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Direitos de propriedade intelectual

0 Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter® e os respetivos contetdos sao propriedade da NanoString Technologies, Inc. (“"NanoString")
e destinam-se apenas para a utilizagao dos clientes da NanoString com o intuito de operar o Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter.
0 Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter (incluindo os seus componentes de software e de hardware) e o presente Manual do Utilizador,
bem como quaisquer outros documentos que Ihe tenham sido fornecidos pela NanoString em ligacao com o referido sistema, estao sujeitos a
patentes, direitos autorais, direitos de segredo comercial e outros direitos de propriedade intelectual detidos por ou licenciados a NanoString.
Nenhuma parte do software ou hardware pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num sistema de recuperacao ou traduzida
para outros idiomas sem o prévio consentimento por escrito da NanoString.

O fabrico, a utilizacao e/ou a venda de produtos da NanoString podem estar sujeitos a uma ou mais patentes ou pedidos de patentes pendentes
da NanoString ou licenciadas a NanoString pela Life Technologies Corporation e outras entidades. Para obter uma lista de patentes aplicaveis,
visite www.nanostring.com/company/patents.

Marcas comerciais

NanoString Technologies, NanoString, o logotipo NanoString, nCounter e Prosigna sao marcas registadas ou marcas comerciais da NanoString
Technologies, Inc., nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Todas as restantes marcas comerciais e/ou marcas de servi¢os, gue nao sao
propriedade da NanoString e que constam no presente manual, sao propriedade dos respetivos titulares.

Direitos de autor

© 2013-2017 NanoString Technologies, Inc. Todos os direitos reservados.
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Informacdes de contacto

NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N
Seattle, WA 98109

EUA

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

E-mail: dxsupport@nanostring.com

Sitio Web: www.nanostring.com

EC | REP

Representante autorizado na UE

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
Paises Baixos

E-mail: dxsupport@nanostring.com
Sitio Web: www.nanostring.com
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Introducao

A. Limitacoes a utilizacao do produto

0 Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter e o Sistema de Analise de Diagndsticos nCounter com a configuragao FLEX (quando a funcionar
no modo VD) destinam-se a uma utilizacdo em diagnéstico in vitro quando em conjunto com ensaios VD especificos aprovados citando o seu
uso. O Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter s pode ser utilizado com kits de teste nCounter da NanoString.

O Sistema de Analise de Diagnésticos nCounter s6 pode ser utilizado por profissionais qualificados. A NanoString aconselha a leitura atenta
do presente manual antes da utilizacao do sistema pelo utilizador. Mantenha este manual junto dos instrumentos para aceder facilmente as
instrucdes e informagoes de seguranca. O incumprimento das instrucdes do presente manual podera acarretar um risco perigoso para o operador
e anular a garantia do fabricante.

B. Componentes do produto

0 Sistema de Analise de Diagnésticos nCounter é constituido por dois instrumentos: a Prep Station (Estacao de Preparacao) e o Digital Analyzer
(Analisador Digital) Junto com cada instrumento é fornecido um cabo de alimentacdo. A Prep Station inclui também um rack para pontas de
pipetas, um recipiente para residuos liquidos, um recipiente para residuos sélidos e massa de silicone.

Além do software para os instrumentos, &€ também fornecida uma aplicacao Web para a configuracao de ciclos de execucao, a observacao do
estado das amostras e o descarregamento de relatorios sobre amostras.

C. Descricao geral do procedimento

1. Aaplicacao Web é utilizada para identificar e anotar amostras, bem como para definir o teste a realizar.

2. Finalizado o processamento e a hibridizacao das amostras, com base nas instrugdes do kit de teste, as amostras sao inseridas na
Prep Station com vista a sua purificacao e imobilizacao na superficie interior de um Cartucho de Amostras (2 a 3 horas, consoante
o ndmero de amostras).

3. Emseguida, o Cartucho de Amostras é transferido para o Digital Analyzer para processamento de imagens e andlise (cerca de 4,5 horas
ou 20 a 25 minutos por amostra).

4. Nodecursodo processamento com o Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter, a aplicacao Web podera ser utilizada para acompanhar
o0s estados das amostras.

5. Por Gltimo, os relatérios de testes poderao ser descarregados utilizando a aplicacao Web.

nanoStrin 9 2017-07 MAN-10015-06 | 7
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8

D. Convencédes do Manual

As seguintes convencdes sao utilizadas ao longo deste manual e sao descritas para sua referéncia.

Estilo do texto Significado

Negrito O texto a negrito € normalmente utilizado para destacar um botao, teclas ou opcao de menu especificos. O texto
a negrito pode aparecer noutros locais para destacar texto ou termos importantes.

Italico O texto aitalico € normalmente utilizado para destacar referéncias a uma outra seccao ou capitulo do manual. O texto
a italico pode também ser utilizado para destacar referéncias a outros manuais ou material de instrucoes.

Azul

O texto a azul € normalmente utilizado para destacar referéncias a figuras ou tabelas especificas. O texto a azul pode
também ser utilizado para indicar hiperligagoes ativas a conteldo online ou enderecos de e-mail.

‘ NOTA: este simbolo indica informagdes gerais que podem ser Gteis ao realizar ensaios. Estas notas podem esclarecer outras
instrucoes ou fornecer orientacao para melhorar a eficiéncia do fluxo de trabalho do ensaio.

e IMPORTANTE: este simbolo indica uma informacao importante que é fundamental quando se realiza um ensaio.

g ATENCAO: este simbolo indica a possibilidade de ferimentos ou danos no instrumento se as instrucdes nao forem seguidas
corretamente. Leia e siga sempre atentamente as instrugoes acompanhadas por este simbolo para evitar possiveis riscos.

E. Especificacoes dos instrumentos

Amostras de teste
por ciclo de execucao

Prep Station 5s: 120 kg
Peso

Digital Analyzer 5s: 68 kg

Prep Station 5s: 89 x 67 x 63 cm
Dimensoes (L x P x A)

Digital Analyzer 5s: 66 x 66 x 48 cm
Requisitos energéticos 100-240V CA, 610V CA

Fusivel 8 A (100-120V CA) ou 4 A (200-240 \/ CA)

2017-07 MAN-10015-06 —_— ——
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F. Precaucdes adicionais

= O Digital Analyzer € um produto a laser de Classe 1 e o instrumento contém um leitor interno de codigo de barras a laser de Classe 2.
Com a tampa aberta do Digital Analyzer, o utilizador pode expor-se a radiacao laser de Classe 2. Nao olhe diretamente para o feixe laser
do leitor de codigos de barras.

» A Prep Station contém maodulos de alta tensao e de aquecedor indicados pelos simbolos presentes na plataforma. Evite o contacto com
0 médulo de aquecedor e os elétrodos. O instrumento esta equipado com um dispositivo de protecao que impede a aplicagao de tensao
elétrica sempre que a porta do instrumento se encontre aberta.

= Nao utilize este dispositivo nas proximidades de fontes de forte radiacao eletromagnética ou de vibracao, pois tal podera perturbar
o funcionamento correto.

« Nao tente instalar, mover ou desmontar os instrumentos.

= Na&o suprima os sensores das portas (existe risco de entalamento).

» Antes de iniciar um procedimento, certifique-se de que todos os consumiveis estao corretamente inseridos no sistema.
= Trabalhe com o sistema utilizando apenas kits de teste nCounter, da NanoString, de acordo com a respetiva finalidade.
= Utilize luvas durante o manuseamento ou @ manutencao dos instrumentos.

= Nao tente lavar os elétrodos da Prep Station nem permita o seu contacto com agua ou outros solventes.

» Nao tente lavar o ecra tatil do instrumento nem permita o seu contacto com agua ou outros solventes.

G. Simbolos de atencao

RISCO BIOLOGICO: Existe o risco potencial de uma fonte biol6gica. Se optar por utilizar materiais de risco biolgico na sua

& Prep Station, o instrumento pode ficar contaminado com materiais de risco biolégico. Afixe a rotulagem de aviso adequada
na sua Prep Station se utilizar materiais biologicos perigosos. Tenha cuidado para nao tocar nesta area, sem luvas ou outro
equipamento de protecao individual.

& RISCO ELETRICO

& ATENGAO, SUPERFICIE QUENTE

H. Requisitos ambientais

»  Temperatura: 18-28°C

» Humidade: < 80% de humidade relativa (sem condensacao)

2017-07 MAN-10015-06 9
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Descricao geral do hardware

A. Informacdes gerais

O ndmero de série dos instrumentos e a informagao sobre conformidade encontram-se na placa sinalética localizada no painel traseiro de cada
instrumento. Para conhecer as informacdes sobre conformidade, consulte a placa sinalética e a declaracao de conformidade (apenas UE).

Ambos os instrumentos contém um ecra tatil para o funcionamento do instrumento. O ecra tatil € um sistema de comando do instrumento, por
método de toque, que permite a utilizacao do sistema pelo utilizador tocando uma série de opcdes no ecra. Surgem diversos botdes na interface
do utilizador do ecra tatil, tais como:

= Next (Seguinte) — Para avancar para o ecra seguinte.
= Back (Anterior) — Para regressar ao ecra anterior.

» Cancel (Cancelar) — Para regressar ao inicio do trabalho em curso ou ao menu principal.

10 | 2017-07 MAN-10015-06 nanoStrin 9
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NanoString Technologies®

B. Prep Station

A Prep Station & um robd de pipetagem multicanal especialmente configurado para ser utilizado com os Kits de Teste nCounter da NanoString.
O instrumento efetua trasfegas de liquido, separacdes de esferas magnéticas e imobilizacao de marcadores moleculares na superficie do
Cartucho de Amostras (FIGURA 2.1).

nanostring

FIGURA 2.1: A Prep Station

A plataforma da Prep Station deve ser carregada com os consumiveis adequados antes da sua utilizacao (FIGURA 2.2).

FIGURA 2.2: A plataforma da Prep Station

ms_t rin q 2017-07 MAN-10015-06 11
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C. Digital Analyzer

O Digital Analyzer & um analisador de epifluorescéncia multicanal especialmente configurado para ser utilizado com os Cartuchos de Kits de
Teste nCounter da NanoString. O instrumento pode ser carregado com um maximo de seis Cartuchos (FIGURA 2.3). Ap6s a finalizacao de uma
ou mais analises, o instrumento pode ser colocado em pausa para permitir a troca de novos Cartuchos sem interferir nos restantes.

nanoStrin&
- GrEn

TECHMNOLO

FIGURA 2.3: O Digital Analyzer
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Selecionar o Modo do Instrumento

Os utilizadores que dispéem da configuracao flexivel (FLEX) poderao trabalhar com os seus instrumentos nos modos de aplicacao Life Sciences
(Ciéncias da Vida) ou Diagnostics (Dx - Diagnésticos). A configuracao FLEX tem de ser ativada pelo Servico de Suporte da NanoString.

‘ NOTA: caso a configuracao FLEX nao seja ativada, as instrucoes constantes neste capitulo ndo se aplicam; apenas ficara
disponivel o modo de Diagnédstico. Avance para o Capitulo 4.

Todos os ensaios de diagnastico in vitro da NanoString tém de ser realizados nestes instrumentos através do modo de Diagnostico. Este modo
contém procedimentos e comandos para restringir 0 acesso a dados e a algumas funcionalidades a utilizadores autorizados. Para as restantes
aplicagdes, os utilizadores que usam o nCounter CodeSets ou o nCounter Elements deverao escolher o modo Life Sciences (Ciéncias da Vida)
e consultar o Manual do Utilizador do Sistema de Andlise nCounter, para obter mais indicacoes.

nanoStri ng 2017-07 MAN-10015-06 | 13
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A. Prep Station

Selecionar o Modo do Instrumento

Depois de ligar a Prep Station, o primeiro ecra solicita ao utilizador que selecione o modo Diagnostics (Diagnostico) (azul, a esquerda) ou 0 modo
Life Sciences (Ciéncias da Vida) (verde, a direita).

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.

OXx

MNanoString® Diagnastics Nanostring® Life Sciences

System Info

FIGURA 3.1: Ecra "Select Instrument Mode" (Selecionar Modo do Instrumento) da Prep Station

Para aceder ao modo de Diagnostico, toque no icone azul com o nome NanoString® Diagnostics (Diagnostico NanoString®). O sistema carregara
aaplicacdo e apresentara o ecra de boas-vindas (FIGURA 3.2). Antes de manusear a Prep Station, o utilizador tera de iniciar uma sessao premindo
0 botao Main Menu (Menu Principal).

nCounter® Analysis System "
Welcome
NanoStri D ostics

—0—0000

Select an option:

| System Registration

~ -y

Il

System Info

FIGURA 3.2: Ecra "Welcome" (Bem-vindo)

>>> Surgira o ecra de inicio de sessao (FIGURA 3.3)

14 2017-07 MAN-10015-06 Ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

Introduza um nome de utilizador e palavra-passe validos e toque no botao Sign In (Iniciar Sessao).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
o—0—000 NanoString® Diagn cs

User Name: |TestUser Passwyord: [Fikssa

9| w| = r 7t ¥ u i o P
a s 77d77 fﬁig 7h77 i 7k7 I7

0 el el sl s sl sl B
clear alt del —

FIGURA 3.3: O ecra de inicio de sessao

>>> Surgira o Menu Principal (FIGURA 3.4).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—O—0—0-00 NanoS5tring® Diag

Logged In: TestUser

FIGURA 3.4: O Menu Principal da Prep Station no modo de Diagnostico

ms_t rin q 2017-07 MAN-10015-06 15
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Alterar o Modo do Instrumento

A partir do Menu Principal, o utilizador pode optar entre 0 modo de Diagnéstico e o modo de Ciéncias da Vida. Prima o botdo Exit (Sair) situado
na parte inferior do Menu Principal (FIGURA 3.4).

>>> Surgira o ecra de confirmacao "Exit Diagnostics Mode" (Sair do Modo de Diagnéstico).

nCounter® Analysis System
Exit Diagnostics Mode
—0—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.

FIGURA 3.5: Ecra de confirmacao "Exit Diagnostics Mode" (Sair do Modo de Diagnéstico) da Prep Station

Toque em OK para sair do modo de Diagnéstico e regressar ao ecra "Select Instrument Mode" (Selecionar Modo do Instrumento) (FIGURA 3.1).

Toque em Cancel (Cancelar) para regressar ao Menu Principal.

16 2017-07 MAN-10015-06 Ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

B. Digital Analyzer

Selecionar o Modo do Instrumento

Depois de ligar o Digital Analyzer, o primeiro ecra solicita ao utilizador para selecionar o modo Diagnostics (Diagnéstico) (azul, a esquerda) ou
o modo Life Sciences (Ciéncias da Vida) (verde, a direita).

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.

QJ’“

DX

NanoString® Diagnestics NaneString® Life Sciences

System Info

FIGURA 3.6: Ecra "Select Instrument Mode" (Selecionar Modo do Instrumento) do Digital Analyzer

Para aceder ao modo de Diagnostico, toque no icone azul com o nome NanoString® Diagnostics (Diagnostico NanoString®). O sistema carregara
a aplicacao e apresentara o ecra de boas-vindas (FIGURA 3.7). Antes de manusear o Digital Analyzer, o utilizador tera de iniciar uma sessao

premindo o botdo Main Menu (Menu Principal).

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

Select an option: "
P Main Menu

Exit

:h System Info

I |

FIGURA 3.7: Ecra "Welcome" (Bem-vindo)

>>> Surgird o ecrd de inicio de sessao (FIGURA 3.8)

ms_t rin q 2017-07 MAN-10015-06 17
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Introduza um nome de utilizador e palavra-passe validos e prima o botdo Sign In (Iniciar Sessao).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—O0—0—000 NanoString” Diagnos

User Name: |Testlser Passwyord: [EsssaEs

caps z X [ v b

clear| alt del -

FIGURA 3.8: O ecra de inicio de sessao

>>> Surgira o Menu Principal (FIGURA 3.9).

nCounter® Analysis System

Main Menu
—0—0—000 NanoString® Diagnostics

Loggedin: TestUser

FIGURA 3.9: O Menu Principal do Digital Analyzer no modo de Diagnéstico

18 2017-07 MAN-10015-06 ms_t r_l_nq
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Alterar o Modo do Instrumento

A partir do Menu Principal, o utilizador pode optar entre o modo de Diagnéstico e o modo de Ciéncias da Vida. Prima o botdo Exit (Sair) situado
na parte inferior do Menu Principal (FIGURA 3.9).

>>> Surgira o ecra de confirmacao "Exit Diagnostics Mode" (Sair do Modo de Diagnéstico).

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.

FIGURA 3.10: Ecra de confirmacao "Exit Diagnostics Mode (Sair do Modo de Diagnéstico) do Digital Analyzer

Toque em OK para sair do modo de Diagnéstico e regressar ao ecra "Select Instrument Mode" (Selecionar Modo do Instrumento) (FIGURA 3.6).
Toque em Cancel (Cancelar) para regressar ao Menu Principal.

2017-07 MAN-10015-06 19
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Trabalhar com a aplicacao Web

Este capitulo fornece instrucoes para utilizar a aplicagao Web nCounter, a qual reside num servidor integrado no Digital Analyzer nCounter.
Quando o sistema € ligado a uma rede, a aplicagao Web pode ser utilizada para estabelecer comunicacao com a Prep Station e o Digital Analyzer.
As suas principais funcoes sao as seguintes:

» Criacao e edicao de Ciclos de Execucao
» Visualizagao dos estados dos Ciclos de Execucao
» Descarregamento de relatorios

= Execucao de fungdes administrativas

A. Iniciar Sessao e Gestao de Perfis

Iniciar Sessao

O administrador do sistema nCounter local, para além de configurar a conta do utilizador, devera facultar a cada utilizador o enderego URL para
acesso a aplicacao Web nCounter. Va ao endereco URL fornecido, a partir de qualquer computador ligado a rede local da organizacao. (Devera ser
a mesma rede utilizada pelo Digital Analyzer).

Surgira a pagina de inicio de sessao. Introduza a ID de utilizador e a palavra-passe fornecidas pelo administrador e clique no botao Sign In
(Iniciar Sessao) (FIGURA 4.1).

NanoString® Diagnostics

Forgot your passwo

Forgot your ID? Please contact the system
administrator.

FIGURA £4.1: Pagina "Iniciar Sessao" da aplicacao Web nCounter

20 2017-07 MAN-10015-06
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= Permissoes do utilizador para um {nico ensaio: caso o utilizador s6 tenha acesso a um Gnico ensaio, a pagina Dashboard referente
a esse ensaio sera apresentada de imediato ( ).

Permissoes do utilizador para varios ensaios: caso o utilizador tenha acesso a mais do que um ensaio, & apresentado o controlo
Assay Type (Tipo de Ensaio). O utilizador devera, entao, escolher um ensaio e clicar em Continue (Continuar) ( ).

NanoString® Diagnostics

USERID NS

Assay Name 2

O controlo Assay Type (Tipo de Ensaio) na pagina de inicio de sessao

Esqueceu-se da ID de Utilizador/Palavra-passe?
» (Casonao se lembre da ID de utilizador, contacte o seu administrador do sistema nCounter local para obté-la novamente.
» (Casonao se lembre da palavra-passe, a aplicagao Web nCounter podera recupera-la.

» (lique naligacdo junto de "Forgot your password?" (Esqueceu-se da palavra-passe?) para aceder a pagina de envio de palavra-passe
esquecida ).

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

To refrieve your password, please enter your user ID.

Cancal Rotrieve

Did you forget your User ID? Please contact the system
administrator.

A pagina de envio de palavra-passe esquecida
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» Introduza a sua ID de utilizador.

» Se o sistema nCounter encontrar um perfil correspondente, a palavra-passe sera enviada por correio eletrénico para o endereco
registado ( ).
» (aso nao seja encontrado um perfil correspondente, sera instruido a contactar o seu administrador do sistema nCounter para

reposicao da palavra-passe.

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

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

A pagina de confirmacao apds o pedido de uma palavra-passe
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NanoString Technologies®

Atualizacao de 0 Meu Perfil

Os dados do utilizador podem ser atualizados premindo o botao My Profile (O Meu Perfil) na barra de menu localizada na parte superior da pagina
(FIGURA 4.5).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

% Run Sets

Show All

» View Run Sets
} Create New Run Set
» Downioad Reports

) Add New User

CREATED «

No items.

FIGURA 4.5: Localizacao do botao My Profile (O Meu Perfil)

A pagina "My Profile" (O Meu Perfil) permite ao utilizador alterar a palavra-passe da conta e/ou o endereco de correio eletronico associado ao
perfil, bem como ver outras informacdes da conta (FIGURA 4.6). Consultar a Seccdo G: Gestao de Utilizadores, para obter mais informacoes sobre
os tipos de utilizadores e privilégios.

USERID: | Test User
PASSWORD: | werevees
CONFIRM PASSWORD: | -vweees
E-MAIL ADDRESS: | testuser@nanosiring com
USERTYPE: '@ Administrator General
{na admin prvieges]
PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
~ | Assay Name
Assay Name 2
ACCESS DATA
+  Assay Name
Assay Name 2
CREATE RUNSET
~ | Assay Name
| Assay Name2

FIGURA 4.6: Pagina "My Profile" (O Meu Perfil)

Para aceitar quaisquer alteracoes efetuadas a um perfil, clique no botao Save (Guardar). Para rejeitar as alteracoes e regressar a pagina anterior,
clique no botao Cancel (Cancelar).
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B. Esquema da aplicacao e navegacao

Menu

A aplicagao Web nCounter contém uma barra de menu, localizada na parte superior, que permite ao utilizador passar rapidamente de uma area
da aplicagao para outra (FIGURA 4.7). Os itens do menu dividem a aplicagao em cinco secgoes:

» Dashboard — Tarefas comuns e estados das atividades recentes

» Runs (Ciclos) — Para a criacao de ciclos de execucdo e a visualizacao dos respetivos estados (um ciclo de execu¢do consiste em uma a dez
amostras de diagnostico e duas amostras de referéncia obrigatorias processadas em simultaneo)

» Samples (Amostras) — Para visualizacao do estado das amostras

» Reports (Relatorios) — Para descarregamento de relatérios

= Admin (Administracdo) — Para gestao de utilizadores e outras defini¢des do sistema

m Loggedinas @ TestUser
| ] 4

Assay Name NanoString® Diagnostics

— 3
"' "oashboard w»  Runs &  Admin My Profile Togout

COMMON TASKS ® Run Sets stenii

} View Run Sets
) Create New Run Set RUN SET ID STATUS CREATED + CREATED BY INITIATED BY

» Download Reports No items.

¥ Add New User ________________________________________________|

Show All

Ordering and Assay Info

) Order Prosigna Kits Stow AT

News and Technology Info
» Main Site and News
} Prosigna Website

FIGURA 4.7: Menu principal da aplicacao Web.

A maioria das opcoes de menu dispoe de submenus que sao facultados quando o utilizador passa o rato sobre o item (FIGURA 4.8). Se nao
existirem submenus disponiveis, o utilizador pode simplesmente clicar no item de menu.

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

—
] (] S —
[ "Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets Show ATl

» View Run Sets

» Create New Run Set CREATED - INITIATED BY

» Download Reports No items

» Add New User

FIGURA 4.8: Disponibilizagao de submenus em algumas opcoes de menu.
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Tabelas

A aplicacao Web nCounter apresenta tabelas para ver rapidamente os estados dos Ciclos de Execucao, os estados das amostras, os utilizadores
e os relatorios.

Filtro

As tabelas podem tornar-se extensas ao utilizar frequentemente a aplicagao Web nCounter, dificultando assim a localizacao de dados de
interesse. Todas as tabelas possibilitam a filtragem. Desse modo, o utilizador pode procurar e visualizar apenas os dados pretendidos.

Por predefinicao, a filtragem esta desativada na maioria das paginas de estado. (Existe uma excecao a regra: por predefinicao, as amostras
de referéncia sao filtradas na pagina "Samples" (Amostras)). Para ativar a filtragem, clique no simbolo + junto do titulo Filter Settings
(Definicoes de Filtro) O titulo expande-se e apresentara as definicoes de filtro disponiveis (FIGURA 4.9).

Logged inas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

&  Admin Wy Profile Logout

= Run Sets

Filter On None
Show Al Run Sets §
| Page Size 40 3
RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
2014091210 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

201409128 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGURA 4.9: Disponibilizacao das definicoes de filtro aquando da visualizacao de um grande volume de dados

A
- NOTA: a filtragem nao esta disponivel na pagina "Manage Users" (Gestao de Utilizadores).

Filtre dados a partir de qualquer dos campos na tabela. Essa acao apresentara os itens que correspondem ao texto introduzido nesse campo.
Da mesma forma, o utilizador pode optar por visualizar todos os itens ou apenas os itens recentemente criados definindo um intervalo de tempo.
Para alterar o nimero de itens mostrados por pagina, selecione o tamanho de pagina pretendido no menu pendente (FIGURA 4.10).
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Filter On Run Setld % match AB
Show All Run Sets 5
Page Size 40 %

FIGURA 4.10: Exemplo de definicoes de filtro na pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao)

Quando terminar, clique em Apply (Aplicar). A tabela apresentara apenas as linhas de interesse (FIGURA 4.11).

A
- NOTA: a presenca ou auséncia de um icone de funil junto do titulo da pagina indica a aplicacao ou nao de filtragem.

m Loggedinas @ TestUser
-

Assay Name NanoString® Diagnostics
= = -e
¢ | Dashboard ® Runs t Samples &) ) Reports F My Brofile Logout
. - e (el
Filter On Run Setld § match AB
Show All Run Sets §
Page Size. 40 3
O . S S S
| 2014081208 || BatchRegistered 9/12/12014 1:13:56 PM Test User

FIGURA 4.11: Exemplo do icone de funil e resultados filtrados na pagina "Run Sets" (Ciclos de Execugao)

Os filtros existentes variam consoante a pagina apresentada. Por exemplo, a pagina "Samples" (Amostras) possibilita a ocultacdo das duas
amostras de referéncia necessarias para cada ciclo de execucao (FIGURA 4.12).

Filter On MNone L]

Reference Samples ' | Omit
Show All Samples

Page Size 40 %

FIGURA 4.12: Marcacao da caixa Omit (Omitir) para mostrar ou ocultar as amostras de referéncia
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Ordenacao

Todas as colunas de tabelas permitem a ordenacao das linhas apresentadas no sentido ascendente ou descendente. Clique no cabecalho
da coluna que contém os dados de interesse, a fim de ordenar as linhas (FIGURA 4.13). Para reordenar os dados no sentido inverso, clique
novamente no cabecalho da mesma coluna.

n Loggedinas @ TestUser
' Assay Name NanoString® Diagnostics

= P B T
% "Dashboard = Runs ! Samples &) “Reports Fa My Profile Logout

! Samples v

Sample10410 || 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample12353  f| 20140812CD SampleRegistered 811212014 1:35:36 PM Test User
Sample13910 201409121 SampleRegistered /1212014 1:22:24 PM Test User
I Sample13950 | 20140912GH SampleRegistered 9/12/2014 1:22:35 PM Test User
| sample14578 2014091248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User
L_samoie14s20 )} 2014001268 SampleRegistered 911212014 1:22:48 PM Test User

FIGURA 4.13: Exemplo de ordenacao alfabética de amostras, clicando no cabecalho da coluna intitulado SAMPLE ID (ID de Amostra).

‘ NOTA: regra geral e por predefinicao, as tabelas apresentam na parte superior os itens mais recentes e, na parte inferior, os itens
mais antigos.
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Formularios

Sistema de Analise de Diagndsticos nCounter®

Os formularios sao paginas destinadas a alteragoes da introducao manual de dados. Os utilizadores com o privilégio da conta "Create Run Set"
(Criar Ciclo de Execucao) tém acesso aos formularios "Create Run Set" (Criar Ciclo de Execucao) e "Edit Run Set" (Editar Ciclo de Execucao).
Os utilizadores sem este privilégio podem ver os estados do Ciclo de Execucao e amostra, mas nao podem criar ou editar Ciclos de Execucao.
Os administradores tém também acesso a outros formularios a seguir indicados:

= Adicionar novo utilizador
« Editar utilizador

« DataeHora

= Endereco IP

» Definicoes de SSH

» Configuracao do correio eletronico

Todos os formularios sao concebidos na expectativa de que o utilizador finalize uma acao antes de passar para outra area na aplicacao Web
(FIGURA 4.14). Para passar para outra funcdo apos o preenchimento de um formulario, clique em Save (Guardar), para guardar as informagoes

inseridas, ou em Cancel (Cancelar) para sair e rejeitar as alteragdes.

Assay Name

= Edit Run Set

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

3. Test Configuration code: |9+Lkyy5a02:0 4. CodeBet Kit Number:
Scan or manually enfar the barcode labeled Run
Configuration Code' that came in the CodeSst bax

5. Enter Sample Data:

Logged inas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

Logout

[20140912c0

Every Run Set ID must be unigue. Exampie
20120701LB2

3012345019

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

WELL# SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE MEMO (OPTIONAL)
3 Samplei2353 Zera Posifive Nodes  + <=2em

4 Sample24213 Zora Positive Nodes >20m

5 1-3Posiive Nodes ¢ <=2cm

FIGURA 4.14: Barra de menu inacessivel durante a edicao do conteddo de um formulario
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C. Paginas Dashboard e de Estado

Dashboard

O Dashboard é a pagina inicial, sendo o primeiro ecra apresentado logo ap6s iniciar sessao na aplicacdo Web nCounter (FIGURA 4.15).
0 Dashboard pode ser acedido a partir de outras paginas, clicando no item de menu Dashboard. No entanto, este item ficara indisponivel durante
a edicao de um formulario, até este ser guardado ou rejeitado.

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

U U U O
! Samples [E) “Reports & “Admin My Prafile Logout

COMMON TASKS ‘ Run Sets Show All

b View Run Sets

» Create New Run Set RUN SETID STATUS CREATED ~ CREATED BY
» Download Reports

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

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

201409128 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User
Support

» Support Overview
» Contact Support
» Download Version Information

Show All

News and Technology Info SAMPLE ID RUN SET ID STATUS LAST UPDATE « CREATED BY

» Main Site and News Sample14578 2014081248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User
» Prosigna Website Sample27456 20140812A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample34352 2014091248 SampleRegistered /12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample48724 2014091248 SampleRegistered /1212014 1:36:07 PM Test User

Sample52968 2014091248 SampieRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Logged in as:

Show All

FIGURA 4.15: Pagina Dashboard e localizacao da opcao de menu Dashboard

0 Dashboard faculta um acesso rapido aos estados dos Ciclos de Execucdo, das Amostras e dos Relatarios (pressupondo que foram aplicados os
devidos privilégios no perfil do utilizador). Para visualizar o estado completo de qualquer desses itens, clique no botdo Show All (Mostrar Tudo)
localizado no lado direito da barra de titulo.

0 Dashboard faculta também um acesso rapido a tarefas comuns mostradas no lado esquerdo da pagina. Clique na ligacao adequada para abrir
e efetuar a acao pretendida.

Todas as op¢oes facultadas no Dashboard podem também ser acedidas individualmente utilizando a barra de menu localizada na parte superior
(FIGURA 4.15). O Dashboard apresenta uma vista consolidada dessas opcoes, de modo a facilitar a realizacao rapida de qualquer funcdo a partir
de um Unico local.
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Estado dos Ciclos de Execucao
A pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao) pode ser acedida a partir do Dashboard, conforme atras descrito, e também através da barra de menu,

clicando em Runs (Ciclos).

A pagina "Run Sets" apresenta os estados de todos os Ciclos de Execucao criados (FIGURA 4.16)

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

G v Samples " Reports [ Admin
[ oo T St e [ W

= Run Sets

+ Filter Settings

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

2014091214

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

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

20140912AB BatchRegistered

FIGURA 4.16: Estados de todos os Ciclos de Execucao
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Sao disponibilizadas as seguintes informacoes:

1.

2.

4,

5.

Run Set ID (ID do Ciclo de Execucao) — A ID do Ciclo de Execucdo inserida aquando da criagao do ciclo

Status (Estado) — O atual estado ou condicao do Ciclo de Execucdo. Os estados possiveis incluem o seguinte:

BatchRegistered — Ciclo de Execugao registado (o Ciclo de Execucao esta definido, mas ainda nao foi iniciado o processamento)
PostHybProcessing — Em processamento na Prep Station (o Ciclo de Execucao esta em processamento na Prep Station)
PostHybComplete — Finalizado na Prep Station (o Ciclo de Execucao foi finalizado na Prep Station)

PostHybAbort — Abortamento na Prep Station (abortamento manual na Prep Station)

PostHybError — Erro na Prep Station (ocorreu um erro durante o processamento na Prep Station)

ScanProcessing — Analise em processamentao no Digital Analyzer) (atualmente em processamento no Digital Analyzer)
ScanError — Erro de analise no Digital Analyzer (ocorreu um erro durante o processamento no Digital Analyzer)
ScanAbort — Analise abortada no Digital Analyzer (@abortamento manual no Digital Analyzer)

BatchComplete — Lote concluido (o Ciclo de Execugdo concluiu o processamento)

ReportPending — Relatério pendente (analise concluida, mas a aguardar a conclusao do algoritmo)

ReportProcessing — A processar relatorio (o algoritmo esta em execucao, mas o relatério ainda ndo foi gerado)

ReportComplete — Relatério concluido (o Digital Analyzer terminou a analise e os relatérios podem ser descarregados a partir da
pagina "Reports" (Relatdrios))

ReportError — Falha no relatorio (todos os processamentos do Ciclo de Execucao estao concluidos, mas nao foi possivel gerar um
relat6rio devido a ocorréncia de um erro no algoritmo)

ReportCompleteWithError — Relatdrio concluido com erro (todos os processamentos do Ciclo de Execugao estdo concluidos e foi
gerado um relatério. No entanto, o ensaio falhou)

Created (Criacao) — A data em que o Ciclo de Execucao foi criado inicialmente através da aplicacao Web

Created by (Criado por) — A ID do utilizador que criou o Ciclo de Execucao através da aplicacao Web

Initiated by (Iniciado por) — A ID do utilizador que iniciou o processamento do Ciclo de Execucao na Prep Station

Para ver mais pormenores sobre as amostras individuais de um determinado Ciclo de Execucao, clique na hiperligacao referente a esse Ciclo
(FIGURA 4.16). A aplicagdo passara para a pagina "Samples" (Amostras) e apresentara os dados das amostras do Ciclo de Execucao selecionado.
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Estado das amostras

Semelhante a pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucdo), a pagina "Samples" (Amostras) pode ser acedida a partir do Dashboard e também através
da opcao de menu Samples na parte superior da pagina (FIGURA 4.17).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics
. ~w e s ey e
&> "Dashboard =% Runs Reports Admin

F 3 My Profile Logout

= Run Sets Show Al

» 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

). Ak Naw Usiée 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
2014001248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGURA 4.17: Localizacdo da opcao de menu Samples (Amostras)

A pagina "Samples" (Amostras) possibilita a visualizacao do estado de todas as amostras de todos os Ciclos de Execucao (FIGURA 4.18)

Loggedin as @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

Runs Reports Admi ™ “Myprofie | Logout

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

FIGURA 4.18: Estados de todas as amostras contidas em todos os Ciclos de Execucao
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Sao disponibilizadas as seguintes informacoes:

1. Sample ID (ID da amostra) — A ID da amostra introduzida manualmente ou através de um leitor de codigos de barras, aquando da criacao
do Ciclo de Execucao

2. RunSetID (ID do Ciclo de Execucao) — A ID do Ciclo de Execucao inserida aguando da criacao do ciclo na aplicacao Web
3. Status (Estado) — A condicao ou o estado atual da amostra. Os estados possiveis de uma amostra sao os seguintes:
= SampleRegistered — Amostra registada (a amostra esta definida, mas ainda nao foi iniciado o processamento)
» PostHybProcessing — Em processamento na Prep Station (o Ciclo de Execucdo esta em processamento na Prep Station)
» PostHybComplete - Finalizado na Prep Station (o Ciclo de Execucao foi finalizado na Prep Station)
= PostHybAbort — Abortamento na Prep Station (abortamento manual na Prep Station)
= PostHybError — Erro na Prep Station (ocorreu um erro durante o processamento na Prep Station)
= ScanProcessing — Analise em processamento no Digital Analyzer) (atualmente em processamento no Digital Analyzer)
= ScanError — Erro de analise no Digital Analyzer (ocorreu um erro durante o processamento no Digital Analyzer)
» ScanAbort — Analise abortada no Digital Analyzer (abortamento manual no Digital Analyzer)
» ReportPending — Relatério pendente (analise concluida, mas a aguardar a conclusao do algoritmo)
» ReportProcessing — A processar relatorio (o algoritmo esta em execugao, mas o relatério ainda ndo foi gerado)

= ReportComplete — Relatorio concluido (o Digital Analyzer terminou a analise e os relatérios podem ser descarregados a partir da
pagina "Reports" (Relatorios))

» ReportError — Falha no relatério (todos os processamentos do ciclo de execucao estao concluidos, mas nao foi possivel gerar um
relat6rio devido a ocorréncia de um erro no algoritmo)

» ReportCompleteWithError — Relatério concluido com erro (todos os processamentos do ciclo de execucdo estdo concluidos e foi
gerado um relatério. No entanto, o ensaio falhou)

4, Last Update (Ultima atualizacio) — A data em que o estado da amostra foi alterado da Gltima vez

5. Created by (Criado por) — A ID do utilizador que criou o Ciclo de Execucao através da aplicacao Web

6. Lane (Pista) — A pista do Cartucho onde reside a amostra

7. Memo (opcional) — Observacoes sobre a amostra inseridas no campo Memo do formulario "Run Set" (Ciclo de Execucao).

8. Prep Station (Prep Station) — Nome da Prep Station onde a amostra foi processada, um elemento (til no caso de existirem outras
Estacoes de Preparacao ligadas ao Digital Analyzer
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D. Ciclos de Execucao

Esta seccao orienta os utilizadores para a criacao, edicao, impressao e eliminacao de Ciclos de Execugao.

Criar um Ciclo de Execucéo

Com o recurso a aplicacao Web nCounter, o utilizador devera criar um Ciclo de Execugao associando as identificacoes das amostras com as
localizagdes dos pocos para tiras de tubos.

O utilizador pode optar por criar um novo Ciclo de Execucao a partir de diferentes locais na aplicacao. O método mais comum passa por selecionar
a opcao Runs (Ciclos), na barra de menu localizada na parte superior da pagina, e depois a opcao Create New Run Set (Criar Novo Ciclo de
Execucdo) no submenu apresentado abaixo (FIGURA 4.19).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

e e
Reports &  Admin My Prafile Logout

COMMON TASKS = Run Sets dhaw T

» View Run Sets

» Create New Run Set RUN SETID STATUS CREATED = CREATED BY

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

» Add New User 20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140012EF BatchRegistered /12/2014 1:47:51 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

FIGURA 4.19: A opcao Create New Run Set (Criar Novo Ciclo de Execucao) esta localizada no submenu "Runs" (Ciclos)
>>> Surgira o formulario "Create New Run Set" (Criar Novo Ciclo de Execucao) (FIGURA 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: [2014081208

Every Run Sat ID must ba unique. Example:
20120701182

3. Test Configuration code: | wlL28s0++w14 4. CodeSet Kit Number: | 012345019
e i g o e Scan or manuslly enter the Kit Lot Number from the
Coniiguration Code' that came in the CodeSet box sticker included in the CodeSet box.

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

FIGURA £4.20: Formulario "Create New Run Set" (Criar Novo Ciclo de Execucao)
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Para criar um Ciclo de Execucao, introduza as seguintes informacoes:

1.

nCounter Assay Type (Tipo de Ensaio nCounter) — Caso o utilizador tenha acesso a mais de um tipo de ensaio nCounter, é apresentado
0 ensaio anteriormente selecionado durante o inicio de sessao (FIGURA 4.2). Para alterar esta selecao, o utilizador deve terminar a sessao
e inicia-la novamente enquanto seleciona um novo tipo de ensaio.

Run Set ID (ID do Ciclo de Execucao) — A ID do Ciclo de Execucao deve fornecer um nome exclusivo para identificar o Ciclo de Execucao.

Test Configuration Code (Codigo de Configuragao do Teste) — O Cadigo de Configuracdo do Teste é um codigo de barras alfanumérico
localizado no interior da caixa CodeSet. Determina o nimero de amostras que podem ser processadas.

CodeSet Kit Number (Nimero de Kit do CodeSet) — O Nimero de Kit do CodeSet & um cédigo de barras numérico localizado no interior da
caixa CodeSet e é também descrito como um Autocolante de Cadigo de Barras do CodeSet. Determina o prazo de validade do CodeSet. Na
medida em que pode existir um atraso entre a criacao de um Run Set (Ciclo de Execucao) e o processamento das amostras, sera fornecido
um aviso se o CodeSet estiver a duas semanas do respetivo prazo de validade quando o Ciclo de Execucao é criado.

Sample Data (Dados das amostras) — A Amostra de Referéncia esta sempre localizada nos pocos 1 e 2, ndo requer qualquer entrada
e ndo pode ser editada. Os pocos 3 a 12 sdo utilizados para amostras de ARN (acido ribonucleico) de pacientes: Os campos podem variar
para diferentes tipos de ensaios. Como exemplo, o Prosigna® requer as seguintes informagoes:

a. Sample ID Label (Etiqueta de ID da amostra) (obrigatério) — As identificacoes das amostras podem ser introduzidas através de
tubos de amostras com cadigo de barras e de um leitor de codigos de barras ligado ao computador. Na auséncia de um leitor ou na
existéncia de codigos de barras danificados, as identificagdes das amostras podem ser introduzidas manualmente com o recurso
a um teclado. A NanoString aconselha a utilizacao de ID de amostra exclusivas para a sua facil localizacao.

b. # of Positive Nodes (N.° de n6dulos positivos) (obrigatério) — O utilizador pode escolher entre zero nédulos positivos, 1-3 nédulos
positivos ou >= 4 nédulos positivos (se disponivel).

c.  Tumor Size (Tamanho do tumor) (obrigatério) — O utilizador pode escolher entre <=2 cm ou > 2 cm.

d. Memo (opcional) — Aqui podem ser introduzidas quaisquer observacdes sobre a amostra, até um maximo de 32 carateres.

NOTA: deixe 0s restantes campos vazios, caso Nao sejam necessarios pocos para tiras de tubos. Se forem necessarios campos
adicionais para mais amostras, utilize uma configuracao diferente do teste compativel com mais amostras.

IMPORTANTE: alguns leitores portateis podem ler incorretamente os codigos de barras no caso de inadequadamente configurados.
E fundamental que o Codigo de Configuracdo do Teste e o NGmero de Kit do CodeSet sejam corretamente introduzidos. Caso detete
erros, contacte dxsupport@nanostring.com para obter assisténcia.

Set E-mail Recipients (Definir destinatarios de correio eletronico) — Se pretender, escolha os destinatarios de correio eletrénico
selecionando os utilizadores na lista de contactos localizada no lado esquerdo e clicando no botao Add>> (Adicionar>>). Por outro lado, 0s
destinatarios de correio eletronico podem ser removidos selecionando os utilizadores na lista situada no lado direito e clicando no botao
<<Remove (<<Remover) (FIGURA 4.21). Para adicionar ou remover diversos destinatarios de uma so vez, mantenha premida a tecla Ctrl
(ou a tecla Command, se utilizar um computador Apple) no teclado para selecionar diversos enderecos.

a. E-mail Status Updates to (Enviar atualizacdes de estado por correio eletronico para) — Os utilizadores atribuidos nesta seccao
receberao atualizagoes por correio eletronico sempre que ocorra uma alteragao do estado do Ciclo de Execugao.

b. E-mail Report Notifications to (Enviar notificacdes de relatorios por correio eletrénico para) — Os utilizadores atribuidos nesta seccao
receberdao uma mensagem de correio eletrénico sempre que os relatérios das amostras referentes ao Ciclo de Execugao figuem
disponiveis para descarregamento. As mensagens de correio eletrénico incluirdo uma ligacao para iniciar sessao e descarregar os
relatorios adequados do nCounter.

NOTA: o utilizador precisara de ter as devidas permissoes definidas no seu perfil de utilizador, de modo a poder receber notificacoes
de relatorios por correio eletrénico. A tentativa para atribuir um utilizador que nao tenha acesso a rececao de notificacoes de
relatérios originara uma mensagem de erro. Para alterar tais permissoes, o administrador tera de editar o perfil de utilizador
e adicionar o privilégio.

nanoStrin
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WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SZE MEMO (OPTIONAL)
3 Samplet Zaro Positive Nodes & <=2cm
4 Sample2 Zero Positive Nodes  $ <=2cm
5 Sample3 1-3 Positve Nodes ¢ >2em
& Sampled Zoro Positive Nodes  § > 2em
% SampleS Zero Positive Nodes & >2em
8 Sample6 1-3 Positve Nodes <= 2em
L] Sampls? Zero Positive Nodes & <= 2cm
10 Sample8 1-3 Positve Nodes ¢ >2om
" Sample9 Zoro Positive Nodes & <=2cm
12 Sample10 Zro Positive Nodes & <=2em

6. Set E-mall Recipients:

Administrator m

Alpha

Charlie

David

Elena

Frank

Gamma
Helen

FIGURA 4.21: Localizacao da lista de contactos e dos alertas por correio eletronico no formulario "Create New Run Set" (Criar Novo Ciclo
de Execucao)

E fundamental introduzir corretamente as informacées da amostra. Preencha cada poco com todas as informacdes obrigatérias antes de
introduzir as informacdes da amostra referentes ao poco seguinte. Clique em Save Run Set (Guardar Ciclo de Execucao) depois de introduzir todas
as informacoes do Ciclo de Execucao. Depois de guardar o Ciclo de Execucao, surgira uma caixa de dialogo para imprimir uma ficha (FIGURA 4.22).

‘ Print Worksheet

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

FIGURA 4.22: Caixa de dialogo "Print Worksheet" (Imprimir Ficha)

Clique em OK para imprimir a Ficha do Ciclo de Execucao.

- NOTA: se clicar no botao Cancel (Cancelar), o utilizador sera encaminhado para a pagina Run Sets (Ciclos de Execucao).

NOTA: o Ciclo de Execucao continuara a ser gravado na aplicacao, mesmo que nao seja impressa qualquer ficha. No entanto,

recomenda-se a utilizacao de uma ficha impressa, no laboratario, durante a preparacao de amostras. A ficha pode também ser
impressa numa data posterior.
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>>> A ficha sera apresentada numa nova janela ( ).
Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450199
Assay: Prosigna RNA Isolation Kit Lot:
Date / Time: 9/12/2014 1:14 PM Email Status Updates: Test User
Created By: Test User Email Report Notifications: Test User
Well # Sample ID Label # of Positive Nodes Tumor Size Memo
1| Reference1 N/A N/A NIA
2 | Reference2 N/A N/A NIA
3 | Sample1 Zero Positive Nodes <=2cm
4 | Sample2 Zero Positive Nodes <=2cm
5| Sample3 1-3 Positive Nodes > 2cm
6 | Sampled Zero Positive Nodes > 2cm
7 | Sample5 Zero Positive Nodes >2cm
8 | Samplef 1-3 Positive Nodes <=2cm
9| Sample7? Zero Positive Nodes <=2cm
10 | Sample8 1-3 Positive Nodes > 2cm
11| Sample8 Zero Positive Nodes <=2cm
12 | Sample10 Zero Positive Nodes <=2cm
Close  Print

Exemplo de ficha

Selecione Print (Imprimir) para imprimir a ficha e, em seguida, feche-a. A aplicagdo regressara a pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao).
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Editar um Ciclo de Execucao

Os Ciclos de Execucao com o estado "BatchRegistered" (Lote Registado) podem ser editados. O utilizador deve editar um Ciclo de Execucao a fim
de fazer a correspondéncia com o registo de hibridizacao final, caso as informagoes sobre as amostras tenham sido alteradas. Por exemplo,
as Etiquetas de ID da amostra podem ser atualizadas se as amostras de pacientes forem trocadas ou se for atribuida uma nova ID da amostra.

Para editar um Ciclo de Execucao, selecione o Ciclo pretendido na lista existente na pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao) e clique no botao Edit
(Editar) (FIGURA 4.24).

Loggedinas @ Test User

NanoString® Diagnostics

My Prafile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

201408121) Ba!chREg4s|emd 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
20140812A8 BatchRegistered 98/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGURA 4.24: Localizacdo do botdo Edit (Editar) na pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao)
>>> Surgira a pagina "Edit Run Set" (Editar Ciclo de Execucao) (FIGURA 4.25).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

{5 "Dashboard = Runs §  samples [i) " Reports F Wy Profile Logout

= Edit Run Set

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

vory Run Sat ID must be unique. Example.
20120701£82

3. Test Configuration code: | 9+Lkyy53D2x0 4. CodeSetKitNumber:  |012345019
Scan or manually enter the barcods labeled Run Scen or manually enter the Kit Lot Number from the
Coda' that came in sticker included in the Set box.

5. Enter Sample Data:

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

4 Sample24213 Zero Positive Nodes  + >2cm

5 Sample32365 13 Positive Nodes  # <=20m

6 Sampled8456 1-3 Positive Nodes  # >2cm

FIGURA 4.25: Pagina "Edit Run Set" (Editar Ciclo de Execucao)

‘ NOTA: ao clicar na hiperligacao referente & ID do Ciclo de Execucdo, isso NAO fara abrir o Ciclo de Execucdo para edicdo. Ao clicar na
hiperligacao, tal fara abrir a pagina de estado das amostras cujo filtro esta definido para visualizar apenas esse Ciclo de Execucao.

Verifique se foi aberto o Ciclo de Execucao correto. Em seguida, edite o Ciclo de Execucao conforme necessario. Guarde as alteracoes clicando no
botdo Save Run Set (Guardar Ciclo de Execucao) localizado na parte superior. Quando solicitado, imprima a ficha, conforme atras recomendado
nesta secgao.
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Eliminar um Ciclo de Execucéao

Os Ciclos de Execucdao com o estado "BatchRegistered" (Lote Registado) podem ser eliminados, se necessario. Para eliminar um Ciclo de
Execucao, selecione o Ciclo pretendido na lista existente na pagina "Run Sets" (e clique no botdo Delete (Eliminar) (FIGURA 4.26).

m Loggedinas @ Test User
Assay Name g® Diagnostics

5 " — -
> )" Dashbosrd ® Runs ! Samples [5) “Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets

RUN SETID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201409121 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140012GH BatchRegistered 91272014 1:18:56 PM Test User
20140012EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 911212014 1:13:56 PM Test User

FIGURA 4.26: Localizacao do botao Delete (Eliminar) na pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao)

>>> Surgira uma caixa de dialogo para confirmar a eliminacao do Ciclo de Execucao (FIGURA 4.27).

‘ Delete runset?

Are you sure you want to delete runset

20140912CD

FIGURA 4.27: Caixa de dialogo "Delete runset?" (Eliminar ciclo de execucao?)

Clique em OK para eliminar o Ciclo de Execucao ou em Cancel (Cancelar) para regressar a pagina "Run Sets" (Ciclos de Execucao).

Editar Informacodes sobre as Amostras

Ocasionalmente, é possivel que seja necessario gerar novamente um relatério no caso da introducao incorreta de um ou mais parametros
das amostras (por exemplo, para Prosigna®, # of Positive Nodes (Nodal Status) (N.° de nédulos positivos (Estado Ganglionar)) ou Tumor Size
(Tamanho do tumor)). Estes parametros podem ser alterados na pagina Create/Edit Run Set (Criar/Editar Ciclo de Execucao) antes de a amostra
seriniciada na Prep Station, mas, depois de a amostra ser iniciada na Prep Station, apenas um administrador pode editar estes campos e gerar
um novo relatorio. Este processo s6 pode ser realizado uma vez por amostra. O novo relatério sera marcado como relatério revisto e, como
referéncia, incluira os parametros e resultados obsoletos. Além disso, se a Prep Station ou o Digital Analyzer (Digital Analyzer) tiver sido iniciado
antes de se aperceber de que os parametros foram incorretamente introduzidos, nao aborte o ciclo, mas permita a sua conclusao total e, de
seguida, edite os parametros das amostras para rever o ciclo.

IMPORTANTE: O utilizador deve possuir privilégios de administrador para editar uma amostra analisada e repetir o relatorio.
O relatario so pode ser repetido uma vez.

Consulte a seccao Administrador para mais detalhes sobre Editing Sample Information (Editar Informagdes sobre as Amostras).
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E. Imprimir fichas

E altamente recomendada a utilizacao de fichas durante a configuracao de reacdes de hibridizacao. Conforme descrito anteriormente, apos
a gravacao de um Ciclo de Execucao sera apresentada uma caixa de dialogo para a impressao da ficha. Contudo, & também possivel imprimir,
em qualquer altura, fichas de Ciclos de Execucao a partir da aplicacao Web nCounter.

Paraimprimir uma ficha de Ciclo de Execucdo, va a pagina "Run Set" (Ciclo de Execucao), selecione a linha pretendida do Ciclo de Execucao e clique
no botdo Print Worksheet (Imprimir ficha) (FIGURA 4.28).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

e | ey | s
§  samples Reports & Admin WMy Profile Logout

% Run Sets

+ Filter Settings

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

BatchRegistered 8/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGURA £4.28: Localizacao do botao Print Worksheet (Imprimir Ficha) na pagina "Run Set" (Ciclos de Execucao)

>>> A ficha sera apresentada numa nova janela (FIGURA 4.29).

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| Reference1 N/A N/A N/A
2| Reference2 N/A N/A N/A
3 [ Sample14578 Zero Positive Nodes <=2cm
4| Sample27456 Zero Positive Nodes <= 2cm
5 [ Sample34352 1-3 Positive Nodes > 2cm
6 | Sample48724 Zero Positive Nodes >2cm
7 [ Sample523868 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" ple91306 Zero Positive Nodes <= 2cm
12 | Sample10410 Zero Positive Nodes <=2cm
Close Print

FIGURA 4.29: Exemplo de ficha

Clique no bot&o Print (Imprimir), para iniciar a impressao da ficha, ou no botao Close (Fechar) para fechar a janela.
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F. Relatdrios

Os utilizadores com privilégio de acesso a relatorios de diagnosticos podem selecionar e descarregar tais relatorios a partir da pagina Reports
(Relatorios).

Os utilizadores selecionados paraarececao de notificagoes de relatorios, durante a definicao do Ciclo de Execucao, deverao receber umamensagem
de correio eletrénico a informar que o processamento das amostras esta concluido e que o relatério esta disponivel para descarregamento.
A notificacao por correio eletrénico inclui uma ligagao para o descarregamento de relatorios a partir da aplicagao Web.

‘ NOTA: a ligagao para descarregamento exige que o utilizador inicie sessao na aplicacao Web nCounter antes de poder aceder aos
relatérios de diagnosticos.

A partir da pagina "Reports" (Relatérios), selecione a linha ou as linhas de amostras a descarregar e clique no botao Download (Descarregar)
(FIGURA 4.30).

= No caso dainstalacao de mais de umidioma para um ensaio, o menu "Report Languages" (Idiomas do Relatério) surgira no canto superior
esquerdo do ecrd "Report" (Relatorio). O utilizador tera de selecionar ofs) idioma(s) pretendido(s) para relatérios descarregados antes de
clicar no botao Download (Descarregar).

= As selecoes de idiomas serao mantidas até o utilizador madificar a selecao.
(Nota: as opgoes dos idiomas sao especificas dos ensaios e instaladas numa base individual, de ensaio para ensaio.)

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

e~ ey )
! Samples [&) “Reports o /" Admin My Profile Logout

Report Language(s):

ez

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE CREATED BY ASSAY STATUS
Referencel 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Reference2 2014091248 8/13/12014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample1 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample2 20140912AB 9/13/12014 5:36:229 PM Test User ReportComplete
Sample3 2014091248 /1312014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample4 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReporiComplete
SampleS 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReporiComplete
Sample6 2014091248 8/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete

FIGURA £.30: Pagina "Reports" (Relatérios)

Os relatérios descarregados serao comprimidos num ficheiro ZIP (*.zip). Este ficheiro pode ser aberto imediatamente ou ser guardado num
determinado local num computador ou numa rede.

‘ NOTA: nao se esquega de que os relatorios contém informagdes confidenciais. Tenha cuidado ao guarda-los numa rede ou num
local de acesso pablico.
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G. Administracao
Os Administradores terao acesso ao botao Admin na barra de menu superior da aplicacao Web. Os administradores podem selecionar estas
funcoes:

= Gestao de Utilizadores

= Definicoes do Sistema

» Adicionar Utilizador

» Configurar Relatério

Além das funcoes indicadas no menu Admin, existem duas areas adicionais restritas aos Administradores:
= Integracao nos LIS

» Editar Informagoes sobre as Amostras
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Adicionar, eliminar e gerir utilizadores

Para adicionar um novo utilizador, selecione Admin na barra de menu superior e clique em Add User (Adicionar Utilizador) (FIGURA 4.31).

Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

Runs §  Samples =) “Reports &  Admin My Profile Logout

Manage Users
__System Settings
= Run Sets \ SHOWAN

Gonfigure Report
b View Run Sets

} Croate New Run Set RUN SET 1D STATUS CREATED 4

> Dolirioad Repors 2014091210 BatchRegistered 911212014 1:19.40PM Test User

A 20140012GH BatchRogistored /1212014 1:18:66 PM Test Usor
20140012EF BatchRegistered 911212014 1:17:51 PM Test User
20140812C0 BatchRegisiered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014001208 BatchRegistered /1212014 1:1356 PM Test User

FIGURA 4.31: Localizacao do botao Add User (Adicionar Utilizador) no submenu Admin

>>> Surgira o formulario "Add New User" (Adicionar Novo Utilizador (FIGURA 4.32).

& Add New User

USER ID:

PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD:

E-MAIL ADDRESS: |

USERTYPE: |  Administrator (@ General
(o acmin 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

FIGURA 4.32: Formulario "Add New User" (Adicionar Novo Utilizador)
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Introduza as informacoes a seguir indicadas e clique no botao Save (Guardar).
= User ID (ID de Utilizador) (obrigat6rio)
» Password (Palavra-passe) (obrigatério)
= Confirm Password (Confirmar Palavra-passe) (obrigatério)
= E-mail Address (Endereco de Correio Eletrénico) (obrigatorio)
» User Type (Tipo de Utilizador) (obrigatorio) — Op¢oes:

» General (Geral) — Acesso a funcionalidades-padrao, incluindo a criacdo de Ciclos de Execucdo (o acesso nao inclui o processamento
de amostras)

» Administrator (Administrador) — Acesso de utilizador geral e acesso administrativo, incluindo a gestao de utilizadores e defini¢des
do sistema

» Permissions (Permissoes) (é necessaria pelo menos uma permissao) — Escolha todas as que se aplicam:

» Run Post Hybridization (Executar pos-hibridizacao) — Esta permissao é necessaria para o funcionamento da Prep Station e para
o inicio do processo de pos-hibridizacao para o(s) ensaio(s) selecionadol(s)

= Access Reports (Aceder a relat6rios) — Esta permissao é necessaria para a visualizagao do separador Reports (Relatérios) na aplicacao
Web e para o descarregamento dos relatérios de diagnostico para o(s) ensaio(s) selecionado(s)

» Create Run Set (Criar Ciclo de Execucao) — Esta permissao é necessaria para a criacao de um novo Ciclo de Execucao ou para a edicao
de um Ciclo de Execucao existente na aplicacao Web para o(s) ensaio(s) selecionado(s)

N NOTA: os administradores nao tém permissao automatica para acederem a relatorios de diagnosticos e iniciarem um processo
- de pos-hibridizacao na Prep Station; a permissao tem de ser atribuida. Os administradores tém a possibilidade de atribuirem
permissoes nas suas proprias contas.

N NOTA: as definicoes exclusivas de permissao podem ser atribuidas a cada tipo de ensaio disponivel no sistema. Por exemplo, um
- utilizador pode ser capaz de criar um Ciclo de Execucao para todos os ensaios no sistema, iniciar a pos-hibridizacao para um Gnico
ensaio e nao ser capaz de aceder a quaisquer relatorios.

A funcao Manage Users (Gestao de Utilizadores) permite a um administrador editar ou eliminar utilizadores. Para gerir utilizadores ja existentes,
selecione a opcao Admin na barra de menu localizada na parte superior da pagina e clique em Manage Users (Gestao de Utilizadores).

>>> Surgira o ecra "Manage Users" (Gestao de Utilizadores) (FIGURA 4.33).

m Loggedinas @ TestUser
| )

Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard = Runs Reports. & Admin My Profile Logout

& Manage Users

USERID DATE ADDED LAST MODIFIED USER TYPE EMAL

Gamma 9/12/2014 1:55:01 PM /1212014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com

Beta 911212014 1:54:47 PM /1212014 1:54:47 PM General beta@nanostring.com
9/12/2014 1:5428 PM /12/2014 1:54:28 PM General alpha@nanostring.com.

Test User 9/12/2014 12:26:00 PM SI12/2014 12:28:00 PM Administrator smackenzie@nanostring.com

FIGURA 4.33: Pagina "Manage Users" (Gestao de Utilizadores) e localizacdo do botdo Edit (Editar)
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Para editar um utilizador, selecione a ligagao da ID de Utilizador ou selecione a linha referente ao utilizador pretendido e clique no botao Edit
(Editar).

>>> Surgira o formulario "Edit User Data" (Editar Dados do Utilizador) (FIGURA 4.34),

& Edit User Data

USERID: |Test User

PASSWORD: [esssssss

CONFIRM PAS SWORD:

E-MAIL ADDRESS: | testuser@nanostring com

USERTYPE: (@ Administrator | General
no-samin pririages)
PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
+'| Prosigna
Assay 2
ACCESS REPORTS
+'| Prosigna
Assay 2
CREATE RUN SET
+/| Prosigna

| Assay2

FIGURA &.34: Formulario "Edit User Data" (Editar Dados do Utilizador)

Edite qualquer das seguintes informacdes e clique no botdo Save (Guardar) para guardar quaisquer alteragdes efetuadas.
« User ID (ID de Utilizador)
» Password (Palavra-passe)
» Confirm Password (Confirmar Palavra-passe)
» E-mail Address (Endereco de Correio Eletrénico)
» User Type (Tipo de Utilizador)
» Assay Permissions (Permissdes para Ensaios)
» Run Post Hybridization (Executar P6s-Hibridizacao)
» Access Reports (Aceder a Relatarios)

» Create Run Set (Criar Ciclo de Execucao)
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Para eliminar um utilizador, abra a pagina "Manage Users" (Gestdo de Utilizadores), selecione a linha referente ao utilizador pretendido e clique
no botdo Delete (Eliminar) (FIGURA 4.35).

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

T T U W
&> " Dashboard ®» Runs ! ‘Samples Reports & Admin Wy Prafile Logout

& Manage Users

USER ID DATE ADDED LAST MODIFIED USER TYPE EMAIL

Gamma 9/12/2014 1:55:01 PM 91212014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com

Beta 9/12/2014 1:54:47 PM 9/12/2014 1:54:47 PM General beta@nanostring.com
9/12/2014 1:54:28 PM 9/12/2014 1:54:28 PM General aipha@nancstring.com

Test User 9/12/2014 12:29:00 PM 9/12/2014 12:28:00 PM . com

FIGURA 4.35: Localizacao do botao Delete (Eliminar) na pagina "Manage Users" (Gestao de Utilizadores)

>>> Surgira uma mensagem de confirmacao (FIGURA 4.36).

‘ Delete User?

Are you sure you want to delete User
Alpha

FIGURA 4.36: Caixa de dialogo "Delete User?" (Eliminar Utilizador?)

Clique em OK para eliminar o utilizador ou em Cancel (Cancelar) para regressar a pagina "Manage Users" (Gestao de Utilizadores).
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Definicdes do Sistema

As definicoes do sistema estao disponiveis aos utilizadores com a funcao de Administrador. A pagina "System Settings" (Defini¢des do Sistema)
suporta quatro funcoes principais, as quais sao apresentadas em separadores diferentes:

» Date and Time (Data e Hora) (separador predefinido)
» E-mail Settings (Definicoes de Correio Eletronico)

= SSH Settings (Definicdes de SSH)

« IP Address (Endereco IP)

Para aceder a pagina "System Settings" (Defini¢cdes do Sistema), selecione a opcao Admin na barra de menu superior e selecione a opcao
System Settings (Definicoes do Sistema) (FIGURA 4.37).

m Loggedinas @ TestUser
| )

Assay Name NanoString® Diagnostics

N . . . . - ———
% " Dashboard w Runs §  Samples ) “Reports &  Admin Wy Profile Cogaut

Manage Users

System Settings
Add User
= Run Sets Show Al
» View Run Sets
} Create New Run Set RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY
» Download Reports 2014091211 BatchRegistered /1212014 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
20140912CD BatchRegistered /1212014 1:16:52 PM Test User
2014091248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

FIGURA 4.37: Localizacdo da opcao System Settings (Definicdes do Sistema) no submenu Admin
>>> Surgira a pagina "System Settings" (Definicoes do Sistema), com o separador predefinido Date and Time (Data e Hora) visivel

(FIGURA 4.38).

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

& ' Admin My Profile | Logout

& System Settings

IR T B N

DATE: 09 12 2014
MM 1] YYYy

TME: [o1 [ 88 [
HH MM AM/PM

TIMEZONE: ‘F(GMT~DE'nu) Pacific Time (US & Canada)

Use Dayiight Savings Time

FIGURA 4.38: Separador Date and Time (Data e Hora) na pagina "System Settings" (Defini¢des do Sistema)
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Data e Hora

A data e hora sao logo definidas na primeira configuracao do nCounter pelo pessoal da NanoString. A sua alteracao s6 deve ocorrer em caso de
necessidade. Clique em Save (Guardar), para guardar quaisquer alteraces, ou em Cancel (Cancelar) para rejeitar as alteragoes e executar outra

funcao.

‘ NOTA: os administradores nao podem efetuar o acerto do Fuso Horario nem da Hora de \erdo. Se tais valores necessitarem de
acerto, contacte o Servico de Suporte da NanoString.

‘ NOTA: a alteracao da data e/ou hora na aplicacao Web nCounter acerta esses valores no Digital Analyzer e na Prep Station.
Tome cuidado quando alterar essas definicoes.

nanoS_tr_i_n_q
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E-mail Settings (Definicdes de Correio Eletrdonico)

As definicdes de correio eletronico (FIGURA 4.39) devem ser configuradas de modo a que o sistema nCounter consiga enviar, com éxito,
mensagens de correio eletronico automaticas contendo atualizagoes dos estados como, por exemplo, notificagoes sobre a conclusao de um ciclo
na Prep Station ou sobre relatérios de diagnosticos.

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

{3 | Dashboard w Runs ; ) & Admin My Prafila Logaut

& System Settings
| Dsmemcifime | Emsisotwgs | SSHoetigs | PAdimss [ UssgoReport |

SMTP SERVER: | 10092 outiook.com

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

+ Enable SSL

SMTP USERNAME: |x8ystem@nanosting com

PASSWORD: | sssseses
CONFIRM PASSWORD: |seusss
ENCRYPTION PROTOCOL: SSL3 ¢
mestaooress: [ EEECEE
J

FIGURA £4.39: Separador E-mail Settings (Definicoes de Correio Eletronico)

Sao disponibilizados os seguintes campos:
= SMTP Server (Servidor SMTP) (obrigat6rio) — (Simple Mail Transfer Protocol) — Nome do servidor de correio eletronico
= SMTP Port (Porta SMTP) (obrigatério) — Porta utilizada para o servidor de correio eletronico
= SMTP Address (Endereco SMTP) (obrigatdrio) — Endereco a partir do qual sdo enviadas mensagens de correio eletronico automaticas
= Enable SSL (Ativar SSL) — Marque a caixa, caso utilize um servidor de correio eletrénico seguro

» SMTP Username (Nome de Utilizador SMTP) — Nome da conta do servidor de correio eletrénico seguro (obrigatorio, caso seja marcada
a caixa Enable SSL)

= Password (Palavra-passe) — Palavra-passe do nome de utilizador SMTP (obrigatério, caso seja marcada a caixa Enable SSL)

= Confirm Password (Confirmar Palavra-passe) — Palavra-passe idéntica a introduzida acima (obrigatério, caso seja marcada a caixa
Enable SSL)

= Encryption Protocol (Protocolo de Encriptagdo) — Estas opcoes encriptam os dados de correio eletronico enviados através da Internet
entre o cliente e o servidor de correio eletronico. Os valores a seguir indicados sao possiveis valores para o protocolo de encriptacao
(& obrigatoria uma escolha, caso seja marcada a caixa "Enable SSL"):

» SSL3 (Secure Socket Layer) — Protocolo de encriptacao amplamente utilizado
= TLS (Transport Layer Security) — Protocolo de encriptacdo mais seguro do que o protocolo SSL

» Test Address (Endereco de Teste) (opcional) — Pode ser utilizado para verificar se as defini¢des de correio eletronico estdo corretamente
configuradas. Introduza um endereco de correio eletrénico a que tenha acesso e prima o botdo Test (Testar). Verifique a sua conta de
correio eletronico para confirmar o bom funcionamento das definicdes, bem como a rececao da mensagem de correio eletronico de teste.
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Definicdes de SSH

O separador SSH Settings (Definicdes de SSH (FIGURA 4.40) permite ao Administrador configurar o servidor Secure Shell (servidor SSH).
O servidor SSH permite ao utilizador extrair dados de relatérios nCounter ou dados de copia de seguranca do sistema, por programacao e de

modo seguro. Também possibilita ligacoes simultaneas de cliente em nimero ilimitado. Consulte a seccao "Integracao de LIS" abaixo para obter
mais informacoes.

ﬂ Logged inas @ TestUser
-
Assay Name NanoString® Diagnostics

&% )" Dashboard = | Runs ! Samples [&) “Reports o | Admin My Profile Logaut

& System Settings

o e[t s S5 sengs | Adss | vsan oo
SSH HOST NAME:  [DaDemol
SSH PORT NUMBER: |
Enable SSH Server
ASSAY | BACKUP: V]

SSH USER NAME: |
PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD: |

T T

J

FIGURA 4.40: Separador SSH Settings (Definicdes de SSH)
Sao disponibilizados os seguintes campos:
Campos pré-configurados:

= SSH Host Name (Nome do Anfitrido SSH) — O nome do anfitrido utilizado pelo cliente para a ligagao ao servidor SSH
= SSH Port Number (Nimero da Porta SSH) — A porta utilizada pelo cliente para a ligagao ao servidor SSH
» SSH User Name (Nome de Utilizador SSH) — O nome da conta do servidor SSH utilizado pelo cliente para autenticar a ligacao

Campos configuraveis:
» Enable SSH Server (Ativar Servidor SSH) — Marque a caixa para ativar ou desativar o servidor SSH

» Assay / Backup (Ensaio/Cépia de Seguranca) — Selecao dos dados do relatério do ensaio ou da cépia de seguranca do sistema,

acessiveis através do servidor SSH. Sao necessarios um nome de utilizador e uma palavra-passe SSH separados para os dados de
cada ensaio ou sistema.

» Password (Palavra-passe) — Palavra-passe da conta do servidor SSH utilizada pelo cliente para autenticar a ligacao (obrigatério, caso
seja marcada a caixa "Enable SSH Server")

» Confirm Password (Confirmar Palavra-passe) — Palavra-passe idéntica a introduzida acima (obrigatério, caso seja marcada a caixa
"Enable SSH server")

50 2017-07 MAN-10015-06 ms_t rin q



NanoString Technologies®

MANUAL DO UTILIZADOR

Depois de a caixa de selecdo Enable SSH Server (Ativar Servidor SSH) ser ativada, o Administrador pode selecionar o tipo de dados de ensaio ou
de copia de seguranca a configurar para o acesso SSH (FIGURA 4.41).

m Logged inas @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

&> " Dashboard s Runs ! Samples )

& &  Admin My Profile Logout

& System Setftings

SSH HOST NAME:  [Dabemo

SSH PORT NUMBER:
 Enable SSH Server

ASSAY | BACKUP: il
Assay Name

SSH USER NAME: | Assay Name 2 |
Backup Data

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD: I

FIGURA 4.41: O menu "Assay / Backup" (Ensaio/Copia de Seguranca) fica ativo depois de a caixa de verificacao Enable SSH Server ser
selecionada
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IP Address (Endereco IP)

A funcdo do endereco IP (FIGURA 4.42) é uma funcao essencial para possibilitar a ligacdo em rede dos instrumentos. A Prep Station, o Digital
Analyzer e a aplicacao Web nCounter comunicam frequentemente entre si. O endereco IP é a base para a configuragao desta comunicacao.
Evite cometer erros quando alterar campos no separador IP Address (Endereco IP).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics
e

F e Wy Profile Logout

& System Settings

TYPE: | DynamicIP Address %

1P ADDRESS: [0000
SUBNET: |

GATEWAY: |
DNS 1:

DNS2: |

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

FIGURA 4.42: Separador IP Address (Endereco IP)

Sao disponibilizados os seguintes campos:
= Type (Tipo) — Contém as seguintes opgoes:
= Static IP Address (Endereco IP Estatico) — O administrador da rede define um endereco que ficara imutavel.

» Dynamic IP Address (Endereco IP Dinamico) (predefinicao) — Conhecido como DHCP, esta opgao permite a rede local encontrar
e atribuir automaticamente um endereco IP. Este endereco pode ser alterado.

» |P Address (Endereco IP) — O endereco IP fornecido pelo administrador da rede (para endereco IP estatico)
= Subnet (Sub-rede) — Sub-rede fornecida pelo administrador da rede (para endereco IP estatico)

= Gateway — O endereco de gateway fornecido pelo administrador da rede (para endereco IP estatico)

= DNS 1 - Servidor de Nomes de Dominio fornecido pelo administrador da rede (para endereco IP estatico)

» DNS 2 - Opcionalmente, o administrador da rede fornece um segundo DNS a utilizar como copia de seguranca (para endereco IP estatico)

NOTA: um Endereco IP Estatico é especialmente (til, em virtude de assegurar uma comunicacao mais fiavel entre o Digital
Analyzer e a Prep Station. Caso seja escolhida a opcao Dynamic IP Address (Endereco IP Dinamico), o Digital Analyzer podera,
ocasionalmente, captar um endereco IP diferente e, eventualmente, causar falhas de comunicagao.
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Configurar Relatdrio

Em muitos casos, as organizacoes dispdem de formatos comuns de relatérios padronizados em todos os relatérios de diagnostico produzidos
pela organizacao. O sistema permite que os administradores personalizem o cabecalho e o rodapé do relatério e, opcionalmente, apresenta
uma linha de assinatura personalizada na Gltima pagina do relatério. Os administradores podem definir texto estatico e incluir determinadas
informacodes sobre a amostra fornecidas pelo sistema. Os parametros da amostra que fazem parte do cabecalho do relatério de diagnostico
padrao da NanoString podem ser incluidos em cabecalhos e rodapés personalizados. Além disso, os administradores poderao definir campos
a concluir no PDF resultante, depois do seu descarregamento do Sistema de Analise de Diagnésticos nCounter. Estes campos poderao ser
utilizados para o nome do doente, data de nascimento ou qualquer outra Informacao Pessoalmente Identificavel (PIl - Personally Identifiable
Information) pretendida. (Os utilizadores terdao de guardar os formularios preenchidos fora do sistema nCounter, na medida em que este Gltimo
ainda nao foi concebido para suportar o armazenamento de PIl). O corpo do relatério, incluindo resultados do ensaio, logétipos e graficos e texto
explicativos, nao podera ser modificado.

Cada ensaio localizado instalado é personalizado de forma independente. O administrador s6 podera introduzir alteracoes no ensaio selecionado
no inicio da sessao, embora o administrador possa personalizar qualquer relatério traduzido instalado para o ensaio em questao. As alteracoes
sao introduzidas primeiro num relatério de rascunho e, de seguida, quando o rascunho cumpre as necessidades da organizacao, o administrador
tem possibilidade de transferi-lo para a producao. Os administradores tém também capacidade para criar uma nova versao do rascunho a partir
do relatorio de producao atual, de uma série de modelos fornecidos pelo sistema ou com a area do cabecalho, rodapé e assinatura em branco.

Para aceder a pagina "Configure Report" (Configurar Relatério), selecione a opcao Admin na barra de menu superior e selecione Configure Report
(Configurar Relatério) (FIGURA 4.43).

Logged inas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

S e e L
Dashboard = "Runs Samples [&) "Repors o ) Admin My Prafiie Cogout

Manage Users
System Settings
Ad

COMMON TASKS ‘ Run Sets —— Show All

» View Run Sets
RUN SETID STATUS CREATED 4 CGREATED BY INITIATED BY.
sample BatchRegistered 9/25/2015 2:04:04 PM 3
BatchinProgress 9/25/2015 7:30:59 AM
BatchinProgress 0/25/2015 7:17:53 AM
PostHybComplete 0126/2015 7:07:47 AM
atiempt PostHybComplete 9/23/2015 11:37:16 AM

P Create New Run Set
} Download Reports

b Add New User

Support
» Support Overview

) Contact Support

! Samples Show All

SAMPLE ID RUN SETID STATUS LAST UPDATE & CREATED BY.

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

FIGURA 4.43: Localizacdo da opcao Configure Report (Configurar Relatério) no submenu Admin
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Surgira, entdo, a pagina "Configure Report" (Configurar Relatério); abra para o separador predefinido General (Geral) (FIGURA &.44),

[0l Loggedinas @ jb
»

Assay Name NanoString® Diagnostics
ot e e e — T —— I — I e |
2 Moashboard - CRums 1 SSmpies Wy Profile Cogout
English ]

& Configure Report

Production Report Draft of Working Copy Report
e o ~ o [ ~

[ Ly odo: 13 Posve s

A N R e s
prosigna  Ei pLosigna

Patient Prosigna Score":

atent Prosigna Score*
| o

e

.
e =
O, BTN

i
| ®
o
o

.

FIGURA &.44: Separador General (Geral) da pagina Configure Report (Configurar Relatorio) (o conteldo do relatério varia em funcao das
autorizacoes ou aprovacoes regulamentares)

Na area "Configure Report" (Configurar Relat6rio), estao disponiveis os seguintes separadores:
« General (Geral)
= Header (Cabecalho)
» Footer (Rodapé)
» Signature (Assinatura)

Os separadores "Header" (Cabecalho), "Footer" (Rodapé) e "Signature" (Assinatura) permitem que o utilizador personalize partes individuais do
relatorio.

O separador "General" (Geral) apresenta um botao Preview (Pré-visualizacao) (comum a todos os separadores) e uma série de botdes a escolha
para controlar os relatorios de producao e de rascunho:

» Discard Production Report (Eliminar Relat6rio de Producdo) — A selecdo deste botdo eliminara toda a personalizacao do relatério gerada
pelo utilizador e revertera para o relatorio do doente predefinido fornecido pelo Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter.

» Move to Production (Mover para a Producdo) — Mover o relatério de rascunho em curso para a producao. Esta acao apaga o relatério de
producao atual e nao pode ser anulada.

= Revert Draft (Reverter Rascunho) — Reverta todas as partes do relatério de rascunho (cabecalho, rodapé e assinatura, se configuradas)
para o seu estado no inicio desta sessao de edicao.

» Discard Draft (Eliminar Rascunho) — Elimine toda a personalizacdo do cabecalho, rodapé e assinatura.

= Preview (Pré-visualizacdo) — Funcionalidade idéntica a "Preview" (Pré-visualizacdo) na parte de cima da pagina: apresenta uma
pré-visualizacao em PDF de pagina inteira do relatério de rascunho atual.

« Edit (Editar) — Abre o editor do cabecalho para permitir que os utilizadores administrativos personalizem os seus relatérios.
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Se ndo existir qualquer rascunho funcional em curso (ver FIGURA 4.45), é apresentada uma listagem pendente dos modelos disponiveis, ao
invés da miniatura do relatério de rascunho, juntamente com um controlo para iniciar um novo rascunho. Os rascunhos podem ser iniciados
a partir do relatério de producao atual, cabecalho e rodapé padrao da NanoString, cabegalho e rodapé em branco ou uma série de modelos
previamente fornecidos. Estes modelos destinam-se a ser adicionalmente modificados por administradores para satisfazer as necessidades

das organizagoes.

ednas B b
NanoString® Diagnostics

Assay Name
Lgma oL

| N o o
& "Dashboars ‘@ Runs § " sampes ) “Reports

Englsh v

‘ Configure Report

Production Report Dratt of Working Copy Report
frryaeey T e S ~
R— S— No working drafts saved
s i . it
prosigna- =z
Patont Posigna Score's
[ C ""T’ o ”‘ Hens = Create custom report using template:
e ) V)

e LowRax i ax
e o

% P
i

ovs o Produstion | RevertOrat | Discard Graf | Prevew |

FIGURA 4.45: Separador General (Geral) da pagina Configure Report (Configurar Relatorio), que apresenta o menu para iniciar um novo
rascunho (o contetdo do relatério varia em fun¢ao das autorizagdes ou aprovagdes regulamentares)
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Separador Header (Cabecalho)

0O separador Header (Cabecalho) permite que os administradores modifiqguem o cabecalho para o relatério (ver FIGURA 4.46).

n Loggedinas @ jb
Assay Name NanoString® Diagnostics

e ————
2 Dmhooars s Runs T ) Sanpies ) Repors & ) Rinin iy Prfie

fox x|E E|EES C BE-O Q-
Normal - Avialteheticasans-se ~ [(Fomsize) < | B 7 U we|[E E E[W - A -
7] Patient Specimen Run Set ID:
= D#: Tumor Size: Comments:
Date Reported: Lymph Nodes:

FIGURA &4.46: O separador Header (Cabecalho) da pagina Configure Report (Configurar Relatério), que apresenta o cabecalho padrao da
NanoString.

O corpo principal do separador Header (Cabecalho) & uma area de introducdo de texto para especificar o conteldo e o esquema do cabecalho
personalizado do relatorio. Existe uma régua vertical para auxiliar na colocagao dos itens do conteldo. A linha vermelha representa o tamanho
maximo do cabecalho: qualquer contetdo abaixo desta linha sera ocultado pelo corpo do relatério e nao estara visivel. O corpo do relatorio tera
inicio imediatamente depois do cabecalho; exceto se o cabecalho personalizado incluir explicitamente linhas em branco, nao existira qualquer
falha visivel entre o contetdo do cabecalho gerado pelo utilizador e o corpo fornecido pela NanoString. O botao Preview (Pré-visualizacao) pode
ser utilizado em qualquer altura para gerar um PDF com os campos do cabecalho atualmente preenchidos.

Na parte de cima da area de entrada de texto, as ferramentas padrdo de edicao e formatacdo de texto (FIGURA 4.47) permitem introduzir
e formatar texto a nivel tanto dos caracteres como dos paragrafos, importar imagens de graficos, utilizar tabelas para posicionar o conteddo
COmM maior precisao e inserir campos especiais.

I R R W

% B ip im

FIGURA 4.47: Ferramentas de edicao e formatacao de texto
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Quando selecionado, o icone @ apresenta um menu (FIGURA 4.48) de campos especiais que podem ser inseridos, formatados e posicionados
conforme necessario no relatorio.

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

FIGURA £4.48: O menu Special Fields (Campos Especiais), que apresenta exemplos de campos especificos do ensaio.

Esses campos sao:

» PDF Field (Campo PDF) — No PDF resultante, estes sao campos em branco que o utilizador pode preencher com a ajuda de visualizadores
padrao de PDF (Adobe Reader, Apple OS X Preview, etc.). Estes campos podem ser utilizados para introduzir qualquer informacao
pretendida acerca das amostras, incluindo as Informacgdes Pessoalmente Identificaveis (PIl) protegidas pela HIPAA, como o nome e a data
de nascimento do doente. O PDF editado tera de ser descarregado e guardado para preservar um tal contetdo introduzido pelo utilizador.

» RunSetID (ID do Ciclo de Execugao) — A ID do Ciclo de Execucao introduzida na pagina Create New Run Set (Criar Novo Ciclo de Execucao).
= Sample ID (ID da Amostra) — A ID da Amostra introduzida na pagina Create New Run Set (Criar Novo Ciclo de Execucao).

» Run Date (Data da Execucao) — A data de execucao da amostra no DA. Esta data é automaticamente registada pelo Sistema de Analise
de Diagnosticos nCounter.

» Comments (Comentarios) — O Memo introduzido com a amostra na pagina Create New Run Set Criar Novo Ciclo de Execucdo).

»  Os restantes campos sao parametros especificos do ensaio (por exemplo, Tumor Size (Tamanho do tumor) e Node Count (Contagem de
ganglios)). O seu ensaio especifico podera ter ou nao parametros introduzidos pelo utilizador.

NOTA: apos a colocacao inicial, as imagens e as tabelas poderao ser adicionalmente personalizadas ou melhoradas através da
modificacdo de determinadas propriedades. Aceda a essas propriedades clicando com o botdo direito do rato (ou controlo-clique
nos sistemas sem um botdo direito do rato) no objeto e selecionando, de seguida, itens adequados no menu apresentado.

A parte de baixo da area de introducao de texto inclui um par de separadores, Design e HTML, (FIGURA 4.49) que permite que os utilizadores
avancados alternem entre o modo predefinido de concecao interativa e a edicao direta do HTML subjacente. O editor de HTML podera ser
utilizado por utilizadores avancados para ajustar esquemas ou aplicar efeitos que nao estao diretamente disponiveis através do modo de
concecao interativa.

FIGURA 4.49: Separadores Design e HTML na parte de baixo da area de introdugao de texto

O botao Preview (Pré-visualizacao) na parte de baixo da pagina funciona exatamente como o botao Preview (Pré-visualizacao) na parte de cima
da pagina. O botdo Next (Seguinte) proporciona uma forma facil de se deslocar de separador em separador quando introduz inicialmente um
relatorio personalizado; além disso, os utilizadores poderao selecionar diretamente o separador que pretendem editar.
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Separador Footer (Rodapeé)

O separador Footer (Rodapé) (FIGURA 4.50) permite que os administradores modifiquem o rodapé para o relatério. O rodapé esta sempre
situado na parte de baixo de cada pagina, deixando um espaco vazio entre o fim do corpo e o inicio do rodapé. Os controlos de formatacao
disponiveis para o cabecalho estao igualmente disponiveis para utilizacdo na area do rodapé.

Assay Name NanoString®

2> | Dashboard o Run

English v

& Configure Report

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

FIGURA 4.50: Um exemplo do rodapé NanoString padrao

Separador Signature (Assinatura)

0O separador Signature (Assinatura) permite que um administrador inclua opcionalmente uma linha de assinatura na Gltima pagina do relatorio
(FIGURA £.51). Depois de a caixa de selecao ser ativada, a linha da assinatura pode ser editada e sera incluida nos ficheiros PDF gerados.
As ferramentas de edicao disponiveis para o cabecalho estao igualmente disponiveis para utilizacao na assinatura.

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

I~ —
G Dustboard | wp | Runs

Englan v

& Configure Report

f‘n Laborstory Director o D :
3 ¢ lomioe er s 2

FIGURA 4.51: O separador Signature (Assinatura) com a caixa de selecao ativada
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Exemplo de configuracao do cabecalho

Para ilustrar adicionalmente como é possivel configurar o cabegalho, imagine um laboratério com um cabecalho padrao constituido pelo logétipo
da organizacao; o apelido do doente, 0 nome proprio, a data de nascimento e 0 sexo; e campos especificos do ensaio. Este exemplo de cabecalho
foi personalizado para um ensaio especifico (FIGURA 4.52) e demonstra como combinar e agregar varios elementos e ajustar a respetiva
configuracao individual. Os campos fornecidos pelo sistema sao utilizados quando disponiveis e os campos do PDF sao utilizados para as Pl
neste exemplo.

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

FIGURA 4,52: Exemplo de cabecalho

Os passos especificos para criar este cabegalho sao os seguintes:

1.

2.

10.

11.

12.

Abra a ferramenta de configuracao do relatério com Configure Report (Configurar Relatério) no menu Admin.
Caso nao exista qualquer rascunho em curso, va para o passo 4.

Caso exista um rascunho em curso, selecione o botao Discard Draft (Eliminar Rascunho) no canto inferior direito da pagina. Esta acao
eliminara o rascunho atual e ndo inclui uma funcao "anular". Selecione OK para confirmar a sua intencao de eliminar o rascunho.

Crie um relatério personalizado. Para este exemplo, escolha o modelo Blank (Em branco) e, de seguida, selecione Go (Iniciar).
Ap6s a criagdo do novo rascunho, selecione o separador Header (Cabecalho) para editar o cabecalho.

Cligue na area do conteldo para iniciar a edigao.

Selecione a ferramenta de tabelas para criar uma nova tabela.

Na caixa de dialogo "Insert Table..." (Inserir tabela...), escolha o que se segue e selecione OK ap6s a introducao de todos os parametros:
a. 5colunas

b. 5Slinhas

c¢. Largura: personalizada, 90%

d. Cordas margens: 4.2 entrada na 3.2 linha, "#339966"

e. Tamanho das margens: 2

Certifique-se de que o cursor se situa na célula do canto superior esquerdo da tabela recém-criada.

Selecione a ferramenta da imagem para importar uma imagem.

Na caixa de dialogo "Insert Image" (Inserir imagem), escolha o que se segue e selecione Insert (Inserir) apos a introducdo de todos os
parametros:

a. Paraaorigem, escolha "From your computer" (No seu computador)
b. Selecione "Browse..." (Procurar...) e procure a imagem que pretende utilizar para o seu logétipo.

Apbs a insercao da imagem, clique com o botao direito do rato e selecione Change Image... (Alterar imagem...). Na caixa de dialogo
"Change Image" (Alterarimagem) que se encontra aberta, marque a caixa More options (Mais opcoes) para ativar o ajuste dos parametros
de apresentacao de imagens.

a. Defina Size: (Tamanho) para "Custom Size" (Tamanho personalizado).

b. Defina a largura e a altura de modo a que a primeira seja inferior a 250 pixeis e a segunda inferior a 300 pixeis. O valor exato
dependera da altura e largura relativas da imagem que escolheu.

c. Defina a Position: (Posicao) para "Left-aligned" (Alinhamento a esquerda).

d. Selecione Change (Alterar) para aplicar estas alteracoes.
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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.

Clique com o botdo direito do rato no logotipo e selecione Merge Down (Unir em baixo) no menu apresentado. Deste modo, serdo unidas
as 2 células superiores da coluna mais a esquerda da tabela. Repita o processo até s6 sobrar 1 célula na coluna mais a esquerda da tabela.

Introduza o endereco ou qualquer texto adicional por baixo da imagem.

Cligue na célula mais superior da segunda coluna.

Introduza a etiqueta de texto pretendida, "Family Name" (Apelido) e selecione o icone para alinhar o texto a direita.

Clique na segunda célula da segunda coluna e, de seguida, introduza "DOB" (Data de nascimento) e alinhe a direita.

Clique na terceira célula da segunda coluna e, de seguida, introduza "Run Set ID" (ID do Ciclo de Execucao) e alinhe a direita.
Clique na quarta célula da segunda coluna e, de seguida, introduza "Run Date" (Data do Ciclo) e alinhe a direita.

Clique na Gltima célula da segunda coluna e, de seguida, introduza "Comments" (Comentarios) e alinhe a direita.

Clique na primeira célula da terceira coluna e, de seguida, selecione Add PDF Field (Adicionar campo PDF) no menu +.
Clique na primeira célula da terceira coluna e, de seguida, selecione Add PDF Field (Adicionar campo PDF) no menu +.

Clique na terceira célula da terceira coluna e, de seguida, selecione Add Run Set ID Field (Adicionar campo ID do Ciclo de Execucao)
no Menu +.

Clique na quarta célula da terceira coluna e, de seguida, selecione Add Run Date Field (Adicionar campo Data do ciclo) no menu +.
Clique na Gltima célula da terceira coluna e, de seguida, selecione Add Comments (Adicionar comentarios) no menu +.

Clique com o botao direito do rato na Gltima célula da terceira coluna e, de seguida, selecione Merge Right (Unir a direita). Repita este
processo de modo a que a célula englobe o resto da tabela.

Clique na primeira célula da quarta coluna e, de seguida, introduza "Given Name" (Nome préprio) e alinhe a direita.
Clique na segunda célula da quarta coluna e, de seguida, introduza "Gender" (Sexo) e alinhe a direita.

Clique na terceira célula da quarta coluna e, de seguida, introduza "Node Status" (Estado ganglionar) e alinhe a direita.
Clique na quarta célula da quarta coluna e, de seguida, introduza "Tumor Size" (Tamanho do tumor) e alinhe a direita.
Clique na primeira célula da Gltima coluna e, de seguida, selecione Add PDF Field (Adicionar campo PDF) no menu +.
Clique na segunda célula da Gltima coluna e, de seguida, selecione Add PDF Field (Adicionar campo PDF) no menu +.

Clique na terceira célula da Gltima coluna e, de seguida, selecione Add Number of Positive Nodes Field (Adicionar campo Nimero de
ganglios positivos) no menu +.

Clique na quarta célula da Gltima coluna e, de seguida, selecione Add Tumor Size Field (Adicionar campo Tamanho do tumor) no menu +.

Selecione o botao Preview (Pré-visualizacdo) na parte de cima ou na parte de baixo da janela para ver uma amostra do relatorio
configurado.

2017-07 MAN-10015-06 —_— ——

nanoS_trinq



NanoString Technologies® MANUAL DO UTILIZADOR

Integracdo de Relatdrios em Sistemas Externos

0O Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter suporta a integracao direta nos sistemas existentes de geracao e gestao de relatorios, como os
LIS (Laboratory Information Systems). Com a utilizacao do SFTP para transferéncias de ficheiros, os processos externos automatizados poderao
recuperar o relatério resultante, na totalidade ou em parte, bem como o arquivo de cépia de seguranca do sistema.

Os relatorios obtidos estao em formatos adequados para integracao em processos e sistemas existentes. No caso da integracao a jusante,
o sistema disponibiliza o relatorio como um ficheiro PDF idéntico ao que pode ser descarregado através da interface grafica do utilizador da Web,
como um PDF do relatério predefinido da NanoString (se diferente do relatério atual) e como um conjunto modular de ficheiros de graficos que
pode ser incorporado na saida a jusante do sistema.

Acesso ao Sistema

Paraaintegracao nos LIS, o SSH Server (Servidor SSH) deve estar ativado (ver System Settings (Definicdes do Sistema)). O nome de utilizador e a
palavra-passe especificados em SSH Settings (Definicoes do SSH) para o ensaio podem ser utilizados com qualquer ferramenta de transferéncia
de ficheiros que suporta SFTP (protocolo de transferéncia de ficheiros SSH). Este protocolo € amplamente suportado por tais ferramentas,
como WInSCP e PuTTY PSFTP no Windows e Transmit no Mac OS X. O acesso ao servidor SSH é apenas de leitura: nenhum ficheiro pode ser
modificado, carregado ou deslocado.

Ficheiros especificos do ensaio: depois de obter acesso ao servidor SSH, os ficheiros especificos do ensaio estao dispostos do seguinte modo:

/(diretorio de inicio da sessao)  Diretario de nivel superior, contém ficheiros de exportacdo XML e todos os subdiretérios abaixo enumnerados

/pdf Ficheiros PDF. No caso de cada amostra concluida, o relatério padrao da NanoString estara sempre
presente; se tiver sido definido um relatério personalizado, o PDF desse relatorio estara igualmente incluido
neste diretario.

/image (imagem) Diretorio de organizacdo para imagens modulares.
/image/<basename> Um diretério para cada amostra, designado conforme descrito de seguida. Cada diretério contém uma série
(/imagem/<nomebase>) de imagens que compdem o relatério completo do ensaio e um ficheiro HTML para montar as imagens pela

ordem original. Consulte abaixo para obter mais dados.

/deprecated (despromovido) Todos os ficheiros que foram despromovidos através da utilizacdo da funcdo Edit an Analyzed Sample
(Editar uma amostra analisada) para gerar um novo ciclo do algoritmo de relatérios ou uma outra atualizacao.
Estes sao os ficheiros originais e inalterados.

Imagens Modulares

Os diretérios /image/<basename> (/imagem/<nomebase>) contém uma série de imagens de alta resolucao (300 dpi+) que poderdo ser
utilizadas por organizacoes avangadas. As imagens do cabecalho, rodapé e assinatura poderao ser modificadas de modo a incluir informagoes
especificas da organizacao ou poderdo ser substituidas na integra por equivalentes fornecidos pela organizagao, ou poderao ser omitidas na
totalidade. As imagens do corpo nao poderao ser modificadas e devem ser utilizadas concluidas e apenas como estao.

O ficheiro HTML fornecido funciona como um "inventario" e podera ser utilizado para garantir que os sistemas a jusante obtiveram imagens do
corpo e/ou dos cabecalhos e rodapés para cada pagina do relatorio. Pode funcionar como um modelo para modificacdes adicionais.
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Nomes de Ficheiros

Todos os formatos partilham um formato comum do nome de base:

<YYMMDD>_<cartridgelD>_<scan>_<sampleName>_<Lane>

Em que:
<YYMMDD> (<AAMMDD>) Ultimos dois digitos do ano, més (numérico) numérico de 2 digitos, dia numeérico de 2 digitas
<cartridgelD> (<IDcartucho>)  Codigo de barras incluido no Cartucho
<scan> (<analise>) Atribuida pelo sistema. A predefinicdo habitual é 1.
<sampleName> IDAmostra, conforme introduzida nas paginas Create New Run Set (Criar Novo Ciclo de
(<nomeAmostra>) Execucao) ou Edit Run Set (Editar Ciclo de Execucao) da aplicacao Web.
<Lane> (<Pista>) Namero da pista no Cartucho.

As extensoes dos nomes dos ficheiros indicam o formato dos ficheiros:

xml XML. Contém dados nao formatados do relatério especifico da amostra.

pdf PDF. Relatério integralmente formatado e potencialmente personalizado para cada
amostra.

-png Imagens formatadas dos Graficos Portateis em Rede

html Ficheiros formatados como HTML. Utilizados para especificar a ordem e a colocacao de

ficheiros de imagens.

Zip, .ZXX Arquivo ZIP encriptado de dados de cdpia de seguranca
(XX representa um ndmero)

Os nomes de ficheiros dispdem de um componente adicional anexado depois da parte <basename> (nome de base). Este componente destina-se
a identificar os contetdos precisos deste ficheiro. Os elementos apresentados entre parénteses retos ("[ 1") sao opcionais e é possivel que nao
existam para todos os relatorios. Os elementos adicionais para ficheiros de imagens sao:

T

_head Header (Cabecalho)

_bodyit Conteldo do corpo (# indica o nimero da pagina)
_foot Footer (Rodapé)

[_sig] Linha da assinatura

[_head2] Cabecalho secundario (apenas relatérios revistos)
[_foot2] Rodapé secundario (apenas relatorios revistos)

Em determinados casos, poderao existir componentes adicionais entre o nome do ficheiro e a extensao. Estes componentes indicam detalhes
adicionais acerca do ficheiro e serao apresentados pela ordem que se segue:

[_d Relatério personalizado. Aplica-se apenas aos ficheiros PDF. Se ausentes, os ficheiros sao
padrao da NanoString.

[_rev] Relatério revisto. Em branco no caso dos relatérios originais nao revistos.

[_<lang>[_<locale>]] Idioma opcional e traducao opcional para esse idioma. Se ndo existir qualguer idioma
especificado, _en é a predefinicao.
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Ficheiros de Exportacao do Ensaio (XML)

O ficheiro de exportagao XML destina-se a utilizadores avancados, que tém de aceder aos elementos de dados subjacentes, sendo habitualmente
Gtil guando se integram resultados em sistemas externos. Prevé-se que a maioria dos utilizadores nao precisara de aceder a este nivel de detalhe
e tera capacidade para utilizar um ficheiro PDF personalizado ou os ficheiros de imagens modulares para satisfazer as respetivas necessidades
de personalizacao. As informagdes incluidas nestes ficheiros sao exclusivas de cada ensaio. As organizacoes e os individuos que utilizam esta
exportacao devem contactar a NanoString em dxsupport@nanostring.com para obterem documentacao especifica do ensaio e garantirem que
toda a orientacao regulamentar adequada é corretamente seguida.

Editar Informacoées sobre as Amostras

Ocasionalmente, & possivel que seja necessario gerar novamente um relatério no caso da introducao incorreta de um ou mais parametros
das amostras (por exemplo, para Prosigna®, # of Positive Nodes (Nodal Status) (N.° de nédulos positivos (Estado Ganglionar)) ou Tumor Size
(Tamanho do tumor)). Estes parametros podem ser alterados na pagina Create/Edit Run Set (Criar/Editar Ciclo de Execucado) antes de a amostra
ser iniciada na Prep Station, mas, depois de a amostra ser iniciada na Prep Station, apenas um administrador pode editar estes campos e gerar
um novo relatério. Este processo s6 pode ser realizado uma vez por amostra. O novo relatério sera marcado como relatério revisto e, como
referéncia, incluira os parametros e resultados obsoletos. Além disso, se a Prep Station ou o Digital Analyzer (Digital Analyzer) tiver sido iniciado
antes de se aperceber de que os parametros foram incorretamente introduzidos, nao aborte o ciclo, mas permita a sua conclusao total e, de
seguida, edite os parametros das amostras para o ciclo revisto.

0 IMPORTANTE: o utilizador deve possuir privilégios de administrador e privilégios de "Create Run Set" (Criar Ciclo de Execugdo) para
0 ensaio adequado de modo a editar a amostra e repetir o relatorio. O relatério s6 pode ser repetido uma vez.

Primeiro, encontre a amostra cujos parametros serao modificados. Pode realizar este procedimento diretamente na pagina Samples (Amostras)
ou através da pagina Run Sets (Ciclos de Execucdo). Para encontrar a amostra na pagina Samples (Amostras), & possivel que deseje filtrar
a lista de analises para facilitar a possibilidade de encontrar a amostra na qual esta interessado. Caso pretenda utilizar os ciclos para encontrar
a amostra, selecione View Run Sets (Visualizacdo dos Ciclos de Execucdo) no menu pendente Runs (Ciclos). Na pagina Run Sets (Ciclos de
Execucao), selecione o Ciclo de Execucio da amostra que pretende editar. E igualmente possivel selecionar um Gnico relatdrio na pagina Reports
(Relatérios).

Uma vez na pagina Samples (Amostras) ou Reports (Relatérios), selecione o item que pretende editar.
(A amostra nao pode ser uma amostra de referéncia.)

>>> 0 botao Edit Sample (Editar Amostra) fica ativo (FIGURA 4.53).

ﬂ Loggedinas @ jb
=

Assay Name NanoString® Diagnostics
Lo

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

! Samples of Study Ideal C v

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

FIGURA £4.53: O botao Edit Sample (Editar Amostra) esta ativo
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Cligue no botao Edit Sample (Editar Amostra).

>>> Surgira a pagina "Edit Sample" (Editar Amostra) (FIGURA 4.54).

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

T S S
&> |"Dashboard ® Runs ! Samples [i2) “Reports & | Admin My Prafile Logaut

I TR

= Edit Sample

1. Sample Data

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

5, Justification:

WARNING: Sampe information may only be updated one . Saving updates to sample information il generate 3

report which will be marked as such and which will deprecate the previously generated report. Changes to sample dmaton il
Ok e o G 1 b veocamit

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

FIGURA 4.54: Pagina Edit Sample (Editar Amostra)

Os campos dos parametros das amostras (# of Positive Nodes (N.° de ganglios positivos) e Tumor Size (Tamanho do tumor) neste exemplo)
e do Memo (para adicionar comentarios, se pretendido) podem ser revistos. Utilize os controlos de entrada para rever um ou mais campos. Apos

a revisdo do campo, a caixa de texto Justification (Justificacdo) ficara ativa. O administrador deve introduzir uma justificacdo para poder rever
a amostra.

0 IMPORTANTE: tenha em conta o aviso apresentado neste ecra:

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 is correct and the correct sample is being updated.

64 2017-07 MAN-10015-06 ms tr I n q



NanoString Technologies® MANUAL DO UTILIZADOR

Certifique-se de que a amostra correta esta a ser atualizada e de que os campos revistos estao corretos. Depois de introduzir uma justificacao,
clique no botdo Revise Sample (Rever Amostra). Surgira, assim, uma confirmacao final da revisao (FIGURA 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?

FIGURA 4.55: confirmacao de Guardar Atualizacdes de Amostras

A
- NOTA: a revisao das informacoes sobre as amostras nao requer nem permite que o Cartucho seja reanalisado no Digital Analyzer.

E gerado um relatério revisto com base nos parametros atualizados. O relatério revisto sera marcado como tal e incluira ainda os parametros
e resultados originais e obsoletos. Depois de ser gerado, o relatério revisto substituira o relatério original na pagina Report download
(Descarregamento de relatarios). Os relatorios revistos sdo indicados por um "*" depois da Sample ID (ID da Amostra) (FIGURA 4.56). O relatorio
original sera conservado no sistema mas deixara de estar disponivel para descarregamento na pagina Reports (Relatérios).

m Loggedinas @ jb
| Y

Assay Name NanoString® Diagnostics

#X " Dashboard = | Runs ! Samples [&) “Reports My Profilo Logout

s | | i |

SAMPLEID RUN SET 1D REPORT DATE ~ CREATED BY ASSAY STATUS
041k 201504300210Q-E0GAR 43072015 4:15:49 PM HNaneString ReportCompicte
033% 2015043002100-EDGAR 413072015 4:15:49 PN Hanostring ReporiComplete
2015043002100 -EDGAR 1072272015 10.44:03 AM ManoString ReporiComplete
3x 20150430021CQ-EDGAR 415072015 41549 PM NaneString ReponGompiete
2015043002100-EDGAR 473072015 4:15:49 I HaneString RepertComplete

FIGURA 4.56: Lista de relatérios que apresenta relatorios atualizados. Neste exemplo, 1x* e9x* sao relatorios resultantes da realizacao
do relatério uma segunda vez com parametros atualizados
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Arquivo de Cdpia de Seguranca do Sistema

Os dados de copia de seguranca do sistema estao disponiveis sob a forma de um arquivo encriptado no servidor SSH do sistema nCounter. Esta
copia de seguranca encriptada é automaticamente criada depois de os relatorios serem gerados para cada Cartucho nCounter.

Para garantir a disponibilidade do arquivo de copia de seguranca fora do instrumento, o cliente é responsavel por copia-lo para uma localizacao
fora do instrumento, utilizando a funcao do servidor SSH nCounter.

Na improvavel ocorréncia de uma falha do Digital Analyzer ou da necessidade de restauro do sistema, os técnicos de assisténcia autorizados da
NanoString podem utilizar o arquivo de copia de seguranca — quando armazenado fora do instrumento pelo cliente — para restaurar os dados do
ensaio e da configuracao do sistema nCounter.

» Para assegurar a disponibilidade dos dados de copia de seguranca na eventualidade de uma falha do sistema, os administradores de
Tl deverao providenciar uma "extracao” habitual e agendada dos dados de copia de seguranca encriptados do sistema nCounter para
o proprio servidor interno ligado em rede. (Tal devera basear-se no acesso ao servidor SSH nCounter e numa extracao SFTP agendada
dos dados de copia de seguranca.)

» Antes de ser possivel executar as "extracdes" agendadas, o cliente deve comecar por configurar o ponto "Backup Data" (Dados de Copia
de Seguranca) da funcionalidade do Servidor SSH nCounter (ver FIGURA 4.41).

» Nota: a opcao "SSH Backup Data" (Dados de Cépia de Seguranca SSH) é uma funcionalidade separada da funcionalidade "SSH Assay
Data" (Dados do Ensaio SSH). (Os relatérios de ensaio, igualmente disponiveis através do servidor SSH nCounter, nao incluem dados
de copia de seguranca do sistema.)

» Paraaceder ao arquivo de copia de seguranca, os administradores de Tl terao de utilizar o seu cliente SSH preferencial:

1. Inicie sessao no sistema Dx utilizando as informacoes adequadas da conta do SSH nCounter "Backup Data" (Dados de Copia de
Seguranca).

» O utilizador inicia, assim, sessao na pasta de raiz ("/").
A subpasta "/SystemBackup" fica visivel.

Diretdrio de copia de seguranca Descricdo e contetidos

/Backup/SystemBackup Diretdrio de nivel superior, inclui a versao atual do arquivo de cpia de seguranca

2. Altere os diret6rios para "/SystemBackup"
a. Oarquivo de copia de seguranca passara a estar visivel (por exemplo, KS001_20160930-150932.zip)

b. O arquivo de copia de seguranca devera ser copiado para uma localizacao segura fora do instrumento através da opcao
"SSH Backup Data" (Dados de Copia de Seguranca SSH) (ver acima).

c. SO é necessario manter o arquivo de copia de seguranca mais recente. (Os arquivos de copia de seguranga sao cumulativos.
Com o passar do tempo, os arquivos de copia de seguranca vao aumentando de tamanho a medida que o sistema nCounter
processa mais amostras.)

3. No caso dos sistemas nCounter com uma grande quantidade de informacoes, o arquivo pode ser dividido em varios ficheiros.

a. Todos os ficheiros de arquivo incluidos na pasta SystemBackup terao de ser copiados para uma localizacao segura fora do
instrumento.
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Trabalhar com a Prep Station

A.

Antes de iniciar um Ciclo

Remocao de residuos

Antes de iniciar um novo ciclo, assegure-se de que os recipientes de residuos estao vazios. Cada novo ciclo requer a presenca de recipientes de

residuos vazios.

ATENGAO: se os recipientes de residuos ndo estiverem vazios, as pontas poderdo entrar em contacto com residuos liquidos
e contaminar as amostras ou, entao, poderao acumular-se e causar anomalias no sistema.

ATENCAO: os artigos em plastico usados, tais como reagentes, Cartuchos e pontas de pipetas, devem ser recolhidos e eliminados
em conformidade com as regulamentacoes locais em matéria de seguranca e com os procedimentos laboratoriais.

Remova o recetaculo de residuos combinado da Prep Station, levantando-o na vertical.

Remova o recipiente de residuos liquidos do recetaculo combinado, utilizando o retentor localizado na parte frontal, e despeje o liquido de
forma adequada.

» As pontas devem ser despejadas num recetaculo de residuos adequado, em conformidade com os procedimentos laboratoriais da
organizacao local.

» (aso nao sejam utilizadas amostras bioperigosas no sistema — e se admissivel pelos procedimentos laboratoriais — os residuos
liquidos podem ser despejados numa pia ou noutra canalizacao de esgoto.

Verifigue se foi removido da plataforma o rack de plastico contendo os furadores, as coberturas de pontas, as Placas de Reagentes e as
tiras de tubos utilizados no ciclo anterior.

Consumiveis necessarios

Os consumiveis necessarios para cada ciclo de execucao sao fornecidos no kit de teste. O kit contém os reagentes e consumiveis necessarios
para o processamento de 1, 2, 3, 4 ou 10 amostras de pacientes.

O kit de teste contém os seguintes componentes necessarios para o funcionamento da Prep Station:

nanoStrin

Codigo de barras CodeSet (contido na caixa CodeSet)
Cartuchos para amostras

Placas de reagentes

Pontas de pipetas

Coberturas de pontas

Tiras de 12 tubos e tampas

Tampas autocolantes para cartuchos

2017-07 MAN-10015-06 | 67

™



MANUAL DO UTILIZADOR Sistema de Analise de Diagndsticos nCounter®

B. Iniciar um Ciclo

Os passos a seguir indicados resumem o processo de trabalho iniciado a partir do ecra "Welcome" (Bem-vindo) no ecra tatil da Prep Station.

1. Para o processamento de amostras através da Prep Station, o utilizador tera de iniciar uma sessao no instrumento. Para iniciar sessao,
toque em Main Menu (Menu Principal) no ecrd "Welcome" (Bem-vindo).

nCounter® Analysis System
Welcome
—O0—0—0-00¢ Nar ing® Diagnostics

Select an option:

| System Registration

—ag [ s

FIGURA 5.1: O ecra "Welcome" (Bem-vindo) da Prep Station

2. Introduza um nome de utilizador e palavra-passe validos e toque em Sign In (Iniciar Sessao).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—00 00 NanoString® Diagnostic

User Name: [TESUUSERIIIIIN Password; [FRumses

caps 4 X c v b

clear alt del -

FIGURA 5.2: O ecra de inicio de sessao

>>> Surgira o Menu Principal (FIGURA 5.3).
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3. Para definir um novo ciclo, toque em Process Samples (Processar Amostras) no Menu Principal.

nCounter® Analysis System
Main Menu W
—0—0—0-00 Na

Process Samples
| Maintenance

Logged In: Test User ﬁ

FIGURA 5.3: O Menu Principal da Prep Station

>>> Surgira o ecra "Process A Run Set" (Processar Ciclo de Execugao).

nCounter® Analysis System

Process A Run Set w
——0000 Na =

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 °

FIGURA 5.4: O ecra "Process A Run Set" (Processar Ciclo de Execucao) apresenta o nome de cada Ciclo de Execucao, o tipo de ensaio
e o nimero de amostras que contém.

‘ NOTA: o botao Exit (Sair) s6 surgira no ecra "Welcome" (Bem-vindo) e no Menu Principal caso o utilizador tenha o Sistema de
Analise de Diagnoésticos nCounter com a configuracdo FLEX (consultar o Capitulo 3 — Selecionar o Modo do Instrumento).
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4. Selecione o Ciclo de Execucao a ser processado, tocando no nome do Ciclo de Execucao. Utilize as teclas de setas, no lado direito do ecra,
para navegar nas sele¢oes. Toque em Next (Seguinte) para continuar.

>>> Surgira o ecra "Review Reaction Layout" (Rever Esquema de Reacao).

nCounter® Analysis System

Review Reaction Layout
—O0—O0—0-00 NanoString® Diagnostics

RunSetID: 20140912AB Assay: Prosigna

Creator: Test User Date:  9/12/2014

ilii|‘ I‘D‘)‘ I‘l‘)(‘b‘ I‘ I‘)
Narme ‘ Value |

Sample 1D Sample72306 -
Comment

# of Positive Nodes Zero Positive Nodes

Tumor Size <= 2em °
m

FIGURA 5.5: O ecra "Review Reaction Layout" (Rever Esquema de Reacao) com duas amostras de referéncia (amarelas) e 10 amostras
de pacientes (azuis). E selecionada uma amostra de paciente (verde).

5. Toque em amostras individuais para visualizar os respetivos detalhes. Verifique se as informacoes do Ciclo de Execucao e das amostras
estao corretas (FIGURA 5.5). Se ndo estiverem, regresse a aplicacao Web e efetue as correcdes necessarias. (Comece por tocar em Cancel
(Cancelar) na Prep Station para tornar as informagoes editaveis.) Se estiverem corretas, toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Scan CodeSet" (Ler CodeSet).

nCounter® Analysis System
Scan CodeSet
—0—0—0 00 NanoString® Diagnostics

Please scan or manually enter 10 digit barcode.

Barcode:

0123450199

T

FIGURA 5.6: Ecra "Scan CodeSet" (Ler CodeSet)
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6. O cadigo de barras do CodeSet deve ser lido antes de prosseguir. Posicione o codigo de barras do CodeSet a frente do leitor de codigos
de barras. Surgira um feixe vermelho. Mova o cadigo de barras a frente do feixe vermelho até ser lido. Apos o registo correto do codigo de
barras, surgira o respetivo nimero na caixa (FIGURA 5.6).

‘ NOTA: o codigo de barras do CodeSet deve corresponder ao Nimero de Kit do CodeSet introduzido quando o Ciclo de Execucao foi
criado utilizando a aplicacdo Web (FIGURA 4.19).

>>> Surgira o ecra "Reagents And Cartridge" (Reagentes e Cartucho).

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.

T - W

FIGURA 5.7: Ecra "Reagents And Cartridge" (Reagentes e Cartucho)

7. Antes de iniciar o processamento, os Cartuchos e as Placas de Reagentes (FIGURA 5.8) devem encontrar-se a temperatura ambiente.

a. Retire as Placas de Reagentes nCounter do local de armazenamento a 4 °C, bem como os Cartuchos nCounter do local de
armazenamento a -20 °C. Deixe-os estabilizar a temperatura ambiente durante um periodo de 10 a 15 minutos.

FIGURA 5.8: Um Cartucho para Amostras selado (a esquerda) e Placa de Reagentes Dx (a direita)

A
- NOTA: os ciclos realizados com um kit de 1, 2, 3 ou 4 testes requerem apenas uma Placa de Reagentes.

A
- NOTA: nao abra a embalagem do Cartucho até atingir a temperatura ambiente. Tal evitara a formacao de condensagao no Cartucho.
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b. Centrifugue as Placas de Reagentes a 2000 g, durante 2 minutos, para a recolha de liquidos no fundo dos pocos, antes de proceder
ao seu carregamento na plataforma da Prep Station.

c¢. Enquanto decorre o processo de estabilizagao dos Cartuchos e das Placas de Reagentes a temperatura ambiente, prossiga
a configuracao da Prep Station. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Waste Receptacles" (Recetaculos de Residuos).

nCounter® Analysis System
Waste Receptacles
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Confirm waste receptacles are empty.

(955656
(Do0eo0

i | g
) . \

FIGURA 5.9: Ecra "Waste Receptacles" (Recetaculos de Residuos)

8. Certifique-se de que os objetos descartaveis utilizados no ciclo anterior foram devidamente eliminados. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Scan Reagent Plate" (Analisar Placa de Reagentes).

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

Please scan or manually enter 16 digit barcode.

Barcode:

3199012346890199|

i ) Manual Entry
e ——

FIGURA 5.10: Ecra "Analisar Placa de Reagentes"
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9. Instrucoes para o ecra "Placa de Reagentes™:

a. O codigo de barras das Placas de Reagentes deve ser lido antes de prosseguir. Posicione o codigo de barras a frente do leitor de
codigos de barras. Surgira um feixe vermelho. Mova o codigo de barras a frente do feixe vermelho até ser registado. Apos o registo
correto do codigo de barras, surgira o respetivo nimero na caixa. O botao Manual Entry (Entrada Manual) mudara para Clear Entry
(Limpar Entrada).

Caso detete problemas na analise do cédigo de barras, o mesmo pode ser introduzido manualmente. Toque em Manual Entry
(Entrada Manual); surgira um teclado numérico. Introduza o nimero utilizando os botdes adequados. Se se enganar, toque em del
para recuar e apagar ou em clear para comecar novamente. Quando terminar, prima enter.

b. Retire as tampas de plastico transparentes e coloque as Placas de Reagentes na plataforma, conforme indicado no ecra
(FIGURA 5.10).

A plataforma contém pinos de alinhamento para o correto encaixe das Placas de Reagentes. A Placa de Reagentes deve estar
orientada de modo a que o codigo de barras fique visivel para o utilizador (FIGURA 5.11). Se a Placa de Reagentes for colocada na
posicao errada, a Prep Station suspendera o protocolo na fase de validacao até a intervencao do utilizador.

‘ NOTA: os ciclos realizados com um kit de 1, 2, 3 ou 4 testes requerem apenas uma Placa de Reagentes. Para estes kits, carregue
a Placa de Reagentes na posicao frontal (proximo do utilizador) na plataforma da Prep Station.

NOTA: a Prep Station nao aceitara codigos de barras de Placas de Reagentes cuja validade ja expirou. Utilize as Placas de Reagentes
até a sua data de validade.

FIGURA 5.11: Utilizacao dos pinos de posicionamento para a colocagao correta das Placas de Reagentes.

0 IMPORTANTE: nao retire a folha nem fure os pocos nas Placas de Reagentes. A Prep Station perfurara a folha de aluminio durante
0 processamento.
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c. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Tips and Foil Piercers" (Pontas e Furadores de Folha) (FIGURA 5.12).

nCounter® Analysis System

Tips And Foil Piercers
—O0—0—0-00 NanoString” Diagnostics

Confirm tips and foil piercers on deck.

(em0008)
{HO000OG

i | aoeeon

O O CE

FIGURA 5.12: Ecra "Tips and Foil Piercers" (Pontas e Furadores de Folha)

10. Instrucdes para o ecrd "Tips and Foil Piercers" (Pontas e Furadores de Folha):
a. Retire o suporte metalico para pontas da plataforma da Prep Station, levantando-o na vertical.

b. Coloque as pontas e os furadores de folha no suporte. Pegue no rack de plastico para pontas utilizando as abas centrais. Coloque
o rack para pontas sobre o suporte metalico e desca lentamente as pontas na direcao do suporte metalico. Para o alinhamento das
pontas de plastico recomenda-se a colocacao do suporte a altura dos olhos (FIGURA 5.13).

'lsl | |

y 1] i |

| u.u

\a
WA

AT
L { CLE

ey

FIGURA 5.13: Insercao das pontas e dos furadores de folha no suporte metalico para pontas.

‘ NOTA: cada caixa inclui dois conjuntos de pontas; cada lado da caixa inclui um conjunto de pontas. Quando proceder a abertura,
cologue uma mao firmemente por debaixo da caixa para evitar o derrame acidental do segundo conjunto de pontas.

nanoS_tr_i_n_q
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c. Coloque o suporte metalico carregado com pontas na plataforma da Prep Station, com os furadores de folha posicionados junto da
parte frontal da plataforma (FIGURA 5.14).

FIGURA 5.14: Colocacao correta do rack contendo pontas de pipetas e furadores de folha

d. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Tip Sheaths" (Coberturas de Pontas) (FIGURA 5.15).

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

Confirm tip sheaths on deck.

O K

FIGURA 5.15: Ecra "Tip Sheaths" (Coberturas de Pontas)

NOTA: as coberturas de pontas sao utilizadas para reduzir o volume de residuos consumiveis. Tais coberturas permitem ao sistema
dispensar pontas para um conjunto de 6 amostras e armazena-las, em simultaneo com o processamento em curso das restantes
6 amostras.
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11. Coloque as coberturas de pontas na plataforma e pressione-as para as fixar. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgird o ecrd "Empty Strip Tubes" (Tiras de Tubos Vazios) (FIGURA 5.16).

nCounter® Analysis System
Empty Strip Tubes
—O0—0—0-00 NanoString® Diagnostics

Confirm empty strip tubes on deck.

(860000 )
(D000

1€

O O CE

FIGURA 5.16: Ecra "Empty Strip Tubes" (Tiras de Tubos Vazios)

12. Coloque as tiras de tubos vazios no aquecedor na plataforma. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecrd "Scan Sample Cartridge" (Analisar Cartucho de Amostras).

N NOTA: os ciclos realizados com um kit de 1, 2, 3 ou 4 testes requerem apenas uma tira de tubos vazios para aquecedor. Para
- estes Ciclos de Execucao, carregue a tira de tubos vazios para aquecedor na posicao frontal do bloco de aquecimento (proximo do
utilizador) na plataforma da Prep Station.

nCounter® Analysis System
Scan Sample Cartridge
—O— 0000 NanoString® Diagnostics

Please scan 12 digit barcode.

e 2 Barcode:

(o005 i 199991231209

L ) ‘ Clear Entry
[

FIGURA 5.17: Ecrd "Scan Sample Cartridge" (Analisar Cartucho de Amostras)
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13. Instrucdes para o ecra "Cartucho de Amostras":
a. O codigo de barras do Cartucho de Amostras deve ser lido antes de prosseguir. Posicione o codigo de barras a frente do leitor de
codigos de barras. Surgira um feixe vermelho. Mova o cadigo de barras a frente do feixe vermelho até ser lido e o nimero do cadigo

de barras surge no campo de entrada.

‘ NOTA: a Prep Station nao aceitara codigos de barras de Cartuchos cuja validade ja expirou. Utilize o Cartucho até a sua data de
validade.

‘ NOTA: nao € possivel introduzir manualmente o codigo de barras do Cartucho. Se um codigo de barras nao conseguir ser lido nem
for aceite, utilize outro Cartucho do mesmao lote de kits para o ciclo de execucao.

b. Introduzaum Cartucho para Amostras debaixo da unidade de elétrodos, na orientagcao mostrada na FIGURA 5.18. Cologue o Cartucho
na plataforma, deslizando-o para o seu lugar e evitando o contacto com os elétrodos. Certifique-se de que fica completamente
assente na cavidade. Quando adequadamente posicionado, ativa-se um fecho que mantém a unidade no lugar. Caso contrario, 0s
elétrodos poderao dobrar ao fechar a respetiva unidade.

FIGURA 5.18: Inserir um Cartucho nao utilizado na Prep Station, na orientacao mostrada

c. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Secure Electrode Fixture" (Firmar Unidade de Elétrodos).

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

Secure electrode fixture over sample cartridge.

B
It

T - W

FIGURA 5.19: Ecra "Secure Electrode Fixture" (Firmar Unidade de Elétrodos)
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14. Baixe a unidade de elétrodos com cuidado, posicionando-a sobre o Cartucho (FIGURA 5.20). Os 24 elétrodos deverdo inserir facilmente
nos 24 pogos. Toque em Next (Seguinte).

FIGURA 5.20: Baixe a unidade de elétrodos com cuidado, posicionando-a sobre o Cartucho

e IMPORTANTE: nao utilize o dispositivo de libertagao para baixar a unidade. Isso impedira o seu bloqueio. Ao invés, exerca pressao
sobre o corpo da unidade, mantendo-se afastado do dispositivo de libertacao (FIGURA 5.20).

IMPORTANTE: se sentir qualquer resisténcia ao baixar a unidade, interrompa a acao e acerte ligeiramente a posicao do Cartucho.

e Certifique-se de que os elétrodos estao alinhados corretamente. Caso os elétrodos nao estejam alinhados, realinhe-os
utilizando a fungdo "Align Electrodes" (Alinhar Elétrodos) no menu Maintenance (Manutencao). Caso existam elétrodos dobrados,
a Prep Station nao podera processar qualquer amostra.
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>>> Surgira o Ecrd "Hybridized Samples" (Amostras Hibridizadas) (FIGURA 5.21).

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

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

Confirm tube holder closed.

)
(ee000e )

| Bevvrrl s ;
e |

O K

FIGURA 5.21: Ecra "Hybridized Samples" (Amostras Hibridizadas)

15. Coloque a tira de tubos para amostras hibridizadas na plataforma da Prep Station, assegurando que o pogo 1 fica alinhado com a posicao
1 (FIGURA 5.22). Tenha em conta que a tira de tubos é assimetricamente fixada. Se for colocada incorretamente, tal impedira o fecho

correto da tampa.

A tira de tubos para amostras hibridizadas contém dois
entalhes para assegurar uma orientacao correta.

FIGURA 5.22: Tira de tubos para amostras hibridizadas com entalhes para orientacao

IMPORTANTE: nao deixe as amostras hibridizadas expostas a temperatura ambiente durante mais de 15 minutos. Se ocorrer

e uma demora entre a remocao das amostras hibridizadas do bloco de aquecimento e o arranque da Prep Station, volte a colocar
as amostras a 65 °C até poderem ser processadas. Nao exceda o tempo maximo de hibridizacao indicado no folheto informativo
do ensaio.

IMPORTANTE: todos os tubos devem estar correta e uniformemente colocados no rack, de modo aassegurar o bom processamento.
assegure-se de que todas as tampas dos tubos sao removidas das amostras hibridizadas antes de colocar os tubos na plataforma.
A presenca das tampas provocara uma suspensao no protocolo e exigira a intervencao do utilizador.

0 IMPORTANTE: utilize apenas tiras de tubos fornecidas pela NanoString. Outros tubos podem apresentar dimensdes diferentes
e causar anomalias no sistema.
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a. Feche bem atampa sobre os tubos (FIGURA 5.23).

;“}_&r«r\~;%_:«

FIGURA 5.23: Tampa fechada sobre os tubos

b. Toque em Next (Seguinte).

IMPORTANTE: o mau fecho da tampa sobre os tubos pode causar anomalias no sistema. Se a tampa metalica nao estiver
completamente fechada, o sensor causara a emissao de uma mensagem de erro e impedira o inicio do ciclo de execucao até o erro
ser corrigido.

nanoStrin
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>>> Surgira o ecra "Notification Options" (Opcdes de Notificacdo) (FIGURA 5.24).

nCounter® Analysis System
Notification Options
—0—0—000

Select notification options.

Beep when post-hybridization completed

K

FIGURA 5.24: Ecra "Notification Options" (Opcoes de Notificacao)

16. Opte pela ativacao ou nao de um alarme acdstico emitido pela Prep Station a indicar o término do processamento. Toque em Next
(Seguinte).

>>> Surgira o ecrd "Start Deck Validation" (Iniciar Validacdo da Plataforma).

nCounter® Analysis System
Start Deck Validation
—O0—0—000 NanoString” Diagnostics

Please close the instrument door.

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

T - W

FIGURA 5.25: Ecra "Start Deck Validation" (Iniciar Validacao da Plataforma)

a. Toque em Next (Seguinte) para iniciar a validacao.
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b. A Prep Station nCounter verificara se todos os consumiveis e reagentes foram colocados corretamente na plataforma
(FIGURA 5.26). Para tal, a Prep Station verifica se todos os sensores associados ao Cartucho de Amostras, a unidade de elétrodos
e a tampa do aquecedor se encontram no estado correto. Em seguida, a cabega da pipeta verifica se todas as pontas, coberturas
de pontas, tiras de tubos e Placas de Reagentes se encontram colocadas, tocando-lhes com uma série de pontas de validacao. Nao
fique alarmado pelo facto de a Prep Station tocar nos consumiveis. Trata-se de um procedimento normal de funcionamento. Caso
a Prep Station detete o posicionamento incorreto de um consumivel, o utilizador sera alertado para corrigir a configuracao.

nCounter® Analysis System

Post-Hybridization - Validating Deck Layout W
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

Logged in: Test User

Current Time: 9/15 12:19:42 PM

Finish Time:  9/1502:45 PM

- Y

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

FIGURA 5.26: Ecra "Post-Hybridization - Validating Deck Layout" (Pés-hibridizacdo - A Validar Esquema da Plataforma)

c. Terminada a validacao (FIGURA 5.27), surgira um novo ecra contendo o botdo Start Processing (Iniciar Processamento). Toque em
Start Processing (Iniciar Processamento) para iniciar o ciclo.

nCounter® Analysis System

The deck layout validation is complete.

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

Start Processing

FIGURA 5.27: Ecra "Post-Hybridization - Deck Layout Validated" (P6s-hibridizacao - Esquema da Plataforma Validada)

e IMPORTANTE: se um ciclo for colocado em pausa, retome o ciclo tao rapidamente quanto possivel. O sistema nao devera ser
colocado em estado de pausa durante mais de 15 minutos. Caso contrario, o teste tera de ser repetido para as amostras afetadas.

6 IMPORTANTE: se um ciclo for abortado, nao podera ser retomado. O teste tera de ser repetido para as amostras afetadas. Consulte
o folheto informativo do ensaio para obter mais informacoes sobre a repeticao de testes.
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17. Apbs a finalizacao do processamento de amostras, surgira um ecra azul e o temporizador iniciara uma contagem do tempo decorrido
desde a conclusao do ciclo (FIGURA 5.28). Toque em Next (Seguinte).

nCounter® Analysis System Dx
Post-Hybridization - Successful
—O—0—0-00 NanoString” Diagnostics

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

Time Elapsed:

0 Hours, 0 Minutes, 9 Seconds

FIGURA 5.28: Ecra "Processamento do Sistema Concluido”

18. 0 ecra "Run Successfully Completed" (Ciclo Concluido com Exito) apresenta os passos a seguir ap6s o processamento de amostras,
incluindo:

a. Remover e descartar Placas de Reagentes vazias.
b. Remover e descartar racks para pontas vazios e furadores de folha.
¢.  Remover e descartar todas as tiras de tubos.

d. Remover o Cartucho de Amostras e tapar os pogos.

ms_t rin q 2017-07 MAN-10015-06 83



MANUAL DO UTILIZADOR Sistema de Analise de Diagndsticos nCounter®

19. Para soltar a unidade de elétrodos apos a conclusao do ciclo, utilize um dedo para puxar o fecho, situado na parte superior do dispositivo,
para cima e na direcao da parte frontal do sistema, conforme mostrado na FIGURA 5.29.

FIGURA 5.29: Libertacao da unidade de elétrodos ap6s a conclusao de um ciclo

20. Apo6s a conclusao do processamento, sera importante efetuar o seguinte:
a. Taparimediatamente os pocos com a tampa autocolante fornecida, de modo a evitar evaporacao.
b. Proteger as amostras o mais possivel da luz.

c¢.  Se o Cartucho nao for lido no Digital Analyzer no prazo de uma hora, o Cartucho selado deve ser armazenado a 4 °C, numa caixa
opaca. O Cartucho pode ser armazenado desta forma durante uma semana, com uma degradacao minima.

d. Esvaziar os recipientes de residuos.

21. Toque em Finish (Concluir) para regressar ao Menu Principal.
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6 Trabalhar com o Digital Analyzer

A. Iniciar um Ciclo

1. Paraanalisar um Cartucho através do Digital Analyzer, o utilizador tera de iniciar uma sessao no instrumento. Para iniciar sessao, toque
em Main Menu (Menu Principal) no ecrd "Welcome" (Bem-vindo).

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

Select an option: "
P

System Info

FIGURA 6.1: O ecra "Welcome" (Bem-vindo) do Digital Analyzer

2. Introduza um nome de utilizador e palavra-passe validos e toque em Sign In (Iniciar Sessao).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—0—000 NanoString® Diagnostics
User Nome: USRI esswor<: (RN
! @ |# |$ % | |& . ( )
S o R
= [P R P e PR P PR P
Sl sl sl st sl sl sl el sl
*
caps| 2z | X c| v b lLnj.m| enter
* + +

clear‘ alt |

Jdel‘ =
o]

FIGURA 6.2: O ecra de inicio de sessdo
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>>> Surgira o Menu Principal.

nCounter® Analysis System
Main Menu
—o—ooo0 Nar

Start Counting

Maintenance

Exit
Loggedin: TestUser

FIGURA 6.3: O Menu Principal do Digital Analyzer

‘ NOTA: o botdo Exit (Sair) s6 surgira no ecra "Welcome" (Bem-vindo) e no Menu Principal caso o utilizador tenha o Sistema de
Analise de Diagnosticos nCounter com a configuracao FLEX (consultar o Capitulo 3 — Selecionar o Modo do Instrumento).

IMPORTANTE: se um laboratario dispuser de mais de um Digital Analyzer, o Cartucho deve ser analisado no mesmo instrumento
0 registado na Prep Station utilizada anteriormente para o processamento de amostras (consultar o Capitulo 4 — Trabalhar com
a aplicagao Web).
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3. Coloque o Cartucho de Amostras numa ranhura livre. Certifique-se de que o Cartucho é inserido na orientagdo correta (a ranhura
e o Cartucho estdo adaptados com vista a assegurar a orientacao correta) e fica completamente assente na ranhura. O cédigo de barras
ficara visivel (FIGURA 6.4). Feche o retentor magnético sobre o Cartucho na ranhura e feche a porta para o Digital Analyzer.

FIGURA 6.4: Oriente os Cartuchos com o codigo de barras virado para o utilizador, aquando da sua colocacao no Digital Analyzer.
Feche as pincas magnéticas com cuidado e, depois de fechar a tampa, pressione a placa metalica acima do Cartucho para assegurar
0 assentamento do mesmo.

a. Toque no botdo Start Counting (Iniciar Contagem).

>>> Surgira o ecra "Checking Stage Configuration" (A Verificar Configuracao da Plataforma).

nCounter® Analysis System
Checking Stage Configuration w
—0—00 00

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

FIGURA 6.5: Ecra "Checking Stage Configuration" (A Verificar Configuracdo da Plataforma)

‘ NOTA: o Digital Analyzer rastreia as posicoes da plataforma que ja foram analisadas, as que se encontram em curso ou a aguardar
analise.
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4, 0O analisador utilizara o codigo de barras para localizar o Ciclo de Execucao associado ao Cartucho e determinar se o Cartucho esta
preparado para ser analisado. Apos a verificagdo das seis posices, surgira o ecra "Counting Cartridge" (Contagem de Cartucho).
Cada ranhura apresenta cinco estados possiveis:

» Local livre (auséncia de grafico) — A ranhura esta livre e pode ser carregada com um novo Cartucho.

= Cartucho branco - A ranhura contém um Cartucho registado, mas que ainda nao foi analisado. NAO REMOVA ESSE CARTUCHO.
» Cartucho azul parcial — A ranhura contém um Cartucho cuja analise esta incompleta. NAO REMOVA ESSE CARTUCHO.

= Cartucho azul cheio — A analise do Cartucho esta concluida.

» icone e texto sobre um Cartucho — Podera ter ocorrido um problema durante a analise do Cartucho. Toque no icone do Cartucho para
obter mais informacaes.

No exemplo mostrado na FIGURA 6.6, o Cartucho na ranhura 1 esta a ser analisado, enquanto os Cartuchos nas ranhuras 2, 3, 4, 5 e
6 aguardam analise.

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 = by I it [
Time Laft (All):  05:41:19
Finish Time: 9/1501:14 PM

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

N DN

FIGURA 6.6: Ecra "Counting Cartridge" (Contagem de Cartucho), com o atual cartucho indicado

NOTA: os cartuchos previamente "abortados" poderao ser analisados novamente. Quando colocados no Digital Analyzer, o ecra

N de contagem de Cartucho apresentara a mensagem "ABORTED" (ABORTADO) referente ao Cartucho em questdo. Para analisar

- novamente um Cartucho, toque no icone do Cartucho. Surgira um ecra com a opcao de nova analise. Se tal operacao for realizada

durante a analise de um Cartucho, esteja ciente de que o estado do Cartucho permanecera pendente até todos os restantes
Cartuchos terem sido analisados ou até a analise ter sido suspensa e retomada.
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5. Confirme a presenca de uma pequena barra azul na parte inferior do Cartucho em analise, que indica o inicio da analise. Durante a recolha
das imagens, ocorrera uma serie de cliques ritmicos.

6. Para adicionar um Cartucho a um Digital Analyzer que ja se encontra na fase de contagem, toque no botdo Pause (Pausa) no ecra
"Counting Cartridge" (Contagem de Cartucho). O Digital Analyzer podera demorar alguns minutos a chegar a um ponto de paragem
adequado (FIGURA 6.7). Quanto tal acontecer, a porta ficara desbloqueada. Coloque o novo Cartucho numa ranhura livre ou substitua um
Cartucho ja analisado. Toque no botdo Resume (Retomar). A porta voltara a ficar bloqueada e a contagem é retomada.

nCounter® Analysis System

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

Please wait while pausing the current counting job.

FIGURA 6.7: Ecra "Pause Counting Job" (Colocar Tarefa de Contagem em Pausa)

7. Finalizada a analise de um Cartucho, o utilizador recebera uma notificacao por correio eletronico e o ecra de processamento mudara de
modo a indicar a conclusao do Cartucho (FIGURA 6.8). Depois de receber a notificagao por correio eletronico de que a analise chegou ao
fim, remova o Cartucho concluido. No caso de um erro do instrumento ou se nao existirem relatorios disponiveis, armazene o Cartucho
numa caixa opaca (para proteger da luz) a 4°C por um prazo maximo de uma semana. Contacte dxsupport@nanostring.com para obter

assisténcia.
nounter® Analysis System
. . Dx
Counting Cartridge
—0—0—0 00 NanoString® Diagnostics
Logged in: Test User

Current Time: 9715 01:15:58 PM
Time Left (N} st

1 2 3 4
frco’ ] e prania'tr 3 oot 3 |
Time Left (All):
Finish Time: 9/15 01:15 PM
Time Since Finished: 00:00:22

5 6
Y

Start Counting

Main Menu

FIGURA 6.8: Ecra "Counting Cartridge" (Contagem de Cartucho) com seis Cartuchos concluidos

8. Utilizando a ligacao incluida na notificacao por correio eletronico, abra a interface Web e descarregue todos os relatorios de diagnosticos
associados ao Ciclo de Execucao recém-concluido, conforme descrito no Capitulo 4 — Trabalhar com a aplicacdo Web.
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Suporte técnico e manutencao

A. Suporte técnico

O suporte técnico pode ser prestado por telefone, fax, correio postal ou correio eletrénico. Mencione sempre o nimero do produto e o nimero
de série em todas as comunicacoes.

Informacdes de contacto (EUA):
NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109, EUA

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

Sitio Web:  www.nanostring.com
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B. Reinicializacao da alimentacao do instrumento

Recomenda-se que a alimentacao do sistema de cada instrumento seja reinicializada periodicamente (por exemplo, uma vez a cada duas
semanas apos a lubrificacao dos anéis vedantes ("0-rings") da Prep Station). As funcdes de manutencao e suporte podem ser acedidas através

do Menu Principal da Prep Station e do Digital Analyzer.

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

Process Samples

Maintenance

Logged In: Test User

FIGURA 7.1: Este exemplo apresenta o botao Maintenance (Manutencdo) no Menu Principal da Prep Station

‘ NOTA: para efetuar tais funcoes, o utilizador tera de possuir os devidos privilégios de Administrador atribuidos por um Administrador.
S6 os administradores estao autorizados a encerrar o sistema.

N NOTA: o encerramento do sistema IVD interrompera a preparacao e analise dos Cartuchos. Certifique-se de que todos os Cartuchos
- terminaram o processamento no Digital Analyzer e que a Prep Station nao esta a ser utilizada antes de reinicializar a alimentacao
do sistema do instrumento.

As instrucoes que se seguem podem ser utilizadas para reinicializar a alimentagao do sistema em qualquer instrumento.

1. No menu Maintenance (Manutencao), toque em Power Off (Desligar).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Maintenance
——0—000 NanoString" Diagnostics - o—0—0900 NanoString® Diagnostics

Home Robut Home Stage

Download Logs

Download Logs

FIGURA 7.2: O menu Maintenance (Manutencao) da Prep Station (esquerda) e o menu Maintenance (Manutencao) do Digital Analyzer
(direita)

>>> Surgira uma mensagem de confirmacao.
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2. Selecione Confirm (Confirmar) para continuar o encerramento do sistema.

nCounter® Analysis System

Confirm Prep Station Shutdown
—0—0000

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.

NanoString® Diagnostics

o

nCounter® Analysis System
System Shutdown
—O0—0—0—00 NanoString® Diagnostics

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

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

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

T

FIGURA 7.3: Mensagens de encerramento do sistema apresentadas pela Prep Station (esquerda) e pelo Digital Analyzer (direita).

>>> 0 sistema ira encerrar.

3. Ap6s o encerramento do sistema (com um atraso aproximado de 30 segundos), localize o interruptor de alimentacao na parte de tras do

instrumento e desligue-o.

4. Aguarde mais 30 segundos e, de seguida, utilize o interruptor de alimentacao para restabelecer a alimentacao do instrumento.

>>> 0 sistema inicializa-se e surge o ecra "Select Instrument Mode" (Selecionar Modo do Instrumento) (consultar o Capitulo 3 —

Selecionar o Modo do Instrumento).

IMPORTANTE: para assegurar uma comunicacao adequada entre os instrumentos ap6s uma reinicializagao da alimentacao,
comece sempre por restabelecer primeiro a alimentacao do Digital Analyzer. Deixe-o inicializar-se na totalidade antes de

restabelecer a alimentacao da Prep Station.
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C. Manutencao da Prep Station

As funcoes de manutencao e suporte podem ser acedidas através do Menu Principal da Prep Station. Para efetuar tais funcoes, o utilizador tera
de possuir as devidas permissoes atribuidas por um Administrador. S6 os administradores estao autorizados a encerrar o sistema.

Além da reinicializacdo da alimentacdo do instrumento (consultar seccdes anteriores), prevé-se que os utilizadores realizem duas tarefas
principais quando necessario: alinhamento dos elétrodos e lubrificacdo dos anéis vedantes ("O-rings"). Outras fungdes de manutencao menos
frequentes incluem o posicionamento do robd na posicao inicial e o descarregamento de ficheiros de registo.

Alinhamento dos elétrodos

De tempos atempos, os elétrodos utilizados para "esticar” os reporteres poderao ficar dobrados e desalinhados e deixar de encaixar corretamente
no Cartucho. Regra geral, tal ocorre quando o Cartucho nao fica corretamente alinhado em virtude da dobragem do elétrodo quando entra em
contacto com o Cartucho apos ser exercida pressao sobre a unidade de elétrodos. A seguir & descrito um método para o realinhamento dos
elétrodos através da utilizacao da interface de hardware do sistema. Esse método permite inclinar a unidade de elétrodos num angulo que facilita
bastante a visualizacao dos elétrodos durante o alinhamento.

Caso o elétrodo esteja demasiado dobrado e, por conseguinte, nao possa ser inserido num Cartucho, o processo descrito adiante podera
necessitar de ser repetido duas vezes — em primeiro lugar, sem um Cartucho presente, a fim de colocar os elétrodos na posicao certa, de modo
a poderem ser inseridos num Cartucho e, em segundo lugar, com um Cartucho presente, de modo a ajustar a colocagao dos elétrodos nos pogos
do Cartucho.

NOTA: a Prep Station verifica a funcao dos elétrodos durante a fase de validacao do processo, antes da realizacao de qualquer
processamento das amostras. Se for detetado algum problema num elétrodo, o processamento sera interrompido e aguardara
a intervencao do utilizador. Surgirao os ecras descritos adiante que permitirao o arranjo dos elétrodos dobrados pelo utilizador.

1. No menu Maintenance (Manutencao), toque em Align Electrodes (Alinhar Elétrodos).

>>> Surgira o ecra "Align Electrodes - Start" (Alinhar Elétrodos - Iniciar).

nCounter® Analysis System

Align Electrodes Start
——0—000

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

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

Maintenance Next >

FIGURA 7.4: Ecra "Align Electrodes - Start" (Alinhar Elétrodos - Iniciar), passo 1 de 5
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2. Seoelétrodo estiver demasiado dobrado, a ponto de nao permitir a insercao do Cartucho, feche a unidade de elétrodos sem um Cartucho
inserido e posicione o elétrodo de modo a ficar colocado numa posicao semelhante a dos restantes elétrodos. Se o elétrodo estiver
ligeiramente dobrado e permitir a insercao de um Cartucho, manuseando cuidadosamente o elétrodo dobrado, entao insira um Cartucho
antes de fechar a unidade de elétrodos. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra "Align Electrodes - Close Door" (Alinhar Elétrodos - Fechar Porta).

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Close Door
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Please close the instrument door.

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

Maintenance Next >

FIGURA 7.5: Ecra "Align Electrodes - Close Door" (Alinhar Elétrodos - Fechar Porta), passo 2 de 5

3. Feche aporta e toque em Next (Seguinte).

>>> Com a porta fechada, a unidade de elétrodos inclina-se na direcao do operador para um acesso mais facil aos elétrodos. Surgirao dois
ecras em sequéncia (FIGURA 7.6).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Align Electrodes Preparing Fixture Align Electrodes Perform Alignment
—C0—0O—0O Q0 NanoString® Diagno —O—C0—00C0 Na

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

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

P SO0 23
(880000
]

i ]

FIGURA 7.6: Ecras de progresso "Align Electrodes” (Alinhar Elétrodos), passos 3 e 4 de 5
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4, Com o recurso a uma pinca, dobre cuidadosamente os elétrodos para alinhamento, procurando alinhar a ponta do elétrodo com o centro
e o fundo do pogo do Cartucho. Toque em Next (Seguinte).

>>> Surgira o ecra final quando o procedimento termina.

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

Please close the instrument door.

Press 'Finish’ to complete the operation.

FIGURA 7.7: Ecra "Align Electrodes - Close Door" (Alinhar Elétrodos - Fechar Porta), passo 5 de 5

5. Feche a porta e toque em Finish (Concluir). A unidade de elétrodos regressara a sua posicao inicial. Em seguida, surgira o menu
Maintenance (Manutencao).
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Lubrificacao de Anéis Vedantes

A existéncia de anéis vedantes nos bocais de pipetagem na Prep Station visa assegurar uma vedacao nas pontas de pipetas e, desse modo,
garantir um controlo preciso do volume de liquido. Os anéis vedantes sao os pequenos anéis pretos que se encontram na extremidade inferior
do bocal. Estes anéis devem ser lubrificados regularmente, de modo a assegurar uma boa vedacao.

0 menu "Maintenance" (Manutencao) da Prep Station contém uma interface que facilita a lubrificacao dos anéis vedantes, colocando a cabeca
de pipetagem na parte frontal da plataforma para um facil acesso.

‘ NOTA: sempre que 0s anéis vedantes necessitarem de lubrificagao, surgira um icone no Menu Principal e no Menu de Manutencao
(FIGURA 7.8).

nCounter® Analysis System

Maintenance
——00 00

Align Electrodes
!E Lubricate O-Rings

Download Logs

FIGURA 7.8: Simbolo amarelo de aviso referente a lubrificacdo dos anéis vedantes

ATEN(;EO: ao efetuar fungdes de manutencao, utilize sempre medidas de seguranca adequadas, incluindo o uso de 6culos e luvas
de protecao.

Alguns materiais sao necessarios, mas nao estao incluidos no kit:
» Massa de silicone (fornecida durante a instalacao do sistema)
= Papel sem pelo (por exemplo, Kimwipe™ da Kimberly-Clark®)

= Luvas

0 IMPORTANTE: UTILIZE APENAS A MASSA DE SILICONE FORNECIDA PARA A LUBRIFICACAO DOS ANEIS VEDANTES.
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1. No menu Maintenance (Manutencdo), toque em Lubricate O-Rings (Lubrificar Anéis \Vedantes).

>>> Surgirao uma série de ecras de manutencao "Lubricate O-rings".

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Start Lubricate O-Rings Lower Electrode Fixture
—0—0000 NanoString® Diagnostics —O0—0—000 NanoString” Diagnostics

This functicn allows the user to lubricate the o-rings Lower the electrede 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.

00D L =
(000009 )
nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Close Door Lubricate O-Rings Preparing Station
—O—O0—000 NanoString® Diagnostics —O0—0—000 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
—0—0000 NanoString® Diagnostics 000000 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.

o

FIGURA 7.9: Ecras mostrados durante as diversas fases de lubrificagao dos anéis vedantes.
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2. Sigaasinstrugoes apresentadas nos ecras.

3. Para lubrificar os anéis vedantes, aplique um pouco de massa de silicone em torno dos anéis, esfregando-os com o dedo de uma mao
enluvada, conforme mostrado na FIGURA 7.10.

FIGURA 7.10: Use um dedo para aplicar um pouco de massa de silicone da NanoString nos anéis vedantes

4. Utilize um toalhete macio para remover o excedente de massa de silicone dos bocais e dos ejetores de pontas.
5. Passe cuidadosamente o dedo em torno de cada anel, a fim de distribuir a massa lubrificante de modo uniforme.
6. Seguindo as instrucdes apresentadas no ecrd, toque nos botdes Next (Seguinte) e Finish (Concluir) para finalizar o procedimento.

7. Aconclusdo da tarefa de lubrificacao dos anéis vedantes recolocara o temporizador interno a zeros e removera o icone de aviso amarelo
presente no ecra.

e IMPORTANTE: 0 excesso de massa lubrificante podera causar anomalias no equipamento. Evite a aplicacao de massa lubrificante
na parte metalica do bocal.
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Descarregamento de ficheiros de registo

Se ocorrer algum problema, o Servico de Suporte da NanoString podera solicitar um descarregamento dos ficheiros de registo do sistema.
No menu Maintenance (Manutencao), toque no botao Download Logs (Descarregar Registos). Os ficheiros de registo sao armazenados com
base na data de cada ciclo de execucao (FIGURA 7.11). Para selecionar e descarregar diversas pastas com data, basta tocar em cada uma.
As pastas selecionadas ficarao realcadas a azul.

1. Insirauma pen USB na porta USB frontal da Prep Station.

2. Apos selecionar as pastas pretendidas, toque em Download (Descarregar) para transferi-las para a pen.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Download Logs Download Logs

—0—0000 NanoString” Diagnos 900000 ng® Diagnostics
This function allows the user to selectively " 20140501
download log files. ’
20140514 6
Make sure a USB flash drive is inserted. [ 20140515 o
Press 'Next' to continue or 'Maintenance' [ 20140530
to return to the maintenance menu. .
20140709
[ 20140714 9
[ 20140716

FIGURA 7.11: Ecras apresentados durante o descarregamento de ficheiros de registo

Colocacao do robd na posicao inicial

Se o robd funcionar incorretamente, selecione o botao Home Robot (Colocar robd na posicao inicial) para colocar todos os motores na posicao
inicial. Este botdo nao sera necessario em condi¢des normais de funcionamento.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Home Robot
—O0—C—000 NanoString® Diagnostics —0O0—0—00C0 NanoString® Diagnostics

Home Robot

Align Electrodes

Lubricate O-Rings Please wait while homing the robot.

Download Logs

FIGURA 7.12: Ecras apresentados durante o processo de colocacao do robd na posicao inicial

2017-07 MAN-10015-06 99



MANUAL DO UTILIZADOR Sistema de Analise de Diagndsticos nCounter®

D. Manutencéao do Digital Analyzer

As funcdes de manutencao e suporte podem ser acedidas através do Menu Principal do Digital Analyzer. Para efetuar tais funcoes, o utilizador
tera de possuir as devidas permissdes atribuidas por um Administrador. S6 os administradores estao autorizados a encerrar o sistema.

0 IMPORTANTE: Se o Digital Analyzer estiver desligado, a aplicacao Web ficara indisponivel e a Prep Station nao funcionara.

ODigital Analyzer foi concebido parando necessitar de qualquer manutencao pelo utilizador, exceto areinicializacao da alimentacao do instrumento
(consultar seccao anterior). Contudo, se ocorrer algum problema, o Servico de Suporte da NanoString podera solicitar um descarregamento dos
ficheiros de registo.

Descarregamento de ficheiros de registo

No menu Maintenance (Manutencao), toque no botdo Download Logs (Descarregar Registos). Os ficheiros de registo sao armazenados com base
na data de cada ciclo de execucao. Para selecionar e descarregar diversas pastas com data, basta tocar em cada uma. As pastas selecionadas
ficarao realcadas a azul.

1. Insirauma pen USB na porta USB frontal do Digital Analyzer.

2. Apos selecionar as pastas corretas, toque em Download (Descarregar) para transferi-las para a pen.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Download Logs Download Logs
—0—0000 NanoString® Diagnostics —O0—0—0O-00 I ne

This function allows the user to selectively 2014-07
download log files.
2014-08

Make sure a USB flash drive is inserted. [ 2014-09

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

Maintenance Next > Maintenance

FIGURA 7.13: Ecras apresentados durante o descarregamento de ficheiros de registo
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E. Instrucdes de limpeza

Siga todas as instrucdes de seguranca e funcionamento fornecidas neste manual. Utilize precaugdes seguras de funcionamento laboratorial,
incluindo equipamento de protecao individual, como oculos e luvas de protecao.

Prep Station

Apos o termino de um ciclo de execucao, remova todos os consumiveis e residuos.

Periodicamente, limpe a superficie da plataforma e os recetaculos de residuos da Prep Station, utilizando primeiro um desinfetante e, em
seguida, agua ou etanol a 70 %. Evite o contacto com a unidade de elétrodos. Pode também ser utilizado um agente de remocao de RNase como,
por exemplo, RNaseZagp® da Ambion®.

Periodicamente, limpe a superficie exterior utilizando um sabao neutro diluido e, em seguida, agua. Utilize uma toalha himida, ao invés de
pulverizar diretamente sobre o instrumento.

Digital Analyzer

Periodicamente, limpe a superficie exterior utilizando um sabao neutro diluido e, em seguida, agua. Utilize uma toalha himida, ao invés de
pulverizar diretamente sobre o instrumento.

F. Eliminacao de equipamentos eletrénicos

Europeia, este simbolo é obrigatério no Sistema de Analise de Diagnosticos nCounter. A presenca desta marcacao no produto

IMPORTANTE: de acordo com a diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (Diretiva REEE) da Unido
:E :: indica que:
|

» Odispositivo foi colocado no mercado europeu depois de 13 de agosto de 2005.

» O dispositivo nao deve ser eliminado através do sistema de recolha de residuos urbanos de qualquer Estado-Membro da
Uniao Europeia.

No caso dos produtos submetidos a diretiva REEE, contacte o seu revendedor ou representante local da NanoString para obter
informacoes adequadas sobre a descontaminacao e conhecer o programa de devolucao, o qual facilitara a recolha, tratamento,
recuperacao, reciclagem e eliminacao segura do dispositivo.

nanoS_trinq
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Simbolos e definicoes

- Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia
- Dispositivo médico de diagndstico in vitro

- Consultar Instrugoes de Utilizacao

- Marca CE

- Ndmero do catalogo ou referéncia

Codigo do lote/niimero do lote

- Nimero de série

— Contém o suficiente para <n> testes

- Condicoes de conservacao no intervalo da temperatura

- Condicoes de conservacao no limite inferior da temperatura

- Condicoes de conservacao no limite superior da temperatura

- Para utilizacao até/Prazo de validade

al e AElENE L

— Data de fabrico

Room Temp. = Temperatura ambiente
HYB = Hibridizagao

Exoneracao de Responsabilidade Regulamentar
Para uso em diagnésticos in vitro.
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