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Immateriaalioikeudet

nCounter® Dx -analyysijarjestelman kayttdopas ja sen sisaltd ovat NanoString Technologies, Inc:n (“NanoString”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu
ainoastaan NanoStringin asiakkaiden kayttoon nCounter Dx -analyysijarjestelman kayttamisen avuksi. nCounter Dx -analyysijarjestelma
(mukaan lukien seka sen ohjelmiston etta laitteiston osat) seka tama kayttoohje ja kaikki muut NanoStringin asiakkaalle niiden yhteydessa
antamat asiakirjat ovat patenttien, tekijanoikeuksien, likesalaisuuksien ja muiden NanoStringin omistamien tai NanoStringille lisensoitujen
immateriaalioikeuksien alaisia. Mitaan ohjelmiston tai laitteiston osaa ei saa kopioida, ldhettaa, siirtad toiselle tietovalineelle, tallentaa
hakujarjestelmaan tai kdantaa millekaan muulle kielelle ilman NanoStringin etukateen kirjallisesti antamaa lupaa.

Jokin tai jotkin NanoStringin omistamat patentit tai vireilla olevat patentit voivat rajoittaa NanoString-tuotteiden valmistusta, kayttoa ja/tai
myyntid, tai NanoString saattaa olla saanut lisenssin niiden kayttoon Life Technologies Corporationilta ja muilta kolmansilta osapuolilta. Katso
luettelo soveltuvista patenteista osoitteesta www.nanostring.com/company/patents.

Tavaramerkit

NanoString Technologies, NanoString, NanoString-logo, nCounter ja Prosigna ovat NanoString Technologies, Inc:n Yhdysvalloissa ja/tai muissa
maissa rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ja/tai palvelutuotemerkit, joita NanoString ei omista ja jotka
nakyvat tdssa oppaassa, ovat omistajiensa omaisuutta.

Tekijdnoikeudet

©2013-2017 NanoString Technologies, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Johdanto

A. Tuotteen kayton rajoitukset

nCounter Dx -analyysijarjestelma ja nCounter Dx -analyysijarjestelma FLEX-kokoonpanossa (IVD-tilassa suoritettuna) on tarkoitettu
in vitro -diagnostiseen (VD) kdyttddn yhdessa sellaisten nimenomaisten in vitro -diagnostiikkaan luvan saaneiden tai hyvaksyttyjen analyysien
kanssa, joissa mainitaan sen kayttd. nCounter Dx -analyysijarjestelmaa saa kayttad ainoastaan NanoStringin nCounter-testipakkausten kanssa.

nCounter Dx -analyysijarjestelmdd saavat kayttaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetut ammattikayttajat. NanoString suosittelee, etta kaikki
kayttdjat lukevat huolellisesti taman kayttooppaan ennen jarjestelman kayton aloittamista. Tama kayttdopas on pidettava instrumenttien
laheisyydessa, jotta ohjeet ja turvallisuustiedot ovat helposti saatavilla. Mikali taman kayttooppaan ohjeita ei noudateta, kayttdja voi joutua
vaaraan ja valmistajan takuu saattaa mitatoitya.

B. Tuotteen osat

nCounter Dx -analyysijarjestelma koostuu kahdesta instrumentista: valmisteluasemasta ja digitaalianalysaattorista. Kummankin instrumentin
mukana tulee virtajohto. Valmisteluasema sisaltaa lisaksi pipetinkarkitelineen, jatenestesailion, kiintojatesailion seka silikonirasvaa.

Instrumentin oman ohjelmiston liséksi kaytettdvissa on verkkopohjainen sovellus (verkkosovellus), jolla voi madrittda ajojen asetukset, tarkkailla
naytteiden tilaa ja ladata nayteraportteja.

C. Analyysitoimenpiteen yleiskuvaus

1. Verkkosovellusta kaytetaan naytteiden tunnistamiseen ja merkitsemiseen seka suoritettavan testin maarittamiseen.

2. Kun naytteen kasittely ja hybridisointi on suoritettu testipakkauksen ohjeiden mukaisesti, naytteet asetetaan valmisteluasemaan
puhdistettaviksi ja ndytekasetin sisapinnalle kiinnitettaviksi (mihin kuluu 2—3 tuntia ndytemddrdan mukaan).

3. Taman jdlkeen ndytekasetti siirretddn digitaalianalysaattoriin kuvausta ja analysointia varten (mihin kuluu noin 4,5 tuntia ja naytetta
kohti 20—25 minuuttia).

4. nCounter Dx -analyysijarjestelmalla kasittelyn aikana naytteiden tiloja voidaan seurata verkkosovelluksella.

5. Lopuksi testiraportit voi ladata verkkosovelluksen kautta.
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D. Oppaan kaytannot

Kaikkialla tassa oppaassa kaytetaan seuraavia kaytantoja, jotka kuvataan ohjeiden antamiseksi.

Tekstin tyyli Merkitys

Lihavoitu Lihavoitua tekstia kaytetdan yleensa tietyn painikkeen, nappaimen painamisen tai valikkovalinnan korostamiseen.
Lihavoitua tekstia voi nakya myos muualla korostamassa tarkeaa tekstia tai tarkeita termeja.

Kursitvi Kursiivia kéytetadn yleensa toiseen kéyttdoppaan osioon tai lukuun olevan viittauksen korostamiseen. Kursiivia
voidaan kayttdd myos muihin kayttooppaisiin tai ohjemateriaaleihin olevien viittausten korostamiseen.

Sininen Sinisté tekstia kaytetdan yleensa tiettyihin kuviin tai taulukkoihin olevien viittausten korostamiseen. Sinista tekstiz
voidaan kayttaa myos verkkosisaltoon tai sahkopostiosoitteisiin johtavien aktiivisten hyperlinkkien korostamiseen.

HUOMAUTUS: Tamad merkki osoittaa, etta kyseessa olevat tiedot ovat yleistietoja, jotka voivat olla hyodyllisia analyyseja
suoritettaessa. Nama huomautukset voivat selventaa muita ohjeita tai antaa ohjeita, jotka parantavat analyysin tyonkulun
tehokkuutta.

e TARKEAA: TAma merkki ilmaisee, etta kyseessa olevat tiedot ovat térkeitd ja niiden huomioiminen on ratkaisevan tarkeda analyysid
suoritettaessa.

HUOMIO: Tama merkki osoittaa, etta ohjeiden noudattamattomuus voi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen
vaaran. Lue aina huolellisesti taman merkin ohessa olevat ohjeet ja noudata niita. Nain toimimalla voit valttaa mahdolliset
vaaratilanteet.

E. Instrumenttien tekniset tiedot

Testindytteita ajoa kohti 1-10
Valmisteluasema 5s: 120 kg
Paino
Digitaalianalysaattori 5s: 68 kg
Valmisteluasema 5s: 89 x 67 x 63 cm
Mitat (L x S x K)
Digitaalianalysaattori 5s: 66 x 66 x 48 cm
Virtavaatimukset 100-240 VAC, 610 VAC

Sulake 8 A (100-120 VAC) tai 4 A (200-240 VAC)
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F. Lisavarotoimenpiteet

» Digitaalianalysaattori on luokan 1 lasertuote, ja instrumentti sisaltaa sisaisen luokan 2 laserviivakoodilukijan. Luokan 2 lasersateilyaltistus
on mahdollinen digitaalianalysaattorin kannen ollessa auki. Viivakoodilukijan lasersateeseen ei saa katsoa.

» Valmisteluasema sisdltaa korkeagjannitteisida ja lammitysmoduuleja, jotka on merkitty vastaavilla merkinngilla kansilevyyn.
Lammitysmoduulin ja elektrodien koskettamista on valtettava. Instrumentti on varustettu turvalukituksella, joka estad jannitteen
kytkennan instrumentin luukun ollessa auki.

» Tatd laitetta ei saa kayttaa sellaisen vahvan sahkomagneettisen sateilyn tai tarinan lahteiden laheisyydessa, joka saattaa hairita laitteen
kunnollista toimintaa.

» Instrumentteja ei saa yrittad asentaa, siirtaa tai purkaa.

»  Luukun antureita ei saa ohittaa (luukun valiin voi jadda kehonosia).

» Varmista, etta kulutustarvikkeet on asetettu oikein jarjestelmaan ennen kuin toimenpide aloitetaan.

»  Kaytd jarjestelmassa ainoastaan NanoString nCounter -testipakkauksia niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

»  Kavttdjien instrumenteille tekemien ylldpitotoiden seka itse kayton aikana on kaytettdva hansikkaita.

= Valmisteluaseman elektrodeja ei saa yrittaa pesta, eika veden tai muiden liuottimien saa antaa paasta kosketuksiin elektrodien kanssa.

»  Kummankaan instrumentin kosketusndyttod ei saa yrittda pestd, eika veden tai muiden liuottimien saa antaa padsta kosketuksiin
kosketusnayttojen kanssa.

G. Huomiomerkit

BIOLOGINEN VAARA: Mahdollinen biologisen materiaalin lahteen vaara. Jos paatat kayttaa biovaarallisia materiaaleja

valmisteluasemassasi, instrumenttiin voi tarttua biovaarallisia materiaaleja. Kiinnita valmisteluasemaan asianmukainen
varoitusmerkintd, jos kaytit biovaarallisia lahtémateriaaleja. Ald koske télle alueelle ilman hansikkaita tai muita
henkildnsuojaimia.

A SAHKOVAARA
& HUOMIO, KUUMA PINTA

H. Ympéristovaatimukset
» Ldampaotila: 18-28 °C

» limankosteus: < 80 %:n suhteellinen ilmankosteus (ei tiivistyva)

2017-07 MAN-10014-06 9
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Laitteiston yleiskuvaus

A. Yleisia tietoja

Instrumentin  sarjanumero ja vaatimustenmukaisuustiedot ovat kunkin instrumentin takana olevassa tyyppikilvessa. Katso
vaatimustenmukaisuustiedot tyyppikilvestad ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (vain EU).

Molemmat instrumentit sisaltavat kosketusnayton, jonka avulla voi kayttaa instrumenttia. Kosketusnayttd on kosketusherkka instrumentin
hallintavaline, jonka avulla kayttdja voi ohjatajarjestelman toimintoja koskettamalla naytossa nakyvia valintoja. Kosketusnayton kayttoliittymassa
nakyy esimerkiksi seuraavat painikkeet:

» Next (Seuraava): jatkaa seuraavaan nakymadan.
» Back (Takaisin): palaa edelliseen nakymaan.

= Cancel (Peruuta): palaa nykyisen tyonkulun alkuun tai padvalikkoon.

10 | 2017-07 MAN-10014-06 nanoStrin 9



NanoString Technologies® KAYTTOOPAS

B. Valmisteluasema

\Valmisteluasema on monikanavapipetointirobotti, joka on kokoonpantu erityisesti NanoString nCounter -testipakkausten kanssa kaytettavaksi.
Instrumentilla voidaan tehda nesteensiirtoja, magneettihelmierotuksia seka molekyylileimojen kiinnitysta ndytekasetin pinnalle (KUVA 2.1).

nanosString

KUVA 2.1: Valmisteluasema

Valmisteluaseman kansilevylle on asetettava sopivat kulutustarvikkeet ennen kayttoa (KUVA 2.2).

KUVA 2.2: Valmisteluaseman kansilevy

nanoS_trinq
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KAYTTOOPAS

C. Digitaalianalysaattori

Digitaalianalysaattori on monikanavainen epifluoresenssikuvauslaite, joka on kokoonpantu erityisesti NanoString nCounter -testipakkausten
kanssa kaytettavaksi. Instrumenttiin voi laittaa enintaan kuusi kasettia (KRUVA 2.3). Kun yksi tai useampi luenta on suoritettu, instrumentti

voidaan asettaa taukotilaan, jotta kasetit voi vaihtaa haittaamatta muiden kasettien toimintaa.

nanoStrlnvg

TECHMNOLOGIE S

KUVA 2.3: Digitaalianalysaattori
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Instrumentin tilan valitseminen

FLEX-kokoonpanoa kayttdvat kayttajat voivat kayttad instrumenttejaan joko Life Sciences (Biotieteet)- tai Diagnostics (Diagnostiikka, Dx)
-sovellustiloissa. NanoStringin asiakastuen on otettava kayttoon FLEX-kokoonpano.

‘ HUOMAUTUS: Jos FLEX-kokoonpanoa ei ole otettu kdyttoon, tdssd luvussa olevat ohjeet eivat pade, vaan ainoastaan
diagnostiikkatila on kaytettavissa. Jatka lukuun 4.

Kaikki NanoString IVD -analyysit on suoritettava ndiden instrumenttien diagnostiikkatilassa. Diagnostiikkatilaan sovelletaan menettelyja
ja valvontatoimia, jotka rajoittavat tietojen kayton ja tietyt toiminnot vain valtuutetuille kayttajille. Kaikkia muita sovelluksia varten
nCounter CodeSets- tai nCounter Elements -jdrjestelmia kdyttavien pitdad valita Life Sciences (Biotieteet) -tila ja tarkastaa lisdohjeita

nCounter-analyysijGrjestelmdn kayttooppaasta.

nanoStri ng 2017-07 MAN-10014-06 | 13
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A. Valmisteluasema

Instrumentin tilan valinta

Kun olet kytkenyt virran valmisteluasemaan, ensimmaisessa nakymassa kayttdjaa pyydetdan valitsemaan joko Diagnostics (Diagnostiikka) -tila
(sininen, vasemmalla) tai Life Sciences (Biotieteet) -tila (vihred, oikealla).

nCounter® Analysis System

Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.

h\j

OXx

MNanoString® Diagnostics NanoString® Life Sciences

System Info

KUVA 3.1: Valmisteluaseman Select Instrument Mode (Valitse instrumentin tila) -nakyma

Siirry  diagnostiikkatilaan koskettamalla sinista NanoString® Diagnostics -kuvaketta. Jarjestelma lataa sovelluksen ja tuo nayttoon
tervetulonakyman (KUVA 3.2). Ennen kuin valmisteluasemaa voi kayttaa, kayttdjan on kirjauduttava sisdaan valitsemalla Main Menu

(Paavalikko) -painike.

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

Select an option:

KUVA 3.2: Tervetulonakyma

>>> Nayttéon tulee kirjautumisnakyma (KUVA 3.3).

14 2017-07 MAN-10014-06 ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

Anna kelvollinen kayttdjdatunnus ja salasana ja kosketa Sign In (Kirjaudu sisdadn) -painiketta.

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

KUVA 3.3: Kirjautumisnakyma.

>>> Nayttoon tulee paavalikko (KUVA 3.4).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—0—0000

Logged In: Test User

KUVA 3.4: Valmisteluaseman pddvalikko Diagnostics (Diagnostiikka) -tilassa

2017-07 MAN-10014-06 15
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Instrumentin tilan vaihto

Kayttdjd voi vaihtaa padvalikossa Diagnostics (Diagnostiikka) -tilasta Life Sciences (Biotieteet) -tilaan ja pdinvastoin. Paina pdavalikon alaosassa
olevaa Exit (Poistu) -painiketta (KUVA 3.4).

>>> Nayttoon tulee Exit Diagnostics Mode (Poistu diagnostiikkatilasta) -vahvistusnakyma.

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.

KUVA 3.5: Valmisteluaseman Exit Diagnostics Mode (Poistu diagnostiikkatilasta) -vahvistusnakyma

Poistu Diagnostics (Diagnostiikka) -tilasta valitsemalla OK, jolloin nayttoon palaa Select Instrument Mode (Instrumentin tilan valinta) -nakyma

(KUVA 3.1). Palaa padvalikkoon koskettamalla Cancel (Peruuta) -painiketta.
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NanoString Technologies®

B. Digitaalianalysaattori

Instrumentin tilan valinta

Kun olet kytkenyt virran digitaalianalysaattoriin, nayttéon tulee ndkyma, jossa kdyttdjad pyydetaan valitsemaan joko Diagnostics (Diagnostiikka)
-tila (sininen, vasemmalla) tai Life Sciences (Biotieteet) -tila (vihred, oikealla).

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.
®

O _

NanoString® Diagnestics NaneString® Life Sciences

System Info

KUVA 3.6: Digitaalianalysaattorin Select Instrument Mode (Valitse instrumentin tila) -nakyma

Siirry  diagnostiikkatilaan koskettamalla sinista NanoString® Diagnostics -kuvaketta. Jarjestelmd lataa sovelluksen ja tuo nayttoon
tervetulondkyman (KUVA 3.7). Ennen kuin digitaalianalysaattoria voi kayttad, kayttdgjan on kirjauduttava sisadn valitsemalla Main Menu

(Padvalikko) -painike.

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

Select an option: Main Menu

Exit

:P System Info

I |

KUVA 3.7: Tervetulonakyma

>>> Nayttoon tulee kirjautumisnakyma (KUVA 3.8).

nNano S_t rn q 2017-07 MAN-10014-06 17
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Anna kelvollinen kayttdjatunnus ja salasana ja paina Sign In (Kirjaudu sisaan) -painiketta.

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 -

KUVA 3.8: Kirjautumisnakyma.

>>> Nayttoon tulee paavalikko (KUVA 3.9).

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

Loggedin: Test User
Sign Out

KUVA 3.9: Digitaalianalysaattorin pdavalikko Diagnostics (Diagnostiikka) -tilassa
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Instrumentin tilan vaihto

Kayttdjd voi vaihtaa padvalikossa Diagnostics (Diagnostiikka) -tilasta Life Sciences (Biotieteet) -tilaan ja pdinvastoin. Paina pdavalikon alaosassa
olevaa Exit (Poistu) -painiketta (KUVA 3.9).

>>> Nayttoon tulee Exit Diagnostics Mode (Poistu diagnostiikkatilasta) -vahvistusnakyma.

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.

KUVA 3.10: Digitaalianalysaattorin Exit Diagnostics Mode (Poistu diagnostiikkatilasta) -vahvistusnakyma

Poistu Diagnostics (Diagnostiikka) -tilasta valitsemalla OK, jolloin ndyttodn palaa Select Instrument Mode (Instrumentin tilan valinta) -nakyma
(KUVA 3.6). Palaa paavalikkoon koskettamalla Cancel (Peruuta) -painiketta.

2017-07 MAN-10014-06 19
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Verkkosovelluksen kaytto

Tassa luvussa on ohjeita nCounter-verkkosovelluksen kayttamista varten; verkkosovellus sijaitsee nCounter-digitaalianalysaattoriin
sisaltyvalla palvelimella. Kun jarjestelmdsta on vhteys verkkoon, verkkosovellusta voi kayttaa tiedonsiirtoon seka valmisteluaseman etta
digitaalianalysaattorin kanssa. Sen paatoiminnot ovat seuraavat:

= 3josarjojen luonti ja muokkaus
= 3josarjojen tilojen katselu
» raporttien lataus

» paakayttajan toimintojen suoritus.
A. Sisaankirjautuminen ja profiilinhallinta

Kirjautuminen

Paikallisen nCounter-padkayttajan on annettava jokaiselle kayttajalle URL-osoite, jonka kautta han paasee nCounter-verkkosovellukseen, ja
lisaksi hanen on maaritettava kayttajatilit. Voit siirtya saamaasi URL-osoitteeseen miltd tahansa organisaatiosi paikalliseen verkkoon liitetylta
tietokoneelta (sen on oltava samassa verkossa kuin digitaalianalysaattori).

Nayttoon tulee kirjautumissivu. Anna kayttdjdtunnus ja salasana, jotka olet saanut pdakayttdjaltd, ja napsauta Sign In (Kirjaudu sisddn)
-painiketta (KUVA 4.1).

NanoString® Diagnostics

Forgot your pass

Forgot your ID? Please contact the system
administrator.

KUVA £.1: nCounter-verkkosovelluksen kirjautumissivu
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» Kayttooikeudet yksittdiselle analyysille: Jos kayttajdlla on kayttooikeudet vain yhteen analyysiin, kyseisen analyysin aloitussivu nakyy
valittomasti ( ).

» Kayttooikeudet useille analyyseille: Jos kdyttajalla on kayttooikeudet useampaan kuin yhteen analyysiin, avattava Assay Type
(Analyysityyppi) -luettelo naytetaan. Kayttdjan tulee talldin valita analyysi ja sitten valita Continue (Jatka) ( ).

NanoString® Diagnostics

USERID NS
PETAE ssay Name 2 |

Continue

Avattava Assay Type (Analyysityyppi) -luettelo kirjautumissivulla

Unohtunut kdyttajatunnus tai salasana
= Jos unohdat kayttajatunnuksen, voit palauttaa sen ottamalla yhteyden paikalliseen nCounter-paakayttajaan.

= Jos olet unohtanut salasanasi, nCounter-verkkosovellus voi pystya palauttamaan sen.

» Padset unohtuneen salasanan Idhetyssivulle napsauttamalla Forgot your password? (Unohditko salasanasi?) -kohdan viereista
linkkia ( ).

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.

Unohtuneen salasanan lahetyssivu
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= Anna kayttajatunnus.
= Jos nCounter-jdrjestelma I0ytaa vastaavan profiilin, salasana ldhetetddn sahkopostitse rekisteréityyn osoitteeseen ( ).

= Jos vastaavaa profiilia ei 18ydy, sinua neuvotaan ottamaan yhteys nCounter-pdakayttajan salasanan palauttamista varten.

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

Thank you.
We have sent you your password.

Please check your email and try to sign in.

Vahvistussivu salasanan pyytamisen jalkeen
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Oman profiilin paivitys

Kayttdjdtiedot voi pdivittaa valitsemalla sivun ylaosan valikkorivilta My Profile (Oma profiili) -painikkeen (KUVA 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 |

KUVA 4.5: My Profile (Oma profiili) -painike.

My Profile (Oma profiili) -sivulla kayttdja voi vaihtaa tilin salasanan ja/tai profiiliin liittyvan sahkopostiosoitteen ja katsella muita tilitietoja
(KUVA 4.6). Katso kohdasta Kohta G: Kdyttdjien hallinta lisdtietoja kayttdjatyypeistd ja kayttooikeuksista.

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

KUVA 4.6: My Profile (Oma profiili) -sivu

Voit hyvaksya kaikki profiiliin tehdyt muutokset valitsemalla Save (Tallenna). Voit hylata muutokset ja palata edelliselle sivulle valitsemalla

Cancel (Peruuta).
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nCounter® Dx -analyysijarjestelma

Sovelluksen asettelu ja sovelluksessa siirtyminen

Valikko

nCounter-verkkosovelluksessa on sivun yldosassa valikkorivi, jonka kautta voi siirtya nopeasti yhdeltd sovelluksen alueelta toiselle (KUVA 4.7).
VValikkokohteet jakavat sovelluksen viiteen osaan:

Dashboard (Aloitussivu): yleiset tehtavat ja edellisten toimintojen tilat.

Runs (Ajot): ajosarjan luonti ja ajon tilan tarkastelu (ajosarja koostuu 1-10 diagnostisesta nadytteestd ja kahdesta pakollisesta
vertailundytteestd, jotka kasitelladn samaan aikaan).

Samples (Ndytteet): naytteiden tilojen tarkastelu.
Reports (Raportit): raporttien lataus.

Admin (Hallinta): kayttdjien ja muiden jarjestelman asetusten hallinta.

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

KUVA 4.7: \erkkosovelluksen paavalikko

Suurimmassa osassa valikkovalinnoista on alivalikot, jotka voi avata siirtamalla osoittimen kohteen paalle (KUVA 4.8). Jos alivalikoita ei ole,
valikkokohteen voi valita sita napsauttamalla.

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

View Run Sets
reate New Run Set
—_—

% Run Sets Show ATl

» View Run Sets
» Create New Run Set CREATED - INITIATED BY
» Download Reports No items.

b Add New User

KUVA 4.8: Joillakin valikkokohteilla on alivalikoita.

nanoS_trinq
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Taulukot

nCounter-verkkosovellus nayttaa taulukoita, joiden avulla voi tarkastaa nopeasti ajosarjan tilan, naytteen tilan, kayttajat ja raportit.

Suodatus

Taulukot voivat kasvaa suuriksi, jos nCounter-verkkosovellusta kaytetaan usein, mika vaikeuttaa haluttujen tietojen etsimistd. Suodatusta voi
kayttaa kaikissa taulukoissa haluttujen tietojen etsimiseen ja katseluun.

Suodatus on oletusarvoisesti pois kaytosta useimmilla tilasivuilla. (Yksi poikkeus: vertailundytteet on oletusarvoisesti suodatettu Samples
(Naytteet) -sivulla) Suodatuksen voi kytked kayttéon napsauttamalla Filter Settings (Suodatusasetukset) -otsakkeen viereistda +-merkkid.
Otsake suurentuu napsautettaessa ja tuo ndyttdon kaytettavissa olevat suodatusasetukset (KUVA 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

KUVA 4.9: Suodatusasetukset ovat kaytettavissa useimpia tietoja tarkasteltaessa.

A
- HUOMAUTUS: Suodatusta ei voi kayttad Manage Users (Kayttdjien hallinta) -sivulla.

Suodata tiedot minka tahansa taulukossa nakyvan kentan mukaan. Tama palauttaa kaikki mihin tahansa kyseiseen kenttaan syottamaasi
tekstia vastaavat kohteet. Samaten kayttajat voivat valita kaikkien kohteiden nayttamisen tai vain askettain luotujen kohteiden nayttamisen
maarittamalla haluamansa aikavalin. Voit muuttaa yhdella sivulla nakyvien kohteiden maaraa valitsemalla haluamasi sivukoon avattavasta
luetteloruudusta (KUVA 4.10).

nanoS_trinq
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KAYTTOOPAS

Filter On Run Setld % match AB
Show All Run Sets 5
Page Size 40 %

KUVA £.10: Esimerkki suodatusasetuksista Run Sets (Ajosarjat) -sivulla

Valitse Apply (Kaytd), kun olet valmis. Taulukossa nakyvat vain asiaankuuluvat rivit (KUVA 4.11).

A
- HUOMAUTUS: Suppilokuvake tai sen puuttuminen sivun otsikon vieressa osoittaa, onko suodatus kaytossa vai ei.

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

KUVA 4.11: Esimerkki suppilokuvakkeesta ja suodatetuista tuloksista Run Sets (Ajosarjat) -sivulla

Kaytettavissa olevat suodattimet vaihtelevat naytossa olevan sivun mukaan. Esimerkiksi Samples (Naytteet) -sivulla voi piilottaa kaksi

jokaisessa ajossa tarvittavaa vertailunaytetta (KUVA 4.12).

ar

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

Page Size 40 3

KUVA 4.12: Voit tuoda nakyviin tai piilottaa vertailunaytteen valitsemalla Omit (Jata pois) -ruudun.

26 2017-07 MAN-10014-06 ms_t r_l_nq



NanoString Technologies® KAYTTOOPAS

Lajittelu

Kayttajat voivat lajitella kaikkien taulukon sarakkeiden rivit laskevassa tai nousevassa jarjestyksessa. Voit lgjitella rivit napsauttamalla haluamasi
tiedot sisaltdvan sarakkeen otsikkoa (KUVA 4.13). VVoit lajitella tiedot kddnteisessa jdrjestyksessa napsauttamalla uudelleen samaa sarakkeen
otsikkoa.

n Loggedinas @ TestUser
Y

Assay Name NanoString® Diagnostics

— o
% "Dashboard My Profile Logout

| sampie10s10 | 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample12353 1 20140912CD SampleRegistered 9/12/2014 1:35:36 PM Test User

Sample13910 201409121 SampleRegistered 9/12/2014 1:22:24 PM Test User
Sample13950 20140912GH SampleRegistered 9/12/2014 1:22:35 PM Test User
| Sample14578 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User

§,_Sample14820 _J 20140912EF SampleRegistered /1212014 1:22:48 PM Test User

KUVA 4.13: Esimerkki ndytteiden lgjittelusta aakkosjdrjestyksessa napsauttamalla SAMPLE 1D (Ndytetunnus) -sarakeotsikkoa.

A
- HUOMAUTUS: Taulukoissa nakyvat yleensa oletusarvoisesti viimeksi lisatyt kohteet ylimpana ja vanhimmat kohteet alimpana.
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Ladke- ja nestemuodot

nCounter® Dx -analyysijarjestelma

Lomakesivujen kautta tietoja voidaan muokata manuaalisesti. Kayttdjdt, joilla on Create Run Set (Luo ajosarja) -kayttooikeus, saavat kayttaa
Create Run Set (Luo ajosarja)- ja Edit Run Set (Muokkaa ajosarjaa) -lomakkeita. Kayttajat, joilla ei ole tata oikeutta, saavat katsella ajosarjojen
ja naytteiden tiloja, mutta he eivat saa luoda tai muokata ajosarjoja. Paakayttajat voivat kayttaa myos muita lomakkeita, joita ovat seuraavat:

» Add new user (Lisaa uusi kayttdja)

» Edit User (Muokkaa kayttdjaa)

» Date and Time (Paivays ja kellonaika)
« |IP Address (IP-osoite)

= SSH Settings (SSH-asetukset)

» E-mail Configuration (Sahkopostimaaritykset).

Kaikki lomakkeet on suunniteltu silta pohjalta, etta kayttajat suorittavat siind jonkin toiminnon ennen toiseen verkkosovelluksen kohtaan
siirtymista (KUVA 4.14). Toiseen toimintoon voi siirtya lomakkeen tayttamisen jdlkeen valitsemalla Save (Tallenna), joka tallentaa syotetyt tiedot,

tai Cancel (Peruuta), joka sulkee lomakkeen ja hylkaa kaikki muutokset.

Logged inas @ TestUser

LSEVANET DS

NanoString® Diagnostics

&% " Dashboard My Prafile Logout

[ S
= Edit Run Set

1. Assay Type: Prosigna 2. Enter Run Set ID: [20140912c0

Every Run Set ID must be unigus. Exampie:
20120701LB2

3. Test Configuration code: |9+Lkyy5302:0 4. CodeSetKitNumber: | 012345019

Scan or manuaily enter the barcode labeled Run Scan or manually enter the Kit Lot Number from the

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

KUVA 4.14: Valikkorivia ei voi kayttaa lomakkeen sisallon muokkaamisen aikana.
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C. Aloitussivu ja tilasivut

Aloitussivu

Dashboard (Aloitussivu) on aloitussivu, joka tulee nakyviin nCounter-verkkosovellukseen kirjautumisen jdlkeen (KUVA 4.15). Aloitussivulle
padsee muilta sivuilta napsauttamalla Dashboard (Aloitussivu) -valikkokohtaa, mutta sita ei voi kayttda lomakkeen muokkauksen aikana, ennen
kuin kyseinen lomake on tallennettu tai hylatty.

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

&  Admin My Profile Logout

COMMON TASKS ‘ Run Se‘s Show All

» View Run Sets

} Create New Run Set 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

KUVA 4.15: Aloitussivu ja Dashboard (Aloitussivu) -valikkokohdan sijainti

Aloitussivulla padsee nopeasti tarkastamaan Run Sets (Ajosarjat)-, Samples (Naytteet)- ja Reports (Raportit) -kohtien tilat (olettaen, etta
kayttajaprofiilin on madritetty oikeat kayttooikeudet). Naiden taydellisen tilan voi tarkistaa napsauttamalla Show All (Nayta kaikki) -painiketta
otsikkorivin oikealta puolelta.

Aloitussivulta padsee myos nopeasti yleisiin tehtaviin, jotka ovat sivun vasemmassa reunassa. Voit siirtya haluamaasi toimintoon ja suorittaa
sen vastaavaa linkkia napsauttamalla.

Kaikkiin aloitussivun kohtiin padsee yksitellen sivun yldosan valikkorivin kautta (KUVA &.15). Aloitussivulla on ndiden koostettu nakymd, joten
silta voi avata nopeasti minka tahansa yleisen toiminnon.
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Ajosarjan tila
Run Sets (Ajosarjat) -sivulle padsee aloitussivulta edelld kuvatulla tavalla, ja sille padsee myads valikkorivin Runs (Ajot) -painiketta napsauttamalla.

Run Sets (Ajosarjat) -sivulla nakyvat kaikkien luotujen ajosarjojen tilat (KUVA 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

KUVA 4.16: Kaikkien ajosarjojen tilat.
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Naytossa ovat seuraavat tiedot:

1. Run Set ID (Ajosarjan tunnus): ajosarjan luonnin aikana annettu ajosarjan tunnus.

2. Status (Tila): ajosarjan nykyinen tilanne tai tila. Mahdollisia tiloja ovat seuraavat:
» BatchRegistered: ajosarja on rekisterdity (ajosarja on madritetty, mutta sen kasittely ei ole vield alkanut).
» PostHybProcessing: valmisteluasemalla kdsitellddn (ajosarjaa kasitellddn parhaillaan valmisteluasemalla).
» PostHybComplete: valmisteluasema on valmis (ajosarja on saatu valmiiksi valmisteluasemalla).
» PostHybAbort: valmisteluaseman keskeytys (manuaalinen keskeytys valmisteluasemalla).
= PostHybError: valmisteluaseman virhe (valmisteluasemalla suoritettavan kasittelyn aikana tapahtui virhe).
= ScanProcessing: digitaalianalysaattorin lukemisprosessia kdsitelldan (kasittely meneillaan digitaalianalysaattorissa).
» ScanError: digitaalianalysaattorin lukemisvirhe (digitaalianalysaattorilla suoritettavan kasittelyn aikana tapahtui virhe).
= ScanAbort: digitaalianalysaattorin lukemisen keskeytys (manuaalinen keskeytys digitaalianalysaattorilla).
= BatchComplete: erd on valmis (ajosarjan kasittely on valmis).
» ReportPending: raportti odottaa (lukeminen on valmis, mutta algoritmi ei ole valmis).
» ReportProcessing: raporttia kdsitellddn (algoritmi on kdynnissd, mutta raporttia ei ole viela muodostettu).

» ReportComplete: raportti on valmis (digitaalianalysaattori on saanut lukemisen valmiiksi, ja raportit voi ladata Reports
(Raportit) -sivulta).

= ReportError: raportti epaonnistui (kaikki ajosarjan kasittelyt ovat valmiita, mutta raporttia ei luotu algoritmin virheen vuoksi).

» ReportCompleteWithError: raportti on valmis, mutta sisaltaa virheita (kaikki ajosarjan kasittelyt ovat valmiita ja raportti on luotu,
mutta analyysi epaonnistui).

3. Created (Luotu): paivamaarg, jona ajosarja luotiin alun perin verkkosovelluksella.
4. Created By (Luoja): kayttdjatunnus, joka loi ajosarjan verkkosovelluksella.
5. Initiated By (Aloittaja): kayttdjatunnus, joka aloitti ajosarjan kasittelyn valmisteluasemalla.

Jos haluat ndhda enemman tietoja haluamasi ajosarjan yksittdisista naytteista, napsauta kyseisen ajosarjan hyperlinkkia (KUVA 4.16). Sovellus
siirtyy Samples (Naytteet) -sivulla ja tuo nayttoon valitun ajosarjan tiedot.

nanoS_trinq
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Naytteen tila

Run Sets (Ajosarjat) -sivun tavoin Samples (Naytteet) -sivulle padsee aloitussivulta, ja se on avattavissa myds sivun yldosan Samples
(Naytteet) -valikkovalinnalla (KUVA 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

KUVA 4.17: Samples (Ndytteet) -valikkovalinnan sijainti

Samples (Naytteet) -sivulla kayttdjat voivat tarkastella kaikkien ajosarjojen kaikkien naytteiden tilaa (KUVA 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

KUVA 4.18: Kaikkien ajosarjojen kaikkien naytteiden tilat.
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Naytossa ovat seuraavat tiedot:

1. Sample ID (Naytetunnus): ajosarjan luonnin aikana manuaalisesti tai viivakoodilukijalla syotetty ndytetunnus.

2. Run Set ID (Ajosarjan tunnus): ajosarjan verkkosovelluksella luonnin aikana annettu ajosarjan tunnus.

3. Status (Tila): tilanne tai tila, jossa nayte talld hetkelld on. Naytteen mahdollisia tiloja ovat seuraavat:

SampleRegistered: nayte on rekisterdity (ndyte on madritetty, mutta sen kasittely ei ole vield alkanut).
PostHybProcessing: valmisteluasemalla kdsitelldan (ajosarjaa kasitellaan parhaillaan valmisteluasemalla).
PostHybComplete: valmisteluasema on valmis (ajosarja on saatu valmiiksi valmisteluasemalla).

PostHybAbort: valmisteluaseman keskeytys (manuaalinen keskeytys valmisteluasemalla).

PostHybError: valmisteluaseman virhe (valmisteluasemalla suoritettavan kasittelyn aikana tapahtui virhe).
ScanProcessing: digitaalianalysaattorin lukemisprosessia kasitellaan (kasittely meneillaan digitaalianalysaattorissa).
ScanError: digitaalianalysaattorin lukemisvirhe (digitaalianalysaattorilla suoritettavan kasittelyn aikana tapahtui virhe).
ScanAbort: digitaalianalysaattorin lukemisen keskeytys (manuaalinen keskeytys digitaalianalysaattorilla).
ReportPending: raportti odottaa (lukeminen on valmis, mutta algoritmi ei ole valmis).

ReportProcessing: raporttia kdsitelldan (algoritmi on kaynnissd, mutta raporttia ei ole viela muodostettu).

ReportComplete: raportti on valmis (digitaalianalysaattori on saanut lukemisen valmiiksi, ja raportit voi ladata Reports (Raportit)
-sivulta).

ReportError: raportti epaonnistui (kaikki ajosarjan kasittelyt ovat valmiita, mutta raporttia ei luotu algoritmin virheen vuoksi).

ReportCompleteWithError: raportti on valmis, mutta sisaltaa virheita (kaikki ajosarjan kasittelyt ovat valmiita ja raportti on luotu,
mutta analyysi epaonnistui).

4. Last Update (Viimeisin paivitys): pdivamaara, jona naytteen tila viimeksi vaihtui.

5. Created By (Luoja): kayttdjatunnus, joka loi ajosarjan verkkosovelluksella.

6. Lane (Kaista): kaista, jolla ndyte on kasetissa.

7. Memo (Muistio) (valinnainen): muistiinpanoja, jotka on syotetty Run Set (Ajosarja) -lomakkeen Memo (Muistio) -kenttaan.

8. Prep Station (Valmisteluasema): sen valmisteluaseman nimi, jolla ndyte kdsiteltiin. Tama tieto on hyddyllinen, jos digitaalianalysaattoriin

on liitetty useampi kuin yksi valmisteluasema.
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D. Ajosarjat

Tdssa osassa kayttdjaa opastetaan ajosarjojen luonnissa, muokkauksessa, tulostuksessa ja poistamisessa.

Ajosarjan luonti

Kayttajien on luotava nCounter-verkkosovelluksella ajosarja, joka liittaa naytetunnukset niiden sijainteihin putkiliuskojen kuopissa.

Kayttdjd voi valita uuden ajosarjan luomisen useista paikoista verkkosovelluksessa. Yleisin tapa on valita Runs (Ajot) -valinta sivun yldosan
valikkorivilta ja valita Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) alle tulevasta alivalikosta (KUVA 4.19).

Loggedinas @ Test User

Assay Name NanoString® Diagnostics

™ " Das! ® Runs ! Samples. Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets Shaw 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

KUVA 4.19: Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -valinta on Runs (Ajot) -alivalikossa

>>> Nayttoon tulee Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -lomake (KUVA 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 tickor chwled # the GodoSot bax.

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

KUVA £.20: Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -lomake.
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Anna seuraavat tiedot ajosarjan luontia varten:

1.

nCounter Assay Type (nCounter-analyysityyppi): Jos kayttdjdlla on kdyttdoikeudet useampaan kuin yhteen nCounter-analyysityyppiin,
aiemmin kirjautumisen yhteydessa valittu analyysi ndytetdan (KUVA 4.2). Tatd valintaa voi muuttaa kirjautumalla ulos ja takaisin sisaan
ja valitsemalla toisen analyysityypin.

Run Set ID (Ajosarjan tunnus): ajosarjan tunnuksen on oltava nimi, joka maarittaa yksilollisen ajosarjan.

Test Configuration Code (Testin kokoonpanokoodi): testin kokoonpanokoodi on aakkosnumeerinen viivakoodi, joka sijaitsee CodeSet-
pakkauksen sisalla. Se maarittaa naytemaaran, joka voidaan kasitella.

CodeSet Kit Number (CodeSet-sarjan numero): CodeSet-sarjan numero on numeerinen viivakoodi, joka sijaitsee CodeSet-pakkauksen
sisalld jajota kutsutaan myos CodeSet-viivakooditarraksi. Se madrittad CodeSet-sarjan vimeisen kayttopaivan. Koska ajosarjan luomisen
ja naytteiden kasittelyn valilla on tietty viive, jarjestelma antaa varoituksen ajosarjaa luotaessa, jos CodeSet-sarjan viimeinen kayttopaiva
on kahden viikon kuluessa.

Sample Data (Naytetiedot): vertailundyte on aina kuopissa 1 ja 2; niille ei tarvitse antaa mitaan tietoja, eikd niitd voi muokata. Kuoppia
numerot 3—12 kaytetddn potilaan RNA-naytteita varten. Kentat voivat vaihdella analyysityypin mukaan. Esimerkiksi Prosignaa® varten
tarvitaan seuraavat tiedot:

a. Sample ID Label (Naytetunnuksen tarra) (pakollinen): ndytetunnukset voi lukea jdrjestelmaan kayttamalla viivakoodilla varustettuja
nayteputkia seka tietokoneeseen liitettya viivakoodilukijaa. Jos lukijaa ei ole kaytettavissa tai jos viivakoodit ovat vahingoittuneet,
naytetunnukset voi syottaa manuaalisesti nappaimistolla. NanoString suosittelee vksilllisten naytetunnusten kayttoa naytteiden
seurantaan.

b. # of Positive Nodes (Positiivisten imusolmukkeiden maara) (pakollinen): kayttdjat voivat valita nolla positiivista solmuketta,
1-3 positiivista solmuketta tai vahintaan nelja positiivista solmuketta (jos kaytettavissa).

c.  Tumor Size (Kasvaimen koko) (pakollinen): kayttajat voivat valita kooksi <= 2 cm tai > 2 cm.

d. Memo (Muistio) (valinnainen): tahan voi syottaa kaikki ndytetta koskevat huomautukset. Huomautuksen enimmaispituus on
32 merkkia.

HUOMAUTUS: Jata muut kentat tyhjiksi, jos jotain putkiliuskakuopista ei tarvita. Jos tarvitset lisakenttia lisanaytteita varten, kayta
eri testikokoonpanoa, joka sallii enemman naytteita.

TARKEAA: Jotkin kadessa pidettavat lukulaitteet voivat tulkita viivakoodit vadrin, jos niiden asetuksia ei ole madritetty oikein.
Tasta syysta on erittain tarkeaa antaa testin kokoonpanokoodi ja CodeSet-sarjan numero oikein. Laheta ongelmatilanteissa
sahkopostia osoitteeseen dxsupport@nanostring.com.

Set Email Recipients (Maaritd sahkopostin vastaanottajat): Valitse halutessasi sahképostin vastaanottajat valitsemalla kayttdjat
vasemman reunan yhteystietoluettelostaja napsauttamalla Add>> (Lisdd) -painiketta. Sahkdpostin vastaanottajat voi sita vastoin poistaa
valitsemalla kayttdjdt oikean reunan luettelosta ja napsauttamalla <<Remove (Poista) -painiketta (KUVA 4.21). Paina nappaimiston
Ctrl-ndppainta (tai komentonappaintd, jos kaytossa on Apple-tietokone) ja valitset haluamasi osoitteet, jos haluat lisata tai poistaa useita
vastaanottajia yhdella kertaa.

a. E-mail Status Updates to (Tilailmoitussahkopostien saajat): tassa maaritetyt kayttdjat saavat sahkopostipaivityksia aina, kun
ajosarjan tila muuttuu.

b. E-mail Report Notifications to (Raportti-ilmoitusten sdhkdpostien saajat): Tassa madritetyt kayttdjat saavat sahkdpostia, kun
ajosarjan nayteraportit ovat ladattavissa. Sahkopostiviesteihin tulee linkki, jonka kautta padsee kirjautumaan sisdaan ja lataamaan
vastaavat nCounter-raportit.

HUOMAUTUS: Kayttajalld on oltava oikeat kayttooikeudet kayttajaprofiilissaan, jotta hane voi vastaanottaa raportti-ilmoituksia
sahkopostitse. Jos kayttdjaa yritetadn madrittdd saajaksi, vaikkei hdnelld ole tarvittavia oikeuksia raportti-ilmoitusten
vastaanottamiseen, jarjestelma antaa virhesanoman. Naitd oikeuksia voi muuttaa jarjestelmanvalvoja, joka voi muokata
kayttdjaprofiilia ja lisata tarvittavat oikeudet.
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WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SZE MEMO (OPTIONAL)

Samplet
Sample2
Sample3

Sampled

© @~ e ;s w

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

6. Set E-mall Recipients:

Administrator m

Alpha

Charlie

David

Elena

Frank

Gamma
Helen

KUVA 4.21: Yhteystietoluettelon ja sahkdpostivaroitusten sijainti Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -lomakkeessa

Naytetiedot on erittdin tarkeaa antaa oikein. Tayta tarvittavat tiedot kunkin kuopan osalta ennen kuin jatkat antamaan seuraavaa kuoppaa
koskevat naytetiedot. Kun olet antanut kaikki ajosarjaa koskevat tiedot, napsauta Save Run Set (Tallenna ajosarja). Kun olet tallentanut ajosarjan,
jarjestelma kysyy, haluatko tulostaa laskentataulukon (KUVA 4.22).

‘ Print Worksheet

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

KUVA 4.22: Print Worksheet (Tulosta laskentataulukko) -kehote

Tulosta ajosarjan laskentataulukko valitsemalla OK.

A
- HUOMAUTUS: Cancel (Peruuta) -painiketta napsautettaessa kayttdjd siirtyy Run Sets (Ajosarjat) -sivulle.

‘ HUOMAUTUS: Ajosarja tallennetaan edelleen sovellukseen, jos laskentataulukkoa ei tulosta, mutta on suositeltavaa, ettd ndytteiden
valmisteluun laboratoriossa kaytetaan tulostettua laskentataulukkoa. Laskentataulukon voi myos tulostaa myohemmin.
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>>> Laskentataulukko tulee nakyviin uudessa ikkunassa ).
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

Esimerkki laskentataulukosta

Tulosta laskentataulukko valitsemalla Print (Tulosta) ja sulje sitten laskentataulukko. Sovellus palaa Run Sets (Ajosarjat) -sivulle.
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Ajosarjan muokkaus

Ajosarjoja, joiden tilana on BatchRegistered, voi muokata. Kayttajien on muokattava ajosarjaa niin, ettd se vastaa lopullisia hybridisointitietoja,
jos naytteen tietoja on muutettu. Esimerkiksi naytteen tunnustarrat voidaan paivittad, jos potilasnaytteet vaihdetaan tai jos maaritetaan uusi
naytetunnus.

Voit muokata ajosarjaa valitsemalla sopivan ajosarjan Run Sets (Ajosarjat) -sivun luettelosta ja napsauttamalla Edit (Muokkaa) -painiketta
(KUVA 4.24).

Loggedines @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

B i o | o | s ] n
> " Dashboard = Runs t Samples Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

201408121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 912/2014 1:17:51 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

KUVA 4.24: Edit (Muokkaa) -painikkeen sijainti Run Sets (Ajosarjat) -sivulla
>>> Nayttoon tulee Edit Run Set (Muokkaa ajosarjaa) -sivu (KUVA 4.25).

m Logged inas @ TestUser
-

Assay Name NanoString® Diagnostics

{5 |"Dashboard = Runs ! Samples [i) | Reports & Admin My Profile Logout

= Edit Run Set

1. Assay Type: Assay Name 2. Enter Run SetID: | 20140912C0

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

3. Test Configuration code: | 9+Lkyy59D2x0 4. CodeSetKitNumber: | 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  + <=2cm

4 Sample24213 Zero Positive Nodes  + > 2em

5 Sample32365 13 PositveNodes & «=2em

8 Sample48456 13 PositveNodes  § >2em

KUVA 4.25: Edit Run Set (Muokkaa ajosarjaa) -sivu.

‘ HUOMAUTUS: Ajosarjan tunnuksen hyperlinkin napsauttaminen El avaa ajosarjaa muokkausta varten. Hyperlinkin napsauttaminen
avaa Samples (Naytteet) -tilasivun, joka on ennalta suodatettu nayttamaan ainoastaan kyseinen ajosarja.

Varmista, etta olet avannut oikean ajosarjan, ja muokkaa sitten ajosarjaa tarpeen mukaan. Tallenna muutokset napsauttamalla Save Run Set
(Tallenna ajosarja) -painiketta sivun yldosasta. Kun nayttoon tulee kehote, tulosta laskentataulukko edelld tassd kohdassa suositellulla tavalla.

nanoS_trinq
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Ajosarjan poistaminen

Ajosarjat, joiden tilana on BatchRegistered, voi poistaa tarvittaessa. Voit poistaa ajosarjan valitsemalla sopivan ajosarjan luettelosta ja
napsauttamalla Delete (Poista) -painiketta (KUVA 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

KUVA 4.26: Delete (Poista) -painikkeen sijainti Run Sets (Ajosarjat) -sivulla

>>> Nayttoon tulee kehote ajosarjan poistamisen vahvistamista varten (KUVA 4.27).

‘ Delete runset?

Are you sure you want to delete runset
20140912CD

KUVA 4.27: Delete runset? (Poistetaanko ajosarja?) -kehote.

Valitse OK, kun haluat poistaa ajosarjan, tai Cancel (Peruuta), kun haluat palata Run Sets (Ajosarjat) -sivulle.

N&aytteen tietojen muokkaus

Joskus raportti on luotava uudelleen, jos yksi tai useampi ndyteparametreista (esim. Prosignan® tapauksessa # of Positive Nodes (Nodal Status)
(Positiivisten solmujen maara) (Imusolmukkeen tila) tai Tumor Size (Kasvaimen koko)) on annettu vaarin. Naita parametreja voi muuttaa Create/
Edit Run Set (Luo ajosarja/Muokkaa ajosarjaa) -sivulla, ennen kuin naytteen kdsittely aloitetaan valmisteluasemalla. Vain paakayttaja voi
muokata naita kenttid ja luoda uuden raportin. Taman voi tehda vain kerran yhdelle naytteelle. Uusi raportti merkitadn korjatuksi raportiksi, ja
se sisdltaa oheistietoina vanhentuneet parametrit ja tulokset. Jos lisaksi valmisteluasema tai digitaalianalysaattori on kaynnistetty ennen kuin
parametrien huomataan olevan vaarin annettuja, ala keskeyta ajoa, vaan anna sen tapahtua kokonaan loppuun. Muokkaa parametreja vasta sen
jalkeen, jolloin voit tehdd uuden ajon korjatuilla parametreilla.

0 TARKEAA: Kayttajalla on oltava padkayttajan oikeudet, jotta han voi muokata analysoitua ndytetta ja suorittaa raportin uudelleen.
Raportin voi suorittaa uudelleen vain kerran.

Paakayttajaa koskevassa osiossa on yksityiskohtaisia tietoja naytetietojen muokkaamisesta.

nanoS_tr_i_n_q
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E. Laskentataulukoiden tulostus

On erittain suositeltavaa kayttaa laskentataulukoita hybridisointireaktioita madritettaessa. Kuten edella on kuvattu, kun ajosarja
tallennetaan, jarjestelma kehottaa kayttajad tulostamaan laskentataulukon. Ajosarjan laskentataulukot voi kuitenkin tulostaa milloin tahansa
nCounter-verkkosovelluksella.

\oit tulostaa ajosarjan laskentataulukon siirtymalla Run Sets (Ajosarjat) -sivulle, valitsemalla haluamasi ajosarjan rivin ja napsauttamalla
Print Worksheet (Tulosta ajosarja) -painiketta (KUVA 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

KUVA 4.28: Print Worksheet (Tulosta laskentataulukko) -painikkeen sijainti Run Sets (Ajosarjat) -sivulla

>>> Laskentataulukko (KUVA 4.29) tulee nakyviin uudessa ikkunassa.

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

KUVA 4.29: Esimerkki laskentataulukosta

Aloita laskentataulukon tulostus napsauttamalla Print (Tulosta) -painiketta tai sulje ikkuna painamalla Close (Sulje) -painiketta.
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F. Raportit

Kayttdjat, joilla on Access Diagnostic Reports (Diagnostisten raporttien kaytto) -oikeus, voivat valita ja ladata diagnostisia raportteja Reports
(Raportit) -sivulta.

Kayttajien, jotka on valittu raportti-ilmoitusten saajiksi ajosarjaa maaritettaessa, tulisi saada sahkoposti, jossa ilmoitetaan naytteen kasittelyn
olevan valmis ja raportin olevan ladattavissa. Sahkoposti-ilmoitukseen sisaltyy linkki, jonka kautta raportit voi ladata verkkosovelluksesta.

‘ HUOMAUTUS: Latauslinkin kayttaminen edellyttaa nCounter-verkkosovellukseen kirjautumista ennen diagnostisten raporttien
avaamista.

V/alitse Reports (Raportit) -sivulta ladattavien naytteiden rivit ja napsauta sitten Download (Lataa) -painiketta (KUVA 4.30).

» Jos analyysia varten on asennettu useampi kuin yksi kieli, Report Languages (Raporttikielet) -valikko nakyy raporttindyton vasemmassa
ylalaidassa. Kayttajan taytyy valita ladattavien raporttien kielet ennen Download (Lataa) -painikkeen napsauttamista.

»  Kielivalinnat sdilyvat, kunnes kayttaja muokkaa valintaa.
(Huomautus: kieliasetukset ovat analyysikohtaisia ja asennetaan analyysikohtaisesti.)

Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard w Runs m [&) “Reports & /“Admin My Profile Logout

ez |

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 ReportComplete
Reference2 2014091248 9/13/2014 5:36:229 PM Test User ReporntComplete
Sample1 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample2 2014091248 9/13/12014 5:36:229 PM Test User ReportComplete
Sample3 2014081248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sampled 2014091248 8/13/2014 5:36:23 PM Test User ReportComplete
Sample5 2014091245 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample6 2014091248 9/13/12014 5:36:29 PM Test User ReportComplete

KUVA 4.30: Reports (Raportit) -sivu
Ladatut raportit pakataan Zip-tiedostoiksi (*.zip). Zip-tiedostot voi avata suoraan tai tallentaa tiettyyn sijaintiin tietokoneelle tai verkkoon.

‘ HUOMAUTUS: Muista, etta raportit sisaltavat luottamuksellisia tietoja. Ole varovainen tallentaessasi raportin verkkoon tai
sijaintiin, josta muut voivat kayttaa sita.

nanoS_trinq
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G. Paadkayttajat

Paakayttajilla Admin (Hallinta) -painike nakyy verkkosovelluksen ylarivilla. Paakayttajat voivat valita seuraavat toiminnot:
» Manage Users (Kayttdjien hallinta)
= System Settings (Jarjestelmdasetukset)
» Add User (Lisaa kayttdja)

» Configure Report (Maarita raportti).

Admin (Hallinta) -valikossa mainittujen toimintojen lisaksi on kaksi muuta kayttoliittyman aluetta, joita voivat kayttaa vain padkayttajat:
= LIS Integration (LIS-integrointi)

» Editing Sample Information (Naytteen tietojen muokkaus)

42 2017-07 MAN-10014-06 ms_t r_l_nq



NanoString Technologies® KAYTTOOPAS

Kayttajien lisdys, poisto ja hallinta

Lisaa uusi kayttdja valitsemalla Admin (Hallinta) ylavalikkoriviltd ja sitten Add User (Lisaa kdyttdja) (KUVA 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

KUVA 4.31: Add User (Lisaa kayttdja) -painikkeen sijainti Admin (Hallinta) -alavalikossa

>>> Nayttoon tulee Add New User (Lisaa uusi kayttaja) -lomake (KUVA 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

KUVA £.32: Add New User (Lisaa uusi kayttaja) -lomake
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Anna seuraavat tiedot ja valitse Save (Tallenna).
= User ID (Kayttajatunnus) (pakollinen)
» Password (Salasana) (pakollinen)
» Confirm Password (Vahvista salasana) (pakollinen)
» E-mail Address (Sahkopostiosoite) (pakollinen)
= User Type (Kayttajan tyyppi) (pakollinen); valitse jompikumpi:
= General (Yleinen): voi kayttaa perustoimintoja, mukaan lukien ajosarjan luominen (kayttooikeuksiin ei kuulu naytteiden kasittely).

» Administrator (Padkayttdja): yleisen kayttdjan oikeudet ja lisaksi paakayttajan oikeudet, joihin kuuluu mm. kayttajien hallinta ja
jarjestelmaasetusten maaritys.

» Permissions (Kayttooikeudet): (vahintaan yksi kayttooikeus vaaditaan) — valitse sopivat:

» Run Post Hybridization (Ajon jalkihybridisaatio): tama oikeus tarvitaan valmisteluaseman kadyttamiseksi ja jalkihybridisaatiokasittelyn
aloittamiseksi valituille analyyseille.

» Access Reports (Raporttien kayttdoikeus): iiman tatd kdyttooikeutta Reports (Raportit) -vdlilehti ei ndy verkkosovelluksessa eika
kayttaja voi ladata diagnostiikkaraportteja valittujen analyysien osalta.

» Create Run Set (Luo ajosarja): tdma oikeus tarvitaan, jotta voidaan luoda uusi ajosarja tai muokata olemassa olevaa ajosarjaa
verkkosovelluksessa valittujen analyysien osalta.

HUOMAUTUS: Pdakayttdjilla ei ole automaattisesti oikeuksia diagnostisten raporttien katseluun ja jalkihybridisaatiokasittelyn
aloittamiseen valmisteluasemalla, vaan nama oikeudet on maddritettava. Paakadyttajat pystyvat madrittamaan oman tilinsa
kayttooikeudet.

HUOMAUTUS: Kullekin jarjestelmassa kaytettavissa olevalle analyysityypille voi maarittaa yksilolliset oikeusasetukset. Kayttaja
voi esim. pystya luomaan ajosarjan kaikille jarjestelmassaan oleville analyyseille ja aloittamaan jalkihybridisaation yksittaiselle
analyysille, muttei pysty kayttdmaan mitadn raportteja.

Manage Users (Hallitse kayttdjid) -toiminnon avulla padkdyttdja voi muokata tai poistaa kayttajia. Olemassa olevia kayttdjid voi hallita valitsemalla
sivun yldosan valikkorivilta Admin (Hallinta) ja napsauttamalla Manage Users (Kayttdjien hallinta) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Manage Users (Kayttajien hallinta) -nakyma (KUVA 4.33),

ﬂ Loggedinas @ TestUser
B

Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard = Runs ! Samples [i5) " Reports & Admin My Profile Logout

& Manage Users

DATE ADDED ~ LAST MODIFIED USER TYPE EMAIL
9/12/2014 1:55:01 PM /122014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com
Beta /1212014 1:54:47 PM /122014 1:54:47 PM General beta@nanostring.com
8/12/2014 1:54:28 PM 8/12/2014 1:54:28 PM General alpha@nanostring.com
Test User 9/12/2014 12:29:00 PM S/12/2014 12:28:00 PM Administrator smackenzie@nanostring.com

KUVA £.33: Manage Users (Kayttdjien hallinta) -sivu ja Edit (Muokkaa) -painikkeen sijainti

4L 2017-07 MAN-10014-06 ms_t r_l_nq



NanoString Technologies®

KAYTTOOPAS

Voit muokata kayttdjaa valitsemalla User ID (Kayttdjatunnus) -linkin tai valitsemalla maaritetyn kayttdjan rivin ja napsauttamalla Edit

(Muokkaa) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Edit User Data (Muokkaa kayttdjatietoja) -lomake (KUVA 4.34).

o Edit User Data

USERID:

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD:

E-MAIL ADDRESS:

USER TYPE:

[Test User

| testuser@nanestring.com

(@ Administrator [ General

(no sdmin priviieges)

PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION

' Prosigna
Assay 2

ACCESS REPORTS
' Prosigna
Assay 2

CREATE RUN SET
' Prosigna

| Assay2

KUVA 4.34: Edit User Data (Muokkaa kayttdjatietoja) -lomake

\/oit muokata kaikkia seuraavia tietoja ja tallentaa tehdyt muutokset valitsemalla Save (Tallenna).
» User ID (Kayttajatunnus)
« Password (Salasana)
« Confirm Password (\Vahvista salasana)
» E-mail Address (Sdhkopostiosoite)
= User Type (Kayttajan tyyppi)
» Assay Permissions (Analyysioikeudet)
* Run post hybridization (Ajon jdlkihybridisaatio)
» Access Reports (Raporttien kayttdoikeus)

= Create Run Set (Luo ajosarja).
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Voit poistaa kdyttdjan avaamalla Manage Users (Kayttdjien hallinta) -sivun, valitsemalla haluamasi kayttdjan rivin ja napsauttamalla Delete
(Poista) -painiketta (KUVA 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

KUVA 4.35: Delete (Poista) -painikkeen sijainti Manage Users (Kayttdjien hallinta) -sivulla

>>> Nayttoon tulee vahvistusviesti (KUVA 4.36).

‘ Delete User?

Are you sure you want to delete User
Alpha

KUVA 4.36: Delete User? (Poistetaanko kayttdja?) -kehote.

Valitse OK, kun haluat poistaa kayttajan, tai Cancel (Peruuta), kun haluat palata Manage Users (Kayttdjien hallinta) -sivulle.
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Jérjestelmaasetukset
Jarjestelmdasetuksia voivat muokata paakayttdjan roolissa olevat kayttajat. Jarjestelmaasetukset-sivu tukee neljaa paatoimintoa, jotka ovat eri
valilehdilla:

= Date and Time (Paivays ja kellonaika) (oletusvalilehti)

» E-mail Address (Séhkopostiasetukset)

= SSH Settings (SSH-asetukset)

« |IP Address (IP-osoite)

System Settings (Jdrjestelmdasetukset) -sivulle padsee valitsemalla ylavalikkorivilla Admin (Hallinta) ja sitten System Settings
(Jarjestelmaasetukset) (KUVA £.37).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

Wy Profile Lagout

® Run Sets

» View Run Sets
) Create New Run Set RIS S STIATUS (et SEATED S
201408121 BatchRegistered 8/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered /1212014 1:18:56 PM Test User

20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User

» Download Reports

» Add New User

20140812CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

KUVA 4.37: System Settings (Jdrjestelmadasetukset) -valinnan sijainti Admin (Hallinta) -alavalikossa

>>> System Settings (Jarjestelmdasetukset) -sivu avautuy, ja siind nakyy oletuksena Date and Time (Paivays ja kellonaika) -vdlilehti
(KUVA 4.38).

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

& ' Admin My Profile | Logout

& System Settings

DATE: [00 [12 [ 2014

MM ] Yyyy
TIME: | of 58 PM
HH "] AM/PM

TIMEZONE: ‘F(GMTJ)B'OU) Pacific Time (US & Canada)

Use Dayiight Savings Time

KUVA 4.38: Date and time (Paivays ja kellonaika) -valilehti System Settings (Jarjestelmdasetukset) -sivulla.
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Paivays ja kellonaika

Paivdamaara- ja aika-asetukset maaritetaan alun perin, kun NanoString-henkildsto maarittaa nCounterin asetukset. Muuta naita asetuksia vain
tarvittaessa. Tallenna muutokset valitsernalla Save (Tallenna) tai hylkaa muutokset ja tee jokin muu toiminto valitsemalla Cancel (Peruuta).

‘ HUOMAUTUS: Paakayttdjat eivat voi saataa aikavyohyke- tai kesa-talviaika-asetuksia. Ota yhteys NanoString-tukeen, jos naita
arvoja on saadettava.

‘ HUOMAUTUS: Paivdmaaran ja/tai kellonajan muuttaminen nCounter-verkkosovelluksessa sadtda naitda arvoja myos
digitaalianalysaattorissa ja valmisteluasemassa. Ole varovainen tehdessdsi muutoksia naihin asetuksiin.
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Sahkopostiasetukset

Sdhkopostiasetukset (KUVA 4.39) on maddritettdva, jotta nCounter-jdrjestelma voi ldhettdd automaattisia tilailmoitussahkoposteja, kuten
valmisteluaseman ajon valmistumisilmoituksia tai diagnostisten raporttien ilmoituksia.

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 |

KUVA 4.39: E-mail Settings (Sahkopostiasetukset) -valilehti.

Kaytettdvissa ovat seuraavat kentat:
= SMTP Server (SMTP-palvelin) (pakollinen): Simple Mail Transfer Protocol -sahkopostipalvelimen nimi.
= SMTP Port (SMTP-portti) (pakollinen): sahkopostipalvelimen kayttama portti (pakollinen).
» SMTP Address (SMTP-osoite) (pakollinen): osoite, josta automaattiset sahképostit Idhetetaan.
= Enable SSL (Kayta SSL:ad): valitse tama, jos kaytossa on suojattu sahkopostipalvelin.
»  SMTP Username (SMTP-kayttdjatunnus): suojatun sahkopostipalvelimen tilin nimi (pakollinen, jos Enable SSL (Kdytd SSL:ad) on valittu).
» Password (Salasana): SMTP-kayttajatunnuksen salasana (pakollinen, jos Enable SSL (Kayta SSL:aa) on valittu).
» Confirm Password (Vahvista salasana): sama salasana kuin edelld (pakollinen, jos Enable SSL (Kayta SSL:aa) on valittu).

= Encryption Protocol (Salauskaytanto): Nama asetukset salaavat tehokkaasti tydaseman ja sahkopostipalvelimen valilla internetin kautta
lahetetyt tiedot. Seuraavat ovat suojauskaytannon mahdollisia arvoja (valinta on pakollinen, jos Enable SSL (Kayta SSL:aa) on valittu):

= SSL3 (Secure Socket Layer): lagjalti kaytetty suojauskaytanto.
» TLS (Transport Layer Security): tehokkaampi suojauskaytanto kuin SSL.

» Test Address (Testiosoite) (valinnainen): tata voi kayttaa sahkopostiasetusten maarityksen testaamiseen. Syotd tahan sahkopostiosoite,
jota voit kayttaa, ja paina Test (Testi) -painiketta. Tarkista sahkopostiasetuksista, etta asetukset toimivat ja etta testisahkoposti
vastaanotettiin.
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SSH Settings (SSH-asetukset)

SSH Settings (SSH-asetukset) -vdlilehdessa (KUVA 4.40) padkayttdja voi madrittdd Secure Shell (SSH) -palvelimen. SSH-palvelin sallii
kayttajien hakea ohjelmoidusti nCounterin raporttitiedot tai jarjestelman varmuuskopiotiedot jarjestelmasta suojatusti. Se mahdollistaa myos
rajoittamattoman madran samanaikaisia tydasemayhteyksia. Katso lisatietoja alla olevasta kohdasta “LIS-integrointi”.

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

S e e
SSHHOST NAME: [DabDermolt
SSH PORT NUMBER:
Enable SSH Server
ASSAY | BACKUP: V]

SSH USER NAME: |
PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD: |

S

KUVA £4.40: SSH Settings (SSH-asetukset) -valilehti

Kdytettavissa ovat seuraavat kentat:
Valmiiksi madritetyt kentat:

» SSH Host Name (SSH-isantanimi): sen isannan nimi, jota tydasema kayttaa SSH-palvelimeen yhdistamiseen.
= SSH Port Number (SSH-portin numero): se portti, jota tydasema kayttaa SSH-palvelimeen yhdistamiseen.
= SSH User Name (SSH-kayttajatunnus): SSH-palvelimen kadyttajatunnus, jota tydasema kayttaa yhteyden todentamiseen.

Madritettdvat kentat:
= Enable SSH Server (Kayta SSH-palvelinta): valintaruutu, jolla otetaan kayttodn tai poistetaan kaytostd SSH-palvelin.

= Assay / Backup (Analyysi/varmuuskopio): SSH-palvelimen kayttaman analyysiraportin tai jarjestelman varmuuskopiotietojen valinta.
Eri analyysit ja jarjestelmatiedot tarvitsevat oman SSH-kayttajatunnuksen ja -salasanan.

» Password (Salasana): SSH-palvelimen tilin salasana, jota tyoasema kayttaa yhteyden todentamiseen (pakollinen, kun Enable
SSH Server (Kayta SSH-palvelinta) on valittu).

» Confirm Password (Vahvista salasana): sama salasana kuin edella (pakollinen, kun Enable SSH Server (Kayta SSH-palvelinta) on
valittu).
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Kun Enable SSH Server (Ota SSH-palvelin kayttoon) -valintaruutu on valittuna, padkayttaja voi valita, mika analyysi tai mitka varmuuskopiotiedot
madritetddn SSH-kayttod varten (KUVA 4.41).

m Logged inas @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

&% )" Dashboard ® Runs ; Samples 4 F 3

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

KUVA 4.41: Assay / Backup (Analyysi/varmuuskopio) -valikko on aktiivisena, kun Enable SSH Server (Ota SSH-palvelin kayttoon)
-valintaruutu on valittuna.
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|P Address (IP-osoite)

IP-osoitetoiminto (KUVA 4.42) on oleellisen tarkea toiminto, joka mahdollistaa instrumenttien verkkoon liittdmisen. Valmisteluasema,
digitaalianalysaattori ja nCounter-verkkosovellus ovat jatkuvasti kukin keskenddn vyhteydessa. IP-osoite toimii taman tiedonsiirron
maaritysperustana. Ole varovainen tehdessasi muutoksia IP Address (IP-osoite) -valilehdessa oleviin kenttiin, jottet tee virheita.

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.

KUVA 4.42: IP Address (IP-osoite) -valilehti

Kaytettdvissa ovat seuraavat kentat:
= Type (Tyyppi): Seuraavat vaihtoehdot ovat valittavissa:
» Static IP Address (Staattinen IP-osoite): tama edellyttad, ettd verkon paakayttaja maarittad muuttumattoman osoitteen.

» Dynamic IP Address (Dynaaminen IP-osoite) (oletusarvo): DHCP-nimellda tunnettu valinta, joka sallii paikallisen verkon hakea ja
madarittdd automaattisesti IP-osoitteen. Tamad osoite voi muuttua.

» |P Address (IP-osoite): verkon padkayttajan antama IP-osoite (staattisen IP-osoitteen tapauksessa).

= Subnet (Aliverkko): verkon padkayttdjan antama aliverkko (staattisen IP-osoitteen tapauksessa).

» Gateway (Yhdyskaytava): verkon paakayttajan antama yhdyskaytavan osoite (staattisen IP-osoitteen tapauksessa).
= DNS 1: toimialueen nimipalvelin, jonka verkon paakayttdja on antanut (staattisen IP-osoitteen tapauksessa).

= DNS 2: verkon paakayttaja voi halutessaan maarittaa toisen toimialueen nimipalvelimen, jota kaytetaan varalla (staattisen IP-osoitteen
tapauksessa).

HUOMAUTUS: Staattinen IP-osoite on erityisen hyodyllinen asetus, koska se takaa luotettavamman tiedonsiirron
digitaalianalysaattorin ja valmisteluaseman valilld. Jos Dynamic IP Address (Dynaaminen IP-osoite) -valinta on valitty,
digitaalianalysaattori voi joskus tarvita eri IP-osoitteen, jolloin voi valilla aiheutua tiedonsiirto-ongelmia.
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Configure Report (Maérita raportti).

Useissa tapauksissa organisaatioilla on yhteisid raporttimuotoja, jotka on standardoitu kaikissa organisaation tuottamissa diagnostisissa
raporteissa. Jarjestelma antaa paakayttdjille mahdollisuuden mukauttaa raportin yla- ja alatunniste seka valinnaisesti luoda mukautettu
allekirjoitusrivi raportin viimeiselle sivulle. Paakayttdjat voivat madrittaa staattisen tekstin ja sisallyttaa siihen tiettyja jarjestelman antamia
naytetta koskevia tietoja. NanoStringin tavallisen diagnostisen raportin ylatunnisteessa olevat nayteparametrit voi sisallyttad mukautettuihin
yla- ja alatunnisteisiin. Lisaksi paakayttajat voivat maarittaa kenttia, jotka taytetaan tulostettuun PDF-tiedostoon, kun ne on ladattu nCounter
Dx -analyysijarjestelmasta. Naita kenttia voidaan kayttaa potilaan nimen, syntymaajan tai muiden tunnistettavissa olevien henkilotietojen
maarittamiseen. (Kayttajien on tallennettava taytetyt lomakkeet nCounter-jarjestelman ulkopuolelle, silla se ei talla hetkella tue tunnistettavissa
olevien henkilotietojen tallennusta.) Raportin tekstiosaa, joka sisdltaa analyysin tulokset, logot ja selittavat kuvaajat ja tekstit, ei voi muokata.

Jokainen asennettu lokalisoitu analyysi mukautetaan itsenaisesti. Paakayttaja voi tehda muutoksia vain kirjautumisen yhteydessa valittuun
analyysiin; tosin padkayttaja voi mukauttaa kaikkia kyseiselle analyysille asennettuja raportteja. Muutokset tehdaan ensin raporttiluonnokseen,
ja kun luonnos vastaa organisaation tarpeita, paakayttdja voi siirtada sen tuotantovaiheeseen. Paakayttajat pystyvat myos luomaan uuden
luonnoksen nykyisesta tuotantoraportista, useista jarjestelman sisaltamista malleista tai luomaan sellaisen luonnoksen, joka sisdltaa tyhjan
yla- ja alatunnisteen ja allekirjoitusalueen.

Configure Report (Mddrita raportti) -sivulle padsee valitsemalla ylavalikkorivilla Admin (Hallinta) ja sitten Configure Report (Maaritd raportti)
(KUVA 4.43).

Logged inas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

" )" Dastiboard = "Runs ! Samples &) )“Reports F P My Prafile Logout

Manage Users
System Settings

d User

COMMON TASKS ®» Run Sets ———— Shaw Al
onfigure Repo

b View Run Sets
Svremsme el RUN SETID STATUS CREATED & CREATED 8Y INITIATED BY
sample. BatchRegistered 9/25/2015 2:04:04 PM ©
test BatchinProgress 0/25/2015 7:30:50 AM
Tial BatchinProgress 91252015 7:17:53 AM
Temp PostHybComplete /262015 7:07:47 AM
atiempt PostHybComplete 91232015 11:37:16 AM

} Download Reports

b Add New User

! Samples Show AT

SAMPLE ID RUN SETID STATUS LASTUPDATE & CREATED BY.

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

KUVA 4.43: Configure Report (Madrita raportti) -valinta Admin (Hallinta) -valikossa.
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Configure Report (Madrita raportti) -sivu avautuu sitten, ja siind nakyy oletusarvoisesti General (Yleistd) -valilehti (KUVA &.44),

m Logge as @b
N
Assay Name NanoString® Diagnostics
B e

F—
2 Toashboard - Runs 1 SSmpies [ Reports

Engish v
& Configure Report
I R

Production Report Draft of Working Gopy Report
o e o 3 =St e o}

for e st 2

[ Ly odo: 13 Posve s

i 08 e
er s < 20n e woses: 1 s e prosigna s

Th e
prosigna’ g

Patient Prosigna Score':
Patient Posigna Score"
| e

KUVA 4.44: Configure Report (Mddrita raportti) -sivun General (Yleista) -valilehti (raportin sisalto vaihtelee virallisten hyvaksyntien tai

lupien mukaan).

Configure Report (Madrita raportti) -kohdassa on seuraavat valilehdet:
» General (Yleista)
» Header (Ylatunniste)
« Footer (Alatunniste)
= Signature (Allekirjoitus).
Kayttdjd voi mukauttaa raportin yksittaisia osia Header (Ylatunniste)-, Footer (Alatunniste)- ja Signature (Allekirjoitus) -vdlilehdiltd.

General (Yleista) -valilehdessa on Preview (Esikatselu) -painike (joka on yhteinen kaikille valilendille) seka sarja valittavia painikkeita, joilla voi
muokata tuotantoraportteja ja raporttiluonnoksia:

» Discard Production Report (Hylkaa tuotantoraportti): Taman painikkeen valitseminen poistaa kaikki kayttdjan luomat raportin
muokkaukset ja palauttaa oletusarvoisen nCounter Dx -analyysijarjestelman tuottaman potilasraportin.

» Move to Production (Siirrd tuotantoon): Siirtdd nykyisen raporttiluonnoksen tuotantoon. Tama tyhjentdaa nykyisen tuotantoraportin, eika
tatd toimintoa voi kumota.

» Revert Draft (Palauta luonnos): palauttaa kaikki raporttiluonnoksen osat (yla- ja alatunniste, allekirjoitus, jos se on maaritetty) tilaan,
joka niilla oli taman muokkauskerran alussa.

» Discard Draft (Hylkaa luonnos): poistaa kaikki yla- ja alatunnisteen seka allekirjoituksen muutokset.

» Preview (Esikatselu): samanlainen toiminto kuin Preview (Esikatselu) sivun ylaosassa; tuo esiin nykyisen raporttiluonnoksen koko sivun
kokoisen PDF-esikatselun.

» Edit (Muokkaa): avaa ylatunnisteen muokkaussivun, jolla paakayttajat voivat mukauttaa raporttinsa.
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Jos mitdan luonnosta ei ole kasittelyssd (katso KUVA 4.45), saatavissa olevien mallien avattava luettelo tulee ndyttéon raporttiluonnoksen
pienoiskuvakkeen sijasta. Lisaksi naytossa nakyy painike, jota napsauttamalla voi aloittaa uuden luonnoksen. Luonnokset voi aloittaa nykyisesta
tuotantoraportista, NanoStringin tavallisesta yla- ja alatunnisteesta, tyhjasta yla- ja alatunnisteesta tai jostain useista ennalta maaritetyista
malleista. Paakayttajien on muokattava ndita malleja niin, ettd ne tayttavat heidan organisaationsa tarpeet.

Loggedinss B jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

|
0 Dushboard @b Ruma

Production Report Draf of Working Capy Report

No working drafts saved

e s a2 LympnMoces: 3 Pt s

i P
prosigna e

Patient Prosigna Score®:

o e L_ Create custom report using template:
[ J Current roducton |

popucon
[y

Clinical Trial Results: Probability of Distant Recurrence

ove to roduction | ReverOrsft | Decard Ok |  Provere |

KUVA 4.45: Configure Report (Maarita raportti) -sivun General (Yleistd) -valilehti, jossa nakyy valikko, josta voi aloittaa uuden
luonnoksen (raportin sisalto vaihtelee virallisten hyvaksyntien tai lupien mukaan).
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Header (Ylatunniste) -vélilehti

Header (Yldatunniste) -vdlilehdessa paakayttdjat voivat muokata raportin ylatunnistetta (katso KUVA 4.46),

Loggedinss B ib

Assay Name NanoString® Diagnostics

| —o—
O Dnboars o | Rums

foox x ®cmE °
Normal ~ | ArialHelveticasans-se ~ [(FontSize) ~| B 7 U | = = |% - A
] Patient Specimen Run Set ID:
D# Tumor Size: Comments:
Date Reported: Lymph Nodes:

KUVA 4.46: Header (Ylatunniste) -valilehti Configure Report (Mddrita raportti) -sivulla; ndyttaa tavallisen NanoString-ylatunnisteen.

Header (Ylatunniste) -vdlilehden padosa on tekstin syottoalue, jossa voi maarittaa mukautetun raportin ylatunnisteen sisallon ja asettelun.
Pystyjakoviiva auttaa sijoittamaan sisdltokohteet. Punainen viiva edustaa ylatunnisteen enimmaiskokoa: raportin tekstiosa peittaa kaiken
taman viivan alla olevan sisallon niin, ettei se ndy. Raportin tekstiosa alkaa heti ylatunnisteen jalkeen; ellei mukautettu ylatunniste sisalla
nimenomaisesti tyhjia riveja, kayttajan luoman ylatunnisteen sisallon ja NanoStringin tuottaman tekstiosan valilla ei nay mitaan valia. Preview
(Esikatselu) -painikkeella voi luoda milloin tahansa PDF-tiedoston, jossa nakyvat maaritetyt ylatunnisteen kentat.

Tekstin syottoalueen yldosassa on tavanomaisia tekstin muokkaus- ja muotoilutyokaluja (KUVA 4.47), joiden avulla voi lisatd ja muotoilla tekstia
sekd merkki- etta kappaletasolla, tuoda kuvia, kayttaa taulukkoja sisallon tarkempaan asetteluun seka lisata erikoiskenttia.

I R G N

% B i N

KUVA 4.47: Tekstin muokkaus- ja muotoilutyokalut
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Kun @-

kuvake valitaan, se tuo esiin valikon (KUVA 4.48), jossa esitetdan erikoiskenttid, jotka voi lisdtd ja joita voi muotoilla ja sijoittaa siten kuin

halutaan.

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

KUVA £4.48: Special Fields (Erikoiskentat) -valikko, jossa nakyy esimerkki analyysikohtaisista kentista.

Naita kenttia ovat seuraavat:

‘

PDF Field (PDF-kentta): PDF-tulosteessa ndma ovat tyhjid kenttid, jotka kayttdja voi tayttaa kayttamalla tavallista PDF-katseluohjelmaa
(Adobe Reader, Apple OS X Preview jne.). Ndita kenttia voi kayttaa kaikkien haluttujen naytetta koskevien tietojen antamiseen, mukaan
lukien HIPAA-suojatut tunnistettavissa olevat henkilotiedot (PIl), kuten potilaan nimi tai syntymaaika. Muokattu PDF on ladattava ja
tallennettava, jos tama kayttdjan syottama sisalto halutaan sdilyttaa.

Run Set ID (Ajosarjan tunnus): Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -sivulla annettu ajosarjan tunnus.
Sample ID (Naytetunnus): Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -sivulla annettu naytetunnus.

Run Date (Ajon paivamaara): pdivamaara, jona nayte ajettiin digitaalianalysaattorissa. nCounter Dx -analyysijarjestelma tallentaa taman
paivamaaran automaattisesti.

Comments (Kommentit): muistiinpanot, jotka on annettu Create New Run Set (Luo uusi ajosarja) -sivulla naytteelle.

Jaljelld olevat kentat ovat analyysikohtaisia parametreja (esim. Tumor Size (Kasvaimen koko) ja Node Count (Imusolmukemddrd)). Kussakin
analyysissa voi mahdollisesti olla kayttajan syottamia parametreja.

HUOMAUTUS: Alkusijoittelun jalkeen kuvia ja taulukoita voi mukauttaa tai saataa lisaa muokkaamalla niiden tiettyja
ominaisuuksia. Naita ominaisuuksia padasee muokkaamaan napsauttamalla hiiren kakkospainiketta (painamalla yhta aikaa
Ctrl-ndppainta ja hiiren ykkospainiketta jarjestelmissa, joissa ei ole hiiren kakkospainiketta) kohteen kohdalla ja valitsemalla
sitten halutut kohteet esiin tulevasta valikosta.

Tekstin syottoalueen alaosassa on kaksi valilented, Design (Suunnittelu) ja HTML (KUVA 4.49), joiden avulla edistyneet kayttdjat voivat
vaihtaa oletusarvoisesta vuorovaikutteisesta suunnittelutilasta tausta-HTML:n suoraan muokkaustilaan ja painvastoin. Edistyneet kayttdjat

voivat

kayttaa HTML-muokkausohjelmaa asettelujen hienosaadon tekemiseen tai sellaisten saatdjen tekemiseen, joita ei voi tehda

vuorovaikutteisessa suunnittelutilassa.

KUVA 4.49: Design (Suunnittelu)- ja HTML-vdlilehdet tekstin syottdalueen alaosassa.

Sivun alaosassa oleva Preview (Esikatselu) -painike toimii samoin kuin sivun yldaosassa oleva vastaavanniminen painike. Next (Seuraava)

-painikkeella padsee katevasti valilehdesta valilehteen mukautetun raportin alkutietojen antamisen aikana. Lisaksi kayttdjat voivat valita
suoraan valilehden, jota he haluavat muokata.
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Footer (Alatunniste) -véalilehti

Footer (Alatunniste) -vdlilehdessa (KUVA 4.50) paakdyttdjat voivat muokata raportin alatunnistetta. Alatunniste sijoitetaan aina jokaisen sivun
alaosaan niin, etta tekstiosan lopun ja alatunnisteen valiin jaa mahdollinen tyhja tila. Ylatunnisteelle kaytettavissa olevat muotoiluvalinnat ovat

kaytettavissa myos alatunnisteen alueelle.

m
NanoString®

Assay Name
W

> bashiboard ®  Runs

English vl

& Configure Report

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

KUVA 4.50: Esimerkki tavallisesta NanoString-alatunnisteesta.

Signature (Allekirjoitus) -valilehti

Signature (Allekirjoitus) -valilehdessa padkayttdja voi valinnaisesti lisata allekirjoitusrivin raportin viimeiselle sivulle (KUVA 4.51). Kun
valintaruutu on valittu, allekirjoitusrivia voi muokata, ja se sisallytetaan luotuihin PDF-tiedostoihin. Ylatunnisteelle kaytettavissa olevat

muotoilutyokalut ovat kaytettavissa myos allekirjoitukselle.

Loggedinss @ jb
NanoString® Diagnostics

Assay Name

B

= Laboratory Director ate:
T—‘ " § =

o
2 § lohnDoe PhD_ABMM
T T

KUVA 4.51: Signature (Allekirjoitus) -valilehti, jossa valintaruutu on valittu.
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Ylatunnisteen méaéaritysesimerkki

Seuraavassa on esimerkki ylatunnisteen muokkaamisesta: otetaan laboratorion tavallinen ylatunniste, jossa nakyvat organisaation logo,
potilaan sukunimi, etunimi, syntymaaika ja sukupuoli sekd analyysikohtaiset kentat. Tama ylatunniste-esimerkki on mukautettu tietylle
analyysille (KUVA 4.52). Siita iimenee, miten useita elementtejd voidaan yhdistaa ja asettaa sisakkain seka miten yksittaisten elementtien
maarityksid voidaan muokata. Jarjestelman tuottamia kenttid (jos sellaisia on) ja PDF-kenttid kadytetdan tassa esimerkissa tunnistettavissa
oleville henkilctiedoille.

1anosString 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

KUVA 4.52: Esimerkki ylatunnisteesta.

Taman ylatunnisteen luontivaiheet ovat seuraavat:

1.

2.

10.

11.

12.

Avaa raportin maaritystyokalu valitsemalla Configure Report (Maaritd raportti) Admin (Hallinta) -valikossa.
Jos mikadn luonnos ei ole kesken, jatka vaiheeseen 4.

Jos luonnos on parhaillaan kesken, valitse Discard Draft (Hylkaa luonnos) -painike sivun alaosasta oikealta. Tdmd poistaa nykyisen
luonnoksen, eika toimintoa voi kumota. Valitse OK vahvistaaksesi, etta haluat poistaa luonnoksen.

Luo mukautettu raportti. Valitse tata esimerkkid varten Blank (Tyhja) -malli ja sen jalkeen Go (Siirry).

Kun uusi luonnos luodaan, valitse Header (Ylatunniste) -valilehti muokataksesi yldtunnistetta.

Aloita muokkaus napsauttamalla sisaltoalueella.

Valitse taulukkotyokalu uuden taulukon luomista varten.

Tee Insert Table... (Lisad taulukko...) -valintaikkunassa seuraavat valinnat ja valitse sitten OK, kun kaikki parametrit on sydtetty:
a. 5 columns (5 saraketta)

b. 5rows (5rivid)

c.  Width (Leveys): Custom (mukautettu), 90 %

d. Border color (Reunan vari): 4. kohta 3. rivilla, "#339966"

e. Border size (Reunan koko): 2

Varmista, etta osoitin on juuri luodun taulukon vasemman ylakulman solussa.

Tuo kuva valitsemalla kuvatyokalu.

Tee Insert Image (Lisaa kuva) -valintaikkunassa seuraavat valinnat ja valitse sitten Insert (Lisaad), kun kaikki parametrit on syotetty:
a. \Valitse ldhteeksi From your computer (Tietokoneelta).

b. \Valitse Browse... (Selaa..) ja selaa sitten kuvaan, jota haluat kayttaa logonasi.

Kun kuva on lisdtty, napsauta hiiren kakkospainikkeella ja valitse Change Image... (Vaihda kuva...). Valitse Change Image (Vaihda kuva)
-valintaikkunassa, joka avautuu nayttoon, More options (Lisad asetuksia) -painike, jotta voit hienosadtaa nayttéparametreja.

a. Aseta Size (Koko) -asetukseksi Custom Size (Mukautettu koko).

b. Aseta leveys ja korkeus niin, ettd leveys on alle 250 pikselia ja korkeus on alle 300 pikselia. Tarkat arvot maaraytyvat valitun kuvan
suhteellisen korkeuden ja leveyden mukaan.

c. Aseta Position (Sijainti) -asetukseksi Left-aligned (Vasemmalle tasattu).

d. Ota muutokset kayttoon valitsemalla Change (Muuta).
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

nCounter® Dx -analyysijarjestelma

Napsauta hiiren kakkospainikkeella logoa ja valitse sitten esiin tulevasta valikosta Merge Down (Yhdista alas). Tama yhdistaa taulukon
vasemmanpuoleisimman sarakkeen kaksi ylinta solua. Toista valintaa, kunnes taulukon vasemmanpuoleisimmassa sarakkeessa on vain
yksi solu.

Kirjoita osoite tai jokin muu teksti kuvan alle.

Napsauta toisen sarakkeen ylinta solua.

Syota haluamasi tekstiselite, “Family Name” (Sukunimi) ja valitse tekstin oikealle tasauksen kuvake.

Napsauta toisen sarakkeen toista solua, syota "DOB" (Syntymaaika) ja tasaa oikealle.

Napsauta toisen sarakkeen kolmatta solua, syota "Run Set ID” (Ajosarjan tunnus) ja tasaa oikealle.

Napsauta toisen sarakkeen neljatta solua, syota "Run Date” (Ajon pdivamaara) ja tasaa oikealle.

Napsauta toisen sarakkeen viimeista solua, syota "Comments” (Kommentit) ja tasaa oikealle.

Napsauta kolmannen sarakkeen ensimmadista solua ja valitse Add PDF Field (Lisdd PDF-kenttd) +-valikosta.

Napsauta kolmannen sarakkeen toista solua ja valitse Add PDF Field (Lisda PDF-kenttd) +-valikosta.

Napsauta kolmannen sarakkeen kolmatta solua ja valitse Add Run Set ID Field (Lisaa ajosarjan tunnuskenttd) +-valikosta.
Napsauta kolmannen sarakkeen neljattd solua ja valitse Add Run Date Field (Lisda ajosarjan paivamadrakenttd) +-valikosta.
Napsauta kolmannen sarakkeen viimeista solua ja valitse Add Comments (Lisad kommentit) +-valikosta.

Napsauta kolmannen sarakkeen viimeista solua hiiren kakkospainikkeella ja valitse Merge Right (Yhdista oikealle). Toista tama niin, etta
solu kattaa taulukon loppuosan.

Napsauta neljannen sarakkeen ensimmaista solua, syota "Given Name” (Etunimi) ja tasaa oikealle.
Napsauta neljannen sarakkeen toista solua, syota "Gender” (Sukupuoli) ja tasaa oikealle.

Napsauta neljannen sarakkeen kolmatta solua, syota “Node Status” (Imusolmukkeen tila) ja tasaa oikealle.
Napsauta neljannen sarakkeen neljatta solua, syota “Tumor Size" (Kasvaimen koko) ja tasaa oikealle.
Napsauta viimeisen sarakkeen viimeistd solua ja valitse Add PDF Field (Lisaa PDF-kenttd) +-valikosta.
Napsauta viimeisen sarakkeen toista solua ja valitse Add PDF Field (Lisaa PDF-kenttd) +-valikosta.

Napsauta viimeisen sarakkeen kolmatta solua ja valitse Add Number of Positive Nodes Field (Lisda positiivisten imusolmukkeiden
maara -kenttd) +-valikosta.

Napsauta viimeisen sarakkeen neljattd solua ja valitse Add Tumor Size Field (Lisaa kasvainkoon kenttd) +-valikosta.

Valitse Preview (Esikatselu) -painike ikkunan yla- tai alaosasta, jos haluat nahda esimerkin mdaritetysta raportista.
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Raporttien integrointi ulkoisten jarjestelmien kanssa

nCounter Dx -analyysijarjestelma tukee suoraa integrointia olemassa olevien raporttien luomis- ja hallintajarjestelmien kanssa, kuten
LIS-jdrjestelmien (Laboratory Information Systems) kanssa. Ulkoiset automaattiset prosessit voivat hakea tulostusraportin (joko kokonaan tai
osittain) ja jarjestelman varmuuskopioarkiston kayttaen SFTP:ta tiedostojen siirtoon.

Haetut raportit ovat muodossa, joka soveltuu integroitavaksi olemassa olevien prosessien ja jarjestelmien kanssa. Jarjestelman
jatkointegrointia varten raportin voi avata PDF-tiedostona, joka on samanlainen kuin verkkokayttoliittyman kautta ladattu tiedosto, NanoStringin
oletusarvoisena raporttina (jos se on erilainen kuin nykyinen raportti) sekd modulaarisena sarjana graafisia tiedostoja, jotka voi sisallyttaa
jarjestelman jatkotulosteisiin.

Jarjestelman kaytto

SSH Server (SSH-palvelin) on otettava kayttoon LIS-integrointia varten (katso Jarjestelmdasetukset). Analyysille SSH Settings
(SSH-asetukset) -kohdassa maaritettyd kdyttdjanimeadja salasanaa voidaan kayttdd kaikille SFTP (SSH File Transfer Protocol) -protokollaa tukeville
tiedostonsiirtotyokaluille. Tata protokollaa tukevat laajalti esim. sellaiset tyokalut kuin WinSCP ja PuTTY PSFTP Windows-kayttojdrjestelmissa
sekd Transmit Mac OS X -kayttojdrjestelmissa. SSH-palvelinta voi vain lukea: mitddn tiedostoja ei voi muokata, lahettaa tai siirtaa.

Analyysikohtaiset tiedostot: SSH-palvelimeen paasemisen jalkeen analyysikohtaiset tiedostot nadkyvat jarjestettyind seuraavaan

jarjestykseen:
/(login directory) Ylin hakemistotaso, sisaltaa XML-vientitiedostot ja kaikki alla luetellut alihakemistot

(sisaankirjautumishakemisto)

/pdf PDF-tiedostot. NanoStringin tavanomainen raportti on aina kaytettavissa jokaiselle valmiille naytteelle.
Jos mukautettu raportti on madritetty, kyseisen raportin PDF on myds tassa hakemistossa.

/image (kuva) Modulaaristen kuvien jarjestelyhakemisto.
/image/<basename> Yksi hakemisto jokaiselle ndytteelle nimettyna alla kuvatulla tavalla. Jokainen hakemisto siséltdd sarjan
(kuva/<perusnimi>) kuvia, jotka muodostavat koko analyysiraportin, ja HTML-tiedoston kuvien koostamiseksi alkuperaiseen

jarjestykseen. Yksityiskohtaisia tietoja on alla.

/deprecated Kaikki tiedostot, jotka on poistettu kaytosta kdyttamalla Edit an Analyzed Sample (Muokkaa analysoitua
(kdytosta poistetut) naytettd) -toimintoa, joka suorittaa uudelleen raporttialgoritmin tai muun paivityksen. Nama ovat
alkuperaisia, muuttamattomia tiedostoja.

Modulaariset kuvat

Hakemistopolun /image/<basename> (/kuva/<perusnimi>) hakemistot sisaltdvat sarjan suuren tarkkuuden (300 dpi+) kuvia, joita edistyneet
organisaatiot voivat kayttaa. Ylatunnisteen, alatunnisteen ja allekirjoituksen kuvat voidaan muokata sisaltamaan organisaatiokohtaisia tietoja,
tai ne voidaan korvata organisaation tuottamilla vastineilla tai jattaa kokonaan valiin. Tekstiosan kuvia ei voi muokata, ja niita pitaa kayttaa
kokonaisina ja pelkastdan sellaisinaan.

Tuotettu HTML-tiedosto toimii eraanlaisena varastona, ja sen avulla voidaan varmistaa, etta jatkojarjestelmat ovat hakeneet tekstiosan kuvat
ja/tai yla- ja alatunnisteet jokaiselle raportin sivulle. Se voi toimia lisdmuokkausten mallipohjana.
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Tiedostonimet

nCounter® Dx -analyysijarjestelma

Kaikilla tiedostomuodoilla on yhteinen nimen perusmuoto:

<YYMMDD> _<cartridgelD>_<scan>_<sampleName>_<Lane> (<VVKKPP>_<kasetinID>_<luku>_<nayteNimi>_<Kaista>)

Jossa:

<YYMMDD> (<VVKKPP>)
<cartridgelD> (<kasetinID>)
<scan> (<luku>)

<sampleName> (<ndyteNimi>)

<Lane> (<Kaista>)

Vuosiluvun kaksi viimeista numeroa, kaksinumeroinen kuukausi ja kaksinumeroinen paiva.
Kasetissa oleva viivakoodi.
Jarjestelmdn mdaarittamd. Oletusarvona on yleensa 1.

Naytetunnus, joka on annettu verkkosovelluksen Create New Run Set (Luo uusi gjosarja)-
tai Edit Run Set (Muokkaa ajosarjaa) -sivuilla.

Kasetin kaistan numero.

Tiedostonimen tarkenne osoittaa tiedostomuodon:

_

.pdf
png
html

zip ja .zXX

XML. Sisaltaa muotoilemattomat naytekohtaiset raporttitiedot.

PDF. Kokonaan muotoiltu, mahdollisesti mukautettu raportti jokaiselle naytteelle.
Portable Network Graphics -muodossa olevat kuvat.

HTML-muodossa olevat tiedostot. Talla maaritetaan kuvatiedostojen jarjestys ja sijoitus.

Salattu varmuuskopiotiedot sisaltava ZIP-arkisto
(XX on numero)

Kuvien tiedostonimiin on lisdtty lisdosa <perusnimi>-osan jalkeen. Tama komponentti yksili tiedoston tarkan sisallon. Hakasulkeiden ("[ 1”)

sisalla olevat elementit ovat valinnaisia, ja niita ei ole valttamatta kaikissa raporteissa. Kuvatiedostojen lisaelementteja ovat seuraavat:

Komponentti sisilys

_head
_bodyi#
_foot
[_sig]
[_head?2]
[_foot2]

Ylatunniste

Tekstiosan sisalto (# osoittaa sivunumeron)
Alatunniste

Allekirjoitusrivi

Toissijainen yldtunniste (vain korjatuissa raporteissa)

Toissijainen alatunniste (vain korjatuissa raporteissa)

Tietyissa tapauksissa tiedostonimen ja tunnisteen valissa voi olla lisskomponentteja. Nama komponentit antavat lisdtietoja tiedostosta ja
nakyvat seuraavassa jarjestyksessa:

Komponenti

[_d

[_rev]

[_<lang>[_<locale>]]
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Mukautettu raportti. Koskee vain PDF-tiedostoja. Jos se puuttuu, tiedostot ovat NanoString-
standardin mukaisia.

Korjattu raportti. Tyhja sisalto osoittaa, ettad alkuperdista raporttia ei ole korjattu.

Valinnainen kieli ja kyseisen kielen tunniste. Jos kieltd ei ole maaritetty, _en on oletusarvo.
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Analyysin vienti (XML) -tiedostot

XML-vientitiedosto on tarkoitettu edistyneille kayttdjille, jotka tarvitsevat taustadataelementit kayttoonsa. Siitd voi olla hyotyd, kun tuloksia
integroidaan ulkoisten jarjestelmien kanssa. Useimpien kayttdjien ei tarvitse ndhda tietoja nain yksityiskohtaisella tasolla, ja he voivat kayttaa
joko mukautettua PDF-tiedostoa tai modulaarisia kuvatiedostoja mukautustarpeidensa tayttamiseksi. Ndissa tiedostoissa olevat tiedostot
ovat yksilollisia kullekin analyysille. Organisaatioiden ja henkildiden, jotka kayttavat tata vientitoimintoa, on otettava yhteys NanoStringiin
lahettamalld sahkopostia osoitteeseen dxsupport@nanostring.com, jos he haluavat nahda analyysikohtaiset ohjeet ja varmistaa, etta kaikkia
viranomaisohjeita on noudatettu asianmukaisesti.

N&aytteen tietojen muokkaus

Joskus raportti on luotava uudelleen, jos yksi tai useampi ndyteparametreista (esim. Prosignan® tapauksessa # of Positive Nodes (Nodal Status)
(Positiivisten solmujen maara) (Imusolmukkeen tila) tai Tumor Size (Kasvaimen koko)) annettiin vaarin. Naita parametreja voi muuttaa Create/Edit
Run Set (Luo ajosarja/Muokkaa ajosarjaa) -sivulla, ennen kuin naytteen kasittely aloitetaan valmisteluasemalla. Vain paakayttaja voi muokata
naita kenttia ja luoda uuden raportin. Taman voi tehda vain kerran yhdelle naytteelle. Uusi raportti merkitaan korjatuksi raportiksi, ja se sisaltaa
oheistietoina vanhentuneet parametrit ja tulokset. Jos lisaksi valmisteluasema tai digitaalianalysaattori on kaynnistetty ennen kuin parametrien
huomataan olevan vaarin annettuja, ala keskeyta ajoa, vaan anna sen tapahtua kokonaan loppuun. Muokkaa parametreja vasta sen jalkeen,
jolloin voit tehda uuden ajon korjatuilla parametreilla.

0 TARKEAA: Kayttajalld on oltava paakayttajan oikeudet ja “Create Run Set” (Luo ajosarja) -oikeudet kyseiseen analyysiin, jotta han
voi muokata naytettd ja ajaa raportin uudelleen. Raportin voi suorittaa uudelleen vain kerran.

Etsi ensin nayte, jonka parametreja haluat muokata. Taman voi tehda joko suoraan Samples (Ndytteet) -sivulla tai Run Sets (Ajosarjat) -sivulla.
Jos haluat etsi naytteen Samples (Naytteet) -sivulta, haluat ehka suodattaa kuvausluettelon, jotta loyddt helpommin ndytteen, josta olet
kiinnostunut. Jos haluat kdyttad ajoja ndytteen etsimiseen, valitse View Run Sets (Nayta ajosarjat) avattavasta Runs (Ajot) -valikosta. Valitse
Run Sets (Ajosarjat) -sivulla ndyte, jota haluat muokata. Voit myds valita yhden raportin Reports (Raportit) -sivulta.

Kun olet Samples (Naytteet) -sivulla tai Reports (Raportit) -sivulla, valitse kohde, jota haluat muokata.
(Nayte ei voi olla vertailunayte.)

>>> Edit Sample (Muokkaa naytettd) -painike aktivoituu (KUVA 4.53).

ﬂ Loggedinas @ jb
=

Assay Name NanoString® Diagnostics
Lo

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 ReportComplete 101152015 2:05:16 PM ns 2 111200032
Sample Basal Study Ideal G ReporiComplete 10/152015 2:05:16 PM ns 3 Commentl3 111200032
Sample Her2 Study Ideal C ReporiComplete 10/15/2015 2:05:16 PM ns 4 CommentL4 111200032
Sample LumA Study Ideal C ReportComplete 10/15/2015 2:05:16 PM ns 5 CommentL5 111200032
Sample LumB Study Ideal C ReportComplete 1011512015 2:05:16 PM ns 6 Commentl6 111200032
Sample LumABFlip Study Ideal C ReportComplete 10/1512015 2:05:16 PM ns i CommentL7 111200032

KUVA 4.53: Edit Sample (Muokkaa naytettd) -painike on aktiivisena.
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Napsauta Edit Sample (Muokkaa naytettd) -painiketta.

>>> Edit Sample (Muokkaa ndytettd) -sivu tulee esiin (KUVA 4.54).

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

T - S ——
¢ )"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.

KUVA 4.54: Edit Sample (Muokkaa naytettd) -sivu

Naytteen parametrikenttia (tdssa esimerkissa # of Positive Nodes (Positiivisten imusolmukkeiden maard) ja Tumor Size (Kasvaimen
koko)) ja Memo (Muistio) -kohtaa (mahdollisten kommenttien lisdamisen) voi muuttaa. Voit muokata vhtd tai useampaa kenttaa tietojen

syottopainikkeilla. Kun kenttad on muutettu, Justification (Perustelu) -tekstiruutu aktivoituu. Paakayttdjan on annettava peruste naytteen
muokkaamiselle.

0 TARKEAA: Huomaa tdssa ndytossa nakyva varoitus:

WARNING: Sample information may only be updated one time. Saving updates to sample information will generate a revised
report which will be marked as such and which will deprecate the previously generated report. Changes to sample information will
not enable the cartridge to be rescanned.

Please ensure that the updated information iz correct and the correct sample iz being updated.
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Varmista, ettd oikea ndyte pdivitetddn ja ettda muutetut kentdt ovat oikeita. Kun perustelu on annettu, napsauta Revise Sample (Korjaa
naytettd) -painiketta. Tama tuo esiin muutosten lopullisen vahvistussivun (KUVA 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?

KUVA 4.55: Naytteen paivitysten tallentamisen vahvistus.

A
- HUOMAUTUS: Naytetietojen muuttaminen ei edellyta tai salli kasetin uudelleenlukemista digitaalianalysaattorilla.

Korjattu raportti luodaan paivitettyjen parametrien perusteella. Korjattu raportti merkitadan korjatuksi, ja se sisaltaa myos alkuperaiset,
vanhentuneet parametrit ja tulokset. Kun korjattu raportti on luotu, se korvaa alkuperaisen raportin Report (Raportti) -lataussivulla. Korjatun
raportin tunnistaa naytetunnuksen perassa olevasta *-merkista (KUVA 4.56). Jarjestelma sailyttaa alkuperaisen raportin, mutta sita ei voi enda
ladata Reports (Raportit) -sivulta.

Loggedinas @ ib

Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard = | Runs ! Samples [=) "Reports My Proflls

Lt | i |

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE ~ CREATED BY ASSAY STATUS
0.1 20150430021CC-EDGAR 473072015 4:15:49 PV HaneString ReporiCompiete
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

KUVA 4.56: Raporttiluettelo, jossa nakyvat paivitetyt raportit Tdssa esimerkissa 1x* ja 9x* ovat raportteja, jotka ovat syntyneet
algoritmin suorittamisesta toisen kerran paivitetyilla parametreilla.

nanoS_tr_i_n_q
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Jarjestelman varmuuskopioarkisto

Jarjestelman varmuuskopiotiedot ovat salatussa arkistossa nCounter-jarjestelman SSH-palvelimella. Salattu varmuuskopio luodaan
automaattisesti, kun kustakin nCounter-kasetista on luotu raportit.

Jotta varmuuskopioarkisto olisi saatavilla muualla kuin instrumentissa, asiakas on vastuussa sen kopioinnista muualle kayttamalla nCounter-
jarjestelman SSH-palvelintoimintoa.

Jos nCounter-digitaalianalysaattori sattuu vikaantumaan taijarjestelma taytyy palauttaa, valtuutetut NanoString-huoltoteknikot voivat palauttaa
nCounter-jarjestelman maadritykset ja analyysitiedot varmuuskaopioarkistosta, jos asiakkaalla on se tallessa muualla kuin instrumentissa.

= Jotta varmuuskopiotiedot ovat saatavilla jarjestelman vikaantuessa, IT-paakayttajien on huolehdittava, etta salatut varmuuskopiotiedot
haetaan saanndllisesti nCounter-jarjestelmastd organisaation sisdiseen verkkopalvelimeen. (Tama edellyttada paasya nCounter-
jarjestelman SSH-palvelimelle ja varmuuskopiotietojen ajastettua SFTP-hakua.)

» Ennen kuin ajastettu tietojen haku voidaan suorittaa, asiakkaan taytyy maarittda nCounter-jarjestelman SSH-palvelintoiminnon tietojen
varmuuskopiointiominaisuus (katso KUVA 4.41).

» Huomautus: SSH-varmuuskopiotietovalinta on eri asia kuin SSH-analyysitietotoiminto. (Analyysiraportit, jotka ovat niin ikdan
saatavilla nCounter-jarjestelman SSH-palvelimelta, eivat sisdlld jarjestelman varmuuskopiotietoja.)

»  |T-paakayttdjat tarvitsevat vapaavalintaisen SSH-ohjelman saadakseen paasyn varmuuskopioarkistoon:
1. Kirjaudu Dx-jarjestelmaan kdyttamalla tietojen varmuuskopiointia koskevia nCounter-jarjestelman SSH-tilitietoja.
»  Kirjautumisen jalkeen kayttdja ohjataan padkansioon ("/").
Alikansio /SystemBackup on nakyvissa.

Varmuuskopiohakemisto

/Backup/SystemBackup Ylimman tason hakemisto; siséltaa varmuuskopioarkiston nykyisen version

2. Siirry hakemistoon /SystemBackup.
a. Varmuuskopioarkisto on nyt nakyvissa (esim. KSO01_20160930-150932.zip).

b. Kopioivarmuuskopioarkisto turvalliseen sijaintiin instrumentin ulkopuolelle kayttamalla varmuuskopiotietojen SSH-ominaisuutta
(katso lisatietoja ylempaa).

c. Vain uusin varmuuskopioarkisto tarvitsee sailyttad. (Varmuuskopioarkistot ovat kumulatiivisia. Ne kasvavat sita mukaa kun
nCounter-jdrjestelma kasittelee naytteitd.)

3. Jos nCounter-jdrjestelmdssa on paljon tietoja, arkisto voi olla jaettu useampaan tiedostoon.

a. Kaikki SystemBackup-kansiossa olevat arkistotiedostot tulee kopioida turvalliseen instrumentin ulkopuoliseen sijaintiin.
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Valmisteluaseman kaytto

A. Ennen ajon aloittamista

Jatteiden poisto

Ennen uuden ajon aloittamista on varmistettava, etta jatesailiot on tyhjennetty. Jokaista ajoa varten tarvitaan tyhjat jatesailiot.

g HUOMIO: Jos jatesdilioita ei tyhjenneta, karjet voivat koskea jatenesteisiin ja saastuttaa naytteet tai laitteeseen voi kertya likaa
karkia, mika johtaa jarjestelman vikatilaan.

g HUOMIO: Kaytetyt muovitarvikkeet, kuten reagenssit, kasetit ja pipetinkdrjet, on kerdttdva ja havitettava asianmukaisesti
paikallisten turvallisuusmaaraysten ja laboratorion menettelyjen mukaisesti.

1. Poista yhdistelmdjateastia nostamalla se suoraan yl6s ja pois valmisteluasemasta.
2. Irrotajatenestesailio yhdistelmaastiasta kayttamalla etuosan salpaa ja havita nesteet asianmukaisesti.

= Karjet on havitettava laittamalla ne sopivaan jateastiaan siten kuin paikallisen organisaation laboratorion toimintamenettelyissa on
maaritetty.

»  Jos jarjestelmassa ei kayteta biovaarallisia naytteita — ja mikali laboratorion toimintamenettelyt sen sallivat — nestemdinen jate
voidaan havittaa pesualtaan tai muun viemarin kautta.

3. \Varmista, etta edellisen ajon kaytettyjen lavistimien, karjen suojusten, reagenssialustojen ja putkiliuskojen sailytykseen tarkoitettu
muoviteline on poistettu kansilevylta.

Tarvittavat kulutustarvikkeet

Kussakin ajossa tarvittavat kulutustarvikkeet ovat saatavissa osana testipakkausta. Pakkaus sisaltad reagenssit ja kulutustarvikkeet, jotka
tarvitaan 1, 2, 3, 4 tai 10 potilasnaytteen kasittelyyn.

Testipakkauksen osia, jotka tarvitaan valmisteluaseman kayttoon, ovat seuraavat:
= CodeSet-viivakoodi (sisdltyy CodeSet-pakkaukseen)
= naytekasetit
= reagenssilevyt
» pipetinkarjet
» karjen suojukset
= 12 putken liuskat ja korkit

= kasetin limakannet.
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B. Ajon aloittaminen

Seuraavassa tiivistetaan tyonkulkuy, joka alkaa valmisteluaseman kosketusnayton tervetulonakymasta.

1. Jotta valmisteluasemalla voi kasitella naytteita, kayttdjan on kirjauduttava siihen. Kirjaudu sisaan koskettamalla Main Menu
(Paavalikko) -painiketta tervetulonakymassa.

nCounter® Analysis System
Welcome
—0—0 000

Select an option:

System Registration

- [ s

KUVA 5.1: Valmisteluaseman tervetulonakyma.

2. Anna kelvollinen kdyttdjatunnus ja salasana ja kosketa Sign In (Kirjaudu sisaan) -painiketta.

nCounter® Analysis System

Please enter a user name and password

—O0—0—0—00 NanoString® Diac
User Name: |TestUser Password: [k

clear| alt del -

KUVA 5.2: Kirjautumisnakyma.

>>> Nayttoon tulee paavalikko (KUVA 5.3).
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3. Luo uusi ajo koskettamalla Process Samples (Kasittele ndytteet) -kohtaa paavalikosta.

nCounter® Analysis System
Main Menu

—0—0—000
Process Samples

Logged In: Test User ﬁ

KUVA 5.3: Valmisteluaseman paavalikko.

>>> Nayttoon tulee Process A Run Set (Kasittele ajosarja) -nakyma.

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 °

KUVA 5.4: Process A Run Set (Kasittele ajosarja) -ndkymassa nakyvat kunkin ajosarjan nimi, analyysin tyyppi sekd sen sisaltdmien
nadytteiden maara.

‘ HUOMAUTUS: Exit (Poistu) -painike nakyy tervetulonakymdssa ja pdavalikossa vain jos kayttdjalla on nCounter Dx
-analyysijarjestelman FLEX-kokoonpano (katso Luku 3 — Instrumentin tilan valitseminen).
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4, \Valitse kasiteltava ajosarja koskettamalla ajosarjan nimea. Voit selata luettelon valintoja nayton oikean puolen nuolipainikkeilla. Jatka
valitsemalla Next (Seuraava).

>>> Nayttoon tulee Review Reaction Layout (Tarkasta reaktion asetukset) -nakyma.

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 °

KUVA 5.5: Review Reaction Layout (Tarkasta reaktion asetukset) -ndakyma ja kaksi vertailundytetta (keltaisia) ja 10 potilasnaytetta
(sinisid). Yksi potilasnayte on valittuna (vihred).

5. Kosketa vksittaisia nadytteitd, jos haluat nahda niiden tiedot. Tarkista, etta ajosarja ja naytetiedot ovat oikein (KUVA 5.5). Jos ne eivat
ole, palaa verkkosovellukseen ja tee tarvittavat korjaukset (Muuta ne ensin muokattaviksi koskettamalla valmisteluaseman Cancel
(Peruuta) -painiketta.) Jos ne ovat oikein, kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Scan CodeSet (Lue CodeSet) -ndkyma.

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

Please scan or manually enter 10 digit barcode.

Barcode:

0123450199

Manual Entry
o T

KUVA 5.6: Scan CodeSet (Lue CodeSet) -nakyma
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6. CodeSet-koodisarjan viivakoodi on luettava ennen toimenpiteen jatkamista. Pida CodeSet-viivakoodia viivakoodilukijan edessa, jolloin
nakyviin tulee punainen valonsade. Siirra viivakoodia punaisen sateen poikki, kunnes se on luettu. Kun viivakoodin kirjaus on onnistunut,
viivakoodin numero tulee ndkyviin ruudun sisaan (KUVA 5.6).

‘ HUOMAUTUS: CodeSet-viivakoodin on tdasmattava sen CodeSet-sarjan numeron kanssa, joka annettiin luotaessa ajosarja
verkkosovelluksessa (KUVA 4.19).

>>> Nayttoon tulee Reagents And Cartridge (Reagenssit ja kasetti) -ndkyma.

nCounter® Analysis System
Reagents And Cartridge
—O0—0—000 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.

O R

KUVA 5.7: Reagents And Cartridge (Reagenssit ja kasetti) -nakyma.

7. Kasettien ja reagenssilevyjen (KUVA 5.8) on oltava huoneenlammaossa ennen kasittelya.

a. Ota pois nCounter-reagenssilevyt 4 °C:ssa sailytyksesta ja nCounter-kasetit —20 °C:ssa sdilytyksesta. Anna niiden tasapainottua
huoneenlampdon 10-15 minuutin ajan.

KUVA 5.8: Suljettu ndytekasetti (vasemmalla) ja Dx-reagenssilevy (oikealla).

A
- HUOMAUTUS: 1, 2, 3 tai 4 testin sarjalla suoritettaviin gjoihin tarvitaan vain yksi reagenssilevy.

‘ HUOMAUTUS: Al4 avaa kasettipussia, ennen kuin se on ldmmennyt huoneenlampétilaan. TAma estda veden tiivistymisen kasetin
pintaan.
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b. Sentrifugoi reagenssilevyja 2 000 g:n kiihtyvyydelld 2 minuutin ajan ja keraa nesteet kuoppien pohjalta ennen reagenssilevyjen
asettamista valmisteluaseman kansilevylle.

c. Jatka valmisteluaseman alkuvalmistelujen tekemista samalla kun kasetit ja reagenssilevyt lampenevdt huoneenlampotilaan.
Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Waste Receptacles (Jateastiat) -ndkyma.

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

Confirm waste receptacles are empty.

O O R

KUVA 5.9: Waste Receptacles (Jateastiat) -nakyma

8. \Varmista, edellisten ajojen kertakayttotarvikkeet on havitetty asianmukaisesti. Paina Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Scan Reagent Plate (Lue reagenssilevy) -nakyma.

nCounter® Analysis System
Scan Front Reagent Plate
—0—00 00 NanoString® Diagnaostics

Please scan or manually enter 16 digit barcode.

fessseansviad) Barcode:
i 3199012346890199
i e |

T

KUVA 5.10: Scan Reagent Plate (Lue reagenssilevy) -nakyma.
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9. Reagent Plate (Reagenssilevy) -ndkymaa koskevat ohjeet:

a. Reagenssilevyjen viivakoodi on luettava ennen toimenpiteen jatkamista. Pida viivakoodia viivakoodilukijan edessd, jolloin nakyviin
tulee punainen valonsade. Siirra viivakoodia punaisen sateen poikki, kunnes se on kirjattu. Kun viivakoodin tallennus on onnistunut,
viivakoodin numero tulee nakyviin ruudun sisaan ja Manual Entry (Manuaalinen syottd) -painike muuttuu Clear Entry (Tyhjenna
kirjaus) -painikkeeksi.

Jos viivakoodin lukemisessa ilmenee ongelmia, se voidaan syottdd manuaalisesti. Kosketa Manual Entry (Manuaalinen syotto)
-painiketta, jolloin nayttoon tulee numeronappaimisto. Syota numero koskettamalla sopivia numeronappaimia. Jos teet virheet,
poista edellinen merkinta del (poista) -nappaimella tai tyhjenna kaikki syotetyt merkit clear (tyhjennd) -nappaimella. Paina Enter-

nappainta, kun olet valmis.
b. Ota pois kirkkaat muovikannet ja aseta reagenssilevyt kansilevylle naytossa nakyvalla tavalla (KUVA 5.10).

Kansilevyssa on kohdistusnastat, jotka antavat reagenssilevyjen olla vaakasuunnassa vain jos ne ovat oikeassa suunnassa.
Reagenssilevy on suunnattava niin, ettd viivakoodi on kayttdjaa kohti (KUVA 5.11). Jos reagenssilevy asetetaan vaaraan suuntaan,
valmisteluasema keskeyttaa toimenpiteen vahvistusvaiheessa, kunnes kayttdja on korjannut tilanteen.

‘ HUOMAUTUS: 1, 2, 3 tai 4 testin sarjalla suoritettaviin ajoihin tarvitaan vain yksi reagenssilevy. Nailla sarjoilla suoritettavissa
ajoissa reagenssilevy on laitettava valmisteluaseman kansilevyn etummaiseen paikkaan (lahimpana kayttajaa).

‘ HUOMAUTUS: Valmisteluasema ei hyvaksy viivakoodeja reagenssilevyiltd, joiden viimeinen kayttopaiva on umpeutunut. Varmista
ennen kayttoa, etta reagenssilevyjen viimeinen kayttopaiva ei ole umpeutunut.

KUVA 5.11: Varmista reagenssilevyjen oikeaan asentoon tuleminen kohdistusnastojen avulla.

e TARKEAA: Al4 poista foliota tai lavista reagenssilevyjen kuoppia. Valmisteluasema lavistaa alumiinifolion késittelyn aikana.
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c. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Tips And Foil Piercers (Karjet ja folion lavistimet) -ndkyma (KUVA 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

KUVA 5.12: Tips And Foil Piercers (Kdrjet ja folion lavistimet) -nakyma

10. Tips And Foil Piercers (Karjet ja folion lavistimet) -nakymaa koskevat ohjeet:
a. Irrota metallinen karkialusta valmisteluaseman kansilevysta nostamalla se suoraan ylos.

b. Asetakarjet ja folion lavistimet alustaan. Pida muovikarkien telineesta kiinni sen keskiliuskoista, pida karkitelinetta metallipidikkeen
paalla ja laske karjet hitaasti metallipidikkeeseen. Alusta kannattaa laittaa silmien korkeudelle muovikarkien kohdistamista varten

(KUVA 5.13).

KUVA 5.13: Aseta karjet ja folion lavistimet metalliseen karkialustaan.

‘ HUOMAUTUS: Laatikoissa on kaksi sisakkain olevaa karkisarjaa; laatikon kummallakin puolella on vyksi karkisarja. Kun avaat
laatikkoa, pida kattasi lujasti sen pohjan paalla, jottei toinen karkisarja paase vahingossa putoamaan pois.

nanoS_tr_i_n_q
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c. Laitataytetty metallinen karkialusta takaisin valmisteluaseman kansilevylle niin, etta folion lavistimet tulevat Iahimmaksi kansilevyn
etuosaa (KUVA 5.14).

KUVA 5.14: Pipetinkarjet ja folion lavistimet sisaltavan telineen oikea sijoittelu.

d. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Tip Sheaths (Karkisuojukset) -nakyma (KUVA 5.15).

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

Confirm tip sheaths on deck.

206000

O O CE

KUVA 5.15: Tip Sheaths (Karkisuojukset) -ndkyma.

‘ HUOMAUTUS: Karkisuojuksia kaytetaan kulutusjatteen mddrdn vahentamiseen. Niiden avulla jarjestelma voi maarata karjet
6 naytteen sarjalle ja sailyttaa niitd toisten 6 naytteen kasittelyn aikana.
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11. Aseta kdrkisuojukset kansilevylle ja paina ne lujasti paikoilleen. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Empty Strip Tubes (Tyhjat putkiliuskat) -nakyma (KUVA 5.16).

nCounter® Analysis System
Empty Strip Tubes
—O— 0000 NanoString® Diagnostics

Confirm empty strip tubes on deck.

Tl - W

KUVA 5.16: Empty Strip Tubes (Tyhjat putkiliuskat) -ndkyma.

12. Aseta tyhjat putkiliuskat lammittimeen kansilevylle. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Scan Sample Cartridge (Lue ndytekasetti) -nakyma.

N HUOMAUTUS: 1, 2, 3 tai &4 testin sarjalla suoritettaviin ajoihin tarvitaan vain yksi tyhja lammitysputkiliuska. Nailla sarjoilla
- suoritettavissa ajoissa tyhjd lammitysputkiliuska on laitettava ldmpoblokin etummaiseen paikkaan (lahimpana kayttdjdad)

valmisteluaseman kansilevylle.

nCounter® Analysis System
Scan Sample Cartridge
—O0—O0—0-00 NanoString® Diagnostics

Please scan 12 digit barcode.

2 Barcode:

199991231299

Clear Entry

KUVA 5.17: Scan Sample Cartridge (Lue ndytekasetti) -nakyma.
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13. Scan Sample Cartridge (Lue ndytekasetti) -nakyman ohjeet:

a. Naytekasetin viivakoodi on luettava ennen toimenpiteen jatkamista. Pida viivakoodia viivakoodilukijan edessa, jolloin nakyviin tulee
punainen valonsade. Kuljeta viivakoodia punaisen sateen edessa, kunnes se on luettu ja viivakoodin numero nakyy kirjauskentassa.

‘ HUOMAUTUS: Valmisteluasema ei hyvaksy viivakoodeja kaseteilta, joiden viimeinen kayttopdiva on umpeutunut. Varmista ennen
kayttod, etta kasetin vimeinen kayttopaiva ei ole umpeutunut.

‘ HUOMAUTUS: Kasetin viivakoodia ei voi syottad manuaalisesti. Jos viivakoodia ei voi lukea tai sita ei hyvaksyta, kdyta saman
pakkauseran toista kasettia ajoa varten.

b. Asetanaytekasettielektrodikiinnikkeen alle asentoon, joka esitetaan KUVASSA 5.18. Aseta kasetti kansilevylle ja liu'uta se paikalleen
valttaen elektrodeja. Varmista, etta se on kokonaan paikallaan sille tarkoitetussa painaumassa. Kun se on asetettu oikein, salpa
aktivoituu pitamaan kiinnikettd paikallaan. Jos se ei ole kunnolla paikallaan, elektrodit voivat taipua, kun elektrodikiinnike suljetaan.

KUVA 5.18: Laita kayttamaton kasetti valmisteluasemaan kuvassa nakyvaan asentoon.

c. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Secure Electrode Fixture (Kiinnita elektrodikiinnike) -nakyma.

nCounter® Analysis System
Secure Electrode Fixture

—0—0—000 NanoString® Diagnostics

Secure electrode fixture over sample cartridge.

pos - =

- W

KUVA 5.19: Secure Electrode Fixture (Kiinnita elektrodikiinnike) -nakyma.

nanoS_trinq

2017-07 MAN-10014-06 77



KAYTTOOPAS nCounter® Dx -analyysijirjestelmi

14. Laske elektrodikiinnike varovasti paikalleen kasetin padlle (KUVA 5.20). 24 elektrodin tulisi asettua helposti 24 kuoppaan. Kosketa Next
(Seuraava) -painiketta.

KUVA 5.20: Laske elektrodikiinnike varovasti paikalleen kasetin pdalle.

e TARKEAA: Al4 kdyta vapautuskahvaa kiinnikkeen laskemiseen. Muutoin kiinnike ei padse lukittumaan. Paina sen sijaan kiinnikkeen
runko poispdin vapautuskahvasta (KUVA 5.20).

TARKEAA: Jos tunnet vastusta laskiessasi kiinnikettd, lopeta ja saddd hieman patruunan paikkaa. Varmista, ettd elektrodit on

e kohdistettu oikein. Jos elektrodit eivat ole kohdakkain, kohdista ne uudelleen valitsemalla Maintenance (Yllapito) -valikosta
Align Electrodes (Kohdista elektrodit) -tyonkulku. Valmisteluasema ei pysty kdsittelemaan yhtaan naytettd, jos elektrodit ovat
taipuneet.
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>>> Nayttoon tulee Hybridized Samples (Hybridisoidut ndytteet) -nakyma (KUVA 5.21).

nCounter® Analysis System Dx
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

KUVA 5.21: Hybridized Samples (Hybridisoidut naytteet) -nakyma.

15. Aseta hybridisoitu ndyteputkiliuska valmisteluaseman kansilevylle niin, ettd kuoppa 1 tulee samaan kohtaan paikan 1 kanssa (KUVA 5.22).
Ota huomioon, etta putkiliuska on avainnettu epasymmetrisesti, joten jos putkiliuska laitetaan vadrin, kansi ei sulkeudu kunnolla.

Hybridisoiduissa nayteliuskaputkissa on kaksi lovea, jotka
varmistavat niiden oikeaan asentoon asettumisen.

KUVA 5.22: Hybridisointinaytteiden putkiliuskat ja lovetut suuntausohjaimet

TARKEAA: Ald anna hybridisoitujen ndytteiden olla huoneenlamméssa yli 15 minuuttia. Jos hybridisoitujen naytteiden
0 lampablokista poistamisen ja valmisteluaseman kaynnistamisen vdlilla on viive, naytteet on palautettava 65 °C:n lampatilaan
niiden kasittelyyn saakka. Ald ylita analyysin pakkausselosteessa ilmoitettua pisinta hybridisointiaikaa.

TARKEAA: Kaikkien putkien on oltava kokonaan ja tasaisin vélein telineessd, jotta ne késitelladn oikein. Varmista, etta kaikki
0 putken korkit on poistettu hybridisoiduista naytteista ennen putkien asettamista kansilevylle. Jos korkit jatetaan paikoilleen,
toimenpiteeseen tulee tauko, ja kayttajan on puututtava sen kulkuun.

e TARKEAA: Kaytd vain NanoStringin toimittamia putkiliuskoja. Muut putket ovat erikokoisia ja aiheuttavat jarjestelman
vioittumisen.
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a. Sulje tiiviisti kansi, joka kadnnetdan putkien padlle (KUVA 5.23).

KUVA 5.23: Kansi suljettuna putkien paalle.

b. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

6 TARKEAA: Jos kansi ei kiinnity kunnolla putkien padlle, jarjestelmaan voi tulla toimintahéirié. Jos metallikansi ei sulkeudu kokonaan,
anturi antaa virhesanoman eika ajoa voida jatkaa, ennen kuin virhe on korjattu.

nanoStrinq
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>>> Nayttoon tulee Notification Options (limoitusasetukset) -ndkyma (KUVA 5.24).

nCounter® Analysis System W
Notification Options
—O0—0—000 NanoString” Diagnostics

Select notification options.

Beep when post-hybridization completed

T K R

KUVA 5.24: Notification Options (llmoitusasetukset) -ndkyma.

16. Valitse, tulisiko valmisteluaseman antaa varoitusaani, kun kasittely on valmis. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Start Deck Validation (Aloita kansilevyn tarkistus) -nakyma.

nCounter® Analysis System
Start Deck Validation
—0—00 00 NanoString® Diagn

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

KUVA 5.25: Start Deck Validation (Aloita kansilevyn tarkistus) -nakyma.

a. Aloita tarkistus koskettamalla Next (Seuraava) -painiketta.

nNano S_t rn q 2017-07 MAN-10014-06 | 81



KAYTTOOPAS nCounter® Dx -analyysijirjestelmi

b. nCounter-valmisteluasema tarkistaa tdssa vaiheessa, onko kaikki kulutustarvikkeet ja reagenssit asetettu oikein kansilevylle
(KUVA 5.26). Taman tekemiseksi valmisteluasema vahvistaa, ettd ndytekasetin anturit, elektrodikiinnike ja lammittimen kansi ovat
oikeassa tilassa. Taman jalkeen pipettipaa tarkistaa, ettd karjet, karjen suojukset, putkiliuskat ja reagenssilevyt ovat paikoillaan,
koskettamalla niita tarkistuskarjilla. Ald huolestu, jos valmisteluasema koskettaa kulutustarvikkeita, silla tama on osa normaalia
toimintaa. Jos valmisteluasema madrittaa kulutustarvikkeen olevan vaardssa asennossa, se neuvoo kayttajaa korjaamaan

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

Logged in: Test User
Current Time: 9/1512:19:42PM
Finish Time:  9/1502:45 PM

- ~
. J
0%

Please wait while the deck layout is being validated...

KUVA 5.26: Post-Hybridization - Validating Deck Layout (Jalkihybridisaatio — Kansilevyn kokoonpanon tarkistus) -ndakyma.

¢ Kun kansilevyn tarkistus on valmis (KUVA 5.27), ndyttaon tulee uusi nakyma, jossa on Start Processing (Aloita kdsittely) -painike.
Aloita ajo koskettamalla Start Processing (Aloita kdsittely) -painiketta.

nCounter® Analysis System
Post-Hybridization - Deck Layout Validate
—o—0000 Na

The deck layout validation is complete.

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

Start Processing

KUVA 5.27: Post-Hybridization - Deck Layout Validated (Jalkihybridisaatio — Kansilevyn kokoonpano tarkistettu) -nakyma.

0 TARKEAA: Jos ajo keskeytetddn, jatka sitd mahdollisimman pian. Jarjestelma ei saa olla taukotilassa yli 15 minuuttia, silla
muutoin testi on toistettava kyseessa oleville naytteille.

0 TARKEAA: Jos ajo keskeytetddn, ajoa ei voi kdynnistad uudelleen ja testi on toistettava kyseessa oleville naytteille. Katso
analyysin pakkausselosteesta lisatietoja uusintatestista.
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17. Kun naytteen kasittely on valmis, nayttoon tulee sininen nakyma ja ajastin aloittaa ajan laskennan ajon suorittamisesta lukien
(KUVA 5.28). Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

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

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

Time Elapsed:

0 Hours, 0 Minutes, 9 Seconds

KUVA 5.28: System Processing Complete (Jarjestelman kasittely on valmis) -ndkyma.

18. Run Successfully Completed (Ajo onnistui) -nakymassa luetellaan toimenpiteet, jotka on suoritettava naytteen kasittelyn jdlkeen,
mukaan lukien seuraavat:

a. Poistaja havita tyhjat reagenssilevyt.
b. Poistaja havita tyhjat karkitelineet ja folion lavistimet.
c. Poista ja havita kaikki putkiliuskat.

d. Poista ndytekasettija sulje kuopat.
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19. Vapauta kiinnike ajon valmistumisen jalkeen vetamalla laitteen yldosan salvasta ylospain kohti jarjestelmaa kayttamalla sormea
KUVAN 5.29 mukaisesti.

KUVA 5.29: Kiinnikkeen vapauttaminen ajon suorittamisen jalkeen

20. Kun kasittely on valmis, on tdrkeda toimia seuraavasti:
a. Sulje kuopat valittomasti mukana toimitetulla limapeitteella, jottei niiden sisalto haihdu.
b. Suojaa naytteet mahdollisimman hyvin valolta.

c. Jos kasettia ei lueta digitaalianalysaattorilla tunnin kuluessa, suljettu kasetti on sailytettava 4 °C:ssa lapikuultamattomassa
rasiassa. Kasettia voi sdilyttaa talla tavoin enintaan viikon ajan ilman etta se juurikaan pilaantuu.
d. Tyhjennajatesailiot.

21. Palaa paavalikkoon koskettamalla Finish (Lopeta) -painiketta.

nanoS_tr_i_n_q
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6 Digitaalianalysaattorin kaytto

A. Ajon aloittaminen

1. Kirjaudu sisaan instrumenttiin, jotta voit lukea kasetin digitaalianalysaattorilla. Kirjaudu sisaan koskettamalla Main Menu
(Paavalikko) -painiketta tervetulondkymdssa.

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

Select an option: .
P Main Menu

—

KUVA 6.1: Digitaalianalysaattorin tervetulondkyma.

2. Anna kelvollinen kdyttdjatunnus ja salasana ja kosketa Sign In (Kirjaudu sisaan) -painiketta.

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

KUVA 6.2: Kirjautumisndkyma.

clear‘ alt |
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>>> Nayttoon tulee Main Menu (Padvalikko).

nCounter® Analysis System
Main Menu
o000 Nat

Start Counting

Maintenance

Exit
Loggedin: TestUser

KUVA 6.3: Digitaalianalysaattorin paavalikko.

‘ HUOMAUTUS: Exit (Poistu) -painike nakyy tervetulondkymassa ja pdavalikossa vain jos kayttdjalla on nCounter Dx
-analyysijarjestelman FLEX-kokoonpano (katso Luku 3 — Instrumentin tilan valitseminen).

e TARKEAA: Jos laboratoriossa on useampi kuin yksi digitaalianalysaattori, kasetti on luettava silld valmisteluasemalle rekistersidylla
instrumentilla, jota kaytettiin ndytteiden kasittelya varten (ks. luku 4 — Verkkosovelluksen kéytto).
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3. Aseta ndytekasetti tyhjadan paikkaan. Varmista, ettd kasetti on tyonnetty paikalleen oikeassa suunnassa (uraan ja kasettiin on tehty
yhteensopivat kohdistuskuviot, jotta ne tulevat oikeaan asentoon) ja ettd se on tdysin vaakasuorassa urassa. Viivakoodin on osoitettava
yl6spain (KUVA 6.4). Sulje magneettinen pidike urassa olevan kasetin padlle ja sulje digitaalianalysaattorin luukku.

KUVA 6.4: Suuntaa kasetit niin, etta viivakoodi tulee kayttdjaa kohti, kun asetat niita digitaalianalysaattoriin. Sulje magneettipidikkeet
varovasti ja muista tyontaa kotelon ylapuolista metallilevya alaspain kannen sulkemisen jalkeen, jotta kasetti jaa varmasti vaaka-
asentoon.

a. \alitse Start Counting (Aloita laskenta) -painike.

>>> Nayttoon tulee Checking Stage Configuration (Kansilevyn kokoonpanon tarkistus) -nakyma.

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

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

KUVA 6.5: Checking Stage Configuration (Kansilevyn kokoonpanon tarkistus) -nakyma.

‘ HUOMAUTUS: Digitaalianalysaattori seuraa, mitka kansilevyn paikat on jo luettu, mitka ovat parhaillaan luettavina tai mitka
odottavat lukemista.
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4, Lukija kayttaa viivakoodia kyseiseen kasettiin liittyvan ajosarjan hakemiseen ja sen maarittamiseen, onko kasetti valmis luettavaksi. Kun
kaikki kuusi paikkaa on tarkistettu, nayttoon tulee Counting Cartridge (Kasetin laskenta) -nakyma. Jokaisella paikalla on viisi mahdollista
tilaa:

= tyhja sijainti (ei kuvaa): tama paikka on tyhja, ja siihen voi lisata uuden kasetin.

» valkoinen kasetti: TAssa paikassa on rekisterdity kasetti, jota ei ole vield luettu. TRTA KASETTIA EI SAA POISTAA.
= osittain sininen kasetti: Tassa paikassa on kasetti, jonka lukeminen on kesken. TATA KASETTIA EI SAA POISTAA.
» kokonaan sininen kasetti: kyseisen kasetin luku on valmis.

= kuvake ja teksti kasetin padlla: Kasetin lukemisen aikana on mahdollisesti ilmennyt ongelma. Saat lisdtietoja koskettamalla
kuvaketta tai kasettia.

KUVASSA 6.6 esitetyssa esimerkissa paikan 1 kasettia luetaan ja paikkojen 2, 3, 4, 5 ja 6 kasetit odottavat lukemista.

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

KUVA 6.6: Counting Cartridge (Kasetin laskenta) -nakyma, johon on merkitty nykyinen kasetti

HUOMAUTUS: Aiemmin keskeytetyt kasetit voidaan mahdollisesti lukea uudelleen. Kun kasetti laitetaan digitaalianalysaattoriin,

N Counting Cartridge (Kasetin laskenta) -nakymassa nakyy kyseiselle kasetille ABORTED (KESKEYTETTY) -ilmoitus. Voit lukea kasetin

- uudelleen painamalla kasettikuvaketta. Talldin nayttoon tulee nakymd, josta voi valita uudelleenlukemisen. Jos tama tehdaan

kasetin lukemisen aikana, huomaa, etta kasetti pysyy odottavassa tilassa, kunnes joko kaikki kasetit on luettu tai kunnes luenta on
asetettu tauolle ja sitd on jatkettu.
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5. \Varmista, ettd pieni, sininen palkki nakyy luettavan kasetin alaosassa merkkina siita, ettd luenta on alkanut. Kuvien keraamisen aikana
kuuluu sarja tietyssa rytmissa kuuluvia napsahduksia.

6. Jos haluat lisata kasetin digitaalianalysaattoriin, joka on jo laskemassa, kosketa Counting Cartridge (Kasetin laskenta) -nakymassa
Pause (Tauko) -painiketta. Digitaalianalysaattori saavuttaa sopivan lopetuskohdan usein vasta muutaman minuutin kuluttua (KUVA 6.7).
Kun se on saavuttanut lopetuskohdan, luukku avautuu. Aseta uusi kasetti tyhjaan paikkaan tai vaihda jo luettu kasetti. Kosketa Resume
(Jatka) -painiketta. Talloin luukun tulisi lukittua uudelleen ja laskennan jatkua.

nCounter® Analysis System

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

Please wait while pausing the current counting job.

KUVA 6.7: Pause Counting Job (Aseta laskentatyo tauolle) -ndkyma.

7. Kun kasetin lukeminen on valmis, kayttdjalle lahetetdaan sahkoposti-ilmoitus ja kasittelynayttoon tulee ilmoitus kasetin lukemisen
valmistumisesta (KUVA 6.8). Kun olet saanut sahkdpostissa ilmoituksen lukemisen valmistumisesta, poista valmiiksi saatu kasetti. Jos
instrumentissa tapahtuu virhe tai raportteja ei ole saatavilla, sdilytd kasettia lapikuultamattomassa rasiassa (valolta suojaamiseksi)
4 °C:n lampotilassa enintdan viikon ajan. Sahkopostiosoitteesta dxsupport@nanostring.com saa tarvittaessa apua.

nCounter® Analysis System
Counting Cartridge
—O0—0—0—00 NanoString” Diagnostics
Logged in: Test User
Current Time: 9715 01:15:58 PM 1 2 3 4 5 6

Time Left (N):

Time Left (AlD:
Finish Time: 9/15 01:15 PM
Time Since Finished: 00:00:22

Start Counting

KUVA 6.8: Counting Cartridge (Kasetin laskenta) -nakyma, jossa on kuusi valmiiksi saatua kasettia.

8. Avaa ilmoitussahkopostiin liitettya linkkia napsauttamalla verkkokayttoliittyma ja lataa kaikki juuri valmiiksi saatuun ajosarjaan littyvat
diagnostiset raportit luvun 4 "Verkkosovelluksen kaytto” -kohdassa kuvatulla tavalla.
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Tekninen tuki ja yllapito

A. Tekninen tuki

Teknista tukea voi saada puhelimitse, faksilla, postitse tai sahkopostitse. Muista sisallyttaa tuotenumero ja sarjanumero kaikkiin lahettamiisi
viesteihin.

Yhteystiedot — Yhdysvallat:
NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109, US.A.

Puh: +1.888.358.NANO (+1.888.358.6266)
Faksi: +1.206.378.6288
Sahkoposti: dxsupport@nanostring.com

Verkkosivusto: www.nanostring.com
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B. Instrumentin virran kytkeminen p&alle ja pois

On suositeltavaa kytkea kunkin instrumentin virta saannollisesti pois paalta ja paalle (esim. kahden viikon valein valmisteluaseman O-renkaan
voitelun jalkeen). Yllapito- ja tukitoimintoihin padsee valmisteluaseman ja digitaalianalysaattorin paavalikosta.

NanoString® Diagnostics

nCounter® Analysis System
Main Menu
——0 000

Process Samples

Maintenance

Logged In: Test User

KUVA 7.1: Tassa esimerkissa esitetadn valmisteluaseman padvalikon Maintenance (Yllapito) -painike.

‘ HUOMAUTUS: Paakayttdjan on maaritettava kayttajille paakayttdjan oikeudet naiden toimintojen kdyttamista varten. Vain
paakayttajat voivat sammuttaa jarjestelman.

N HUOMAUTUS: IVD-jarjestelman sammuttaminen keskeyttaa kasetin valmistelun ja analyysin. Varmista, etta kaikkien kasettien
- kasittely on saatu valmiiksi digitaalianalysaattorissa ja ettei valmisteluasema ole kaytossa, ennen kuin sammutat jarjestelman

virran.

Seuraavia ohjeita noudattamalla voi kytked kumman tahansa instrumentin virran pois ja takaisin paalle.

1. Valitse Power Off (Virta pois) Maintenance (Ylldpito) -valikosta.

Power Off

Home Robot

Align Electrodes

Lubricate O-Rings

Download Logs

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Maintenance
—O0—0—000 NanaoString® Diagnostics HO—O—0O-0O0 NanoString” Diagnostics

Home Stage

Download Logs

KUVA 7.2: Valmisteluaseman Maintenance (Ylldpito) -valikko (vasemmalla) ja digitaalianalysaattorin Maintenance (Yllapito) -valikko

(oikealla).

>>> Nayttoon tulee vahvistusviesti.

nanoS_trinq
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2.

Jatka jarjestelmdn sammuttamista valitsemalla Confirm (Vahvista).

nCounter® Dx -analyysijarjestelma

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
—o—0000

NanoString® Diagnaostics

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

KUVA 7.3: Valmisteluaseman (vasemmalla) ja digitaalianalysaattorin (oikealla) ndyttamat jarjestelman sammutuksen viestit.

>>> Jdrjestelmad sammuu.

Kun jarjestelma sammuu (mihin kuluu noin 30 sekuntia), etsi virtakytkin instrumentin takaa ja katkaise virta.

Odota viela 30 sekuntia ja kytke sitten virtakytkimella virta takaisin instrumenttiin.

>>> Jarjestelma kaynnistyy ja tuo nayttoon Select Instrument Mode (Valitse instrumentin tila) -nakyman (ks. /luku 3 — Instrumentin tilan

valitseminen).

TARKEAA: Instrumenttien vélisen tiedonsiirron toiminta on varmistettava virran pois ja takaisin padlle kytkemisen jalkeen

kytkemalla virta takaisin aina ensin digitaalianalysaattoriin ja antamalla instrumentin kaynnistya kokonaan ennen virran kytkemista

takaisin valmisteluasemaan.
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C. Valmisteluaseman yllapito

Yllapito- ja tukitoimintoihin paasee valmisteluaseman paavalikosta. Paakayttajan on maaritettava kayttajalle tarvittavat oikeudet naiden
toimintojen kayttamista varten. VVain paakayttajat voivat sammuttaa jarjestelman.

Kayttajilta odotetaan virran pois ja paalle kytkemisen (ks. edellinen osio) lisdksi seuraavien kahden keskeisen tehtavan suorittamista tarpeen
vaatiessa: elektrodien kohdistus ja O-renkaan voitelu. Lisaksi muita harvemmin tehtdvia yllapitotoimintoja ovat robotin aloitusasentoon palautus
ja lokitiedostojen lataus.

Elektrodien kohdistus

Reportterien venyttamiseen kaytetyt elektrodit voivat valilla taipua pois niille tarkoitetusta asennosta, jolloin ne eivat enada mahdu kasettiin
kunnolla. Nain kay yleensa silloin, jos kasettia ei ole kohdistettu kunnolla elektrodikiinnikkeen painamisen aikana, mikd saa elektrodin koskemaan
kasettiin ja taipumaan. Seuraavassa kuvataan menetelma, jolla elektrodit voidaan kohdistaa uudelleen jarjestelman laitteiston kayttoliittyman
kautta. Talla menetelmalld elektrodikiinnike saadaan kallistumaan kulmaan, jossa elektrodeja on paljon helpompi katsella kohdistuksen aikana.

Jos elektrodi on taipunut niin pahasti, ettei sitd voi asettaa kasettiin, alla oleva menettely on mahdollisesti toistettava: kerran ilman kasettia, jotta
elektrodit saadaan suunnilleen oikeaan asentoon niin, etta ne voi tyontda kasetin sisdan, ja toisen kerran kasetin kanssa, jotta elektrodien paikka
kasetin kuoppien sisalla voidaan saataa tarkasti.

HUOMAUTUS: Valmisteluasema tarkistaa elektrodien toiminnan menettelyn tarkistusvaiheissa, ennen kuin naytteita kasitelladan
milladn tavoin. Jos se havaitsee elektrodiin liittyen ongelman, kdsittely pysaytetdan odottamaan kayttajan toimia. Tassa tapauksessa
alla nakyvat nakymat tulevat nayttoon, ja kayttaja voi korjata taipuneet elektrodit.

1. Valitse Align Electrodes (Kohdista elektrodit) Maintenance (Ylldpito) -valikosta.

>>> Nayttoon tulee Align Electrodes Start (Elektrodien kohdistuksen aloitus) -ndkyma.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Start w
—0—0—000 N ing® Di stics

This function allows the user to align 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.

KUVA 7.4: Align Electrodes Start (Elektrodien kohdistuksen aloitus) -nakymd, vaihe 1/5.
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2. Jos elektrodi on taipunut pahasti niin, ettei sita voi tyontaa enaa kasetin sisaan, sulje elektrodikiinnike kasetin ollessa poissa siitd ja saada
elektrodin paikka niin, etta se tulee samanlaiseen asentoon kuin muutkin elektrodit. Jos se on taipunut vain vahan ja kasetin voi asettaa
elektrodiin varovasti taivutettua elektrodia kasittelemalld, laita kasetti paikalleen ennen elektrodikiinnikkeen sulkemista. Kosketa Next
(Seuraava) -painiketta.

>>> Nayttoon tulee Align Electrodes Close Door (Kohdista elektrodit — Sulje luukku) -nakyma.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Close Door
o—0—0-00 NanoString” Diagno

Please close the instrument door.

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

Maintenance Next >

KUVA 7.5: Align Electrodes Close Door (Kohdista elektrodit — Sulje luukku) -nakyma, vaihe 2/5.

3. Sulje luukku ja kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Kun luukku on suljettuna, elektrodikiinnike kallistuu kadyttajaa kohti, jotta elektrodeihin paasee helpommin kasiksi. Seuraavaksi
ndyttoon tulee perakkain kaksi nakymad (KUVA 7.6).

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

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

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

: 0N i
o) ‘
(0906000 )

t |

KUVA 7.6: Align Electrodes (Kohdista elektrodit) -edistymisnakymat, vaiheet 3/5 ja 4/5.
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4, Taivuta elektrodit varovasti oikeaan asentoon pinsettien avulla yrittamalla kohdistaa elektrodin karki kasetin kuopan keskikohdan ja
alaosan kanssa. Kosketa Next (Seuraava) -painiketta.

>>> Toimenpiteen paattymisen jalkeen nayttoon tulee lopetusnakyma.

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

Please close the instrument door.

Press 'Finish' to complete the operation.

KUVA 7.7: Align Electrodes Close Door (Kohdista elektrodit — Sulje luukku) -ndkyma, vaihe 5/5.

5. Sulje luukku ja kosketa Finish (Lopeta) -painiketta. Elektrodikiinnike kallistuu takaisin aloitusasentoonsa, minka jalkeen Maintenance
(Yllapito) -valikko tulee nayttoon.
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O-renkaan voitelu

Valmisteluaseman pipetointisuuttimien O-renkaiden tehtdvand on varmistaa tiivis liitanta pipetinkarkien kanssa ja siten tarkka nestetilavuuden
hallinta. O-renkaat ovat pienia mustia renkaita suuttimen alapaassa. Nama O-renkaat on voideltava saannallisesti, jotta tiivistys pysyy hyvana.

Valmisteluaseman Maintenance (Ylldpito) -valikossa on kayttoliittyma, jossa voi suorittaa helposti O-renkaiden voitelun tuomalla pipettipaan

kansilevyn etuosaan sen kasittelyn helpottamiseksi.

A
- HUOMAUTUS: paanakymaan ja yllapitonakymaan tulee nakyviin muistutuskuvake, kun O-renkaiden voitelu on tarpeen (KUVA 7.8).

nCounter® Analysis System
Maintenance
—0—0—000 Nar ing® Diagnostics

N

KUVA 7.8: keltainen O-renkaiden voitelun suorittamisesta ilmoittava merkki.

HUOMIO: Yllapitotehtdvia tehtaessa on aina sovellettava asianmukaisia varotoimia, mukaan lukien suojalasien ja -kasineiden
kaytto.

Pakkauksen kanssa tarvitaan tiettyja materiaaleja, joita ei ole toimitettu pakkauksen mukana:
= silikonirasva (toimitetaan jarjestelman asennuksen yhteydessd)
= nukkaamaton paperi (esim. Kimwipe™, jota myy Kimberly-Clark®)

»  kdsineet.

0 TARKEAA: ALA KAYTA O-RENKAISIIN MITAAN MUUTA KUIN TOIMITETTUA SILIKONIRASVAA.
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1. Valitse Lubricate O-rings (Voitele O-renkaat) Maintenance (Ylldpito) -valikosta.

>>> Nayttoon tulee joukko Lubricate O-rings (Voitele O-renkaat) -yldapitondkymia.

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

KUVA 7.9: O-renkaiden voiteluprosessin eri vaiheissa nakyvat nakymat.
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2. Noudata nakymien ohjeita.

3. \Voitele O-renkaat ottamalla pieni maara silikonirasvaa ja hieromalla sita sormella hansikas kadessa O-renkaan ympadrille KUVASSA 7.10
esitetylla tavalla.

KUVA 7.10: Levita sormella pieni maara NanoString-silikonirasvaa O-renkaisiin

4. Pyyhinukattomalla paperilla ylimaarainen silikonirasva suuttimista ja karjen poistolaitteista.
5. Siirra samaa sormea varovasti jokaisen renkaan ympari, jotta rasva leviaa tasaisesti.
6. Noudata nakymien ohjeita ja lopeta prosessi koskettamalla Next (Seuraava)- ja Finish (Lopeta) -painikkeita.

7. O-renkaiden voiteluprosessin suorittaminen aiheuttaa sisaisen ajastimen nollautumisen ja poistaa keltaisen varoituskuvakkeen
nakyvista, jos se oli nakyvissa.

e TARKEAA: Ylimaarainen rasva voi aiheuttaa laitteiston toimintahairion. Valta rasvan levittamistd suuttimen metalliosaan.
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Lokitiedostojen lataus

Ongelmatilanteessa NanoStringin asiakastuki voi pyytda jarjestelman lokitiedostojen latausta. Valitse Maintenance (Yllapito) -valikosta
Download Logs (Lataa lokit). Lokitiedostot tallennetaan kunkin ajon paivdmddran mukaan (KUVA 7.11). Voit valita ladattaviksi useita paivattyja
kansiota koskettamalla kutakin kansiota. Valitut kansiot korostetaan sinisella varilla.

1. Laita USB-muistitikku valmisteluaseman etummaiseen USB-porttiin.

2. Kun halutut kansiot on valittu, siirra ne muistitikulle valitsemalla Download (Lataa).

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

KUVA 7.11: Nakymat, jotka tulevat nakyviin lokitiedostoja ladattaessa.

Robotin aloitusasentoon palautus

Jos robotti siirtyy ei-toivottuun tilaan, Home Robot (Robotin aloitusasentoon palautus) -painikkeen painaminen voi palauttaa kaikki moottorit
aloitusasentoon. Tata painiketta ei pitdisi tarvita normaalissa kdytossa.

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

KUVA 7.12: Robotin aloitusasentoon palautuksen aikana nayttoon tulevat nakymat

nanoS_tr_i_n_q
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D. Digitaalianalysaattorin yllapito

nCounter® Dx -analyysijarjestelma

Yllapito- ja tukitoimintoihin padsee digitaalianalysaattorin paavalikosta. Paakayttajan on maaritettava kayttajalle tarvittavat oikeudet naiden
toimintojen kayttamista varten. Vain paakayttajat voivat sammuttaa jarjestelman.

0 TARKEAA: Jos digitaalianalysaattori sammutetaan, verkkosovellusta ei voi kéyttaa eikd valmisteluasema toimi.

Digitaalianalysaattori on suunniteltu jdrjestelmaksi, joka ei edellyta virran pois ja paalle kytkemisen (ks. edellinen osio) lisaksi mitaan muita
kayttdjan suorittamia yllapitotoimia. Ongelmatilanteessa NanoStringin asiakastuki voi kuitenkin pyytaa jarjestelman lokitiedostojen latausta.

Lokitiedostojen lataus

Valitse Maintenance (Yllapito) -valikosta Download Logs (Lataa lokit). Lokitiedostot tallennetaan kunkin ajon paivamadran mukaan. Voit valita
ladattaviksi useita pdivattyja kansiota koskettamalla kutakin kansiota. Valitut kansiot korostetaan sinisella varilla.

1. Laita USB-muistitikku digitaalianalysaattorin etummaiseen USB-porttiin.

2.  Kun oikeat kansiot on valittu, siirra ne muistitikulle valitsemalla Download (Lataa).

nCounter® Analysis System

Download Logs

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

——0—000 NanoString® Diagnostics ——00 00 NanoString® Diagnos
This function allows the user to selectively 2014-07
download log files.
2014-08
Make sure a USB flash drive Is inserted. [ 2014-09

nCounter® Analysis System

Download Logs

l ©000

Maintenance Next > Maintenance

KUVA 7.13: Nakymat, jotka tulevat nakyviin lokitiedostoja ladattaessa.

nanoS_tr_i_n_q
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E. Puhdistusohjeet

Lue huolellisesti kaikki tassa oppaassa olevat turva- ja kayttoohjeet. Sovella turvallisia laboratoriossa toimimisen varotoimia, mukaan lukien
henkildnsuojaimet, kuten suojalasit ja -kasineet.

Valmisteluasema

Kun ajo on suoritettu, poista kaikki kulutustarvikkeet ja jatteet.

Puhdista kansilevyn pinta ja valmisteluaseman jateastiat saannollisesti pyyhkimalla ne desinfiointiaineella ja sen jalkeen vedella tai
70-prosenttisella etanolilla. Valta koskemasta elektrodikiinnikkeeseen. Lisdksi voidaan kayttad RNase-poistoainetta, esim. RNaseZap®-
tuotetta, jonka toimittaa Ambion®.

Puhdista ulkopinnat sadnndllisesti laimealla neutraalilla saippualla ja sitten vedelld. Al ruiskuta puhdistusainetta suoraan instrumentin palle,
vaan kayta kosteaa pyyhetta.

Digitaalianalysaattori

Puhdista ulkopinnat sadnndllisesti laimealla neutraalilla saippualla ja sitten vedell. Ala ruiskuta puhdistusainetta suoraan instrumentin paélle,
vaan kayta kosteaa pyyhetta.

F. Sahkolaitteiden havittdminen

TARKEAA: EU:n sihko- ja elektroniikkaromudirektiivi edellyttaé tdmén merkinnan olemista nCounter Dx -analyysijérjestelméssa.
ﬁ Kun tuotteessa on tama merkintd, tama tarkoittaa, etta
|

» laite on tuotu myyntiin Euroopassa 13.8.2005 jalkeen.
» laitetta ei saa havittaa kunnallisen jatehuollon kautta missaan Euroopan unionin jasenvaltiossa.

Niiden tuotteiden osalta, joita koskevat EU:n sahko- ja elektroniikkaromudirektiivin vaatimukset, pyyda asianmukaiset tiedot
laitteen puhdistuksesta ja desinfioinnista seka palautusohjelmasta paikalliselta jalleenmyyjalta tai NanoStringin paikalliselta
toimipisteelta. Nain toimien edistat laitteen asianmukaista keruuta, kasittelya, talteenottoa, kierratysta seka turvallista havitysta.

nanoS_trinq
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Merkit ja maaritelmat

- Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

- In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnallinen laite
- Katso kayttdohje

- CE-merkinta

- Tuote- tai viitenumero

- Erdkoodi/erdnumero

Sarjanumero

— Sisdltaa riittdvasti <n> testia varten

- Varastointiolosuhteiden lampatilavali

- Varastointiolosuhteiden lampétilavalin alaraja

— Varastointiolosuhteiden lampatilavalin ylaraja

- Viimeinen kayttopdivamaara

BN e AlE A EEL

— Valmistuspdivamaara

Room Temp. = huoneenlampd
HYB = hybridisaatio

Lainmukainen vastuuvapauslauseke

Tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayttoon.

102 | 2017-07 MAN-10014-06 nanoStrin 9



NanoString Technologies® KAYTTOOPAS

NanoString Technologies, Inc. YHTEYSTIEDOT TIETOJA

530 Fairview Ave N info@nanostring.com Yhdysvallat:  us.sales@nanostring.com

Seattle, Washington 98109 USA Puh:  +1.888.358.6266 Eurooppa: europe.sales@nanostring.com
Faksi: +1.206.378.6288 Muut alueet:  info@nanostring.com

www.nanostring.com

© 2013-2017 NanoString Technologies, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

2017-07 MAN-10014-06



