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Immateriella rattigheter

Anvandarhandboken for nCounter® Dx Analyssystem och dess innehall tillhor NanoString Technologies, Inc. ("NanoString") och dr avsett endast
for NanoStrings kunder i syfte att anvanda nCounter Dx Analyssystem. nCounter Dx Analyssystem (programvaru- och maskinvarukomponenter)
och denna anvandarhandbok och all annan dokumentation som medfdljer analyssystemet fran NanoString lyder under rattigheter for patent,
upphovsratt, affarshemligheter och andra immateriella rattigheter som tillhor eller licensieras av NanoString. Ingen del av programvaran eller
maskinvaran far reproduceras, overforas, transkriberas, lagras i ett atervinningssystem eller 6versattas till andra sprak utan foregdende skriftligt
medgivande fran NanoString.

Tillverkning, anvandning och/eller forsaljning av NanoString-produkter kan lyda under ett eller flera patent eller patentansokningar som dgs
av NanoString eller licensieras av NanoString fran Life Technologies Corporation och andra tredjeparter. En lista dver gallande patent finns pa
www.nanostring.com/company/patents.

Varumarken

NanoString Technologies, NanoString, NanoString-logotypen, nCounter och Prosigna dr registrerade varumarken eller varumarken som tillhor
NanoString Technologies, Inc. i USA och/eller andra lander. Alla vriga varumarken och/eller servicemarken som inte ags av NanoString och som
forekommer i denna anvandarhandbok tillhor sina respektive dgare.

Upphovsratt

©2013-2017 NanoString Technologies, Inc. Med ensamratt.
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Kontaktinformation

NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109

USA

Telefon: +1.888.358.NANO (+1.888.358.6266)
Fax: +1.206.378.6288

E-post: dxsupport@nanostring.com
Webbplats: www.nanostring.com

EC | REP

Auktoriserad EU-representant

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
Nederlanderna

E-post: dxsupport@nanostring.com
Webbplats: www.nanostring.com
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A. Anvandarbegradnsningar

nCounter Dx Analyssystem och nCounter Dx Analyssystem med FLEX-konfiguration (vid kdrning i IVD-lage) ar avsett for in vitro-diagnostik
vid anvandning tillsammans med specifika IVD-godkanda eller godkanda analyser som aberopar dessa. nCounter Dx Analyssystem far endast
anvandas med NanoStrings nCounter-testkit.

Analyssystemet nCounter Dx far endast anvandas av kvalificerade, professionella anvandare. NanoString rekommenderar att alla som ska
anvanda denna anvdndarhandbok laser och forstar den innan de anvander systemet. Férvara denna anvandarhandbok pa samma stalle som
instrumenten for enkel atkomst till instruktioner och sakerhetsinformation. Underlatenhet att folja instruktioner i denna anvandarhandbok kan
utgora en stor risk for anvandaren och ogiltigforklara tillverkarens garanti.

B. Produktkomponenter

nCounter Dx Analyssystem bestar av tvd instrument: Prep Station (analysstation) och Digital Analyzer (digital analysator). En stromkabel
medfaljer varje instrument. Prep Station har aven ett stall for pipettspetsar, en spillvattenbehallare, en avfallsbehallare och silikonfett.

Forutom instrumentets programvara finns ett webbaserat program (webbapplikation) for att mojliggora konfigurationer av kdrningar, observera
provstatus och hamta provrapporter.

C. Oversikt dver proceduren

1. Webbapplikationen anvands for att identifiera och kommentera prover och ange vilken analys som ska utforas.

2. Efter provbearbetning och hybridisering i enlighet med testkittets instruktioner satts proverna in i Prep Station for rening och
immobilisering pa insidan av en provkassett (2—3 timmar, beroende pa antalet prover).

3. Provkassetten flyttas sedan till Digital Analyzer for bildtagning och analys (ca 4,5 timmar eller 20—25 minuter per prov).
4. Under bearbetning i nCounter Dx Analyssystem kan webbapplikationen anvandas for att spara provstatusar.

5. Dessutom kan analysrapporter hamtas via webbapplikationen.

nanoStrin 9 2017-07 MAN-10012-06 | 7



ANVANDARHANDBOK nCounter® Dx Analyssystem

8

D. Symbolerihandboken

Foljande symboler anvands i den har handboken och beskrivs som referens.

Textstil Innebord

Fetstil Fetstil anvands for att markera en specifik knapp, en tangenttryckning eller ett menyalternativ. Fetstil kan forekomma
i andra sammanhang for att markera viktig text eller viktiga ord.

Kursiv Kursiv stil anvénds for att markera referenser till ett annat avsnitt eller kapitel i handboken. Kursiv stil kan ocksa
anvandas for att markera referenser till andra handbocker eller annat instruktionsmaterial.

BIa text anvands for att markera referenser till specifika siffror eller tabeller. Bla text kan ocksa anvandas for att
indikera aktiva hyperlankar till onlineinnehall eller e-postadresser.

‘ 0BS! Den hdr symbolen anger allman information som kan vara anvandbar ndr analyser utfors. Dessa anteckningar kan fortydliga
andra instruktioner eller ge ledning om hur arbetsflodet for analysen kan forbattras.

0 VIKTIGT: Den hdr symbolen anger viktig information som ar kritisk nar en analys utfors.

g FORSIKTIGHET: Den har symbolen anger risk for kroppsskada eller skada pa instrumentet om instruktionerna inte foljs korrekt.
Las och folj alltid instruktionerna till den har symbolen for att undvika eventuella faror.

E. Instrumentspecifikationer

Analysprover per korning 1-10

Prep Station 5s: 265 Ibs/120 kg

Vikt
Digital Analyzer 5s: 150 |bs/68 kg
Prep Station 5s: 35,0 x 26,4 x 24,6 tum/89 x 67 x 63 cm
Matt (B x D x H)
Digital Analyzer 5s: 26 x 26 x 19 tum/66 x 66 x 48 cm
Stromkrav 100-240 VAC, 610 VAC
Sdkring 8A (100-120 VAC) eller 4A (200-240 VAC)
2017-07 MAN-10012-06 ms_t r_l_nq
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F. Ytterligare forsiktighetsatgéarder

= Digital Analyzer ar en laserprodukt av klass 1 och instrumentet har en intern laserstreckkodslasare av klass 2. Exponering for klass 2
laserstralning kan intraffa ndr Digital Analyzers kapa ar oppen. Titta inte rakt pa streckkodslasarens laserstrdle.

= Prep Station anvander hogspanning och varmeskap enligt symbolerna pa blocket. Undvik kontakt med varmeskapet och elektroderna.
Instrumentet har en sakerhetssparr som gor att ingen spanning nar fram nar instrumentets lucka ar éppen.

» Anvand inte denna enhet i narhet av stark elektromagnetisk stralning eller vibration da det kan stora enhetens funktion.
» Forsokinte installera, flytta eller montera isar instrumentet.

= Asidosatt inte luckans sensorer (det finns risk for kldmning).

»  Sakerstall att alla forbrukningsartiklar sitter korrekt i systemet innan du startar en procedur.

» Anvdnd endast systemet med NanoString nCounter-testkit i enlighet med deras avsedda anvandning.

» Anvand skyddshandskar ndr du anvander eller utfor underhdll pa instrumenten.

= Forsokinte att tvdtta Prep Stations elektroder och lat inte vatten eller I6sningsmedel komma i kontakt med elektroderna.

= Forsokinte att tvdtta instrumentets pekskarm och Iat inte vatten eller I6sningsmedel komma i kontakt med pekskarmarna.

G. Forsiktighetssymboler

MILJORISK: Eventuell fara fran en biologisk kélla finns. Om du valjer att anvanda biologiskt riskmaterial pa Prep Station kan

instrumentet bli férorenat med biologiskt material. Vanligen fast lampliga varningssymboler pa Prep Station om du anvander
biologiskt riskmaterial. Var forsiktigt sd att du inte kommer i kontakt med det har omradet utan handskar eller annan personlig
skyddsutrustning.

& RISK FOR ELSTOT
& VARNING FOR HET YTA

H. Miljokrav
»  Temperatur: 18-28°C

»  Luftfuktighet: < 80 % relativ fuktighet (icke-kondenserande)

2017-07 MAN-10012-06 9
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Maskinvarudversikt

A. Allméan information

Instrumentets serienummer och information om overensstammelse finns pa madrkskylten som sitter pa varje instruments baksida.
Se markskylten och forsakran om éverensstammelse (endast EU) for information om Gverensstammelse.

Bada instrumenten har pekskarm for att vara latta att anvanda. Pekskarmen ar en pekkanslig metod som ger anvandaren mgjlighet att styra
systemet genom att peka pa ett alternativ pa skarmen. Flera knappar visas i pekskarmens anvandargranssnitt, som till exempel:

»  Next (Nasta) — gar till nasta skarm.
» Back (Bakdt) — gdr till foregdende skarm.

= Cancel (Avbryt) — atergdr till borjan av det aktuella arbetsflodet eller huvudmenyn.

10 | 2017-07 MAN-10012-06 nanoStrin 9
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B. Prep Station

Prep Station ar en flerkanalig pipetteringsrobot speciellt utformad for anvandning med NanoString nCounter-testkit. Instrumentet utfor
vatskedverforingar, separering av magnetiska kulor och immobilisering av molekylara etiketter pa provkassettens yta (FIGUR 2.1).

nanostring

FIGUR 2.1: Prep Station

Prep Stations dack maste laddas med lampliga forbrukningsartiklar fore anvandning (FIGUR 2.2).

FIGUR 2.2: Prep Stations dack

nanoS_trinq
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C. Digital Analyzer

Digital Analyzer ar en flerkanalig epifluorescensskanner sarskilt konfigurerad for anvandning med NanoStrings nCounter-testkitkassetter.
Upp till sex kassetter kan laddas iinstrumentet (FIGUR 2.3). Nar en eller flera skanningar har slutforts kan instrumentet pausas och nya kassetter
kan laddas utan att de kassetter som sitter kvar stors.

nanoStrlnvg

TECHMNOLOGIE S

FIGUR 2.3: Digital Analyzer
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VEUERE T EIAELE

Anvandare som har FLEX-konfiguration kan kora sina instrument antingen i ldget Life Sciences (Biovetenskap) eller laget Diagnostics
(Diagnostik) (Dx). FLEX-konfigurationen maste aktiveras av NanoString-supporten.

‘ 0BS! Om FLEX-konfigurationen inte har aktiverats géller inte instruktionerna som ges i detta kapitel; endast programlaget
Diagnostics (Diagnostik) dr tillgangligt. Ga vidare till kapitel 4.

Alla NanoString IVD-analyser maste utforas i ldget Diagnostics (Diagnostik) pa dessa instrument. I 1aget Diagnostics (Diagnostik) finns procedurer
och kontroller som gor att data och vissa funktioner ar begransade till behériga anvandare. For alla 6vriga program bor enskilda personer som
anvander nCounter CodeSets eller nCounter Elements valja laget Life Sciences (Biovetenskap) och hanvisa till anvdndarhandboken for nCounter
Analyssystem for ytterligare instruktioner.

nanoStrin 9 2017-07 MAN-10012-06 | 13
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A. Prep Station

Vilja instrumentlédge

Ndr Prep Station startats kan anvandaren vdlja antingen Diagnostics (Diagnostik, bla knapp till vanster) eller Life Sciences (Biovetenskap, gron
knapp till hoger).

nCounter® Analysis System

Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.

h\j

OXx

MNanoString® Diagnostics NanoString® Life Sciences

System Info

FIGUR 3.1: Prep Stations skarm "Select Instrument Mode" (Valj instrumentldge)

Tryck pd den bl knappen markt NanoString® Diagnostics (NanoString-diagnostik) for att starta laget Diagnostics (Diagnostik). Systemet laddar
programmet och visar startskarmen (FIGUR 3.2). Innan Prep Station kan anvandas maste anvandaren logga in genom att trycka pa Main Menu

(Huvudmeny).

nCounter® Analysis System "
Welcome
—90—0-000 NanoString® [ )stics

Select an option:

FIGUR 3.2: Startskarmen

>>> Inloggningsskdrmen visas (FIGUR 3.3)

14 2017-07 MAN-10012-06 ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

Skriv in ett giltigt anvandarnamn och ldsenord och tryck pa Sign In (Logga in).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
1

String® Diagnostics

Nar

—0—0—000
User Name: |TestUser Passwyord: [k

caps

clear| alt

FIGUR 3.3: Inloggningsskarmen

>>> Huvudmenyn visas (FIGUR 3.4).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—0—0000

Logged In: Test User

FIGUR 3.4: Prep Stations huvudmeny i ldget Diagnostics (Diagnostik)

2017-07 MAN-10012-06 15
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Véxla instrumentlédge

Anvandaren kan vaxla mellan lagena Diagnostics (Diagnostik) och Life Sciences (Biovetenskap) i huvudmenyn. Tryck pa knappen Exit (Avsluta)
langst ned pa huvudmenyn (FIGUR 3.4).

>>> Skdrmen "Exit Diagnostics Mode" (Avsluta laget Diagnostik) visas.

nCounter® Analysis System
Exit Diagnostics Mode
—(O—O0—00Q0 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: Prep Stations skarm "Exit Diagnostics Mode" (Avsluta Iaget Diagnostik) for att bekrdfta ditt val

Tryck pa OK for att avsluta laget "Diagnostics" (Diagnostik) och aterga till skarmen "Select Instrument Mode" (Valj instrumentlage) (FIGUR 3.1).
Tryck pa Cancel (Avbryt) for att dterga till huvudmenyn.

16 2017-07 MAN-10012-06 ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

B. Digital Analyzer

Vilja instrumentlédge

Ndr den digitala anlysatorn startats kan anvandaren vdlja antingen Diagnostics (Diagnostik, bld knapp till vanster) eller Life Sciences (Biovetenskap,

gron knapp till hdger).

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.
®

O _

NanoString® Diagnestics NaneString® Life Sciences

System Info

FIGUR 3.6: Digital Analyzers skarm "Select Instrument Mode" (Valj instrumentlage)

Tryck pa den bla knappen, NanoString® Diagnostics (NanoString-diagnostik) for att starta laget Diagnostics (Diagnostik). Systemet laddar
programmet och visar startskarmen (FIGUR 3.7). Innan Digital Analyzer kan anvdndas maste anvandaren logga in genom att trycka pa

Main Menu (Huvudmeny).

nCounter® Analysis System
Welcome
—0—0 000 NanaoString® Diagnostics

Select an option: Main Menu

Exit

:P System Info

I |

FIGUR 3.7: Startskarmen

>>> Inloggningsskarmen visas (FIGUR 3.8)

ms_t rin q 2017-07 MAN-10012-06 17
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Skriv in ett giltigt anvandarnamn och ldsenord och tryck pa Sign In (Logga in).

nCounter® Analysis System W
Please enter a user name and password
—O0—0—0O00 NanoString” Diagnostics

User Name: |TestUser Passwyord: [k

caps z X c v b

clear| alt del -

FIGUR 3.8: Inloggningsskarmen

>>> Huvudmenyn visas (FIGUR 3.9).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—0—0 000 NanoString® Diagnostics

Loggedin: Test User
Sign Out

FIGUR 3.9: Digital Analyzers huvudmeny i laget "Diagnostics" (Diagnostik)

18 2017-07 MAN-10012-06 ms_t r_l_nq
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Véxla instrumentlédge

Anvandaren kan vaxla mellan lagena Diagnostics (Diagnostik) och Life Sciences (Biovetenskap) i huvudmenyn. Tryck pa knappen Exit (Avsluta)
langst ned pa huvudmenyn (FIGUR 3.9).

>>> Skdrmen "Exit Diagnostics Mode" (Avsluta laget Diagnostik) visas.

nCounter® Analysis System

Exit Diagnostics Mode
—O0—0—000 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: Digital Analyzers skarm "Exit Diagnostics Mode" (Avsluta laget Diagnostik) for att bekrafta ditt val

Tryck pa OK for att avsluta laget "Diagnostics” (Diagnostik) och aterga till skarmen "Select Instrument Mode" (Valj instrumentldge) (FIGUR 3.6).
Tryck pa Cancel (Avbryt) for att aterga till huvudmenyn.

2017-07 MAN-10012-06 19
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Anvanda webbapplikationen

Det har kapitlet ger vagledning for hur nCounter-applikationen anvands. Applikationen finns pa en server i nCounters Digital Analyzer. Nar
systemet ar anslutet till ett natverk kan webbapplikationen anvandas for att kommunicera med bade Prep Station och Digital Analyzer. Nedan
foljer de viktigaste funktionerna:

= skapa och redigera set med korningar
= visa status for set som korts
» hamta rapporter

» utfora administrativa funktioner.

A. Inloggning och profilhantering

Det lokala systemadministratoren forser varje anvandare med webbadressen till nCounters webbapplikation och skapar aven anvandarkontot.
Navigera till webbplatsen pa en dator ansluten till organisationens lokala natverk. (Det maste vara samma ndtverk som Digital Analyzer ar
ansluten till.)

Inloggningssidan visas. Skriv in anvandarnamn och ldsenordet som du fatt fran administratren och klicka pa Sign In (Logga in) (FIGUR 4.1).

NanoString® Diagnostics

Forgot your passw

administrator.

FIGUR £.1: Inloggningssidan for nCounters webbapplikation
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» Anvandarbehdrigheter for enstaka analys: Om anvandaren endast har tillgang till en analys visas kontrollpanelsidan for den analysen
direkt ( ).

» Anvdndarbehdrigheter for flera analyser: Om anvdndaren har tillgang till mer an en analys visas kontrollen Assay Type (Analystyp).
| dessa fall maste anvandaren vdlja en analys och sedan klicka pa Continue (Fortsatt) ( ).

NanoString® Diagnostics

USERID NS
PETAE ssay Name 2 |

Continue

Kontrollen Assay Type (Analystyp) pa inloggningssidan

Gléomt anvandarnamn/lésenord

»  Om du har glomt ditt anvandarnamn kan du kontakta din lokala nCounter-systemadministrator for att fa det dterskapat.
»  Om du har glomt Idsenordet kan nCounters webbapplikation forsoka aterskapa det.

» Klicka pa lanken bredvid "Forgot your password?" (GIomt I6senordet?) for att komma till sidan dar du kan skicka en forfragan om att
fa losenordet aterstallt ( ).

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

To retriave your password, please enter your user ID.

Cancal Retrieve

Did you forgat your User ID? Plaase contact the system
administrator.

Sidan dar du kan skicka en begdran om att fa Iosenordet aterstallt

———&.. 2017-07 MAN-10012-06 21
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= Skriv in ditt anvandarnamn.
= Om nCounter-systemet hittar din profil skickas I6senordet vi e-post till adressen i profilen ( ).

= Om din profil inte hittas uppmanas du att kontakta nCounter-systemadministratoren for att aterstalla Iosenordet.

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

Thank you.
We have sent you your password.

Please check your email and try to sign in.

Bekraftelsesidan efter att ett [6senord har begarts

22 2017-07 MAN-10012-06 Ms_t r_l_n.qw
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Uppdatering av Min profil

Du kan uppdatera dina anvandaruppgifter genom att trycka pa knappen My Profile (Min profil) i menyfdltet langst upp pa sidan (FIGUR 4.5).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

Runs ‘ Logaut
= Run Sets Show Al

» View Run Sets
» Create New Run Set CREATED «

} Download Reports No items.

b Add Now User |

FIGUR &4.5: Plats for knappen My Profile (Min profil)

Sidan My Profile (Min profil) ger anvandaren magjlighet att andra I6senord och/eller den e-postadress som ar knuten till profilen och visa annan
information (FIGUR &.6). Se Avsnitt G: Manage Users (Hantera anvandare) for mer information om anvandartyper och behérigheter.

USERID: | Test User

PASSWORD: | rereveer
CONFIRM PASSWORD: | +vveer

E-MAIL ADDRESS: | (sstuser@nanostring com

USERTYPE: @ Administrator | General
{no admin prvieges)
PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
| Assay Name
Assay Name 2
ACCESS DATA

¥ | Assay Name
Assay Name 2

CREATE RUNSET

~ | Assay Name
~ Assay Name 2

FIGUR 4.6: Sidan My Profile (Min profil)

Godkann andringar som gjorts i profilen genom att klicka pa Save (Spara). Om du vill g tillbaka till foregaende sida utan att spara andringarna
klickar du pa Cancel (Avbryt).

ms_t rin q 2017-07 MAN-10012-06 23
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Applikationsutforande och navigering

Meny

nCounters webbapplikation har ett menyfalt dverst pa skarmen for att anvandare snabbt ska kunna navigera fran ett omrade i applikationen till
ett annat (FIGUR 4.7). Applikationen ar indelad i fem olika avsnitt:

Dashboard (Kontrollpanel) — vanliga uppgifter och status for senaste aktiviteter

Runs (Korningar) — skapar ett korningsset och visar status for korningar (ett korningsset bestar av 1-10 diagnostiska prov och tva
obligatoriska referensprover som bearbetas samtidigt)

Samples (Prover) — visa provstatus
Reports (Rapporter) — hamta rapporter

Admin — hantera anvandare och andra systeminstallningar

m Loggedinas @ TestUser
| ] 4

Assay Name NanoString® Diagnostics

— T
"> "Dashboard w Runs & Admin My Profile Logout

| &

COMMON TASKS = Run Sets shea i

» View Run Sets
) Create New Run Set STATUS CREATED CREATED BY INITIATED BY

» Download Reporis No items.

A Now User e

Show All

Ordering and Assay Info

) Order Prosigna Kits Stow AT

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE CREATED BY ASSAY STATUS

News and Technology Info No items.

¥ Main Stia and Nows ______________________________________________|

» Prosigna Websits

FIGUR 4.7: Webbapplikationens huvudmeny.

De flesta menvyalternativen har undermenyer som visas nar en anvandare drar markoren 6ver alternativet (FIGUR 4.8). Om det inte finns nagra

undermenyer kan anvandaren helt enkelt klicka pa menyalternativet.

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

View Run Sets
reate New Run Set
—_—

% Run Sets Show ATl

b View Run Sets

» Create New Run Set CREATED - INITIATED BY

» Download Reports No items.

b Add New User

FIGUR 4.8: Vissa menvyalternativ har undermenver.

nanoS_trinq
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Tabeller

nCounters webbapplikation visar tabeller for att ge en dversikt 6ver status for korningar, prover, anvandare och rapporter.

Filter

Tabeller kan bli stora efter frekvent anvandning av nCounters webbapplikation vilket gor det svart att hitta relevanta data. Det finns en
filtreringsfunktion i alla tabeller for att man ska kunna séka och visa endast relevanta data.

Filtrering dr avaktiverad som standard for de flesta statussidor. (Ett undantag: Referensprover filtreras som standard ut pa sidan Samples
[Prover].) Aktivera filtrering genom att klicka pa tecknet + bredvid rubriken Filter Settings (Filterinstallningar). Rubriken dppnas och visar
tillgangliga filterinstdllningar (FIGUR 4.9).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

U S O ?
& " Dashboard w Runs M [) “Reports & Admin My Prafile Logout

= Run Sets

Filter On None
Show Al Run Sets
4\‘!& Pago Size 40 &

RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY

201400121 BatchRegistered /12/2014 1:1:40 PM Test User

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

20140012EF BatchRegistered 91212014 1:17:51 PM Test User

20140912CD BatchRegistered 91212014 1:16:52 PM Test User

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

FIGUR £.9: Filterinstallningar ar tillgangliga i de flesta fall

A
- OBS! Filtrering ar inte tillganglig for sidan Manage Users (Hantera anvandare).

Filtrera med hjalp av valfritt falt i tabellen. Den information som matchar den inmatade texten nagonstans i faltet visas. Pa samma satt kan
anvandare valja att visa all information, eller endast sadan information som skapats nyligen, genom att specificera en viss tidsperiod. Om du vill
dndra mangden information som visas per sida valjer du 6nskad sidstorlek i rullgardinsmenyn (FIGUR 4.10).
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Filter On Run Setld % match AB
Show All Run Sets 5
Page Size 40 %

FIGUR £.10: Ett exempel pa filterinstallningar pa sidan Run Sets (Korningsset).

Klicka pa Apply (Verkstall) nar du ar klar. Endast relevanta rader visas i tabellen (FIGUR 4.11).

A
- OBS! En trattsymbol bredvid sidans titel visar om filtrering anvands.

Logged in as @ TestUser

NanoString® Diagnostics

P O P
{ Samples [&) “Reports & Admin My Prafile Logout

% Run Se@

Filter On RunSetld $ mateh AB

Show All Run Sets &

Page Size 0 4
| RunseTD sTATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
| 2014001208 | BatchRegistered 9/1212014 1:13:56 PM Test User

FIGUR £.11: Ett exempel pa en trattsymbol och filtrerade resultat pa sidan Run Sets (Korningsset)

Vilka filter som dr tillgangliga beror pa vilken sida som visas. Till exempel ger sidan Samples (Prover) majlighet att délja de tva referensprover

som kravs vid varje korning (FIGUR 4.12).

ar

Filter On Mone
Reference Samples \/ Omit
Show All Samples $

Page Size 40 3

FIGUR £4.12: Kryssa for Omit (Uteslut) for att visa eller dolja referensproverna
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Sortera

Alla tabellkolumner kan sorteras i stigande eller fallande ordning. Klicka pa kolumnrubriken fér de data du vill sortera raderna efter (FIGUR 4.13).
For att andra sorteringen till omvand ordning klickar du pa samma kolumnrubrik igen.

m Loggedin as @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

L = ) =
&% " Dashboard Samples & Admin My Profile Logout

! Samples v

L sampie10410 || 2014081248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User
Sample12353 20140912CD SampleRegistered 91212014 1:35:36 PM Test User
Sample13910 201409121 SampleRegistered 9/12/2014 1:22:24 PM Test User

| sampietasso || 20140812GH SampleRegistered 9/12/2014 1:22:35PM Test User

| Sample14578 | 2014001208 SampleRegistered /1212014 1:38:07 PM Test User

W,_Sample14820 _JJ 20140912EF SampleRegistered 9/12/2014 1:22:48 PM Test User

FIGUR 4.13: Ett exempel pd alfabetisk sortering av prover genom att klicka pa kolumnrubriken SAMPLE ID (Prov-ID)

A
- OBS! Tabeller visar som standard den senast tillagda posten forst, dvs. langst upp och den aldsta posten sist, dvs. langst ned.

nanoS_tr_i_n_q
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Formular

Formular dr sidor fér manuella andringar avinmatade data. Anvandare med kontobehdrigheten "Create Run Set" (Skapa kdrningsset) har atkomst
till formularen "Create Run Set" (Skapa korningsset) och "Edit Run Set" (Redigera korningsset). Anvandare som saknar den hdr behdrigheten kan
visa status for korningsset och prov, men inte skapa eller redigera kérningsset. Administratorer kan aven fa atkomst till andra formular, t.ex.:

Add new user (Lagg till ny anvdndare)
Edit user (Redigera anvandare)

Date and Time (Datum och tid)

IP Address (IP-adress)

SSH Settings (SSH-installningar)

E-mail Configuration (E-postkonfiguration)

Alla formular ar utformade med forvantningen att anvandare slutfor en dtgard innan de gar vidare till ett annat omrade i webbapplikationen
(FIGUR 4.14). For att ga till en annan funktion nar ett formuldr har slutforts klickar du pa Save (Spara) for att spara den information som skrivits
in eller Cancel (Avbryt) for att avsluta formuldret och ignorera eventuella dndringar.

m Loggedinas @ Test User
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

&% " Dashboard [ Wy Profile Logout

[ S
= Edit Run Set

1. Assay Type: Prosigna 2. Enter Run Set ID: i:D‘ADC‘H:CD
Every Run Sat ID must bs uniqus. Exampls:
20420701LB2

3. Test Configuration code: |9+Lkyy5302:0 4. CodeSetKitNumber: | 012385010

Scan or manuaily enter the barcode labeled Run Scan or manuslly enter the Kit Lot Number from the
2 sticker included in the CodeSet box.

5. Enter Sample Data:

WELL# SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE MEMO (OPTIONAL)
Sample12353 Zero Positive Nodes  + <=2om
4 Sample24213 Zora Positive Nodes >20m

1-3Positive Nodes ¢ <= 2em

FIGUR &.14: Menyfaltet ar inte tillgangligt nar innehdllet i ett formular redigeras
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C. Kontrollpanel och statussidor

Kontrollpanel

Kontrollpanelen &r startsidan, dvs. den skarm som visas forst ndr du har loggat in pa nCounters webbapplikation (FIGUR 4.15). Kontrollpanelen
kan éppnas fran andra sidor genom att klicka pa menyalternativet Dashboard (Kontrollpanel), men den kommer att vara otillganglig nar ett
formular redigeras tills det formularet har sparats eller ignorerat.

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

&  Admin My Profile Logout

COMMON TASKS ‘ Run Se‘s Show All

» View Run Sets

b Create New Run Set RUN SET ID STATUS CREATED CREATED BY
» Download Reports

» Add New User 2014001210 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
20140812C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User

20140912A8 BaichRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User
Support ot A

» Support Overview
P Contact Support
» Download Version Information

Show All

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

» Main Site and News Sample14578 2014081248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User
b Prosigna Website ‘Sample27456 20140912A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample34352 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample4B724 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User

Sample52968 2014081248 SampleRegistered 8/12/2014 1:35:07 PM Test User
Logged in as:

Show All

FIGUR £.15: Kontrollpanelens startsida och placeringen av menvyalternativet Dashboard (Kontrollpanelen)

Via kontrollpanelen far du snabb atkomst till statusar for Run Sets (Korningsset), Samples (Prover) och Reports (Rapporter) (under forutsattning
att lamplig behdrighet har tillampats for anvandarprofilen). For att visa fullstandig status for ndgon av dessa klickar du pa Show All (Visa alla) till
hoger i verktygsfaltet.

Via kontrollpanelen far du aven snabb atkomst till vanliga atgarder som finns till vanster pa sidan. Klicka pa relevant lank for att navigera och
utfora dnskad atgard.

Du kan dven fa atkomst till all navigering pa kontrollpanelen via menyfaltet langst upp (FIGUR 4.15). Kontrollpanelen ger en dversikt dver dessa
for att det ska vara latt att utfora eventuella funktioner snabbt fran en utgangspunkt.
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Status for kdrningsset

Oppna sidan Run Sets (Kérningsset) pa kontrollpanelen enligt beskrivningen ovan, eller genom att klicka pa Runs (Kérningar) i menyfaltet.

Pd sidan Run Sets visas status for alla korningsset som har skapats (FIGUR 4.16).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

T T T - ——
% Runs §  samples [i2)  Reports &  Admin Wy Profile Logout

= Run Sets

2014091214

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
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.16: Status for alla korningsset
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Foljande information finns tillganglig:

1. RunSetID (ID for kdrningsset) — det ID for kdrningsset som angavs nar korningssetet skapades

2. Status (Status) — aktuellt tillstand eller aktuell status for kdrningssetet Status kan vara:

BatchRegistered — korningssetet har registrerats (korningssetet har definierats men ingen process har pabarjats)
PostHybProcessing — Prep Station bearbetar (kdrningssetet bearbetas pa Prep Station)

PostHybComplete — Prep Station klar (kdrningssetet dr klart pa Prep Station)

PostHybAbort — Prep Station avbruten (Prep Station avbrots manuellt)

PostHybError — fel pa Prep Station (ett processfel intrdffade under bearbetningen i Prep Station)

ScanProcessing — DA-inldsning bearbetas (bearbetning pagar i Digital Analyzer)

ScanError — fel pd DA-inlasning (ett fel intraffade under bearbetning i Digital Analyzer)

ScanAbort — DA-inlasning avbrots (Digital Analyzer avbrots manuellt)

BatchComplete — batch klar (korningssetet har bearbetats klart)

ReportPending — rapport skapas (inlasning klar men vantar pa att algoritmen ska slutforas)

ReportProcessing — rapport bearbetas (algoritmen kdrs men rapporten har inte skapats an)

ReportComplete — rapport klar (Digital Analyzer har slutfort inldsningen och rapporter kan hamtas fran sidan Reports [Rapporter])

ReportError — rapporten misslyckades (all bearbetning for korningssetet ar slutford men ingen rapport genererades pa grund av ett
fel i algoritmen)

ReportCompleteWithError — rapporten slutford med fel (all bearbetning for korningssetet ar slutford och en rapport har genererats
men analysen misslyckades)

3. Created (Skapad) — det datum da korningssetet skapades med hjalp av webbapplikationen

4. Created By (Skapad av) — det anvandarnamn som skapade korningssetet med hjalp av webbapplikationen

5. Initiated By (Startad av) — det anvandarnamn som startade bearbetningen av kérningssetet pa Prep Station

For att visa fler detaljer om enskilda prover for ett relevant kérningsset klickar du pa Ianken till det korningssetet (FIGUR 4.16). Applikationen
navigerar till sidan "Samples" (Prover) och visar provinformation for det valda kérningssetet.
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Provstatus

Precis som sidan Run Sets (Kérningsset) kan sidan Samples (Prover) 0ppnas fran kontrollpanelen och ar dven tillganglig fran menyalternativet
Samples (Prover) langst upp pa sidan (FIGUR 4.17).

Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

COMMON TASKS = Run Sets o R

» View Run Sets

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

» Download Reports 2014091210 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User

» Add New User 20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140812CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014091248 BatchRegistered /1272014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.17: Menvyalternativet Samples (Prover)

Sidan Samples (Prover) ger anvandare majlighet att visa statusar for alla prover fran alla korningsset (FIGUR 4.18).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics
| e

- T - —— -
Dashboard = "Runs Reports & Admin Wy Profile Logout

SAMPLE ID RUN SET ID STATUS LAST UPDATE « CREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Sample14578 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 3
Sample27456 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 4
Sample34352 20140912AB SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 5
Sample48724 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 6
Sample52968 2014091248 SampleRegistered 911212014 1:36:07 PM Test User 7
Sample65702 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 8
Sample723068 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 9
Sample82380 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 10
Sample91306 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 1
Sampie10410 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 12

FIGUR £4.18: Statusar for alla prover fran alla korningsset
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Foljande information finns tillganglig:
1. Sample ID - (Prov-ID), skrivs in manuellt eller anges med hjalp av en streckkodsldsare nar korningssetet skapas
2. RunSetID - (ID for kdrningsset), det ID som angavs nar kdrningssetet skapades i webbapplikationen
3. Status — det tillstand eller den status som provet for narvarande befinner sig i. Ett prov kan ha foljande statusar:
= SampleRegistered — provet registrerat (provet har definierats men bearbetning har annu inte pabdrjats)
» PostHybProcessing — Prep Station bearbetar (kdrningssetet bearbetas pa Prep Station)
= PostHybComplete — Prep Station klar (kérningssetet ar klart pa Prep Station)
» PostHybAbort — Prep Station avbruten (Prep Station avbrots manuellt)
= PostHybError — fel pa Prep Station (ett processfel intraffade under bearbetningen i Prep Station)
= ScanProcessing — DA-inldsning bearbetas (bearbetning pagar i Digital Analyzer)
= ScanError — fel pd DA-inlasning (ett fel intrdffade under bearbetning i Digital Analyzer)
= ScanAbort — DA-inlasning avbrots (Digital Analyzer avbréts manuellt)
» ReportPending — rapport skapas (inlasning klar men vantar pa att algoritmen ska slutféras)
» ReportProcessing — rapport bearbetas (algoritmen kérs men rapporten har inte skapats dn)
= ReportComplete — rapport klar (Digital Analyzer har slutfort inlasningen och rapporter kan hamtas fran sidan Reports [Rapporter])

» ReportError — rapporten misslyckades (all bearbetning for kdrningssetet ar slutférd men ingen rapport genererades pa grund av ett
fel i algoritmen)

» ReportCompleteWithError — rapporten slutford med fel (all bearbetning for korningssetet ar slutford och en rapport har genererats
men analysen misslyckades)

4. Last Update — (Senaste uppdatering), det datum da provet senast andrade status

5. Created By — (Skapad av), det anvandarnamn som skapade korningssetet med hjalp av webbapplikationen

6. Lane (Bana) — den bana dar provet ar placerat i kassetten

7. Memo (Anteckning) (tillval) — anteckningar om det prov som angetts i faltet Memo (Anteckning) i formularet Run Set (Kérningsset)

8. Prep Station — namn pa den Prep Station pa vilken provet bearbetades; praktiskt nar mer an en station ar ansluten till Digital Analyzer.
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D. Run Sets (Kodrningsset)

I detta avsnitt visas hur man skapar, redigerar, skriver ut och raderar kérningsset.

Skapa ett kdrningsset

Anvandare maste skapa ett korningsset som kopplar ihop prov-ID med rérens brunnar med hjalp av nCounters webbapplikation.

En anvdndare kan valja att skapa ett nytt kérningsset fran flera platser i applikationen. Det vanligaste ar att valja alternativet Runs (Korningar)
i menyfaltet langst upp pa sidan och valja Create New Run Set (Skapa nytt kérningsset) fran undermenyn som visas nedan (FIGUR 4.19).

Loggedinas @ Test User
NanoString® Diagnostics

& Admin Wy Profile Logout

Show All

» View Run Sets

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

» Download Reports 201408121 BatchRegistered 911212014 1:19:40 PM Test User

¥ i N 20140012GH BatchRegistered 911212014 1:18:56 PM Test User
20140012EF BatchRegistered 911212014 11751 PM Test User
20140812CD BatchRegistered 911212014 1:16:52 PM Test User
2014001248 BatchRegistered 9/1212014 1:13:56 PM Test User

FIGUR £.19: Alternativet Create New Run Set (Skapa nytt korningsset) finns i undermenyn Runs (Kdrningar)

>>> Formuldret Create New Run Set (Skapa nytt kdrningsset) visas (FIGUR 4.20).

m Loggedinas @ Test User
)

Assay Name NanoString® Diagnostics

&> " Dashboard =% Runs 4 o | Admin WMy Prafile Logout

= Create New Run Set

1. Assay Type: Assay Name 2. Enter Run Set ID: | 2014091288
Every Run Sat 1D must be uniqus. Example
20120701LB2
3. Tost Configuration code: | wL28s0++w14 4. CodeSetKitNumber: | 012345019
Scan or marually entor the barcode labaied Rur Scan or manually enter the Kit Lot Number from the
Configuration Cods' that came in tha CodeSat box ket rchiled i the CodeSSot

5, Enter Sample Data:

WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR MEMO (OPTIONAL)
3 Sample1 Zoro Positive Nodes & <=2cm

4 Sampla2 Zam Positive Nodes & <=2om

5 Sample3 1-3 Positive Nodes ¢ >20m

s Samniad B Nevies 2 22em

FIGUR £.20: Formularet Create New Run Set (Skapa nytt korningsset)

34 2017-07 MAN-10012-06 Ms_t r_l_nq



NanoString Technologies® ANVANDARHANDBOK

Skriv in foljande information for att skapa ett korningsset:

1. nCounter Assay Type (nCounter-analystyp) — Om anvdndaren har tillgang till mer an en nCounter-analystyp visas den analys som valdes
vid inloggningen (FIGUR 4.2). For att dndra detta val mdste anvandaren logga ut och sedan logga in igen och valja en annan analystyp.

2. RunSetID (ID for kérningsset) — | Run Set ID (ID for kdrningsset) maste ett unikt namn anges for korningssetet.

3. Test Configuration Code (Testkonfigurationskod) — Testkonfigurationskoden dr en alfanumerisk streckkod inuti CodeSet-Iadan. Den
faststaller antalet prover som kan bearbetas.

4., CodeSet Kit Number (CodeSet-satsnummer) — CodeSet-satsnumret ar en numerisk streckkod inuti CodeSet-ladan som aven beskrivs
som en CodeSet-streckkodsetikett. Det faststaller utgangsdatum for CodeSet. Eftersom det kan finnas en fordrojning mellan att skapa
ett kdrningsset och bearbetningen av proverna ges en varning om ett CodeSet ligger inom tva veckor fran sitt utgadngsdatum nar
korningssetet skapas.

5. Sample Data (Provdata) — Referensprov finns alltid i brunnarna 1 och 2. De krdver ingen inmatning och kan inte redigeras. Brunnarna
3-12 anvands for RNA-prover fran patienter. Falt kan variera for olika analystyper. Prosigna® behover till exempel foljande information:

a. Sample ID Label (required) — (Etikett med prov-ID (obligatorisk)), prov-ID kan anges med hjalp av provror med streckkoder och en
streckkodsldsare som ar ansluten till datorn. Om det inte finns en lasare eller om streckkoderna har skadats kan ID anges manuellt
med hjdlp av ett tangentbord. NanoString rekommenderar att unika prov-ID anvands for att kunna spdra prover.

b. # of Positive Nodes (required) — (Antal positiva kortlar (obligatoriskt)), anvandare kan valja mellan noll positiva kortlar, 1-3 positiva
kortlar eller >=4 positiva kortlar (om tillgangligt).

c.  Tumor Size (required) — (Tumorens storlek (obligatoriskt)), anvandare kan valja mellan <= 2 cmeller > 2 cm.

d. Memo (optional) — (Anteckning (tillval)), eventuella anteckningar om provet kan anges har. Det finns en grans pa maximalt 32 tecken.

A OBS!Lamna resterande falt tomma om nagra brunnar inte behdvs. Om det behdvs ytterligare falt for fler prover, anvand en annan
testkonfiguration som passar fler prover.

VIKTIGT: Vissa handhallna skannrar kan misstolka streckkoder om de inte ar korrekt konfigurerade. Det dr av yttersta vikt att
0 testkonfigurationskoden och CodeSet-satsnumret skrivs in korrekt. Om du stoter pa fel kontaktar du dxsupport@nanostring.com
for att fa hjalp.

6. Set E-mail Recipients (Ange e-postmottagare) — Om du vill kan du vélja e-postmottagare genom att markera anvandare i kontaktlistan
till vanster och klicka pa Add>> (Lagg till). E-postmottagare kan dven tas bort genom att du markerar anvandare i listan till héger och
klickar pa <<Remove (Ta bort) (FIGUR 4.21). Tryck pa Ctrl (eller Command om du har en Apple-dator) pa tangentbordet och markera flera
adresser som du vill Iagga till eller ta bort samtidigt.

a. E-mail Status Updates to (Skicka statusuppdateringar via e-post till) — Anvandare som anges hdr far uppdateringar via e-post nar
status for ett korningsset andras.

b. E-mail Report Notifications to (Skicka rapportmeddelande via e-post till) — Anvandare som anges har far ett e-postmeddelande
nar provrapporterna for kdrningssetet finns att hamta. | e-postmeddelandet finns en lank for inloggning och hamtnings av relevanta
nCounter-rapporter.

N OBS! En anvandare madste ha lamplig behodrighet for att kunna ta emot rapportmeddelanden via e-post. Forsok att tilldela en
- anvandare som inte har lamplig behorighet att ta emot meddelanden om rapporter resulterar i ett felmeddelande. For att andra
behdrighet mdste en administrator redigera anvandarens profil och lagga till behorigheten.
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WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SZE MEMO (OPTIONAL)
3 Samplet 2cm
4 Sample2 2em
5 Sample3 2em
& Sampled 2em
% SampleS Zero Positive Nodes & >2em
8 Sample6 1-3 Positve Nodes <= 2cm
L] Sampls? Zero Positive Nodes & <= 2cm
10 Sample8 1-3 Positve Nodes ¢ >2om
" Sample9 Zoro Positive Nodes & <=2cm
12 Sample10 Zro Positive Nodes & <=2em

6. Set E-mall Recipients:

Administrator

Beta

David

Elena

Frank

Gamma
Helen

FIGUR 4.21: Kontaktlista och e-postmeddelanden pa formularet Create New Run Set (Skapa nytt kdrningsset)

Det ar av hogsta vikt att ange korrekt provinformation. Fyll i all nédvandig information for varje brunn innan du barjar fylla i provinformation for
nasta brunn. Klicka pa Save Run Set (Spara korningsset) nar du har angett all information for korningssetet. Nar du har sparat korningssetet blir
du tillfragad om du vill skriva ut ett arbetsblad (FIGUR 4.22).

‘ Print Worksheet

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

FIGUR £.22: Dialogrutan Print Worksheet (Skriv ut arbetsblad)

Tryck pa OK for att skriva ut kdrningssetets arbetsblad.

A
- OBS! Genom att klicka pa Cancel (Avbryt) kommer du till sidan Run Sets (Kérningsset).

‘ OBS! Korningssetet sparas i applikationen aven om arbetsbladet inte skrivs ut men du rekommenderas att anvanda ett utskrivet
arbetsblad i laboratoriet vid beredning av prover. Arbetsbladet kan aven skrivas ut vid ett senare tillfalle.
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>>> Arbetsbladet visas i ett nytt fonster ( ).
Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450198
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 NI/A
2 | Reference2 N/A N/A NI/A
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
8 | Sample 1-3 Positive Nodes <=2cm
9 | Sample7? Zero Positive Nodes <=2cm
10 | Sample8 1-3 Positive Nodes > 2cm
11| Sample9 Zero Positive Nodes <=2cm
12 | Sample10 Zero Positive Nodes <=2cm
Close  Print

Exempel pa ett arbetsblad

Klicka pa Print (Skriv ut) for att skriva ut arbetsbladet och sedan stanga arbetsbladet. Applikationen atergar till sidan Run Sets (Korningsset).
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Redigera ett kdrningsset

Korningsset med statusen "BatchRegistered" (Batch registrerad) kan redigeras. Anvandare bor redigera ett korningsset sa att det matchar den
senaste hybridiseringsposten om provinformationen andrades. Prov-ID-etiketter kan till exempel uppdateras om patientprover byts ut eller om
ett nytt prov-ID tilldelas.

Redigera ett kdrningsset genom att valja lampligt korningsset i listan pa sidan Run Sets (Korningsset) och klicka pa Edit (Redigera) (FIGUR 4.24).

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

.- - =
! Samples Reports. & Admin My Prafile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

201408121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140012GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR &.24: Knappen Edit (Redigera) pa sidan Run Sets (Kdrningsset)
>>> Sidan Edit Run Set (Redigera kérningsset) visas (FIGUR 4.25).

m Logged inas @ TestUser
-

Assay Name NanoString® Diagnostics

¢ | Dashboard = Runs §  samples [i) | Reports &  Admin My Profile Logout

= Edit Run Set

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

vary Run Set ID must be unique. Example:
20120701£82

3. Tost Configuration code: | 9+Lkyy59D2x0 4. GodeSetKitNumber: | 012345019

Scan or manually enter the barcode labeled Run Scan or manually enter the Kit Lot Number from the.
Cods' that 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  # <=2om

4 Sample24213 Zero Positive Nodes ¢ > 2em

5 Sample32365 13 PositveNodes ¢ <=2em

8 Sample48456 13 PositveNodes ¢ > 2em

FIGUR £.25: Sidan Edit Run Set (Redigera kérningsset)

‘ 0BS! Ndr du klickar pa lanken Run Set ID (ID for kérningsset) 6ppnas INTE korningssetet sd att du kan redigera det. Ndr du klickar
pa lanken 6ppnas sidan Samples status (Provstatus) med en filtrering som visar endast det kdrningssetet.

Verifiera att korrekt korningsset har 6ppnats och redigera ddrefter korningssetet efter behov. Spara andringar genom att klicka pa Save Run Set
(Spara korningsset) langst upp. Skriv ut arbetsbladet nar du blir ombedd att gora det, enligt rekommendationer tidigare i detta avsnitt.
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Radera ett kdrningsset

Korningsset med statusen "BatchRegistered" kan raderas om det behovs. Radera ett kdrningsset genom att valja lampligt korningssatt i listan
och klicka pa Delete (Radera) (FIGUR 4.26).

m Loggedin as @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

o~ o~ e ey
> |"Dashbosrd = Runs ! Samples [} “Reports & Admin Wy Profile Logout

= Run Sets

RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201409121 BaichRegistered 911212014 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
20140912AB BatchRegistered 911212014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.26: Knappen Delete (Radera) pa sidan Run Sets (Korningsset)

>>> En dialogruta visas sa att du kan bekrafta raderingen av korningssetet (FIGUR 4.27).

‘ Delete runset?

Are you sure you want to delete runset
20140912CD

FIGUR 4.27: Meddelandet "Delete runset?" (Radera kérningsset?)

Klicka pa OK for att radera korningssetet eller pa Cancel (Avbryt) for att dtergd till sidan Run Sets (Korningsset).

Redigera provinformation

Ibland maste en rapport genereras igen om en eller flera provparametrar (t.ex. for Prosigna®, # of Positive Nodes [Antal positiva kortlar]
[kortelstatus] eller Tumor Size [Tumdrstorlek]) angavs felaktigt. De hdr parametrarna kan andras pa sidan Create/Edit Run Set (Skapa/redigera
korningsset) innan provet startas i Prep Station, men ndr provet har startats i Prep Station kan endast en administrator andra dessa falt och
generera en ny rapport. Detta kan endast goras en gang per prov. Den nya rapporten markeras som en granskad rapport och inkluderar som
referens de obsoleta parametrarna och resultaten. Om Prep Station eller Digital Analyzer dessutom har startats innan du inser att parametrarna
angavs felaktigt, avbryt inte kdrningen utan Iat den kora klart helt och redigera sedan provparametrarna for att granska korningen.

0 VIKTIGT: Anvandaren maste ha administratorsbehdrighet for att redigera ett analyserat prov och kéra om rapporten. Rapporten
kan endast koras om en gang.

Las avsnittet Administrator for mer information om Redigera provinformation.
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E. Skriva ut arbetsblad

/i rekommenderar att arbetsblad anvands nar hybridiseringsreaktioner planeras. Som namnts tidigare uppmanas anvandaren att skriva
ut arbetsbladet nar ett korningsset har sparats. Men det gar daven att skriva ut korningssetets arbetsblad nar som helst fran nCounters
webbapplikation.

Skriv ut ett arbetsblad for korningsset genom att ga till sidan Run Set (Kdrningsset), valja relevant rad for det korningsset du vill skriva ut och
klicka pa Print Worksheet (Skriv ut arbetsblad) (FIGUR 4.28).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

e~ » L.
> "Dashboard = Runs Samples Reports. & Admin My Prafile 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 BalchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BaichRegistered 911212014 1:16:52 PM Test User
BatchRagistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test Usar

FIGUR 4.28: Knappen Print Worksheet (Skriv ut arbetsblad) pa sidan Run Sets (Kérningsset)

>>> Arbetsbladet (FIGUR 4.29) visas i ett nytt fonster.

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 Tumor Size Memo
1| Referencet N/A N/A N/A
2 | Reference2 NIA 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 | Sample82380 1-3 Positive Nodes >2cm
1" 1306 Zero Positive Nodes <=2cm
12 | Sample10410 Zero Positive Nodes <=2cm
Close rint

FIGUR 4.29: Exempel pa ett arbetsblad

Tryck pa Print (Skriv ut) for att borja skriva ut arbetsbladet eller pa Close (Stdng) for att stanga fonstret.
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F. Rapporter

Anvandare med behorigheten "Oppna diagnostiska rapporter kan vélja att himta diagnostiska rapporter fran sidan Reports (Rapporter).

Anvandare som valts ut for att ta emot ett meddelande om en rapport medan kdrningssetet forbereds bor fa ett e-postmeddelande om att
provprocessen ar slutford och att rapporten kan hamtas. En lank for att hamta rapporter fran webbapplikationen finns i e-postmeddelandet.

OBS! Lanken for att hamta rapporten kraver att anvandare loggar in pa nCounters webbprogram innan de far tillgang till
diagnostiska
rapporter.

Fran sidan Reports (Rapporter) markerar du den rad eller de rader med prover som ska hamtas och klickar pa Download (Hamta) (FIGUR 4.30).

= Om mer an ett sprak har installerats for en analys visas menyn Report Languages (Rapportsprak) i det dvre vanstra hornet av skarmen
Report (Rapport). Anvandaren maste valja onskade sprak for hamtade rapporter och sedan klicka p2 Download (Hamta).

= \Valet av sprak bibehdlls tills anvandaren andrar valet.
(Obs! Sprakalternativ ar analysspecifika och installeras per analys.)

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

Ll | Sy | ey o | ;
&> "Dashboard =  Runs § ) samples [&) “Reports o ) Admin My Prafile Logout

Report Language(s);

+ Filter Settings
SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE = CREATED BY ASSAY STATUS
Referencel 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReporiCompiete
Reference2 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReporiComplete
Samplet 2014081248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample2 2014091248 9/13/2014 5:36:229 PM Test User ReportComplete
Sample3 2014081248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sampled 2014091248 9/13/2014 5:36:229 PM Test User ReportComplete
SampleS 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample6 2014091248 9/13/12014 5:36:29 PM Test User ReportComplete

FIGUR 4.30: Sidan Reports (Rapporter)

De hamtade rapporterna ar kamprimerade till en ZIP-fil (*.zip). Den har filen kan 6ppnas direkt eller sparas till en specifik plats pa en dator eller
ett natverk.

‘ OBS! Kom ihdg att rapporterna innehdller sekretessbelagd information. Var forsiktig nar du sparar rapporten i ett natverk eller pa
en plats som andra kan fa atkomst till.
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G. Administration

Administratorer har tillgang till knappen Admin i menyfaltet langst upp i webbapplikationen. Administratdrer kan valja foljande funktioner:
» Manage Users (Hantera anvandare)
» System Settings (Systeminstdllningar)
» Add User (Lagg till anvandare)

» Configure Report (Konfigurera rapport)

Utover funktionerna i menyn Admin finns det tva ytterligare omraden som ar begransade till administratdrer:
= LIS-integration

= Redigera provinformation
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Lagga till, radera och hantera anvidndare

Ldgg till en ny anvandare genom att valja Admin i menyfaltet langst upp och klicka pa Add User (Ldgg till anvandare) (FIGUR 4.31).

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

3‘ " Runs ! Samples @' Reports &  Admin My Prafile Logout

Manage Users

System Settings

= Run Sets

» ViewRun Sets

» Croate New Run Set RUN SET D STATUS CREATED «

 Deirload Repons 2014091210 BalchRegistered 911212014 1:19.40 PM Test User

e 20140012GH BatchRogistored /1212014 1:18.:68 PM Test Usor
20140912EF BatchRegistered 911212014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014001208 BatchRegistered /1212014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.31: Knappen Add User (Lagg till anvandare) i undermenyn Admin

>>> Formuldret Add New User (Lagg till ny anvandare) visas (FIGUR 4.32).

‘ Add New User

USERID: |

PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD:

E-MAIL ADDRESS: |

USERTYPE: |  Administrator (@ General
(no scmin 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

FIGUR 4.32: Formularet Add New User (Lagg till ny anvandare)
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L4

Skriv in foljande information och klicka pa Save (Spara).

‘

‘

User ID (Anvandarnamn) (obligatoriskt)

Password (Losenord) (obligatoriskt)

Confirm Password (Bekrafta I6senord) (obligatoriskt)

E-mail Address (E-postadress) (obligatoriskt)

User Type (Anvandartyp) (obligatoriskt) — valj antingen:

= General — (Allman) Atkomst till standardfunktioner som att skapa ett kérningsset (dtkomst innebar inte bearbetning av prover)

= Administrator — (Administrator) Allman anvandardtkomst plus administrativ atkomst, inklusive anvandarhantering och
systeminstallningar

Permissions (Behorigheter) (minst en behorighet kravs) — valj sa manga som kravs:

» Run Post Hybridization (Kor posthybridisering) — Den har behdrigheten kravs for att anvanda Prep Station och initiera
posthybridiseringsprocessen for vald(a) analys(er).

= Access Reports (Atkomst till rapporter) — Denna behdrighet kravs fér att visa fliken Reports (Rapporter) i webbapplikationen och
hamta diagnostiska rapporter for vald(a) analys(er).

= Create Run Set (Skapa korningsset) — Denna behorighet kravs for att skapa ett nytt kdrningsset eller redigera ett befintligt kérningsset
i webbapplikationen for vald(a) analys(er).

OBS! Administratorer har inte automatisk behdrighet att oppna diagnostiska rapporter och starta posthybridisering pa
Prep Station. Behdrigheten maste fortfarande tilldelas. Administratdrer kan tilldela behdrigheter till sina egna konton.

0BS! Unika beharighetsinstallningar kan tilldelas for varje analystyp som finns tillganglig i systemet. En anvandare kan till exempel
skapa ett korningsset for alla analyser pa sitt system, initiera posthybridisering for en enda analys och inte ha atkomst till ndgra
rapporter.

Funktionen Manage Users (Hantera anvandare) en administrator redigera eller radera anvandare. For att hantera befintliga anvandare valjer du
alternativet Admin i menyfaltet langst upp pa sidan och klicka pA Manage Users (Hantera anvandare).

>>> Skdarmen Manage Users (Hantera anvandare) visas (FIGUR 4.33).

ﬂ Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

{3 Dashbosrd = Runs Reports & Admin My Profile Logout

& Manage Users

DATE ADDED ~ LAST MODIFIED USER TYPE EMAIL
9/12/2014 1:55:01 PM 9/12/2014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com
Beta 9/12/2014 1:54:47 PM 9/12/2014 1:54:47 PM General beta@nanostring.com
8/12/2014 1:64:28 PM 8/12/2014 1:64:28 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 £4.33: Sidan Manage Users (Hantera anvandare) och knappen Edit (Redigera)
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For att redigera en anvdndare, markera lanken User ID (Anvandarnamn) eller raden for den specifika anvandaren och klicka pa Edit (Redigera).

>>> Formuldret Edit User Data (Redigera anvandaruppgifter) visas (FIGUR 4.34).

& Edit User Data

USERID:

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD:

[Test User

E-MAIL ADDRESS: ||es|user@nanuslring com

USERTYPE: (@ Administrator | General

(o sdmin arvieges)
PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
' Prosigna
Assay 2
ACCESS REPORTS
' Prosigna
Assay 2
CREATE RUN SET
' Prosigna

| Assay2

FIGUR &.34: Formuldret Edit User Data (Redigera anvandaruppgifter)

Redigera nagon av féljande information och klicka pa Save (Spara) for att spara andringarna.
« User ID (Anvandarnamn)
« Password (Losenord)
« Confirm Password (Bekrafta Idsenord)
» E-mail Address (E-postadress)
= User Type (Anvandartyp)
» Assay Permissions (Analysbehdrigheter)
* Run post hybridization: (Kor posthybridisering;)
» Access Reports (Fa dtkomst till rapporter)

» Create Run Set (Skapa ett kdrningsset)
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Om du vill radera en anvandare dppnar du sidan Manage Users (Hantera anvandare), markerar raden for lamplig anvandare och klickar pa Delete
(Radera) (FIGUR 4.35).

Loggedinas @ Test User

NanoString® Diagnostics

&  Admin Wy Praofile Logout

USER ID DATE ADDED 4+ 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 9/12/2014 1:54:47 PM General beta@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 12:29:00 PM Administrator smackenzie@nanostring.com

FIGUR 4.35: Knappen Delete (Radera) pa sidan Manage Users (Hantera anvandare)

>>> Ett bekraftelsemeddelande visas (FIGUR 4.36).

‘ Delete User?

Are you sure you want to delete User
Alpha

FIGUR 4.36: Dialogrutan "Delete User?" (Radera anvandare?)

Klicka pa OK om du vill radera anvandaren eller Cancel (Avbryt) om du vill aterga till sidan Manage Users (Hantera anvdndare).
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Systeminstéllningar

Systeminstallningar ar tillgangliga for anvandare av typen Administrator. Sidan System Settings (Systeminstallningar) har fyra huvudsakliga
funktioner, vilka visas i var sin flik:

» Date and Time (Datum och tid) (standardflik)
= E-mail Settings (E-postinstallningar)

= SSH Settings (SSH-installningar)

« IP Address (IP-adress)

For atkomst till sidan System Settings (Systeminstaliningar) valjer du alternativet Admin i menyfaltet langst upp och valjer System Settings
(Systeminstallningar) (FIGUR 4.37).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

Wy Profile Lagout

® Run Sets

» View Run Sets

) Create New Run Set RUN $5T D STATUS CREATED ~ CREATED BY

» Download Reports 2014081213 BatchRegistered 8/12/2014 1:18:40 PM Test User

» Add New User 20140912GH BatchRegistered /1212014 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
2014091248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGUR 4.37: Alternativet System Settings (Systeminstdllningar) i undermenyn Admin
>>> Sidan System Settings (Systeminstaliningar) visas, med standardfliken Date and Time (Datum och tid) synlig (FIGUR 4.38).
Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

& ' 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: Fliken Date and Time (Datum och tid) pa sidan System Settings (Systeminstdllningar)
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Datum och tid

Installningar for datum och tid anges férsta gangen NanoString-personal installerar nCounter. Andra inte dessa installningar om det inte &r
nodvandigt. Klicka pa Save (Spara) for att spara andringar eller Cancel for att ignorera andringar och utféra en annan funktion.

- OBS! Administratorer kan inte andra tidszon eller sommartid/vintertid. Kontakta NanoString Support om dessa behover andras.

‘ 0BS! Om datum och/eller tid dndras i nCounters webbapplikation justeras dessa varden pa Digital Analyzer och Prep Station. Var
forsiktig nar du dndrar dessa instdllningar.
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E-postinstallningar

E-postinstallningar (FIGUR 4.39) maste konfigureras for att nCounter-systemet ska kunna skicka automatiska e-postmeddelanden om
statusuppdateringar, t.ex. nar Prep Station har slutfort en kérning, eller meddelanden om diagnostiska rapporter.

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

&% " Dashboard = Runs i Sampies [5) "Reports & Admin Wy Prafile Logout

& System Settings
OSSN £ma cings [N | I ko | Rt

SMTP SERVER: | 10092 outiook com

SMTP PORT: |87
FROM ADDRESS: [%S/stem@nancsiring com

W Enable SSL

SMTP USERNAME: |xSystem@nanosting.com
PASSWORD: | sesees

CONFIRM PASSWORD: | stsssses

ENCRYPTION PROTOCOL: ‘SSLJ 5

TEST ADDRESS: | [ Test |

FIGUR 4.39: Fliken E-mail Settings (E-postinstaliningar)

Foljande falt finns:
= SMTP Server (SMTP-server) (obligatoriskt) — (Simple Mail Transfer Protocol) — namn pa e-postservern
= SMTP Port (SMTP-port) (obligatoriskt) — port som anvands for e-postservern
» SMTP Address (SMTP-adress) (obligatoriskt) — adress fran vilken automatiska e-postmeddelanden skickas
» Enable SSL (Aktivera SSL) — kryssa for om en saker e-postserver anvands
»  SMTP Username (SMTP-anvandarnamn) — kontonamn for sdker e-postserver (krdvs om Enable SSL [Aktivera SSL] ar markerat)
» Password (Losenord) — lI6senord for SMTP-anvandarnamn (kravs om Enable SSL [Aktivera SSL] ar markerat)
» Confirm Password (Bekrafta [dsenord) — samma l6senord som ovan (kravs om Enable SSL [Aktivera SSL] ar markerat)

= Encryption Protocol (Krypteringsprotokoll) — dessa alternativ krypterar e-postdata pa ett effektivt satt nar de skickas over internet
mellan klient och e-postserver. Foljande varden kan anvandas for krypteringsprotokollet (ett val krdvs om Enable SSL [Aktivera SSL] dr
markerat):

= SSL3 (Secure Socket Layer) — vanligt krypteringsprotokoll
» TLS (Transport Layer Security) — sakrare krypteringsprotokoll an SSL

» Test Address (Testadress) (frivilligt) — kan anvandas for att testa om e-postinstaliningarna har konfigurerats korrekt. Skriv in en
e-postadress som du har dtkomst till och tryck pa Test (Test). Kontrollera ditt e-postkonto for att bekrafta att instdllningarna fungerar
och att testmeddelandet togs emot.
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SSH-installningar

P2 fliken SSH Settings (SSH-instdllningar) (FIGUR 4.40) kan en administrator konfigurera SSH-servern (Secure Shell). P4 SSH-servern kan
anvandare programmatiskt hdmta nCounter-rapportdata eller systembackupdata fran systemet pa ett sakert sdtt. Den tillater ocksa obegransat
antal klientanslutningar pa samma gang. Se avsnittet "LIS-integration" nedan for mer information.

ﬂ Logged inas @ Test User
-
Assay Name NanoString® Diagnostics

L) e | ey | ey e
&> |"bashboard ®  Runs ! Samples [2) “Reports & Admin My Profile Logout

& System Settings

S5 sres g ey
SSHHOST NAME: [DabDermolt
SSH PORT NUMBER:

Enable SSH Server

ASSAY | BACKUP: V]

SSH USER NAME: |
PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD: |

S

FIGUR £.40: Fliken SSH Settings (SSH-installningar)

Foljande falt finns:
Forkonfigurerade félt:

= SSH Host Name (SSH-vardnamn) — namnet pa den vard som anvands av klienten for att ansluta till SSH-servern
= SSH Port Number (SSH-portnummer) — den port som anvands av klienten for att ansluta till SSH-servern
» SSH User Name (SSH-anvandarnamn) — SSH-serverns kontonamn som anvands av klienten for att autentisera anslutningen

Konfigurerbara falt:
= Enable SSH server (Aktivera SSH-server) — kryssa for rutan for aktivering eller inaktivering av SSH-servern

= Assay / Backup (Analys/backup) — val av analysrapport eller systembackupdata som SSH-servern ska ha dtkomst till — sarskilda
anvandarnamn och l6senord for SSH kravs for olika analyser eller systemdata

» Password (Losenord) — SSH-serverns losenord som anvands av klienten for att autentisera anslutningen (krdvs ndar "Enable SSH
Server" [Aktivera SSH-server] ar markerat)

« Confirm Password (Bekrafta |0senord) — samma l6senord som ovan (krdavs om Enable SSH Server [Aktivera SSH-server] ar markerat)
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Ndr kryssrutan Enable SSH Server (Aktivera SSH-server) ar markerad kan administratéren valja vilken typ av analys eller backupdata som ska
konfigureras for SSH-atkomst (FIGUR 4.41).

m Logged inas @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

&% )" Dashboard = Runs $ | Samples )

L & Admin My Profile Logout

& System Settings

SSH HOST NAME:  [Dabermo

SSH PORT NUMBER:
 Enable SSH Server

ASSAY /| BACKUP: il
Assay Name

SSH USER NAME: [Assay Name 2
Backup Data

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD: I

FIGUR 4.41: Menyn Assay / Backup (Analys/backup) ar aktiv nar kryssrutan Enable SSH Server (Aktivera SSH-server) ar markerad
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|P-adress

Funktionen IP Address (IP-adress) (FIGUR &.42) dr viktig for att instrumenten ska fungera i ett natverk. Prep Station, Digital Analyzer och
nCounters webbapplikation kommunicerar standigt med varandra. IP-adressen ar grunden for att etablera den har kommunikationen. Var
forsiktig nar du gor andringar i falten under IP Address (IP-adress).

Loggedin as @ Test User

NanoString® Diagnostics

o
F My Profile Logout

& System Settings
| DstemdTie | Emsiigsttngs | SsHSettngs | Paccress | UssgeRoport |

TYPE: Dynamic IP Address +

IP 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: Fliken IP Address (IP-adress)

Foljande falt finns:
= Type (Typ) — du kan valja mellan féljande alternativ:
= Static IP address (Statisk IP-adress) — Detta krdver att ndtverksadministratdren anger en adress som aldrig kommer att dndras.

= Dynamic IP address (Dynamisk IP-adress) (standard) — Kallas daven DHCP. Med detta alternativ hittar och tilldelar det lokala natverket
automatiskt en IP-adress. Denna adress kan komma att andras.

» |P Address (IP-adress) — IP-adress som tilldelas av natverksadministratoren (for statisk IP-adress)
» Subnet (Subnat) — subnat som tilldelas av natverksadministratoren (for statisk IP-adress)

» Gateway — gateway-adress som tilldelas av natverksadministratdren (for statisk IP-adress)

«  DNS 1 - domannamnsserver som tilldelas av natverksadministratoren (for statisk IP-adress)

= DNS 2 — natverksadministratoren kan tilldela en andra DNS som anvands som backup (for statisk IP-adress)

OBS! En statisk IP-adress ar sarskilt anvandbar eftersom den ger en palitligare kommunikation mellan Digital Analyzer och
Prep Station. Om alternativet Dynamic IP Address (Dynamisk IP-adress) valjs kan Digital Analyzer ibland fa en annan IP-adress,
vilket kan ge upphov till aterkommande kommunikationsproblem.
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Configure Report (Konfigurera rapport)

I ' manga fall har organisationer gemensamma rapportformat som ar standardiserade for alla diagnostiska rapporter som produceras inom
organisationen. Systemet gor sa att administratorer kan anpassa sidhuvud och sidfot i rapporten och tillater, som alternativ, en anpassad
signaturrad pa sista sidan i rapporten. Administratorer kan definiera statisk text och inkludera viss information om provet fran systemet.
Provparametrar som finns i sidhuvudet pa NanoStrings diagnostiska standardrapporter kan inkluderas i anpassade sidhuvuden och sidfotter.
Administratorer kan dessutom definiera falt som skafyllasiiden resulterande PDF-filen efter att den har hamtats fran nCounter Dx Analyssystem.
De hdr falten kan anvandas for patientnamn, fodelsedatum eller annan Personligt Identifierbar Information (PIl) som dnskas. (Anvandare maste
spara de ifyllda formuldren utanfor nCounter-systemet eftersom det for tillfallet inte ar designat med stod for forvaring av Pll). Rapportens
brodtext, inklusive analysresultat, logotyper samt bilder med forklaringar och text, far inte andras.

Varje installerad lokaliserad analys anpassas oberoende. Administratorer kan endast gora andringar i den analys som valdes vid inloggningen,
aven om administratéren kan anpassa alla rapporter som &r lokalt installerade fér analysen. Andringar gérs forst i rapportutkastet, och nar
utkastet uppfyller organisationens behov kan administratoren flytta utkastet till produktion. Administratorer kan ocksa skapa nya utkast fran
den aktuella produktionsrapporten, fran ett antal mallar fran systemet eller med tomt sidhuvud, tom sidfot och tomt signaturomrade.

For atkomst till sidan Configure Report (Konfigurera rapport) vdljer du alternativet Admin i menyfaltet langst upp och valjer Configure Report
(Konfigurera rapport) (FIGUR 4.43).

Logged inas @ jb
Assay Name NanoString® Diagnostics

> | Dastiboard = "Runs ! Samples &) “Reports o& ) Admin My Prafile Togout

Manage Users
System Settings

d User

COMMON TASKS ‘ Run Sets - — Show All|
onfigure Repor

b View Run Sets
} Create New Run Set RUN SETID STATUS CREATED & CREATED BY INITIATED BY
sample. BatchRegistered 0/25/2015 2:04:04 PM
test BatchinProgress 9/25/2015 7:30:59 AM
Tial BatchinProgress 9/25/2015 7:17:53 AM
Temp PostHybComplete Q12612015 7:07:47 AM

} Download Reports

» Add New User

atlempt PostHybComplete 9/123/2015 11:37:16 AM

Support
» Support Overview

} Contact Support

! Samples Shaw AT

SAMPLE ID RUN SETID STATUS LASTUPDATE & CREATED BY.

Ordering and Assay Info testA sampletest SampleRegistered 9/25/2015 2.04:04 PM Ic

FIGUR &.43: Alternativet Configure Report (Konfigurera rapport) i menyn Admin
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Sidan Configure Report (Konfigurera rapport) visas med fliken General (Allmant) 6ppen (FIGUR &4.44),

m
Assay Name

2 Toashboard - Runs 1 SSmpies [ Reports

Engish v
& Configure Report
I R

Production Report

Uympboses: 13 Fosme Nases

Loggedinas @ b

NanoString® Diagnostics
|

Draft of Working Gopy Report

Amsac e A

for e

[

i P
prosigna: s

Th e
prosigna’ g

Patient Prosigna Score®

Patient Prosigna Score':
|

.
[ e 29)

- The Prosgra s
pepuian oo,

Clinical Trial Rosults: Probability of Distant Recurronce

A

FIGUR &4.44: Fliken General (Allmant) pa sidan Configure Report (Konfigurera rapport) (rapportens innehall varierar baserat pa
godkannanden fran tillsynsmyndighet)

I avsnittet Configure Report (Konfigurera rapport) finns foljande flikar:
« General (Allmant)
» Header (Sidhuvud)
« Footer (Sidfot)
= Signature (Signatur)
Pa flikarna Header (Sidhuvud), Footer (Sidfot) och Signature (Signatur) kan anvandaren anpassa enskilda delar av rapporten.

Pa fliken General (Allmant) finns knappen Preview (Forhandsgranskning) (gemensam for alla flikar) och en serie knappar som anvands for att
vdlja och styra produktionsrapporter och rapportutkast:

» Discard Production Report (Ignorera produktionsrapport) — Om du valjer den har knappen tas alla anvandarskapade anpassningar av
rapporten bort och rapporten aterstalls till standardpatientrapporten for nCounter Dx Analyssystem.

» Move to Production (Flytta till produktion) — Flyttar aktuellt rapportutkast till produktion. Detta tar bort aktuell produktionsrapport och
kan inte angras.

= Revert Draft (Aterstall utkast) — Aterstaller alla delar i rapportutkastet (sidhuvud, sidfot och signatur om de ar konfigurerade) till deras
tillstand i borjan av denna redigeringssession.

» Discard Draft (Ignorera utkast) — Tar bort alla anpassningar av sidhuvudet, sidfoten och signaturen.

» Preview (Forhandsgranskning) — Fungerar pa samma satt som "Preview" (Forhandsgranskning) hogst upp pa sidan: visar en
forhandsgranskning av PDF-filen som helsida av aktuellt rapportutkast.

« Edit (Redigera) — Oppnar redigeringsverktyget for sidhuvud sa att administratérsanvandare kan anpassa rapporterna.
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Om det inte finns ndgot pagaende arbetsutkast (se FIGUR 4.45), visas en nedrullningsbar listruta med tillgangliga mallar istallet for en miniatyr
av rapportutkastet tillsammans med en kontroll for att starta ett nytt utkast. Utkast kan startas fran den aktuella produktionsrapporten,
NanoStrings standardsidhuvud och standardsidfot, tomma sidhuvuden och sidfotter eller en av de medféljande mallarna. De har mallarna ar
avsedda att andras av administratorer for att uppfylla organisationens behov.

Loggedinss B jb

Assay Name NanoString® Diagnostics
- e e o e

N
0 Dushboard @b Ruma

o Configure Report
IS S T T

Production Report Draf of Working Capy Report

e No working drafts saved

e s a2 LympnMoces: 3 Pt s

i 0 et
prosigna’ g

Patient Prosigna Seore:
Create custom report using template

J Current rogucton | ¥

ove to roduction | ReverOrsft | Decard Ok |  Provere |

FIGUR 4.45: Fliken General (Allmant) pa sidan Configure Report (Konfigurera rapport) visar menyn for att paborja ett nytt utkast
(rapportens innehall varierar baserat pa godkannanden fran tillsynsmyndighet)
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Fliken Header (Sidhuvud)

Med fliken Header (Sidhuvud) kan administratérer andra rapportens sidhuvud (se FIGUR 4.46).

Logg 2o

Assay Name NanoString® Diagnost
[~ —————

2 sshboara

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

FIGUR &.46: Fliken Header (Sidhuvud) pa sidan Configure Report (Konfigurera rapport) med NanoStrings standardsidhuvud

Huvudomradet i fliken Header (Sidhuvud) ar ett omrade for att ange text for att specificera innehallet och layouten for rapportens anpassade
sidhuvud. Det finns en vertikal linjal som hjalp for att placera innehdllsobjekt. Den roda linjen representerar sidhuvudets maximala storlek —
allt innehall utanfor denna linje déljs i rapportens brédtext och visas inte. Rapportens brédtext borjar omedelbart under sidhuvudet. Aven om
det anpassade sidhuvudet bara innehaller tomma rader, finns det inget synligt avstand mellan innehadllet i det anvandarskapade sidhuvudet
och brodtexten fran NanoString. Knappen Preview (Forhandsvisning) kan anvandas ndr som helst for att skapa en PDF med aktuellt angivna
sidhuvudfalt.

Over den &vre delen av textinmatningsomradet finns standardverktyg for textredigering och -formatering (FIGUR 4.47) som kan anvandas for
att infoga och formatera text bade pa tecken- och avsnittsnivd, importera bilder, anvanda tabeller for att placera innehdll mer exakt och infoga

sarskilda falt.

I R N N

=- Q-

Il
i
I
iy
@

% B ia i

FIGUR &.47: VVerktyg for textredigering och -formatering
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Ndr ikonen @ vdljs visas en meny (FIGUR 4.48) med sdrskilda falt som kan infogas, formateras och placeras 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: Menyn Special Fields (Sarskilda falt) med exempel pa analysspecifika falt

De har falten ar:

= PDF Field (PDF-fdlt) — | den skapade PDF-filen dr de har tomma falt som anvandaren kan fylla i med standardprogram for att visa
PDF-filer (Adobe Reader, Apple OS X Preview osv.). De har falten kan anvandas for att ange dnskad information om provet, inklusive
HIPAA-skyddad Personligt Identifierbar Information (PIl) som patientens namn eller fodelsedatum. Den redigerade PDF-filen maste
hamtas och sparas for att bevara sddant anvandarangivet innehall.

* Run Set Id (ID for korningsset) — ID for korningsset som angetts pa sidan Create New Run Set (Skapa nytt kdrningsset).

= Sample ID (Prov-ID) — Prov-ID som angetts pd sidan Create New Run Set (Skapa nytt kdrningsset).

» Run Date (Korningsdatum) — Datumet som provet kérdes pa DA. Det hdr datumet registreras automatiskt av nCounter Dx Analyssystem.
« Comments (Kommentarer) — Anteckningen som angavs med provet pa sidan Create New Run Set (Skapa nytt kdrningsset).

« Aterstdende falt r analysspecifika parametrar (t.ex. Tumor Size (Tumdrstorlek) och Node Count (Antal kértlar)). Din specifika analys kan,
men behover inte ha anvandarangivna parametrar.

OBS! Efter initial placering kan bilder och tabeller anpassas ytterligare eller forfinas genom att modifiera vissa egenskaper. Dessa
egenskaper kan kommas at genom att hogerklicka (ctrl-klicka pa system utan hoger musknapp) pa objektet och sedan valja ratt
alternativ i menyn som visas.

Langst ned i textinmatningsomradet finns ett par flikar, Design och HTML (FIGUR £4.49), som gor sa att avancerade anvandare kan vaxla mellan
standardlaget for interaktiv design och direkt redigering av underliggande HTML. HTML-redigeraren kan dven anvandas av avancerade anvandare
for att finjustera layouter eller anvanda effekter som inte ar direkt tillgangliga i det interaktiva designlaget.

FIGUR £.49: Flikarna Design och HTML langst ned i textinmatningsomradet

Knappen Preview (Férhandsgranska) langst ned pa sidan fungerar pa samma satt som knappen Preview (Forhandsgranska) hogst upp pa sidan.
Knappen Next (Nasta) erbjuder ett enkelt satt for att flytta fran flik till flik nar en anpassad rapport 6ppnas for forsta gangen. Dessutom kan
anvandare valja den flik de vill redigera direkt.
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Fliken Footer (Sidfot)

| fliken Footer (Sidfot) (FIGUR 4.50) kan administratorer andra rapportens sidfot. Sidfoten placeras alltid langst ned pa varje sida med ett tomt
omrade mellan slutet av brodtexten och borjan av sidfoten. Formateringskontrollerna som ar tillgangliga for sidhuvudet ar aven tillgangliga for
sidfotsomradet.

m
Assay Name NanoString®

W
> bashiboard ®  Runs

English vl

& Configure Report

530 Fairview Avenue N |  Seattle, Washington 98109, USA 1-206-378-6266 | nanostring.com

FIGUR £.50: Ett exempel pa NanoStrings standardsidfot

Fliken Signature (Signatur)

| fliken Signature (Signatur) kan en administrator inkludera en signaturrad om sa énskas pa sista sidan i rapporten (FIGUR 4.51). Ndr kryssrutan
har markerats kan signaturraden redigeras och kommer att inkluderas i de skapade PDF-filerna. Redigeringsverktygen som ar tillgangliga for
sidhuvudet ar aven tillgangliga for signaturen.

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

L e e
B o | Cogout

;—‘“ Laborstay Drectr = Oate

§ lohnDoe PhD_ABMM

FIGUR £.51: Fliken Signature (Signatur) med kryssrutan markerad
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Exempel pé sidhuvudkonfiguration

For att demonstrera ytterligare hur sidhuvudet kan konfigureras ska du tdnka pa ett laboratorium med ett standardsidhuvud bestdende av
organisationens logotyp, patientens efternamn, fornamn, fodelsedatum och kon och analysspecifika falt. Det hdr exemplet pa sidhuvud har
anpassats for en specifik analys (FIGUR 4.52) och visar hur flera element kan kombineras och staplas och hur deras individuella konfiguration
kan justeras. Falt fran systemet anvands nar de ar tillgangliga och PDF-falt anvands for PIl i detta exempel.

1anoString 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: 208-378-5266 Comments

FIGUR £4.52: Exempel pa sidhuvud

De specifika stegen for att skapa detta sidhuvud ar foljande:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

Oppna verktyget for rapportkonfiguration med Configure Report (Konfigurera rapport) i menyn Admin.
Om det inte finns ndgot pagdende utkast kan du ga direkt till steg 4.

Om det finns ett pdgdende utkast trycker du pa knappen Discard Draft (Ignorera utkast) langst ned till hoger pa sidan. Detta tar bort det
aktuella utkastet och har ingen "angra"-funktion. VValj OK for att bekrdfta ditt forsok att radera utkastet.

Skapa en anpassad rapport. For det har exemplet valjer du mallen Blank (Tom) och sedan Go (Fortsatt).

Nar det nya utkastet skapas valjer du fliken Header (Sidhuvud) for att redigera sidhuvudet.

Klicka pa innehallsomradet for att borja redigera.

\/alj tabellverktyget for att skapa en ny tabell.

| dialogrutan "Insert Table..." (Infoga tabell...) valjer du féljande och klickar pa OK ndr alla parametrar dr angivna:
a. 5kolumner

b. 5rader

c¢. Bredd: Anpassad, 90 %

d. Kantlinjens farg: 4:e posten i 3:e raden "#339966"

e. Kantlinjens storlek: 2

Se till att markoren ar i cellen overst till hoger i den nyligen skapade tabellen.

Valj bildverktyget for att importera en bild.

I dialogrutan "Insert Image" (Infoga bild) valjer du foljande och klickar pa Insert (Infoga) nar alla parametrar ar angivna:
a. Som kalla valjer du "From your computer" (Fran din dator).

b. Valj "Browse..." (Bladdra...) och bladdra till bilden som du vill anvanda som logotyp.

Ndr bilden har infogats hégerklickar du och véljer Change Image... (Byt bild...). | dialogrutan "Change Image" (Byt bild) som Oppnas
markerar du rutan More options (Fler alternativ) for att aktivera fininstallning av bildvisningsparametrarna.

a. Stdllin Size (Storlek): pa "Custom Size" (Anpassad storlek).

b. Stdllin bredden och hojden sd att bredden ar mindre an 250 pixlar och héjden ar mindre dn 300 pixlar. Det exakta vardet beror pa den
relativa hojden och bredden du har valt for bilden.

c. Stdllin Position: pa "Left-aligned" (Vansterjusterad).
d. ValjChange (Andra) for att anvanda de har andringarna.

Hogerklicka pa logotypen och valj sedan Merge Down (SI2 samman neddt) i menyn som visas. Detta sldr ihop de dversta 2 cellerna
i kolumnen langst till vanster i tabellen. Upprepa tills det bara finns 1 cell i kolumnen langst till vanster i tabellen.

nanoStrin
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

Ange adressen eller ndgon vtterligare text under bilden.

Klicka pa den Oversta cellen i den andra kolumnen.

Ange onskad textetikett, "Family Name" (Efternamn) och valj ikonen for att hogerjustera texten.

Klicka pa den andra cellen i den andra kolumnen och ange sedan "DOB" (Fodelsedatum) och hogerjustera.

Klicka pa den tredje cellen i den andra kolumnen och ange sedan "Run Set ID" (ID for kdrningsset) och hdgerjustera.

Klicka pa den fjarde cellen i den andra kolumnen och ange sedan "Run Date" (Kdrningsdatum) och hogerjustera.

Klicka pa den sista cellen i den andra kolumnen och ange sedan "Comments" (Kommentarer) och hogerjustera.

Klicka i den forsta cellen i den tredje kolumnen och valj sedan Add PDF Field (Lagg till PDF-falt) i menyn +.

Klicka i den andra cellen i den tredje kolumnen och valj sedan Add PDF Field (Lagg till PDF-falt) i menyn +.

Klicka i den tredje cellen i den tredje kolumnen och valj sedan Add Run Set ID Field (Lagg till falt for ID for korningsset) i menyn +.
Klicka i den fjarde cellen i den tredje kolumnen och valj sedan Add Run Date Field (Lagg till falt for kdrningsdatum) i menyn +.
Klicka i den sista cellen i den tredje kolumnen och valj sedan Add Comments (Lagg till kommentarer) i menyn +.

Hogerklicka i den sista cellen i den tredje kolumnen och vdlj sedan Merge Right (SIa ihop at hoger). Upprepa sa att cellerna stracker sig
over den dterstdende tabellen.

Klicka i den forsta cellen i den fjarde kolumnen och ange sedan "Given Name" (Fornamn) och hégerjustera.
Klicka i den andra cellen i den fjarde kolumnen och ange sedan "Gender" (Kon) och hogerjustera.

Klicka i den tredje cellen i den fjarde kolumnen och ange sedan "Node Status" (Kortelstatus) och hogerjustera.
Klicka i den fjarde cellen i den fjarde kolumnen och ange sedan "Tumor Size" (Tumadrstorlek) och hogerjustera.
Klicka i den forsta cellen i den sista kolumnen och valj sedan Add PDF Field (Lagg till PDF-falt) i menyn +.
Klicka i den andra cellen i den sista kolumnen och valj sedan Add PDF Field (Lagg till PDF-falt) i menyn +.

Klicka i den tredje cellen i den sista kolumnen och valj sedan Add Number of Positive Nodes Field (Ldgg till faltet antalet positiva kdrtlar)
imenyn +.

Klicka i den fjarde cellen i den sista kolumnen och valj sedan Add Tumor Size Field (Lagg till faltet tumorstorlek) i menyn +.

Tryck pa knappen Preview (Forhandsgranska) hogst upp eller Idngst ned i fonstret for att visa ett utdrag ur den konfigurerade rapporten.
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Rapportintegrering med externa system

nCounter Dx Analyssystem har stod for direkt integrering med befintliga system for rapportgenerering och -hantering, som till exempel
laboratorieinformationssystem (LIS). Genom att anvanda SFTP for filoverforing kan externa automatiserade processer hdmta endera hela den
skapade rapporten eller delar av den saval som systembackupfil.

De hamtade rapporterna har format som dr lampliga for integration i befintliga processer och system. For integration nedstroms gor systemet
rapporten tillganglig som en PDF-fil som ar identisk med den som kan hamtas genom webbgranssnittet, som en PDF av NanoString-
standardrapporten (om annorlunda an den aktuella rapporten) och som ett modulart set med bildfiler som kan infogas nedstroms i systemets
utmatning.

Systematkomst

For LIS-integration maste SSH Server aktiveras (se System Settings (Systeminstallningar)). Anvandarnamn och I6senord angivna i SSH Settings
(SSH-installningar) for analysen kan anvandas med valfritt filoverforingsverktyg som stoder SFTP (SSH-filoverforingsprotokoll). Detta protokoll
stéds allmant av verktyg som WinSCP och PUTTY PSFTP p& Windows och Transmit pd Mac 0S X. Atkomst till SSH Server ar skrivskyddat: inga
filer kan andras, overforas eller flyttas.

Analysspecifika filer: Nar du har fatt atkomst till SSH-servern ordnas analysspecifika filer pa foljande sdtt:
Analyskatalog Beskrivning och innehall
/(inloggningskatalog) Oversta katalogen som innehéller XML-exportfiler och alla underkataloger som anges nedan.

/pdf PDF-filer. For varje fullstandigt prov ar alltid en NanoString-standardrapport narvarande. Om en anpassad
rapport har definierats finns aven PDF-filen for den har rapporten i den har katalogen.

/bild Organisationskatalog for moduldra bilder.

/bild/<basnamn> En katalog for varje prov dopt s& som beskrivs nedan. VVarje katalog innehaller en serie bilder som utgor hela
analysrapporten och en HTML-fil for att montera bilderna i ursprunglig ordning. Se nedan for information.

/fordldrad Alla filer som ar fordldrade med funktionen Edit an Analyzed Sample (Redigera ett analyserat prov) for att
skapa en omkorning av rapportalgoritmen eller annan uppdatering. De har ar de ursprungliga, oandrade
filerna.

Moduléra bilder

Katalogen /bild/<basnamn> innehdller en serie bilder med hdg uppldsning (300 dpi+) som kan anvandas av avancerade organisationer.
Sidhuvud-, sidfot- och signaturbilder kan andras for att inkludera organisationsspecifik information, ersattas helt av motsvarande bilder fran
organisationen eller utelamnas helt. Bilder i brodtext kan inte andras och bor anvandas helt och endast i befintligt skick.

Levererad HTML-fil fungerar som ett "lager" och kan anvandas for att garantera att systemet nedstréms har hamtat bilderna i brodtext och/eller
sidhuvuden och sidfotter for varje sida i rapporten. Den kan anvandas som en mall for ytterligare andringar.

ms_t rin q 2017-07 MAN-10012-06 61



ANVANDARHANDBOK nCounter® Dx Analyssystem

Filnamn

Alla format delar ett gemensamt format for basnamn:

<AAMMDD> _<kassett-ID>_<skanning>_<provnamn>_<Bana>

Dar:
<AAMMDD> De sista 2 siffrorna for aret, tvasiffrigt nummer for manad, tvasiffrigt nummer for dag
<kassett-1D> Streckkoden som finns pd kassetten
<skanning> Tilldelad av systemet. Vanligt standardvarde ar 1.
<provnamn> SamplelD (Prov-ID) sa som det anges i Create New Run Set (Skapa nytt kdrningsset) eller
Edit Run Set (Redigera kdrningsset) i webbappen.
<Bana> Banans nummer fran kassetten.

Filtillaggen indikerar filformatet:

e et

XML. Innehaller oformaterade provspecifika rapportdata.

pdf PDF. Fullt formaterade potentiellt anpassningsbar rapport for varje prov.

.png Portable Network Graphics-formaterade bilder

htm! HTML-formaterade filer. Anvands for att ange ordning och placering av bildfiler.
Zip, .zXX Krypterad ZIP-fil med backupdata

(XX motsvarar ett nummer)

Bildernas filnamn har ytterligare en komponent bifogad efter delen <basnamn>. Den hdr komponenten anvands for att identifiera det exakta
innehdllet i filen. Element som anges inom hakparenteser ("[ 1") ar tillval och finns eventuellt inte i alla rapporter. Ytterligare element for bildfiler

ar:
onebant |
_head Sidhuvud
_body# Brodtext (# indikerar sidnumret)
_foot Sidfot
[_sig] Signaturrad
[_head2] Sekundart sidhuvud (endast granskad rapport)
[_foot2] Sekundar sidfot (endast granskad rapport)

I'vissa fall kan det finnas vtterligare komponenter mellan filnamnet och filtillagget. De har komponenterna indikerar ytterligare information om
filen och visas i ordningen nedan:

Detaljr

[_d Anpassad rapport. Gdller endast for PDF-filer. Om franvarande ar filerna NanoString-
standard.

[_rev] Granskad rapport. Tom for ursprungliga rapporter som inte har granskats.

[_<lang>[_<locale>]] Valfritt sprak och valfri sprakvariant fér spraket. Om inget sprak har angetts, & _en
standard.
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Filer for analysexport (XML)

Export-XML-filen dr avsedd for avancerade anvdndare som behdver atkomst till underliggande dataelement och d@r mest anvandbar vid
integrering av resultat med externa system. Det ar forvdntat att de flesta anvandarna inte behdver dtkomst till denna detaljniva och kan anvanda
endera en anpassad PDF-fil eller de modulara bildfilerna for att uppfylla deras anpassningsbehov. Informationen i de har filerna ar unik for varje
analys. Organisationer och personer som anvander denna export ska kontakta NanoString pa dxsupport@nanostring.com for analysspecifik
dokumentation och for att garantera att all lamplig vagledning om foreskrifter foljs pa ratt satt.

Redigera provinformation

Ibland maste en rapport genereras igen om en eller flera provparametrar (t.ex. for Prosigna®, # of Positive Nodes [Antal positiva kortlar]
[nodstatus] eller Tumor Size [Tumdrstorlek]) angavs felaktigt. De har parametrarna kan andras pa sidan Create/Edit Run Set (Skapa/redigera
korningsset) innan provet startas i Prep Station, men nar provet har startats i Prep Station kan endast en administrator dndra dessa falt och
generera en ny rapport. Detta kan endast goras en gang per prov. Den nya rapporten markeras som en granskad rapport och inkluderar som
referens de obsoleta parametrarna och resultaten. Om Prep Station eller Digital Analyzer dessutom har startats innan du inser att parametrarna
angavs felaktigt, avbryt inte kdrningen utan Iat den kora klart helt och redigera sedan provparametrarna for den granskade karningen.

0 VIKTIGT: Anvandaren maste ha administratorsbehorighet och behdrigheten "Create Run Set" (Skapa korningsset) for lampliga
analyser for att kunna redigera provet och kdra om rapporten. Rapporten kan endast kdras om en gang.

Forst maste du hitta provet som ska fa parametrarna d@ndrade. Det kan endera goras direkt pa sidan Samples (Prov) eller genom sidan Run Sets
(Korningsset). For att hitta proven pa sidan Samples (Prov) kanske du vill filtrera listan med skanningar for att géra det enklare att hitta proven
som du ar intresserad av. Om du vill anvdnda korningarna for att hitta provet vdljer du View Run Sets (Visa karningsset) i den nedrullningsbara
listrutan Runs (Kdrningar). Pa sidan Run Sets (Kdrningsset) valjer du Run Set (Kdrningsset) for det prov du vill redigera. Det dr dven mojligt att vdlja
en enskild rapport fran sidan Reports (Rapporter).

Ndr du befinner dig pa sidan Samples (Prover) eller Reports (Rapporter) véljer du objektet som du vill redigera.
(Provet far inte vara ett referensprov.)

>>> Knappen Edit Sample (Redigera prov) blir aktiv (FIGUR 4.53).

ﬂ Loggedinas @ jb
M

Assay Name NanoString® Diagnostics

U T T U
> )" 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 ReporiComplete 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 (Redigera prov) ar aktiv
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Klicka pa knappen Edit Sample (Redigera prov).

>>> Sidan Edit Sample (Redigera prov) visas (FIGUR 4.54).

m Loggedinas @ jb
| 1Y
Assay Name NanoString® Diagnostics

- U
¢ )"Dasnboard w  Runs §  samples [2) “Reports & | Admin My Profile Logout

I

= Edit Sample

. Sample Data

WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE MEMO (OPTIONAL)
3 SAMPLE BASAL Zero Positive Nodes [v]  <=2om [¥] CommentL3

 Justification:

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 enabie the cartridge to be rescanned.

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

FIGUR &.54: Sidan Edit Sample (Redigera prov)

Provparameterfdlten (# of Positive Nodes [Antal positiva kortlar] och Tumor Size [Tumorstorlek] i det har exemplet) och Memo (Anteckning)
(for att Iagga till kommentarer om sa dnskas) kan granskas. Anvand inmatningskontrollerna for att granska ett eller flera falt. Nar faltet har
granskats blir textrutan Justification (Justering) aktiv. Administratorerna maste ange en justering for att granska provet.

0 VIKTIGT: Observera varningen pa den har skarmen:

WARNING: S5ample 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.

Please ensure that the updated information iz correct and the correct sample iz being updated.
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Se till att korrekt prov uppdateras och att granskade falt ar korrekta. Nar en justering anges klickar du pa knappen Revise Sample (Granska prov).
Detta 6ppnar en sista bekraftelse av granskningen (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: Bekraftelse av Spara provuppdateringar

- OBS! Granskning av provinformation kraver inte och tillater inte att kassetterna skannas om i Digital Analyzer.

En granskad rapport kommer att skapas baserat pa uppdaterade parametrar. Den granskade rapporten kommer att markeras som sadan
och kommer aven att inkludera de ursprungliga, obsoleta parametrarna och resultaten. Nar den granskade rapporten har skapats kommer
den att ersatta den ursprungliga rapporten pa sidan Report download (Hamta rapport). Granskade rapporter indikeras med en * efter Prov-ID
(FIGUR 4.56). Den ursprungliga rapporten kommer att behdllas i systemet, men kommer inte langre vara tillganglig for hamtning fran sidan
Reports (Rapporter).

m Loggedinas @ jb
|}y

Assay Name NanoString® Diagnostics

(’), Dashboard =  Runs § ) Samples &) " Reports o ) Admin My Profile Logaut

[P P

‘ ! Reports

SAMPLEID RUN SET 1D REPORT DATE ~ CREATED BY ASSAY STATUS
011 20150430021CC-EDGAR 473072015 4:15:49 PV NaneString RepertComplete
0.33% 20150430021CQ-EDGAR 473072015 4:15:99 PN Nanostring ReporComplete
20150430021CQ-EDGAR 1072272015 10.44:03 AM NanoString ReportComplete
3x 20150430021CQ-EDGAR 473072015 41549 PN HNaneString ReportCompiete
2015043002100-EDGAR 473072015 £:15:49 P NanoString RepenComplete

FIGUR 4.56: Rapportlista med uppdaterade rapporter. | det har exemplet ar 1x* och 9x* rapporter fran nar algoritmen har korts en andra
gang med uppdaterade parametrar.
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Systembackupfil

Systembackupdata dr tillgangliga i form av en krypterad fil pa nCounter-systemets SSH-server. Den krypterade backupen skapas automatiskt
efter att rapporter skapas for varje nCounter-kassett.

Se till att backupfilen ar tillganglig utanfor instrumentet genom att kopiera den till en plats oberoende av instrumentet med hjalp av nCounters
SSH-serverfunktion.

Om det osannolika intraffar att det blir fel pa nCounters Digital Analyzer eller att en systematerstallning kravs, kan auktoriserade NanoString-
servicetekniker aterstdlla nCounter-systemkonfigurationen och analysdata med hjdlp av backupfilen — om den har lagrats externt utanfor
instrumentet.

= [T-administratoren kan sakerstdlla att backupdata ar tillgangliga vid ett systemfel genom att regelbundet dverfdra krypterade backupdata
fran nCounter-systemet till en egen intern ndtverksserver. (Detta kraver dtkomst till nCounters SSH-server och en programmerad
SFTP-0verforing av backupdata.)

» Innan programmerade Overforingar kan genomforas maste kunden konfigurera backupdatafunktionen pa nCounters SSH-server
(se FIGUR 4.41).

»  Obs!Alternativet SSH Backup Data (SSH-backupdata) drinte samma funktion som SSH Assay Data (SSH-analysdata). (Analysrapporter,
som aven de ar tillgangliga via nCounters SSH-server, innehaller inga systembackupdata.)

» [T-administratoren kommer at backupfilen med hjdlp av en SSH-klient:
1. LoggainiDx-systemet med hjdlp av avsedd nCounter SSH-kontoinformation for "Backup Data" (backupdata).
» Duloggas ddinirotmappen ("/").
Undermappen "/SystemBackup" visas.

Backupkatalog Beskrivning och innehall

/Backup/SystemBackup Oversta katalogen — innehaller den aktuella versionen av backupfilen

2. Bytkatalog till "/SystemBackup”
a. Nuvisas backupfilen (t.ex. KS001_20160930-150932.zip)

b. Kopiera backupfilen till en saker plats oberoende av instrumentet med hjdlp av alternativet SSH Backup Data (SSH-backupdata)
(se ovan).

c. Du behdver endast spara den senaste backupfilen. (Nya backupfiler sparas vid sidan av de gamla. Med tiden blir backupfilerna
storre i och med att fler och fler prover behandlas i nCounter-systemet.)

3. InCounter-system som innehaller stora mangder information kan backupen vara uppdelad i flera filer.

a. Allafiler i mappen SystemBackup madste kopieras till en saker plats oberoende av instrumentet.
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Anvanda Prep Station

A. Innan en korning startas

Tomma avfallsbehallare

Innan du startar en ny korning maste du sakerstalla att avfallsbehallarna har témts. Avfallsbehdllarna maste vara tomma infor varje kdrning.

g FORSIKTIGHET: Om avfallsbehallarna inte har témts kan spetsar komma i kontakt med avfallsvétskor och kontaminera prover,
eller kan dverblivna spetsar samlas pa hog och orsaka systemfel.

g FORSIKTIGHET: Forbrukade plastartiklar, t.ex. reagenser, kassetter och pipetteringsspetsar, maste samlas in och kasseras pa rétt
satt i enlighet med lokala sakerhetsforeskrifter och laboratorierutiner.

1. Tabort den kombinerade avfallsbehallaren genom att lyfta den rakt upp och ut ur Prep Station.

2. Avlagsna behadllaren for flytande avfall fran den kombinerade behdllaren med hjalp av spdrren pa framsidan och kassera vatskan pa
lampligt satt.

= Spetsar ska kasseras i lamplig avfallsbehallare som beskrivs i den lokala organisationens laboratorierutiner.

= Om prover som anses vara biologiskt riskavfall inte anvands i systemet — och om det ar tillatet i enlighet med laboratoriemetoderna —
kan flytande avfall hallas ut i vasken eller andra avlopp.

3. Kontrollera att plaststallet med de anvanda stansarna, spetshylsorna, reagensplattorna och réren fran den tidigare korningen har tagits
bort fran dacket.

Ndédvandiga forbrukningsartiklar

De forbrukningsartiklar som kravs for varje kérning finns i testkittet. Kittet innehaller de reagenser och forbrukningsartiklar som kravs for att
bearbeta 1, 2, 3, 4 eller 10 patientprover.

Foljande delar finns i testsatsen och behdvs for att anvanda Prep Station:
= CodeSet-streckkod (medfdljer i CodeSet-ladan)
» Provkassetter
= Reagensplattor
= Pipettspetsar
= Spetshylsor
= Remsor med 12 ror och lock

»  Sjalvhaftande tacklock till kassetten
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B. Starta en korning

Foljande steg sammanfattar arbetsflodet som borjar pa startskarmen pa Prep Stations pekskarm.

1. For att bearbeta prover i Prep Station maste en anvdndare logga in pa instrumentet. FOr att logga in trycker du pa Main Menu

(Huvudmeny) pa startskarmen.

nCounter® Analysis System

Welcome
—0—00 00

Select an option:

System Registration

R [ s

FIGUR 5.1: Prep Stations startskarm

2. Skrivin ett giltigt anvandarnamn och I6senord och tryck pa Sign In (Logga in).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—0—000 NanoString® Diac

User Name: |TestUser Password: [k

q w e r t” y u i 0 P
a 5 d f g | h i k, |
caps |z X c v b n m enter
clear alt | del | &

FIGUR 5.2: Inloggningsskarmen

>>> Huvudmenyn visas (FIGUR 5.3).

nanoS_trinq
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3. Foratt forbereda en ny korning trycker du pa Process Samples (Bearbeta prover) i huvudmenyn.

nCounter® Analysis System
Main Menu

—0—0—000
Process Samples

Logged In: Test User ﬁ

FIGUR 5.3: Prep Stations huvudmeny

>>> Skdrmen "Process A Run Set" (Bearbeta ett kdrningsset) visas.

nCounter® Analysis System
Process A Run Set
—0—0—0-00 Na D

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 °

FIGUR 5.4: Skarmen "Process A Run Set" (Bearbeta ett kdrningsset) visar namnet pa varje korningsset, analystypen och antalet
prover det innehdller.

‘ 0BS! Knappen Exit (Avsluta) visas endast pa startskdrmen och i huvudmenyn om anvandaren har nCounter Dx-analyssystemet
med FLEX-konfiguration (se kapitel 3: Vdilja instrumentlcige).

nanoS_tr_i_n_q
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4. Valj det korningsset som ska bearbetas genom att trycka pa namnet pa kérningssetet. Anvand pilknapparna till hoger pa skarmen for
att bldddra genom urvalet. Tryck pa Next (Nasta) for att fortsatta.

>>> Skdrmen "Review Reaction Layout" (Granska reaktionslayout) visas.

nCounter® Analysis System
Review Reaction Layout

—O0—0—0-00 NanoString® Diagnostics
RunSetID: 20140912AB Assay: Prosigna
Creator: Test User Date:  9/12/2014

iliW‘ h‘)‘)‘ h‘)‘)(‘b‘ h‘ b‘h
Mame ‘ Value |
Sample ID Sample72306 P
Comment
# of Positive Nodes Zero Positive Nodes
Tumor Size <=2em °

FIGUR 5.5: Skarmen "Review Reaction Layout" (Granska reaktionslayout) med tva referensprover (gula) och 10 patientprover (bla).
Ett patientprov har valts (gront).

5. Peka pa enskilda prover for att visa detaljinformation. Kontrollera att informationen om kdrningssetet och provet ar korrekt (FIGUR 5.5).
Om den inte ar korrekt gar du tillbaka till webbapplikationen och gor de andringar som behdvs. (Tryck pa Cancel (Avbryt) pa Prep Station
forst for att gora dem redigerbara.) Om de dr korrekta trycker du pa Next (Ndsta).

>>> Skarmen "Scan CodeSet" (Skanna CodeSet) visas.

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

Please scan or manually enter 10 digit barcode.

Barcode:

0123450199

T

FIGUR 5.6: Skarmen "Scan CodeSet" (Skanna CodeSet)
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6. CodeSet-streckkoden maste skannas innan du fortsatter. Hall CodeSet-streckkoden framfor streckkodslasaren. En rod stréle tands.
Hall streckkoden framfor den roda strdlen tills den har ldsts in. Nar streckkoden har angetts visas streckkodsnumret i rutan (FIGUR 5.6).

‘ OBS! CodeSet-streckkoden maste matcha CodeSet-satsens nummer som angavs nar korningssetet skapades med hjalp av
webbapplikationen (FIGUR 4.19).

>>> Skdrmen "Reagents And Cartridge" (Reagenser och kassett) visas.

nCounter® Analysis System
Reagents And Cartridge
—O0—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 e e

FIGUR 5.7: Skarmen "Reagents And Cartridge" (Reagenser och kassett)

7. Kassetter och reagensplattor (FIGUR 5.8) maste halla rumstemperatur innan de bearbetas.

a. Ta ut nCounter-reagensplattorna som forvaras i 4 °C och nCounter-kassetterna som forvaras i —20 °C. Lat dem stad framme
i 10-15 minuter sa att de nar rumstemperatur.

FIGUR 5.8: En forsluten provkassett (till vanster) och en Dx-reagensplatta (till hoger)

A
- OBS! Endast en reagensplatta kravs for kdrningar som utfors med hjalp av ett 1-, 2-, 3- eller 4-testkit.

A R
- OBS! Oppna inte pasen med kassetten forran den har uppnatt rumstemperatur. Pa sa satt undviks kondensation pa kassetten.
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b. Centrifugera reagensplattorna i 2 000 x g i 2 minuter for att lata vdskorna samlas pa botten av brunnarna innan du laddar
reagensplattorna pa Prep Stations dack.

c.  Under tiden kassetterna och plattorna nar rumstemperatur fortsatter du forbereda Prep Station. Tryck pa Next (Next).

>>> Skdrmen "Waste Receptacles” (Tomma avfallsbehallare).

nCounter® Analysis System
Waste Receptacles
—O0—0—000 NanoString® Diagnosti

Confirm waste receptacles are empty.

O R

FIGUR 5.9: Skarmen "Waste Receptacles" (Avfallsbehdllare)

8. Sakerstall att forbrukningsartiklarna fran den féregdende karningen har kasserats i enlighet med rutinerna. Tryck pa Next (Nasta).

>>> Skarmen "Scan Reagent Plate" (Skanna reagensplatta) visas.

nCounter® Analysis System
Scan Front Reagent Plate

—0—0—0 00 NanoString® Diagnostics

Please scan or manually enter 16 digit barcode.

L2555 .| Barcode:

(560666

. (660000 b ease 3199012346890199|
- i !

| . Manual Entry
e —

FIGUR 5.10: Skarmen "Scan Reagent Plate" (Skanna reagensplatta)
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9. Instruktioner for skarmen "Reagent Plate" (Reagensplatta):

a. Streckkoden for reagensplattorna maste skannas innan du fortsatter. Hall streckkoden framfor streckkodslasaren. En rod strale
tands. Hall streckkoden framfor den réda stralen tills koden har registrerats. Nar streckkoden har registrerats visas streckkodsnumret
i rutan och knappen Manual Entry (Manuell inmatning) andras till Clear Entry (Ta bort inmatning).

Om det inte gdr att skanna streckkoden kan den anges manuellt. Tryck pad Manual Entry (Manuell inmatning); en knappsats med
siffror visas. Tryck pa lampliga knappar for att skriva in koden. Om du skriver fel, tryck pa del (radera) for att backa eller clear (rensa)
for att borja om. Tryck pa Enter nar du ar klar.

b. Tabort de genomskinliga plastlocken och placera reagensplattorna pa dacket enligt bilden pa skdarmen (FIGUR 5.10).

Dacket har inriktningsstift som gor att plattorna hamnar rakt endast om de ar placerade at ratt hall. Streckkoden pd reagensplattan
ska vara vand mot anvandaren (FIGUR 5.11). Om brickan satts i at fel hdll pausas Prep Station i valideringssteget tills anvandaren
ingriper.

‘ OBS! Endast en reagensplatta kravs for korningar som utfors med hjalp av ett 1-, 2-, 3- eller 4-testkit. For dessa satser ska
reagensplattan sattas i langst fram (ndrmast anvandaren) pa Prep Stations dack.

OBS! Prep Station godkanner inte streckkoder for reagensplattor med utganget datum. Kontrollera att plattorna anvands fore
utgdngsdatumet.

FIGUR 5.11: Anvand inriktningsstiften for att placera reagensplattorna korrekt.

e VIKTIGT: Tainte bort folien och stansainte brunnarna pa reagensplattorna. Prep Station stansar aluminiumfolien under bearbetning.
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c.  Tryck pa Next (Nasta).

>>> Skdrmen "Tips and Foil Piercers" (Spetsar och foliestansar) visas (FIGUR 5.12).

nCounter® Analysis System DX
Tips And Foil Piercers
—O0—0—0—00 NanoString” Diagnostics

Confirm tips and foil piercers on deck.

Tl - W

FIGUR 5.12: Skdrmen "Tips And Foil Piercers" (Spetsar och foliestansar)

10. Instruktioner for skarmen "Tips and Foil Piercers" (Spetsar och foliestansar):
a. Taupp brickan for metallspetsar fran Prep Station genom att lyfta den rakt upp.

b. Placera spetsarna och foliestansarna i brickan. Hall racken for plastspetsar i mitten, hall spetsracken 6ver metallhallaren och sank
sakta ned spetsarna i metallhdllaren. Det underlattar att placera brickan i 6gonhdjd for att fa plastspetsarna i jamnhojd (FIGUR 5.13).

FIGUR 5.13: Satt i spetsarna och foliestansarna i metallspetshallaren

OBS! Varje lada innehdller tva staplade set med spetsar: ett set pa vardera sida av ladan. Hall en hand stadigt 6ver ladans botten
nar du oppnar den for att undvika att tappa ut det andra setet med spetsar.

B
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c. Satttillbaka den fulla metallspetsbrickan pa Prep Stations dack med foliestansarna langst fram pa ddcket (FIGUR 5.14).

FIGUR 5.14: Korrekt placering av bricka med pipettspetsar och foliestansar.

d. Tryck pa Next (Nasta).

>>> Skdrmen "Tip Sheaths" (Spetshylsor) visas (FIGUR 5.15).

nCounter® Analysis System
Tip Sheaths
—O0—0—0-00 NanoString® Diagnostics

Confirm tip sheaths on deck.

FIGUR 5.15: Skdarmen "Tip Sheaths" (Spetshylsor)

‘ OBS! Spetshylsor anvands for att minska mangden forbrukningsartiklar som behdver slangas. De gor att systemet kan tilldela
spetsar till ett set om sex prover och lagra dem medan resterande sex prover bearbetas.
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11. Placera spetshylsorna pa ddcket och tryck fast dem ordentligt. Tryck pa Next (Next).

>>> Skdrmen "Empty Strip Tubes" (Tomma ror) visas (FIGUR 5.16).

nCounter® Analysis System
Empty Strip Tubes W
—O0—O0—00Q0 anot stics

Confirm empty strip tubes on deck.

Tl - W

FIGUR 5.16: Skdrmen "Empty Strip Tubes" (Tomma ror)

12. Placera de tomma roren i varmeblocket pa dacket. Tryck pa Next (Next).

>>> Skdrmen "Scan Sample Cartridge" (Skanna provkassett) visas.

‘ OBS! Endast ett tomt varmarror kravs for korningar som utfors med hjalp av ett 1-, 2-, 3- eller 4-testkit. Nar det galler dessa
korningsset ska det tomma roret laddas langst fram pa varmeblocket (narmast anvandaren) pa Prep Stations dack.

nCounter® Analysis System
Scan Sample Cartridge
—0—0 000 anoString® Diagnostics

Please scan 12 digit barcode.

2 Barcode:

(D066

LS it
(ossese i 199991231299

IS

FIGUR 5.17: Skarmen "Scan Sample Cartridge" (Skanna provkassett)

Clear Entry

Next >
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13. Instruktioner for skarmen "Scan Sample Cartridge" (Skanna provkassett):

a. Streckkoden for provkassetterna maste skannas innan du fortsatter. Hall streckkoden framfor streckkodslasaren. En rod strale
tands. Ror streckkoden framfor den roda strdlen tills den dr skannad och streckkodsnumret visas i inmatningsfaltet.

‘ OBS! Prep Station godkanner inte streckkoder for kassetter med utganget datum. Kontrollera att kassetterna anvands fore
utgangsdatumet.

‘ 0BS! Det gar inte att ange streckkoden for kassetten manuellt. Om en streckkod inte kan Idsas in eller inte godkanns anvander du
en annan kassett fran samma satslot for korningen.

b. Sattin en provkassett under elektrodfastet enligt bilden i FIGUR 5.18. Placera kassetten pa dacket och skjut den pa plats utan att
rora vid elektroderna. Sakerstall att den hamnar i urgropningen. Nar den placerats korrekt aktiveras ett Ias som haller fastet pa plats.
Om den inte sitter ratt kan elektroderna bgjas nar fastet stangs.

FIGUR 5.18: Satti en ny kassett i Prep Station i den riktning som visas

c.  Tryck pa Next (Nasta).

>>> Skarmen "Secure Electrode Fixture" (Fast elektrodfastet) visas.

nCounter® Analysis System
Secure Electrode Fixture

—0—0—000 NanoString® Diagnostics

Secure electrode fixture over sample cartridge.

(00006 )
|- o

FIGUR 5.19: Skarmen "Secure Electrode Fixture" (Fast elektrodkontakt)
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14. Sank forsiktigt ned elektrodfastet Gver kassetten (FIGUR 5.20). De 24 elektroderna ska latt passa in i de 24 brunnarna. Tryck pa
Next (Next).

FIGUR 5.20: Sank forsiktigt ned elektrodfastet ver kassetten.

e VIKTIGT: Anvand inte handtaget for att sanka ned fastet. Om du gor det gar det inte att |asa fastet. Tryck istallet pa fastet bort fran
handtaget. (FIGUR 5.20).

VIKTIGT: Stanna upp och justera kassettens position om det tar emot nar du sdanker ned fastet. Sakerstall att elektroderna ar

e korrekt placerade. Om elektroderna inte ar korrekt placerade, flytta pa de med hjdlp av arbetsflodet "Align Electrodes” (Rikta in
elektroder) i menyn Maintenance (Underhall). Prep Station kan inte fortsatta bearbeta nagra prover om det finns elektroder som
ar bojda.
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>>> Skdrmen "Hybridized Samples" (Hybridiserade prover) visas (FIGUR 5.21).

nCounter® Analysis System
Hybridized Samples
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

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

Confirm tube holder closed.

| Bl

T - W

FIGUR 5.21: Skarmen "Hybridized Samples" (Hybridiserade prover)

15. Placera det hybridiserade PCR-provroret i Prep Stations block och se till att brunn 1 passar in med plats 1 (FIGUR 5.22). Observera att
roret ar asymmetriskt kodat och om roret ar felplacerat stangs inte locket ordentligt.

Hybridiserade provror har tva skaror for att sdkerstalla
korrekt orientering.

FIGUR 5.22: Hybridiseringsprovror med skaror for korrekt placering

VIKTIGT: Lamna inte de hybridiserade proverna i rumstemperatur langre an 15 minuter. Om det blir drojer mellan borttagningen
0 av de hybridiserade proverna fran varmeblocket och starten av Prep Station, stall tillbaka proverna i 65 °C tills de kan bearbetas.
Overskrid inte den hybridiseringstid som anges pé analysforpackningens bipacksedel.

VIKTIGT: Alla ror ska vara ordentligt och jamnt placerade i hdllaren for att sakerstalla korrekt bearbetning. Sakerstall att alla rorlock
0 har avlagsnats fran hybridiseringsproverna innan du satter i roren pa dacket. Om locken lamnas pa kommer protokollet att pausas
och anvdndaren maste ingripa.

e VIKTIGT: Anvand endast ror fran NanoString. Andra ror har andra matt och orsakar systemfel.
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a. Stdng locket som félls ned Gver roren ordentligt (FIGUR 5.23).

FIGUR 5.23: Locket stangt 6ver réren

b.  Tryck pd Next (Nasta).

6 VIKTIGT: Om locket Gver roren inte stangs ordentligt kan det orsaka systemfel. Om metallocket inte stangs ordentligt ger sensorn
ett felmeddelande och kdrningen startar inte forran felet har atgardats.

nanoStrin

o —o—o e’

80 2017-07 MAN-10012-06



NanoString Technologies® ANVANDARHANDBOK

>>> Skdrmen "Notification Options" (Meddelandealternativ) visas (FIGUR 5.24),

nCounter® Analysis System W
Notification Options
—0—0—0 00 anoString® Diagnaostics

Select notification options.

Beep when post-hybridization completed

T K R

FIGUR 5.24: Skdarmen "Notification Options" (Meddelandealternativ)

16. Valj om Prep Station ska avge ett ljudlarm ndr bearbetningen ar klar. Tryck pa Next (Next).

>>> Skarmen "Start Deck Validation" (Starta dackvalidering) visas.

nCounter® Analysis System
Start Deck Validation
—0—0 000 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.

Tl - W

FIGUR 5.25: Skarmen "Start Deck Validation" (Starta dackvalidering)

a.  Tryck pa Next (Nasta) for att starta validering.

ms_t rin q 2017-07 MAN-10012-06 81



ANVANDARHANDBOK nCounter® Dx Analyssystem

b. nCounters Prep Station kontrollerar nu att alla forbrukningsartiklar och reagenser har placerats korrekt pa dacket (FIGUR 5.26).
FOr att gora det bekrdftar Prep Station att sensorerna for kassetten, elektrodfastet och varmeblockets lock ar i ratt tillstand.
Pipetthuvudet kontrollerar darefter att spetsar, spetshylsor, ror och reagensplattor sitter pd plats genom att vidrora dem med ett
set valideringsspetsar. Det gor inget om Prep Station vidror forbrukningsartiklarna, detta ar en del av den normala driften. Om
Prep Station faststaller att en forbrukningsartikel ar felplacerad instrueras anvandaren om att ratta till konfigurationen.

nCounter® Analysis System

Post-Hybridization - Validating Deck Layout W
—0—0—000 NanoString® Diagnostics

Logged in: Test User

Current Time: 9/1512:19:42 PM

Finish Time:  9/15 02:45 PM

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

FIGUR 5.26: Skarmen "Post-Hybridization — Validating Deck Layout" (Posthybridisering — validerar dacklayout)

c¢.  Ndr dackvalideringen dr klar (FIGUR 5.27) visas en ny skarm med knappen Start Processing (Starta bearbetning). Tryck pa
Start Processing (Starta bearbetning) for att initiera korningen.

nCounter® Analysis System
Post-Hybridization - Deck Layout Validated
—0—0—0-00 NanoString

The deck layout validation is complete.

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

Start Processing

FIGUR 5.27: Skarmen "Post-Hybridization - Deck Layout Validated" (Posthybridisering — dacklayout validerad)

e VIKTIGT: Om en korning pausas, ateruppta korningen sa fort som mdjligt. Systemet ska inte pausas i mer an 15 minuter, da
maste testet goras om for de prover som berorts.

6 VIKTIGT: Om en korning avbryts kan den inte startas om och testet maste géras om for de prover som berorts. Se analysens
bipacksedel for mer information om tester som mdste goras om.
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17. Nar bearbetningen av proverna ar klar visas en bld skarm och timern bérjar rakna upp fran nar kdrningen slutfordes (FIGUR 5.28).
Tryck pa Next (Next).

nCounter® Analysis System

Post-Hybridization - Successful
—0—0—0 00 NanoString® Diagnostics

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

Time Elapsed:

0 Hours, 0 Minutes, 9 Seconds

FIGUR 5.28: Skdarmen "System Processing Complete" (Systembearbetning klar)

18. Skarmen "Run Successfully Completed" (Korning klar) listar de steg som ska fdljas nar provbearbetningen ar klar:
a. Avlagsna och kassera tomma reagensplattor.
b. Avlagsna och kassera de tomma spetshdllarna och foliestansarna.
¢ Avlagsna och kassera alla ror.

d. Avlagsna provkassetten och forslut brunnarna.

nanoS_trinq
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19. For att lossa fastet nar kérningen ar klar drar du i sparren pa enhetens ovansida uppat och mot framsidan av systemet med hjalp av
ett finger, enligt FIGUR 5.29.

FIGUR 5.29: Lossa fastet nar en korning ar klar

20. Nar bearbetningen ar klar ar det viktigt att gora foljande:
a. Forsegla brunnarna omedelbart med det vidhaftande locket som medfaljer for att forhindra avdunstning.
b. Proverna maste skyddas fran ljus s& mycket som majligt.

c. Om kassetterna inte skannas pa Digital Analyzer inom en timma ska den forseglade kassetten forvaras vid 4 °C i en opak lada.
Kassetten kan forvaras pa det har sattet i upp till en vecka utan att paverkas namnvart.

d. Tom avfallsbehallarna.

21. Tryck pd Finish (Avsluta) for att atergd till huvudmenyn.

nNanoStri
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6 Sa fungerar Digital Analyzer

A. Startaen kdrning

1. FOr att skanna en kassett i Digital Analyzer maste du logga in pa instrumentet. For att logga in trycker du pa Main Menu (Huvudmeny)

pa startskarmen.

nCounter® Analysis System L
Dx
Welcome
—0—0—000— NanoString® Diagnostics

Select an option: .
P Main Menu

—

FIGUR 6.1: Digital Analyzers startskarm

2. Skrivin ett giltigt anvandarnamn och I6senord och tryck pa Sign In (Logga in).

nCounter® Analysis System f Dx
Please enter a user name and password
—O0—0—0-00 NanoString® Diagnostics

User Name: _ Password: _
! @ |# |$ % | |& . ( )

caps| z x  c v
% + +

) ullCled el
o

FIGUR 6.2: Inloggningsskarmen

clear‘ alt |
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>>> Huvudmenyn visas.

nCounter® Analysis System
Main Menu
—C0—0—00Q0 NanoString® Diac

Start Counting

Maintenance

Exit
Loggedin: TestUser

FIGUR 6.3: Digital Analyzers huvudmeny

‘ 0BS! Knappen Exit (Avsluta) visas endast pa startskarmen och i huvudmenyn om anvandaren har nCounter Dx-analyssystemet
med FLEX-konfiguration (se kapitel 3: Vlja instrumentlcdge).

e VIKTIGT: Om ett laboratorium har mer an en Digital Analyzer ar det viktigt att kassetten skannas pa samma instrument som ar
registrerat pa Prep Station som anvants tidigare for att bearbeta proverna (se kapitel 4: Anvinda webbapplikationen).
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3. Placera provkassetten i ett tomt fack. Sakerstall att kassetten ar placerad at ratt hall (facket och kassetten ar kodade for att underlatta
korrekt placering) och ligger helt plant i facket. Streckkoden ska vara vand uppat (FIGUR 6.4). Stang den magnetiska hallaren odver
kassetten i facket och stang luckan till Digital Analyzer.

FIGUR 6.4: Rikta kassetterna med streckkoden mot anvandaren nar de placeras i Digital Analyzer. Stang forsiktigt de magnetiska
klammorna och se till att du trycker ned dem mot metallplattan ovanfor kassetten nar locket har stangts for att sakerstalla att kassetten
ligger plant.

a. Tryck pa Start Counting (Starta rakning).

>>> Skarmen "Checking Stage Configuration" (Kontrollerar ytkonfiguration) visas.

nCounter® Analysis System
Checking Stage Configuration w
—£0—0000

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

FIGUR 6.5: Skarmen "Checking Stage Configuration” (Kontrollerar ytkonfigurering)

A
- 0BS! Digital Analyzer sparar vilka stadier som redan har skannats, vilka som pagar eller vilka som vantar pa att skannas.
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4, Skannern kommer att anvanda streckkoden for att leta upp korningssetet som associeras med kassetten och avgdra om kassetten

dr redo att skannas. Ndr de sex Idgena har kontrollerats visas skarmen Counting Cartridge (Raknar kassett). Varje fack har fem majliga
tillstand:

= Tom plats (ingen grafik) — detta fack ar tomt och kan laddas med en ny kassett.
» Vit kassett — denna plats innehaller en kassett som har registrerats men inte skannats &n. AVLAGSNA INTE DENNA KASSETT.

» Delvis bl kassett — detta fack innehaller en kassett som inte har skannats helt. AVLAGSNA INTE DENNA KASSETT.

= Helt bla kassett — skanning av den kassetten ar slutford.

= lkon och text 6ver en kassett — det kan har uppstatt ett problem under en skanning av kassetten. Tryck pa ikonen eller kassetten for
att fa mer information.

| exemplet som visas i FIGUR 6.6 skannas kassetten i fack 1 och kassetternaifack 2, 3, 4, 5 och 6 vantar pa att bli skannade.

nCounter® Analysis System Dx
Counting Cartridge 1
—O0—0—0-00 NanoString® Diagnostics
Logged in: Test User

Current Timer  9/1507:23:05 AM 1 2 3 4 5 6
TimeLeft (1x 005117 : :
Time Laft (All):  05:41:19
Finish Time: 9/1501:14 PM

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

N DN

FIGUR 6.6: Skarmen "Counting Cartridge" (Raknar kassett) med aktuell kassett indikerad

OBS! Patroner som tidigare avbrutits kan skannas om. Nar en sddan placerats i Digital Analyzer visar skarmen "ABORTED"

‘ (AVBRUTEN) for den kassetten. Tryck pa kassettens ikon om du vill skanna om den. En skdarm visas med alternativet att skanna
igen. Om detta sker nar en kassett skannas ar det viktigt att notera att kassettens status kommer att forbli vantande tills antingen
alla andra kassetter har skannats eller tills skanningen har pausats och aterupptagits.
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5. Bekrdfta att ett smalt, blatt falt visas langst ned pa den kassett som skannas, vilket innebar att skanningen har paborjats. Ett antal
rytmiska klick hors nar bilderna samlas in.

6. FoOr att lagga till en kassett till en Digital Analyzer som redan raknar trycker du pa Pause (Pausa) pa skarmen "Counting Cartridges"
(Raknar kassetter). Det kan ta nagra minuter for Digital Analyzer att nd en lamplig stoppunkt (FIGUR 6.7). Nar den gor det dppnas luckan.
Placera den nya kassetten i ett tomt fack eller byt ut en kassett som redan har skannats. Tryck p4 Resume (Ateruppta). Luckan bor ldsas
igen och ateruppta rakning.

nCounter® Analysis System
Pause Counting Job
—O0—O0—000 NanoString® Diagnostics

Please wait while pausing the current counting job.

FIGUR 6.7: Skarmen "Pause Counting Job" (Pausa rakningsjobb)

7. Nar en kassett har skannats fardigt skickas ett e-postmeddelande till anvandaren och bearbetningsskarmen andras for att aterspegla
att kassetten dr klar (FIGUR 6.8). Ndr du far ett e-postmeddelande om att skanningen ar klar kan du ta bort den fardiga kassetten.
Vid instrumentfel eller om rapporter inte ar tillgangliga forvarar du kassetten i en opak lada (for att skydda mot ljus) vid 4 °Ci upp till en
vecka. Kontakta dxsupport@nanostring.com om du behover hjalp.

nCounter® Analysis System DX
Counting Cartridge
—O0—0—0—00 NanoString” Diagnostics
Logged in: Test User

Current Time: 9715 01:15:58 PM

Time Left (N ): jteoe's (' piess s " pies7 p e s (7 oo o
Time Left (AlD:

Finish Time: 9/15 01:15 PM

Time Since Finished: 00:00:22

Start Counting

FIGUR 6.8: Skarmen "Counting Cartridge" (Raknar kassett) med sex klara kassetter

8. Oppna webbgranssnittet med hjlp av lanken som bifogas i e-postmeddelandet och hdmta alla diagnostikrapporter som associeras med
det korningsset som just avslutades enligt beskrivningen i kapitel 4: Anvdnda webbapplikationen.
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Teknisk support och underhall

A. Teknisk support

Teknisk support finns alltid tillganglig via telefon, fax, post eller e-post. Se till att du alltid har produktnummer och serienummer i alla
kommunikation.

Kontaktinformation i USA:
NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109 USA

Telefon: +1.888.358.NANO (+1.888.358.6266)
Fax: +1.206.378.6288
E-post: dxsupport@nanostring.com

Webbplats:  www.nanostring.com
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B. Omstart av instrumentet

Vi rekommenderar att strommen till systemet for varje instrument bryts och satts pd igen regelbundet (t.ex. en gang varannan vecka nar
Prep Stations O-ring har smorts). Du kan fa tillgang till underhalls- och supportfunktioner i Prep Stations och den digitala anlysatorns huvudmeny.

nCounter® Analysis System
Main Menu
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Process Samples
Maintenance

FIGUR 7.1: Det har exemplet visar knappen Maintenance (Underhall) i Prep Stations huvudmeny.

‘ OBS! Anvdndare maste tilldelas administratérsbehdrigheter for att utfora dessa funktioner. Det dr bara administratorer som kan
stanga ned hela systemet.

‘ 0BS! Nar IVD-systemet stangs ned avbryts beredning och analys av kassetter. Sakerstall att bearbetning av alla kassetter har
slutforts pa Digital Analyzer och att Prep Station inte anvands innan systemet startats om.

Foljande instruktioner kan anvandas for att cykla systemens strom pa instrumenten.

1. Vdlj Power off (Stang av) i menyn Maintenance (Underhall).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Maintenance
—90—0 000 NanoString® Diagnostics —O—O—0-00 NanoString® Diagnostics

Home Robot Home Stag; —

Align Electrodes

Lubricate O-Rings
Download Logs

Download Logs

FIGUR 7.2: Prep Stations underhdllsmeny (vanster) och Digital Analyzers underhdllsmeny (hoger)

>>> Ett bekraftelsemeddelande visas.
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2.

i

Vdlj Confirm (Bekrafta) for att fortsatta stanga ned systemet.

nCounter® Dx Analyssystem

nCounter® Analysis System
Confirm Prep Station Shutdown
—0—0 000 NanoString® Diagnastics

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: Systemets meddelande om nedstangning visas av Prep Station (vanster) och den digitala anlysatorn (hoger).

>>> Systemet stangs av.

Ndr systemet stangs ned (det sker en fordrojning pa ca 30 sekunder) letar du upp strombrytaren pa instrumentets baksida och stanger

av strommen.

Vanta ytterligare 30 sekunder och anvand sedan strombrytaren for att satta pa strommen till instrumentet igen.

>>> Systemet initieras och visar skarmen "Select Instrument Mode" (Valj instrumentlage) (se Kapitel 3 — Vdlj instrumentlcige).
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VIKTIGT: For att sakerstalla korrekt kommunikation mellan instrumenten efter en aterstdllning, aterstall alltid strommen till
Digital Analyzer forst och Iat instrumentet starta helt innan du aterstaller strommen till Prep Station.
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C. Underhall av Prep Station

Du kan fa tillgdng till underhalls- och supportfunktionerna i Prep Stations huvudmeny. Anvandare maste tilldelas nddvandiga behdrigheter av
administratoren for att utfora dessa funktioner. Det ar bara administratorer som kan stanga ned hela systemet.

Forutom omstart av instrumentet (se foregdende avsnitt) forvantas anvandare utfora tva huvudsakliga uppgifter vid behov: elektrodjustering
och smorjning av O-ring. Ytterligare underhdllsfunktioner som sker mer sallan dr att nollstalla roboten och hamta loggfiler.

Elektrodjustering

Fran tid tillannan kan de elektroder som anvands for att dra ut reportersonderna bojas ur sitt lage sd att de inte langre passar korrekt i kassetten.
Detta intraffar oftast nar kassetten inte har riktats in korrekt nar elektrodfastet trycktes ned vilket gor att elektroderna kommer i kontakt med
kassetten och bdjs. Foljande beskriver en metod for omjustering av elektroderna med hjalp av systemets maskinvarugranssnitt. Denna metod
tillater elektrodfastet att luta i en vinkel som gor det betydligt enklare att se elektroderna vid justering.

Om elektroden ar sa kraftigt bojd att den inte kan sattas in i en kassett kan forfarandet som beskrivs nedan behova upprepas tva ganger: en gang
utan en kassett narvarande for att fa elektroderna i ungefar ratt position sa att de kan sattas in i en kassett och en andra gang med en kassett
ndrvarande for finjustering av placeringen av elektroderna inuti kassettens brunnar.

OBS! Prep Station kontrollerar elektrodfunktionen under processens valideringssteg, innan eventuell bearbetning av proverna.
Om ett problem upptdcks hos elektroden avbryts bearbetningen och vantar pa att anvandaren ingriper. Skarmarna som beskrivs
nedan visas da och ger anvandaren majlighet att korrigera de bojda elektroderna.

1. Valj Align Electrodes (Justera elektroder) i underhallsmenyn.

>>> Skdrmen "Align Electrodes Start" (Starta justering av elektroder) visas.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Start w
—O0—0—0-00 N ing gnostics

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: Skarmen "Align Electrodes Start" (Starta justering av elektroder) steg 1 av 5
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2. Om elektroden ar sa kraftigt bojd att en kassett inte kan foras in faller du ned elektrodfastet utan en kassett i det och justerar laget
for elektroden sa att den dr placerad pa samma sdtt som de andra elektroderna. Om den dr bara nagot bgjd och en kassett kan sdttas
i genom att forsiktigt justera den bojda elektroden sdtter du i en kassett innan du stanger elektrodfdstet. Tryck pa Next (Next).

>>> Skarmen "Align Electrodes Close Door" (Justera elektroder, stang lucka) visas.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Close Door
—0—0000 NanoString® Diagnosti

Please close the instrument door.

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

Maintenance Next >

FIGUR 7.5: Skarmen "Align Electrodes Close Door" (Justera elektroder, stang lucka) steg 2 av 5

3. Stangluckan och tryck pa Next (Nasta).

>>> Nar luckan har stangts lutar elektrodfastet mot anvandaren for att det ska vara lattare att komma at elektroderna. Tva skarmar
foljer pa varandra (FIGUR 7.6).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System w
Align Electrodes Preparing Fixture Align Electrodes Perform Alignment
—0—0 000 NanoString® Diagnostics —0—0—0 00 NanoString® Diagnostics

Please wait while preparing for electrode alighment. Open the instrument door and align the electrodes.

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

FIGUR 7.6: Forloppsskdrmarna "Align Electrodes" (Justera elektroder), steg 3 och 4 av 5
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4. Anvand en pincett for att forsiktigt boja elektroderna sa att de passar genom att forsoka justera spetsen pa elektroden till mitten och
botten pa kassettbrunnen. Tryck pa Next (Next).

>>> Den sista skarmen visas och avslutar proceduren.

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

Please close the instrument door.

Press 'Finish' to complete the operation.

FIGUR 7.7: Skarmen "Align Electrodes Close Door" (Justera elektroder, stang lucka) steg 5 av 5

5. Stangluckan och tryck pd Finish (Avsluta). Elektrodfastet bojs tillbaka till sitt startlage och darefter visas menyn Maintenance (Underhall).
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Smorjning av 0-ring

O-ringarna pa pipetteringsmunstyckena i Prep Station finns for att det ska vara tatt mellan munstyckena och pipettspetsarna och pa sa satt
sakerstalla korrekt vatskevolymkontroll. O-ringarna dr de sma svarta ringarna som sitter langst med pa munstycket. Dessa O-ringar maste
smorjas regelbundet for att ge god tatning.

Prep Stations underhallsmeny har ett granssnitt for att underlatta smorjning av O-ringarna genom att pipetteringshuvudet fors fram till dackets

front for att bli lattare att komma at.

A
- 0BS! En ikon visas i huvudmenyn och underhallsmenyn nar det ar dags att smarja O-ringarna (FIGUR 7.8).

nCounter® Analysis System

Maintenance
—0—00 00

N

FIGUR 7.8: Den gula varningssymbolen "Lubricate O-rings" (Smarj O-ringar)

FORSIKTIGHET: Nar underhall utfors &r det viktigt att vidta lampliga sakerhetsétgérder som att bara skyddsglaségon och
skyddshandskar.

Visst material kravs som inte medfdljer satsen:
» Silikonfett (medféljer vid systeminstallation)
= Luddfritt papper (tex, Kimwipe™ fran Kimberly-Clark®)

= Handskar

0 VIKTIGT: ANVAND INGET ANNAT SILIKONFETT AN DET SOM MEDFOLJER FOR ATT SMORJA O-RINGARNA.
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1. Valj Lubricate O-Rings (Smarj O-ringar) i menyn Maintenance (Underhall).

>>> En serie underhdllsskarmar for "Lubricate O-rings" (Smorja O-ringar) visas.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System

Lubricate O-Rings Start Lubricate O-Rings Lower Electrode Fixture
—O—O0—000 NanoString® Diagnostics —O0—0—000 NanoString® Diagnostics

This function allows the user to lubricate the o-rings Lower the electrode fixture and lock in place.

on the nozzle head unit.
Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
Make sure the heater lid is closed to return te the maintenance menu.
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

—O—0—000 NanoString® Diagnostics 0000 NanoString® Diagnostics
Please close the instrument door. Please wait while preparing the prep station.

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

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Perform Lubrication Lubricate O-Rings Close Door
—O0—C—000 NanoString® Diagnostics —0O0—0—00C0 NanoString® Diagnostics
Open the instrument door and lubricate the O-Rings. Please close the instrument door.
When the 0-Rings have been lubricated Press 'Finish' to complete the operation.

press 'Next' to continue.

e

FIGUR 7.9: Skarmar for de olika stegen i arbetsflodet for smorjning av O-ringar.

nanoS_trinq
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2. Foljanvisningarna pa skarmarna.

3. Smorj O-ringarna med en liten klick silikonfett och gnid ett finger runt O-ringen med en handskbekladd hand, enligt FIGUR 7.10.

FIGUR 7.10: Anvand fingret for att applicera en liten klick NanoString silikonfett pa O-ringarna

4. Anvand luddfritt papper och torka bort dverflodigt silikonfett fran munstycken och spetsejektorer.
5. Gnid forsiktigt fingret runt varje ring for att fordela fettet jamnt.
6. Foljinstruktionerna pa skarmen och tryck pa Next (Nasta) och Finish (Avsluta) for att slutfora proceduren.

7. Nararbetsflodet "Lubricate O-rings" (Smorja O-ringar) har slutforts nollstdlls den interna timern och den gula varningssymbolen slocknar
om den varit tand.

0 VIKTIGT: Overflodigt fett kan orsaka systemfel. Undvik att f fett pA munstyckets metalldel.
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Hamta loggfiler

Om problem tillstoter kan NanoString Support begdra en hamtning av systemets loggfiler. Tryck pd Download Logs (Hamta loggar)
i underhallsmenyn. Loggfiler lagras efter datum for varje korning (FIGUR 7.11). Flera daterade mappar kan markeras och hdmtas genom att
trycka pa var och en. Markerade mappar markeras med blatt.

1. Sattiett USB-minne i USB-porten pa Prep Stations framsida.

2. Nar onskade mappar har markerats trycker du pa Download (Hamta) for att dverfora dem till USB-minnet.

nCounter® Analysis System

Download Logs

nCounter® Analysis System

Download Logs

—0—0 000 NanoString® Diagnostics 90 000
This function allows the user to selectively 20140501
download log files. v

20140514

Make sure a USB flash drive is inserted. [ 20140515

Press 'Next' to continue or 'Maintenance' [ 20140530
to return to the maintenance menu. )

20140709

[ 20140714

[ 20140716

Maintenance Next > | Maintenance

FIGUR 7.11: Skarmar som visas nar loggfiler hamtas

Nolistéalla robot

Om roboten hamnar i ett oonskat tillstand klickar du pa Home Robot (Nollstall robot) for att nollstalla alla motorer. Den har knappen ska inte
behovas vid normal anvandning.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Home Robot
—0—0 000 NanoString® Diagnostics —0O0—0—00C0 NanoString® Diagnostics
Home Robot
Align Electrodes
Lubricate O-Rings Please wait while homing the robot.

Download Logs

FIGUR 7.12: Skdrmar som visas under processen Home Robot (Nollstéll robot)

nanoS_trinq
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D. Underhall av Digital Analyzer

Du kan fa tillgang till underhalls- och supportfunktionerna i Digital Analyzers huvudmeny. Anvandare maste tilldelas nodvandiga behorigheter av
administratoren for att utfora dessa funktioner. Det ar bara administratorer som kan stanga ned hela systemet.

0 VIKTIGT: Om Digital Analyzer stangs ned blir webbapplikationen otillganglig och Prep Station gar inte att anvanda.

Digital Analyzer har konstruerats sa att det enda underhall som kravs av anvandaren dr stromaterstdllning (se foregaende avsnitt). Men om
problem tillstoter kan NanoString Support begara en hamtning av systemets loggfiler.

Hamta loggfiler

Tryck pa Download Logs (Hamta loggar) i underhallsmenyn. Loggfiler lagras efter datum for varje korning. Flera daterade mappar kan markeras
och hdmtas genom att trycka pa var och en. Markerade mappar markeras med blatt.

1. Sattiett USB-minne i USB-porten pa Digital Analyzers front.

2. Narratt mappar har markerats trycker du pa Download (Hamta) for att dverfora dem till USB-minnet.

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

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

l ©000

Maintenance Next > Maintenance

FIGUR 7.13: Skarmar som visas nar loggfiler hamtas
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E. Rengoringsanvisningar

Folj alla sakerhets- och driftsanvisningar i den har handboken. Anvand de forsiktighetsatgarder som finns for arbete i laboratoriet, bl.a. personlig
skyddsutrustning som skyddsglaségon och skyddshandskar.

Prep Station

Efter en korning maste alla forbrukningsartiklar och allt avfall avlagsnas.

Rengor regelbundet den plana ytan och avfallsbehallarna pa Prep Station genom att torka av med desinficeringsmedel och sedan med vatten
eller 70-procentig etanol. Undvik rengoring av elektrodkontakter. Ett RNase-borttagningsmedel som RNaseZap® fran Ambion® kan ocksa
anvandas.

Rengor utsidan regelbundet med hjdlp av en utspadd, neutral tval och darefter med vatten. Anvand en fuktig handduk istallet for att spreja direkt
painstrumentet.

Digital Analyzer

Rengor utsidan regelbundet med hjdlp av en utspadd, neutral tval och darefter med vatten. Anvand en fuktig handduk istallet for att spreja direkt
painstrumentet.

F. Kassering av elektronisk utrustning

VIKTIGT: Den har symbolen pa nCounter Dx Analyssystem kravs i enlighet med EU-direktivet for kassering av elektronisk
ﬁ utrustning (WEEE). Férekomsten av denna mdrkning pa produkten visar att:
|

» Produkten togs i bruk pa den europeiska marknaden efter den 13 augusti 2005.

» Produkten far inte kasseras i vanligt hushallsavfall i ndgot av EU:s medlemslander.

For produkter som lyder under WEEE-direktivets krav, kontakta din aterférsaljare eller ditt lokala NanoString-kontor for korrekt
information om dekontaminering och aterlamningsprogram, vilket underlattar korrekt insamling, behandling, aterstallning,
atervinning och saker kassering av produkten.

nanoS_trinq
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Symboler och definitioner

- Tillverkare

— Auktoriserad EU-representant

- Medicinsk apparat for /n vitro-diagnostik
- Se anvandarhandboken

- CE-maérkning

Katalog- eller referensnummer

- Batchkod/lotnummer

- Serienummer

- Innehadller tillrdckligt for <n> analyser

- Temperaturintervall for forvaring

- Nedre temperaturgrans for forvaring

- Ovre temperaturgrins for forvaring

- Anvdnds senast/utgangsdatum

10 AR

- Tillverkningsdatum

Room Temp. = Rumstemperatur
HYB = Hybridisering

Juridisk ansvarsfriskrivning

Endast for anvandning med in vitro-diagnostik.
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