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1 Introduction a RIDA®SEEK

1.1. Application

Pour le diagnostic in vitro. RIDA"SEEK est un | ogiciel déinte
permet | dinterpr®tation qualitative et/ ou
générées par les tests de PCR en temps réel RIDA®GENE / RIDA®PRECISION obtenues a
| 6aide ddéinstruments de PCR en temps r ®el

1.2 IntrodufSHEBRK - RI DA

RIDA®SEEK est une plateforme quipermetaR-Bi opharm AG doéh®ber g
« plugin » spécifiques aux tests qui contribuentau t r ai t ement et 7 | i
données de PCR en temps réel.

Le logiciel permet de réaliser une analyse automatisée complexe des données brutes de

fluorescence. Les r®sultats dbéanalyse sonit
spécifitis dans | e mode dbéemploi (I FU) du test.
|l 6introduction des fichiers de donn®es br
®chantill ons. Pour °tre significatifs, | e:

doivent étre considérés dans le contexte médical général du patient et du test effectué.

Dans RIDA®SEEK, toutes les analyses et tous les échantillons sont affichés sous la forme
de liens hypertextes et sont accessibles par simple sélection. Il est également possible
déouvrir plusieurs onglets pour analyser
Toutes |l es analyses disponibles ou en coul
démarrage (Figure 1). Le volet supérieur contient les différents onglets de RIDA®SEEK
affectés aux analyses ( /ANALYSES ), aux dispositifs ( DEVICES ), aux tests

(ASSAYS ), au contrdle qualité (| QC ), aux archives ( ARCHIVE ), aux utilisateurs
((USERS ), aux paramétres ( SETTINGS ) et " HELB3.i de (
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RIDA"SEEK - .. T e e oo ciephom

ANALYSE

Figurel:£cr an de d®marrage permettant dbéacc®d
en cours.

Tableau 1: RIDA®SEEK fait appel aux différents symboles suivants :

Onglets
f) Ecran de démarrage
START
207
Y Ongletddanal yse
AMNALYSES
Onglet dispositifs
DEVICES
L Onglet de test
ASSAYS
= Onglet de controle qualité
Qc
& Ongletd darchi vage
ARCHIVE
£ Onglet Utilisateurs

USERS
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SETTINGS

Q)

HELP

@

LOGOUT
Fonctionnalités et réglages

Help section
Browse
Refresh

PREVIOUS STEP

Detect assays Save template Load plate template

Add sample comment
Reject sample
Go to next sample
Close sample

Reset filters Set filters

RESTART ANALYSIS

REJECT ANALYSIS

doutildi sat i orbiopharm’s *

Onglet Parameétres
Ongletd 6 ai de

Quitter

Section dodéaide (voir
Parcourir (voir onglet ANALYSES)
Actualiser

Navigation (onglet ANALYSES, par ex.)

Configuration des modeles
(voir onglet ANALYSES)

Modifier

Ajouter un comment ai

Rejeter | 6®chantill o

At teindre duda®c hant i |

Fermer | 6®cha
Parametres de filtrage
Param tres doafficha
Parametres de zoom

Red®marrer | 6anal yse
Rejeter les résultats

Approuver les résultats

r

r

¢
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First

Descriptions

Download (1)

Search

Reset

Previous

+

Add

Save

Close

© 000 x

Next

Manuel

Last

r
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Exporter

Télécharger le ou les éléments (voir onglet
ARCHIVE)

Rechercher

Réinitialiser

Navigation (onglet ARCHIVE, par ex.)
Ajouter (voir onglet USERS)
Supprimer

Enregistrer

Sélectionner

Fermer

Fonction de confirmation (onglet
ANALYSES)

et/ ou fonctioongletdappr
ARCHIVE)

Foncti on domglet ANALYSES) i
et/ou fonction par défaut (onglet ASSAYS)

Tests RIDA®GENE

Tests RIDA®PRECISION

Echantillon
Contrdle négatif

Contréle positif

Standard A

n
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o Standard B
o Standard C

Non défini

O Restreint
;: Menu déroulant

‘ ‘b,, ‘ Test quantitatif
J Resalve Un ou plusieurs points & résoudre

! Résultat non concluant

Point doexcl aonmglet USERS (
@ si la validation en deux étapes est activée,
, et/ouonglet ASSAYS si |l e | o
nébest pas d®fini)

Infos
Piste de contrble

A examiner

-
=
=
(:J A renouveler
&I Date de fabrication
d Fabricant
EIE Consulter | e mode doce
[SN]

Numeéro de série

10



RIDA®SEEK version 1.04| Manue |

A
O] m

Tableau 2 : Principaux concepts :

Plugin :

Algorithme :

Schéma décisionnel :

Points a résoudre :

Environnement de laboratoire :

doutildi sat i orbiopharm’s *

Marquage CE de conformité avec les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Numéro de référence

Onglet « greffé » sur RIDA®SEEK qui
contient, ealgoritheeetlet r e
schéma décisionnel (voir ci-dessous). Les
plugins sont développés et gérés de

maniére centralisée par R-Biopharm AG.

Composant ddéanal yse ¢
plugin, formé sur un ensemble de données
hi storiques et dbéinte
permettant de déterminer les valeurs Cp des
courbes.

Partie du plugin de test permettant de
déterminer la fagon dont les résultats

(valeurs Cp) du test sont interprétés par
RIDA®SEEK. Sur réception des résultats de

| afgorithme, il détermine quel doit étre le
résultat correct, sur la base des critéres
sp®ci fi ® dans | e moc

Echantillons associés a des données
ambigués ou a des résultats inattendus

Il i st ®s s o RESOILVE o[Régaudre]
pourque | 6utilisateur
Léinterpr®tation des
Resolve items [Points a résoudre] est
obligatoire pour proc

Espace de travail partagé par tous les
utilisateurs de RIDA®SEEK du laboratoire, ce
qui inclut une base de données unique et un
ensemble doéutilisatet
centralisée depuis le ongletd 6 a d mi n i
(voir section 2.1 Gestion des utilisateurs et

11
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des autorisations).

1.3 Configuration requise

Serveur

9 Windows Server 2019 LTSC

1 Processeur : Intel® Xeon® E3-1240 v6

9 Mémoire vive : 32 Go (4 x 8 Go UDIMM, DDR4)

1 Disques : 2x disques SSD SATA 6 Gbit/s 480 Go (configurés en RAID-1 sur le contrdleur
RAID PERC H330)

9 Connexion réseau : 100/1000 Mbps Ethernet

1 Autre : port iDRAC (carte)

Ordinateur portable

9 SE : Windows 10 Pro, 64 bits

1 Processeur : Intel® Core™ i5-8250U

9 Mémoire vive : 8 Go, mémoire DDR4

9 Disque : Disque SSD SATA M.2 256 Go

9 Connexion réseau : 100/1000 Mbps Ethernet

1 Ecran : 15.6" Full HD (1920x1080), Antireflet, non tactile

Configuration matérielle requise cété client

9 SE : Windows 7 ou version supérieure, 32 ou 64 bits, avec .NET Framework 4.5.2
9 Processeur : 32 ou 64 bits, 2 GHZz* ou plus

9 Mémoire vive : 2 Go

M Disque:10Go dde s p a disponibles qu e

9 Connexion réseau : 100/1000 Mbps Ethernet

1 Ecran : 1440x900 min.

lperformances ®quival entes ®Cored"e Duo #7250 dosupériewr ocesseur |

12
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Tableau 3: Dispositifs et types de fichiers.

Dispositif(s) Type(s) de fichier(s)
® . . .sds (version 1.x du logiciel), .eds (version
ABI™ 7500 Fast (Applied Biosystems) 2.x du logiciel)
Mx3005P (Agilent®) .mxp
CFX 96 (BioRad®) .perd
LightCycIer® 480 Type Il (Roche) .ixo

Pouruneaidet echni que concernant | a c oniSEREKumemit i
de contacter ridaseek@r-biopharm.de. La plateforme RIDA*SEEK no®t ant pa

utilisation est limitée aux seuls tests de PCR en temps réel RIDA®GENE et
RIDA®PRECISION.



mailto:ridaseek@r-biopharm.de

k
RIDA®SEEK version 1.04| Manuel doutilDi sati oFblOthfmwsC,.E’n

2 Configuration de | 6envir o°BEEEKment de

2.1.1 Roles et fonctions

RIDASEEK est |ivr® avec un eéfatoDardsiurgpremiartempsn ¢
les roles « RBioAdmin », « Lab Admin », « Lab Scientist » et « Technician » sont attribués
dans RIDA®SEEK (Tableau 4). Les roles et les fonctions attribués aux utilisateurs peuvent
étre paramétrés individuellement.

Tableau4:Vue dbébensemble des rtles et des fonc

RBioAdmin Lab Admin Lab Scientist | Technician

Gestion des utilisateurs X X
Gestion des fonctions X X
Gestion des X X
autorisations

Gestion

Gestion des parametres X X X
du laboratoire

Gestion des parametres X X X
de contréle qualité

Analyses

Renommer | 6¢ X X X X
Rejeter | dar X X X X
Rejeter | 06®c X X X X
Premier examinateur X X X X
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| RBioAdmin | Lab Admin | Lab Scientist | Technician

Deuxieéme examinateur X X X
Ajouter un nouveau X X X
dispositif

Modifier les informations X X X

sur le dispositif

Gérer la compensation X X X
de couleur

Tests

Ajouter un nouveau X X X
plugin de test

Modifier les propriétés X X X
du plugin de test

Contréle qualité

Modifier les anomalies X X X

Archivage

Créer un support X X X X
déexportatic

0 Ler6le « Lab Admin » permet de déployer un nombre illimité de nouveaux utilisateurs
et de définir leurs fonctions. Les utilisateurs « Lab Scientist », par exemple, ne peuvent
ni ajouter, ni modi fier |l es utilisateurs
sélectionné lors de son ajout (voir section 2.1.2 Ajouter des utilisateurs et les
modifier). Il est recommandé de définir les utilisateurs habituels du laboratoire en tant
que « Lab Scientist ».

0O Les fonctions d®signent | es a@iredauseanidsati on
RIDA®SEEK. Par exemple, le rdle « Lab Admin » peut ajouter des fonctions (voir
section 2.1.2 Ajouter des utilisateurs et les modifier) et les autorisations peuvent étre
modifiées (voir section 2.1.3 Ajouter des fonctions ou les modifier).

Si un utilisateur quitte le laboratoire, change de rdle ou oublie son mot de passe, les

parameétres connexes peuvent étre rapidement modifiés par le role « Lab Admin ». Pour

réinitialiser le mot de passe du réle « Lab Admin », merci de contacter le service

ddassi st abicep der m A G ridasdekifa-biaplasngie.

15
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2.1.2 Ajouter des utilisateurs et les modifier

Pour ajouter un nouvel utilisateur, sélectionnez le onglet 'USERS dans le volet supérieur,
puis la section Users [Utilisateurs] dans la liste affichée dans le volet gauche. Tous les
utilisateurs sont affichés dans la section 'Users .

Pour ajouter un nouvel utilisateur, cliquez surle button+ (f oncti on Aj out
de synthése (Figure 2 ) . Notez qubil est possible de
électronique fictive (par ex. « 123@ridaseek.de »). Aucune-mai | no6®t ank 6 ad
de courrier électronique saisie, il est vivement recommandé de noter le mot de passe. Le
mot de passe peut étre modifié aprés une premiére connexion au logiciel (Figure 4). Apres
avoir saisi Il e pr®nom et | e nom de | dutili
menu déroulant 'Function [Fonction] (Figure 3).

® A A =] 1} ) Y b
RIDA'SEEK [ . 2 .0 % B
, N User Fonction Ajouter
- Email Name Active User login confirmed Function
J Qr— >
, AR >

Figure 2: Onglet USERS , section Users : pour ajouter un nouvel utilisateur, cliquez sur le
button+ f oncti on Ajouter) slUges® en regard

Pour modifier | es informations ou | e mot ¢

utilisateur existant, dans la section 'Users [Utilisateurs], cliquez sur le button
(fonction Modifier) situé en regard de son adresse de courrier électronique (Figure 4).

16
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RIDA*SEEK = # & ¥

@ ,?MS’,&@

R

+ Add user x
Fmai ]
e ——
pen

—

Figure 3: Onglet [USERS, section [Users : saisissez les informations demandées pour
ajouter un nouvel utilisateur.

RIDA®SEEK @ # =

rowvses

]

Figure 4: Onglet [USERS, section [Users: pour modifier ou désactiver un utilisateur

. - N . e . 7
existant, cliquez sur le - #  (fonction Modifier) situé en regard de son adresse de
courrier électronique.

17
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Remarque:Unef oi s | dutilisateur cr ®®, il ne peu
ni de la liste, ce qui permet de conserver une trace des analyses passées. Pour des

raisons de sécurité, il est donc recommandé de désactiver les utilisateurs de la liste des
qudimndont plus beso®SErEK(da‘1rEiguoe®)der " RI DA

2.1.3 Ajouter des fonctions ou les modifier

Pour ajouter une nouvelle fonction, sélectionnez le onglet USERS dans le volet supérieur
puis la section [Functions [Fonctions] dans la liste affichée dans le volet gauche.
RIDASEEK est |ivr® avec une confi guration ¢
les réles « RBioAdmin », « Lab Admin », « Lab Scientist » et « Technician » sont attribués
dans RIDA®SEEK avec les fonctions correspondantes (Tableau 4). Les fonctions peuvent
étre modifiées ou supprimées a volonté et définies sous forme de texte par le réle « Lab
Admin ».

I est possible dbéajout er dutonr o(foncteon Ajoatsr) situé 1
en r e g antitdlé ¢wnctibond [Fonctions] (Figure 5).

RIDA"SEEK @ % = % A 202 2 wemmil
, Users >
3 >
’ s Authorisation )

Figure 5: Onglet USERS , section Functions : utilisez le button + (fonction Ajouter) pour
ajouter des fonctions.

Les fonctions peuvent buttane “ mfoaciioh maiites) ou” | 06
suppri m®es buttoh® afigdre 6).d u

18
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RIDA'SEEK [ I 2 . Lo eee r sann e6iophanm T
oo >
F >
’ & Authorisation >

Figure6 : Onglet ' USERS , section 'Functions : utilisez le 'button (fonction Modifier)

pour modifier une fonction ou le [button x pour la supprimer.

2.2 Ajout de dispositifs et de tests

2.2.1 Ajout dbébun nouveau dispositif

Le onglet DEVICES de RIDA*SSEEK per met déajouter et de
accéder, cliquez sur le bouton DEVICES dans le volet supérieur. Les informations issues

des fichiers de données générés par le dispositif de PCR en temps réel étant directement

Add Browse

lues par RIDA®SEEK, il suffit de cliquer sur button puis sur le 'button pour
acc®der " un fichi entaap®@en@®ogu@7)par | 6i nstr umi
Pour accéder rapidement a un dispositif donné, des détails le concernant peuvent

également étre saisies dans la barre de recherche (comme le nom du fabricant, par ex.

« Roche », ou le nom du dispositif, par ex. « LightCycler »). Pour les dispositifs nécessitant
un fichier de compensation de couleur, voirlasecton2 . 3. 1 Aj out ou moc
fichier de compensation de couleur.

19
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RIDA"SEEK [ 7 i e 22 avepan £

(O]

Fonction Ajouter

Add

Figure 7:Onglet DEVICES : aj out ddéun nouvehatton \"“'s posi

2.2.2 Ajout dbébun nouveau test

La gestion des tests peut &tre effectuée au sein du onglet /ASSAYS de RIDA®SEEK.

Pour y accéder, sélectionnez le onglet ' ASSAYS dans le volet supérieur. La liste affichée
dans le volet gauche répertorie les plugins de test (AP) installés par R-Biopharm AG. Pour
toute question concernant | es plugins de |
R-Bi ophar m AG ridaseekiga-biaplesnge. Des informations définies par

|l 6utilisateur peuventbuttdnt - (fomgtian Mod@ier)gFigure 8).06 a i

Les |l ots de tests sp®ci fllbution€ JfonstiomAjouter)jdansila ® ¢
section Assay lot [Lot de test] des plugins de test (Figure 9). Enregistrez le nouveau test

Save

en cliquant sur le 'button (fonction Enregistrer).

20



RIDA®SEEK version 1.04| Manuel doutilDi sati or—bi.phnrm%%

® o % & = 3] il & @ ¢} E
RIDASEEK © # & S Lo 22 ewem T
Y ro—— General assay information P

Assay name 10 protacol - vbx

Device name MI00SP

Diagnostic company  R-Biopharm

Channels FAM, HEX ROK. Cy5

Targets TLTZT3 14

Versions s

Order target mapping
FCRFAM:  PCR_FAM

Negative:  No mopping defined

Sample type nametags (prefix) -

Negative control ~ NEG*

Positive control POS™

Regular Mo namelags defined

Mix definition nametags (sample name - suffix) r
:Md Mix 1 Mo nametags defined

\J
Figure 8: Onglet - : pour ajouter des informations, cliquez sur le - ‘

(fonction Modifier).

ie

RIDA'SEEK & # & = 8 2

Figure 9: Onglet ASSAYS: aj out doéun | ot de tests sp®

21
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2.3 Configuration des dispositifs et

2.3.1 Ajout ou modificationd d6un fi chi er de compensation

Les fichiers de compensation de couleur (CC) peuvent étre gérés dans le onglet

DEVICES de RIDA®SEEK. Pour y accéder, sélectionnez le onglet DEVICES dans le
vol et sup®rieur. I | umescompensatiom dencauteut @ourded ut i | i
instruments Roche LightCycler® et cobas®. Le fichier de compensation de couleur peut étre
ajout® au dispositif associ ® en s®l ectioni
gauche. Dans la section ' Color compensation [Compensation de couleur] du dispositif,
cliquez sur le button + (fonction Ajouter) pour sélectionner un fichier (Figure 10).

Browse

Naviguez jusquodau fi chibation """ Ipuis ckoisissezlleingm a 1
du sous-ensemble « CC » de compensation de couleur adapté aux échantillons présents

sur la plaque, comme indiqué par le logiciel du LightCycler® pendant la configuration de la
plaque. é& | 6®tape suivante°de el da®si"smnadmnm,
les besoins, soit comme option disponible, soit comme paramétre par défaut pendant la
configuration de 1388ectioh decenfigunation des ).t i on

RIDA"SEEK b ...A 4\1{»\ ., A.:..ulu s ‘..f.-:“ :..T. - rbiopharm r

= >

R-Biopharm 1Q Cycler

=)

Color compensation Fonction Ajouter

No data available

Figure 10: Onglet DEVICES: aj out doéun fichier de comp

22
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Si n®cessaire, il est possible dbéajouter |
dispositifs et de les lier a un ou plusieurs tests (Figure 1 1) . Loutilisati ol
compensation de coul eur peboudtonahascele AcBveact i
Inactive. Un fichier de compensation de couleur peut également étre défini par défaut pour
certains tests dans le menu.

RIDA®SEEK 2 * z = r

General device information

== >

Color compensation
File name Created by Created at

Fonction Modifier

Figure 11: Onglet DEVICES :modi fi cati on doéun fichier ¢
| 6 ai dbattom . (fonction Modifier).

2.3.2 Badges dé®chantill ons

Afin de distinguer les catégories, telles que les contrdles et les échantillons, des badges
uniques, propres a chaque catégorie, sont prédéfinis dans RIDA®SEEK par R-Biopharm
AG. En plus du ma-Biophdrm AGEFaumii uh dosuanént contepanties

badges recommandés pour le logiciel de gestion du thermocycleur. Pour de plus amples

renseignements, mercidecontact er | e servi cBidopdagims tAdln ¢
ridaseek@r-biopharm.de.

Ce badge correspond 7~ |l a premi re partie
Les badges d6®chantiIIonASSAYGndeRI@@SEEK.P@ayns

accéder, cliquez sur le bouton 'ASSAYS dans le volet supérieur. Sélectionnez un plugin

de test dans le volet gauche. Pour ajouter un badge a un test, cliquez sur le button
(fonction Modifier) dans la 'Sample type nametags (prefix) [ Bad ge d e antiop e
(préfixe)] (Figure 12). Une fois le badge spécifié (Figure 13), RIDA®SEEK ajoute un
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astérisque a la fin de son nom (par ex. XXX*) afin que le programme puisse reconnaitre le
badge dans le nom du fichier.

5} 2 @ ]
[— WML

Rl

RIDASEEK = # [ E

General assay information ;

Assay name 1Q protocol - vix

inactive () Al
10 pestocel - Device name. M3005P
% $ Disgrostic company  R-Blopharnm
s Channels FAM, HEX ROX CyS

Targets RN

Mix definition nametags (sample name - suffix) ’

Add Mo No nametags defined

Figure 12: Onglet [ASSAYS : modi fication des badges de
#" (fonction Modifier).

RIDA'SEEK & # & = 8 2 2 2 8 wewemt®

Mwts ooncs « oo

L]
x

Figure 13: Onglet ASSAYS : d®f inition de badges de ty
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Exemple : si le contrdle sans modele est étiqueté « NTC » et que le contrfle positif est
étiqueté « POS » (dessous), « NTC » et « POS » doivent étre ajoutés en tant que badges
dé®chantillon dans |l es sections Contrtl e
NTC_NomLot_Testl A badge RIDA®SEEK, contrdle négatif : « NTC »
POS_NomLot_Testl A badge RIDA®SEEK, contrdle positif : « POS »

2.3.3 Badges de définition de mélange/Sous-ensembles

Pour que les tests soient automatiquement assignés a une plaque et que les résultats de
plusieurs mélanges soient combinés, le plugin de test inclut des badges uniques prédéfinis
par R-Biopharm AG pour chaque mélange a distinguer dans RIDA®SEEK.

En plus du man u-8ibphatnd AGtfaurnii us dotumenncpnteRant les badges
recommandés pour le logiciel de gestion du thermocycleur. Pour de plus amples
renseignements, merci de cont-Bcophatm AEr\
ridaseek@r-biopharm.de.

I'l est ®gal ement pos souskehsembid ala placd dusoemde | e n«
|l 6®chantillon (cette possibilit® .dagedtianut
des badges peut étre effectuée au sein du onglet ASSAYS de RIDA®SEEK. Pour y
accéder, cliquez sur le /ASSAYS dans le volet supérieur. Sélectionnez un plugin de test

dans le volet gauche. Pour ajouter un badge a un test, cliqguez sur le ' button (fonction
Modifier) dans la section Mix definition nametags (sample name i suffix)/Mix definition
nametags (subsetname) [ Badges de d®finition de Tm®I ar
suffixe)/Badges de définition de mélange (nom du sous-ensemble)] (Figures 14 et 15). Une
fois le badge spécifié, RIDA®SEEK ajoute un astérisque au début de son nom (par ex.

*XXX) afin que le programme puisse reconnaitre le badge dans le nom du fichier.

25



RIDA®SEEK ver

sion 1.0.4 |

Manuel doéutilDi sat.i or-bi.phorm"sgg

RIDA®SEEK =

® Acive () inactive -

# &

s oo

L J1olt

1Q protocol - v0x
B Bopharm
%

Add

General assay information s

Assay name
Device name
Duagrost company
Channes

Targets

Versions

1 protocol - vO0  Prochet specification sheet &
Order target mapping

Mix definition nametags (sample name - suffix) #

Ho
ie

K] protocol - vOx
Ma00sP

R Bropharm

FAM, HEX ROX, Cy5
TR

No nametogs defined

du

Figure 14: Onglet ASSAYS :

#" (fonction Modifier).

modi fication des badges de

Figure 15 : Onglet |[ASSAYS : définition des badges de définition de mélange.
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