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Introduktion

A. Begraensninger for brug af produktet

nCounter Dx-analysesystemet og nCounter Dx-analysesystemet med FLEX-konfigurationen (ved kersel i IVD-tilstand) er beregnet til
in vitro-diagnostisk brug, ndr det bruges sammen med specifikke IVD-godkendte eller godkendte analyser, der specificerer dets brug. nCounter
Dx-analysesystemet ma kun bruges sammen med NanoStrings nCounter-testsaet.

nCounter Dx-analysesystemet ma udelukkende betjenes af professionelle brugere med relevant uddannelse. NanoString anbefaler, at alle
brugere lzeser og forstar denne vejledning, for de forsgger at betjene systemet. Opbevar denne vejledning i naerheden af instrumenterne, sa der
er let adgang til anvisninger og sikkerhedsoplysninger. Manglende overholdelse af anvisningerne i denne vejledning kan udggre en alvorlig risiko
for operatgren og kan ugyldiggare producentens garanti.

B. Produktets komponenter

nCounter Dx-analysesystemet bestdr af to instrumenter: klarggringsstationen og Digital Analyzer (den digitale analyseenhed). Der fglger et
strgmkabel med hvert instrument. Klarggringsstationen omfatter ogsa et stativ til pipettespidser, en beholder til flydende affald, en beholder til
fast affald og silikonefedt.

Ud over instrumentsoftwaren leveres et webbaseret softwareprogram (webprogram) for at ggre det muligt at konfigurere kgrsler, observere
prpvestatusser og hente prgverapporter.

C. Overblik over proceduren

1. Webprogrammet bruges til at identificere og maerke prgver samt definere de test, der skal udfgres.

2. Efter prpvebehandling og hybridisering er gennemfert iht. instruktionerne for testsaettet, indsaettes prgverne i klarggringsstationen til
rensning og immobilisering pa den interne overflade af en prgvekassette (2-3 timer afhaengigt af antallet af prgver).

3. Prgvekassetten overfgres derefter til Digital Analyzer til billeddannelse og analyse (ca. 4,5 timer eller 20-25 minutter pr. prve).
4. Under behandlingen med nCounter Dx-analysesystemet kan webprogrammet bruges til at spore prgvestatusser.

5. Endelig er testrapporter tilgaengelige for overfgrsel ved brug af webprogrammet.

nanoStrin 9 2017-07 MAN-10010-06 | 7



BRUGERVEJLEDNING nCounter® Dx-analysesystem

D. Konventioneridenne vejledning

Fglgende konventioner anvendes i denne vejledning og er beskrevet som reference.

Teksttypografi Betydning

Fed Fed tekst bruges typisk til at fremhasve en bestemt knap, tastetryk eller menuindstilling. Der kan forekomme fed
tekst andre steder for at fremhaeve vigtig tekst eller vigtige betingelser.

Kursiv Tekst i kursiv bruges typisk til at fremhaeve referencer til et andet afsnit eller kapitel i vejledningen. Tekst i kursiv kan
ogsa bruges til at fremhaeve referencer til andre vejledninger eller andet instruktionsmateriale.

Bla Bla tekst bruges typisk til at fremhasve referencer til specifikke figurer eller tabeller. Bla tekst kan ogsa bruges til at

angive aktive hyperlinks til onlineindhold eller e-mailadresser.

‘ BEMZERK: Dette symbol angiver generelle oplysninger, der kan vaere nyttige ved gennemfgrelsen af analyser. Disse noter kan
tydeligggre andre instruktioner eller give vejledning for at forbedre effektiviteten af analysearbejdsgangen.

0 VIGTIGT! Dette symbol angiver vigtige oplysninger, der er kritiske under gennemfgrelse af en analyse.

g FORSIGTIG! Dette symbol angiver risikoen for legemsbeskadigelse eller beskadigelse af instrumentet, hvis instruktionerne ikke
fplges korrekt. Laes og fglg altid instruktionerne, der fglger dette symbol, omhyggeligt for at undga potentielle risici.

E. Instrumentspecifikationer

Testprover pr. kersel 1-10

Klarggringsstation 5s: 265 Ibs/120 kg

Vagt

Digital Analyzer 5s: 150 Ibs/68 kg

Klarggringsstation 5s: 89 x 67 x 63 cm
Mal (B x D x H)

Digital Analyzer 5s: 66 x 66 x 48 cm
Stremkrav 100-240 \/ vekselstrgm, 610 \/ vekselstrgm
Sikring 8A (100-120 V vekselstrgm) eller 4 A (200-240 V vekselstrgm)

nanoStrin
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F. Yderligere forholdsregler

» Digital Analyzer er et klasse 1-laserprodukt, og instrumentet indeholder en intern klasse 2-laserstregkodelaeser. Eksponering for klasse
2-laserstraling er mulig, mens dzekslet pa Digital Analyzer er dbent. Kig ikke direkte ind i stregkodelaeserens laserstrale.

»  Klarggringsstationen rummer hgj spaending og varmemoduler, som er angivet med symboler pa daekket. Undgd kontakt med
varmeenhedsmodulet og elektroderne. Instrumentet er udstyret med en sikkerhedslas, der forhindrer anvendelse af hgjspaending, mens
instrumentdgren er aben.

= Brug ikke denne enhed i umiddelbar naerhed af kilder til staerk elektromagnetisk strdling eller vibration, som kan forstyrre den korrekte
funktion.

» Forsgg ikke at installere, flytte eller adskille instrumenterne.

» Tilsidesaet ikke dgrsensorerne (risiko for klemning).

= Kontrollér, at alle forbrugsvarer er indsat korrekt i systemet fgr start af en procedure.

= Betjen systemet ved kun at bruge NanoString nCounter-testszet i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

= Beer handsker under betjening af eller udfgrelse af brugervedligeholdelse pa instrumenterne.

»  Forsggikke at vaske klarggringsstationens elektroder, og undgd, at vand eller andre oplgsningsmidler kommer i kontakt med elektroderne.

= Forsgg ikke at vaske instrumenternes bergringsskaerm, og undgd, at vand eller andre oplgsningsmidler kommer i kontakt med
bergringsskaermene.

G. Forsigtighedssymboler

BIOLOGISK FARE: Der er en potentiel fare fra en biologisk kilde. Hvis du vaelger at bruge biologisk farlige materialer pa din

& klarggringsstation, kan instrumentet blive kontamineret med biologisk farlige materialer. Fastg@r de korrekte advarselsmaerkater
pa din klarggringsstation, hvis du bruger biologisk farlige elementer. Pas pa ikke at bergre dette omrade uden handsker eller
andet personligt beskyttelsesudstyr.

& ELEKTRISK FARE

& FORSIGTIG! VARM OVERFLADE

H. Miljgmaessige krav

»  Temperatur: 18-28 °C

»  Luftfugtighed: < 80 % relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)

ms_t rin q 2017-07 MAN-10010-06 9
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Hardwareoversigt

A. Generelle oplysninger

Instrumentets serienummer og overensstemmelsesoplysninger findes pa maerkepladen pa bagpanelet af hvert instrument. Du finder
overensstemmelsesoplysninger pa maerkepladen og i overensstemmelseserklaeringen (kun EU).

Begge instrumenter indeholder en bergringsskaerm til betjening af instrumentet. Bergringsskaermen er en bergringsfglsom metode til at
kontrollere instrumentet, som g@r det muligt for brugeren at betjene systemet ved at trykke pa et element pa skaermen. Der vil vaere flere
knapper pd bergringsskaermens brugergranse, f.eks.:

»  Next (Naeste) — Gar videre til naeste skaerm.
= Back (Tilbage) — Gar tilbage til forrige skaarm.

= Cancel (Annuller) — Gar tilbage til den aktuelle arbejdsproces eller hovedmenuen.

10 | 2017-07 MAN-10010-06 nanoStrin 9
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B. Klargeringsstation

Klarggringsstationen er en pipetteringsrobot med flere kanaler, som er konfigureret specifikt til brug med NanoString nCounter-testsaet.
Instrumentet udfgrer vaeskeoverfgrsler, separationer med magnetiske kugler og immobilisering af molekylzere etiketter pa pregvekassettens
overflade (FIGUR 2.1).

nanostring

FIGUR 2.1: Klarggringsstationen

Der skal veere isat relevante forbrugsvarer i klarggringsstationens daek fgr brug (FIGUR 2.2).

FIGUR 2.2: Klarggringsstationens daek

ms_t rin q 2017-07 MAN-10010-06 11
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C. Digital Analyzer

Digital Analyzer er en epifluorescensscanner med flere kanaler, som er konfigureret specifikt til brug med NanoString nCounter-
testsaetkassetter. Der kan szettes op til seks kassetter i instrumentet (FIGUR 2.3). Nar der er gennemfgrt én eller flere scanninger, kan
instrumentet szettes pa pause for at ggre det muligt at iseette nye kassetter uden at forstyrre de resterende kassetter.

nanoString
v oo:.i-

FCHMOLE

FIGUR 2.3: Digital Analyzer
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Valg af instrumenttilstand

Brugere, der har FLEX-konfigurationen, kan kgre deres instrumenter i enten anvendelsestilstanden Life Sciences (Biovidenskab) eller
Diagnostics (Dx) (Diagnose (Dx)). FLEX-konfigurationen skal aktiveres af NanoString Support.

‘ BEMZERK: Hvis FLEX-konfigurationen ikke er blevet aktiveret, vil anvisningerne i dette kapitel ikke galde. Kun
anvendelsestilstanden Diagnostics (Diagnose) vil vaere tilgengelig. Fortsat til Kapitel 4.

Alle NanoString IVD-analyser skal udfgres vha. tilstanden Diagnostics (Diagnose) pa disse instrumenter. | diagnosetilstand findes procedurer
og kontroller, som begraenser adgangen til data og visse funktioner til autoriserede brugere. For alle andre anvendelser skal personer,
der bruger nCounter CodeSets eller nCounter Elements, veelge tilstanden Life Sciences (Biovidenskaber) og se brugervejledningen til
nCounter-analysesystemet for at fa yderligere anvisninger.

nanoStri ng 2017-07 MAN-10010-06 | 13
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A. Klarggringsstation

Veelg instrumenttilstand

Nar du har teendt klarggringsstationen, bliver du pa den fgrste skaerm bedt om at vaelge enten tilstanden Diagnostics (Diagnose) (b3, til venstre)
eller Life Sciences (Biovidenskab) (gren, til hgjre).

nCounter® Analysis System

Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.

r\\l’“

DX

MNanoString® Diagnostics NanoString® Life Sciences

System Info

FIGUR 3.1: Skaermen "Select Instrument Mode" (Vaelg instrumenttilstand) pa klarggringsstationen

Tryk pa det bla ikon, der er maerket NanoString® Diagnostics (NanoString® diagnose), for at skifte til diagnosetilstand. Systemet indlaeser
programmet og viser velkomstskaermen (FIGUR 3.2). Fgr betjening af klarggringsstationen skal en bruger logge pa ved at trykke pa knappen
Main Menu (Hovedmenu).

nCounter® Analysis System

Welcome
—O—0—0-Q0 NanoString”® Diagnostics

Select an option: N
P Main Menu

| System Registration

—=
i ‘ System Info

Il i

FIGUR 3.2: Skaermen "Welcome" (Velkommen)

>>> Logonskarmen vises (FIGUR 3.3).

14 2017-07 MAN-10010-06 ms_t r_l_nq
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Angiv gyldigt brugernavn og gyldig adgangskode, og tryk pa knappen Sign In (Log pa).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—0—0O00 NanoString® Diagnostics
User Name: |TestUser Passwyord: [k
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
q W 8 r t y u i o] P
a ] d f g h i k |

caps i X c v b n m enter

clear alt del 2

FIGUR 3.3: Logonskarmen

>>> Hovedmenuen vises (FIGUR 3.4).

nCounter® Analysis System
Main Menu W
—90—0 9000 Nar 1g° Diag cs

Logged In: TestUser

FIGUR 3.4: Hovedmenuen i diagnosetilstand pa klarggringsstationen

ms_t rin q 2017-07 MAN-10010-06 15
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Skift instrumenttilstand

Brugeren kan skifte mellem tilstanden Diagnostics (Diagnose) og Life Sciences (Biovidenskab) fra hovedmenuen. Tryk pa knappen Exit (Afslut)
nederst i hovedmenuen (FIGUR 3.4).

>>> Bekreeftelsesskaermen "Exit Diagnostics Mode" (Afslut diagnosetilstand) vises.

nCounter® Analysis System
Exit Diagnostics Mode
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

This option will exit Diagnostics mode and return to the
main select instrument mode screen.

Press 'OK' to continue and exit Diagnostics mode or "Cancel’
to return to the main menu.

FIGUR 3.5: Bekraeftelsesskaermen "Exit Diagnostics Mode" (Afslut diagnosetilstand) pa klarggringsstationen

Tryk pa OK for at afslutte diagnosetilstanden, og ga tilbage til skaermen "Select Instrument Mode" (Veelg instrumenttilstand) (FIGUR 3.1). Tryk pa

Cancel (Annuller) for at ga tilbage til hovedmenuen.

16 2017-07 MAN-10010-06 ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

B. Digital Analyzer

Veelg instrumenttilstand

Nar du har teendt Digital Analyzer, bliver du pa den fgrste skaerm, der vises, bedt om at veelge enten tilstanden Diagnostics (Diagnose) eller
Life Sciences (Biovidenskab) (gren, til hgjre).

nCounter® Analysis System

Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to hegin.

r\\j‘

OXx

NanoString® Diagnostics NaneString® Life Sciences

System Info

FIGUR 3.6: Skaermen "Select Instrument Mode" (Veelg instrumenttilstand) pa Digital Analyzer

Tryk pa det bld ikon, der er maerket NanoString® Diagnostics (NanoString® diagnose), for at skifte til diagnosetilstand. Systemet indlaeser
programmet og viser velkomstskaermen (FIGUR 3.7). Fgr betjening af Digital Analyzer skal brugeren logge pa ved at trykke pa knappen

Main Menu (Hovedmenu).

nCounter® Analysis System
Welcome
—O0—0—000 NanoString” Diagnostics

Select an option: "
P Main Menu

Exit

:P System Info

I |

FIGUR 3.7: Skaermen "Welcome" (Velkommen)

>>> Logonskarmen vises (FIGUR 3.8).

ms_t rin q 2017-07 MAN-10010-06 17
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Angiv gyldigt brugernavn og gyldig adgangskode, og tryk pa knappen Sign In (Log pa).

nCounter® Analysis System

Please enter a user name and password
—O0—0—0O00 NanoString” Diagnostics

User Name: |TestUser Passwvord; [Fesste

FIGUR 3.8: Logonskarmen

>>> Hovedmenuen vises (FIGUR 3.9).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—O0—0—0Q00 NanoString® Diagnostics

Loggedin: TestUser

FIGUR 3.9: Hovedmenuen i diagnosetilstand pa Digital Analyzer
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Skift instrumenttilstand

Brugeren kan skifte mellem tilstanden Diagnostics (Diagnose) og Life Sciences (Biovidenskab) fra hovedmenuen. Tryk pa knappen Exit (Afslut)
nederst i hovedmenuen (FIGUR 3.9).

>>> Bekreeftelsesskaermen "Exit Diagnostics Mode" (Afslut diagnosetilstand) vises.

nCounter® Analysis System
Exit Diagnostics Mode W
—O0—0—0O00 NanoString® Diagnostics

This option will exit Diagnostics mode and return to the
main select instrument mode screen.

Press "OK' to continue and exit Diagnostics mode or "Cancel’
to return to the main menu.

FIGUR 3.10: Bekraeftelsesskaermen "Exit Diagnostics Mode" (Afslut diagnosetilstand) pa Digital Analyzer

Tryk pd OK for at afslutte diagnosetilstanden og ga tilbage til skaermen "Select Instrument Mode" (Vaelg instrumenttilstand) (FIGUR 3.6). Tryk pa
Cancel (Annuller) for at ga tilbage til hovedmenuen.

ms_t rin q 2017-07 MAN-10010-06 19



BRUGERVEJLEDNING nCounter® Dx-analysesystem

Betjening af webprogrammet

Dette kapitel indeholder anvisninger for brug af nCounter-webprogrammet, der findes pa en server i nCounters Digital Analyzer. Nar systemet er
sluttet til et netvaerk, kan webprogrammet bruges til at kommunikere med bade klarggringsstationen og Digital Analyzer. Dets primaere funktion
er fglgende:

= Oprette og redigere kprselsszet
»  Favist status for kgrselssaet
= Hente rapporter

« Udfgre administrative funktioner
A. Logon og profiladministration
Logon
Den lokale nCounter-systemadministrator skal give hver bruger en URL-adresse, sa han/hun kan fa adgang til nCounter-webprogrammet, og

vedkommende skal ogsa konfigurere brugerkontoen. Naviger til den angivne URL-adresse fra enhver computer, der er sluttet til organisationens
lokale netvaerk. (Det skal vaere det samme netvaerk, der bruges af Digital Analyzer).

Logonsiden vises. Skriv det bruger-id og den adgangskode, som administratoren har givet dig, og klik pa knappen Sign In (Log pa) (FIGUR 4.1).

NanoString® Diagnostics

Forgot your passw

contact the system

FIGUR £.1: Logonside for nCounter-webprogrammet
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» Brugertilladelser til en enkelt analyse: Hvis brugere kun har adgang til en enkelt analyse, vises betjeningspanelet for den analyse straks

( ).

= Brugertilladelser til flere analyser: Hvis brugere har adgang til mere end en analyse, vises kontrolelementet Assay Type (Analysetype).
Brugeren skal s vaelge en analyse og dernaest klikke pa Continue (Fortszet) ( ).

NanpoString® Diagnostics

USERID NS

Assay Name 2

Kontrolelementet Assay Type (Analysetype) pa logonsiden

Glemt bruger-id/adgangskode

= Huvis du har glemt dit bruger-id, skal du kontakte den lokale nCounter-systemadministrator for at fa det igen.
= Huvis du har glemt adgangskoden, kan nCounter-webprogrammet muligvis finde detigen.

»  Klik pa linket ud for "Forgot your password?" (Glemt din adgangskode?) for at fa adgang til siden til anmodning om en adgangskode

( ).

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

To refrieve your password, please enter your user ID.

Cancal Retriove

Did you forget your User ID? Pleass contact the systsm
‘administrator.

Siden til anmodning om en adgangskode

2017-07 MAN-10010-06 21
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» Indtast dit bruger-id.
» Hvis nCounter-systemet finder en tilsvarende profil, sendes adgangskoden via e-mail til den registrerede adresse ( ).

» Huvis der ikke findes en tilsvarende profil, vil du blive bedt om at kontakte nCounter-systemadministratoren for at fa nulstillet

adgangskoden.

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

Thank you.
We have sent you your password.
Please check your email and try to sign in.

Bekraeftelsessiden efter der er anmodet om en adgangskode
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Opdatering af Min profil

Brugeroplysningerne kan opdateres ved at vaelge knappen My Profile (Min profil) i menulinjen gverst pa siden (FIGUR 4.5).

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

U
& Admin ¥ "My Profile Logout

= Run Sets Show A1

) View Run Sets
» Create New Run Set CREATED «

» Download Reports No items.

b Add Now User |

FIGUR 4.5: Placering af knappen My Profile (Min profil)

Siden "My Profile" (Min profil) ggr det muligt for brugeren at 2endre den kontoadgangskode og/eller e-mailadresse, som er knyttet til profilen, og
fa vist andre kontooplysninger (FIGUR 4.6). Se Afsnit G: Administration af brugere for at fa flere oplysninger om brugertyper og rettigheder.

USERID: | Test User

PASSWORD: | weeeer

CONFIRM PASSWORD: | weseeeer
E-MAIL ADDRESS: | teswser@nanostring com

USERTYPE: (@ Administrator |  General
{na samin prvieges

PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
v Assay Name
Assay Name 2
ACCESS DATA

¥ | Assay Name
Assay Name 2

CREATE RUNSET

| Assay Name
| AssayName2

FIGUR 4.6: Siden "My Profile" (Min profil)

Du kan acceptere alle 2ndringer, der er foretaget pa en profil, ved at klikke pa knappen Save (Gem). Du kan afvise alle @ndringer og ga tilbage til
den forrige side ved at klikke pa knappen Cancel (Annuller).
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B. Programlayout og navigation

Menu

nCounter-webprogrammet har en menulinje gverst, som gar det muligt for brugeren hurtigt at navigere fra ét omrade af programmet til et andet
(FIGUR 4.7). Menupunkterne opdeler programmer i fem afsnit:

» Dashboard (Instrumentpanel) — Generelle opgaver og statusser for aktuelle aktiviteter

* Runs (Kgrsler) — Opret et kgrselsszet, og fa vist kprselsstatusser (et kgrselssaet bestdr af 1-10 diagnoseprgver og to obligatoriske

referenceprgver, der behandles samtidig)
» Samples (Prgver) — Fa vist prgvestatusser
» Reports (Rapporter) — Hent rapporter

» Admin — Administrer brugere og andre systemindstillinger

m Loggedinas @ TestUser
| ] 4

Assay Name NanoString® Diagnostics

| " Dashboard C 3 } &  Admin My Profile Logout

) §

COMMON TASKS = Run Sets shea i

» View Run Sets
) Create New Run Sat
» Download Reporis

b Add New User

Show All

STATUS LAST UPDATE ~ CREATED BY

No items.

Ordering and Assay Info

» Order Prosigna Kits Show ATl

REPORT DATE + CREATED BY ASSAY STATUS
News and Technology Info No items.

» Main Sia and Nows ____________________________________________|

» Prosigna Website

FIGUR 4.7: Hovedmenu for webprogrammet.

De fleste af menupunkterne har undermenuer, der bliver tilgengelige, ndr en bruger placerer markgren over elementet (FIGUR 4.8). Hvis der ikke
er nogen undermenuer tilgaengelige, klikker brugeren blot pa menupunktet.

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

= Run Sets Show All

» View Run Sets

» Create New Run Set CREATED ~ INITIATED BY

» Download Reporis No items.

» Add New User

FIGUR 4.8: Der er undermenuer tilgaengelige for nogle menuindstillinger.
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Tabeller

nCounter-webprogrammet viser tabeller til hurtig visning af statusser for kgrselsszet, prevestatusser, brugere og rapporter.

Filter

Tabeller kan blive store efter hyppig brug af nCounter-webprogrammet, hvilket ggr det svaert at finde dataene af interesse. Det er muligt at

filtrere i alle tabeller, sa brugeren at sgge efter og kun fa vist data af interesse.

Som standard er filtrering deaktiveret for de fleste statussider. (En undtagelse: Referenceprgver filtreres som standard fra pa siden "Samples”
(Prgver)). Du aktiverer filtrering ved at klikke pa "+" ved siden af overskriften Filter Settings (Filterindstillinger). Overskriften udvides og viser

tilgaengelige filterindstillinger (FIGUR 4.9).

Logged inas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

Filter On None
Show AlRun Ses ¢
A Page Size 0 &

RUN SETID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY

2014091214 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User

20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User

20140912EF BatchRegistered 91212014 1:17:51 PM Test User

20140912CD BatchRegistered /1212014 1:16:52 PM Test User

20140912A8 BatchRegistered /1212014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.9: Filterindstillinger er tilgaengelige ved visning af de fleste data.

A
- BEMZERK: Filtrering er ikke tilgaengelig for siden "Manage Users" (Administration af brugere).

Data kan filtreres ved brug af felterne, der er vist i tabellen. Dette vil returnere alle elementer, der svarer til den indtastede tekst, hvor som
helst i det pdgaeldende felt. PA samme mdde kan brugeren veelge at fa vist alle elementer eller kun elementer, der er oprettet for nyligt, ved at
specificere tidsperioden af interesse. Du @&ndrer antallet af elementer, der vises pr. side, ved at vaelge den gnskede sidestgrrelse i rullemenuen
(FIGUR 4.10).
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Filter On Run Setld % match AB
Show All Run Sets 5
Page Size 40 %

FIGUR £.10: Et eksempel pa filterindstillinger pa siden "Run Sets" (Kgrselssat)

Klik pa Apply (Anvend), ndr du er faerdig. Kun relevante raekker vises i tabellen (FIGUR 4.11).

A
- BEMZERK: Tilstedeveerelsen eller fravaeret af et tragtikon ud for sidetitlen angiver, om filtrering er anvendt eller ej.

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

T e
{ Samples [2) “Reports & Admin My Profile Logout

y Runs

=® Run Selﬁ;@

Filter On Run Setid ¢ match AB

Show All Run Sets &

Page Size 0 3
| RunssTD STATUS CREATED ~ CREATED BY INTIATED BY
| 2014001208 | BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR £.11: Et eksempel pa tragtikonet og filtrerede resultater pa siden "Run Sets" (Kgrselssaet)

Der er adgang til forskellige filtre afhaengigt af den viste side. For eksempel giver siden "Samples" (Prgver) mulighed for at skjule de to

referenceprgver, der kraaves for hver kgrsel (FIGUR 4.12).

Filter On MNone H

Reference Samples ' | Omit

-

Show All Samples %

Page Size 40 3%

FIGUR 4.12: Markér feltet Omit (Udelad) for at vise eller skjule referenceprgverne
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Sortering

Alle tabelkolonner ggr det muligt for brugeren at sortere de viste raekker i stigende eller faldende raekkefglge. Klik pa kolonneoverskriften for den
kolonne, der indeholder de gnskede data, for at sortere raekkerne (FIGUR 4.13). Du kan sortere dataene igen i omvendt raekkefglge ved at klikke
pa den samme kolonneoverskrift igen.

m Loggedinas @ TestUser
' Assay Name NanoString® Diagnostics

% " Dashboard Runs Samples Reports &  Admin My Profile Logout

! Samples v

+

| sampletsso || 2014001248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample12353 ‘. 20140812CD SampleRegistered 9/12/2014 1:35:36 PM Test User
Sample13910 201409121 SampleRegistered 9/12/2014 1:22:24 PM Test User
| Sampie13050 | 20140912GH SampleRegistered 9/12/2014 1:22:35 PM Test User
| sampletas78 2014091248 SampleRegistered /12/2014 1:36:07 PM Test User
L sampie1aszo ) 20140812EF SampleRegistered 9/12/2014 1:22:48 PM Test User

FIGUR 4.13: Et eksempel pé alfabetisk sortering af prever ved at klikke pa kolonneoverskriften SAMPLE ID (PRBVE-ID)

A
. BEM/ERK: Tabeller vises typisk som standard med de senest tilfgjede elementer i toppen og de &ldste elementer nederst.
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Formularer

nCounter® Dx-analysesystem

Formularer er sider, hvor dataandringer kan indtastes manuelt. Brugere med kontorettigheden "Create Run Set" (Opret kgrselssaet) har adgang
til formularerne "Create Run Set" (Opret kgrselsszet) og "Edit Run Set" (Rediger kerselssaet). Brugere, der ikke har denne rettighed, kan fa vist
kprselsszet og prpvestatusser, men de kan ikke oprette eller redigere kgrselssaet. Administratorer kan ogsa fa adgang til andre formularer, som

omfatter:
» Add new user (Tilfgj ny bruger)
» Edit user (Rediger bruger)
» Date and Time (Dato og klokkeslzt)
» |P Address (IP-adresse)
= SSH Settings (SSH-indstillinger)

= Konfiguration af E-mail

Alle formularer er designet med den forventning, at brugeren fuldfgrer en handling, far han/hun gar til et andet omrade i webprogrammet
(FIGUR 4.14). For at navigere til en anden funktion efter udfyldelse af en formular skal du klikke pad Save (Gem) for at bevare de angivne
oplysninger eller Cancel (Annuller) for at ga ud af formularen og kassere eventuelle 2endringer.

Oy

Assay Name

N
£ ' Dashboard

= Edit Run Set

1. Assay Type: Prosigna 2. Enter Run Set ID:

3. TestConfiguration code: |9+Lkyy5302:0 4. CodeSetKit Number:

Scan or manually enter the barcode labeled Run
ion Code' that came

5. Enter Sample Data:

WELL# SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE

Sample12353
4 Sample24213

Zero Positive Nodes  § <=2cm
Zoro Positive Nodes  $ > 2em

1-3Positve Nodes _ $ <=2em

Logged inas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

[20140912c0

Every Run Set ID must be uigue. Example.
20120701LB2

(012385019

Scan or manually enter the Kit Lot Number from the
stickar included in the CodeSet box.

MEMO (OPTIONAL)

FIGUR &.14: Der kan ikke opnas adgang til menulinjen, mens indholdet af en formular redigeres
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C. Dashboard (Betjeningspanel) og statussider

Dashboard (Betjeningspanel)

Betjeningspanelet er startsiden, dvs. den fgrste skaerm, der vises efter logon pa nCounter-webprogrammet (FIGUR 4.15). Der kan opnds adgang
til betjeningspanelet fra andre sider ved at klikke pA menupunktet Dashboard (Betjeningspanel), men det vil veere utilgaengeligt, ndr du redigerer
en formular, indtil den pagzeldende formular er blevet gemt eller kasseret.

m Loggedinas @ TestUser
)

Assay Name NanoString® Diagnostics

¥ - - -
> | Dashboard ‘ﬂ = Runs ! Samples [} “Reports & Admin My Prafile Logout
J

COMMON TASKS ‘ Run Se‘s Show All

» View Run Sets

b Create New Run Set STATUS CREATED ~ CREATED BY
» Download Reports

P Add New User 201409121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User

20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User

20140912A8B BaichRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User
Support

» Support Overview
» Contact Support
» Download Version Information

Show All

News and Technology Info ‘SAMPLE ID RUN SETID STATUS LAST UPDATE ~ CREATED BY

» Main Sile and News Sample14578 20140912A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
» Prosigna Website Sample27456 20140912A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample34352 2014091248 SampleRegistered 8/12/2014 1:36:07 PM Test User
SampledB724 2014081248 SampleRegistered /12/2014 1:36:07 PM Test User

. Sample52068 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Logged in as:

Show All

FIGUR £.15: Startsiden Dashboard (Betjeningspanel) og placeringen af menupunktet Dashboard (Betjeningspanel)

Betjeningspanelet giver hurtig adgang til statusserne for "Run Sets" (Kgrselsszet), "Samples” (Prgver) og "Reports" (Rapporter) (det antages, at
brugerprofilen er blevet givet tilstraekkelige rettigheder). Du far vist den komplette status af enhver af disse ved at klikke pa knappen Show All
(Vis alle) til hgjre for titellinjen.

Betjeningspanelet giver ogsa hurtig adgang til almindelige opgaver, der findes til venstre pa siden. Klik pa det relevante link for at navigere og
udfgre den gnskede handling.

Der kan ogsd opnds adgang til alle navigationer, der er mulige fra betjeningspanelet, via menulinjen gverst (FIGUR 4.15). Betjeningspanelet giver
en samlet visning af disse for at ggre det let og hurtigt at udfgre enhver funktion fra ét sted.

nanoS_tr_i_n_q
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Status for kerselssaet
Siden "Run Sets" (Kgrselssaet) kan abnes fra betjeningspanelet, som beskrevet ovenfor, og den kan desuden dbnes ved at klikke pa Runs (Kgrsler)
pa menulinjen.

Pa siden "Run Sets" (Kgrselsseet) vises statusserne for alle kgrselsszet, der er blevet oprettet (FIGUR 4.16)

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

T — T E— N —
% Runs ! Samples [) “Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

201409121

BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User

20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
201409128 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.16: Statusser for alle kgrselsszet
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Fglgende oplysninger er tilgaengelige:

1. Run Set ID (Kgrselssat-id) — Det kgrselsszet-id, der blev angivet, da kgrselsszettet blev oprettet.

2. Status — Den aktuelle tilstand af kgrselssaettet. Mulige statusser omfatter:

BatchRegistered (Batch registreret) — Kgrselssaet er registreret (Kgrselsszettet er defineret, men behandlingen af det er endnu ikke
startet).

PostHybProcessing (Posthyb.behandling) — Behandling pa klarggringsstation (Kgrselssaet behandles i gjeblikket pa
klarggringsstationen).

PostHybComplete (Posthyb. fuldfgrt) — Klarggringsstation feerdig (Kerselssaet blev feerdiggjort pa klarggringsstationen).
PostHybAbort (Afbryd posthyb.) — Afbryd klarggringsstation (manuel afbrydelse pa klarggringsstationen).

PostHybError (Fejl i posthyb.) — Fejl pa klarggringsstation (Der opstod en fejl under behandling pa klarggringsstationen).
ScanProcessing (Behandling af scanning) — Scanningen behandles pa DA (behandles i gjeblikket pa Digital Analyzer).
ScanError (Scanningsfejl) — Fejl i scanning pa DA (Der opstod en fejl under behandling pa Digital Analyzer).

ScanAbort (Afbryd scanning) — Afbrydelse af scanning pa DA (manuel afbrydelse pa Digital Analyzer).

BatchComplete (Batch fzerdig) — Batchen er feerdig (Behandlingen af kgrselssaettet er feerdig).

ReportPending (Rapport venter) — Rapport venter (Scanningen er feerdig, men der ventes p3, at algoritmen feerdigggres).
ReportProcessing (Rapportbehandling) — Rapport behandles (Algoritmen kgrer, men rapporten er endnu ikke blevet oprettet).

ReportComplete (Rapport feerdig) — Rapporten er feerdig (Digital Analyzer har afsluttet scanningen, og rapporter kan hentes fra siden
Rapporter).

ReportError (Rapportfejl) — Rapporten blev ikke oprettet (al behandling for kgrselsszettet er feerdig, men der blev ikke genereret en
rapport pa grund af en fejl i algoritmen).

ReportCompleteWithError (Rapport faerdig med fejl) — Rapporten blev fuldfgrt med fejl (Al behandling for kerselsszettet er faerdig, og
der blev genereret en rapport, men analysen mislykkedes).

3. Created (Oprettet) — Den dato, hvorpa kerselssaettet oprindeligt blev oprettet vha. webprogrammet.

4. Created By (Oprettet af) — Det bruger-id, der blev brugt til at oprette kgrselssattet vha. webprogrammet.

5. Initiated By (Startet af) — Det bruger-id, der blev brugt til at starte kgrselssaettet pa klarggringsstationen.

Du kan fa vist flere oplysninger om de enkelte prgver for et kerselsszet af interesse ved at klikke pa linket for det pagaeldende kerselssaet
(FIGUR 4.16). Programmet navigerer til siden "Samples" (Prgver) og viser prgveoplysninger for det valgte kgrselssaet.

nanoS_t
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32

Pravestatus

Ligesom med siden "Run Sets" (Kgrselsszet) kan der fas adgang til siden "Samples" (Prgver) fra betjeningspanelet, men den er ogsa tilgeengelig
via menupunktet Samples (Prgver) gverst pa siden (FIGUR 4.17).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

-
& Admin My Profile Logout

B = Run Sets

» View Run Sets

» Create New Run Set RUN SET D STATUS CREATED ~ CREATED BY

» Download Reports 201408121 BatchRegistered /122014 1:19:40 PM Test User

b Add Now Use 20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014091248 BatchRegistered /122014 1:13:56 PM Test User

FIGUR £.17: Placeringen af menuindstillingen Samples (Prgver)

Siden "Samples" (Prgver) ggr det muligt for brugeren at fa vist statusserne af alle prgver for alle kgrselsszet (FIGUR 4.18)

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

= 5 T E— -
Dashboard = Runs Reports & Admin My Profile Logout

SAMPLE ID RUN SET ID STATUS LAST UPDATE = CREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Sample 14578 20140912A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 3
Sample27456 2014091248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User 4
Sample34352 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 5
Sample48724 2014091248 SampleRegistered 911212014 1:36:07 PM Test User 6
Sample52968 2014091248 SampleRegistered /1272014 1:36:07 PM Test User 7
Sample65702 2014091248 SampleRegistered 91212014 1:36:07 PM Test User 8
Sample72306 2014091248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User 9
Samples2380 2014091248 SampleRegistered 91212014 1:36:07 PM Test User 10
Sampleg1306 2014091248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User 11
Sample10410 2014091248 SampleRegistered 8/12/2014 1:36:07 PM Test User 12

FIGUR 4.18: Statusserne af alle prgver fra alle kgrselssaet
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Fglgende oplysninger er tilgaengelige:

1. Sample ID (Prgve-id) — Prgve-id'et blev indtastet manuelt eller via en stregkodescanner under oprettelse af kgrselsszettet.

2. RunSet ID (Kgrselssaet-id) — Det kgrselsszt-id, der blev angivet, da kgrselsszettet blev oprettet i webprogrammet.

3. Status - Den tilstand, som prgven aktuelt har. Fglgende er mulige statusser for en prgve:

SampleRegistered (Prgve registreret) — Prgven er registreret (Prgven er defineret, men behandlingen er endnu ikke startet).

PostHybProcessing (Posthyb.behandling) — Behandling pa klarggringsstation (Kgrselssaet behandles i gjeblikket pa
klarggringsstationen).

PostHybComplete (Posthyb. fuldfgrt) — Klarggringsstation feerdig (Kerselssaet blev feerdiggjort pa klarggringsstationen).
PostHybAbort (Afbryd posthyb.) — Afbryd klarggringsstation (manuel afbrydelse pa klarggringsstationen).

PostHybError (Fejl i posthyb.) — Fejl pa klarggringsstation (Der opstod en fejl under behandling pa klarggringsstationen).
ScanProcessing (Behandling af scanning) — Scanningen behandles pa DA (behandles i gjeblikket pa Digital Analyzer).
ScanError (Scanningsfejl) — Fejl i scanning pa DA (Der opstod en fejl under behandling pa Digital Analyzer).

ScanAbort (Afbryd scanning) — Afbrydelse af scanning pa DA (manuel afbrydelse pa Digital Analyzer).

ReportPending (Rapport venter) — Rapport venter (Scanningen er feerdig, men der ventes p3, at algoritmen feerdigggres).
ReportProcessing (Rapportbehandling) — Rapport behandles (Algoritmen kgrer, men rapporten er endnu ikke blevet oprettet).

ReportComplete (Rapport feerdig) — Rapporten er feerdig (Digital Analyzer har afsluttet scanningen, og rapporter kan hentes fra siden
Rapporter).

ReportError (Rapportfejl) — Rapporten blev ikke oprettet (al behandling for kgrselsszettet er feerdig, men der blev ikke genereret en
rapport pa grund af en fejl i algoritmen).

ReportCompleteWithError (Rapport faerdig med fejl) — Rapporten blev fuldfgrt med fejl (Al behandling for kerselsszettet er faerdig, og
der blev genereret en rapport, men analysen mislykkedes).

4. Last Update (Sidste opdatering) — Den dato, hvorpd prgven sidst @ndrede status.

5. Created By (Oprettet af) — Det bruger-id, der blev brugt til at oprette kgrselssattet vha. webprogrammet.

6. Lane (Rakke) — Den raekke, hvor preven findes pa kassetten.

7. Memo (Notat) (valgfri) — Bemaerkninger om prgven angivet i feltet Memo (Notat) i formularen "Run Set" (Kgrselssaet).

8. Prep Station (Klarggringsstation) — Navn pa klarggringsstationen, hvorpa prgven blev behandlet. Det er nyttigt, hvis der er sluttet mere

end én klarggringsstation til Digital Analyzer.
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D. Kogrselsseaet

Dette afsnit fgrer brugeren gennem oprettelse, redigering, udskrivning og sletning af kgrselssaet.

Oprettelse af et karselssaet

Brugeren skal oprette et kgrselsszet, der knytter prgve-id'erne til deres placeringer af rgrbrgndsstrimler vha. nCounter-webprogrammet.

En bruger kan vaelge at oprette et nyt kgrselsseet fra flere steder i webprogrammet. Den mest almindelige made er at vaelge indstillingen Runs
(Kgrsler) pa menulinjen gverst pa siden og veelge Create New Run Set (Opret nyt kgrselssaet) i den undermenu, der vises nedenfor (FIGUR £.19).

m Logged inas @ Test User
' Assay Name NanoString® Diagnostics

- o~ o~
> " Dashboard % Runs Samples Reports &  Admin My Profile Logout

COMMON TASKS = Run Sets dhow T

b View Run Sets

» Create New Run Set RUN SETID STATUS CREATED CREATED BY

» Download Reporis 201408121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User

» Add New User 20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140812EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 91212014 1:16:52 PM Test User
20140812AB BatchRegistered 8/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR £.19: Indstillingen Create New Run Set (Opret nyt kgrselsszet) er tilgeengelig i undermenuen "Runs" (Kgrsler).
>>> Formularen "Create New Run Set" (Opret nyt kgrselssaet) vises (FIGUR 4.20).

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

> " Dashboard = Runs b & Admin Wy Profile Logout

= Create New Run Set

1. Assay Type: Assay Name 2. Enter Run Set ID: | 2014001248
Every Run Set ID must be unique. Example:
20120701182
3. Test Configuration code: | wL26s0++w1é 4. CodeSetKitNumber  |012345019
Scan or manually enter th barcode labeled Run Scan or manually enter the Ki Lot Number from the
Configuration Cods'that came in the CodeSet box ‘sticker inciuded fy the CodeSet box
5. Enter Sample Data:
WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR MEMO (OPTIONAL)
3 Samplet Zero Positive Nodes ¢ <= 2cm
Sampie2 Zero Positive Nodes ¢ <=2cm
5 Sample3 1-3 Positive Nodes $ > 2cm

Samniad B Nevies 4 22em

FIGUR £4.20: Formularen "Create New Run Set" (Opret nyt kgrselssat)
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Skriv fglgende oplysninger for at oprette et kgrselssaet:

1. nCounter Assay Type (nCounter-analysetype) — Hvis brugeren har adgang til mere end en nCounter-analysetype, vises den analyse, som
blev valgt fgr ved logon (FIGUR 4.2). Du kan andre dette valg ved at logge af og logge pa igen og derefter vaelge en ny analysetype.

2. RunSet ID (Kgrselssaet-id) — Kerselssaet-id'et skal have et entydigt navn til identificering af kgrselsszettet.

3. Test Configuration Code (Testkonfigurationskode) — Testkonfigurationskoden er en alfanumerisk stregkode, der findes i CodeSet-boksen.
Den bestemmer antallet af prgver, der kan behandles.

4. CodeSet Kit Number (CodeSet-satnummer) — CodeSet-satnummeret er en numerisk stregkode, der findes inden i boksen "CodeSet",
og som ogsa er beskrevet som et stregkodeklistermaerke for CodeSet. Det bestemmer udlgbsdatoen for CodeSet. Fordi der kan vaere en
forsinkelse mellem oprettelsen af et kprselsszet og behandlingen af prgverne, vises en advarsel, hvis CodeSet er inden for to uger fra sin
udlgbsdato, nar kgrselsseettet oprettes.

5. Sample Data (Prgvedata) — Referenceprgverne er altid placeret i brgnd 1 og 2. De kraever ikke noget input og kan ikke redigeres.
Brgndnumrene 3-12 bruges til patient-RNA-prgver. Felter kan variere for forskellige analysetyper. For eksempel kraever Prosigna®
fplgende oplysninger:

a. Sample ID Label (Prgve-id-etiket) (pakraevet) — Prgve-id'er kan indtastes vha. prevergr med stregkoder og en stregkodescanner
tilsluttet til computeren. Hvis en scanner ikke er tilgaengelig, eller hvis stregkoderne er beskadigede, kan prgve-id'er angives manuelt
vha. et tastatur. NanoString anbefaler, at der bruges entydige prgve-id'er til at spore prgver.

b. # of Positive Nodes (Antal positive noder) (pakraevet) — Brugere kan vaelge mellem nul positive noder, 1-3 positive noder eller >= 4
positive noder (hvor tilgengelig).

c. Tumor Size (Tumorstgrrelse) (pakraevet) — Brugere kan vaelge mellem <= 2 cm eller >2 cm.

d. Memo (Notat) (valgfri) — Alle noter angdende prgven kan indtastes her. Der kan maksimalt indtastes 32 tegn.

‘ BEM/ERK: Lad de resterende felter vaere tomme, hvis der ikke er behov for rgrbrgndsstrimler. Hvis der er behov for flere felter til
flere prgver, skal du bruge en forskellig testkonfiguration, der rummer flere praver.

VIGTIGT! Nogle handholdte scannere kan fejlfortolke stregkoder, hvis de ikke er konfigureret korrekt. Det er afggrende,
0 at testkonfigurationskoden og CodeSet-saetnummeret indtastes korrekt. Hvis der opstar problemer, kan du kontakte
dxsupport@nanostring.com for at fa hjzelp.

6. Set E-mail Recipients (Indstil e-mailmodtagere) — Hvis gnsket, skal du vaelge e-mailmodtagere ved at vaelge brugere fra kontaktlisten
i venstre side og klikke pa knappen Add>> (Tilfgj>>). | modsat fald kan e-mailmodtagere fjernes ved at vaelge brugerne pa listen til hgjre
og klikke pa knappen <<Remove (<<Fjern) (FIGUR 4.21). Tryk pa tasten Ctrl (eller tasten Command (Kommandotast), hvis du bruger en
Apple-computer) pa tastaturet, mens du vaelger flere adresser for at tilfgje eller fjerne flere modtagere ad gangen.

a. E-mail Status Updates to (Send statusopdateringer via e-mail til) — Brugere, der tildeles her, vil modtage e-mailopdateringer, hver
gang status for kgrselssaettet aendres.

b. E-mail Report Notifications to (Send rapportmeddelelser via e-mail til) — Brugere, der tildeles her, vil modtage en e-mail, ndr
prpverapporterne for kprselssaettet er klar til hentning. E-mails vil inkludere et link til logon og hentning af de relevante nCounter-
rapporter.

\ BEMZERK: En bruger skal have passende tilladelser indstillet i deres brugerprofil for at kunne modtage rapportmeddelelser
- pr. e-mail. Forsgg pa at tildele en bruger uden passende adgang til at modtage rapportmeddelelser vil resultere i en fejlmeddelelse.
Hvis du vil ndre disse tilladelser, skal en administrator redigere brugerens profil og tilfgje rettigheden.
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WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SZE MEMO (OPTIONAL)

Samplet
Sample2
Sample3

Sampled

© @~ e ;s w

Sampies Zoro Positive Nodes & >2om
Sampie6 13 Positive Nodes ¢ <=2em
Sampie7 Zoro Positive Nodes & <=2em
10 Sampies 13 Positive Nodes ¢ >2om
" Sampies Zero Positive Nodes & <=2em
12 Sample10 Zero Positve Nodes & <=2em

6. Set E-mall Recipients:

Administrator m

Alpha

Charlie

David

Elena

Frank

Gamma
Helen

FIGUR 4.21: Placeringen af kontaktlisten og e-mailadvarsler pa formularen "Create New Run Set" (Opret nyt kgrselsszet)

Det er helt afggrende at indtaste korrekte prpveoplysninger. Faerdigger hver brgnd med alle kraevede oplysninger, fgr der indtastes
prgveoplysninger for den naeste brgnd. Klik pa Save Run Set (Gem kgrselssaet), ndr du har indtastet alle oplysninger til kgrselssaettet. Nar du har
gemt kgrselsszettet, vises der en dialogboks, der spgrger, om der skal udskrives et arbejdssaet (FIGUR 4.22).

‘ Print Worksheet

Do you want to print the worksheet for the
current run set?

FIGUR £.22: Dialogboksen "Print Worksheet" (Udskriv arbejdsark)

Velg OK for at udskrive arbejdsarket for kgrselssaettet.

A
. BEM/ERK: Nar der klikkes pa knappen Cancel (Annuller) fgres brugeres til siden "Run Sets" (Kgrselssaet).

‘ BEM/ERK: Kgrselsszattet gemmes stadig i programmet, hvis der ikke udskrives et arbejdsark, men det anbefales, at der bruges et
udskrevet arbejdsark i laboratoriet ved klarggring af prgver. Arbejdsarket kan ogsa udskrives pa et senere tidspunkt.
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>>> Arbejdsarket vises i et nyt vindue ( ).
Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450199
Assay: Prosigna RNA Isolation Kit Lot:
Date / Time: 9/12/2014 1:14 PM Email Status Updates: Test User
Created By: Test User Email Report Notifications: Test User
Well # Sample ID Label # of Positive Nodes Tumor Size Memo

1| Reference1 N/A N/A NIA

2 | Reference2 N/A N/A NIA

3| Sample1 Zero Positive Nodes <=2cm

4 | Sample2 Zero Positive Nodes <=2cm

5| Sample3 1-3 Positive Nodes > 2cm

6 | Sampled Zero Positive Nodes > 2cm

7 | Sample5 Zero Positive Nodes > 2cm

Sample6 1-3 Positive Nodes <=2cm

9 | Sample7? Zero Positive Nodes <=2cm
10 | Sample8 1-3 Positive Nodes > 2cm
11| Sample® Zero Positive Nodes <=2cm
12 | Sample10 Zero Positive Nodes <=2cm

Close  Print

Et eksempel pa et arbejdsark

Klik pa Print (Udskriv) for at udskrive arbejdsarket, og luk det derefter. Programmet vender tilbage til siden Run Sets (Kgrselssaet).
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Redigering af et korselsseet

Kgrselssaet med statussen "BatchRegistered" (Batch registreret) kan redigeres. Brugeren skal redigere kgrselsszettet, sa det svarer til den
feerdige hybridiseringspost, hvis prpveoplysningerne blev andret. For eksempel kan prgve-id-etiketter bliver opdateret, hvis patientprgver
udskiftes, eller hvis der tildeles et nyt prgve-id.

Et kerselssaet redigeres ved at veelge det relevante kgrselsszet pa listen pa siden "Run Sets" (Kgrselssat) og klikke pa knappen Edit (Rediger)
(FIGUR 4.24).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

R W T -
> " Dashboard ® Runs Reports & Admin Wy Prafile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

RUN SET I STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201409121 BatchRegistered /1212014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered /122014 1:17:51 PM Test User
20140812A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR &.24: Placering af knappen Edit (Rediger) pd siden "Run Sets" (Kgrselssaet)
>>> Siden "Edit Run Set" (Rediger kgrselssat) vises (FIGUR 4.25).

m Loggedinas @ Test User
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

> " Dashboard = Runs &  Admin My Prafile Logout

= Edit Run Set

1. Assay Type: Assay Name 2. Enter Run Set ID: 120140912CD

vary Run Set ID must be unique. Example.
20120701L82

3. Tost Configuration code: |9+Lkyy53D2x0 4. CodeSetKitNumber: | 012345019
Scan or manually enter the barcods labeled Run Scan o manually enter the Kit Lot Number from the.
! thet came in sticker included in the CodeSet box.

5. Entor Sample Data:

WELL # ‘SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE MEMO (OPTIONAL)
3 Sample12353 Zero Positive Nodes  + <=2cm

4 Sample24213 Zero Positive Nodes ¢ >2cm

5 Sampie32365 1-3 Positve Nodes  § <=2cm

6 Sampled8456 1-3Positve Nodes  § >2em

FIGUR £.25: Siden "Edit Run Set" (Rediger kgrselssat)

‘ BEM/ERK: Ndr der klikkes pa linket Run Set ID (Kgrselsszet-id), dbnes kgrselssaettet IKKE til redigering. Nar der klikkes pa linket,
abnes statussiden for "Samples" (Prgver), der er forfiltreret til kun at vise det pagaeldende kgrselssaet.

Kontrollér, at det korrekte kgrselsszt er blevet abnet, og rediger derefter kgrselsszettet efter behov. Gem a&ndringer ved at klikke pa knappen
Save Run Set (Gem kgrselssaet) gverst. Nar du bliver bedt om det, skal du udskrive arbejdsarket, som anbefalet tidligere i dette afsnit.

nanoS_trinq
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Sletning af et korselssaet

Kgrselssaet med statussen "BatchRegistered" (Batch registreret) kan slettes, hvis det er ngdvendigt. Et kgrselssaet slettes ved at veelge det
relevante kgrselssaet pa listen og klikke pa knappen Delete (Slet) (FIGUR 4.26).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

T U U )
> | Dashboard ® Runs ! Samples &) “Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets

RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201409121 BaichRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BaichRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BaichRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
BatchRegistered 8/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912A8 BaichRegistered 971212014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.26: Placering af knappen Delete (Slet) pa siden "Run Sets" (Kgrselssaet)

>>> Der vises en prompt til bekraeftelse af sletningen af kgrselssaettet (FIGUR 4.27).

‘ Delete runset?

Are you sure you want to delete runset

20140912CD

FIGUR 4.27: Dialogboksen "Delete runset?" (Slet kgrselssaet?)

Klik pa OK for at slette kgrselssaettet eller Cancel (Annuller) for at ga tilbage til siden "Run Sets" (Kgrselssaet).

Redigering af prgoveoplysninger

Lejlighedsvist kan det ske, at en rapport skal genereres igen, hvis et eller flere prgveparametre (f.eks. for Prosigna®, "# of Positive Nodes"
(Antal positive noder) (nodalstatus) eller "Tumor Size" (Tumorstgrrelse)) blev indtastet forkert. Disse parametre kan zndres pa siden
"Create"/"Edit Run Set" (Opret/rediger kgrselssaet), for preven igangsaettes pa klarggringsstationen. Men sa snart prgven er blevet sat i gang,
er det kun en administrator, der kan redigere disse felter og generere en ny rapport. Dette kan kun ggres én gang per prgve. Den nye rapport
bliver maerket som en revideret rapport og vil ogsa indeholde de ugyldige parametre og resultater som reference. Ydermere geaelder det, at
hvis klarggringsstationen eller Digital Analyzer er blevet initieret, fgr det opdages, at parametrene er blevet indtastet forkert, ma kerslen ikke
afbrydes. Den skal have lov til at blive helt faerdig, hvorefter preveparametrene kan redigeres for at revidere kgrslen.

0 VIGTIGT! Brugeren skal have administratorrettigheder for at kunne redigere en analyseret prgve og kgre rapporten igen. Rapporten
kan kun kgres igen én gang.

Se afsnittet om administratorer for yderligere oplysninger om Redigering af prgveoplysninger.
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E. Udskrivning af arbejdsark

Det anbefales staerkt, at der bruges arbejdsark ved konfiguration af hybridiseringsreaktioner. Som beskrevet tidligere, beder systemet brugeren
om at udskrive arbejdsarket, ndr et kgrselssaet gemmes. Det er dog ogsa muligt at udskrive arbejdsark for kgrselssaet pa ethvert tidspunkt via
nCounter-webprogrammet.

Du udskriver et arbejdsark for et kgrselssaet ved at navigere til siden "Run Sets" (Kgrselsszet), vaelge raekken af kgrselssaet af interesse og klikke
pa knappen Print Worksheet (Udskriv arbejdsark) (FIGUR 4.28).

m Loggedinas @ TestUser
L}

Assay Name NanoString® Diagnostics

- T - T e e,
&> " Dashboard = Runs §  samples Reports & Admin WMy Profile Logout

% Run Sets

+ Filter Settings

RUN SETID STATUS CREATED « CREATED BY INITIATED BY
2014091214 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140812EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BaichRegistered 9/12/2014 1:18:52 PM Test User
BatchRegistered 8/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.28: Placering af knappen Print Worksheet (Udskriv arbejdsark) pa siden "Run Set" (Kgrselssaet)

>>> Arbejdsarket (FIGUR 4.29) vises i et nyt vindue.

Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450199
Assay: Prosigna RNA Isolation Kit Lot:
Date / Time: 9/12/2014 1:49 PM Email Status Updates: Test User
Created By: Test User Email Report Notifications: Test User
Well # Sample ID Label # of Positive Nodes Tumeor Size Memo
1| Referencel N/A N/A N/A
2| Reference2 N/A N/A N/A
3 [Sample14578 Zero Positive Nodes <= 2cm
4| Sample27456 Zero Positive Nodes <= 2cm
5| Sample34352 1-3 Positive Nodes >2cm
6 | Sample48724 Zero Positive Nodes >2cm
7 [ Sample52368 Zero Positive Nodes >2cm
8| Sample65702 1-3 Positive Nodes <=2cm
9 [ Sample72306 Zero Positive Nodes <= 2cm
10 [ SampleB82380 1-3 Positive Nodes >2cm
11]8 1e91306 Zero Positive Nodes <= 2cm
12 [ Sample10410 Zero Positive Nodes <= 2cm
Close rint

FIGUR 4.29: Et eksempel pa et arbejdsark

Klik pa knappen Print (Udskriv) for at starte udskrivningsprocessen for arbejdsarket eller knappen Close (Luk) for at lukke vinduet.
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F. Rapporter

Brugere med rettigheden "Access Diagnostic Reports” (Adgang til diagnoserapporter) kan vaelge og hente diagnoserapporter fra siden Reports
(Rapporter).

Brugere, der valgte at modtage en rapportmeddelelse under konfigurationen af kgrselssaettet, skulle modtage en e-mail, der angiver, at
prpvebehandlingen er fuldfgrt, og at rapporten er tilgaengelig til hentning. Der er inkluderet et link til hentning af rapporter fra webprogrammet
i e-mailmeddelelsen.

‘ BEM/ERK: Hentningslinket kraaver, at brugeren er logget pa nCounter-webprogrammet, fgr der kan opnas adgang til
diagnoserapporter.

Pa siden "Reports" (Rapporter) skal du markere raekkerne for de prever, der skal hentes, og klikke pa knappen Download (Hent) (FIGUR 4.30).

» Hvis der er installeret mere end et sprog for en analyse, vil menuen "Report Languages" (Rapportsprog) blive vist i gverste venstre
hjgrne pa skaermen "Report" (Rapport). Brugeren skal vaelge det eller de gnskede sprog til hentede rapporter, fgr der klikkes pa knappen
Download (Hent).

= Sprogvalgene bevares, indtil brugeren andrer valgene.
(Bemaerk: Valgmulighederne for sprog er analysespecifikke og installeres fra analyse til analyse).

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard ®  Runs ! Samples [ "Reports Fa My Profile Logout

( ez |

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE CREATED BY ASSAY STATUS
Referencel 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Reference2 2014091248 9/13/12014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample1 2014081248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample2 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample3 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample4 20140912AB 9/13/2014 5:36:229 PM Test User ReportComplete
SampleS 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sampled 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReporiComplete

FIGUR 4.30: Siden "Reports” (Rapporter)

Hentede rapporter komprimeres til en ZIP-fil (*.zip). Denne fil kan abnes med det samme eller gemmes pa en angiven placering pa en computer
eller et netvaerk.

‘ BEM/ERK: Husk, at rapporter indeholder fortrolige oplysninger. Veer forsigtig, ndr der gemmes pa et netvaerk eller en placering,
som andre kan opnd adgang til.

nanoS_tr_i_n_q
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G. Administration

Knappen Admin er tilgaengelig for administratorer i gverste menulinje i webprogrammet. Administratorer kan vzelge disse funktioner:
= Manage Users (Administration af brugere)
» System Settings (Systemindstillinger)
» Add User (Tilfgj bruger)

= Configure Report (Konfigurer rapport)

Ud over de funktioner, der findes i menuen Admin, er der yderligere to omrader, der er forbeholdt administratorer:
= LIS-integration

= Redigering af prgveoplysninger
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Tilfojelse, sletning og administration af brugere

Du tilfgjer en ny bruger ved at vaelge Admin pa den gverste menulinje og klikke pa Add User (Tilfgj bruger) (FIGUR 4.31).

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

G‘ ‘. Runs ! Samples @' Reports &  Admin My Prafile Logout

Manage Users

System Settings

= Run Sets

P View Run Sets

} Croate New Run Sat RRUN SET ID STATUS CREATED «

¥ Donised Rajt: 20140912 BatchRegistered /122014 1:19:40 PM Test User

A o Uiser 20140012GH BatchRegistered /1212014 1:18:56 PM Test Usor
20140912EF BatchRegistered 911212014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014001248 BatchRegistered /1212014 1:13:56 PM Test Usor

FIGUR 4.31: Placeringen af knappen Add User (Tilfgj bruger) i undermenuen Admin

>>> Formularen "Add New User" (Tilfgj ny bruger) vises (FIGUR 4.32).

& Add New User

USER ID:

PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD:
E-MAIL ADDRESS: |

USERTYPE: | Admimiswator (@ Generat
{no samin privieges)

PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION

Assay Name

Assay Name 2
ACCESS REPORTS

Assay Name

Assay Name 2
CREATE RUN SET

Assay Name

Assay Name 2

e

FIGUR £.32: Formularen "Add New User" (Tilfgj ny bruger)
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Indtast fglgende oplysninger, og klik pa knappen Save (Gem).

= User ID (Bruger-id) (pakrzevet)

» Password (Adgangskode) (pakraevet)

= Confirm Password (Bekrzeft adgangskode) (pakraevet)

» E-mail address (E-mailadresse) (pakraevet)

= User type (Brugertype) (pakraevet) — veelg enten:
» General (Generelt) — Adgang til standardfunktioner, herunder oprettelse af et kgrselsszet (adgang omfatter ikke behandling af prgver)
» Administrator — Generel brugeradgang plus administrativ adgang, herunder brugeradministration og systemindstillinger

= Permissions (Tilladelser) (der kraeves mindst én tilladelse) — veelg alle, der er relevante:

» Run Post Hybridization (Kgr posthybridisering) — Denne tilladelse kraeves for at betjene klarggringsstationen og indlede
posthybridiseringen for de valgte analyser.

» Access Reports (Adgang til rapporter) — Denne tilladelse kraeves for at fa vist fanen "Reports" (Rapporter) i webprogrammet og hente
diagnoserapporter for de(n) valgte analyse(r).

» Create Run Set (Opret kgrselsszet) — Denne tilladelse kraeves for at oprette et nyt kgrselssat eller redigere et eksisterende kgrselssaet
i webprogrammet for de valgte analyser.

\ BEM/ERK: Administratorer har ikke automatisk tilladelse til at opnd adgang til diagnoserapporter og starte
- posthybridiseringsbehandling pa klarggringsstationen. Der skal stadig tildeles tilladelse. Administratorer kan tildele tilladelser til
deres egne konti.

\ BEMZERK: Der kan tildeles unikke tilladelsesindstillinger for hver analysetype, der findes pa systemet. En bruger kan f.eks. oprette
- et kgrselsszet for alle analyser pa deres system, starte posthybridisering for en enkelt analyse og veere ude af stand til at opna
adgang til nogen rapporter.

Funktionen "Manager Users" (Administration af brugere) ggr det muligt for en administrator at redigere eller slette brugere. Du kan administrere
eksisterende brugere ved at vaelge indstillingen Admin pa menulinjen gverst pa siden og derefter klikke p& Manage Users (Administration af
brugere).

>>> Skaermen "Manage Users" (Administrer brugere) vises (FIGUR 4.33).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

e~
Dashboard = Runs ! Samples [i5) " Reports & Admin My Prafile Logout

& Manage Users

DATE ADDED LAST MODIFIED USER TYPE EMAL
9/12/2014 1:55:01 PM /1212014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com
Beta 911212014 1:54:47 PM /1212014 1:54:47 PM General beta@nanostring.com
9/12/2014 1:5428 PM /12/2014 1:54:28 PM General alpha@nanostring.com.
Test User 9/12/2014 12:26:00 PM SI12/2014 12:28:00 PM Administrator smackenzie@nanostring.com

FIGUR £4.33: Siden "Manage Users" (Administrer brugere) og placeringen af knappen Edit (Rediger)
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Du redigerer en bruger ved at markere linket for bruger-id'et eller markere raekken for den angivne bruger og klikke pa knappen Edit (Rediger).

>>> Formularen "Edit User Data" (Rediger brugerdata) vises (FIGUR &.34).

& Edit User Data

USERID: [ Test User

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD: | sssssses

E-MAIL ADDRESS: |lestuser@nanos(ring com

USERTYPE: (@ Administrator |  General
(noadimn pivges)

PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION

| Prosigna
Assay 2

ACCESS REPORTS
| Prosigna
Assay2

CREATE RUN SET
' Prosigna

| Assay?2

FIGUR £4.34: Formularen "Edit User Data" (Rediger brugerdata)

Rediger enhver af fglgende oplysninger, og klik pa knappen Save (Gem) for at gemme eventuelle 2endringer.
= User ID (Bruger-id)
» Password (Adgangskode)
» Confirm Password (Bekraeft adgangskode)
» E-mail Address (E-mailadresse)
» User Type (Brugertype)
» Assay Permissions (Analysetilladelser)
* Run post hybridization (Kgrsel af posthybridisering)
» Access Reports (Opnaelse af adgang til rapporter)

» Create Run Set (Oprettelse af kgrselssaet)
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En bruger kan slettes ved at abne siden "Manage Users" (Administration af brugere), markere raekken for den relevante bruger og klikke pa
knappen Delete (Slet) (FIGUR 4.35).

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

<> "Dashboard = Runs Reports F Wy Profile Logout

& Manage Users

USER ID DATE ADDED LAST MODIFIED USER TYPE EMAIL

Gamma 9/12/2014 1:55:01 PM 9/12/2014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com

Bota 9/12/2014 1:54:47 PM 91212014 1:54:47 PM General bata@nanostring.com
9/12/2014 1:54:28 PM 9/12/2014 1:54:28 PM General alpha@nanostring.com

Test User 9/12/2014 12:29:00 PM 9/12/2014 12:28:00 PM Administrator smackenzie@nanostring.com

FIGUR 4.35: Placering af knappen Delete (Slet) pa siden "Manage Users" (Administrer brugere)

>>> Der vises en bekraeftelsesmeddelelse (FIGUR 4.36).

‘ Delete User?

Are you sure you want to delete User
Alpha

FIGUR &.36: Dialogboksen "Delete User?" (Slet bruger?)

Klik pa OK for at slette brugeren, eller klik pa Cancel (Annuller) for at ga tilbage til siden "Manage Users" (Administration af brugere).
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System Settings (Systemindstillinger)

Systemindstillinger er tilgaengelige for brugere med administrationsbrugertype. Siden "System Settings" (Systemindstillinger) understgtter fire
hovedfunktioner, som er vist pa hver sin fane:

» Date and Time (Dato og klokkeslzet) (standardfane)
= E-mail Settings (Indstillinger for e-mail)

= SSH Settings (SSH-indstillinger)

» |P Address (IP-adresse)

Du far adgang til siden "System Settings" (Systemindstillinger) ved at vaelge indstillingen Admin pa den gverste menulinje og veelge indstillingen
System Settings (Systemindstillinger) (FIGUR 4.37).

m Loggedinas @ TestUser
| )

Assay Name NanoString® Diagnostics

> ' Dashboard = Runs § samples &) “Reports & Admin WMy Profile Logout

Manage Users
System Settings

= Run Sets ZRve Show A

» View Run Sets
} Create New Run Set RUN SET D STATUS CREATED ~ CREATED BY
» Downioad Reports 201409121 BatchRegistered /12/2014 1:19:40 PM Test User
» Add New User 20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User

20140012EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User

20140912C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User

2014091248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.37: Placeringen af indstillingen System Settings (Systemindstillinger) i undermenuen Admin

>>> Siden "System Settings" (Systemindstillinger) vises med standardfanen Date and Time (Dato og klokkesl|zet) (FIGUR 4.38).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

l o o s ey e .
{> " Dashboard w Runs ! Samples Reports. &  Admin My Profile Logout

& System Settings

DATE: | 09 12 2014
] oD vy

TIME: | o1 58 PM
HH s ANIPA

TIMEZONE: ‘F(GMT-I)B'OU) Pacific Time (US & Canada)

Use Dayiight Savings Time

FIGUR £.38: Fanen Date and Time (Dato og klokkeslzet) pa siden "System Settings" (Systemindstillinger)
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Date and Time (Dato og klokkeslet)

Indstillingerne for dato og klokkeslzaet indstilles indledningsvist, nar NanoString-personalet konfigurerer nCounter. Skift udelukkende disse
indstillinger, hvis det er ngdvendigt. Klik pa Save (Gem) for at gemme eventuelle @ndringer, eller klik pa Cancel (Annuller) for at kassere andringer
og udfgre en anden funktion.

‘ BEM/ERK: Administratorer kan ikke justere indstillingerne Time Zone (Tidszone) eller Daylight Saving Time (Sommertid). Kontakt
NanoString Support, hvis disse vaerdier skal justeres.

‘ BEM/ERK: AEndring af datoen og/eller klokkeslaettet i nCounter-webprogrammet justerer disse vaerdier pa bade Digital Analyzer
og klarggringsstationen. Vieer forsigtig ved foretagelse af endringer af disse indstillinger.
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E-mail Settings (Indstillinger for e-mail)

Indstillinger for e-mail (FIGUR 4.39) skal konfigureres, fgr nCounter-systemet kan sende automatiske e-mails med statusopdateringer,
f.eks. kdrselsafslutning pa klarggringsstationen eller meddelelser om diagnoserapporter.

n Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

¢> | Dashboard = Runs i Samples [i2) "Reports ok Admin Wy Prafile Logaut

& System Settings
[ENESS|  Emo otiogs [N SSRGS et

SMTP SERVER: | 10092 outiook.com

SMTP PORT: |87
FROM ADDRESS: [xSystem@nancsiring com

+ Enable SSL

SMTP USERNAME: |x8ystem@nanosting.com
PASSWORD: | sessses

CONFIRM PASSWORD: | stsssses

ENCRYPTION PROTOCOL: 8813 ¢

TEST ADDRESS: |

FIGUR £.39: Fanen E-mail Settings (Indstillinger for e-mail)

Fglgende felter er tilgaengelige:
= SMTP Server (SMTP-server) (pakraevet) — (Simple Mail Transfer Protocol) — Navn pa e-mailserver
= SMTP Port (SMTP-port) (pakraevet) — Port brugt til e-mailserver
» SMTP Address (SMTP-adresse) (pakraevet) — Adresse, hvorfra automatiske e-mails sendes
= Enable SSL (Aktivér SSL) — Markér denne, hvis du bruger en sikker e-mailserver
= SMTP Username (SMTP-brugernavn) — Kontonavn til sikker e-mailserver (pakraevet, hvis Enable SSL (Aktivér SSL) er aktiveret)
» Password (Adgangskode) — Adgangskode til SMTP-brugernavn (pakraevet, hvis Enable SSL (Aktivér SSL) er aktiveret)
» Confirm Password (Bekrzeft adgangskode) — Samme adgangskode som ovenfor (pakraevet, hvis Enable SSL (Aktivér SSL) er aktiveret)

= Encryption Protocol (Krypteringsprotokol) — Disse indstillinger krypterer effektivt e-maildata, der sendes over internettet mellem klienten
og e-mailserveren. De fglgende er mulige vaerdier for krypteringsprotokol (der kraeves et valg, hvis Enable SSL (Aktivér SSL) er markeret):

= SSL3 (Secure Socket Layer) — Almindeligt brugt krypteringsprotokol.
= TLS (Transport Layer Security) — Mere sikker krypteringsprotokol end SSL

» Test Address (Testadresse) (valgfri) — Denne kan bruges til at teste, om indstillingerne for e-mail er konfigureret korrekt. Skriv en
e-mailadresse, som du har adgang til, og tryk pa knappen Test. Kontrollér din e-mailkonto for at bekraefte, at indstillingerne fungerer, og
at teste-mailen blev modtaget.
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SSH Settings (SSH-indstillinger)

Fanen SSH Settings (SSH-indstillinger) (FIGUR 4.40) ggr det muligt for en administrator at konfigurere Secure Shell-serveren (SSH-server).
SSH-serveren ggr det muligt for brugeren programmatisk at hente nCounter-rapportdata eller backupdata fra systemet pa en sikker made. Den
tillader ogsa et ubegraenset antal samtidige klientforbindelser. Se afsnittet "LIS-integration" herunder for yderligere oplysninger.

Loggedinas @ TestUser

-~

Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard w  Runs ! Samples [&) “Reports & | Admin My Profile Logaut

v

& System Settings

[ o andrme | et st |1 3etngs | 1P hdrss | s oprt

SSH HOST NAME: [ DAl
SSH PORT NUMBER: |
Enable SSH Server

ASSAY | BACKUP: V]

SSH USER NAME: |
PASSWORD: |
CONFIRM PASSWORD: |

-

FIGUR 4.40: Fanen SSH Settings (SSH-indstillinger)

Fglgende felter er tilgaengelige:
Forkonfigurerede felter:

= SSH host name (SSH-vaertsnavn) — Navnet pa den vaert, som klienten brugte til at oprette forbindelse til SSH-serveren
» SSH Port Number (SSH-portnummer) — Den port, der blev brugt af klienten til forbindelsen til SSH-serveren

» SSH User Name (SSH-brugernavn) — Navn pa SSH-serverkonto, der bruges af klienten til godkendelse af forbindelsen

Konfigurerbare felter:
= Enable SSH server (Aktivér SSH-server) — Afkrydsningsfelt til aktivering eller deaktivering af SSH-server

= Assay / Backup (Analyse/backup) — En raekke analyserapporter eller backupdata fra systemet, som kan tilgds af SSH-serveren
Et separat SSH-brugernavn og adgangskode er kraevet til hver analyse eller til systemdata.

= Password (Adgangskode) — Adgangskode til den SSH-serverkonto, der bruges af klienten til godkendelse af forbindelsen (kraeves,

nar "Enable SSH server" (Aktivér SSH-server) er markeret)

» Confirm Password (Bekraft adgangskode) — Samme adgangskode, som angivet ovenfor, (pakraevet, hvis "Enable SSH Server"

(Aktivér SSH-server) er markeret)
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Nar afkrydsningsfeltet Enable SSH Server (Aktiver SSH-server) er markeret, kan administratoren vaelge, hvilken type analyse eller backupdata,
der skal konfigureres til SSH-adgang (FIGUR 4.41).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

% | Dashboard w  Runs § | samples Iy

|4} &  Admin Wy Profile Logout

& System Settings

S§SH HOST NAME: |Dalemo

SSH PORT NUMBER:
+ Enable SSH Server

ASSAY / BACKUP: il
Assay Name

SSH USER NAME: [ Assay Name 2
Backup Data

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD: |

FIGUR 4.41: Menuen Assay / Backup (Analyse/backup) er aktiv, nar afkrydsningsfeltet Enable SSH Server (Aktiver SSH-server) er
markeret
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|P Address (IP-adresse)

IP-adressefunktionen (FIGUR &.42) er en grundlaeggende funktion til aktivering af instrumenternes netvaerksfunktion. Klarggringsstationen,
Digital Analyzer og nCounter-webprogrammet kommunikerer alle hyppigt. IP-adressen er grundlaget for etableringen af denne kommunikation.
Undga at lave fejl, nar du foretager @ndringer i felter pa fanen IP Address (IP-adresse).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

T T
! Samples [} “Reports & Admin My Profile Logout

& System Settings
[ DetoendTime [ Emidetings | ooHOwttegs | Pacres | Useowieport |

TYPE: | DynamicIP Address &

1P ADDRESS: 0000
SUBNET: |

GATEWAY: |
DNS 1:

DNS2: |

WARNING: TAKE CAUTION IN MAKING CHANGES HERE. THE INSTRUMENTS WILL
LOSE CONNECTIVITY, WHICH MAY RESULT IN SAMPLE LOSS. MAKE SURE
INSTRUMENTS ARE NOT RUNNING AND NOTIFY ALL USERS PRIOR TO MAKING ANY
CHANGES.

FIGUR 4.42: Fanen IP Address (IP-adresse)

Fglgende felter er tilgaengelige:
= Type — Der kan vaelges mellem fplgende indstillinger:
= Static IP address (Statisk IP-adresse) — Dette kraever, at netvaerksadministratoren indstiller en adresse, der aldrig aendrer sig.

» Dynamic IP address (Dynamisk IP-adresse) (standard) — Denne indstilling, der er kendt som DHCP, ger det muligt for det lokale
netvaerk automatisk at finde og tildele en IP-adresse. Denne adresse kan andres.

» |IP Address (IP-adresse) — Den IP-adresse, som netvaerksadministratoren har tildelt (til statisk IP-adresse)
= Subnet — Det subnet, som netvaerksadministratoren har angivet (til statisk IP-adresse)

» Gateway — Den gateway-adresse, som netvaerksadministratoren har tildelt (til statisk IP-adresse)

»« DNS 1 - Den domanenavneserver, som netvaerksadministratoren har tildelt (til statisk IP-adresse)

= DNS 2 — Netvaerksadministratoren kan evt. angive en anden DNS, der bruges som en reserve (til statisk IP-adresse)

BEM/ERK: En statisk IP-adresse er specielt nyttig, fordi den sikrer mere palidelig kommunikation mellem Digital Analyzer og
klarggringsstationen. Hvis indstillingen Dynamic IP Address (Dynamisk IP-adresse) er valgt, kan Digital Analyzer nogle gange
kraeve en anden IP-adresse, hvilket giver mulighed for forbigaende kommunikationsfejl.
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Configure Report (Konfigurer rapport)

Ofte arbejder laboratorier og organisationer med feelles, standardiserede rapportformater, der anvendes til alle de diagnoserapporter, der
produceres pa stedet. Systemet ggr det muligt for administratorer at tilpasse rapportens top- og bundtekst, og som et tilvalg er det ogsa muligt
at anvende en brugertilpasset underskriftslinje pa rapportens sidste side. Administratorer kan definere statisk tekst og medtage en raekke
oplysninger om prgven, som stammer fra systemet. Prgveparametre, som findes i topteksten pa standard NanoString-diagnoserapporter, kan
medtages i de tilpassede top- og bundtekster. Hertil kommer, at administratorer kan definere felter, som udfyldes i output-PDF-filen, efter
denne er blevet hentet fra nCounter-analysesystemet. Disse felter kan bruges til patientnavn, fadselsdato eller andre personligt identificerbare
oplysninger (PIl). (Brugeren skal gemme de udfyldte formularer uden for nCounter-systemet, da dette ikke for naervaerende er gearet til at
understgtte Pll). Selve rapportdelen, herunder analyseresultater, logoer og forklarende grafik og tekst, kan ikke sendres.

Hver enkelt af de installerede, lokaliserede analyser tilpasses individuelt. Administratoren kan kun andre den analyse., der blev valgt ved logon,
omend det er muligt at tilpasse enhver rapportlandestandard, der matte vaere installeret for den pagaeldende analyse. £ndringerne foretages
ferst pad et rapportudkast. Nar rapporten opfylder organisationens behov, kan administratoren flytte udkastet til produktion. Administratoren kan
ogsa oprette et nyt udkast baseret pa en gaeldende produktionsrapport, baseret pa forskellige skabeloner, der findes i systemet eller helt uden
top- og bundtekst samt underskriftsomrade.

Der fas adgang til siden "Configure Report" (Konfigurer rapport) ved at veelge indstillingen Admin pa den gverste menulinje og veelge
Configure Report (Konfigurer rapport) (FIGUR 4.43).

m Logged inas @ jb
=
Assay Name NanoString® Diagnostics

3‘ Dashboard ® Runs Samples @ Reports & ) Admin My Prafiie Cogout

Manage Users
System Settings
COMMON TASKS
= Run Sets e ———— e N Show All
| Configure Repor

b View Run Sets

RUN SETID STATUS GREATED 4
BatchRegistered 0/25/2015 2:04:04 PM
BatchinProgress 9/25/2015 7:30:59 AM
BatchinProgress 0/25/2015 7:17:53 AM
PostHybComplete Q12612015 7:07:17 AM
PosiHybComplete 9/23/2015 11:37:16 AM

P Create New Run Set
} Download Reports
b Add New User

Support
» Support Overview

) Contact Support

! Samples Show AT

SAMPLE ID RUN SETID STATUS LAST UPDATE & CREATED BY.

Ordering and Assay Info testA sampletest SampleRegistered 9i25/2015 2.04:04 PM e

FIGUR &.43: Placering af indstillingen Configure Report (Konfigurer rapport) i menuen Admin
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Siden 'Configure Report’ (Konfigurer rapport) vises dernaest med standardfanen General (Generelt) (FIGUR 4.44).

= Loggedinas @ jb
»

Assay Name NanoString® Diagnostics

i e e
O Moashioard » Rine 1 JSSpies &) “Reports S TR

Engish v

& Configure Report
I T N T

Production Report Draft of Working Copy Report

PoT— e

P prrT A

= £ — T —
i Pyv—" sy < 20m Lymph Nooes: 13 Posee Notes - o ssayDescrpson:
prosigna i prosigna
! Patient Prosigna Score':
Patient Prosigna Score® — | —_—
Lot | o e
[' T "*"’19; " g T |

- The Prosgra s popuaon
g ca cacome.

Clinical Trial Results: Probability of Distant Recurrence

Clinical Trial Rosults: Probability of Distant Recurronce

A

FIGUR &4.54: Fanen General (Generelt) pa siden Configure Report (Konfigurer rapport) (Rapportens indhold varierer afhaengigt af
regulatoriske godkendelser eller andre godkendelser)

I omradet "Configure Report" (Konfigurer rapport) er fglgende faner tilgaengelige:
= General (Generelt)
» Header (Toptekst)
= Footer (Bundtekst)
» Signature (Underskrift)
Fanerne "Header" (Toptekst), "Footer" (Bundtekst) og "Signature" (Underskrift) ggr brugeren i stand til at tilpasse dele af rapporten individuelt.

Fanen "General" (Generelt) indeholder knappen Preview (Eksempel) (fzelles for alle fanerne) og en serie af knapper, der kan vaelges til styring af
produktionsrapporter og rapportudkast:

» Discard Production Report (Kassér produktionsrapport) — Tryk pa denne knap for at fjerne alle brugeroprettede tilpasninger af rapporten,
som derefter vender tilbage til standardformatet for patientrapporten, som den findes i nCounter-analysesystemet.

= Move to Production (Flyt til produktion) — Flyt det aktuelle rapportudkast til produktion. Dette sletter den gaeldende produktionsrapport
og kan ikke fortrydes.

» Revert Draft (Gendan udkast) — Gendanner alle dele af rapportudkastet (toptekst, bundtekst, underskrift hvis de er konfigureret) til deres
tilstand ved pabegyndelsen af den igangvaerende redigeringssession.

» Discard Draft (Slet udkast) — Fjerner enhver tilpasning af toptekst, bundtekst og underskrift.

» Preview (Eksempel) — Samme funktion som knappen "Preview" (Eksempel) gverst pa siden: Viser et helsides PDF-eksempel af det
aktuelle rapportudkast.

= Edit (Rediger) — Abner redigeringsfunktion til topteksten, som administrative brugere kan benytte til at tilpasse rapporterne.
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Hvis der ikke er noget udkast under udarbejdelse (Se FIGUR 4.45), vises der en rullemenu med samtlige tilgeengelige skabeloner i stedet
for miniaturen af rapportudkastet, sammen med muligheden for at pabegynde et nyt udkast. Udkast kan startes ud fra den aktuelle
produktionsrapport, standard NanoString-top- og bundtekst, uden top- og bundtekst eller fra en ud af flere skabeloner, der fglger med systemet.
Disse skabeloner er beregnet til at blive tilpasset yderligere af administratorer, sa de opfylder deres organisations gaeldende krav.

Loggsdnas @ b
"

Assay Name NanoString® Diagnostics

T T T T 00—
T Dashboard | ap Fums T e B Re S R

English
& Configure Report
| oot L pester | Foom | sowore |

Production Report Drat of Working Copy Report
— Aosiomes o
R— No working drafts saved

i 08 sangis e S = 2em Lyt Nod: 13 st Noden

prosigna

Patient Prosigna Score™:

[ = 129Y l_ 3 Create custom report using template

" e v

Glinical Trial Results: Probabilty of Distant Recurrence
oo

pepuinon.
5o

st

"
e Low ek o sn
ENeT T N o=

"

i

T R T

FIGUR 4.45: Fanen General (Generelt) pa siden Configure Report (Konfigurer rapport), der viser menuen til start af et nyt udkast
(Rapportens indhold varierer afhaengigt af regulatoriske godkendelser eller andre godkendelser)
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Fanen Header (Toptekst)

Fanen Header (Toptekst) ggr det muligt for administratorer at @ndre rapportens toptekst (se FIGUR 4.46).

Loggedinss @ ib

Assay Name NanoString® Diagnostics

Patient Specimen Run Set ID:
D#: Tumor Size: Comments:
Date Reported: Lymph Nodes:

FIGUR &.46: Fanen Header (Toptekst) pa siden Configure Report (Konfigurer rapport) med standard NanoString-topteksten

Hovedafsnittet pa fanen Header (Toptekst) er omradet til tekstindtastning, hvor indhold og layout af den tilpassede toptekst specificeres. Der er
enlodret lineal, som kan vaere nyttig til placering af indholdsemnerne. Den rgde linje angiver toptekstens maksimale stgrrelse — eventuelt indhold
under denne linje skjules bag selve rapporten og vil ikke vare synligt. Selve rapporten begynder umiddelbart under topteksten. Medmindre den
tilpassede toptekst udtrykkeligt indeholder tomme linjer, er der intet synligt mellemrum mellem det brugergenererede indhold i topteksten og
den NanoString-genererede rapport. Knappen Preview (Eksempel) kan til enhver tid bruges til at generere en PDF med de aktuelt inkluderede
toptekstfelter.

Langs overkanten af tekstindtastningsomradet er der en raekke standard tekstredigeringsveerktgjer (FIGUR 4.47), der ggr det muligt at indtaste
og formatere tekst bade pa tegn- og afsnitsniveau, importere grafik og billeder, bruge tabeller for at placere indholdet mere praecist og indsaette
specialfelter.

T L R

% B o i =0 -

ol
it
i
@

FIGUR &.47: Tekstredigerings- og formatteringsvaerktgjer
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Nar der trykkes pa ikonet @, vises en menu (FIGUR 4.48) med specialfelter, som kan indsaettes, formateres og placeres efter behov i rapporten.

Add PDF Field

Add Run Set ID Field
Add Sample ID Field
Add Run Date Field

Add Comments
Add Number of Positive Nodes Field
Add Tumor Size Field

FIGUR 4.48: Menuen Special Fields (Specialfelter), der viser eksempler pa analysespecifikke felter

Disse felter er:

« PDF Field (PDF-felt) — Disse er tomme felter i den faerdige PDF, som brugeren kan udfylde ved hjzelp af standard PDF-fremvisere (Adobe
Reader, Apple OS X Preview osv.). Disse felter kan bruges til indtastning af enhver gnsket oplysning om pregven herunder HIPAA-beskyttede
personligtidentificerbare oplysninger (Pll) som f.eks. patientens navn eller fgdselsdato. Den redigerede PDF skal hentes og gemmes for at
kunne bibeholde brugerindtastet indhold af denne type.

» Run Set ID (Kgrselssaet-id) — Kgrselsszet-id'et, der er indtastet pa siden Create New Run Set (Opret nyt kgrselsseet).

« Sample ID (Prgve-id) — Prgve-id'et, der blev indtastet pa siden Create New Run Set (Opret nyt kgrselssaet).

» Run Date (Kgrselsdato) — Den dato, prgven blev kgrt pa Digital Analyzer. Datoen registreres automatisk af nCounter Dx-analysesystemet.
= Comments (Kommentarer) — Memoet, der blev indtastet med prgven pa siden Create New Run Set (Opret nyt kgrselsszet).

» De resterende felter vedrgrer analysespecifikke parametre (f.eks. tumorstgrrelse og nodetal). Visse specifikke analyser har
brugerindtastede parametre andre har ikke.

BEM/ERK: Nar fgrst billeder og tabeller er blevet placeret, kan de tilpasses eller finjusteres ved at @ndre visse egenskaber.
Der opnas adgang til disse egenskaber ved at hgjreklikke (eller klikke pa Control pa systemer uden en mus med hgjreklik-knap)
pa objektet og derefter veelge de gnskede punkter pa den menu, der dbnes.

| bunden af tekstindtastningsomradet er der et par faner, Design og HTML, (FIGUR 4.49), der ggr det muligt for avancerede brugere at skifte
mellem den interaktive standard designtilstand og direkte redigering af den underliggende HTML. HTML-editoren kan benyttes af avancerede
brugere til at finjustere layoutet eller benytte effekter, der ikke er tilgaengelige direkte i den interaktive designtilstand.

FIGUR &4.49: Fanerne Design og HTML i bunden af tekstindtastningsomradet

Knappen Preview (Eksempel) nederst pa siden fungerer pd samme made som knappen Preview (Eksempel) gverst pa siden. Med knappen
Next (Naeste) er det nemt at ga fra en fane til en anden under det indledende arbejde med en tilpasset rapport. Hertil kommer, at brugeren direkte
kan veelge den fane, der gnskes redigeret.
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Fanen Footer (Bundtekst)

Fanen Footer (Bundtekst) (FIGUR 4.50) ggr det muligt for administratoren at @ndre rapportens bundtekst. Bundteksten er altid placeret nederst
pa hver side med et omrade uden tekst mellem slutningen af selve rapporten og begyndelsen af bundteksten. De formateringskontroller, der

findes for topteksten, findes ogsa for bundteksten.

mm
NanoString®

Assay Name
[~

> Dashboard  Runs

English [v]

& Configure Report

T‘ NanoString Technologies, Inc. 530 Fairview Avenue N \ Seattle, Washington 98109, USA 1-206-378-6266 \ nanostring.com

FIGUR 4.50: Et eksempel pa en standard NanoString-bundtekst

Fanen Signature (Underskrift)

Pa fanen Signature (Underskrift) kan administratoren veaelge at inkludere en underskriftslinje pa rapportens sidste side (FIGUR 4.51). Nar
afkrydsningsfeltet markeres, kan underskriftlinjen redigeres og inkluderes i de genererede PDF-filer. De redigeringsvaerktgjer, der findes for

topteksten, er ogsa tilgaengelige for underskriften.

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

N
U o D e L—————————— e —————

T T — o —
2 estboart @ Runs s ) Reporss % ) i

Englsh vl

& Configure Report

‘—‘ £ lonnDoe PnD apM

FIGUR 4.51: Fanen Signature (Underskrift) med afkrydsningsfeltet markeret
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Eksempel pa konfiguration af toptekst

For vderligere at illustrere, hvordan topteksten kan konfigureres, tager vi i dette eksempel udgangspunkt i et laboratorium med en
standardtoptekst, der bestdr af et logo, patientens efternavn, fornavn, fadselsdato og kgn samt analysespecifikke felter. Dette eksempel pa en
toptekst er blevet tilpasset en bestemt analyse (FIGUR 4.52) og viser, hvordan flere elementer kan kombineres og indlejres, samt hvordan deres
individuelle konfiguration kan tilpasses. Systemfelterne bruges, nar det er muligt, og PDF-felter bruges til Pll i dette eksempel.

anosStrin g Family Name Given Name
DOB| Gender
530 Fairview Ave N
Run Set ID|Batch #5 Node Status 1-3 Positive Nodes
Seattle, WA 98109, USA Run Date| Tumor Size <= 2cm
Tel: 206-378-6266 Comments

FIGUR 4.52: Eksempel pa en toptekst

De praecise trin, der skal til for at oprette denne toptekst, er fglgende:

1.

2,

10.

11.

12.

Abn rapportkonfigurationsvaerktgjet med Configure Report (Konfigurer rapport) i menuen Admin.
Ga videre til trin 4, hvis der ikke er et igangvaerende udkast.

Hvis der er et aktuelt udkast under udarbejdelse, skal der trykkes pa knappen Discard Draft (Kassér udkast) i bunden til hgjre pa siden.
Dette sletter det igangvaerende udkast og er en handling, som ikke kan fortrydes. Tryk pa OK for at bekrzefte, at du vil slette udkastet.

Opret en tilpasset rapport. | dette eksempel skal du vaelge skabelonen Blank (Tom) og derefter trykke pa Go (Fortszet).
Nar det nye udkast er oprettet, skal du trykke pa fanen Header (Toptekst) for at redigere topteksten.

Klik i indholdsomraddet for at begynde at redigere.

Vaelg tabelredskabet for at oprette en ny tabel.

Vaelg fglgende i dialogboksen "Insert Table..." (Indsaet tabel...), og tryk derefter pa OK, nar alle parametrene er angivet:
a. "5columns" (5 kolonner)

b. "5rows" (5 raekker)

c.  "Width" (Bredde): Custom (Tilpasset), 90 %

d. "Border color" (Kantfarve): 4. post i tredje raekke, "#339966"

e. '"Border size" (Kantstgrrelse): 2

Serg for, at markgren befinder sig i den gverste venstre celle i den netop oprettede tabel.

Vaelg billedvaerktgjet for at importere et billede.

Vaelg nedenstaende i dialogboksen "Insert Image..." (Indsaet billede...), og tryk derefter pa Insert (Indsaet), ndr alle parametrene er angivet:
a. Veelg "From your computer" (Fra din computer) som kilde

b. Tryk pd "Browse..." (Gennemse...), og spg derefter efter det billede, der skal bruges som logo.

Hgjreklik og veelg Change Image... (Skift billede...), nar billedet er indsat. Markér feltet More options (Flere indstillinger) i dialogboksen
"Change Image" (Skift billede), som abnes, for at kunne finjustere billedvisningsparametrene.

a. Indstil Size (Stgrrelse): til "Custom Size" (Tilpasset stgrrelse).

b. Indstil bredde og hgjde, saledes at bredden er mindre end 250 pixels, og hgjden er mindre end 300 pixels. De praecise vaerdier
afhaenger af den relative hgjde og bredde pa det valgte billede.

c. Indstil Position (Placering): til "Left-aligned" (Venstrejusteret).

d. Tryk pa Change (Skift) for at anvende disse andringer.

nanoStrin
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Hagjreklik pa logoet, og klik dernaest pa Merge Down (Flet ned) i den viste menu. Dette fletter de to gverste celler i kolonnen helt til venstre
i tabellen. Gentag, indtil der kun er 1 celle tilbage i tabellens venstre kolonne.

Indtast adressen og eventuel anden tekst under billedet.

Klik i den @verste celle i den anden kolonne.

Indtast den gnskede tekstetiket, "Efternavn’, og tryk pa ikonet for at hgjrejustere teksten.

Klik i den anden celle i den anden kolonne, indtast "Fgdselsdato" og hgjrejuster.

Klik i den anden celle i den anden kolonne, indtast "Kgrselssaet-id" og hgjrejuster.

Klik i den fjerde celle i den anden kolonne, indtast "Kdrselsdato" og hejrejuster.

Klik i den sidste celle i den anden kolonne, indtast "Kommentarer" og hgjrejuster.

Klik i den fgrste celle i den tredje kolonne, og veelg derefter Add PDF Field (Tilfgj PDF-felt) i menuen +.

Klik i den anden celle i den tredje kolonne, og veelg derefter Add PDF Field (Tilfgj PDF-felt) i menuen +.

Klik i den tredje celle i den tredje kolonne, og vaelg derefter Add Run Set ID Field (Tilfgj feltet Kgrselssaet-id) i menuen +.
Klik i den fjerde celle i den tredje kolonne, og veelg derefter Add Run Date Field (Tilfgj feltet Kgrselsdato) i menuen +.
Klik i den sidste celle i den tredje kolonne, og veelg derefter Add Comments (Tilfgj kommentarer) i menuen +.

Hgjreklik i den sidste celle i den tredje kolonne, og veelg derefter Merge Right(Flet hgjre). Gentag dette, sa cellen omfatter resten af
tabellen.

Klik i den fgrste celle i den fjerde kolonne, indtast "Fornavn" og hajrejuster.

Klik i den anden celle i den fjerde kolonne, indtast "Kgn" og hgjrejuster.

Klik i den tredje celle i den fjerde kolonne, indtast "Nodestatus" og hgjrejuster.

Klik i den fjerde celle i den fjerde kolonne, indtast "Tumorstgrrelse" og hejrejuster.

Klik i den fgrste celle i den sidste kolonne, og veelg derefter Add PDF Field (Tilfgj PDF-felt) i menuen +.
Klik i den anden celle i den sidste kolonne, og veelg derefter Add PDF Field (Tilfgj PDF-felt) i menuen +.

Klik i den tredje celle i den sidste kolonne, og veelg derefter Add Number of Positive Nodes Field (Tilfgj feltet Antal positive noder)
i menuen +.

Klik i den fjerde celle i den tredje kolonne, og veelg derefter Add Tumor Size Field (Tilfgj feltet Tumorstgrrelse) i menuen +.

Tryk pa knappen Preview (Eksempel) gverst eller nederst i vinduet for at se en eksempelvisning af den konfigurerede rapport.
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Integrering af rapporter med eksterne systemer

nCounter Dx-analysesystemet understgtter direkte integration med eksisterende rapportgenererings- og styringssystemer som f.eks. Laboratory
Information Systems (LIS). Takket vaere anvendelsen af SFTP til filoverfgrsel kan eksterne automatiserede processer hente outputrapporten
(enten hele rapporten eller dele af den) og systemets backuparkiv.

De hentede rapporter er formateret med henblik paintegration med eksisterende processer og systemer. Med henblik pa downstream-integration
giver systemet adgang til rapporten som en PDF-fil, der er identisk med, hvad der kan hentes via den grafiske web-brugergraenseflade, som
en PDF af NanoString standardrapporten (hvis denne er forskellig fra den aktuelle rapport) og som et modulzert szt af grafikfiler, som kan
indarbejdes i downstreamsystemets output.

Systemadgang

Med henblik pa LIS-integration skal SSH Server vzere aktiveret (se Systemindstillinger). Det brugernavn og den adgangskode, der er angivet
under SSH Settings (SSH-indstillinger) for analysen, kan anvendes med ethvert filoverfgrselsvaerktgj, som understgtter SFTP (SSH File Transfer
Protocol). Denne protokol understgttes bredt af vaerktgjer som f.eks. WinSCP og PuTTY PSFTP pad Windows og Transmit pd Mac 0S X. Adgangen
til SSH-serveren er skrivebeskyttet: Ingen filer kan andres, uploades eller flyttes.

Analysespecifikke filer: Efter etablering af adgang til SSH-serveren er de analysespecifikke filer arrangeret som fglger:

Analysemappe Beskrivelse og indhold

/(login directory) Mappe p& gverste niveau indeholder XML-eksportfiler og alle de nedenfor anfgrte undermapper.

/pdf PDF-filer. Her vil NanoString standardrapporten for de afsluttede analyser altid vaere at finde. Hvis der er
defineret en tilpasset rapport, findes PDF'en af denne rapport ogsa i denne mappe.

/image Mappe til organisering af modulzere billeder.

/image/<grundnavn> En mappe for hver prgve, navngivet som beskrevet nedenfor. Hver mappe indeholder en serie billeder,
som udggr den fulde analyserapport, og en HTML-fil til samling af billederne i den oprindelige raekkefglge.
Se detaljerede oplysninger nedenfor.

/deprecated Alle filer, der er blevet markeret som ‘frarddede’ ved hjzelp af funktionen Edit an Analyzed Sample
(Rediger en analyseret prgve) til at generere en fornyet kgrsel af rapportalgoritmen eller en anden
opdatering. Der er tale om de originale, uzandrede filer.

Modulzere billeder

Mapperne /image/<grundnavn> indeholder en serie billeder i hgj oplgsning (300 dpi+), som kan anvendes af komplekse organisationer.
Toptekst-, bundtekst- og underskriftsbilleder kan modificeres til at inkludere organisationsspecifikke oplysninger, eller de kan erstattes helt af
organisationens egne tilsvarende elementer eller helt udelades. Brgdtekstbilleder kan ikke 2ndres og ma udelukkende anvendes, som de er.

Den medfglgende HTML-fil tjiener som "lager" og kan bruges til at sikre, at downstreamsystemerne har hentet brgdtekstbilleder og/eller toptekst
og bundtekst til alle sider i rapporten. Den kan ogsa benyttes som skabelon med henblik pa yderligere modifikationer.
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Filnavne

Alle formater har et fzelles grundnavnsformat:

<AAMMDD> _<kassettelD>_<scan>_<prpveNavn>_<Raekke>

Hvor:
<AAMMDD> De sidste to cifre i arstallet, maned angivet med to cifre, dato angivet med to cifre.
<kassettelD> Stregkoden pa kassetten
<scan> Tildeles af systemet. Standardindstilles typisk til 1.
<prgveNavn> Prgve-id som indtastet pa siden Create New Run Set (Opret nyt kgrselsszt) eller Edit Run
Set (Rediger kgrselssaet) i web-app'en.
<Raekke> Raekkenummer fra kassetten.

Filtypenavnet angiver filformatet:

XML. Indeholder uformaterede prpvespecifikke rapportdata.

pdf PDF. Fuldt formateret, muligvis tilpasset rapport for hver enkelt prgve.

-png Billeder formateret i formatet Portable Network Graphics.

html HTML-formaterede filer. Bruges til at specificere billedfilernes raekkefglge og placering.
zip, .zXX Krypterede ZIP-mapper med backupdata

(XX repraesenterer et tal)

Billedfilnavne har en yderligere komponent efter delen med <grundnavn>. Denne komponent tjener til at identificere filens praecise indhold.
Elementer i firkantede parenteser("[ 1") er valgfri og findes muligvis ikke til alle rapporter. Yderligere elementer til billedfiler omfatter:

e I

_head Header (Toptekst)

_bodyit Brgdtekstindhold (# angiver sidetal)

_foot Footer (Bundtekst)

[_sigl] Underskriftslinje

[_top2] Sekundaer toptekst (kun reviderede rapporter)
[_bund2] Sekundaer bundtekst (kun reviderede rapporter)

I visse tilfaelde kan der forekomme yderligere komponenter mellem filnavnet og filtypebetegnelsen. Disse komponenter angiver yderligere
oplysninger om filen og vises i nedenstaende raekkefglge:

Detaljerede oplysninger

[_d Tilpasset rapport. Gaelder kun for PDF-filer. Hvis fravaerende, er filerne standard NanoString.
[_rev] Revideret rapport. Tom i tilfaelde af ureviderede, originale rapporter.
[_<lang>[_<locale>]] Valgfrit sprog og valgfri landestandard for det pageeldende sprog. Hvis der ikke angives

noget sprog, er _en standardindstillingen.
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Filer (XML) til analyseeksport

Den eksporterede XML-fil er tiltzenkt avancerede brugere, som har brug for adgang til de underliggende dataelementer, og er typisk brugbar,
ndr resultater skal integreres med eksterne systemer. Det forventes, at de fleste brugere ikke har behov for denne detaljeringsgrad, og at en
tilpasset PDF-fil eller de modulaere billedfiler er tilstraekkeligt til at opfylde deres tilpasningsbehov. Oplysningerne i disse filer er unikke for hver
enkelt analyse. Organisationer og enkeltpersoner, der anvender denne eksport, skal kontakte NanoString pa dxsupport@nanostring.com for
analysespecifik dokumentation og for at sikre, at alle gaeldende regulatoriske retningslinjer fglges korrekt.

Redigering af prgoveoplysninger

Lejlighedsvist kan det ske, at en rapport skal genereres igen, hvis et eller flere prgveparametre (f.eks. for Prosigna®, "# of Positive Nodes"
(Antal positive noder) (nodalstatus) eller "Tumor Size" (Tumorstgrrelse)) blev indtastet forkert. Disse parametre kan @ndres pa siden "Create"/"Edit
Run Set" (Opret/rediger kgrselssaet), for prgven igangsaettes pa klarggringsstationen. Men sd snart prgven er blevet sat i gang, er det kun en
administrator, der kan redigere disse felter og generere en ny rapport. Dette kan kun ggres én gang per prgve. Den nye rapport bliver maerket som
en revideret rapport og vil ogsa indeholde de ugyldige parametre og resultater som reference. Ydermere gzelder det, at hvis klarggringsstationen
eller Digital Analyzer er blevet initieret, fgr det opdages, at parametrene er blevet indtastet forkert, ma kérslen ikke afbrydes, men skal have lov
til at blive helt faerdig, hvorefter prgveparametrene kan redigeres for den reviderede kgrsel.

0 VIGTIGT! Brugeren skal have administratorrettigheder og rettigheder til at "oprette kgrselssaet" for den pagaeldende analyse for at
kunne redigere prgven og kere rapporten igen. Rapporten kan kun kgres igen én gang.

Find ferst den prgve, hvis parametre gnskes modificeret. Dette kan enten ggres direkte pa siden Samples (Prgver) eller via siden Run Sets
(Kgrselsszet). For at finde en prgve pa siden Samples (Prgver) kan det vaere en god idé at filtrere listen over scanninger for at ggre det lettere at
finde preecis den rette prgve. Det er ogsa muligt at bruge kgrsler til at finde prgven ved at vaelge View Run Sets (Vis kgrselssaet) pa rullemenuen.
Veelg kerselssaettet for den prgve, der gnskes redigeret, pa siden Run Sets (Kgrselssaet). Det er ogsa muligt at veelge en enkelt rapport pa siden
Reports (Rapporter).

Ga til siden Samples (Prgver) eller Reports (Rapporter), og veelg det emne, der @nskes redigeret.
(Preven ma ikke veere en referenceprgve).

>>> Knappen Edit Sample (Rediger prgve) bliver aktiv (FIGUR 4.53).

ﬂ Loggedinas @ jb
M

Assay Name NanoString® Diagnostics

P T T
> )" Dashboard ® Runs ! Samples [2) “Reports & Admin My Profile Logout

! Samples of Study Ideal C v

SAMPLE ID RUN SET ID STATUS LAST UPDATE CREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Reference1 Study Ideal C ReportComplete 10/152015 2:05:16 PM ns 1 111200032
Reference2 Study Ideal C ReportComplete 101152015 2:05:16 PM ns 2 111200032
Sample Basal Study Ideal G ReporiComplete 10/152015 2:05:16 PM ns 3 Commentl3 111200032
Sample Her2 Study Ideal C ReporiComplete 10/15/2015 2:05:16 PM ns 4 CommentL4 111200032
Sample LumA Study Ideal C ReportComplete 10/15/2015 2:05:16 PM ns 5 CommentL5 111200032
Sample LumB Study Ideal C ReportComplete 1011512015 2:05:16 PM ns 6 Commentl6 111200032
Sample LumABFlip Study Ideal C ReportComplete 10/1512015 2:05:16 PM ns i CommentL7 111200032

FIGUR 4.53: Knappen Edit Sample (Rediger prgve) er aktiv
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Klik pa knappen Edit Sample (Rediger prgve).

>>> Siden "Edit Sample" (Rediger preve) vises (FIGUR 4.54).

m Loggedin as @ jb
[ )

Assay Name NanoString® Diagnostics

S
¢ )" basnboard ®  Runs § ) "Sampies & ) Admin My Prafile Logaut

I

= Edit Sample

. Sample Data

WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE IMEMO (OPTIONAL)
3 SAMPLE BASAL Zero Positive Nodes [V ] <=2cm ] Comment L3

. Justification:

WARNING: Sample information may only be updated one time. Saving updates to sample information will generate a revis

sed
report which will be marked as such and which will deprecate the previously generated report. Changes to sample information will
not enabie the cartridge to be rescanned.

Please ensure that the updated information is correct and the correct sample is being updated.

FIGUR 4.54: Siden Edit Sample (Rediger prgve)

Prgveparameterfelterne (# of Positive Nodes (Antal positive noder) og Tumor Size (Tumorstgrrelse) i dette eksempel) samt Memo (Notat)
(til tilfgjelse af kommentarer, hvis det gnskes) kan revideres. Brug indtastningskontrollerne til at revidere et eller flere felter. Nar feltet er blevet
revideret, aktiveres tekstboksen Justification (Begrundelse). Administratoren skal angive en begrundelse for at kunne revidere prgven.

0 VIGTIGT! Bemaerk advarslen pa denne skarm:

WARNING: Sample information may only be updated one time. Saving updates to sample information will generate a revised

report which will be marked as such and which will deprecate the previously generated report. Changes to sample information will
not enable the cartridge to be rescanned.

Pleaze enzure that the updated information iz correct and the correct sample iz being updated.
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Kontrollér, at det er den rigtige preve, der opdateres, og at de reviderede felter er korrekte. Klik pd knappen Revise Sample (Revider prgve), nar
der er blevet indtastet en begrundelse. Dette dbner en afsluttende bekraeftelse af revisionen (FIGUR 4.55).

‘ Save Sample Updates?

WARNING: You are about to update sample information
and generate a revised report. This operation cannot be
undone, and no further edits may be made to this sample.
Do you wish to continue?

FIGUR 4.55: Bekraeftelsesboksen Save Sample Updates (Gem prgveopdateringer)

‘ BEMZERK: Selv om prgveoplysningerne revideres, er det hverken ngdvendigt eller muligt at gentage scanningen af kassetten
i Digital Analyzer.

Der genereres en revideret rapport baseret pa de opdaterede parametre. Den reviderede rapport markeres som sadan og indeholder ogsa de
originale, nu ugyldige parametre og resultater. Nar den reviderede rapport er blevet genereret, erstatter den den originale rapport pa siden til
hentning af rapporter. Reviderede rapporter markeres med * efter prgve-id'et (FIGUR 4.56). Den originale rapport forbliver i systemet, men den
kan ikke laengere hentes fra siden Reports (Rapporter).

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics
= Runs ! Samples ) “Reports & Admin My Brofile Togout

SAMPLEID RUN SET 1D REPORT DATE ~ CREATED 8Y ASSAY STATUS

0.11x 201504300210Q-E0GAR 47302015 4:15:49 PM NaneString ReportComplete

0.33% 201504300210Q-EDGAR 4130/2015 41549 FM Hanostng ReponCompiete
20150430021C0-EDGAR 102212015 10.44:03 AM NanoString ReportComplete

3x 20150430021CQ-EDGAR 413072015 41549 PM NanoString ReponCompiete
2015043002100.EDGAR 43072015 1549 PM NanoString ReportComplete

FIGUR 4.56: Rapportliste, der viser opdaterede rapporter. | dette eksempel er 1x* og 9x* rapporter, der er genereret fra en ny kgrsel af

algoritmen med opdaterede parametre.

ms_t rin q 2017-07 MAN-10010-06 65



BRUGERVEJLEDNING nCounter® Dx-analysesystem

Systemets backuparkiv

Systemets backuparkiv er tilgeengeligt som et krypteret arkiv pa nCounter-systemets SSH-server. Denne krypterede backup oprettes automatisk,
efter at rapporter er genereret for hver nCounter-kassette.

For at sikre at backuparkivet er tilgaengeligt uden for instrumentet, er kunden ansvarlig for at kopiere det til en placering uden for instrumentet
ved brug af nCounters SSH-serverfunktion.

Skulle det usandsynlige ske, at nCounters Digital Analyzer svigter eller kraaver en systemgendannelse, kan autoriserede NanoString-teknikere
bruge backuparkivet — nar det er gemt uden for instrumentet af kunden - til at gendanne nCounters systemkonfiguration og analysedata.

» For at sikre at backupdataene er tilgaengelige i tilfaelde af systemsvigt, skal IT-administratorer planlaegge en regelmaessig "hentning"
af de krypterede backupdata fra nCounter-systemet til deres egen interne netvaerksserver. (Dette afhaenger af adgangen til nCounters
SSH-server og en planlagt SFTP-hentning af backupdataene).

» Fgr planlagte "hentninger” kan foretages, skal kunden fgrst konfigurere backupdataaspektet af nCounters SSH-serverfunktionalitet
(se FIGUR 4.41).

» Bemerk: Indstillingen for SSH's backupdata er en separat funktion fra funktionen SSH Assay Data (SSH analysedata).
(Analyserapporter, som ogsa er tilgeengelige via nCounters SSH-server, indeholder ikke backupdata fra systemet).

» For at fa adgang til backuparkivet, skal IT-administratorer bruge deres foretrukne SSH-klient:
1. Log pa Dx-systemet ved brug af de korrekte kontooplysninger til nCounter SSH's backupdata .
» Dette logger brugeren ind i rodmappen (/).

Undermappen "/SystemBackup" vises.

Backuparkiv Beskrivelse og indhold

/Backup/SystemBackup Mappe pa gverste niveau, der indeholder den aktuelle version af backuparkivet

2. Skift mappe til "/SystemBackup"
a. Backuparkivet vil nu vaere synligt (f.eks. KS001_20160930-150932.zip)

b. Backuparkivet bgr kopieres til en sikker placering uden for instrumentet ved brug af indstillingen SSH Backup Data
(SSH backupdata) (se herover).

c. Deterkunngdvendigt at bevare det nyeste backuparkiv. (Backuparkiver er kumulative. Over tid vil backuparkiver vokse i stgrrelse,
efterhanden som nCounter-systemet behandler prgver).

3. Ved nCounter-systemer, der indeholder store maengder oplysninger, kan arkivet opdeles i flere filer.

a. Alle arkivfiler i mappen SystemBackup folder skal kopieres til en sikker placering uden for systemet.
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Betjening af klargeringsstationen

A.

Bort

For start af en kersel

skaffelse af affald

Fgr start af en ny kersel skal du sikre, at affaldsbeholderne er blevet tgmt. Affaldsbeholderne skal vaere tomme, fgr der kan kgres.

A
A

FORSIGTIG! Hvis affaldsbeholderne ikke tammes, kan spidserne komme i kontakt med spildvaesker og kontaminere praver, eller
der kan ophobes for mange spidser, hvilket kan forarsage en systemfejlifunktion.

FORSIGTIG! Brugte plastikvarer, f.eks. reagenser, kassetter og pipetteringsspidser, skal indsamles og kasseres korrekt
i overensstemmelse med lokale sikkerhedsregler og laboratorieprocedurer.

Fjern den kombinerede affaldsopsamler ved at Igfte den lige op og ud af klarggringsstationen.
Fjern beholderen til flydende affald fra den kombinerede opsamler ved at bruge Iasen pa forsiden, og kassér vaesken pa passende vis.
» Spidser skal kasseres i den passende affaldsopsamler, som angivet i den lokale organisations laboratorieprocedurer.

= Hvis der ikke bruges biologisk farlige prpver i systemet - og hvis det er tilladt iht. laboratorieprocedurerne kan flydende affald
bortskaffes ved at haelde det i en vask eller et afligb.

Kontrollér, at plastikstativet, der holder de brugte perforeringsenheder, spidshylstre, reagensplader og rgrstrimler fra forrige karsel, er
blevet fjernet fra daekket.

Pakrsevede forbrugsvarer

De forbrugsvarer, der kraeves til hver kgrsel, er del af testsaettet. Saettet indeholder de reagenser og forbrugsvarer, som kraeves til at behandle

1,2,3
Kompo

4 eller 10 patientprgver.

nenterne i et testsaet, som kraeves for at betjene klarggringsstationen, inkluderer:
CodeSet-stregkode (inkluderet i CodeSet-boksen).

Prgvekassetter

Reagensplader

Pipettespidser

Spidshylstre

12-rgrs strimler med haetter

Klaebende kassettedaeklag
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B. Start af en karsel

Fglgende trin opsummerer arbejdsgangen med start fra velkomstskaermen pa klarggringsstationens bergringsskaerm.

1. En bruger skal logge pa instrumentet for at kunne behandle prgver vha. klarggringsstationen. Der logges pa ved at trykke pa knappen

Main Menu (Hovedmenu) pa velkomstskaermen.

nCounter® Analysis System

Welcome
—0—0—0-00

Select an option:

System Registration

— [ s |

FIGUR 5.1: Skaermen "Welcome" (Velkommen) pa klarggringsstationen

2. Angiv gyldigt brugernavn og gyldig adgangskode, og bergr Sign In (Log pd).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—0000 ) ing® Diagnostic

User Name: W Password; [FEsssses

q W | & r t” y u i s} p |
a ] d f 9 h i k_ |
caps . L A b, n, m| enter
clear alt | | del | il

FIGUR 5.2: Logonskaermen

>>> Hovedmenuen vises (FIGUR 5.3).

nanoS_trinq
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3. Dukonfigurerer en ny kersel ved at trykke pa Process Samples (Behand! prgver) i hovedmenuen.

nCounter® Analysis System

Main Menu
—0—00 00

Process Samples
| Maintenance

Logged In: Test User ﬁ

FIGUR 5.3: Hovedmenuen pa klarggringsstationen

>>> Siden "Process A Run Set" (Behandl et kgrselssaet) vises.

nCounter® Analysis System
Process A Run Set
—o—oo-eo0 N ) T

Select a Run Set:

Run Set (Samples) |Assay | Creator Date
201409121J(1) Prosigna TestUser 9/12/2014
20140912GH(2) Prosigna Test User 9/12/2014 =
20140912EF(3) Prosigna TestUser 9/12/2014 o
20140912CD(4) Prosigna TestUser 9/12/2014
20140912AB(10)  Prosigna Test User 9/12/2014 o

FIGUR 5.4: Pa skeermen "Process A Run Set" (Behand! et kgrselssaet) vises navnet pa hvert kgrselsszet, analysetypen og antallet af
prgver, som det indeholder.

‘ BEM/ERK: Knappen Exit (Afslut) vises kun pa velkomstskaermen og i hovedmenuen, hvis brugeren har nCounter
Dx-analysesystemet med FLEX-konfiguration (se Kapitel 3 — Valg af instrumenttilstand).

nanoS_tr_i_n_q
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4, \Velg det kgrselssaet, der skal behandles, ved at bergre navnet pa kgrselssaettet. Brug piletasterne i skaermens hgjre side til at rulle
gennem valgmulighederne. Bergr Next (Nzeste) for at fortsaette.
>>> Skaermen "Review Reaction Layout" (Gennemse reaktionslayout) vises.
nCounter® Analysis System
Review Reaction Layout W
——00 00 NanoString® Diagnostics
RunSetID: 20140912AB Assay: Prosigna
Creator: Test User Date:  9/12/2014
i»_ib|_‘ b_‘ )_‘ )_‘ b_‘ )_‘ )_(‘b_‘ b_‘ b_‘ >
Mame [ value |
Sample ID Sample72306 o
Comment
# of Positive Nodes Zero Positive Nodes
Tumor Size <= 2cm °
oo
FIGUR 5.5: Skaermen "Review Reaction Layout" (Gennemse reaktionslayout) med to referenceprgver (gul) og 10 patientprgver (bla).
Der er valgt én patientprgve (gren).
5.

Tryk pa de enkelte prgver for at fa vist oplysningerne om dem. Kontrollér, at kgrselsszettet og prgveoplysningerne er korrekte (FIGUR 5.5).
Hvis de ikke er det, skal du ga tilbage til webprogrammet og foretage de ngdvendige rettelser. (Bergr fgrst Cancel (Annuller) pa
klarggringsstationen for at ggre dem tilgaengelige til redigering). Hvis de er korrekte, skal du bergre knappen Next (Nzeste).

>>> Skaermen "Scan CodeSet" (Scan CodeSet) vises.

nCounter® Analysis System
Scan CodeSet
—O0—0—000 NanoString” Diagnostics

Please scan or manually enter 10 digit barcode.

Barcode:

0123450199]

R TR

FIGUR 5.6: Skaermen "Scan CodeSet" (Scan CodeSet)
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6. Stregkoden for CodeSet skal scannes, fgr der fortseettes. Hold CodeSet'ets stregkode foran stregkodescanneren. Der vises en rgd strale.
Beveeg stregkoden foran den rgde strale, indtil den er lzest. Ndr stregkoden er indfert, vises stregkodenummeret i feltet (FIGUR 5.6).

‘ BEMZ/ERK: CodeSet-stregkoden skal stemme overens med det CodeSet-nummer, der blev indtastet, da kgrselsszettet blev
oprettet vha. webprogrammet (FIGUR 4.19).

>>> Skaermen "Reagents And Cartridge" (Reagenser og kassette) vises.

nCounter® Analysis System
Reagents And Cartridge
—0—0—0 00 NanoString® Diagnostics

Allow the plates to warm to room temperature for 10-15 minutes
prior to proceeding.

Before loading, centrifuge reagent plates at 2000 g for 2 minutes.

T - W

FIGUR 5.7: Skaermen "Reagents And Cartridge" (Reagenser og kassette)

7. Kassetter og reagensplade(r) (FIGUR 5.8) skal have stuetemperatur, fgr der fortsaettes.

a. FjernnCounter-reagenspladerne fra opbevaringen ved 4 °C og nCounter-kassetterne fra opbevaringen ved -20 °C. Lad dem tilpasse
sig stuetemperaturen i 10-15 minutter.

FIGUR 5.8: EN forseglet prgvekassette (venstre) og Dx-reagensplade (hgjre)

A
- BEMZERK: Der kraeves kun én reagensplade til kgrsler, der udfgres vha. et saet med 1, 2, 3 eller 4 tests.

A
- BEMZERK: Abn ikke kassetteposen, fgr den har ndet stuetemperatur. Dette vil forhindre kondensdannelse p& kassetten.
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b. Centrifugér reagenspladerne ved 2000 x g i 2 minutter for at opsamle vaesker i bunden af brgndene, fgr reagenspladerne saettes
pa klarggringsstationens daek.

c¢. Mens kassetterne og pladerne ndr stuetemperatur, skal du fortseette konfigurationen af klarggringsstationen. Bergr Next (Naeste).

>>> Skaermen "Waste Receptacles” (Affaldsopsamlere) vises.

nCounter® Analysis System
Waste Receptacles
—0—0 000 NanoString® Diagnaostics

Confirm waste receptacles are empty.

i | g
) \

FIGUR 5.9: Skaermen "Waste Receptacles” (Affaldsopsamlere)

8. Serg for, at forbrugsvarerne fra forrige kgrsel, er blevet kasseret pa passende vis. Tryk pa Next (Nzaeste).

>>> Skaermen "Scan Reagent Plate" (Scan reagensplade) vises.

nCounter® Analysis System
Scan Front Reagent Plate
—O0—0—000 NanoString” Diagnostics

Please scan or manually enter 16 digit barcode.

— 2 Barcode:

ki
N 3199012346890199|

R BT

FIGUR 5.10: Skaermen "Scan Reagent Plate" (Scan reagensplade)
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9. Anvisninger til skeermen "Reagent Plate" (Reagensplade):

a. Stregkoden for reagenspladerne skal scannes, fpr der fortsaettes. Hold stregkoden foran stregkodescanneren. Der vises en rgd
strdle. Bevaeg stregkoden foran den rgde strdle, indtil den er registreret. Nar stregkoden er registreret, vises stregkodenummeret
i boksen, og knappen Manual Entry (Manuel indtastning) skifter til Clear Entry (Ryd indtastning).

Hvis du stgder ind i problemer med scanning af stregkoden, kan den indtastes manuelt. Bergr Manual Entry (Manuel indtastning).
Der vises et numerisk tastatur. Bergr de passende knapper for at angive nummeret. Hvis du laver en fejl, skal du bergre del (slet) for
at gd tilbage eller clear (ryd) for at starte forfra. Tryk pa Enter, nar du er feerdig.

b. Fjern de gennemsigtige plastikldg, og placer reagenspladerne pa daekket, som angivet pa skeermen (FIGUR 5.10).

Daekket har justeringsstifter, der kun vil ggre det muligt at placere pladerne helt fladt, hvis de er vendt rigtigt. Reagenspladen skal
veere placeret med stregkoden vendt mod brugeren (FIGUR 5.11). Hvis pladen er vendt forkert, vil klarggringsstationen standse
protokollen i valideringstrinnet, indtil brugeren griber ind.

‘ BEM/ERK: Der kraeves kun én reagensplade til kgrsler, der udfgres vha. et seet med 1, 2, 3 eller 4 tests. Ved disse szt skal
reagenspladen iszettes i frontposition (naermest brugeren) pa klarggringsstationens daek.

BEMZ/ERK: Klarggringsstationen accepterer ikke stregkoder for plader, der er udigbet. Sgrg for, at pladerne bruges fgr udlgbsdatoen.

FIGUR 5.11: Brug positioneringsstifterne til at sikre korrekt placering af reagenspladerne.

e VIGTIGT! Fjern ikke folien, og perforer ikke brpndene pa reagenspladerne. Klarggringsstationen perforerer aluminiumsfolien
under behandlingen.
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c. Bergr Next (Naeste).

>>> Skaermen "Tips And Foil Piercers" (Spidser og folieperforeringsenheder) vises (FIGUR 5.12).

nCounter® Analysis System Dx
Tips And Foil Piercers
—9—0 000 NanoString® Diagnostics

Confirm tips and foil piercers on deck.

Tl - W

FIGUR 5.12: Skaermen "Tips And Foil Piercers" (Spidser og folieperforeringsenheder)

10. Anvisninger til skaermen "Tips And Foil Piercers" (Spidser og folieperforeringsenheder):
a. Fjern metalspidsholderen fra klarggringsstationens dzek ved at Ipfte lige op.

b. Placer spidserne og folieperforeringsenhederne i holderen. Hold plastikspidsstativet i de midterste tappe, hold spidsstativet over
metalholderen, og sank langsomt spidserne ned i metalholderen. Det kan vaere en hjeelp at placere holderen i gjenhgjde, nar
plastikspidserne justeres (FIGUR 5.13).

FIGUR 5.13: Indszet spidserne og folieperforeringsenhederne i metalspidsholderen.

BEM/ERK: Hver boks indeholder to indlejrede szt spidser. Hver side af boksen indeholder et szt spidser. Hold en hand fast over
bunden af boksen, mens den abnes, s& du undgar at tabe det andet szet spidser ved et uheld.

I

o a M
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c. Seet den fyldte metalspidsholder tilbage pad klarggringsstationens daek med folieperforeringsenhederne teettest pa daekkets
forside (FIGUR 5.14).

FIGUR 5.14: Korrekt placering af stativ med pipettespidser og folieperforeringsenheder.

d. Bergr Next (Naeste).

>>> Skaermen "Tip Sheaths" (Spidshylstre) vises (FIGUR 5.15).

nCounter® Analysis System
Tip Sheaths
—0—0—0 00 NanoString® Diagnostics

Confirm tip sheaths on deck.

O K

FIGUR 5.15: Skaermen "Tip Sheaths" (Spidshylstre)

‘ BEMZERK: Spidshylstrene bruges til at reducere maengden af forbrugsvarespild. De ggr det muligt for systemet at dedikere
spidser til et seet pa 6 prgver og opbevare dem, mens de andre 6 prgver behandles.
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11. Placer spidshylstrene pa daekket, og tryk dem fast pa plads. Bergr Next (Naeste).

>>> Skaermen "Empty Strip Tubes" (Tomme rgrstrimler) vises (FIGUR 5.16).

nCounter® Analysis System
Empty Strip Tubes
—0—0 000 NanoString® Diagnostics

Confirm empty strip tubes on deck.

Tl - W

FIGUR 5.16: Skaermen "Empty Strip Tubes" (Tomme rgrstrimler)

12. Placer de tomme rgrstrimler i varmeenheden pa daekket. Bergr Next (Nzeste).

>>> Skaermen "Scan Sample Cartridge" (Scan prgvekassette) vises.

\ BEMZERK: Der kraeves kun én tom rgrstrimmel i varmeenheden til kgrsler, der udfgres vha. et sat med 1, 2, 3 eller 4 test.
- Ved disse kgrselsszet skal den tomme rgrstrimmel i varmeenheden iszettes i frontposition pa varmeblokken (naermest brugeren)

pa klarggringsstationens daek.

nCounter® Analysis System
Scan Sample Cartridge
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Please scan 12 digit barcode.

— \EEEREREEaR | Barcode:
(DE0000 o 199991231299

e

- " oocese

Clear Entry

FIGUR 5.17: Skaermen "Scan Sample Cartridge" (Scan prgvekassette)
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13. Anvisninger til skaermen "Sample Cartridge" (Prgvekassette):

a. Stregkoden for prgvekassetten skal scannes, fgr der fortsaettes. Hold stregkoden foran stregkodescanneren. Der vises en rgd strale.
Bevaeg stregkoden foran den rgde strdle, indtil den er scannet, og stregkodenummeret vises i indtastningsfeltet.

‘ BEMZERK: Klarggringsstationen accepterer ikke stregkoder for kassetter, der er udlgbet. Sgrg for, at kassetten bruges fgr
udlgbsdatoen.

‘ BEM/ERK: Det er ikke muligt at indtaste stregkoden for kassetten manuelt. Hvis en stregkode ikke kan scannes eller ikke accepteres,
skal du bruge en anden kassette fra den samme szetbatch til kgrslen.

b. Indsaet en pregvekassette under elektrodefastggrelsen i den retning, der er vist i FIGUR 5.18. Placer kassetten pa daekket, og skyd
den i position, mens du undgar elektroderne. Sgrg for, at den sidder korrekt i indfalsningen. Nar lasen er placeret korrekt, vil den
aktivere og holde fikseringen pa plads. Hvis den ikke er placeret korrekt, kan elektroderne blive bgjet, nar elektrodefastggrelsen

lukkes.

FIGUR 5.18: Szt en ubrugt kassette i klarggringsstationen i den retning, der er vist

c. Bergr Next (Naeste).

>>> Skaermen "Secure Electrode Fixture" (Fastggr elektrodefastggrelse) vises.

nCounter® Analysis System
Secure Electrode Fixture
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

Secure electrode fixture over sample cartridge.

c patess

(00000 —1

(800000 ) .
s

T - W

FIGUR 5.19: Skaermen "Secure Electrode Fixture" (Fastggr elektrodefastggrelse)
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14. Szaenk omhyggeligt elektrodefastgprelsen pa plads over kassetten (FIGUR 5.20). De 24 elektroder skal kunne fgres ubesveeret ned i de
24 brgnde. Bergr Next (Naeste).

FIGUR 5.20: Szenk omhyggeligt elektrodefastggrelsen pa plads over kassetten.

e VIGTIGT! Brug ikke udlgsningshandtaget til at saenke fastggrelsen. Hvis du ggr det, vil det forhindre fastggrelsen i at ldse.
Tryk i stedet pa fastggrelsens hoveddel vaek fra udigsningshandtaget (FIGUR 5.20).

VIGTIGT! Hvis der meerkes modstand under saenkning af fastggrelsen, skal du stoppe og justere positionen af kassetten en
0 smule. Serg for, at elektroderne er justeret korrekt. Hvis elektroderne ikke er justeret, skal du genjustere dem vha. arbejdsgangen

"Align Electrodes" (Juster elektroder) i menuen Maintenance (Vedligeholdelse). Klarggringsstationen kan ikke behandle nogen af
prgverne, hvis der er elektroderne er bgjede.
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>>> Skaermen "Hybridized Samples" (Hybridiserede prgver) vises (FIGUR 5.21).

nCounter® Analysis System Dx
Hybridized Samples
—0—0 000 NanoString® Diagnostics

Confirm sample strip tube loaded on deck with well position 1¢on
the left.

Confirm tube holder closed.

55555 | (aeven

- W

FIGUR 5.21: Skaermen "Hybridized Samples" (Hybridiserede prgver)

15. Placer rgrstrimlen med den hybridiserede prgve pa klarggringsstationens daek, og sgrg for, at brgnd 1justeres med position 1 (FIGUR 5.22).
Bemaerk, at rgrstrimlen er tilpasset asymmetrisk, og hvis rgrstrimlen placeres forkert, vil Iaget ikke kunne lukkes korrekt.

Rerstrimmel med hybridiserede prgver har to hakker for at
sikre, at de vender rigtigt.

FIGUR 5.22: Rgrstrimmel med hybridiseringsprgver med retningsstyr med hakker.

VIGTIGT! Opbevar ikke de hybridiserede prgver ved stuetemperatur i laengere end 15 minutter. Hvis der er forsinkelser mellem
e udtagning af de hybridiserede prgver fra varmeblokken og start af klarggringsstationen, skal prpverne bringes til 65 °C, indtil de
kan behandles. Overskrid ikke den maksimale hybridiseringstid, der er angivet pa analysens indlaegsseddel.

VIGTIGT! Alle rgr skal veere isat fuldt og jeevnt i stativet for at sikre korrekt behandling. Kontrollér, at alle rgrhaetter er taget af de
0 hybridiserede prgver, fgr du placerer rgr pa daekket. Hvis du lader heetter sidde p3, vil det medf@re en pause i protokollen, der kraever
brugerindgreb.

0 VIGTIGT! Brug udelukkende rgrstrimler, der er leveret af NanoString. Andre rgr kan have forskellige diametre og vil fordrsage
systemfejl.
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a. Lukdet Iag, der vipper ned over rgrene, ordentligt (FIGUR 5.23).

FIGUR 5.23: Lag lukket over rgrene

b. Bergr Next (Nezeste).

0 VIGTIGT! Huvis laget over rgrene ikke lukkes sikkert, kan det fgre til systemfejl. Hvis metallaget ikke lukkes helt, genereres en
fejlmeddelelse fra sensoren, og kerslen kan ikke startes, fgr fejlen er udbedret.
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>>> Skaermen "Notification Options" (Meddelelsesindstillinger) vises (FIGUR 5.24).

nCounter® Analysis System
Notification Options W
—o0—0000 anos cs

Select notificatien options.

Beep when post-hybridization completed

K

FIGUR 5.24: Skaermen Notification Options (Meddelelsesindstillinger)

16. Vzelg, om klarggringsstationen skal afspille en hgrbar alarm, nar behandlingen er faerdig. Berpr Next (Nzeste).

>>> Skaermen "Start Deck Validation" (Start validering af daek) vises.

nCounter® Analysis System
Start Deck Validation
——0000 NanoString® Diagnostics

Please close the instrument door.

Select 'Next' to start the deck layout validation process. Once the
deck layout validation is complete, you will be prompted to start
the post-hybridization protocol.

T - W

FIGUR 5.25: Skaermen "Start Deck Validation" (Start validering af daek)

a. Bergr Next (Naeste) for at starte valideringen.
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b. nCounter-klarggringsstationen kontrollerer nu, at alle forbrugsvarer og reagenser er blevet placeret korrekt pa deekket (FIGUR 5.26).
For at ggre det bekraefter klarggringsstationen, at sensorerne for prgvekassetten, elektrodefastggrelsen og varmeenhedslaget alle
er i korrekt tilstand. Pipettehovedet kontrollerer derefter, at spidser, spidshylstre, rgrstrimler og reagensplader er pa plads ved at
bergre dem med et szt valideringsspidser. Bliv ikke forskraekket over, at klarggringsstationen bergrer forbrugsvarerne. Det er del af
den normale drift. Hvis klarggringsstationen bestemmer, at en forbrugsvare er fejlplaceret, giver den brugeren besked om at rette

konfigurationen.
nCounter® Analysis System
Post-Hybridization - Validating Deck Layout W
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

Logged in: Test User
Current Time: 9/1512:19:42PM
Finish Time: ~ 9/15 02:45 PM

\ J
0%
Please wait while the deck layout is being validated...

FIGUR 5.26: Skaermen "Post-Hybridization - Validating Deck Layout" (Posthybridisering - Validering af daeklayout)

c.  Nar deekvalideringen er faerdig (FIGUR 5.27), vises en ny skaerm, der indeholder knappen Start Processing (Start behandling).
Bergr Start Processing (Start behandling) for at starte kgrslen.

nCounter® Analysis System

Post-Hybridization - Deck Layout Validated
—0—0—000 Nar ing

The deck layout validation is complete.

Press 'Start Processing' to start the post-hybridization
protocol.

Start Processing

FIGUR 5.27: Skaermen "Post-Hybridization - Validating Deck Layout" (Posthybridisering - Validering af daeklayout)

0 VIGTIGT! Hvis en kgrsel standses midlertidigt, skal den genoptages sa hurtigt som muligt. Systemet bgr ikke veere i pausetilstand
i mere end 15 minutter, da testen i sa fald skal gentages for de bergrte prgver.

e VIGTIGT! Hvis en kgrsel afbrydes, kan kgrslen ikke genstartes, og testen skal gentages for de bergrte prgver. Se indlaegssedlen til
analysen for at fa flere oplysninger om gentagelse af test.
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17. Nar behandlingen af prgven er feerdig, vises en bla skaerm, og timeren begynder at tzelle op fra det tidspunkt, hvor kgrslen blev afsluttet
(FIGUR 5.28). Bergr Next (Naeste).

nCounter® Analysis System Dx
Post-Hybridization - Successful
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

Time Finished: 9/15 12:21:02 PM

Time Elapsed:

0 Hours, 0 Minutes, 9 Seconds

FIGUR 5.28: Skaermen System Processing Complete (Systembehandling faerdig)

18. Paskarmen "Run Successfully Completed" (Kgrsel afsluttet korrekt) vises de trin, der skal fglges efter behandling af prgven, herunder:
a. Fjern og kassér tomme reagensplader.
b. Fjern og kassér tomme spidsstativer og folieperforeringsenheder.
c. Fjern ogkassér alle rgrstrimler.

d. Fjern prpvekassetten, og forsegl brgndene.
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19. Fastggrelsen friggres efter gennemfgrelse af kgrslen ved at traekke Iasen i toppen af enheden op og mod systemets forende med en
finger, som vist i FIGUR 5.29.

FIGUR 5.29: Friggrelse af fastggrelsen efter en gennemfort kgrsel

20. Efter fuldfgrelse af behandlingen er det vigtigt at ggre fglgende:
a. Forsegl gjeblikkeligt brgndene med den leverede klaebedzeklag for at forhindre fordampning.
b. Beskyt prgverne mod lys s@ meget som muligt.

c. Hviskassettenikke scannes pa Digital Analyzerinden for en time, skal den forseglede kassette opbevares ved 4 °Cien uigennemsigtig
boks. Kassetten kan opbevares pa denne made i én uge med minimal degradering.

d. Tgm affaldsbeholderne.

21. Bergr Finish (Afslut) for at ga tilbage til hovedmenuen.

- _a

84 2017-07 MAN-10010-06 m,s—t_r :



NanoString Technologies® BRUGERVEJLEDNING

6 Betjening af Digital Analyzer

A. Start af en korsel

1. Log pd instrumentet for at scanne en kassette vha. Digital Analyzer. Der logges pa ved at trykke pa knappen Main Menu (Hovedmenu)

pa velkomstskaermen.

nCounter® Analysis System I
Dx
Welcome
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

Select an option: "
p

EL'FE!“‘“
System Info

FIGUR 6.1: Skaermen "Welcome" (Velkommen) pa Digital Analyzer

2. Angiv gyldigt brugernavn og gyldig adgangskode, og bergr Sign In (Log pa).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—0—000 NanoString® Diagnostics
User Name: [TESEUSSTMIIINNN Password: [FEEERR I
! @ |# |$ % | |& . ( )
1 2 3 4 5 6 7, 8 9 o0
q W e r t v il o, p
R R R R - R ¥ R 5 o
*
caps| 2z | X c| v b n m enter
* + +
clear‘ alt |

Jdel‘ =
o]

FIGUR 6.2: Logonskarmen
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>>> Hovedmenuen vises.

nCounter® Analysis System
Main Menu
90000 NanoString gnostics

Start Counting

Maintenance

Exit
Logged in: Test User

FIGUR 6.3: Hovedmenuen pa Digital Analyzer

‘ BEM/ERK: Knappen Exit (Afslut) vises kun pa velkomstskaermen ogihovedmenuen, hvis brugeren har nCounter Dx-analysesystemet
med FLEX-konfiguration (se Kapitel 3 — Valg af instrumenttilstand).

e VIGTIGT! Hvis et laboratorium har mere end én Digital Analyzer, skal kassetten scannes pa det samme instrument, der blev
registreret pa den klarggringsstation, der blev brugt til at behandle prgverne (se Kapitel 4 — Betjening af webprogrammet).
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3. Placer prgvekassetten pa en ledig plads. Sgrg for, at kassetten er isat i rigtig retning (pladsen og kassetten er maerket for at sikre korrekt
retning) og er helt flad pa pladsen. Stregkoden vil vende opad (FIGUR 6.4). Luk den magnetiske holder over kassetten pa pladsen, og luk
dgren til Digital Analyzer.

FIGUR 6.4: Vend kassetterne med stregkoden mod brugeren, nar de placeres i Digital Analyzer. Luk forsigtigt de magnetiske clips, og sgrg
for at trykke ned pa metalpladen over kassetten, nar laget er lukket, for at sikre, at kassetten ligger fladt.

a. Tryk pa knappen Start Counting (Start tzelling).

>>> Skaermen "Checking Stage Configuration” (Kontrollerer platformskonfiguration) vises.

nCounter® Analysis System
Checking Stage Configuration w
—0—0—000

Please wait while the Digital Analyzer identifies cartridges
on the stage.

FIGUR 6.5: Skaermen "Checking Stage Configuration” (Kontrollerer platformskonfiguration)

‘ BEM/ERK: Digital Analyzer sporer, hvilke positioner pa platformen, som allerede er blevet scannet, aktuelt er i gang eller venter pa
at blive scannet.
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4. Scanneren bruger stregkoden til at finde det karselsszet, der er knyttet til den pagaeldende kassette, og bestemme, om kassetten er klar
til at blive scannet. Nar de seks positioner er blevet kontrolleret, vises skaermen Counting Cartridge (Teeller kassette). Hver plads har fem
mulige tilstande:

= Empty location (no graphic) (Tom placering (ingen grafik)) — Denne plads er tom og kan fyldes med en ny kassette.

» White cartridge (Hvid kassette) — Denne plads indeholder en kassette, der er registreret, men som endnu ikke er blevet scannet.
TAG IKKE DENNE KASSETTE UD.

» Partial blue cartridge (Delvis bld kassette) — Denne plads indeholder en kassette, der ikke er scannet helt. TAG IKKE DENNE
KASSETTE UD.

» Completely blue cartridge (Helt bld kassette) — Scanning af denne kassette er fuldfgrt.

» Icon and text over a cartridge (Ikon og tekst over en kassette) — Der kan veere opstdet et problem under en scanning af kassetten.
Tryk pd ikonet eller kassetten for at fa flere oplysninger.

I eksempleti FIGUR 6.6 scannes kassetten pa plads 1, og kassetterne pa pladserne 2, 3, 4, 5 og 6 venter pa at blive scannet.

nCounter® Analysis System

Counting Cartridge 1

—O0—0—0—00 NanoString” Diagnostics
Logged in: Test User
Current Time:  9/1507:23:05 AM 1 2 3 4 5 6

Time Left (1) 00:51:17
Time Left (AlD:  05:41:19
Finish Time: 9/1501:14 PM

Scanning lane 1in cartridge 280002690315
for run set '201409121)"...

FIGUR 6.6: Skaermen "Counting Cartridge" (Taeller kassette) vises med den aktuelle kassette.

BEMZ/ERK: Kassetter, der tidligere er blevet afbrudt, kan genscannes. Nar de placeres i Digital Analyzer, vises "ABORTED"
\ (AFBRUDT) pa skaermen "Counting Cartridge" (Teeller kassette) for den pageeldende kassette. Du genscanner en kassette ved
- at trykke pa ikonet for kassetten. Der vises en skaarm med mulighed for at scanne igen. Hvis dette udfgres, mens en kassette
scannes, skal du veere opmaerksom pa, at kassetten vil forblive i ventestatus, indtil enten alle andre kassetter er blevet scannet,

eller indtil scanning er blevet standset midlertidigt eller genoptaget.
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5. Bekreeft, at dervises enlille bld bjaelke nederst for den kassette, der scannes, hvilket angiver, at scanning er startet. Der vil hgres en raekke
rytmiske klik, mens billederne optages.

6. Hvisduviltilfgje en kassette pa en Digital Analyzer, der allerede teeller, skal du trykke pa knappen Pause pa skaermen "Counting Cartridges"
(Teeller kassetter). Det kan tage et par minutter for Digital Analyzer at nd et passende stoppepunkt (FIGUR 6.7). Dgren lases op, nar
den ggr det. Placer den nye kassette pa en tom plads, eller udskift en kassette, der allerede er blevet scannet. Bergr knappen Resume
(Genoptag). Dgren ber lase igen, og teellingen genoptages.

nCounter® Analysis System

Pause Counting Job
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

Please wait while pausing the current counting job.

FIGUR 6.7: Skaermen "Pause Counting Job" (Saet taellejob pa pause)

7. Nar scanningen af en kassette er feerdig, sendes en e-mail til brugeren, og pa behandlingsskaermen vises, at kassetten er feerdig
(FIGUR 6.8). Efter modtagelse af e-mailen om, at scanningen er fuldfgrt, skal du fjerne den faerdige kassette. | tilfaelde af en instrumentfejl,
eller hvis rapporter ikke er tilgeengelige, skal du opbevare kassetten i en uigennemsigtig boks (for at beskytte den mod lys) ved 4 “Ci op til
én uge. Kontakt dxsupport@nanostring.com for at fa assistance.

nCounter® Analysis System D
Counting Cartridge
—O0—0—0—00 NanoString” Diagnostics
Logged in: Test User
Current Time: 9715 01:15:58 PM
Time Left (N):

1 2 3 4 5 6
e ¢ s s sl 102 o't 3 e+ s
Time Left (AlD:
Finish Time: 9/15 01:15 PM
Time Since Finished: 00:00:22

Start Counting

FIGUR 6.8: Skeermen "Counting Cartridge" (Teeller kassette) vises med seks faerdige kassetter.

8. Bruglinketie-mailen tilat dbne webgraensefladen og hente alle de diagnoserapporter, der er knyttet til det netop feerdiggjorte karselssaet,
som beskrevet i Kapitel 4 — Betjening af webprogrammet.
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Teknisk support og vedligeholdelse

A. Teknisk support

Teknisk support er tilgaengelig via telefon, fax, post eller e-mail. Sgrg for at inkludere produktnummeret og serienummeret i enhver
kommunikation.

Kontaktoplysninger i USA
NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109, US.A.

Telefon: +1.888.358.NANO (+1.888.358.6266)
Fax: +1206 3786288
E-mail: dxsupport@nanostring.com

Websted:  www.nanostring.com
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B. Slukning/taending af instrument

Der anbefales at slukke/taende for hvert systems strgmforsyning regelmaessigt (f.eks. hver anden uge efter smgring af klarggringsstationens
O-ring). Der kan opnas adgang til vedligeholdelse og supportfunktioner fra klarggringsstationens og Digital Analyzers hovedmenu.

nCounter® Analysis System
Main Menu

—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Process Samples
Maintenance

FIGUR 7.1: | dette eksempel vises knappen Maintenance (Vedligeholdelse) i klarggringsstationens hovedmenu

‘ BEMZERK: Brugeren skal tildeles Administratorrettigheder fra en administrator for at udfgre disse funktioner. Kun administratorer
kan lukke systemet.

‘ BEM/ERK: Lukning af IVD-systemet vil afbryde kassetteklarggringen og -analysen. Sgrg for, at alle behandlinger af alle kassetter
pa Digital Analyzer er afsluttet, og at klarggringsstationen ikke er i brug, fgr du slukker/taender for systemets strgmforsyning.

De fglgende anvisninger kan bruges til at slukke/taende systemets strgmforsyning pd alle instrumenterne.

1. Veelg Power Off (Sluk) i menuen Maintenance (Vedligeholdelse).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Maintenance
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics -0—0—0-00 NanoString® Diagnostics

Align Electrodes

Lubricate O-Rings

Download Logs

Download Logs

FIGUR 7.2: Menuen Maintenance (Vedligeholdelse) pa klarggringsstationen (venstre) og pa Digital Analyzer (hgjre)

>>> Der vises en bekraftelsesmeddelelse.
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2.

Veelg Confirm (Bekraeft) for at fortsaette lukningen af systemet.

nCounter® Dx-analysesystem

nCounter® Analysis System m
Confirm Prep Station Shutdown
—0—00 00 NanoString® Diagnaostics
Are you sure you wish to shut down this prep station?

Press 'Confirm’ to continue with the shutdown, or
Press 'Resume’ to return to the Maintenance screen.

nCounter® Analysis System
System Shutdown
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Shutting down this digital analyzer will shut down this
system and prevent cartridge preparation and analysis.
Please make sure that all prep stations connected to this
IVD system are properly shut down before shutting down
this digital analyzer.

When shutdown is complete, flip the power button on the
back of the digital analyzer for a full power off.

Press 'Confirm’ to continue with the shutdown, or Press
'Resume’ to return to the Maintenance screen.

e

FIGUR 7.3: Meddelelser om systemlukning vist af klarggringsstationen (venstre) og Digital Analyzer (hgjre).

>>> Systemet lukker.

Nar systemet lukkes (der vil vaere en forsinkelse pa ca. 30 sekunder), skal du finde teend/sluk-kontakten pa instrumentets bagside og

slukke for strgmforsyningen.

\ent i yderligere 30 sekunder, og brug derefter taend/sluk-kontakten til at genetablere strgmforsyningen til instrumentet.

>>> Systemet initialiserer og viser skaermen "Select Instrument Mode" (Vaelg instrumenttilstand) (se Kapitel 3 — Valg af instrumenttilstand).

VIGTIGT! For at sikre korrekt kommunikation mellem instrumenter efter en sluk/taend-cyklus skal du altid genoprette
stremforsyningen til Digital Analyzer fgrst og lade instrumentet initialisere, fgr du genopretter strgmforsyningen til

klarggringsstationen.
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C. Vedligeholdelse af klargaringsstation

Der kan opnas adgang til vedligeholdelse og supportfunktioner fra klarggringsstationens hovedmenu. Brugeren skal tildeles de ngdvendige
tilladelser fra en administrator for at udfgre disse funktioner. Kun administratorer kan lukke systemet.

Ud over slukning/teending af instrumentet (se forrige afsnit) forventes det, at brugeren udfgrer to hovedopgaver, nar det er pdkrzevet:
elektrodejustering og smgring af O-ring. Desuden omfatter mindre hyppige vedligeholdelsesfunktioner tilbagefgring af robotten til startposition
og hentning af logfiler.

Justering af elektroder

Indimellem kan de elektroder, der bruges til straekning af reporterproberne, blive bgjet ud af justering og ikke laengere passe korrekt i kassetten.
Dette sker normalt, hvis kassetten ikke blev justeret korrekt, da elektrodefastggrelsen blev trykket ned, hvilket fordrsager, at elektroden kommer
i kontakt med kassetten og bliver bgjet. Herefter beskrives en metode til genjustering af elektroderne vha. systemets hardwaregraenseflade.
Denne metode ggr det muligt at vippe elektrodefastggrelsen til en vinkel, der ggr det meget lettere at se elektroderne under justeringen.

Hvis elektroden er sd alvorligt bgjet, at den ikke kan indsaettes i kassetten, skal den nedenfor angivne fremgangsmade muligvis gentages to
gange — én gang uden en isat kassette for at fa elektroderne i nogenlunde den rigtige position, sa de kan indszettes i en kassette, og en anden
gang med en isat kassette til finjustering af elektrodernes placering i kassettebrgndene.

BEM/ERK: Klarggringsstationen kontrollerer elektrodefunktionen under processens valideringstrin, fgr der behandles nogen prgver.
Hvis der registreres problemer med en elektrode, standses behandlingen, og der ventes pa brugerindgreb. De nedenfor beskrevne
skaerme vises derefter, sa brugeren kan rette de bgjede elektroder.

1. Veelg Align Electrodes (Juster elektroder) i menuen Maintenance (Vedligeholdelse).

>>> Skaermen "Align Electrodes Start" (Juster elektroder — Start) vises.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Start
—0—00 00

This function allows the user to aligh a bent electrode
in the electrode fixture.

Lower the electrode fixture and lock in place.
Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

FIGUR 7.4: Skaermen "Align Electrodes - Start" (Juster elektroder — Start), trin 1 af 5
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2. Hviselektroden er sd alvorligt bgjet, at en kassette ikke kan iszettes, skal du lukke elektrodefastggrelsen uden en kassette i den og justere
elektrodens position, sa den er placeret pa samme made som de andre elektroder. Hvis den kun er let bgjet, og en kassette kan indseettes
ved forsigtigt at mangvrere den bgjede elektrode, skal du indszette en kassette, fgr du lukker elektrodefastggrelsen. Bergr Next (Nzeste).

>>> Skaermen "Align Electrodes - Close Door" (Juster elektroder — Luk dgr) vises.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Close Door
—0—0—000 NanoString® Diagnostics

Please close the instrument door,

Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

Maintenance Next >

FIGUR 7.5: Skaermen "Align Electrodes - Close Door" (Juster elektroder — Luk dgr) vises; trin 2 af 5

3. Lukdgren, og bergr Next (Nzeste).

>>> Mens dgren lukker, vippes elektrodefastggrelsen i operatgrens retning, sa det bliver lettere at fa adgang til elektroderne. Der vises to
skaerme efter hinanden (FIGUR 7.6).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Align Electrodes Preparing Fixture Align Electrodes Perform Alignment

—0—0 000 NanoString® Diagn 000000 NanoString® Diagnostics
Please wait while preparing for electrode alignment. Open the instrument door and align the electrodes.

When the electrodes have been aligned
press 'Next' to continue.

FIGUR 7.6: Forlgbsskzermene "Align Electrodes" (Juster elektroder); trin 3 og &4 af 5
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4. Brug en pincet til forsigtigt at bgje elektroderne, sa de justeres. Det ggr du ved at prgve at justere elektrodens spids med midten og
bunden af kassettebrgnden. Bergr Next (Naeste).

>>> Den sidste skaerm vises og afslutter proceduren.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Close Door W
—9—90000 NanoString® Diagnostics

Please close the instrument door.

Press 'Finish’ to complete the operation.

FIGUR 7.7: Skaermen "Align Electrodes - Close Door" (Juster elektroder — Luk dgr) vises; trin 5 af 5

5. Luk dgren, og bergr Finish (Afslut). Elektrodefastggrelsen vippes tilbage til dens startposition, og menuen Maintenance
(Vedligeholdelse) vises derefter.
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Smering af O-ringe

O-ringene pa pipetteringsdyserne i klarggringsstationen findes der for at sikre en forsegling med pipettespidserne, hvilket derved sikrer ngjagtig
kontrol af vaeskemaengde. O-ringe er sma sorte ringe, der findes pa dysens nederste ende. Disse O-ringe skal smgres regelmaessigt for at sikre
god forsegling.

Menuen Maintenance (Vedligeholdelse) pa klarggringsstationen har en graenseflade, der forenkler smgring af O-ringe ved at bringe
pipetteringshovedet til daekkets forende, sa der er let adgang til det.

‘ BEM/ERK: Der vises et ikon pa hovedmenuen og i menuen "Maintenance" (Vedligeholdelse), ndr det er tid til at smgre O-ringe
(FIGUR 7.8).

nCounter® Analysis System
Maintenance
—0—0—000

T

FIGUR 7.8: Det gule symbol for "Lubricate O-rings" (Smgr O-ringe)

g FORSIGTIG! Nar du udfgrer vedligeholdelsesfunktioner, skal du altid traeffe passende sikkerhedsforholdsregler, herunder bzere
sikkerhedsbriller og handsker.

Nogle materialer kraeves, men er ikke leveret sammen med, saettet:
= Silikonefedt (leveret under systeminstallation)
= Fnugfrit papir (feks., Kimwipe™ fra Kimberly-Clark®)

= Handsker

0 VIGTIGT! BRUG UDELUKKENDE DET MEDF@LGENDE SILIKONEFEDT PA O-RINGENE.
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Veelg Lubricate O-Rings (Smgr O-ringe) i menuen "Maintenance" (Vedligeholdelse).

>>> Der vises en raekke vedligeholdelsesskaerme af typen "Lubricate O-rings" (Smgr O-ringe).

nCounter® Analysis System

Lubricate O-Rings Start
—0—0000 NanoString® Diagnostics
This function allows the user to lubricate the o-rings
on the nozzle head unit.

Make sure the heater lid is closed.
Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Lower Electrode Fixture
—0—0 000 NanoString® Diagnostics

Lower the electrode fixture and lock in place.

Press 'Next’ to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

(850600
(0906000 )

Please close the instrument door.

Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

|
nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Close Door Lubricate O-Rings Preparing Station
—O0—C—000 NanoString® Diagnostics —0O0—0—00C0 NanoString® Diagnostics

Please wait while preparing the prep station.

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Perform Lubrication
—0—0000 NanoString” Diagnostics

Open the instrument door and lubricate the O-Rings.

When the 0-Rings have been lubricated
press 'Next' to continue.

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Close Door

—0—0000 NanoString” Diagnostics
Please close the instrument door.

Press 'Finish' to complete the operation.

FIGUR 7.9: Skaerme, der vises for de forskellige trin i arbejdsgangen for smering af O-ringe.

nanoS an

2017-07 MAN-10010-06 97



BRUGERVEJLEDNING nCounter® Dx-analysesystem

2. Fglg anvisningerne pa skarmene.

3. 0O-ringene smdres ved at tage en smule silikonefedt pa en handskebeklzedt finger og gnide det rundt pa O-ringen, som vist i FIGUR 7.10.

FIGUR 7.10: Brug en finger til at pafgre en lille maengde NanoString-silikonefedt pd O-ringene

4. Brug fnugfrit papir til grundigt at aftgrre evt. overskydende silikonefedt fra dyserne og spidsudskubberne.
5. Beveeg forsigtigt fingeren omkring hver ring for at fordele fedtet jaevnt.
6. Fglganvisningerne pa skaermen, bergr knapperne Next (Naeste) og Finish (Afslut) for at fuldfgre proceduren.

7. Nar du fuldfgrer arbejdsgangen "Lubricate O-rings" (Smgr O-ringe), nulstilles den interne timer, og det gule advarselsikon forsvinder,
hvis det ses.

0 VIGTIGT! Overskydende fedt kan medfgre udstyrsfejl. Undgd at pafgre dysens metaldel fedt.
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Hentning af logfiler

Hvis der opstar et problem, kan NanoString Support anmode om en hentning af systemets logfiler. | menuen Maintenance (Vedligeholdelse) skal
du trykke pa knappen Download Logs (Hent logfiler). Logfiler opbevares i henhold til datoen for hver kgrsel (FIGUR 7.11). Der kan vaelges flere
daterede mapper til hentning ved at bergre hver af dem. Valgte mapper vil vaere fremhaevet med bla.

1. Seeten USB-nggle i den forreste USB-port pa klarggringsstationen.

2. Narde gnskede mapper er blevet valgt, skal du trykke pad Download (Hent) for at overfgre dem til hukommelsesngglen.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System "
Download Logs Download Logs W
—O0—O0—000 NanoString® Diagnostics —O0—O0—0-00 NanaoString” Diagnostics
This function allows the user to selectively " 20140501
download log files. ’
20140514 6
Make sure a USB flash drive is inserted. [ 20140515 o
Press 'Next' to continue or 'Maintenance' [ 20140530
to return to the maintenance menu. .
20140709
[ 20140714 g
[ 20140716
oo

FIGUR 7.11: Skaerme, der vises ved hentning af logfiler

Robot til startposition

Hvis robotten skifter til en ugnsket tilstand, kan du fgre alle motorer tilbage til deres startpositioner ved at klikke pa knappen Home Robot
(Robot til startposition). Det skulle ikke vaere ngdvendigt at bruge denne knap under normalt brug.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Home Robot
—0—0 000 NanoString® Diagnostics —O—C0—00C0 NanoString” Diagnostics

Home Robot

Align Electrodes

Lubricate O-Rings Please wait while homing the robot.

Download Logs

FIGUR 7.12: Skaerme, der vises under tilbagefgring af robotten til startposition

nanoS_tr_i_n_q
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D. Vedligeholdelse af Digital Analyzer

Der kan opnas adgang til vedligeholdelse og supportfunktioner fra Digital Analyzers hovedmenu. Brugeren skal tildeles de ngdvendige tilladelser
fra en administrator for at udfgre disse funktioner. Kun administratorer kan lukke systemet.

0 VIGTIGT! Hvis Digital Analyzer er slukket, vil webprogrammet ikke veere tilgaengeligt, og klarggringsstationen kan ikke betjenes.

Digital Analyzer er blevet designet til ikke at kraeve nogen anden brugervedligeholdelse end at taende/slukke for strgmforsyningen tilinstrumentet
(se forrige afsnit). Hvis der dog opstar et problem, kan NanoString Support anmode om en hentning af logfilerne.

Hentning af logfiler

Imenuen Maintenance (Vedligeholdelse) skal du trykke pd knappen Download Logs (Hent logfiler). Logfiler opbevares i henhold til datoen for hver
kersel. Der kan vaelges flere daterede mapper til hentning ved at bergre hver af dem. Valgte mapper vil vaere fremhasvet med bla.

1. Seeten USB-nggle i den forreste USB-port pa Digital Analyzer.

2. Narde korrekte mapper er blevet valgt, skal du bergre Download (Hent) for at overfgre dem til hukommelsesngglen.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Download Logs Download Logs W
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics —O—0—0-00 NanoString® Diagnostics
This function allows the user to selectively 2014-07
download log files.
2014-08
Make sure a USB flash drive is inserted. [ 2014-09

Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

I ©000

Maintenance Next > Maintenance

FIGUR 7.13: Skaerme, der vises ved hentning af logfiler
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E. Rengaring

Fplg alle sikkerheds- og driftsinstruktioner i denne vejledning. Benyt forholdsregler for sikker laboratoriebrug, inklusive personligt
beskyttelsesudstyr, f.eks. sikkerhedsbriller og -handsker.

Klarggringsstation

Efter en fuldfgrt kersel skal du fjerne alle forbrugsvarer og alt spild.

Renggr regelmaessigt overfladen af klarggringsstationens platform og affaldsbeholderne ved at aftprre dem med et desinficerede middel
efterfulgt af aftgrring med vand eller 70 % ethanol. Undga elektrodefastggrelsen. Der kan ogsa bruges et RNase-renggringsmiddel,
f.eks. RNaseZap® fra Ambion®.

Renggr regelmaessigt yderfladerne med en fortyndet neutral sebe efterfulgt af vand. Brug et fugtigt handklzede i stedet for at sprgjte direkte
painstrumentet.

Digital Analyzer

Renggr regelmaessigt yderfladerne med en fortyndet neutral szebe efterfulgt af vand. Brug et fugtigt handklzede i stedet for at sprgjte direkte
painstrumentet.

F. Bortskaffelse af elektronisk udstyr

VIGTIGT! Dette symbol pa nCounter Dx-analysesystemet er pakraevet iht. EU-direktivet for brugt elektrisk og elektronisk udstyr
E (WEEE). Nar denne maerkning findes pa produktet ,angivet det fglgende:
|

= Enheden blev introduceret pa det europaeiske marked efter den 13. august 2005.

» Enheden ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald i nogen EU-medlemsstat.

Angdende produkter, der er underlagt kravene i WEEE-direktivet, skal du kontakte din forhandler eller den lokale NanoString-
afdeling for at fa oplysninger om korrekt dekontamination og returneringsprogram, hvilket vil veere med til at sikre korrekt
indsamling, behandling, genindvinding, genanvendelse og sikker bortskaffelse af din enhed.
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Symboler og definitioner

— Producent

Autoriseret reprasentant i EU

— Medicinsk udstyr til In vitro-diagnostik

— Se brugervejledningen

SEe
I

CE-marke

N
m

- Katalog- eller referencenummer
- Batchkode/lotnummer
- Serienummer

Indeholder tilstrakkeligt til <n> tests

— Temperaturomrdde ved opbevaring

- Laveste opbevaringstemperatur

- Hojeste opbevaringstemperatur

- Skal bruges inden/udigbsdato

— Produktionsdato

Em%%%@@EE

Room Temp. = Stuetemperatur
HYB = Hybridisering

Ansvarsfraskrivelse

Til in vitro-diagnostisk brug.
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