte doll, aby na patie sedéla rovné. Je tfeba dodrzet spravnou
orientaci desky. Jamka "A1" musi byt v levém hornim rohu.

00000000
Q0000000
00000000
(T X XXX Y]
00000
000000
000000 S
[T XXX Y]
0000000
(LI I T]

o000

00000000
00000000
00000000

Please scan the bar code located on back of the reaction plate.
Plate barcode: |P\BC 1234 ‘ Cancel

Skenovani ¢arového kédu destiCky Step 2

RIDA®Xplore 2025-07-08



E. VloZte fedici destiCku do pozice B1 na palubé pfristroje, jak je znazornéno na obrazku nize.
Jemné zatlacte levou stranu fedici destiCky proti pruziné a poté zatlacte fedici desti¢ku dolu,

aby byla na palubé rovné. Kliknéte na tlaCitko "OK".

00000000
00000000
00000000

‘o000 OOOOORS
‘9000000 OOOOS

Ensure that the dilution plate has been inserted into position B1,
as shown.

Cancel

Nasazeni fedici desky na palubu pristroje

F. Pfidejte 4 ml bélidla s obsahem 0,4 % dostupného chléru do 5ml zkumavkové nadobky
na bélidlo a umistéte ji do polohy reagencniho bloku zvyraznéné Cervené, jak je

24

znazornéno na obrazku nize.

00000000
00000000
00000000

eeossssee

o000 OOOOOIRS
Ensure that tube labelled 'Bleach’ (3000pl) has been inserted
into the well labelled ‘Bleach’ and its lid has been removed. Cancel

VloZeni zkumavky s bélidlem

2025-07-08
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G. Pripravte kazety s Cinidly. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze jsou vSechna Cinidla zcela
rozmrazena. Kazety opatrné az pétkrat prevratte. Odstfedujte kazety po dobu nejméné
5 sekund pomoci mikrodestiCkové centrifugy. Naskenujte Cislo Sarze kazety s
Cinidlem umisténé na jejim krabicovém obalu nebo ru¢né zadejte udaje o Cisle Sarze
vytiSténém na Stitku pomoci klavesnice. Pokud pouzivate vice nez 1 kazetu, prvni
kazeta musi byt vloZzena zleva. P¥i pouziti kazet z riznych Sarzi naskenujte nebo
zadejte individualni Cislo Sarze kazdé kazety.

000000000000
*000000000000 ‘900000 Ree
000000000000
*000000000000
*000000000000
‘000000000000
000000000000 ee
000000000000 ‘o900 OOOOROS

‘esececess00e
990000000000
‘900000 OOOOS

i i il L4 dd
‘o000 OOOOOeS
‘999900000000
‘o000 0OOOOOS
‘eoooeoSOeSee®

00000000
00000000
00000000

Ensure that the reagent cassette lid has been closed securely. Cancel
Zavrete viko bloku kazet s Cinidly.
H. Ujistéte se, Ze je viko bloku kazet s €inidly zcela zaviené.
‘9000000000
‘000000000000
e0000O0OROROS
e0000OOOOIOOS
‘900000000000
() ‘900000000000
*0000OOOOIOOS
R rrrrrr
‘s00000000000
‘o900 00OOORRe
‘900000000000
so0s00OBOBOS
‘900000000000
‘900000 GOOOOS
0000000 ROROS
eeeo0OORRROYS
000 T T T
000 (IIIIIIIT T Y Y
000 s00000000000
000 (JXXTAZA LYY}
000 *0000OOOONOS
000 (X1 T 12T ] L d
000 00000 OOOOO0
000 I rrrrrr
Ty
Place the MT-PCR reagent cassette in the correct position and
enter the lot number.
Lot number: [C100010DL | Cancel

Zadani Cisla Sarze kazety s Cinidlem

RIDA®Xplore
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I. Do cykléru MTX vilozte pozadovany pocet zkumavkovych prouzkd kroku 1. Prikryjte
cykler MTX dodanym magnetickym vikem cykléru. Stripy zkumavek kroku 1 Ize
rozstfihat, abyste ziskali pfesny pocCet zkumavek, pokud neprovadite celou sérii.
Zkumavky kroku 1 nejsou jednotlivé oznaceny, takze vSechny nepouzité
zkumavky kroku 1 musi byt umistény do puvodni krabic¢ky, aby se zabranilo
zaméné s jinymi Sarzemi nebo typy testi zkumavek kroku 1. Naskenuijte Cislo Sarze
zkumavek kroku 1. Carovy kod je umist&n na krabiéce obalu. V okné& uZivatelského
rozhrani zaSkrtnéte poli¢ko vedle Cisla Sarze, pokud jsou vdechny zkumavky kroku 1 ze
stejné Sarze. Pokud mate v umyslu pouzit stripy zkumavek kroku 1 z rdznych Sarzi,
naskenujte nebo zadejte individualni Cislo SarZze kazdé zkumavky kroku 1. Pro
pokraCovani kliknéte na tlacitko "OK".

000000000000 ‘o
*Q00000000000 ‘e
000000000000 L2
000000000000 e
*000000000000 ‘e
o) C) QOO0 000000000 ‘e
" 000000000000 £
ollelle 000000000000 LY
Q|19]|© - -
8 8 8 ‘o000 00000000
‘90000000000
OHOHO I I
IENTE) I
‘90000000000 ®
‘900000000000
eo000BOOGOROS
ST rrrr
BOoO ]
ae @
338 ‘oo -
000 bt bt
000 L4 °
000 ‘90000000000 ®
000 ‘900000000000
000 ‘90000000 ORO®
I rrrrrr

Place the step 1 tubes in the cycle
Lot number: [510001 | E Remaining tubes have same lot number Cancel

Zadani Cisla Sarze zkumavky kroku 1
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J. Ujistéte se, Ze je namontovan kryt cykléru MTX.

-000000000000

*000000000000 ‘900000000 ORNS
000000000 00000 OOOONOIS
“©00000000 ‘000000 OOGOOOS
‘000000000 ONS
‘o000 00OOOOOY
‘9090000000 OIS
‘9000000 ORORY

‘900000 OOOOSS
990000000 MOS
‘0000000 OOOOS

‘0000000000 OS
(LI I I I I I T LY
‘900000000 ROS
‘0000000 OOOOS
‘90000000 RES
‘90000000000
‘00000 OORROS

Ensure that the cycler cover has been placed on the robot as
shown. Cancel

Po vilozeni zkumavky kroku 1 namontujte kryt cykléru.

K. Pfipevnéte saCek na odpad ze sklapécky ke sklapécimu zlabu. Vyhazovaci zZlab Spi¢ky by
mél byt po celém obvodu zakryt odpadnim sackem, jak je znazornéno na nasledujicim
obrazku. Je dulezité, aby byl odpadni vak pfipevnén tak, aby nevytvarel na zacatku zlabu
okraj. Pokud by byl zakryty, doSlo by k zablokovani Spi¢ek a zvysSilo by se riziko nahromadéni
SpiCek a padu drahy.

r 7/

“ e S { V|
P % 1R
: —
1 ! f'-
£
¥
: = e o
..-aﬂ"?r
il
e - P
- gt . 2
i g ¥ n — ¥

Plr'ipevnéte pytel na odpadky ze SpiCek tak, aby nevytvarel Egdné zahyby

v

L. Zkontrolujte kazdou jamku vzorkovaci desticky, zda je v ni dostateCny objem vzorku
(alespon 30ul) a zda na dné jamek nejsou bubliny. Ujistéte se, Zze je dodrzena spravna

7 v 7

orientace vzorkovaci desticky. Prvni vzorek musi byt umistén v horni ¢asti.Vlozte vzorkovaci
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destiCku do pozice A1 na palubé pfistroje, jak je znazornéno na obrazku nize. Opatrné
pfitlacte levou stranu vzorkovaci destiCky k pruziné a poté jemné zatlacte destiCku dold,
abyste zajistili jeji rovné umisténi na palubé pfistroje. Po kontrole vSech vzorkl zaskrtnéte
policko "All samples have been checked" (VSechny vzorky byly zkontrolovany). Zavrete viko
pristroje a kliknutim na tlaCitko "OK" spustte béh.

00000008
00000000
00000000
Q0000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
00000000
o000 00®
(XXX XXT ]
290000000
20000000
o0 000ORS
o000 0NOS
oooon00e
o000 OORST"
(JXXTXXXT
00000 0OOS
20000000
(XL XXX T ]

eCO00e O

o900 0 OGO
(I XI XX LT ]
290000090
20000000
o900 00O®
A A1l 1]
oooo000®
o900 OORS
(IX I XX LT ]

(I XXX ]
*000 0
0000
(1111 R

00000000
00000000
00000000

Ensure that sample '1" has been inserted into the well labelled

1'
' Al samples have been checked] Cancel

Viozte desticku pro odbér vzorku ve spravné orientaci.

M. Pfistroj Ize kdykoli pozastavit kliknutim na tla€itko "Pause" v softwarovém rozhrani
nebo otevienim vika pfistroje.

POZNAMKA: Pokud je b&h v kterékoli fazi pozastaven, poéita& kazdych nékolik
sekund intervalu zapipa. Pipnuti se zruSi aZz po obnoveni provozu pfistroje.

N. Pokud ma obsluha v umyslu vyjmout vzorkovaci destiCku po dokonceni pfenosu
vzorku do zkumavek v kroku 1, doporucCuje se zastavit pfistroj na samém zacCatku
procesu cyklovani, protoze pipetovaci rameno pfistroje je zaparkovano v poloze, kdy je
vzorkovaci destiCka snadno pfistupna. Kliknutim na tla€itko "Pause" (Pozastavit)
nebo otevienim vika pristroje béhem faze cyklovani nedojde k preruseni nebo
pozastaveni €¢innosti cykléru. Kliknutim na tlacitko "Continue" (PokraCovat) obnovite
provoz, jakmile je vzorkovaci deska bezpecné vyjmuta z patra a jakmile je viko pfistroje
zcela zaviené.
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Performing Step 1 Cycling

Paused. Press "Continue™ to resume operation.

No time remaining

Continue Abort

Kliknéte na tlacitko Pokracovat

DALSI POZNAMKY K NASTAVENI CHODU:

1. Ruéni pipetovani extraktl nukleovych kyselin do zkumavek kroku 1 je nejvhodnéjSi provadét
v kabinetu biologické bezpecnosti nebo v prostoru pro nastaveni PCR. Foliové uzavéry na
zkumavkach kroku 1 Ize ru¢né propichnout Cistou pipetovaci Spickou. Propichnuti Ize také
provést pristrojem pfed ruénim vloZzenim vzorkd do né;.

2. Pokud je v ¢asti "Sampling" (Odbér vzorku) vybrana moznost "Manual pipetting into tube
strip" (Rucni pipetovani do stripu zkumavek), nezobrazi se béhem nastaveni v softwarovém
rozhrani desti¢ka se vzorky. Pokud jsou vzorky jiz predem vlozeny do zkumavek kroku
1, NEAKTIVUJTE propichnuti zkumavek kroku 1, kdyz vas k tomu software vyzve,
protoze to miize zplsobit kontaminaci vzorku.

Step 1 Tubes

.Q Pierce foil covering on step 1tubes now?

Yes

Viyzva k aktivaci propichnuti zkumavek kroku 1

3. Pozitivni kontrola maze byt pfedem vioZzena do vzorkovaci desti¢ky. V softwaru RIDA®
Setup vSak existuje moznost automatického prfenosu pozitivni kontroly ze zdrojové
zkumavky na pfifazené misto ve zkumavce kroku 1. Tuto funkci aktivujete zaskrtnutim
policka "POS" vedle ID vzorku. Nazev "POS" se automaticky pfida ke stavajicimu ID vzorku
vybrané pozice.

POZNAMKA: Pozice jamky na destice se vzorkem odpovidajici pfifazeni gisla vzorku se
zaskrtnutym polickem "POS" bude pfi pfenosu vzorku

preskocena.

DULEZITE: Zkumavku s pozitivni kontrolou je treba pfed vioZenim do pfidélené pozice v
bloku reagencii odstredit.

4. P¥i pfenosu vzorku ze vzorkovaci desticky do zkumavky kroku 1 se prvni vzorek vzdy vlozi
do jamky "A1" a posledni vzorek (24.) pro 8jamkovy, 12jamkovy nebo 16jamkovy panel se
vlozZi do jamky "C8". U panelu s 24 jamkami se posledni vzorek (16.) vlozi do jamky "B8".
VSechny vzorky se vkladaji postupné shora dolG, pocdinaje nejlevéjSim sloupcem a
nasledné dalSimi sloupci smérem doprava. Stejny princip plati pro fedici desku, ale v
kazdém cyklu se pouZiji pouze prvni 3 sloupce zleva.
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B Krok 1 ZkumavKy a redici desticky Pridéleni Cisla vzorku

7.2.6. Nize uvedené schéma znazornuje nastaveni laboratorniho nadobi na palubé

73
7.3.1.

7.3.2.

30

procesoru. V tomto usporadani je v softwaru RIDA® Setup vybrana moznost "Robot
sampling from 96 well plate samples 1-24 (columns)" (Odbér vzork( z 96jamkové
destiCky 1-24 (sloupce)).

¥
-

Pozitivni kontrola

SIS1E16
.....

Kazetovy blok
Mastermix

T T

384 jamek “f
I

Kryt magnetického
cykléru

RIDA® XPLORE Nastaveni laboratorniho vybaveni

PRIPRAVA DESKY KROKU 2 PRO BEH ANALYZATORU

Po dokonceni béhu se zobrazi dialogové okno s opakujicim se zvukovym
signalem, ktery oznamuje, ze béh byl dokoncen. Spusti se Casovac ukazujici Cas,
ktery uplynul od dokon€eni pfevodu kapaliny z fedici desticky do desti€ky kroku 2
po zpracovani kroku 1.

Opatrné vyjméte desku kroku 2 z patra. Zaviete viko pfistroje a poté kliknéte na
tlaCitko "Bleach Intermediate Reactions".

2025-07-08 RIDA®Xplore



UPOZORNENI: Neodstrariujte fedici desticku ani zkumavky kroku 1, dokud neni
dokongen krok ¢isténi. (Viz ¢ast POSTUP CISTENI PROCESORU).

RIDA®Setup processing has been successfully completed
You may now remove the completed reaction plate.

0:06

Spin the plate in a plate spinner before beginning analysis.

WARNING: Do not remove dilution plate or step 1 tubes before
bleaching step has been completed.

Bleach Intermediate Finish Without
Reactions Bleach

Viyzva k zaslani zpravy po dokonceni behu

7.3.3. Utésnéte desticku kroku 2 odstranénim ochranné félie z tésnici folie a poté umistéte
lepici stranu tésnici folie na destiCku kroku 2 tak, aby zakryla vSechny jamky.
Pomoci lino valeCku nebo Skrabky zacnéte tésnit od stfedu desky smérem ven,
abyste zabranili vzniku vzduchovych kapes. Ujistéte se, Ze jsou vSechny oblasti
384 desticky radné utésnény. Odstrante odtrhavaci prouzky na
obou koncich tésnéni desti¢ky pres stopy po odtrzeni.

Poznamka: Je tfeba pouzit pouze doporuceny a schvaleny typ tésnici folie.

7.3.4. Vlozte uzavienou destiCku kroku 2 do mikrodestiCkové centrifugy s tésnici folii
smérem dovnitf, aby se vSechny kapaliny usadily na dné jamek. Vlozeni destiCky
do odstredivky v nespravné orientaci povede k chybnému vysledku. Ujistéte se, ze
na opacné strané mikrodestickové centrifugy je vyrovnavaci desticka.
Nevyvazenost mikrodestiCkové centrifugy mdze mit za nasledek nekontrolovany
pohyb vedouci k moznému poskozeni nebo zranéni.

7.3.5. Roztacejte desticku asi 10—20 sekund a ovérte, Ze jsou vSechny kapaliny na dné
jamek.

7.3.6. Prejdéte na oddil 8 a postupujte podle pokynu k pouziti pfislusného analyzatoru.

7.4 POSTUP CISTENi PROCESORU

7.4.1 Po dokonéeni béhu software RIDA® Setup navrhne pfidani Cisticiho roztoku do
zkumavek kroku 1 a na fedici destiCku. Po vyjmuti desky kroku 2 z patra |Ize zkumavky
kroku 1 a Fedici desti¢ku vygistit. (Viz oddil 7.3 PRIPRAVA DESEK KROKU 2 PRO
BEH ANALYZATORU).

VAROVANI: Neodstrariuijte fedici desti¢ku ani zkumavky kroku 1, dokud neni dokoné&en
krok Cisténi.

DULEZITE: Pied spusténim procesu &isténi se ujistéte, e je deska kroku 2 z paluby
odstranéna.

7.4.2 Zvolte "Meziprodukty pro Cisténi " a pfidejte Cistici roztok do zkumavek kroku 1 a na
fedici destiCku destiCku. Pockejte, dokud nebude krok Cisténi dokonc&en.

RIDA®Xplore 2025-07-08
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7.4.3 Zkumavky kroku 1 a fedici desticku fadné zlikvidujte.

7.4.4 Pokud je sacek na likvidaci $pi¢ek plny, vyjméte jej. Obsah sacku zlikvidujte podle
prislusnych bezpecnostnich predpist pro biologicky nebezpeény odpad.

7.4.5 Otiete vnitifek a skli¢ko pro likvidaci Spi¢ek vyhazovaciho Zlabku Spi¢ek 70% etanolem.

7.4.6 Veskeré rozlité latky na povrchu a palubé procesoru (v€etné vyhazovaciho Zlabku
SpiCek) otfete nekorozivnim denaturaénim Cinidlem

pro nukleové kyseliny (napf. DNA- OI:FTM) a nasledné 70% etanolem.

DULEZITE: K CISTENI PRISTROJE NEPOUZIVEJTE BELIDLO.

8. OBSLUHA ANALYZATORU

8.1 SPUSTENI CYKLERU RIDA®Cycler 384
8.1.1 Zapnéte pristroj RIDA® Cycler 384.

8.1.2 Pripravte si destiCku kroku 2. Desti¢ku uzaviete. Odstfedte desticku pomoci
mikrodesti¢kové centrifugy po dobu pfiblizné 10 az 20 sekund. Tésnici plastova folie
musi sméfovat dovnitf, aby se vSechny tekutiny uvnitf desticky usadily na dné jamek.

8.1.3 Stisknutim tlagitka vpravo nahofe na dotykovém displeji oteviete termoblok RIDA®
Cycler 384, jak je uvedeno.

Otevreni termobloku

1. Do termobloku RIDA®Cycler 384 vlozte uzavienou destiCku s 384 jamkami. Ujistéte se, Ze
v termobloku. byla dodrzena spravna orientace desti¢ky, kdy jamka "A1" je v levém hornim
rohu, a ze vSechny jamky jsou spravné zarovnany s jamkami.
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2. Otevrete software QuantStudio™ Design & Analysis Software a vyberte moznost "Open
Template".

=]

|
|
‘nre Edit  Analysis Tools Help
|
|
|

Select an Option

Mew Experiment Open Existing Experiment

e a8

[ contenon et | S |

3 Home

Otevrit Sablonu

3. Vyhledejte soubor ".edt", ktery bude pouZit s deskou, kterou je tfeba analyzovat.
"POZNAMKA: Ujistéte se, Zze &arovy kod desticky odpovida souboru .edt, ktery se pouziva
ke spusténi analyzy." Ujistéte se, Ze ¢arovy kod destiCky odpovida souboru .edt, ktery se
pouziva ke spusténi analyzy.

E Open
Look in: RO42 . yE-
E{ 18-SVALG20 - SARS-CoV-2 Influenza and R3Y 8-well 2025-04-30 1547 edt
% W Fastramp-standard edt
Recent Items
Desktop
Documents
This PC
Fils name- Fastramp-standard.edt Open
Network  Filesoftype: 5 gpg Files (eds: edt) M anes

Vyberte soubor .edt
4. Vyberte kartu "Spustit" v horni ¢asti okna a vyberte moznost "START RUN". Software

zobrazi sériové Gislo pfipojeného zafizeni RIDA® Cycler 384. Vyberte sériové Cislo
pristroje RIDA® Cycler 384, na kterém ma byt deska spusténa.

RIDA®Xplore 2025-07-08
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£ QuantStudio™ Design & Analysis Software v1.6.1 - o X

Properties Method Plate Run Results Export
Run Control O; save v
272533954
None
Not Started
Amplification Plot Post-Run Summary

Amplification Plot

b

10 !

|

I

- - |

- = |

1 s I

s |

- = |

= = }

|

g o - 1
i

= = |

- |

|

001 = & 1
® |

1

- = }

- = |

M i 5 5 0 2 n w » Y = Y » EY = = = |
Cycle e !

I

MTarget] METargetls MlTarget2 M Targets Ml Target12 MiTargets MTarget13 M Target3 » R I
- = i

B Target14 [ Target4 MTarget15 Ml Target9 Ml Target7 M Targets | Target10 M Targett S oS m oo m oo oo m e m e m

[
[ [ \ ]

Spustit béh

5. Vyberte umisténi souboru, do kterého bude ulozen vystupni soubor eds.

B save s

File Name

Folder C:\Applied Biosystems\QuantStudio Design & Analysis Software\User Files\SaveAs

Cancel Save

-
Vyberte umisténi
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6. Analyzator se spusti po uréeni umisténi souboru a zobrazi odhadovanou dobu béhu.

Odhadovana doba béhu se zobrazi

7. Po dokonceni kroku 2 béhu PCR se na displeji pfistroje RIDA® Cycler 384 zobrazi, Ze
analyza byla dokon&ena. Stisknéte tlacitko "Done" (Hotovo) a najdéte soubor .eds run,
ktery byl ulozen v kroku 8. Oteviete software RIDA® Result a oteviete soubor .eds.

m;ﬁ-

Spusténi je dokonceno

RIDA®Xplore 2025-07-08
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82 OBSLUHA MT-ANALYZATORU A RIiDICIHO SOFTWARU RIDA®CYCLER CONTROL

8.2.1 ZAPNUTI/VYPNUTIi ANALYZATORU

Vypinac zapnuti/vypnuti analyzatoru MT-Analyser se nachazi na levé strané v zadni ¢asti
pristroje.

ON/OFF Switch

Power Cable

Umisténi hlavniho vypinace analyzatoru MT-Analyser

8.3 SPUSTENI RiDICIHO SOFTWARU CYKLERU RIDA ®
8.3.1 Analyzator by mohl byt zapnut alespon 5-10 minut pfed pouzitim pfistroje.
8.3.2 Spust'te program RIDA® Cycler Control z pracovni plochy. §

8.3.3 Na uvodni strance vyberte z rozeviraciho seznamu "Operator:" a kliknéte na
"Device operation". Pokud neni ucet uzivatele nakonfigurovan, vyberte operatora
'Guest', ktery je nastaven jako vychozi. Pro nastaveni uc€tu operatora kontaktujte
zastupce podpory spolecnosti AusDiagnostics.

Uvodni stranka RealTime PCR
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8.3.4 Zobrazi se okno obsahujici "Seznam zafizeni" pfipojenych k pocitaci. Vyberte, ktery
analyzator hodlate pouzit. Kliknéte na sériové Cislo pfistroje ze seznamu a kliknéte na
tlaCitko "Connect" (Pfipojit).

E List of devices X
Sernal number | Status | PID | VID | HandleWin |~
AGE401 84 0x1564 O0x15%A 0x0000
2 A6C402 384 0x1564  0x199%A 0x0000
i W
2P Connect Cancel

Seznam analyzatora pfipojenych k pocitaci

POZNAMKA: Sériové &islo pristroje najdete na displeji analyzatoru, kdyz je ptistroj
zapnuty. KdyZ je analyzator pfipojen k softwaru RIDA® Cycler Control, jeho sériové
Cislo se zobrazi v horni ¢asti uzivatelského rozhrani.

) RealTime_PCR_AGC402

Software RIDA®Cycler Control zobrazuje sérioveé €islo pfipojeného zafizeni.

8.3.5 Jakmile je zaftizeni pfipojeno k softwaru RIDA® Cycler Control, stav zafizeni je vidét
v levé dolni ¢asti softwarového rozhrani.

Device is ON : "Device is ON" (Zafizeni je zapnuto) se zelenym pozadim
znamena, ze pfristroj je pfipojen k pocitacCi pfes USB. kabel, a
je zapnuty a pfipraveny k provozu.

Device is ON : Zluté pozadi s napisem ,Device is ON* (Zafizeni je zapnuto)
znamena, ze pfristroj je pfipojen k pocitai pomoci kabelu
USB, je zapnuty, ale teplota topnych modull pfed spusténim
provozu nedosahla pozadovanych nastavenych hodnot.
DULEZITE: Pokud je zafizeni zapnuto déle neZ 10 minut, ale barevny indikator stavu se
nezméni ze Zluté na zelenou, kontaktujte zastupce podpory spole¢nosti AusDiagnostics
(viz kapitola 16. TECHNICKE DOTAZY).

BTSN - indikator "Device is OFF" (Zarizeni je vypnuto) s Cervenym
barevnym pozadim znamena, zZe pristroj je bud vypnuty, kdyz je spustén software
RIDA® Cycler Control, nebo neni prfipojen kabel USB k poditadi nebo k analyzatoru.
Tento indikator se zobrazi také pfed vybérem pfistroje ze "Seznamu pfistrojd" a pred
pfipojenim analyzatoru k softwaru.
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8.4 PROVEDENI "KOPIROVANIi SKUPINY TESTU" V RiDICIM SOFTWARU CYKLERU
RIDA ®

Konfigurace vSech $ablon, které jsou nainstalovany v softwaru RIDA® Setup, se musi
zkopirovat do souboru s informacemi o testech softwaru RIDA® Cycler Control, aby bylo
mozné provést béh v MT-Analyzatoru. KonfiguraCni soubor, ktery je ve formatu ".ini", je
automaticky vygenerovan softwarem RIDA® Setup po instalaci $ablony. Soubor ".ini' je
uloZzen v adresafi nastaveném v_oddile 7.2.2.

8.4.1 V rozhrani softwaru RIDA® Cycler Control kliknéte na zalozku 'Test' a vyberte 'Copy
group of tests' (Kopirovat skupinu testu).

Mode Test Preference Help

et (& Create/Edit Test tart run ) Ne
(% Copy group of tests
Protocol number: _U . Z Operator name:
Tube Concentration | @ | @ | @] @ | A
Nz | Identficator R | Test F R Cy5 |Cy5.5
| o e | S [STTTL[R ) e

Kliknéte na tlacitko Copy group of tests (Kopirovat skupinu testt)

8.4.2 V oknech "Copy group of tests" (Kopirovat skupinu testa) kliknéte na tlacitko
rozeviraciho seznamu a vyberte "from .ini souboru".

Guest v

Guest
ausdx
test drive
Test2

Viyberte moznost "ze souboru *.ini-.
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8.4.3 Prejdéte do adresare, kde je ulozen soubor ".ini". (Viz €ast 7.2.2). Vyberte konfiguracni
soubor a kliknéte na tlacitko "Otevfit".

i ) BB > ThisPC > 0S(C) > Program Files (x86) > RIDA® Cycler Control

Organize = MNew folder
Name ’ Date modified Type

® AusDiagnostics i L06 25/10; File folder

Pienie m oM 25 : File folder

B .dropbox.cach

B APl

B8 AusDX Softwai

B info_EasyPlex.ini

B infolab_femoflor16.ini

B Infolab_femoflor16_rus.ini 5 PM Configuration sett...
B Customers - Fi B server MySQOL.ini 7PM Configuration sett...
BB Data exchange . Test_INFOQ.ini 25 0 46 AM Configuration sett...
B8 Design Anthol

Bm HL7 converter

File name: |8999901.ini | [TestINFO: (~.ini)

Viyberte soubor .ini z adresare prirazeného v ¢asti 7.2.2.

8.4.4 Zaskrtnéte policko vedle Cisla Sablony. Kliknéte na tlacitko rozeviraciho seznamu na
pravé strané rozhrani a vyberte moznost "for ALL users" (pro VSECHNY uzivatele),
abyste zkopirovali informace o testech pro vSechny uzivatelské ucty, které jsou
vytvoreny prfed provedenim skupiny testl kopie.

from * ini file v I for ALL users I

8999901
&>
1/ 1tests %
C:\Program Files (x86)\RIDA®Cycler Control\85995901.ini [ Exit

Zkopirujte vybrany soubor .ini pro VSECHNY uZivatele
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8.4.5 Kliknutim na Sipku vpfed zkopirujte konfiguracni soubor.

or ALL users

from * ini file v
v 9999599
1/ 1tests %ﬂ :_'-l'-l'|
C:A\Users\AUSDX EQUIPMENT QC\OneDrive - AusDiagnostics Pty Ltd\Documents\33993933 ini

Kliknutim na tlacitko se Sipkou vpred zahajite kopirovani konfiguraéniho souboru

8.4.6 Pokud v nékterém z existujicich souborl s informacemi o testu existuje stejné Cislo
Sablony, zobrazi se varovna zprava s navrhem na nahrazeni existujici konfigurace
testu. Kliknutim na tlacitko "Ano" aktualizujete konfiguraci testu pro vSechny uzivatelské

ucty.

Attention!

! test

Yes

Mo

Attention! Test with name: 9999999 v1.0 already exist Replace

@
@
Cancel

>

Kliknutim na tlacitko Ano prepiSete stavajici konfigurace testu.
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8.4.7 Priprvni instalaci konfigurace testu se zobrazi vyskakovaci okno "Copying test

passed successfully" (Kopirovani testu probéhlo uspésné), pokud je kopirovani testu
uspésné. Kliknéte na tlacitko "OK".

o Copying test passed successfully!

OK

Pokud je kopirovani testu uspesné, zobrazi se okno s upozornénim.
8.4.8 Kliknutim na tlacCitko "Exit" nebo na "X" okno zavrete.

DULEZITE: Jakoukoli $ablonu Ize aktualizovat na vy$si verzi pfimou instalaci nové verze
prostfednictvim softwaru RIDA® Setup. Aby vSak bylo moZné nainstalovat nizsi verzi
existujici Sablony, musi byt vysSi verze nejprve odinstalovana.

POZNAMKA: Najednou Ize vybrat pouze 1 konfiguraéni soubor (.ini). Tento postup
budete muset zopakovat, abyste zkopirovali konfiguraci dalSich Sablon, které hodlate
pouzit.

8.5 NASTAVENi BEHU V MT-ANALYZATORU

8.5.1 Zafizeni MT-Analyser zapnéte nejméné 10 minut pfed jeho pouzitim. Ujistéte se,
Ze je pfistroj pfipraven k provozu se zobrazenym napisem "Device On" a zelenym
stavovym pozadim.

8.5.2 Pripravte si destiCku kroku 2. DestiCku uzaviete. Odstfedte destiCku pomoci
mikrodestickové centrifugy po dobu asi 10 az 20 sekund.
Tésnici plastova félie musi sméfovat dovnitf, aby se vSechny tekutiny uvnitf
desti¢ky usadily na dné jamek.

8.5.3 Otevrete termoblok analyzatoru stisknutim nejlevéjsiho tlacCitka pod displejem
LCD a oteviete nabidku.

A6GD09 18:58

CoC A ACCLCY GG
ACATG G HEGLE

Stisknutim prvniho tlaCitka vlevo zobrazite funkce Exit (Ukoncit), Open (Otevrit) a Close (Zavrit).

RIDA®Xplore 2025-07-08
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8.54

8.5.5

8.5.6

8.5.7

Stisknéte druhé tlacitko, které odpovida moznosti funkce "OPEN" (Otevrit).

Stisknutim druhého tlaéitka zleva otevrete termoblok.

Vlozte uzavienou 384jamkovou destiCku do termobloku analyzatoru. Ujistéte
se, Ze je dodrzena spravna orientace destiCky, kdy jamka "A1" je vlevém hornim
rohnu, a ze vS8echny jamky jsou spravné zarovnany s jamkami
termobloku.Stisknéte prvni tlaCitko vlevo a poté stisknéte treti tlacditko, které
odpovida. funkci "RUN" pro spusténi béhu.

Poznamka: Protokol bude automaticky importovan softwarem naskenovanim
¢arového kodu desky kroku 2. Termoblok ma vestavény snimac€ ¢arovych kédd,
ktery snima carovy koéd 384jamkové desticky. Je velmi dulezité zadat spravny
¢arovy kod 384jamkové destiCky béhem nastaveni béhu RIDA® Setup. (Viz_éast
7.2.2.)

Po spusténi béhu provede analyzator autodiagnosticky test, aby se uijistil, ze
jsou vSechny moduly pfistroje pfipraveny k provozu.

Self-diagnostics is in progress... (Y

Analyzator provede pred zahajenim provozu autodiagr;ostiku

Software zobrazuje pribéh cyklovani a zesileni v realném Case. Software také
zobrazuje odhadovany zbyvajici €as do dokonceni cyklu.
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& RealTime_PCR_AGINGE

1 New protocol Ll Archive viewer
Protocol N2 201-BR863107_—_Respirat diyeBathodenS C_16-well_2024-02-06_14 Tate: & Febuary 2024 Gt 15:20:44
Tilend = 0:24:57

Comments: | |

@rn | Bihw B [T Maker Flne | b Scale @ Progen Step

o Cycle number 13

550 Remaining cycles: 61

300

D 1. 950°C - 0:10:00

400

i 2 950°C - 00010

o E0.0°C - 00015 0
720°C - 0:00:20 @

250 3 750°C - 00005 G At Jx 50

1w 13 0 o -:icyc\:a mm:r:' £ 33 0 65 i 75 80 Additional
Temperature profile
- Scale N Fause Stop

0 WWW\ [] Alow change of the curent black

50 A 0 £

20 - =

20{|T=60.8°C :

oo:sll 00 Jo:sls 00 33:4‘1:3: [[1Tum off device after the run
6 February 2024, 15:20:44 Device is ON ITE |Asmss OPTICS 3.12384 280316
Krok 2 Probihajici PCR

8.56.8 Po dokonceni kroku 2 PCR se zobrazi okno se zpravou: "Chcete otevfit soubor v
softwaru RIDA® Results?". Kliknutim na "Yes" (Ano) se soubor s prib&éhem
automaticky otevie v softwaru RIDA® Results . Pokud uzivatel zvoli "No" (Ne), je
tfeba soubor bé&hu otevfit ruéné prostifednictvim softwaru RIDA® Results. Soubor
béhu Ize nalézt ve vychozim adresafi, pokud se obsluha pfihlasila pomoci uctu
"Guest". "C:\Program Files (x86)\Dna-Technology\RealTime_PCR".

Attention!

o Would you like to open the file in Easy-Plex results software?

Yes No

Viyzva ke zpravé po dokonceni béhu v MT-Analyzatoru
8.6 NASTAVENi BEHU POMOCIi ANALYZATORU ROCHE LC480

8.6.1 DALSi POKYNY PRO ROCHE LC480
Tento krok naleznete v nejnoveéjsi pfiru¢ce/navodu k pouziti (IFU) analyzatoru
Roche LightCycler 480 (LC480). Nasledujici pokyny slouzi pouze jako voditko

8.6.2 ZAPNUTI/VYPNUTi ANALYZATORU LC480

8.6.2.1. VypinacC napajeni analyzatoru LC480 najdete na levé strané na zadni strané pfistroje.
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l Napajeci kabel _

Umisténi vypinace napajeni analyzatoru LC480

8.6.2.2. Na predni strané analyzatoru LC480 jsou dvé stavové LED diody, které informuji
uzivatele o stavu hardwaru. Tlacitko pro otevirani a zavirani zavadéce
384jamkovych desticek je umisténo vedle obou LED diod.

Status

LEDs Plate

loading
push
button

Stavové kontrolky LED a tlacitko pro vkladani desek
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8.6.2.3. Béhem provozu pristroje je stav LED diod popsan nize.

Orange (flashing) Orange (flashing) Instrument is initializing.

Green Orange Instrument is turned on.
Instrument status is ready.
No plate loaded.

Green Orange (flashing) Plate is loading.

Green Green Instrument is turned on.
Instrument status is ready.
Plate is loaded.

Green (flashing) Green (flashing) Instrument is running.

Popis stavovych LED diod
8.6.3 NASTAVENIi BEHU V ANALYZATORU LC480 ANALYSER

8.6.3.1 Po dokonceni reakce kroku 1 a alikvotovani desticky kroku 2 utésnéte desticku
kroku 2 (viz oddil 7.3 PRIPRAVA DESKY KROKU 2 PRO ZAVOD
ANALYZATORU). Desti¢ku vilozte do roztokového zafizeni (t&sné&nim dovnitF),
kratkym protoCenim odstrarite zbytkoveé bubliny a nasledné ji umistéte do pfistroje
LC480. Kontrolky LED na predni strané cykléru by mély svitit trvale zelené.

8.6.3.2 Spustte ikonu LightCycler 480 na pracovni ploSe.

8.6.3.3 Prihlaste se pomoci uzivatelského jména "admin" a zadejte heslo

"LightCycler480".
User name: *l;cm;r_
Eamd: *I ..............
Log on to: *I::[‘_: Computer

List of known Databases:

Name Location
My Computer localhost:20481

VNO®

R O]

"~ Piihlasovaci okno softwaru LC480
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8.6.3.4 Prejdéte do uzivatelského rozhrani a kliknéte na rozbalovaci nabidku.

b | LightCycler® 480 Software release 1.5.1.62

Instrument: LightCycler 480 1l (RD-LC480-384-1) / Not Connected Database: My Computer {(Research)

Window: IOvenriew @ User: System Admin

ware release 1.5.1.62

Gene Scanni ng

Absolute Quantification

B EEco @y @B

Uzivatelské rozhrani softwaru LC480

2025-07-08
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8.6.3.5 V rozeviracim seznamu kliknéte na polozku 'Navigator'.

j LightCycler® 480 Software release 1.5.1.62 S O
Instrument:  LightCycler 480 Il (RD-LC480-384-1) / Not Connected Database: My Computer (Research)
Window: Navigator j User: System Admin
Navigator Query | No summary available.
[ 2] Roat
[ 2] Administration
-] Roche

El-__] System Admin
.- _| Experiments
Macros
+]-__| Preferences
-] Special Data
Bl Templates

Problem ‘
Rep—omng
b |
Open Rename Delete Copy

B EEcCD RBE: .

Okno Navigator softwaru LC480

8.6.3.6 Pod oknem navigatoru kliknéte na tlacitko 'Import'.

Problem W[
Reporting i

Kliknutim na tlacitko 'Import’ importujte zkuSebni protokol.

8.6.3.7 Projdéte adresar, do kterého byl uloZzen soubor ".ixo". Vyberte soubor a kliknéte na
tlacitko 'Open'.
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N

Home

Desktop

Libraries

This PC

Network

Look in: I

FRIEND ~| « @k Er
Name 5 Date modifie
tmp.driveupload 23/04/2023 2.
QEBS - Pneumonia (16-well) 2022-02-23 1204.ixo 23/02/2022 1.
QBG - Viral and Syphilis 12-well 2022-02-23 1507.ixo 23/02/2022 1!
g23? - Viral and Syphilis 12-well 2022-02-23 1643.ix0 23/02/2022 1t
File name: |235 - Pneumonia (16-well) 2022-02-23 1204x0 v | Open
Files of type: |Object ixo files ("ixo) Ll Cancel |

Viyberte soubor protokolu (.ixo) z adresare pfifazeného v ¢asti 7.2.2.2.

POZNAMKA: Adresarf pro uloZeni vystupniho souboru Ize zkontrolovat
prostfednictvim nabidky moznosti softwaru RIDA® Setup. Kliknéte
na zalozku "Tools" (Nastroje) a poté na "Options" (Moznosti). Viz €ast 7.2.2.

8.6.3.8 Po importu souboru *.ixo kliknéte na zalozku 'Experiment'. Vyberte protokol a

kliknutim na tlacCitko "Start Run" (Spustit béh) spustte béh. Uzivatel bude vyzvan
k ulozeni souboru béhu. UloZte soubor béhu do preferovaného vystupniho

adresare.

2025-07-08
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8.6.3.9 Po dokonc&eni béhu se zobrazi stavova zprava "Run complete" (Béh dokoncen).

Run Protocol | Data
AREN
Run complete...
N o= I ohan - A - Fiteiag3533) - P
12315678 911‘0!1‘1'&?1314151&!1713@202122%&a
A
B a 35,0
C §30.&
D § 250
E v 200
2 § 150
i !m,&
e
1 .| 259 "/
J - 0.0]
& 610 1027 1758
i
g Chart =
P
CCRIN A r 1o
o ]
Samples :g
Color| Pos |Name o =
B i1 sample 1 G
AZ Sample Z 7
u § ||

Stavova zprava "Run complete...
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8.6.3.10 Data exportujte kliknutim na tlacitko

v okné Navigatoru nebo

"Exportovat" pfi praci

pfi praci v hlavnim okné.

8.6.3.11 Projdéte adresar, do kterého chcete soubor ulozit. Exportni soubor musi byt ulozen
do stejného adresare, do kterého byl uloZzen soubor protokolu po provedeni MT- PCR.

Exporting “Demo Abs Quant with SYBR GreenI"

Save in: [L_'} Bin ﬂ

« @ ¥ B

2|

h ) InstrumentSoftware
J Logs

My Recent
Documents

Desktap

o

My Documents

o

My Computer

-

LTSS File pame: |Demo Abs Quart with SYBR Green
Fi

Save as lype: Object ixo files [* o)

Cancel

[ save |
_ Concdl |

oA

Exportni soubor uloZte do stejného adresare jako soubor protokolu.

8.6.3.12 V rozeviracim seznamu "Save as type" (Ulozit jako typ) vyberte moznost
"Summary XML File" (Souhrnny soubor XML) (.xml). Nazev souboru musi byt stejny
jako nazev souboru '.ixo' vytvoreného softwarem RIDA® Setup po dokonéeni béhu.

Summary XML File {~xml)

File name: Demo-Quantification-REDE&40 j
Save as type: Object o files [* o) ~|
efiment Texd File (™)

Export dat ve formatu " XML

8.6.3.13 Po ovéreni udajl a typu pFipony souboru kliknéte na tlacitko "Save" (Ulozit).

8.6.3.14 Soubor béhu Ize nyni otevrit a analyzovat pomoci softwaru RIDA® Result.
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9. DALSI FUNKCE SOFTWARU RIDA® SETUP
9.1. INSTALACE SABLONY PANELU

9.1.1. Pokud rozbalovaci nabidka softwaru RIDA® Setup neobsahuje soubor odpovidajici
katalogovému Cislu a Cislu verze na Stitku kroku 2, je tfeba nainstalovat spravny
soubor Sablony panelu. Pokud soubor Sablony neni pfitomen, obratte se na
"Podporu" a pozadejte o pomoc. Viz €ast 16. TECHNICKE DOTAZY, kde jsou
uvedeny kontaktni udaje.

9.1.2. Pokud neni k dispozici nikdo ze zastupcl podpory, kdo by proved! instalaci
Sablony, postupujte podle tohoto postupu s tim, Ze soubor Sablony mate.

9.1.3. Chcete-li aktualizovat stavajici Sablonu nebo pfidat novou Sablonu, kliknéte na
kartu "File" (Soubor) a poté na "Install Panel Template" (Instalovat Sablonu
panelu).

| File | Tools Help

New

Install Panel Template...

Uninstall Selected Template

Exit
Kliknéte na tlaCitko Instalovat Sablonu panelu

RIDA®Xplore 2025-07-08
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9.1.4. Projdéte a vyberte Sablonu panelu, ktera ma byt nainstalovana, a poté kliknéte
na tlaCitko "Otevrit".

E] Select template files to install >
<« v P -" » This PC » Downloads w O Search Downloads yel
Organize = MNew folder = OO @

“- Downloads ~ O Mame o
£ Documents [ ] 2008108-9b1a.mt
| Pictures | | 200810%-0305 (2).mt

| ] 2008109-0305.mt

@ Onelrive - AusDi: [ 2008206-28%.mt

B This PC [ 2061209-59¢8 (2).mt
= 5 A BT Mo preview
J 3D Objects [ DM i ookl
| ] 2063103-a428.mt
I Desktop :
; | ] 2063104-4d84 (1).mt
- B bl (7] 2063104-4d84 (2).mt
4 Downloads [ 2063104-4d84.mt
D Music (1] ] 2063104-8498.mt
= Pictures [ ] 2063104-¢89a (2).mt v
B e s & -
File name: ‘2D531D3-3423.mt v| MT-PCR Panel Templates (*.mt] ~

Viyberte soubor sablony, ktery ma byt nainstalovan z adresare zdrojového souboru.

9.1.5. Instala¢ni software RIDA® zobrazi zpravu, zda byla instalace $ablony Uspésna.

Import Complete

|ﬂ 1 templates successfully added.

OK

Viyzva k zobrazeni zpravy po uspésné instalaci Sablony

9.2. ODINSTALOVANi SABLONY PANELU

9.2.1. V rozeviracim seznamu vyberte Sablonu panelu, kterd ma byt odstranéna. V
jednom okamziku lze odinstalovat pouze jednu Sablonu. Odinstalovani vice nez
jedné Sablony Ize provést postupné.
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File Tools Help

Operator Name: | |

Select Test Panel: |l ' REF:20631 VER:03 Pneumonia (16-well) v | | Targets...

____Reanent Format: Cassette v
V rozeviracim seznamu vyberte Sablonu panelu, ktera ma byt odinstalovana.

9.2.2. Klepnéte na kartu "File" (Soubor) a poté klepnéte na tlaCitko "Uninstall Selected
Template" (Odinstalovat vybranou Sablonu).

" File | Tools Help
New

Install Panel Template...
Uninstall Selected Template

Exit

Odinstalovani sablony

9.2.3. Zobrazi se vyzva k potvrzeni odstranéni vybrané Sablony panelu. Kliknutim na
tlaCitko "Ano" se vybrana Sablona panelu zcela odstrani z rozeviraciho seznamu.

Uninstall Panel Template

Are you sure you want to uninstall REF:20631 VER:03 Prneumonia (16-well)?

fes Ma

Viyzva k potvrzeni zpravy pro odinstalovani vybrané sablony
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9.3. OBNOVENi DOSTUPNOSTI SPICKY

9.3.1. Tato funkce nasméruje pfistroj tak, aby na zaCatku béhu vyzved| Spicku z prvni
pozice prvniho stojanu se SpiCkami. Ujistéte se, Ze je ve v8ech stojanech na
SpiCky vlozena plna sada Spicek. Chcete-li tuto funkci pouzit, kliknéte na kartu
"Tools" (Nastroje) a poté kliknéte na "Reset tip availability" (Obnovit dostupnost
Spicek).

File | Tools | Help

l Reset Tip Availability I

O1 UV Lamp Control...
Sele Calibration...
Re Options...

Obnoveni dostupnosti Spicek

9.3.2. Software RIDA® Setup nezobrazuje pocet zbyvajicich dostupnych $pi¢ek na konci
kazdého béhu. Pfed zahajenim nového béhu vZzdy znovu vilozte vSechny prazdné
zasobniky Spicek novou sadou Spicek.

9.4. VYTVORENi SOUBORU PODPURNEHO BALICKU

V pfipadé selhani softwaru nebo kdyz se b&éhem béhu vyskytne neznama chyba, je
tfeba vytvofit soubor podplrného bali¢ku a jeho kopii pak zaslat e-mailem tymu podpory
spole¢nosti AusDiagnostics. Soubor podparného bali¢ku obsahuje soubor protokolu
operaci procesoru. Pfi zasilani prostfednictvim souboru podplrného balicku bude
velmi uzite€né, pokud provozovatel mize poskytnout jasny popis a vysvétleni, v jaké
fazi se u procesoru vyskytl problém.

9.4.1 Chcete-li vytvofit soubor podplirného balic¢ku, kliknéte na kartu Napovéda a poté

na tla¢itko Vytvofit podpurny balicek.

File Tools | Help |

Create Support Package...

Operator Robot Diagnostics...

Select Test Ak

Viytvoreni souboru balicku podpory

9.4.2 \Vyberte adresaf, do kterého chcete soubor uloZit.
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Browse For Folder

Select the directory in which to save the support package.

. Desktop
@ OneDrive - AusDiagnostics Pty Ltd

2 AUSDX EQUIPMENT QC
v [ This PC
] 30 Objects
B Desktop
Iﬂ Documents
* Downloads

J‘i Music

= Pictures

Make Mew Folder Ok

Cancel

UloZte soubor bali¢ku podpory do preferovaného adresare

9.4.3 Po vybéru adresare kliknéte na tlacitko 'OK'. Zobrazi se vyskakovaci zprava, ktera
potvrdi, Zze soubor baliCku podpory byl uspésné vytvoren. Kliknutim na tlacitko

"OK" ukoncete praci.

Support Package

The support package has been successfully created:

C:Alsers"ALISDX EQUIPMENT QCOneDrive - AusDiagnostics Pty Lid“\Desktop'\Support MT-PCR Assay Setup 2024-08-23 13.21 29.zip

Vyzva k odeslani zpravy po uspésném vytvoreni souboru podpirného balic¢ku

RIDA®Xplore 2025-07-08
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9.5.MOZNOSTI VYBERU VZORKU

NiZe uvedena tabulka vysvétluje moznosti robotického odbéru vzorka:

Moznosti

odbéru vzorkd
Ruéni pipetovani do stripu
zkumavek

Odbér vzorkt z 5ml
zkumavek

Odbér vzorkt z 2ml
zkumavek

Odbér vzorkd z 1,5ml
zkumavek s flip- cap
uzavérem

Odbér vzorkl z
96jamkovych destiCek se
vzorky 1-24 (fadky nebo
sloupce)

Odbér vzorkl z
96jamkovych desticek 25-48
(Fadky nebo sloupce)

Odbér vzorkl z
96jamkovych desti¢ek 49-72
(Fadky nebo sloupce)

Odbér vzorkl z
96jamkovych destic¢ek 73-96
(Fadky nebo sloupce)

Odbér vzorkl ze zkumavek
soupravy RIDA® PrepX
Stool Kit

56

Pouzitelna situace

Extrakty nukleovych kyselin byly ru¢né preneseny do
zkumavek kroku 1 pfed zahajenim béhu (proto neni
nutné robotické vzorkovani).

Vzorky se eluuji do 5ml zkumavek (2ml pufru). (napf.
zkumavka na eluci stért (2 ml pufru), 200 REF 90210)
se vlozi do bloku pro automaticky odbér vzorku.
Minimalni objem 500 pl

Extrakty nukleovych kyselin uloZzené ve 2ml
zkumavkach se vkladaji do autosamplovaciho bloku
pro roboticky odbér vzorka.

Minimalni objem 40 pl

Extrakty nukleovych kyselin jsou uloZzeny v 1,5 ml
zkumavkach s flip-cap uzavérem a vlozeny do
autosamplovaciho bloku pro roboticky odbér vzorka.
Extrakty nukleovych kyselin jsou ulozeny v 96jamkové
destiCce a umistény do sekce autosamplingového
bloku pro roboticky odbér vzorkl z jamek 1 - 24.
Minimalni objem 40 pl

Extrakty nukleovych kyselin jsou uloZzeny v 96jamkové
destiCce a umistény do sekce bloku pro automaticky
odbér vzorkl z jamek 25 - 48. Minimalni objem40 ul
Extrakty nukleovych kyselin jsou ulozeny v 96jamkové
destiCce a umistény do sekce bloku pro automaticky
odbér vzorkl z jamek 49 - 72. Minimalni objem 40 ul
Extrakty nukleovych kyselin jsou ulozeny v 96jamkove
destiCce a umistény na sekci autosamplingového
bloku pro roboticky odbér vzorkd z jamek 73 - 96.
Minimalni objem 40 pl

Vzorky zpracované v soupravé RIDA® PrepX Stool Kit
se ulozi na autosampling black pro roboticky odbér
vzorka.

DULEZITE: Pred pouzitim této moZnosti se obratte na
zastupce spolecnosti AusDiagnostics, aby se ujistil, ze
byl vas robot spravné zkalibrovan.
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10. OVERENiI FUNKCNOSTI PRISTROJE

Pro ovéfeni platnosti vysledku je tfeba zkontrolovat cyklické kfivky pro interni kontrolu
SPIKE. To lze provést pomoci moznosti "View By Gene" (Zobrazit podle genu) a
pfepnutim na posledni "Gene" (Gen).

Cyklické kfivky SPIKE musi mit v zavislosti na pouzitém panelu nabéh mezi 10 - 20 cykly
s kfivkou ve tvaru pismene S (viz obrazek nize). Vysledky pro vzorek jsou neplatné,
pokud:

* SPIKE je v poli vysledku zobrazen jako "Inhibovany", pokud je hodnota SPIKE pfi
startu pozdé;jsi nez 5 cykli od medianu hodnoty SPIKE v daném cyklu. V takovém
pfipadé se doporucuje vzorek znovu extrahovat, je-li to vhodné, a analyzu je tfeba
opakovat.

» Kontrola adekvatnosti vzorku nebo kontrola lidské DNA (plati pouze pro nékteré
panely) je negativni. V tomto pfipadé se doporucuje vzorek znovu odebrat a
pfipadné znovu extrahovat a analyzu opakovat.

V pfipadé potreby se obratte na spoleCnost AusDiagnostics, ktera vam poskytne technické
poradenstvi (viz oddil 16. TECHNICKE DOTAZY).

9113_1-16_BUFFY_201-BR861291_-_Respiratory_Pathogens_C_16-well_2024-02-06_1411_6_February_14_33 - AusDiagnostics Results - o X
(&7 Open... | (5| Report~ g Export~ | View By Sample (View By Target| |Normal Sensitivity| High Sensitivity ¢ Options.. [ History... | @ Help~
M « SPIKE > M

Results Template ID: 9046 Cyding Curves
. Sample Target cal Concentration e
1RESPLOD ... |SPIKE Present 10,000
2 M SPIE Present 10,000 &
3 SPIKE Present 10,000 N
4 SPIKE Present 10,000 g
5 SPIKE Present 10,000 3
s @ SPIKE Present 10,000 S w0
7 SPIKE Present 10,000 -
8 SPIKE Present 10,000 28
9 SPIKE Present 10,000
il 10 SPIKE Present 10,000 g
1 SPIKE Present 10,000 2 4 5 8 10 12 14 16 18 2 2 2% 2 2 30
2 §H SPIKE Present 10,000 Cycle
13 B SPIKE Present 10,000
14 SPIKE Present 10,000 Melt Curves
15 SPIKE Present 10,000 W 4
o 16 SPIKE Present 10,000 35
17 SPIKE Present 10,000 30
s §S SPIKE Present 10,000 2
Y o SPIKE Present 10,000 5 20
20 Bl SPIKE Present 10,000 .
21 B SPIKE Present 10,000 y
22 i SPIKE Present 10,000 i
23 bS] SPIKE Present 10,000 .
24 pES SPIKE Present 10,000 0
76 78 80 82 84 8 88 %0 92 94
Temperature (°C)

Priklad vysledku cile SPIKE
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11 RIDA® SOFTWARE PRO NASTAVENi , ,
11.1 PREHLED KONVENCi SOFTWAROVEHO ROZHRANi OPERATORA

Operatorské rozhrani softwaru zobrazuje rozpoznatelné a pfimocaré. prvky (ij.

tlacCitka) s definovanou funk&nosti:

TLAC FUNKCE
ITKO
B3 Open.. Otevie spustény soubor.
_ Generuje sestavy "Analyza", "Tabulka vysledkd" a "Vzorek".
Z5| Report~
Exportuje informace o béhu a data jako "Results"
[l Export-

View By Sample
View By Gene
Mormal Sensitivity
High Sensitivity
]

<«
>
C]

¥ Opticns...

(] History...

& About...

11.2 OPEN

(Vysledky), "Summary" (Souhrn), "Analysis Summary"
(Souhrn analyzy), "Analysis Data" (Analyticka data),
"Cycling Data" (data cykll) a "Exchange File" (Soubor pro
vymeénu dat).

Zobrazuje vysledky podle vzorkd.

Zobrazuje vysledky podle genu.
Zobrazi normalni citlivost analyzy.
Zobrazi vysokou citlivost analyzy.
PfeskoCi na prvni vzorek nebo gen.
Pfepina vlevo mezi vzorky nebo geny.
Piepina doprava mezi vzorky nebo geny.
PreskocCi na posledni vzorek nebo gen.

Nastavi minimalni hodnotu koncentrace, pfi které bude
vzorek povazovan za pozitivni.

Sleduje zmény teploty tani zobrazenim bodového grafu
teploty tani v zavislosti na datu pro kazdy gen.

Zobrazuje aktualni verzi softwaru RIDA® Setup.

Funkce "Open" (Otevfit) se pouziva k otevieni pozadovaného souboru s vysledky jeho
vybé&rem z adresare, kde byl uloZen soubor s pribéhem. V okné softwaru RIDA® Result

58
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(Vysledky) Ize sou€asné prohlizet pouze jeden soubor béhu. Pokud chcete otevrit jiny
soubor béhu, kdyZ je otevieno jiné okno softwaru pro vysledky MT-PCR, spustte znovu
software pro vysledky MT-PCR.

11.3 ZPRAVA

Funkce "Report" vytvofi soubor ve formatu '.pdf", ktery obsahuje shrnuti vysledku
béhu. K dispozici jsou 3 typy sestav: "Analyza", "Tabulka vysledkd" a "Vzorek".

11.3.1

[£F Open...

Analysis...

Sample...

. 1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-{
} =) Report=| [ Export~

Result Table...

|View By Sal

Vytvoreni souboru sestavy ve formatu ".pdf’

ZPRAVA O ANALYZE

Zprava "Analysis Report" (Zprava o analyze) shrnuje vysledky podle ID vzorku. V
zahlavi dokumentu je uveden nazev panelu, katalog a Cislo jeho verze. Jméno
provozovatele a datum testovani jsou zobrazeny na prvni stran&. Cislo Sarze a typ
kazety s Cinidlem, Cislo Sarze reakénich zkumavek kroku 1 a Cislo kontrolni Sarze
extrakce (je-li k dispozici) jsou vytiStény v kazdé tabulce ID vzorku.

Vysledek muze byt bud "Pfitomno", "Kontrola", "Pfitomno (malo)", nebo prazdné (ij.

nezjisténo).

Pocet hvézditek ve sloupci "Intensity" (Intenzita) pfedstavuje mnozstvi cilového genu,
které je ve vzorku pfitomno.

Operator: SM

MT-PCR Analysis Report
Respiratory Pathogens B (16-well) (2061209)

Experiment Start Date: 01 Apr 2021

Sample ID Gene Target Call Intensity
94416285 Influenza A

Influenza B

RSV Present (RSV-A) 0. 8.0.6.6 ¢

RV/EV Present

hPIV1-3

hPIV4

SARS-CoV-2

hAdv

hMPV

Bordetella

B.parapertussis

Legionella

M.pneumoniae

C.pneumoniae

Sample Adequacy Present * %% %

SPIKE Present 2. 0. 0.9
MasterMix cartridge batch: C189444RL, Step 1 reaction tube batch: S2011796, Extraction batch: NJA

RIDA®Xplore

Zobrazeni zpravy o analyze MT-PCR

2025-07-08
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Na posledni strané dokumentu jsou zobrazeny informace o citlivosti kroku 1, objemu
pouzitého vzorku, typu metody vzorkovani, Cisle Sarze reakCni destiCky, Carovém kodu
reakéni destiCky, dobé prenosu kroku 2, citlivosti analyzy a adresafi vystupniho
souboru.

Step 1 sensitivity:
Sample volume used:
Sampling method:
Reaction plate batch:

Reaction plate barcode:

Step 2 transfer time:
Analysis sensitivity:

File: CAUsers\AUSDX EQUIPMENT QC\OneDrive - AusDiagnostics Pty Ltd\Desktopy1022_-

NA extract (16 cycles)
104l

Manual pipetting into tube strip

P2035794
N/A

17:38
Normal

_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_1139.epx

POZNAMKA: Soubor b&hu '.384' musi byt otevfen na stejném pogitadi, ktery je

Podrobnosti o nastaveni a dalSi informace

pfipojen k procesoru a analyzatoru, aby vySe zobrazené informace byly k dispozici pfi
generovani zpravy.

11.3.2 ZPRAVA O TABULCE VYSLEDKU

Tento typ zpravy shrnuje vSechny ziskané vysledky v jedné tabulce, a to uvedenim

v8ech rdznych reakénich jamek kroku 2 a jejich
prislusnych barev, vzorku, genu, vysledkl a relativnich koncentraci (v libovolnych

jednotkach).

MT-PCR Result Table Report

No. Colour Sample Gene Call Concentration
A1 B |94416285 Influenza A

B1 B |o4416285 Influenza B

C1 B |s4416285 RSV Present (RSV-A) 1,918,015
D1 B [94416285 RV/EV Present 9

E1 94416285 hPIV1-3

F1 B |s4416285 hPIV4

G1 94416285 SARS-CoV-2

H1 B |s4416285 hAdv

11 B | 34416285 hMPV

J1 B [94416285 Bordetella

Zobrazeni tabulky vysledki MT-PCR

2025-07-08
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11.3.3 ZPRAVA O VZORCICH

Stejné jako zprava o analyze shrnuje zprava o vzorku vysledky pro kazdy vzorek. Ve
zprave jsou vytistény nékteré dalSi udaje, jako je koncentrace, teplota taveniny, hodnoty
take-off a vypoctené hodnoty Ct. Na kazdé strance je zobrazen souhrn pro jednotlivy
vzorek. Informace o prubéhu, jako je operator, pouzity objem vzorku, citlivost kroku 1,
citivost analyzy, metoda odbéru vzorkl, ¢as prfenosu kroku 2, Sarze zasobniku
mastermixu, Sarze reak¢ni zkumavky kroku 1, extrakéni Sarze (je-li k dispozici), Cislo
Sarze reakeéni desky kroku 2, udaje o ¢arovém kodu reakéni desky kroku 2 a adresar
vystupniho souboru, jsou uvedeny pod tabulkou ID jednotlivych vzorkd.

POZNAMKA: Soubor ".384" musi byt otevfen na stejném pogitaci, ktery je pfipojen k
procesoru a analyzatoru, aby byly pfi generovani zpravy k dispozici vdechny informace
uvedené v oddile 11.3.3.

Cyklicke krivky a kfivky teploty tani kazdého vzorku se rovnéz zobrazuji ve spodni ¢asti
tabulky zpravy o vzorku.
MT-PCR Sample Report - 31347790

Colour Gene Melt Take-off Calc. Ct

A2
B2

Influenza &

Influenza B
C2 RSV

02 RWEY Present 27 8576 20 28.73
E2 hPIV-3

F2 P4

G2 SARS-CoV-2
H2 by

2 MY

2 Bordetella

K2 B paraperiusss
L2 Legionella

M2 M preumonize
N2

C preumoniae
02 Sample Sdegquacy Present BETT 8182 14 65 234
P2 SPIKE Present 10,000 818 1403 nn

Operstor: SM, Sample volume: 10, Step 1 sensitivity, NA extract (16 cycles), Anabysis sensitivity: Normal
Sampling method: Manual pipetiing into tube sirp, Step 2 transter time: 17:38

Masterix cartridge batch: C189444RL Step 1 reaction tube batch: S2011736, Extraction batch: Mis
Step 2 reaction plate batch: P20G5794, Step 2 reaction plate barcode: N/A

File: CWsers\AUSDX EQUIPMENT GChOneDrive - AusDiagnostics Pty Lid'\Desktopt1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-wel)
_2021-04-01 1398

&
=

Fluorescence

-dFjdT

Temperature (°C)

Zobrazeni zpravy o vzorku MT-PCR

RIDA®Xplore 2025-07-08
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11.4 EXPORT

Funkce exportu umoznuje operatorovi exportovat nezpracovana data ve formatu *.csv,
* XML nebo *.epx.

1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_113¢
[=F Open... | [E] Report = || Export=| | |View By Sample| |
Results...
Summary...
Resull Analysis Summary...
LIS File...

| cal
Al EE Analysis Data.., '

Bl k& Cycling Data...

B ek Dsto.. | Present (RSV-A)

LR ; Present
Exchange File... .

Fi g

Export nezpracovanych dat vysledku

11.5 VYSLEDKY

Exportem udaju o pribéhu ve formatu *.csv souboru "Results" (Vysledky) muze
provozovatel k témto informacim pfistupovat prostfednictvim libovolné tabulkové
aplikace (napf. Excel, Numbers atd.). Data jsou zobrazena v Sesti sloupcich, pficemz
informace o ID vzorku jsou uvedeny ve druhém sloupci vedle &isla jamky, nazvu genu,
vysledkl, koncentraci, vypocéteného Ct a korigovaného tani. Vypoctené Ct je vychozi
hodnota pro pozitivni volani na zakladé kombinovanych cykli PCR kroku 1 a kroku 2,
pfi¢emz se zohledriuje faktor Fedéni.

Well Sample Gene Call Concentration Calculated Ct Corrected Melt
Al XXXX Influenza A

B1 XXXX Influenza B

c1 XXXX RSV

D1 KXAX RV/EV Present (100%) 67121 19.42 86.13

Priklad exportu dat vysledku jako "Results"” (Vysledky)

Tento format je uziteCny pro import dat do systému hlaseni LIMS.

11.5.1 SOUHRN

Do "Souhrnu" se exportuji vysledky koncentrace kazdého cile pro kazdy vzorek. Prvni
sloupec tabulky obsahuje ID souboru, zatimco posledni sloupec zobrazuje pfipadny
vystup diagnoézy.

POZNAMKA: Pokud je pfi analyze pouzito nastaveni vysoké citlivosti, bude v souboru
uvedeno "Vysoka citlivost". Senzitivita: Ve sloupci diagndzy je uvedeno: "Analyza
pouze pro vyzkumneé ucely".

2025-07-08 RIDA®Xplore



HsV1 HSV2

Sample

Parechovirus o

SPIKE Diagnosis

10000 | High Sensitivity: Research Use Only Analysis

Sample IDs
*.384 file ID NTC1
*.384 file ID NTC2

10000 | High Sensitivity: Research Use Only Analysis

Priklad exportu dat vysledku jako "Summary” (Souhrn)

11.5.2 SOUHRN ANALYZY

Souhrn analyzy poskytuje shrnuti vychozich a korigovanych hodnot tani. Prvni

sloupec tabulky obsahuje ID souboru.

l Take-off Cycle Corrected Melt Temperature
SPIKE SPIKE2 SPIKE3 SPIKE4 SPIKES SPIKE6 SPIKE7 SPIKES SPIKE SPIKE2 SPIKE3 SPIKE4 SPIKES SPIKE6 SPIKE7 SPIKES

_4-BR839¢ 1 11.39 11.33 11.47 11.38 11.38 11.33 11.45 11.37 818 81.78 81.7 81.73 81.78 81.81 81.86 819
_4-BR839¢ 2 1.2 117 11.34 11.35 11.34 11.34 11.37 11.34 818 81.77 81.76 81.81 81.83 81.87 81.93 81.96
_4-BR839¢ 3 11.37 11.47 11.45 11.42 11.46 11.41 11.49 1.4 818 81.84 81.76 81.79 81.85 81.83 81.89 81.94
_4-BR839¢ 4 13 11.32 11.34 11.37 11.36 11.31 11.31 11.42 818 81.81 81.76 81.82 81.84 81.83 81.93 81.95
_4-BR839¢ 5 13 11.29 11.32 11.38 11.35 11.33 11.45 11.35 818 81.82 81.8 81.82 81.86 81.82 81.88 81.85
_4-BR839¢ 6 11.25 11.32 1133 11.32 11.36 11.38 11.38 11.39 818 81.81 81.81 81.84 81.84 81.83 81.83 81.87
_4-BR839¢ 7 11.42 11.36 11.38 11.38 11.36 11.34 11.41 11.38 818 81.84 81.78 81.79 81.85 81.79 81.81 81.78
_4-BR839¢ 8 11.35 11.36 11.32 11.29 11.33 11.37 11.33 11.32 818 81.88 81.81 81.85 81.85 81.81 81.86 81.81
_4-BR839¢ 9 11.41 11.38 11.36 11.46 11.42 11.4 11.38 11.43 81.8 81.78 81.8 81.84 81.86 81.9 81.95 82.01
_4-BR839%¢ 10 11.35 11.45 11.43 11.47 11.5 11.37 11.44 11.42 818 818 81.74 81.79 81.83 81.85 81.89 8196
_4-BR839%¢ 11 11.39 11.4 11.45 11.48 11.47 11.4 11.45 11.48 81.8 81.79 81.77 81.86 81.82 81.85 81.95 81.96
_4-BR839%¢ 12 1125 11.38 14 11.37 11.34 14 114 11.37 818 81.79 81.74 81.77 81.81 818 81.84 81.89
_4-BR839¢ 13 11.39 11.52 11.52 11.59 11.48 11.51 11.48 11.47 81.8 81.83 81.84 81.87 81.86 81.85 81.86 819
_4-BR83%¢ 14 11.32 11.43 11.41 11.51 11.48 11.42 11.39 114 818 81.84 81.82 81.85 81.88 81.85 81.85 81.86
_4-BR839%¢ 15 11.35 11.43 11.39 11.41 11.43 11.37 11.42 1.4 818 81.87 81.83 81.9 81.85 81.83 81.86 81.83
_4-BR839%¢ 16 1.4 11.47 11.51 115 11.44 11.43 11.54 11.43 818 81.84 81.81 81.82 81.85 81.84 81.82 818
_4-BR83%¢ 17 11.42 11.36 11.34 11.37 11.38 11.37 11.39 11.37 818 81.73 81.73 81.78 81.8 81.83 81.89 81.93
_4-BR839%¢ 18 11.31 11.42 11.37 11.39 11.31 11.35 11.33 11.39 818 81.77 81.78 81.83 81.85 81.88 81.95 81.99
_4-BR83% 19 11.18 114 11.25 11.39 11.32 11.34 11.35 11.36 818 81.66 8162 81.68 81.69 81.68 81.75 81.78
_4-BR839%t 20 11.29 1.4 11.36 11.39 11.39 11.38 11.35 11.44 81.8 81.68 81.68 81.74 81.74 81.75 81.81 81.85
_4-BR83% 21 11.36 11.34 114 11.38 11.45 11.44 11.43 11.42 818 81.82 81.81 81.85 81.85 81.83 81.83 8184
_4-BR839%¢ 22 11.31 11.46 11.4 11.38 11.38 11.38 11.35 11.38 81.8 81.82 81.83 81.86 81.86 81.83 81.85 81.87
_4-BR839%¢ 23 11.36 11.5 11.55 11.47 11.45 11.48 15 11.47 818 8168 8165 817 81.69 81.66 81.67 8164
_4-BR839%t 24 11.46 11.42 11.41 11.39 11.46 11.48 114 11.45 81.8 81.83 81.82 81.84 81.82 81.81 81.81 81.79
_4-BR83%¢ 25 11.54 11.44 11.46 11.45 1.5 11.42 11.49 11.45 818 81.79 81.73 81.76 81.81 81.83 81.87 81.93
_4-BR839¢ 28 11.24 11.37 11.33 11.35 11.45 11.37 11.39 11.37 81.8 81.74 81.72 81.77 81.8 81.82 81.88 81.91

4 opoaac 44 90 4498 14 30 44 49 41 9a 44 49 44 4g 14 45 610 010 2177 21 7a 0109 an 01 04 21 a4

Prlklad exportu dat vysledku jako "Analysis Summary" (Souhrn analyzy)

11.5.3 LIS SOUBOR

Soubor LIS je uréen k vytvofeni tabulky, ktera obsahuje dulezité udaje z vysledkad,

jez lze nahrat do laboratorniho informacniho systému (LIS) prostfednictvim

sitového systému laboratore.

Clipboard Font Alignment Number

AE12 - £
T u v W X Y i AA AB AC AD A

1 |Cassette_Stepl_Lot Step2_Lot Robot_SeiAnalyser_Kit_ID  Run_Date Diagnosis Extraction Extraction_SampleTransfer
2 .CJ_EZDISRISETMHB P2534835 32003 ABIT1S 8008103 #HntsEs 26127 Y
3 |C262019R1S2734138 P2534835 32003 AGI715 8008103 mwsHtasy 26127 ¥
4 |C262019RI1S2734138 P2534835 32003 AGJ71S 8008103 #wsstuat 26127 ¥
§ _CJ_EZUIBRISETMHB P2534835 32003 ABIT1S 8008103 tnntaRe 26127 Y

Priklad exportu dat vysledku Jako "soubor LIS

RIDA®Xplore
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11.5.4 ANALYZA DAT

Exportem "Analysis Data" se vytvofi soubor *.eresults ve formatu XML, ktery Ize
otevfit v libovolném programu pro upravu textu. Data analyzy" obsahuji dalSi
vystupni informace a vSechny parametry potfebné pro analyzu vysledku.

mj _4-BRB39826_-_Robot_QC_Panel_(NO_SPIKE)_8-well_2024-07-30_1713.eresults - Notepad

File Edit Format View Help
|<?me version="1.0"7>
<Run xmins:xsi="http:/www w3.org/2001/XMLSchema-instance” xmins:xsd="http:\'www w3 org/2001/XMLSchema">
<Date>2024-07-30T 17:25:13<iDate>
<Sensitive>false</Sensitive>
<HasSensitive Settings=true</HasSensitiveSettings>
<KitPartNumber-8399801 </KitPartNumber>
<KitName>Robot QC Panel (NO SPIKE) 8-well</KitName>
<Step10peratorName>2102011984_Spike_Test</Step10peratorName>
<Step1Sensitivity>Medium (16 cycles)</Step15ensitivity>

Priklad exportu dat vysledku jako "Data analyzy

11.5.5 DATA CYKLU

'Cycling Data' exportuje nezpracovana data cyklt jako soubor *.csv.

A1-1-SPIKE A2 -2-SPIKE A3 -9-SPIKE A4-1-SPIKE2 A5-2-SPIKE2 A6 -9 - SPIKE2 A7 - 1 - SPIKE3 A8 - 2 - SPIKE3
191 198 200 202 199 204 208 209
190 199 201 202 199 204 209 209
190 199 200 202 199 205 209 209
191 199 200 202 198 204 208 209
191 200 202 203 200 205 209 210
191 200 202 203 200 205 209 210
192 200 201 203 200 205 210 21
192 201 202 204 201 206 21 242
193 202 203 205 202 208 212 213
195 204 205 207 203 209 214 215
198 206 208 210 206 213 219 219
204 213 216 217 214 221 227 228
213 226 229 231 228 235 242 244
235 249 253 256 254 263 271 275
271 291 297 302 299 312 325 329
331 359 371 375 372 393 411 419
412 452 473 479 475 508 534 544
511 560 594 602 596 645 681 693
604 660 709 723 712 782 823 834
681 738 800 824 809 893 939 953
730 787 860 894 874 974 1024 1036
759 812 891 936 912 1020 1072 1086
774 826 911 959 933 1045 1098 1111
781 835 918 973 945 1061 1111 1130

Priklad exportu vysledku "Cycling Data".

2025-07-08
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11.5.6 MELT DATA

Funkce "Melt Data" exportuje nezpracovana data cyklu jako soubor *.csv.

75
75.4
75.8
76.2
76.6

77
77.4
77.8
78.2
78.6

79
79.4
79.8
80.2
80.6

81
81.4
81.8
82.2

725
714
706
696
687
676
666
657
646
632
621
603
581
555
517
467
396
309
243

773
762
751
741
730
720
710
700
686
672
657
637
615
585
543
487
407
315
248

848
833
824
812
801
790
778
766
751
736
718
697
670
635
587
521
430
325
253

900
885
875
863
851
838
827
812
798
784
767
744
716
680
632
564
467
356
269

874
862
850
839
827
814
805
791
775
760
744
721
692
658
607
538
440
333
257

Temperature A1-1-SPIKE A2 -2 - SPIKE A3 -9 - SPIKE A4 - 1-SPIKEZ2 A5 - 2 - SPIKE2 A6 - 9 - SPIKE2

978
965
953
941
925
909
899
883
867
851
830
804
773
730
673
592
477
353
267

11.5.7 EXCHANGE FILE

Pfi exportu béhu jako "Exchange File" se vygeneruje soubor s vysledky ve formatu
*.epx. Tento typ souboru Ize otevfit pomoci softwaru RIDA® Setup. Velikost
souboru (<100 KB) je podstatné mensSi nez puvodni datovy soubor vygenerovany
analyzatorem, coz z tohoto formatu souboru *.epx Cini preferovany typ souboru pfi
pfipojovani souboru s vysledky k e-mailllm nebo pfi Setfeni mistem na pevném

disku.

Priklad exportu vysledku "Melt Data".

MT-PREP XL Samples MEWTWO_1_-_SARS-CoV-2,_Influenza_and_RSY_8-well_2023-04-13_1749.epx
OLD_PAL 913-G273360_-_Genyx_MNEW_template_test_only_2023-08-23_1640 23 August_16_42.epx
OLD_PAL_1017-BR203984_-_Respiratory_Pathogens_B_({16-well)_2024-01-10_1920_10_January_19_23.epx
Protocol_73-G240769_-_SARS-CoV-2,_Influenza_and_RSV_8-well_2021-09-13_1636_13_September_16_42.epx
Protocol_73-G240770_-_SARS-CoV-2,_Influenza_and_RSV_&-well_2021-09-13_1636_13_September_16_43.epx
Protocol_80-BR749632 - Dermatophytes and_other Fungi_12-well_2024-06-11_0425 11 June 4 47.epx

DULEZITE: Aby se v souboru *.epx zachovaly informace o zkou$ce, jako je jméno
operatora, Cisla davek, typ citlivosti atd., musi byt export souboru proveden na stejném

pocitaci, ktery byl pouZit k provedeni zkousky.

Pokud neni na karté "Moznosti" zaskrtnuta funkce "Automaticky archivovat oteviené
soubory", zobrazi se po ulozeni vyménného souboru do preferovaného adresare
vyzva k odeslani zpravy. "Vyménny soubor byl uspésné ulozen. Chcete odstranit
puvodni vstupni soubory?". Tlacgitko "Yes" (Ano) Ize vybrat, a b y se uSetfilo misto na

disku a zabranilo se duplikaci vyslednych souboru.

RIDA®Xplore
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Export Exchange

| The exchange file has been successfully saved.
_J'. Do you wart to remove the orginal input files?

Yes Mo

Export dat jako "Exchange File" (Vymeénny soubor)

Pokud je vybrano tlacitko "Ne", soubor ".384" a soubor ".esetup” zlstanou ve stejném
adresafi, kde jsou tyto soubory plvodné ulozeny.

11.6 ZOBRAZIT PODLE VZORKU

11.6.1 Funkce "View by Sample" (Zobrazit podle vzorku) slouzi k zobrazeni vSech
informaci o vysledcich testl vybraného vzorku a také cyklickych kfivek a kfivek
tani vSech pfitomnych genu.

Po najeti na urcitou kfivku se zobrazi gen, kterému kfivka odpovida, a zvyrazni se v

pfilehlé tabulce vievo.

[ Open... | [ Report~ [g Export~-

Sample 2: 31347790

|Wiew By Sample | View By Gene

31347790
<

o «
Results Template ID: 016F
MNo. Sample Gene Call Concentration
31347790 |Influenza A
- 31347790 | Influenza B
- 31347790 |R5V
m 31347790 |RV/EV Present | 217
31347790 |hPIV1-3
- 31347790  |hPIV4
31347790 |SARS-CoV-2
31347790 [hAdv
- 31347790 |hMPV
31347790 |Bordetella
31347790 |B.paraper...
- 31347790 | Legionella
m 31347790  |M.pneum...
31347790 | C.pneuma...
(ol 31347790 |Sample A... |Present 6,677
SPIKE Present | 10,000

| . 1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_1139 - F|LC

100
80
60
40
20

Fluorescence

|Mormal Sensitivity | High Sensitivity

Cycling Curves

[ History...

> M

30

20

-dF AT

75

10 15
Cycle

Melt Curves

20

25

30

81 34
Temperature (°C)

87

50

-

Priklad pouziti funkce "View By Sample" (Zobrazeni podle vzorku)

2025-07-08
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11.6.2 VSechny ostatni vzorky Ize vybrat pfimo kliknutim levym tlagitkem mysi na ¢ast
obrazovky, kde je zobrazeno Cislo a ID vzorku.

_l . 1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_1139 - MT-PCR Results . O X
(7 Open... = & Report~ [g Export~  |View By Sample| View By Gene '|Normal Sensitivity| High Sensitivity [ History... | ~
< | sample 2: 31347790 | >

Recuis 1: 94416285
 sample el 2: 31347790
31347790 |Infu 3:31347164
3134779 | If 4. 31959423 /:
31347790 |RSV 5
5:32121859
31347790 |RVA 1
31347790 |hen 6: 31944061 =
31347790 |hPI\ 7: 94924137 25 30
70 SR 8:31382408
31347790 |hAd
154750 [Tk 9: 31382411
31347790 | Bor¢ 10: 31381594
3134770 |6.p4 11: 31385434
31347790 |Legi 12: 94416382
31347790 |M.p
31347790 |C.p 13: POS 3
31347790 |Sample A... |Present |6,677 l 0o ¥——+ = N

Jak zobrazit vSechna ID vzork(

RIDA®Xplore 2025-07-08
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11.7 ZOBRAZIT PODLE GENU

11.7.1 Funkce "Zobrazit podle genu" slouzi k zobrazeni vSech informaci o vysledcich testl
vybraného genu.

V tomto nastaveni se zobrazi vSechny vysledky amplifikace (pfitomné nebo

nepfitomné) na vybraném genu pro vSechny vzorky. U kazdého genu je zvyraznén
pfijatelny rozsah kfivky tani.

Po najeti na konkrétni cyklickou kfivku nebo kfivku tani se zobrazi vzorek, kterému kfivka

odpovida, a zvyrazni se v pfilehlé tabulce vlevo.

H 1022_-_Respiratory_Pathogens B_(16-well)_2021-04-01_113% - MT-PCR Results — O *
7 Open... | [E& Report~ [& Export~ | View By Sample Vil " rmal Sensitivity | High Sensitivity ¥ Options.. [T History.. -
[« Gene: hPIV1-3 > M
Results Template ID: 016F Cycling Curves
No. Sample Gene Call Concentration 100
El 94416285 hPIV1-3 @ 30
£
EZ 31347730 |hPIV1-3 T g
@
E3 31347164 |hPIVi-3 T s
[=)
B4 31959423  |hPIV1-3 u—__' 20
E5 32121859 |hPIV1-3 0
E6 31949061 |hPIV1-3 5 10 15 20 95 30
E7 |94924137 |hPIV1-3 cyde
E8 31332408 |hPIV1-3
E9 31382411 |hPIV1-3 Melt Curves
E10 31331594 |hPIV1-3 = =0 =1
2 =2 s
Eil | 31385434 | hPIV1-3 40 o ke
E12 94416382 |hPIV1-3 _'6
=
EERN POS hPIV1-3 Prese... | 245,352 _LIE_> 20
;
0
75 78 81 44 87 S0
Temperature (°C)

Priklad pouziti "View By Gene" (Zobrazeni podle genu)

2025-07-08
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11.7.2 VSechny ostatni geny Ize vybrat pfimo kliknutim levym tlaCitkem mysi na Cast
obrazovky, kde je zobrazen nazev genu.

B3 1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_1139 - MT-PCR Results - m] X
(L7 Open.. # Report~ [gf Export~ | View By Sample |View By Gene| |Normal Sensitivity| High Sensitivity & Options..  [T] History.. ~
« [« | Gene: hPiv1-3 | >

Results Segment 2 of the fluA genome -

No. S - Influenza B

E1 94416285 V1. human Respiratory Syncytial virus

£2 31347750 WPNV1T phinovirus and enterovirus

B3 31347164 | hPIVL: P

B4 31959423 WPIVI- 2

€5 1212185 tervie  Human parainfluenza virus 4

E6 31944061 WPIV1-  corona virus from Wuhan China D 25 30

§7 99924137 [PV pdenovirus group BCand E

E8 31332408 | hPIV1- .

B9 32 [penva Human metapneumovirus

E10 31381594 hevi-  Bordetella spp. (1S481)

Ell 31385434 WPIV1T B parapertussis insertion element

194416382 | hPIV1- :

E;IZ Legionella

E13 POS hPIV1-

- " Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Human reference gene o7 0
Artificial sequence for assay control

Jak zobrazit vSechny nazvy genu

11.8 NORMALNI CITLIVOST

V rezimu normalni citlivosti je prah teploty tani fluorescence pro detekci nastaven na 5
% celkové fluorescence. V8echny cile s fluorescenci vy$si nez tato hodnota se zobrazi
jako normalizované piky.

i 1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_1139 - RIDA® Result - m] X
(7 Open... = [ Report~ [ Export~ | |View By Sample| View By Gene High Sensitivity ¥ Options... [ History... = @ Help~
M < Sample 2: 31347790 > M

Results Template ID: 016F Cycling Curves
No. Sample Gene Call Concen A 100
YA 31347790 Influenza A g 80
-P I 31347730 » Influenza B g 60
31347790 RSV | g 40
byl 31347790 RV/EV Present 217 2 2
E2 (31347790  |hPIV1-3 ‘ ' 0
P 31347790 hPIV4 . 5 10 15 20 25 30
G2 | 31347790 SARS-CoV-2 V Cycle
e B ‘
PI 31347790 | hMPY ' Melt Curves
PRl 31347750 |Bordetela '
L#2 31347790 B.parapertussis a0
(PR 31347790 Legionella 5 20 \
OB 31347750 | M.pneumoniae ;”5 » \.\
C.pneumoniae \
[or AN 31347750 Sample Adequacy | Present 6,677 0
P2 31347790 SPIKE .Present ’ 10,000 v 75 78 81 84 87 90
< > Temperature (°C)

Prehled normélni citlivosti

RIDA®Xplore 2025-07-08
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11.9 VYSOKA CITLIVOST (RUO)
V rezimu vysokeé citlivosti je prah teploty tani fluorescence pro detekci snizen na 2 %

v v s

celkoveé fluorescence a plati nizsi rychlosti zrychleni. VSechny cile s fluorescenci vyssi
nez tato hodnota, které odpovidaji oekavanym parametriim tani a urychleni, budou
vyvolany jako pfitomné a zobrazi se jako normalizované piky.

1. 1022_-_Respiratory_Pathogens_B_(16-well)_2021-04-01_1139 - RIDA® Result - O X
(7 Open... | =) Report~ [l Export~  |View By Sample| View By Gene = Normal Sensitivity{} Options... [=] History... @ Help~
< « Sample 2: 31347790 > M

Results Template ID: 016F Cycling Curves
No. Sample Gene Call Concentra 100
31347790 Influenza A
23 31347790 Influenza B § i
31347790  |RSV g o
02 B Present 217 % 40
E2 31347790  |hPIV1-3 T
[ 31347790 hPIV4
31347790 SARS-CoV-2 g
31347790 RAdo 5 10 15 20 25 30
31347790 hMPV CYCIe
31347790 Bordetella Melt Curves
31347790 B.parapertussis
31347790 Legionella m
31347790 M.pneumoniae
31347790 C.pneumoniae *'6 20
31347790 Sample Adequacy |Present 6,677 ;U;-;
31347790 SPIKE Present 10,000 "0
>
0
Warning 75 78 81 84 87 90
High Sensitivity: Research Use Only Analysis Temperature (°C)

Prehled, kdyz je zvolena "vysoka citlivost".

UPOZORNENI: IVD deklarace jsou platné pouze pro software nastaveny na normalni

citlivost.

2025-07-08
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11.10 HISTORIE

Funkce History ulozi v8echna pozitivni call pro kazdy gen a sestavi vysledky do
bodového grafu. Pro jiné geny nez SPIKE lze vytvofit grafické zobrazeni mezi
korigovanymi teplotami tani nebo koncentracemi v zavislosti na ¢ase. Mezi riznymi cili
|ze pfepinat vybérem z rozbalovaci nabidky hned vedle oznaceni "Gen:". Vysledky pro
konkrétni gen lze zobrazit podle katalogového cisla nebo "All" (VSe) v rozbalovaci
nabidce vedle Stitku "Panel:".

History = [u] X

Data: | Mekt Temperature Gene: | SPIKE2 N Panel: Al ~ | Timeframe: Last 90 Days v [] Posttive controls only

emperature
_|Concentration
Eh

82.8
;J 82.5
Prehled okna "History" (Historie)
H History — O %
Data: Melt Temperatune w Gene: RSV e Panel: All w Timeframe:  Last 90 Days v [[] Posttive controls only
85
B84
83
L
'-':i Expected M
e = =
S
e
L:l L
§ E .F*':‘."-."'.'.".f R L (]
02-Dec-2023 11-Dec-2023 20-Dec-2023 29-Dec-2023 07-Jan-2024 16-Jan-2024 25-]an-2024 03-Feb-2024 12-Feb-2024

Prehled historie vSech béhu na zakladé vybraného ¢asového ramce.
Kromé toho jsou v historii zaznamenany vrcholy tani z platnych reakci PCR, i kdyz

nebyly v rozsahu. Tyto piky mimo rozsah jsou na grafu historie zobrazeny jako Sedé
trojuhelniky.

RIDA®Xplore 2025-07-08
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Zmény teploty tani v prubéhu ¢asu by mohly naznacovat zménu cilové sekvence nebo
pfipadné zménu funkce pfistroje. Pokud se objevi Sedé trojuhelniky nebo vyrazné
skoky v teploté tani pozitivnich kontrol, kontaktujte zastupce podpory spole¢nosti
AusDiagnostics. Vysledky z pozitivnich kontrol Ize od ostatnich udaju odfiltrovat
zaskrtnutim policka "Pouze pozitivni kontroly". Zaskrtnutim poli¢ka "Positive controls
only" (Pouze pozitivni kontroly) v historii se do grafu vykresli pouze data z ID vzorkd
zacinajicich na "Pos". Pfi najeti na teCku se zobrazi nazev souboru, ze kterého byl
pozitivni vysledek odebran. Vysledky pro ruzné geny a panely lze vybirat
prostfednictvim pfislusnych rozbalovacich nabidek. Kromé toho Ize pro preferované
zobrazeni dat zvolit Casovy ramec (VSechny, Poslednich 90 dni nebo Poslednich 12
mésicu).

History - O x

Data: | Take-off ~ Gene: SPIKE ~ Panel: | All ~ Timeframe:  Last 90 Days ~| [ Postive controls only

2 | - &
. L
2
L '.
] ..
20 . | B
o 18 s
: . §
= .
5 1 - l (] .
£ 2 ]
ol &4 . . '
% °
S L3 e o 8

02-Dec-2023 11-Dec-2023 20-Dec-2023 29-Dec-2023 07-Jan-2024 16-Jan-2024 25-)an-2024 03-Feb-2024 12-Feb-2024

Prehled celé historie gen SPIKE na zakladé vybraného ¢asového ramce.

Kdyz je v rozbalovaci nabidce Gen vybran jako cil SPIKE, zobrazi se bodovy graf jeho
startovacich hodnot v zavislosti na Case. To umozni obsluze sledovat pfipadnou inhibici
vzorku. Cervené teéky predstavuiji "inhibované" hodnoty SPIKE take-off. Podobné jako
pfi zobrazeni dat pro ostatni geny se po najeti na teCku zobrazi nazev souboru, ze
kterého byl vysledek prevzat. Hodnoty take-off SPIKE Ize takeé filtrovat pomoci Panelu
nebo zaskrtnutim policka vedle "Positive controls-only" (Pouze pozitivni kontroly).

2025-07-08 RIDA®Xplore



11.11 MOZNOSTI
Polozka "Options" (Moznosti) umoznuje operatorovi rozliSovat mezi nizkouroviovymi a
vysokouroviovymi cili. Nastavenim prahové hodnoty koncentrace se vSechny cile pod
nastavenou prahovou hodnotou budou nazyvat "Present (Low)" (Pfitomné (nizké))

namisto "Present" (Pfitomné).

DULEZITE: Vychozi minimalni koncentrace pozitivniho call je nastavena na 0, pokud ji
nezménite ruéné. Po zméné se nova hodnota koncentrace pouzije vzdy, kdyz se v
softwaru RIDA® Setup otevie novy nebo stary soubor s prab&hem.

Options

General
Positive call minimum concentration: 0 =
Automatically archive opened files

LIS Export
[] Automatically export results in LIS format

lsers\ALISDX EQUIPMEN

Export negative calls as: (@ Blank () Not Detected
]:I Include operator

Cance

Nastaveni v okné "Options" (Moznosti)

11.12 KONTROLA VERZE SOFTWARU

Kliknéte na kartu "Napovéda" a poté na "O programu", kde se zobrazi aktualni verze
softwaru.

RIDA*Setup —

Version 3.00.00

r-biopharm’

©2024 R-Biopharm. All rights reserved.

Zobrazeni verze softwaru

RIDA®Xplore 2025-07-08
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11.13 DALSI MOZNOSTI ZOBRAZENIi VYSLEDKU

11.13.1 ZMENA VELIKOSTI OKNA
Chcete-li rozSifit uvedené informace, mizete zménit velikost okna tak, ze

najedete mysi s ovladac¢em na pravou stranu tabulky vysledkl a pretahnete okno

doleva nebo doprava.

Results

Template ID: 016F

No. Sample

Gene

Call

Concentration

94416285

hPIV1-3

31347790

hPIV1-3

31347164

hPIV1-3

31959423

hPIV1-3

32121859

hPIV1-3

31944061

hPIV1-3

94924137

hPIV1-3

én

31382408

hPIV1-3

: 31382411

hPIV1-3

31381594

hPIV1-3

31385434

hPIV1-3

94416382

hPIV1-3
hPIV1-3

Prese... | 245,352

Zména velikosti okna

2025-07-08

Fluorescence

100 -
80
60 -
40 -
20 -

-dF/dT
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11.13.2 ROZSIRENE VYHLEDAVANI

Operatofi mohou pfepinat mezi "Standardnim zobrazenim" a "Roz8ifenym zobrazenim"
kliknutim pravym tlacitkem mySi na panel nastroji na levé strané panelu okna vysledku
a vybérem preferovaného zobrazeni. V "Pokrocilém zobrazeni" se zobrazi korigovana
kfivka tani, hodnoty take-off, vypocltena ct, koncentrace, uzivatel, ktery provedl

zamitnuti a komentar k zamitnuti. Viz ¢ast 12.1.6 Odmitnuti vyzev.

Standard View [ -
Advanced View
070 8=
31347790 RSV
31347790 .RV{EV IPresent '217
22 31347790 hPIv1-3 | |
31347790  |hPIV4
31347790 -SARS-COV-Z
31347790 7 hAdv
31347790 7 hMPV
3134779 | Bordetela
31347790 . B.parapertussis
31347790 , Legionella
31347790 7 M.pneumoniae
31347790 - C.pneumoniae
31347730 - Sample Adequacy . Present A 6,677
31347790 .SPIKE .Present - 10,000
No. Sample Gene Call Corrected Melt Take-Off Calculated Ct Concentration
LYl 31347790 Influenza A | '
P 31347790 | Influenza B
31347790 RSV
(sr 3N 31347790 ‘RV,’EV .Present ‘85.76 ‘20 .28.73 =217
31347790 :hPlV1-3 ' ' 7 .
[P 31347790 hPIV4
6203134779  |sARS-Cov-2
sP AN 31347790 hAdv
I 31347790 ‘ hMPY
PRl 3134779  |Bordetela
K2 31347790 ‘ B.parapertussis
(P 31347790 ‘ Legionella
LV 31347790 ‘ M.pneumoniae
N2 31347790 - C.pneumoniae
(OF I 31347790 Sample Adequacy |Present 81.82 14.66 7 23.4 6,677

31347790

14.03 22.77

Prepnuti zobrazeni ze standardniho zobrazeni na pokrocilé zobrazeni

RIDA®Xplore
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11.13.3 SKRYTI KRIVEK

V okné vysledkl je mozné skryt zobrazeni cyklickych kfivek a kfivek tani cild. Kliknéte
pravym tlaCitkem mysi na cil a zruSte zaskrtnuti poliCka vedle polozky "Show Curves"
(Zobrazit krivky). Chcete-li kfivky opét zobrazit, kliknéte pravym tladitkem mysSi na cil a
zaSkrtnéte policko vedle polozky "Show Curves" (Zobrazit kfivky).

POZNAMKA: VSechny kfivky, které byly nastaveny jako skryté, se znovu zobrazi, kdyz
zaviete a oteviete software RIDA® Setup.

No. Sample Gene Concentration

m Flu B Pos 23... |Influenza A

100

Influenza A 80
LS MI-23-2704... |Influenza A

. |Influenza A 60

. ‘pr Rejected
m MI-23-2704... |Influenza A
v| ShowCurves |
PV M1-23-2706... |Influenza A | ¥| Show Curves

LB M1-23-2707... |Influenza A 20
m MI-23-2708... |Influenza A
m MI-23-2703... |Influenza A
m MI-23-2691... |Influenza A 2

m MI-23-2715... |Influenza A
m MI-23-2716... |Influenza A
m MI-23-2716... |Influenza A

PYCl M1-23-2718... |Influenza A -
Skryti kfivek v okné vysledku

gence

12 INTERPRETACE VYSLEDKU
121 KRIVKY

12.1.1 PRITOMNY

Cil je povazovan za pfitomny, pokud cyklicka kfivka vykazuje amplifikaci, ktera spada do
pfedem stanovenych parametru.

U nékterych panell, kde se predpoklada dualni infekce, je relativni koncentrace
kazdého pozitivniho genu vyjadiena v procentech. Vysledek se zobrazi ve sloupci
"Call". napf. "Pfitomen (95 %)". Procenta jsou zaokrouhlena na nejblizSi 1 %, pficemz
<1 % je uvedeno pro mensi hodnoty.

12.1.2 PRITOMNY (NiZKY)

Prostrednictvim funkce options Ize zavést koncentracni prah, aby bylo mozné rozlisit
nizkourovhové a vysokourovnove cile (viz oddil 11.11 OPTIONS). VSechny cile s
koncentraci nizSi nez nastavena prahova hodnota budou oznaceny jako "Present
(Low)" (Pfitomny (nizké)). VSechny typy hlaseni budou obsahovat text "Present (Low)"
(Pritomnost (nizka)) namisto "Present" (Pfitomnost), aby bylo patrné zapojeni obsluhy.

[Type here] [Type here] [Type here]



12.1.3 BLANK

Cil je povazovan za nedetekovany, pokud nedos$lo k Zadnému zesileni v ramci
pfedem stanovenych parametru.

12.1.4 VYSOKA FLUORESCENCE

Stav vysokeé fluorescence se zobrazi, pokud ma jamka vyrazné vysSi fluorescenci, nez
je prumérna fluorescence vSech kontrolnich reakci SPIKE. To mlze znamenat vysokou
fluorescenci ¢astic (napf. kontaminace prachem) v jamce desticky.

12.1.5 ZKONTROLUJTE

V nékterych pfipadech, kdy je zrychleni cyklické kfivky menSi nez prednastavené
parametry, budou cile oznaceny jako "Check" (kontrola), nikoli jako "Present" (pfitomnost),
a nebude uveden zadny odhad koncentrace. Operator muze vybrat a kliknout pravym
tlaCitkem mysSi na vyzvu "Check" (Kontrola) a zménit ji na "Confirmed" (Potvrzeno).
Normalizovany pik tani ztstane viditelny jak v grafu tani, tak v hlaSeni o vzorku. V8echny
typy zprav budou obsahovat text "Confirmed" (Potvrzeno) namisto "Present" (Pfitomno),
aby bylo patrné zapojeni operatora.

Poznamka: P¥i urCovani klinického vykonu IVD byly vysledky "Check" (Kontrola) z
analyzy vyloucCeny.

RIDA®Xplore

No.

GS
HS

05

Sample
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
0620
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257
06203181257

Gene Call
Sample Adequacy |Present
Influenza A
Influenza B
RSV
RV/EV Present

ed
Parechovirus
hPIV1-3
hPIV4
hAdv
hMPV
Bordetella
M.pneumoniae
SARS-CoV-2a
SARS-CoV-2b
SPIKE Present

Concentration 100
51,930
80
S
é 60
758,066 v
=
Confirmed
Rejected
Show Curves
U
2
35
10,000 30

Potvrzeni "Kontrola" call

2025-07-08
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12.1.6 ODMITNUTI CALL

kliknutim pravym tlacitkem mysi na volani "Present" a jeho
zménou na "Rejected".

Call Ize odmitnout

06203181250
b6203 181250
06203181250
06203181250
06203181250
.06203 181250
06203181250
06203181250

| Influenza B

' Parechovirus

Gene Call Concentration
06203181250 |Sample Adequacy |Present 64,135
06203181250 |Influenza A

100

\hPIV1-3
hPIV4
| hAdv

06203181250
b6203 181250
706203 181250
706203 181250
-06203 181250

06203181250

hMPV
‘ Bordetella
M.pneumoniae
ESARS—CoV~2 a
T-SARS -CoV-2_b
|sPre

Odmitnuti hovoru

35

30

Po odmitnuti call se zobrazi zprava, ktera operatora vyzve k zadani jména a divodu
odmitnuti hovoru. Tyto udaje budou nasledné pfidany do zpravy o analyze. Hovor
bude pro dany gen zménén z "Pfitomen" na "Odmitnut".

Rejection Details

Lzer:

Comment:

OK

Cancel

Podrobnosti o odmitnuti

2025-07-08
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12.1.7 INHIBICE

SPIKE je interni kontrola a je soucasti kazdé analyzy. Detekce cile SPIKE
kontroluje integritu Cinidel (polymerazy, primerl atd.), funkénost zafizeni (procesoru
a termocykléru) a pfitomnost inhibitort ve vzorku.

Cyklickeé kfivky SPIKE musi za€inat mezi 10-20 cykly s kfivkou ve tvaru pismene S.

v v

Pokud ma cyklicka kfivka SPIKE pocatecni hodnotu vyssi nez 20 cykll, znamena to

v v

vyznamnou inhibici. Hodnota nabéhu SPIKE vyS$3i nez 5 cykld nad medianem je

oznacena jako inhibice.

Dalsi informace o kontrolach naleznete v IFU konkrétniho panelu.

Results

M <«

Template ID: SDCB

No. Sample

Gene

| SPIKE

SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE
SPIKE

call

| imhibi

Present
Present
Present
Present
Present
Present
Present
Present
Present
Present

Present

Concenwauo‘

10,000
10,000
10,000
10,000
10,000
10,000
10,000
10,000
10,000
10,000
10,000

Fluorescence

-dF/dT

Gene: Artificial sequence for assay control > M

Cyding Curves

76 78 80

PAldS

14 16 18 20 2 24 2
Cycle

Melt Curves

84 86 88 90 92
Temperature (°C)

RIDA®Xplore

SPIKE inhibice

2025-07-08
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12.1.8 NEPLATNE TANI

Pokud se teplota tani SPIKE liS§i od prdméru o vice nez 0,5 °C, je hlaseno "Bad Melt"
(neplatné tani) a zobrazi se nasledujici varovné hlaseni "Normaliser reaction not within
specifications" (reakce normalizatoru neodpovida specifikacim). To znamena
nespravnou reakéni smés a vzorek by se mél znovu otestovat.

Pokud tento problém pretrvava, obratte se na spolecnost AusDiagnostics (viz oddil 16.
TECHNICKE DOTAZY).

~ | Protocol_836_-_Viral_(12-well)_2024-01-03_1143_3_January_11_47 - RIDA® Result - O X
[ Open... | (=] Report~ [ Export~  |View By Sample| View By Gene | |Normal Sensitivity| High Sensitivity [ History... | ~
M « Sample 3: 5opak truong thi khai-os > M
Results Template ID: 4007 Cyding Curves

No. Sample Gene Call Concentratiof 100

Sopak truon... |HSV-1 80
Sopak truon... |HSV-2
Sopak truon... |VZV
Sopak truon... |EBV
Sopak truon... |CMV
Sopak truon... |HHV-6
Sopak truon... |HHV-7
. Sopak truon... |EV
Sopak truon... |Parechovirus Melt Curves
Sopak truon... | hAdv

60
40

Fluorescence

20

5 10 15 20 25 30
Cycle

wvi
Sopak truon... |HumanDNA |Present 90 - %
T )
B
5 20
< >
; |
Warning 78 81 84 87 90 93
Normaliser reaction not within specifications. Temperature (°C)
SPIKE neplatné tani

12.2 OPRAVENE TANI

Teploty tani vSech rdznych cill se upravuji podle rozdilu mezi surovou tani a znamou
teplotou tani SPIKE (81,8 °C). Upravené teploty tani jsou pouzity v algoritmu volani, aby
bylo mozné zohlednit malé zmény v provoznich podminkach jednotlivych systému.

12.3 HODNOTY TAKE-OFF

Hodnota take-off je ur€ena tak, Ze se postupuje zpét od bodu maximalni druhé derivace,
d?F/dT? (tj. maximalniho zrychleni), k bodu, kde fluorescencni signal vystupuje z pozadi.
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12.4 KONCENTRACE

Molekularni cilové koncentrace, vyjadiené v libovolnych jednotkach, se vypocitaji
vzhledem k interni kontrole SPIKE, ktera zesiluje znamé mnozstvi cilovych molekul.
ProtoZze se koncentrace SPIKE neméfi, jsou tyto hodnoty uvedeny v libovolnych
jednotkach.

12.5 MULTIPLEXOVANI V KROKU 2 PCR
Software Results umoznuje multiplexovani v kroku 2 PCR. Pokud jsou dvé reakce
kombinovany tak, Ze se oCekavaiji rizné vrcholy tani pro rizné geny nebo genotypy,
software Results mUze automaticky vyvolat spravné ID. Pokud se opravené tani
nachazi v oblasti pfekryvajicich se oken tani, zobrazi se seznam genl nebo genotypu,
pfi¢emz gen s nejblizSim tani se zobrazi jako prvni.

12.6 ALGEBRAICKY CALL

Obcas je uziteCné mit moznost provést call na zakladé algebraické rovnice. Napfiklad
pokud jsou pfitomny pouze klinické pfiznaky, pokud je patogen nad kritickou urovni
nebo pokud je pfitomna kombinace riuznych genu. Takové vyrazy lze zabudovat do
softwaru Results (Vysledky) a dat tak vzniknout algebraickému call v informacnim poli
v levém dolnim rohu okna. Pfipadné viz IFU pro konkrétni panel.

13 UDRZBA ]
13.1 UDRZBA OPERATORA

Dbejte na to, aby se v procesoru RIDA® Xplore nenachazely zadné materialy, jako je
papir, chuchvalce, nebo Spicky pipet.

V$echna ostatni zafizeni pfipojena k systému RIDA® Xplore se doporucuje, aby byla,
alespori jednou tydné nebo v dobé, kdy se nepouziva, zcela vypnuta.

VSechny soucasti systému RIDA? Xplore musi byt udrzovany v Cistoté podle laboratornich
postupu. Viz oddil 7.4 POSTUP CISTENI PROCESORU.

13.2 PREVENTIVNi UDRZBA
Smlouva o preventivni udrzbé je nutna k zajisténi péCe o systém, aby mohl byt
pravidelné servisovan, coz pomuize udrzet vykon pfistroje v souladu se specifikacemi.
Preventivni Gdrzba systému RIDA® Xplore bude probihat podle Cetnosti, ktera je
definovana ve smlouvé a ktera zahrnuje drobnou i vétsi servisni udrzbu.

Nedoporucéuje se, aby obsluha provadéla kalibraci procesoru RIDA® Xplore.
Poskozeni pfistroje v dlsledku nespravné kalibrace se povazuje za zneuZiti
systému a je poruSenim smlouvy.

RIDA®Xplore 2025-07-08



14 KLINICKY VYKON
UpIné informace o klinickém vykonu naleznete v IFU specifickém pro panel.

14.1 RUSIVE LATKY
Primarnim zpUsobem interference PCR je interakce s polymerazami odpovédnymi za
reakci PCR nebo jejich inhibice [2-4]. Protoze pfipadné ucinky nebudou specifické pro
primer, Ize potencialni interferenci latek s mastermixem RNA a DNA stanovit pomoci
testt NONO, respektive SPIKE.

Byl sestaven seznam latek, které mohou byt pfitomny v typech klinickych vzorkt
pouzivanych pro vSechny panely spoleCnosti AusDiagnostics. Byly zvazeny proménné,
jako je metoda odbéru vzorku, typy vzorka (napf. sputum, kozni Iéze) a exogenni (napf.
volné prodejné léky, kozni krémy) a endogenni (napf. krev, mucin) latky.

Byly pfipraveny roztoky pro kazdou exogenni (1% roztok) a endogenni (1%, 5% nebo
10% roztok) latku a doplnény lidskou RNA a syntetickou DNA. Koncentrace vSech latek
v téchto roztocich byly vyrazné vyssSi nez koncentrace bézné se vyskytujici v klinickych
vzorcich. Roztoky byly poté extrahovany, zpracovany a analyzovany na pfitomnost
inhibice PCR.

Testované exogenni latky neinterferovaly s mastermixy RNA a DNA. Dvé endogenni
latky, jako je mucin a krev, byly testovany ve dvou koncentracich. Nebyla zjiSténa zadna
inhibice s vyjimkou 10% mucinu, ethanolu a pripravku na bazi ethanolu (Listerine) s
mastermixem RNA. Tyto vysledky pouze naznacuji moznou inhibici, protoze
interference zfidka pouzivanych latek nemusi byt identifikovatelna. Kontroly
nukleovych kyselin, které jsou soudasti vétSiny paneld AusDiagnostics, odhali
interference zpusobené vzorkem.

SEZNAM INTERFERUJICICH LATEK

SUBSTANCE KLICOVE SLOZKY

Ethanol Ethanol

Thioglykolat sodny, chlorid
Médium pro stér
sodny, fosforeCnan disodny

Uhlikové tampony Drevéne uhli, agar, chlorid sodny
Rhinocort (nosni sprej) Budesonid

Atrovent (nosni sprej) Bromid ipratropia

Uklidhujici latky Mentol, eukalyptovy olej
Bena)ldryl Chest Forte (I€k proti Bromhexin hydrochlorid

kasli

2025-07-08 RIDA®Xplore



Duro-tuss Dry Cough (lék proti
kasli)

Listerine (Ustni voda)
Thursday Plantation Aloe (krém)
Palmerovo bambucké maslo
(krém)

Banana Boat Sport (krém)

Virasolve (krém na opary)

Lékarensky krém proti plisnim

Prochlorperzin maleat (peroralni
l€k)
Lék pro Zaludecni bolesti a ulevu

od bolesti (peroralni 1é€k)

Imodium (peroralni lék)
Ampicilin (antibiotikum)
Gentamycin (antibiotikum)
Krev

Rozpustény hlen

RIDA®Xplore

Pholcodine, sorbitol

Ethanol, kyselina benzoova,
thymol, cineol

Aloe barbadensis

kyselina palmitova, kyselina
stearova
Oktylmethoxycinamat, 4-methyl

benylidin, oxid zineCnaty
Idoxuridin, lignocaine
hydrochloride, benzalkonium

chlorid

Klotrimazol, benzylalkohol

Apo-prochlorperazin

Hyoscin-butylbromid

Loperamid hydrochlorid
Ampicilin

Gentamycin

Lidska plna krev

Hovézi mucin

2025-07-08
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15 RESENi PROBLEMU

15.1 RIDA® XPLORE PROCESSOR TROUBLESHOOTING

Nebyla nalezena zadna

zarizeni

"Nebyla nalezena zadna zafizeni

RIDA® Setup.

Prejete si provést spusténi

softwarové
simulace?"

No Devices Found

i No RIDA®Setup devices have been found.
Do you wish to perform the run on a software simulation?

Yes

Mo

Nesouhlasny objem

kapaliny prenesené do

jamek.

Tato chyba se
objevi, kdyz
byl spustén
software
RIDA® Setup,
ale nepodafilo
se mu pfipojit
k procesoru.

Objemy
kapaliny,
které jsou
vkladany

do jamek
laboratornih

o nadobi,
nejsou
rovhomerné
naplnény.

2025-07-08

* Zvolte "Ne". Zkontrolujte, zda je
procesor zapnuty a zda je sériovy
kabel pevné pfipojen na zadni
strané procesoru a na sériovém
portu pocitaCe. Provedte

uplny restart systému (viz ¢ast 7.1
ZAPNUTI/VYPNUTI SYSTEMU).

PROCESORU A MT-
ANALYZATOR. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte zastupce
podpory spolenosti
AusDiagnostics.

* Ujistéte se, ze jsou vSechny
laboratorni nadobky na pracovni
ploSe spravné nacteny.

* Zkontrolujte, zda pfistroj spravné
nabira Spi€ky a zda tryska hlavy
pipetatoru nenarazi na okraj
vstupu

Spicky.

* Zkontrolujte pfitomnost a stav O-
krouzkl

na trysce pipetovaci hlavy.
Odstrante veskera

vlakna nebo prachové Castice
pomoci bezprasného hadfiku
nebo rukavic. Nepouzivejte zadné
Cistici

prostfedky, protoze by mohly
poskodit O-krouzky.

* Pokud problém pfetrvava,
kontaktujte zastupce podpory
spole¢nosti AusDiagnostics.

RIDA®Xplore



AusDiagnostics Assay Setup
narazil na problém

"V programu AusDiagnostics Assay
Setup jste objevili neoCekavanou
chybu. Po kliknuti na tlacitko OK se
program AusDiagnostics Assay Setup
zavie."

RIDA® Setup has encountered a problem

W% You have discovered an unexpected emor in RIDA®Setup. When you click OK,
! RIDA®Setup will close.

“You can help us fix this problem by sending the generated support package
C:Program Data‘\R-Biopham\RIDA®Setup Support . Support RIDA®Setup
2025-03-24 15.03.38 zip to support @ausdiagnostics.com along with a description of
what you were doing when this emor occumed.

More Information >

o

Kapky Spi¢ek na pracovni plose
pristroje

RIDA®Xplore

Software
béhem provozu
pfistroje zobrazi
dialogové okno
s chybou.
Pfistroj
okamzité ukonci
svou Cinnost.

K této chybé
obvykle
dochazi, kdyz
software narazil
na vnitni
chybu, kterou
nelze opravit
obnovenim
fidiciho
systému.

Pritomnost Cisté
nebo pouzité
Spicky lze
pozorovat na
pracovni plose
pfistroje v
prubéhu nebo
po skonceni
béhu.

2025-07-08

* Je-li to mozné, vyfotte
pracovni plochu pfistroje, kde
je zachyceno rameno pro
manipulaci s kapalinou.
Pretahnéte vyskakovaci okno
s chybovym hlasenim na
jednu stranu a poté vyfotte
obrazovku pocitacCe, abyste
vidéli aktualni proces, kdyz
byla chyba spusténa.
Klepnutim na tlaCitko "OK"
zaviete software. Znovu
spustte software RIDA® Setup.
Provedte éast 9.4 VYTVORENI
SOUBORU PODPURNEHO
BALICKU. Poslete e-mailem
kopii souboru

podpurného bali¢ku tymu
podpory spolecnosti
AusDiagnostics v¢etné fotografie

pracovni plochy
pristroje, pokud je k dispozici.

* Spicky nemusi byt pevné
zasunuty do trysky. To muze
byt zplsobeno Spatnou
kalibraci sbérace Spicek nebo
muze dojit k nahromadéni
viaken na

O-krouzcich trysky pipetovaci
hlavy.

Na Spickach se mohou
nachazet volna plastova
vlakna z mista vstfikovani pfi
vyrobé.

* Kontaktujte zastupce
podpory spole¢nosti
AusDiagnostics, pokud se
jedna o pretrvavajici problém.
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Doba béhu procesoru trva Doba trvani

déle, nez se ocekavalo. b&hu od zadatku
do konce je
delSi nez
ocCekavana doba
béhu.

Ohnuté 3picky pipet Spicky pipet
jsou po procesu
michani nebo
pfenosu
kapaliny ohnuté.

2025-07-08

* Je mozny problém s vykonem
procesoru MTX-Cycler.

* Na pocitaci muze byt
spusténo vice programu
soucCasné. Zavrete nepotiebny
spustény software.

* Pevny disk pocitacCe je piny
nebo témér plny. Operacni
systém nema dostatek
volného mista pro adekvatni
praci, coz ma za nasledek
pomaly chod pocitace a pfili§
dlouhé otevirani souboru.
Zkontrolujte kapacitu ulozného
zarizeni pocitace.

* Kontaktujte zastupce
podpory spoleCnosti
AusDiagnostics, pokud
problém pretrvava.

* Ujistéte se, Ze pouzivana
vzorkovaci destiCka byla v
pfistroji kalibrovana. Pokud
planujete zménit vzorkovaci
destiCku na stejny format, ale
jiného typu, informujte o tom
tym podpory spolec¢nosti
AugDiagnostics. (Tj. z
96jamkové hluboké destiCky
na 96jamkovy format desticky
Roche atd.)

* PFi¢inou mUze byt Spatna
vysSkova kalibrace
laboratorniho nadobi
(destiCek, zkumavek a kazet).
Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zastupce podpory
spole¢nosti AusDiagnostics.

RIDA®Xplore



15.2 RESENi PROBLEMU S MT-ANALYSER A RiDICIM SOFTWAREM RIDA®CYCLER

Samokontrola Tato chyba se * Vypnéte analyzator. Pfred
zobrazi, pokud zapnutim pristroje poCkejte
analyzator narazil alespori 20 sekund.

na vnitfni problém
nebo pokud byla
inicializace

"Inicializace pfistroje narazila
na vyjimku. Vypnéte prosim
pristroj, poCkejte 20 sekund a

* Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zastupce podpory

restartujte jej. preruena spolecnosti AusDiagnostics.
v dusledku

Self-Checking b vypadku nebo
pFeruseni

Instrument initialisation has encountered an exception. ,
Please power off, wait 20 seconds and restart, dodavky

elektrické energie.

"WARMING!" Na displeji se * Ujistéte se, ze analyzator
zobrazi zprava MT- byl zapnuty alespon 10
T — "WARMING!". minut pfed pouzitim zafizeni.
i TR, M a9 | Na Obrazovce | Behem této doby WARMING
Program: e an atter e run: no wr H
isf: Stéo Standby after the run: piistroje stavu zkontrolujte teplotu

topnych moduld. V
softwarovém rozhrani kliknéte
na zalozku "Preference".
Prejdéte na "Device
diagnostics" (Diagnostika
zafizeni) a poté kliknéte na
"Command line" (Pfikazovy
fadek). V pravé horni ¢asti
rozhrani pfikazového fadku
vyberte regulator teploty
kliknutim na 'T". Zadejte
pfikaz "xtp" a stisknéte
klavesu enter. Prvni 2
hodnoty zleva, které se
zobrazi, jsou teplota radiatoru
a modulu topného vika.
Zadejte pfikaz "xm" a

bude opakované
blikat zprava,
pokud byl spustén
B 950" -10:00 11 1 béh protokolu,
95. 0% =100 N ,
llﬁ'z’.‘-g?' s Jao| : zatimco teplota
Bl7s07 - 0a0n (500 AT EE— topnych modult
neni stabilizovana
nebo jesté neni ve
stavu
pripravenosti. K
tomu muaze dojit
uprostied béhu
protokolu, kdyz
teplota topného
modulu nemohla
udrzet nebo

TEMPERATURE TIME CYCLES PARAMETERS CHANNELS PROGRESS
GhIch B

=

dosahnout stisknéte enter. M&feni
pozadovaného :
p teploty
nastaveni teploty,
V provoznim
rezimu.

RIDA®Xplore 2025-07-08
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Pozor!

"Pozor! Termoblok neni v provozni
poloze!"

Attention! X

| Attention! Thermal unit is not in operating position!

Chyba!

"Pozor! Selhani odectu indexu
spektralni nerovhomeérnosti... Obratte
se prosim na servisniho technika."

Error! X ‘

>

Attention! Spectral unevenness indices readout fail...
Please contact to service engineer

Béh bude
pokraCovat,
jakmile budou
moduly topeni
pfipraveny.
PFistroj to
obvykle dokaze
napravit
prostfednictvim
svého interniho
systému
obnovy.

Toto varovné
hlaseni se
zobrazi, pokud
uzivatel kliknul
na tlacCitko "Start
run", zatimco
jednotka
termobloku jesté
neni
inicializovana
nebo neni v
provozni poloze.

Tato chyba se
objevuje
postupné, ale
nékdy
softwarové
rozhrani RIDA®
Cycler Control
zamrzne a
zobrazi pouze
prvni chybové
hlaseni.

Po kliknuti na
tlaCitko "OK"
software
nereaguje.

2025-07-08

6 topnych téles (peltiers) v
termobloku bude zobrazeno.
Zadejte prikaz "xs" a stisknéte
enter. Zobrazi se hodnoty
Sifkové pulzni modulace
(PWM) aplikované na 6
topnych prvkl v termobloku.
Tyto hodnoty vyfotte a kopii
zaSlete e-mailem spolecnosti
AusDiagnostics.

* Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zastupce podpory
spole¢nosti AusDiagnostics.

* Vypnéte a zapnéte MT-
Analyzator. Otevrete a pak
zavrete termoblok jednotky.
Pockejte, dokud nebude
dokonc&eno vraceni do vychozi
polohy (homing) nebo
inicializace jednotky
termobloku, nez spustite béh.

* Vypnéte/zapnéte
analyzator. Restartujte
software RIDA® Cycler
Control a znovu pfipojte
analyzator.

* Ujistéte se, Ze je kabel
USB zapojen do portu
USB2.0 pocitace. Obnovte
pfipojeni odpojenim a
zapojenim kabelu z
analyzatoru a pocitacCe.

* Pevny disk pocitace je
plny nebo témérf piny. Na
weboveé strance

RIDA®Xplore



Chybal K této chybé
"Pozor! Nerovhomérné indexy dochazi, kdyz
nerovnomérnosti odectu selhavaji... = Fidici software
Obratte se na servisniho technika". RIDA® Cycler
Control nemonhl
Error! x | prijmout nebo
precist zadna
e ,palttentionr Unequal unevenness indices readout fail. data z ridici
ease contact to service engineer .
jednotky
optického
systému

analyzatoru.

Chyba!

"Pozor! Optické odecitani indexl
nerovnomeérnosti selhalo... Obratte se
na servisniho technika."

Error! X ‘

Attention! Optical unevenness indices readout fail...
Please contact to service engineer

RIDA®Xplore 2025-07-08

operacni systém nema
dostatek volného mista pro
adekvatni praci, coz ma za
nasledek pomaly chod
pocitacCe a pfilis dlouhé
otevirani soubort. To muze
ovlivnit komunikaci mezi
analyzatorem a pocitacem.
Zkontrolujte kapacitu
pamétového zafizeni pocitace.

* Tato chyba je obvykle
zpUsobena ztratou
komunikace mezi
analyzatorem a softwarem

v dUsledku vadné optické
desky nebo modulu USB PCB
desky analyzatoru. V takovém
pfipadé je tfeba pfistroj
vymenit.
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Chybal! Tato chyba se * Vypnéte/zapnéte analyzator

"Pozor! Chyba: Thermal unit zobrazi v MT-. Restartujte software
data readout fail... Please rozhrgni softwaru RIDA® Cycler Control a znovu
restart application" (Chyba pi g'o'?]frol‘;yﬁ'gkr g  PiPofte analyzator.
Cteni dat z termalni jednotky... m(Ze zpUsobit * Ujistéte se, ze je kabel USB
Restartujte prosim aplikaci). zamrznuti zapojen do portu USB2.0
obrazovky. Po pocCitace. Obnovte spojeni
kliknuti na odpojenim a zapojenim
Error! b’ tlacitko "OK" kabelu
software nékdy | do analyzatoru a pogitade.
0 ,;\Ittention! ErronThermaIunitdata readout fail... nel’eaQUJe. * Pevn, d k v,t v . | ’
ease restart application Yy disK pocitace je piny
nebo témér
Tato chyba se plny. Operacni systém nema

spusti, kdyz dostatek volného mista pro
software RIDA® @ odpovidajici praci, coz ma za
Cycler Control nasledek pomaly chod
nemohl pfijmout | pogitage a prilis diouhé

nebo precist o . o
. x4 otevirani soubord. To muze
zadna data z

Fidici jednotky ovlivnit komunikaci mezi
topnych analyzatorem a pocitacem.
moduld Zkontrolujte, zda je v pogitadi

analyzatoru. kapacita UloZného zafizeni.
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Chyba!
"Neni mozné spustit protokol

na ¢arovém kodu desticky".

Error!

)

It is impossible to run the Protocol on the bar code of the

Plate!

RIDA®Xplore

Tato chyba se z
raznychd G v o
d U objeviv
rozhrani
softwaru RIDA®
Cycler Control.

1. Cteéce
c¢arového kodu
v jednotce
termobloku se
nepodafilo
nacist Carovy
kdéd na destiéece
kroku 2

2.V softwaru
RIDA® Cycler
Control neni
spravné
nastaven
adresar

pro import

2025-07-08

*Podivanim se na obrazovku
analyzatoru zkontrolujte, zda
analyzator pfecCetl desku kroku
2. Carovy kod na destice se
zobrazi v pravém hornim rohu
obrazovky analyzatoru. Pokud
jsou udaje o ¢arovem kodu
pfitomny, ¢tecka ¢arového
kédu funguje.

*Porovnejte ¢arovy kod mezi
destickou kroku 2 a ¢arovym
kédem zapsanym v souboru
XML, ktery je spojen s
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souboru "XML".
3. Carovy kod
destiCky kroku 2
neni Citelny.

4. Pozice
¢aroveho kodu
desti¢ky kroku 2
je mimo dosah
CteCky
¢aroveého kodu.
5. Desticka
kroku 2 muze
byt do
analyzatoru
vloZena ve
Spatné orientaci.
6. Analyzator
precetl Carovy
kod desticky
kroku 2. ale neni
k dispozici XML",
ktery je s nim
propojen. Do
analyzatoru

muZze byt vloZzena §

nespravna

protokolem nebo testem,
ktery ma byt proveden.
Carovy kéd musi byt stejny.

* Otrete kryt vestavéné Ctecky
¢arovych kodu jednotky
termobloku hadfikem, ktery

nepousti vlakna, 70%
etanolem.

*
a ﬂ”’m\i

Zkontrolujte, zda je tisk
c¢arového kodu na destiCce
kroku 2 ¢citelny a zda neni
poskozen.

* Zkontrolujte polohu Stitku s
garovym kodem. Carovy kod
musi byt umistén mezi sloupci
11 a 16 na Stitku

destiCky kroku 2.

desticka kroku 2. =t u

7. Ctecka
c¢arového kédu v
jednotce
termobloku
muze byt vadna.

2025-07-08

* Pokud jsou vSechny vySe
uvedené kontrolni body v
poradku a v provozuschopném
stavu, Ize soubor "XML"

importovat ru¢né.

Upozoriyjeme, ze tento postu
St provager postip

pouze vysSkolena obsluha.

Kliknéte na tlacitko "Import"
na karté "Protocol Tab"
(Protokol) v rozhrani softwaru
Realtime PCR.

2. Projdéte spravny soubor

"XML", ktery je spojen s
destiCkou kroku 2. Vyberte
soubor a kliknéte na tlacitko
"Open" (Otevrit).

RIDA®Xplore
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3. Kliknéte na tlacitko "Apply"
(Pouzit) umisténé v pravé dolni
Casti softwarového rozhrani.

4. Kliknéte na tlacitko "Start
run". Pokud se pfihlasite
pomoci operatorského uctu
"Guest", zobrazi se varovna
zprava, ze se nedoporucuje
pouzivat systémovy adresar
pro ukladani spusténych
souborl. Kliknéte na tlacitko
"OK".

5. Prejdéte do preferovaného

adresare,
kam chcete ulozit soubor se
spusténim.
Kliknéte na tlacitko 'Save'.
Analyzator spusti béh.

93



94

"Chyba pfi importu souboru:
(Assay is absent - ******)"

Poznamka: * predstavuje
Cislo a Cislo verze Sablony.

@ Impaorting file error: [Assay is absent - 2411501)

Tato chyba se
zobrazi, pokud
po instalaci nové
Sablony testu
nebylo
provedeno
,kopirovani
skupiny testl’ ze
souboru ,.ini’,
nebo pokud byl
aktualizovan Ci
upgradovan

Ciselny koéd verze
existujici Sablony

na novou verzi.
Tato chyba se
muUze vyskytnout
jak pfi
automatickém,
tak pfi ruénim
importu
protokolu.

2025-07-08

* \iz oddil 8.3
PROVADEUJiCI
"KOPIROVANI SKUPINY
TESTU

* Pokud tato chyba
pretrvava, neprodlené
kontaktujte zastupce
podpory spolenosti
AusDiagnostics.

RIDA®Xplore



Pozor!

"Upozornéni: V pfipadé, ze se
jedna o soubor s kédem XML, je
tfreba, abyste se ujistili, Ze je v
souladu se zakonem ¢&. XML.:
c¢arovy kod v souboru '.xml".
protokol (********) a €arovy kod
nalezeny na destiCce (********) se
lisi. Jste si jisti, Ze chcete
pokracovat?"

Poznamka: * pfedstavuje
carovy kod Stitku slozeny z
ismen a Cislic.

Attention!

Caution: The barcode in the .xml protocol (FDGDHFT) and the
! barcode found on the plate (BER844062) are different. Are you
sure you want to continue?

RIDA®Xplore

Toto varovné
hlaseni se
zobrazi, pokud je
pfi ruénim
importu protokolu
vybran
nespravny
soubor "xml".
Toto varovné
hlaseni se
zobrazi, pokud
se ¢arovy kod
desti¢ky kroku 2
zadany béhem
nastaveni béhu
MT- PCR
neshoduje se
souborem XML, i
kdyz je pfi
importu protokolu
vybran spravny
soubor '.xml'.

béhem ruéniho
importuprotokolu

2025-07-08

* Ujistéte se, Ze je vybran
spravny protokolu 'xml' nez
potvrdite pokracovani v

importu souboru.

Pfed pokraCovanim v béhu
se ujistéte, ze je do
analyzatoru vloZena spravna
destiCka kroku 2. Vyberte
spravny soubor protokolu
"xml", ktery je s ni spojen.
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Indikator stavu zafizeni
zGstava zluty, i kdyz je pristroj
zapnuty déle nez 10 minut.
pred pouzitim pristroje.

l Devies 15 ON

Tento indikator
stavu pozadi se
nachazi v levém
dolnim rohu
rozhrani
softwaru
RIDA®Cycler
Control.
Ukazuje, ze
teplota jedné
nebo vice
ohfevu modult
neni stabilni
nebo by
nemusel
dosahnout
pozadovaného
nastaveni
teploty pred
spusténim. Stav
zarizeni se zmeéni
na zluté, pokud
aktualni béh v
analyzatoru je
pferusen v
kterémkoli
okamziku
predtim, nez je
dokoncen.
Analyzator
pocka, dokud
nebudou topné
moduly
pfipraveny, nez
automaticky
zméni stavovy
indikator na
zelenou.

2025-07-08

* Zkontrolujte teplotu
topnych moduld. V
softwarovém rozhrani
kliknéte na kartu
"Preference". Prejdéte na
polozku 'Device
diagnostics' (Diagnostika
zarfizeni) a poté kliknéte na
'‘Command line' (Pfikazovy
fadek). V pravé horni ¢asti
rozhrani pfikazového fadku
vyberte regulator teploty
kliknutim na "T". Zadejte
pfikaz "xtp" a stisknéte
klavesu enter. Prvni 2
hodnoty zleva, které se
zobrazi, jsou teplota
radiatoru a modulu topného
vika. Zadejte pfikaz "xm" a
stisknéte enter. Zobrazi se
méreni teploty 6 topnych
téles (peltiert) v termobloku.
Zadejte pfikaz "xs" a
stisknéte enter. Zobrazi se
hodnoty pulzné-Sifkové
modulace (PWM) aplikované
na 6 topnych prvkl v
termobloku. Tyto hodnoty
vyfotte a kopii zaSlete e-
mailem spolecnosti
AusDiagnostics.

RIDA®Xplore



CHYBA TEPLOTY 8000:XXXX
CHYBA TEPLOTY 8001:XXXX

Operator: Guest A6I117
Date: 18 June 2020 Measured points: 0
rotocol: 0 Start time: 9:05
ram: QC-Melt Standby after the run: no

T e E s

0:04:39

3l 68.000 -

0:05 50

Pozor!

"Pozor! Protokol byl zménén za béhu
programu! Chcete tyto zmény
zachovat v bézicim souboru?".

Attention!

Attention! Protocol has been changed while program is
| running!
Do you want to keep these changes in the runfile?

RIDA®Xplore

Tato chyba se
zobrazi, pokud
néktery z
topnych moduld,
napajecich zdroju
nebo regulatoru
teploty nefunguje
spravné. Stejné
chybové hlaseni
se obvykle
zobrazi v fidicim
softwaru
RIDA®Cycler
rozhrani.

Tato chyba se
zobrazi, pokud se
uzivatel pokousi
vstoupit do jiné
karty nebo
nabidky v
softwaru RIDA®
Cycler Control,
zatimco program
bézi.

Toto varovné
hlaseni se
zobrazi, pokud
analyzator
provede interni
restart systému,
zatimco je

spustén.

2025-07-08

* Tuto chybu Ize resetovat
nebo vymazat pouze
vypnutim a zapnutim
analyzatoru a

soucasnym restartovanim
softwaru RIDA® Cycler
Control. Pokud se néktera z
téchto chyb objevi, vyfotte
chybové hlaseni a jeho kopii
zaSlete e-mailem zastupcum
podpory spolecnosti
AusDiagnostics.

* Pokud néktera z teplotnich
chyb pfetrvava, kontaktujte
spolecnost AusDiagnostics.

* Kdyz se toto varovné
hlaSeni objevi, kliknéte na "No"
(Ne), abyste zachovali pavodni
nastaveni protokolu.

* Pokud toto varovné hlaseni
pretrvava, kontaktujte

zastupce podpory spolecnosti
AusDiagnostics.
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Chybéjici soubor '.384' po
spusténi je dokoncen.

Chyba souboru

Byla vyhodnocena vyjimka typu
'‘System.OutofMemoryException'.

Emor loading run file:

Exception of type “System OutOfMemory Exception’ was thrown.

98

Soubor '.384'
neni po
dokond&eni béhu
vygenerovan
softwarem RIDA®
Cycler Control
nebo neni soubor
ulozen ve
zvoleném
adresafi.

Nékteré soubory
generované
softwarem
RIDA® Cycler
Control obsahuji
duplicitni
teplotni index v
datech tani.

Tyto soubory
zpUsobuiji, ze

. software pro
-~ zpracovani

vysledk

2025-07-08

Vyhledejte pfedchozi béh
z analyzatoru
prostfednictvim softwaru
RIDA® Cycler Control.
Kliknéte na zalozku
"Preference" a poté kliknéte
na "Last run in device"
(Posledni béh v zafizeni).
Pockejte, dokud software
neziska data ze zafizeni.
Ulozte soubor do
preferovaného adresare.
Nezapomerite soubor
pfejmenovat pomoci
testovaného panelu.

Poznamka: Analyzator
muUze nadist pouze posledni
béh provedeny v zafizeni,
obratte se na zastupce
podpory spole¢nosti
AusDiagnostics,pokud
problém pretrvava.

* PFi¢inou maze byt
nespravna verze softwaru
RIDA® Results
nainstalovana v
pocitaci.Pokud se tato
chyba objevi, zkontrolujte
verzi vysledkového
softwaru. V rozhrani
softwaru RIDA® Results

RIDA®Xplore
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pfechazi do
nekonecné
smycky
prfidavani
datovych bodu
ve snaze
problém opravit,
dokud nedojde k
vycerpani
kapacity paméti

2025-07-08

kliknéte na zalozku "Help"
(Napovéda) umisténou v
pravém hornim rohu a poté
kliknéte na "About" (O
softwaru). Zobrazi se verze
softwaru. Vyfotte nebo si
zapiste &islo verze. Udaje
zaslete e-mailem zastupci
podpory spolecCnosti
AusDiagnostics.
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15.3 RIDA® RESENi PROBLEMU S NASTAVENIM

Chyba souboru

"Toto spusténi nebylo dokonéeno.
Pfed otevienim souboru v aplikaci
RIDA® Setup vyckeijte, dokud
nebude béh dokoncen."

File Error

This run has not completed.
i k Please watt unti the run has completed before opening the fle in the MT-PCR Results application.

Nedochazi k zesileni ve vS§ech
cilech.

Cyding Curves

(((((
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Toto chyboveé
hlaSeni se
zobrazi, pokud
software RIDA®
Setup zjistil, ze
minimalni pocet
datovych bodu
potfebnych k
analyze dat
vygenerovanych
softwarem RIDA®
Cycler Control je
neuplny.

PFi otevieni
souboru se
spusténim se v
souboru s
vysledky
nezobrazuji

- amplifikaéni

kfivky a kfivky
tani.

V diagramu se
zobrazuji ploché
nebo vodorovné
cary.

2025-07-08

* To mUze byt zpusobeno
vadnym analyzatorem, kdy
opticky systém pfistroje
provede béhem operace
automaticky restart.

* Pokud tento problém
pretrvava, neprodlené
kontaktujte zastupce
podpory spolecnosti
AusDiagnostics.

* To muze byt zplsobeno
vadnym analyzatorem.

* Pokud tento problém
pretrvava, neprodlené
kontaktujte zastupce
podpory spolecnosti

AusDiagnostics.

RIDA®Xplore



Inhibice SPIKE u nékterych vzorku.

Inhibice vzorku

RIDA®Xplore

V kazdém béhu
musi byt spike
target vzdy
pfitomen u
kazdého vzorku.
SPIKE inhibice
znamena, Zze u
spike target
nedoslo k zadné
amplifikaci.

To znamena, Ze
vSechny cile ve
vzorku jsou
inhibovany.

2025-07-08

* To maze byt zpasobeno
nespravnou kalibraci
pristroje.

* Muze to byt zpasobeno
nespravnym objemem Cinidel
v kazeté.

* Muze to byt zpusobeno
nespravnym typem mastermixu
pouzitého pfi béhu. P¥i
nastavovani béhu se
ujistéte, Ze je pouzit spravny
typ Cinidla.

* Pokud tento problém
pretrvava, kontaktujte
zastupce podpory spole¢nosti
AusDiagnostics.

* Pfed vloZenim do pfistroje
se ujistéte, Zze pod destickou
se vzorkem nejsou zadné
bubliny.

* To muze byt zplsobeno
Spatnou kalibraci pfistroje.

* Mudze to byt zpasobeno
selhanim extrakéniho
systému.

* Pokud tento problém
pfetrvava, neprodlené
kontaktujte zastupce podpory
spole¢nosti AusDiagnostics.
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Inhibice cile pozitivni kontroly To znamena, e f Igsmpaz'\/% 8gtkzaﬁifﬂ)sfgg?no

jeden nebo vice = PrIstroe.

cild v pozitivni

kontrole je * Pokud tento problém
inhibovano. pfetrvava,

neprodlené kontaktujte
zastupce podpory spolecnosti
AusDiagnostics.

V cili negativni kontroly je pfitomna V negativni * To muze byt zplsobeno
amplifikace kromé cile SPIKE kontrole je kontaminaci.
pfitomna

* Muze to byt zpisobeno
nespravnym zachazenim s
laboratornim nadobim pfi
pripravé nebo nastaveni béhu.

amplifikace
kromé SPIKE.

* Pokud tento problém
pfetrvava, neprodlené
kontaktujte zastupce podpory
spole€nosti AusDiagnostics.
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16 TECHNICKE DOTAZY

Pro pomoc nebo v pfipadé opakovani problému kontaktujte spoleénost AusDiagnostics.

E-mail:support@r-biopharm.com.au

AusDiagnostics Pty Ltd
290-292 Coward Street

Mascot NSW 2020 Australie
Telefon: +612 9698 8030

E-mail: support@r-biopharm.com.au

AusDiagnostics NZ Ltd

156B Bush Road Albany, Auckland 0632
Novy Zéland

Tel: +64 9 886 9717

E-mail: support@r-biopharm.com.au

R-Biopharm AG
An der Neuen Bergstralie
17 64297 Darmstadt Germany
Tel: +49 (0) 6151-8102-0
Email:product_registration@r-biopharm.de
RIDA®Xplore

2025-07-08

UKRP AusDiagnostics UK Ltd

Maidstone Innovation Centre,
Gidds Pond Way, Maidstone, Kent,
ME14 5FY Velka Britanie

Tel: +44 (0) 141 945 2924
E-mail: support@r-biopharm.com.au

R-Biopharm Clinical USA Inc.
870 Vossbrink Drive,

Washington, MO, 63090

USA
E-mail: support@r-biopharm.com.au

R-Biopharm AG
An der Neuen Bergstralie

17 64297 Darmstadt Némecko

Tel: +49 (0) 6151-8102-0
E-mail: info@r-biopharm.de
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17. GLOSAR

Na soucastech panelu AusDiagnostics se nachazeji nasledujici symboly. Pouzijte nize

uvedené definice jako voditko pro interpretaci symbold.

17.1 SYMBOLY
Na etiketach vyrobkul Ize nalézt nasledujici symboly.

104

78 B E
H il

QTY

IVD

Vyrobce

Datum vyroby

Autorizovany zastupce v Evropské unii

Autorizovany zastupce ve Spojeném kralovstvi

Katalogove Cislo

Cislo verze

Mnozstvi

Oznacduje, ze pfislusny vyrobek je uren pro diagnostické pouziti in
vitro.

Oznacuje, Ze prislusny vyrobek je ur€en pro diagnostické pouziti in
vitro v Evropském hospodarském
prostoru a je v souladu s evropskym nafizenim IVD 2017/746.

Oznacuje pouziti pro zdravotnické prostfedky uvadéné na trh ve
Velké Britanii (Anglie, Wales, Skotsko).

BIOHAZARD: Tento symbol se pouziva k oznaceni, Ze pfi praci s
potencialné infekEnim materialem je
tfeba dodrzovat urcita bezpecnostni opatreni.

2025-07-08 RIDA®Xplore



A UPOZORNENI: Pieététe si pozorné uvedenou &ast. Oznaduje
prohlaseni, které upozorriuje uzivatele na situaci, ktera by mohla vést
k nebezpedi nebo jinym zavaznym nepfiznivym disledkim
pouzivani pfistroje, pokud se ji nevyvaruiji.

DE Pred pouzitim si pfeététe oznaceny navod k pouziti
PRISTROJ POUZE v . . . it D%t . .
PRO VYZKUMNE Pristroj je ur€en pouze pro vyzkumné pouziti. Pfistroj neni oznacen
UEELY (RUO) jako IVD ani neni ur€en pro ucely IVD

UPOZORNENI: nebezpedi skfipnuti
@ Dovozce

RIDA®Xplore 2025-07-08 105



17.2 DEFINICE

DULEZITE: Oznaduje prohlaseni, které upozorfiuje obsluhu na zvlastni pééi nebo
zvlastni ¢innosti nezbytné pro bezpecéné a ucinné
pouzivani prostredku.

POZNAMKA: Oznaduje doplfiujici informace

Provozovatel: V pfipadé, ze se jedna o nebezpeény bod, je nutné, aby byl tento bod
oznacen: Obsluha: Osoba, ktera pfichazi do styku s robotickym systémem.

Panel testli: Soubor panelovych komponent, které jsou uréeny ke spole¢nému pouziti
pro detekci urcité skupiny ("panelu") cild. Soucasti
panelu zahrnuji zkumavky kroku 1 a desticky kroku 2.

Specificky IFU panelu: Navod k pouziti (IFU), ktery obsahuje informace specifické pro
dany panel.

Primery: Kratké syntetické oligonukleotidy specialné navrzené tak, aby se vazaly na
specifické genoveé sekvence a amplifikovaly je za podminek stanovenych pfi PCR.

Béh: V8echny kroky od spusténi softwaru RIDA® Setup Software az po vygenerovani
vysledkového souboru RIDA® se povazuji za "béh".

PSO: Pouze pro studium vykonnosti. Klinicka vykonnost nebyla dosud stanovena.

RUO: Pouze pro vyzkumné pouziti. Nejsou uvadéna zZadna tvrzeni o klinické
vykonnosti.

Cil: gen nebo sekvence, ke které jsou primery navrzeny tak, aby hybridizovaly.

18. PROHLASENI
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Spole¢nost AusDiagnostics nezarucuje, Ze jeji panely jsou prodejné nebo vyhovujici
pro jakykoli konkrétni ucel, a v tomto smyslu neexistuji zZadné vyslovné ani
predpokladané zaruky. Spole€nost AusDiagnostics nenese odpovédnost za zadné
nahodné, nasledné nebo podminéné Skody souvisejici s pouzivanim jejich paneld.
Odpovédnost spolecnosti AusDiagnostics je omezena pouze na vyménu objednanych
polozek.

Spole¢nost AusDiagnostics si vyhrazuje pravo ukoncit vyrobu nebo zménit specifikace,
panely, sluzby nebo modely, aniz by tim vznikly jakékoli zavazky.

Spole¢nost AusDiagnostics v zadném pfipadé neodpovida za selhani, chyby nebo jiné
zavazky vyplyvajici z nedodrzeni postupu a opatfeni uvedenych v tomto dokumentu ze
strany zakaznikld nebo v dUsledku variant patogenu, které nebyly v dobé& navrhu testu
sekvenovany.

2025-07-08 RIDA®Xplore
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