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Do stosowania w diagnostyce in vitro

System analizy nCounter Dx opisany w tym podreczniku jest przeznaczony do stosowania z oznaczeniami diagnostycznymi firmy NanoString zgodnie z ich
przeznaczeniem na terenie Unii Europejskiej, Stanéw Zjednoczonych oraz innych stosownych rynkaow.
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Prawa wtasnosci intelektualnej

Podrecznik uzytkownika systemu analizy nCounter® Dx i jego tresS¢ stanowig wtasnosc firmy NanoString Technologies, Inc. (,NanoString”) i sa
przeznaczone wytacznie do stosowania przez klientéw firmy NanoString w celu obstugi systemu analizy nCounter Dx. System analizy nCounter
Dx (obejmujacy elementy sprzetowe i oprogramowanie) oraz niniejszy podrecznik uzytkownika oraz wszelkie inne dokumenty dostarczane
uzytkownikowi przez firme NanoString w zwiazku z powyzszym sg objete patentami, prawami autorskimi, tajemnicami handlowymi oraz innymi
prawami wiasnosci intelektualnej, ktérych wiascicielem lub licencjobiorca jest firma NanoString. Zadnej czesci tego sprzetu lub oprogramowania
nie mozna powiela¢, przesytac, przepisywac, przechowywac w systemie magazynowania lub ttumaczyc na inne jezyki bez wczesniejszego
uzyskania pisemnej zgody firmy NanoString.

Wytwarzanie, stosowanie i/lub sprzedaz wyrobéw firmy NanoString moze byc objete jednym lub wieksza liczbg patentéw lub zgtoszonych
aplikacji patentowych nalezacych do firmy NanoString lub takich, na ktore firma NanoString otrzymata licencje od firmy Life Technologies
Corporation lub innych stron trzecich. Liste obowigzujacych patentéw mozna znalez¢ na stronie www.nanostring.com/company/patents.

Znaki towarowe

NanoString Technologies, NanoString, logo NanoString, nCounter i Prosigna to zarejestrowane znaki towarowe lub znaki towarowe firmy
NanoString Technologies, Inc. w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe i/lub znaki ustug, nienalezace
do firmy NanoString, ktore pojawiaja sie w tym podreczniku, naleza do ich odpowiednich wiascicieli.

Copyright

©2013-2017 NanoString Technologies, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Dane kontaktowe

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

USA

Telefon: +1-888-358-NANO (+1-888-358-6266)
Faks: +1-206-378-6288

E-mail: dxsupport@nanostring.com

Strona internetowa: www.nanostring.com

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haga
Holandia

E-mail: dxsupport@nanostring.com
Strona internetowa: www.nanostring.com
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Wprowadzenie

A. Ograniczenia uzycia produktu

System analizy nCounter Dx oraz system analizy nCounter Dx z konfiguracja FLEX (przy obstudze w trybie IVD) sg przeznaczone do stosowania
w diagnostyce in vitro przy stosowaniu w potaczeniu z okreslonymi dopuszczonymi lub zatwierdzonymi oznaczeniami IVD wymieniajagcymi ich
stosowanie. System analizy nCounter Dx moze by¢ uzywany wytacznie z zestawami testow nCounter firmy NanoString.

System analizy nCounter Dx moze by¢ uzywany wytacznie przez wtasciwie przeszkolonych uzytkownikéw profesjonalnych. Firma NanoString
zaleca, by wszyscy uzytkownicy przeczytali i zrozumieli niniejszy podrecznik przed podjeciem proby obstugi systemu. Niniejszy podrecznik nalezy
przechowywac w poblizu urzadzenia w celu fatwego dostepu do instrukgji oraz informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Nieprzestrzeganie
instrukcji zamieszczonych w tym podreczniku moze stanowic grozne ryzyko dla operatora i uniewaznic gwarancje producenta.

B. Elementy produktu

System analizy nCounter Dx sktada sie z dwoch urzadzen: ,Prep Station” — stacji przygotowujacej oraz ,Digital Analyzer” — analizatora
cyfrowego. Do kazdego urzadzenia dotaczono kabel zasilania. Stacja przygotowujaca zawiera statyw na koncowki pipet, pojemnik na odpady
ciekte, pojemnik na odpady state i smar silikonowy.

Oprocz oprogramowania urzadzenia dostarczana jest aplikacja internetowa do konfigurowania barwien, obserwacji statuséw probek oraz
pobierania raportow probek.

C. Przeglad procedury

1. Aplikagja internetowa uzywana jest do identyfikacji i opisania probek, oraz definiowania testu do wykonania.

2. Po zakonczeniu przetwarzania i hybrydyzacji probki zgodnie z instrukcjami zestawu testowego probki wprowadzane sg do stagji
przygotowujacej do oczyszczania i immobilizacji na wewnetrznej powierzchni kasety probki (2—3 godziny, w zaleznosci od liczby probek).

3. Kaseta probki jest nastepnie przenoszona do analizatora cyfrowego w celu przeprowadzenia obrazowania i analizy (okoto 4,5 godziny
lub 20-25 minut na probke).

4. Podczas przetwarzania w systemie analizy nCounter Dx aplikacji internetowej mozna uzyc do Sledzenia statusu probki.

5. Pozakonczeniu analizy raporty testow sa dostepne do pobrania za pomoca aplikacji internetowe;j.

nanoStrin 9 2017-07 MAN-10016-06 | 7
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8

D. Konwencje stosowane w podreczniku

W niniejszym podreczniku stosowane sg nastepujace, objasnione ponizej konwencje.

Styl tekstu Znaczenie

Pogrubienie Pogrubiony tekst jest stosowany do wyroznienia okreslonego przycisku, kombinacji klawiszy lub opgji menu. Tekst
pogrubiony moze byc tez uzyty do wyrdznienia waznego tekstu lub terminu.

Kursywa Tekst kursywa zazwyczaj wyroznia odwotania do innej sekgji lub rozdziatu podrecznika. Tekst kursywa moze byé

rowniez zastosowany do wyroznienia odwotan do innych podrecznikow lub dokumentow.

Niebieski Niebieski tekst zazwyczaj wyréznia odwotania do okreslonych rysunkéw lub tabel. Niebieski tekst moze by¢ rowniez

zastosowany do wskazania aktywnych odsytaczy do tresci on-line lub adresow e-mail.

‘ UWAGA: Symbol ten wskazuje informacje natury ogolnej, ktére moga by¢ przydatne przy wykonywaniu oznaczen. Uwagi te moga
wyjasniac inne instrukcje lub zapewnia¢ wskazowki umozliwiajace poprawe wydajnosci przebiegu pracy oznaczenia.

0 WAZNE: Symbol ten wskazuje wazne informacje, kluczowe przy wykonywaniu oznaczenia.

g PRZESTROGA: Symbol ten wskazuje potencjalne zagrozenie urazem ciata lub uszkodzeniem sprzetu w przypadku nieprzestrzegania
instrukgji. Aby uniknac potencjalnych zagrozen, nalezy zawsze uwaznie przeczytac instrukcje zamieszczone przy tym symbolu.

E. Specyfikacja urzadzenia

Liczba probek na barwienie 1-10

Stacja przygotowujaca 5s: 265 Ibs / 120 kg
Masa

Analizator cyfrowy 55: 150 Ibs / 68 kg

Stacja przygotowujgca 5s: 89 x 67 x 63 cm / 35,0 x 26,4 x 24,6 cala
Wymiary (Szer. x Gt. x Wys.).

Analizator cyfrowy 5s: 66 x 66 x 48 cm / 26 x 26 x 19 cala
Wymagania dotyczace zasilania 100-240 VAC, 610 VAC

Bezpiecznik 8A (100-120 VAC) lub 4A (200-240 VAC)

2017-07 MAN-10016-06 ms_t r_l_nq
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F. Dodatkowe srodki ostroznosci

» Analizator cyfrowy jest produktem laserowym klasy 1, urzadzenie zawiera wbudowany czytnik kodéw kreskowych z laserem klasy 2.
Przy otwartej obudowie analizatora cyfrowego mozliwe jest narazenie na promieniowanie laserowe klasy 2. Nie spogladac w wiazke
emitowana z czytnika kodow kreskowych.

= Stacja przygotowujaca zawiera modut wysokiego napiecia oraz modut grzejnika, oznaczone symbolami na ptycie. Unikac kontaktu
z modutem grzejnika oraz elektrodami. Urzadzenie wyposazono w blokade bezpieczenstwa, ktéra uniemozliwia wtaczenie napiecia przy
otwartych drzwiczkach urzadzenia.

» Nie uzywac tego urzadzenia w poblizu zrodta silnego promieniowania elektromagnetycznego lub wibragji, ktére moga wptywac na jego
witasciwg prace.

» Nie nalezy podejmowac prob instalacji, przestawiania lub demontazu urzadzen.

= Nie blokowat czujnikdw drzwiczek (mozliwe ryzyko przytrzasniecia).

» Przed rozpoczeciem procedury nalezy sie upewnic, ze wszystkie materiaty eksploatacyjne zostaty prawidtowo umieszczone w systemie.
= Systemu uzywac wytacznie z zestawami testowymi nCounter firmy NanoString, zgodnie z przeznaczeniem.

= Podczas obstugi lub konserwacji urzadzen nalezy nosic rekawiczki.

= Nie podejmowac prob mycia elektrod stacji przygotowujacej i nie dopuscic do kontaktu wody lub innych rozpuszczalnikow z elektrodami.

= Nie podejmowac prob mycia ekranu dotykowego stacji przygotowujacej i nie dopuscic do kontaktu wody lub innych rozpuszczalnikow
z ekranem dotykowym.

G. Symbole przestrog

ZAGROZENIE BIOLOGICZNE: Istnieje potencjalne zagrozenie materiatami biologicznymi. W przypadku stosowania w stacji

& przygotowujacej materiatow stanowigcych zagrozenie biologiczne, urzadzenie moze zostat skazone groznymi materiatami
biologicznymi. W przypadku stosowania niebezpiecznych materiatéw biologicznych na stacji przygotowujacej nalezy zamiescic
odpowiednig etykiete ostrzegawcza. Nalezy uwaza¢, by nie dotykac tego obszaru bez rekawic lub innego osobistego
wyposazenia ochronnego.

A ZAGROZENIE ELEKTRYCZNE

& PRZESTROGA, GORACA POWIERZCHNIA

H. Wymagania srodowiskowe

= Temperatura: 18-28°C

»  Wilgotnosé: <80% wilgotnos¢ wzgledna (bez kondensacji)

ws_t rin q 2017-07 MAN-10016-06 9
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Omowienie sprzetu

A. Informacje ogadine

Numer seryjny oraz informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia dostepne sg na plakietce znamionowej na tylnym panelu kazdego z urzadzen.
W celu uzyskania informacji dotyczacych zgodnosci nalezy zapoznac sie z plakietka znamionowa i deklaracja zgodnosci (tylko UE).

Oba urzadzenia zawierajg ekrany dotykowe stuzace do ich obstugi. Ekran dotykowy to wrazliwa na dotyk metoda obstugi urzadzenia
umozliwiajaca uzytkownikowi sterowanie systemem przez dotykowe wybieranie opcji na ekranie. W interfejsie dotykowym jest dostepne kilka
przyciskow, takich jak:

» Next (Dalej) — przejscie do nastepnego ekranu.
= Back (Wstecz) — przejscie do poprzedniego ekranu.

= Cancel (Anuluj) — powrét do poczatku biezacego przebiegu pracy lub gtdwnego menu.

10 | 2017-07 MAN-10016-06 nanoStrin 9
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NanoString Technologies®

B. Stacja przygotowujaca

Stacja przygotowujaca to wielokanatowy robot pipetujacy, skonfigurowany specjalnie do stosowania z zestawami testéw nCounter firmy
NanoString. Urzadzenie dokonuje transferu ptynéw, rozdzielania koralikow magnetycznych oraz immobilizacji znacznikéw molekularnych na

powierzchni kasety probki (RYSUNEK 2.1).

nanostring

RYSUNEK 2.1: Stacja przygotowujgca

Ptyta stacji przygotowujacej musi zostac zatadowana wtasciwymi materiatami eksploatacyjnymi przed uzyciem (RYSUNEK 2.2).

RYSUNEK 2.2: Ptyta stacji przygotowujacej

nNano S_t rnn q 2017-07 MAN-10016-06 11



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA systemu analizy nCounter® Dx

C. Analizator cyfrowy

Analizator cyfrowy to wielokanatowy skaner epifluorescencyjny skonfigurowany specjalnie do stosowania z kasetami zestawow testow
nCounter firmy NanoString. Do urzadzenia mozna zatadowat do szesciu kaset (RYSUNEK 2.3). Po zakofczeniu jednego lub wiekszej liczby
skanow urzadzenie mozna wstrzymac, co umozliwia wymiane kaset na nowe bez wptywania na pozostate kasety.

nanoStrlnvg

TECHMNOLOGIE S

RYSUNEK 2.3: Analizator cyfrowy
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Wybar trybu pracy urzadzenia

Uzytkownicy z konfiguracja FLEX moga uruchomi¢ urzadzenia w trybie pracy Life Sciences (Nauki przyrodnicze) lub Diagnostics
(Dx, Diagnostyka). Konfiguracja FLEX musi zostaé wtaczona przez pomoc techniczna firmy NanoString.

‘ UWAGA: Jesli nie wtgczono konfiguracji FLEX, instrukcje podane w tym rozdziale nie obowigzuja, dostepny bedzie tylko tryb
Diagnostics (Diagnostyka). Nalezy przejsc do rozdziatu 4.

Wszystkie oznaczenia IVD firmy NanoString w tych urzadzeniach musza byé wykonywane z uzyciem trybu Diagnostics (Diagnostyka). W trybie
Diagnostics (Diagnostyka) aktywne sa procedury i kontrole ograniczajace dostep do danych oraz pewnych funkcji wytgcznie dla autoryzowanych
uzytkownikéw. Dla pozostatych zastosowan osoby uzywajace zestawéw nCounter CodeSets lub nCounter Elements powinny wybra¢ tryb
Life Sciences (Nauki przyrodnicze) i zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika systemu analizy nCounter w celu uzyskania dalszych instrukcji.

nanoStrin 9 2017-07 MAN-10016-06 | 13
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A. Stacja przygotowujaca

Select Instrument Mode (Wybierz tryb urzadzenia)

Po wiaczeniu stacji przygotowujacej, na pierwszym wyswietlonym ekranie uzytkownik musi wybrac tryb Diagnostics (Diagnostyka; niebieski,
po lewej) lub tryb Life Sciences (Nauki przyrodnicze; zielony, po prawej).

nCounter® Analysis System

Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.

h\j

OXx

MNanoString® Diagnostics NanoString® Life Sciences

System Info

RYSUNEK 3.1: Ekran ,Select Instrument Mode" (Wybierz tryb urzadzenia) stacji przygotowujacej

Nacisnij niebieska ikone podpisana NanoString® Diagnostics (Diagnostyka NanoString®), aby wejsc w tryb Diagnostics (Diagnostyka). System
wczyta aplikacje i wyswietli ekran Welcome (Powitanie; RYSUNEK 3.2). Przed obstuga stacji przygotowujacej, uzytkownik musi sie zalogowac
wybierajac przycisk Main Menu (Menu gtowne).

nCounter® Analysis System

Welcome
—0 000 Nan

Select an option:

1 \

System Info

| System Registration

RYSUNEK 3.2: Ekran ,Welcome” (Powitanie)

>>> Zostanie wySwietlony ekran Sign In (Zaloguj; RYSUNEK 3.3).

14 2017-07 MAN-10016-06 ms_t r_l_nq
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NanoString Technologies®

Wpisz poprawny identyfikator uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisnij przycisk Sign In (Zaloguj).

nCounter® Analysis System W

Please enter a user name and password
NanoString® Diagnostics

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

sl sl sl cottel el el sl el 2 200
9 2w e r 7t y u i °o| P
a s 77d77 f,,,g 77h77 i 7k7 I7
8. O 50 RS9 R O 0 D 9 . 0 R -

del 2

clear| alt

RYSUNEK 3.3: Ekran logowania

>>> Zostanie wySwietlony ekran Main Menu (Menu gtéwne; RYSUNEK 3.4)

nCounter® Analysis System
Main Menu

—0—0000

Test User

Logged In:

RYSUNEK 3.4: Ekran Main Menu (Menu gtowne) stacji przygotowujacej w trybie Diagnostics (Diagnostyka)

2017-07 MAN-10016-06 15
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Przetaczanie trybu urzadzenia

Uzytkownik moze przetaczac sie miedzy trybem Diagnostics (Diagnostyka) i Life Sciences (Nauki przyrodnicze) z poziomu ekranu Main Menu
(Menu gtéwne). W tym celu nalezy nacisnac przycisk Exit (Wyjdz), znajdujacy sie u dotu ekranu Main Menu (Menu gtéwne; RYSUNEK 3.4).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Exit Diagnostics Mode” (WyjdZ z trybu Diagnostyka).

nCounter® Analysis System
Exit Diagnostics Mode
—(O—O0—00Q0 NanoString® Diagnostics

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

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

RYSUNEK 3.5: Ekran potwierdzenia ,Exit Diagnostics Mode" (Wyjdz z trybu Diagnostyka) stacji przygotowujacej.

Nacisnij przycisk OK, aby wyjsc z trybu Diagnostics (Diagnostyka) i wrécic¢ do ekranu ,Select Instrument Mode” (Wybierz tryb urzadzenia;

RYSUNEK 3.1). Dotknij przycisku Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do ekranu Main menu (Menu gtéwne).
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NanoString Technologies®

B. Analizator cyfrowy

Select Instrument Mode (Wybierz tryb urzadzenia)

Po wiaczeniu analizatora cyfrowego, na pierwszym wyswietlonym ekranie uzytkownik musi wybra¢ tryb Diagnostics (Diagnostyka; niebieski,
po lewej) lub tryb Life Sciences (Nauki przyrodnicze; zielony, po prawej).

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

Please select the appropriate instrument mode to begin.
®

O _

NanoString® Diagnestics NaneString® Life Sciences

System Info

RYSUNEK 3.6: Ekran ,Select Instrument Mode" (Wybierz tryb urzadzenia) analizatora cyfrowego

Naciénij niebieska ikone podpisang NanoString® Diagnostics (Diagnostyka NanoString®), aby wejsc w tryb Diagnostics (Diagnostyka). System
wczyta aplikacje i wyswietli ekran Welcome (Powitanie; RYSUNEK 3.7). Przed obstuga analizatora cyfrowego, uzytkownik musi sie zalogowac

wybierajac przycisk Main Menu (Menu gtéwne).

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

Select an option: Main Menu

Exit

:P System Info

I |

RYSUNEK 3.7: Ekran ,Welcome” (Powitanie)

>>> Zostanie wySwietlony ekran Sign In (Zaloguj; RYSUNEK 3.8).
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Wopisz poprawny identyfikator uzytkownika i hasto, a nastepnie dotknij przycisku Sign In (Zaloguj).

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

User Name: |TestUser Passwyord: [k

caps z X c v b
clear| alt del -

RYSUNEK 3.8: Ekran logowania

>>> Zostanie wySwietlony ekran Main Menu (Menu gtéwne; RYSUNEK 3.9)

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

Loggedin: Test User

RYSUNEK 3.9: Ekran Main Menu (Menu gtéwne) analizatora cyfrowego w trybie Diagnostics (Diagnostyka)

nanoS_tr_i_n_q
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Przetaczanie trybu urzadzenia

Uzytkownik moze przetaczac sie miedzy trybem Diagnostics (Diagnostyka) i Life Sciences (Nauki przyrodnicze) z poziomu ekranu Main Menu
(Menu gtéwne). W tym celu nalezy nacisnac przycisk Exit (Wyjdz), znajdujacy sie u dotu ekranu Main Menu (Menu gtéwne; RYSUNEK 3.9).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Exit Diagnostics Mode” (WyjdZ z trybu Diagnostyka).

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.

RYSUNEK 3.10: Ekran potwierdzenia ,Exit Diagnostics Mode" (Wyjdz z trybu Diagnostyka) analizatora cyfrowego.

Dotknij przycisku OK, aby wyjs¢ z trybu Diagnostics (Diagnostyka) i wrocic do ekranu ,Select Instrument Mode” (Wybierz tryb urzadzenia;
RYSUNEK 3.6). Dotknij przycisku Cancel (Anuluj), aby powrécic do ekranu Main menu (Menu gtéwne).

nanoS_trinq
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Obstuga aplikacji internetowej

W rozdziale zamieszczono instrukcje obstugi aplikacji internetowej nCounter, ktéra pracuje na serwerze dziatajgcym wewnatrz analizatora
cyfrowego nCounter. Gdy system jest podtaczony do sieci, aplikacje internetowa mozna wykorzystac do komunikacji ze stacjg przygotowujaca
i analizatorem cyfrowym. Gtéwne funkcje programu sg nastepujace:

» Tworzenie i edycja zestawow barwien
»  WySwietlanie statusow zestawow barwien
= Pobieranie raportow

»  Wykonywanie dziatan administracyjnych
A Logowanie i zarzadzanie profilami

Logowanie

Lokalny administrator systemu nCounter musi przekazac kazdemu uzytkownikowi adres URL umozliwiajacy dostep do aplikacji internetowej
nCounter, a takze skonfigurowac konta uzytkownikéw. Przejdz do otrzymanego adresu URL uzywajac dowolnego komputera podtaczonego do
sieci lokalnej organizacji (komputer musi sie znajdowac w tej samej sieci, do ktorej podpiety jest analizator cyfrowy).

Zostanie wyswietlona strona logowania. Wpisz identyfikator uzytkownika i hasto otrzymane od administratora, a nastepnie kliknij przycisk
Sign In (Zaloguj; RYSUNEK 4.1).

NanoString® Diagnostics

Forgot your password?

contact the system

RYSUNEK 4.1: Strona logowania do aplikacji internetowej nCounter
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» Uprawnienia uzytkownikow do jednego oznaczenia: Jesli uzytkownik ma dostep tylko do jednego oznaczenia, natychmiast zostanie
wySwietlona strona Dashboard (Panel sterowania) dla tego oznaczenia ( ).

» Uprawnienia uzytkownikow do wielu oznaczen: Jesli uzytkownik ma dostep do wiecej niz jednego oznaczenia, pojawi sie strona
Assay Type (Typ oznaczenia). Konieczne jest woéwczas wybranie oznaczenia i klikniecie przycisku Continue (Kontynuuj; ).

NanoString® Diagnostics

USERID NS

PETAE ssay Name 2 |

Continue

Element Assay Type (Typ oznaczenia) na stronie Sign In (Zaloguj)

Utrata identyfikatora uzytkownika/hasta

» W przypadku zapomnienia identyfikatora uzytkownika nalezy poprosic administratora systemu nCounter o pomoc w jego odzyskaniu.
» W przypadku zapomnienia hasta mozliwe bedzie uzycie aplikacji internetowej nCounter do odzyskania go.

= Kliknij tacze obok komunikatu ,Forgot your password?” (Nie pamietasz hasta?), aby uzyska¢ dostep do strony wysytania
zapomnianego hasta ( ).

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

To retriave your password, please enter your user ID.

Cancal Retrieve

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

Strona zgtaszania danych przy zapomnianym hasle

Ms_t rin q 2017-07 MAN-10016-06 21



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA systemu analizy nCounter® Dx

= Whpisz identyfikator uzytkownika.

= Jesli system nCounter odnajdzie pasujacy profil, hasto zostanie wystane w wiadomosci e-mail na adres podany w profilu

( ).

= Jesli nie zostanie odnaleziony pasujacy profil, uzytkownik otrzyma polecenie skontaktowania sie z administratorem systemu
nCounter w celu zresetowania hasta.

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

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

Strona potwierdzenia po zazadaniu hasta

22 2017-07 MAN-10016-06
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Aktualizacja profilu

Informacje o uzytkowniku mozna zaktualizowac przez wybranie przycisku My Profile (M6j profil) z paska menu u gory strony (RYSUNEK 4.5).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

Runs ‘ Logaut
= Run Sets Show Al

» View Run Sets
» Create New Run Set CREATED «

} Download Reports No items.

b Add Now User |

RYSUNEK 4.5: Potozenie przycisku My Profile (M6j profil)

Strona My Profile (M6j profil) pozwala uzytkownikowi na zmiane hasta konta i/lub adresu e-mail zwigzanego z profilem oraz wyswietlenie
innych informacji o koncie (RYS. 4.6). Aby uzyska¢ wiecej informagji o typach uzytkownikéw i uprawnieniach, patrz Sekga G: Zarzqdzanie
uzytkownikami.

USERID: [ TostUser

PASSWORD: | wrreveer

CONFIRM PASSWORD: | -recceer
E-MAIL ADDRESS: | testuser@nanostring.com
USERTYPE: @ Administrator | General
(o sdimin priviegss)
PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
| Assay Name
Assay Name 2
ACCESS DATA
¥ | Assay Name
Assay Name 2
CREATE RUNSET

| Assay Name
| AssayName 2

RYSUNEK 4.6: Strona My Profile (M6j profil)

Aby zatwierdzi¢ zmiany wprowadzone do profilu, kliknij przycisk Save (Zapisz). Aby odrzucic zmiany i wréci¢ do poprzedniej strony, kliknij
przycisk Cancel (Anuluj).
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Uktad aplikacji i nawigacja

Menu

Aplikacja internetowa nCounter zawiera u gory pasek menu, ktéry umozliwia szybkie przechodzenie miedzy poszczegdlnymi obszarami
aplikacji (RYSUNEK 4.7). Pozycje menu dzielg aplikacje na piec sekgj:

Dashboard (Panel sterowania) — zawiera czesto wykonywane zadania i statusy ostatnich dziatan.

Runs (Barwienia) — tworzenie programow Run Set (Zestaw barwienia) i wySwietlanie statusow barwienia (zestaw barwienia obejmuje
1-10 probek diagnostycznych i dwie obowiazkowe, przetwarzane rownoczesnie probki referencyjne).

Samples (Probki) — wySwietlanie statusu probek.
Reports (Raporty) — pobieranie raportow.

Admin (Administracja) — zarzadzanie uzytkownikami oraz inne ustawienia systemu.

m Loggedinas @ TestUser
| ] 4

Assay Name NanoString® Diagnostics

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

| &

COMMON TASKS = Run Sets shea i

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

» Download Reporis No items.

A Now User e

Show All

Ordering and Assay Info

) Order Prosigna Kits Stow AT

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE CREATED BY ASSAY STATUS

News and Technology Info No items.

¥ Main Stia and Nows ______________________________________________|

» Prosigna Websits

RYSUNEK 4.7: Gtéwne menu aplikacji internetowej

Wiekszos¢ opcji menu otwiera menu podrzedne, dostepne po umieszczeniu kursora nad wybrang pozycja (RYSUNEK 4.8). Jesli nie s3
dostepne menu podrzedne, uzytkownik moze po prostu klikna¢ pozycje menu.

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

View Run Sets
reate New Run Set
—_—

% Run Sets Show ATl

b View Run Sets

» Create New Run Set CREATED - INITIATED BY

» Download Reports No items.

b Add New User

RYSUNEK 4.8: Menu podrzedne dostepne w niektorych menu

nanoS_trinq
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Tabele

Aplikacja internetowa nCounter wySwietla tabele umozliwiajace szybkie zapoznanie sie ze statusami barwienia, statusami probek,
uzytkownikami i raportami.

Filtrowanie

W przypadku czestego uzywania aplikacji internetowej nCounter tabele moga przybrac duze rozmiary, utrudniajac znalezienie wymaganych
danych. We wszystkich tabelach dostepne jest filtrowanie, umozliwiajace uzytkownikom wyszukanie i wyswietlenie tylko wymaganych danych.

Domyslnie na wiekszosci stron statusu filtrowanie jest wytaczone. (Istnieje jeden wyjatek: probki referencyjne sa domyslnie odfiltrowane
na stronie Samples (Prabki)). Aby wiaczyc filtrowanie kliknij symbol + obok nagtowka Filter Settings (Ustawienia filtra). Nagtowek zostanie
rozwiniety, wySwietlajac dostepne ustawienia filtra (RYSUNEK 4.9).

Logged inas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

n
H
e

None

Show Al Run Sets &

Page Size 40 3
RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201400121) BatchRegisterad 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
20140912AB BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.9: Ustawienia filtra dostepne przy wySwietlaniu wiekszosci danych

A
- UWAGA: Filtrowanie nie jest dostepne na stronie Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami).

Uzytkownicy moga filtrowac dane na podstawie dowolnego z pol wyswietlanych w tabeli. Spowoduje to wyswietlenie wszystkich pozycji
zawierajacych wprowadzony tekst w dowolnym miejscu danego pola. Podobnie uzytkownicy moga wybrac wyswietlanie wszystkich pozydji
lub tylko ostatnio utworzonych pozycji przez okreslenie ram czasowych. Aby wyswietlic liczbe pozycji wySwietlanych na stronie wybierz zadang
wielkos¢ strony z menu rozwijanego (RYSUNEK 4.10).

2017-07 MAN-10016-06 25
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Filter On Run Setld % match AB
Show All Run Sets 5
Page Size 40 %

RYSUNEK 4.10: Przyktad ustawien filtra na stronie Run Sets (Zestawy barwienia)

Po zakonczeniu kliknij przycisk Apply (Zastosuj) W tabeli zostang wyswietlone tylko wiersze spetniajace zadane warunki (RYSUNEK 4.11).

A
- UWAGA: O tym, czy biezace dane na ekranie s3 filtrowane czy nie informuje obecnosc¢ lub brak ikony lejka obok tytutu strony.

m Logged in as @ TestUser
™

Assay Name NanoString® Diagnostics

Lol @
{3 ' Dashboard ® Runs mples Reports Admin My Profile Logout

®» Run Set-@

Filter On Run Setid ¢ match AB
Show Al Run Sets ¢
Page Size 40 4

| 2014001208 || BaichRegistered 9/1212014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.11: Przyktad ikony lejka i filtrowanych wynikéw na stronie Run Sets (Zestawy barwienia)

W zaleznosci od wySwietlanej strony dostepne sa rozne filtry. Na przyktad strona Samples (Prébki) umozliwia ukrycie dwoch probek referencyjnych
wymaganych w kazdym barwieniu (RYSUNEK 4.12).

ar

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

Page Size 40 3

RYSUNEK £4.12: Zaznacz pole wyboru Omit (Pomin), aby wyswietlic lub ukryc probki referencyjne
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Sortowanie

Wszystkie nagtowki kolumn pozwalaja uzytkownikom sortowanie wyswietlanych wierszy w kolejnosci rosnacej lub malejacej. Kliknij nagtowek
wiasciwej kolumny z danymi, aby posortowac wiersze (RYSUNEK 4.13). Aby ponownie przesortowac dane w odwrotnej kolejnosci kliknij
ponownie ten sam nagtowek kolumny.

n Loggedinas @ TestUser
Y

Assay Name NanoString® Diagnostics

— o
% "Dashboard My Profile Logout

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

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

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

RYSUNEK 4.13: Przyktad prébek posortowanych alfabetycznie po kliknieciu nagtowka kolumny SAMPLE ID (Identyfikator probki).

A
- UWAGA: Tabele zazwyczaj domysinie wysSwietlane sa z najnowszymi pozycjami u gory i najstarszymi u dotu.

nanoS_tr_i_n_q
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Formularze

Formy sa stronami do recznego wprowadzania zmian danych. Zwykli uzytkownicy z przywilejem Create Run Set (Utwarz zestaw barwienia) maja
dostep do formularzy Create Run Set (Utwérz zestaw barwienia) i Edit Run Set (Edytuj zestaw barwienia). Uzytkownicy bez przywileju moga
wyswietlac dane zestawu barwienia i statusy probek, ale nie moga tworzy¢ ani edytowac zestawow barwienia. Administratorzy moga takze
uzyskac dostep do nastepujacych formularzy:

» Add New User (Dodaj nowego uzytkownika)
» Edit User (Edytuj uzytkownika)

= Date and Time (Data i godzina)

« |IP Address (Adres IP)

» SSH Settings (Ustawienia SSH)

» Konfiguracja poczty e-mail

Formularze te zostaty stworzone przy zatozeniu, ze uzytkownik ukofczy dziatanie przed przejsciem do innego obszaru aplikacji internetowej
(RYSUNEK 4.14). W celu przejscia do innej funkcji po zakoAczeniu pracy z formularzem kliknij przycisk Save (Zapisz), aby zachowac wprowadzone
informacje lub przycisk Cancel (Anuluj), aby wyjsc z formularza odrzucajac zmiany.

m Loggedinas @ Test User
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

£% " Dashboard [ My Profila Logout

= Edit Run Set

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

Every Run Set ID must be unigue. Example
20120701LB2

3. Test Configuration code: |9+Lkyy5302:0 4. CodeSetKitNumber: | 012385019

Scan or manuslly entar the barcods lsbeled 'Run Scan or manually anter the Kit Lot Number from the
Configuration Cods' that came in the CodeSst box ke foct in the CodeSet bax.
5. Enter Sample Data:

WELL# SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE IMEMO (OPTIONAL)
3 Sample12353 Zera Positive Nodes 4 <=2em
4 Sample24213 Zera Positive Nodes > 2cm

s 1:3Positive Nodes ¢ <=2em

RYSUNEK 4.14: Pasek menu jest niedostepny podczas edytowania tresci formularza
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C. Strony Dashboard (Panel sterowania) i Status (Stan)

Dashboard (Panel sterowania)

Strona Dashboard (Panel sterowania) jest strong startowa, pierwszym ekranem wysSwietlanym po zalogowaniu sie do aplikacji internetowej
nCounter (RYSUNEK 4.15). Do strony Dashboard (Panel sterowania) mozna przejs¢ z innych stron po wybraniu pozycji menu Dashboard
(Panel sterowania), jednak bedzie ona niedostepna podczas edytowania formularza do czasu zapisania lub odrzucenia zmian w formularzu.

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard | & Runs Samples Reports &  Admin My Profile Logout

COMMON TASKS ‘ Run Se‘s Show All

» View Run Sets

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

» Add New User 2014001210 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User

20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140812C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User

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

» Support Overview
P Contact Support
» Download Version Information

Show All

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

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

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

Show All

RYSUNEK 4.15: Strona startowa Dashboard (Panel sterowania) i lokalizacja polecenia menu Dashboard (Panel sterowania).

Strona Dashboard (Panel sterowania) zapewnia szybki dostep do statusow pozycji Run Sets (Zestawy barwienia), Samples (Probki) i Reports
(Raporty; przy zatozeniu, ze profil uzytkownika ma odpowiednie uprawnienia). Aby wyswietlic status ukonczenia powyzszych pozycji, kliknij
przycisk Show All (Pokaz wszystko) z prawej strony paska tytutu kazdej z pozycji.

Strona Dashboard (Panel sterowania) umozliwia takze szybki dostep do czesto wykonywanych zadan przez przyciski z lewej strony ekranu.
Kliknij odpowiednie tacze, aby przejsc i wykonac zadane zadanie.

Wszystkie elementy nawigacyjne zamieszczone na stronie Dashboard (Panel sterowania) sg réwniez dostepne indywidualnie z poziomu paska
menu u gory (RYSUNEK 4.15). Strona Dashboard (Panel sterowania) prezentuje skonsolidowany widok elementéw nawigacyjnych, umozliwiajac
szybkie wykonanie dowolnego zadania z jednego miejsca.

nanoS_trinq
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Status Run Set (Zestaw barwienia)

Strone ,Run Sets” (Zestawy barwienia) mozna wywotac ze strony Dashboard (Panel sterowania), zgodnie z opisem powyzej, oraz przez
wybranie polecenia Runs (Barwienia) z paska menu.

Strona ,Run Sets” (Zestawy barwienia) wyswietla statusy wszystkich utworzonych zestawéw Run Sets (Zestawy barwienia; RYSUNEK 4.16).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

N S e
! Samples [2) “Reports &  Admin My Profile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

LULE 8] )
2014091214 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
2014001261 | BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20100126F | BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014081208 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.16: Statusy wszystkich zestawow Run Sets (Zestawy barwienia)
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Dostepne sa nastepujace informacje:

1. Run Set ID (Identyfikator zestawu barwienia) — identyfikator wprowadzony podczas tworzenia zestawu barwienia.

2. Status - biezacy stan lub status zestawu barwienia. Mozliwe s3 nastepujace statusy:

BatchRegistered (Partia zarejestrowana) — zestaw barwienia zostat zarejestrowany (zestaw zostat zdefiniowany, ale jeszcze nie
rozpoczeto jego przetwarzania).

PostHybProcessing (Przetwarzanie w stacji przygotowujacej) — zestaw Run Set (Zestaw barwienia) jest przetwarzany w stacji
przygotowujacej.

PostHybComplete (Zakonczono przetwarzanie w stacji przygotowujacej) — zakonczono przetwarzanie zestawu Run Set
(Zestaw barwienia) w stacji przygotowujacej.

PostHybAbort (Przerwano w stacji przygotowujacej) — recznie przerwano przetwarzanie w stacji przygotowujace).
PostHybError (Btad w stacji przygotowujacej) — wystapit btad podczas przetwarzania w stacji przygotowujacej.
ScanProcessing (Przetwarzanie skanu) — trwa przetwarzanie w analizatorze cyfrowym.

ScanError (Bfad skanu) — wystapit bfad podczas przetwarzania w analizatorze cyfrowym.

ScanAbort (Przerwano skan) — recznie przerwano skanowanie w analizatorze cyfrowym.

BatchComplete (Partia zakonczona) — ukonczono przetwarzanie zestawu Run Set (Zestaw barwienia).
ReportPending (Oczekiwanie na raport) — skanowanie zakonczone, oczekiwanie na zakofczenie algorytmu.
ReportProcessing (Przetwarzanie raportu) — algorytm jest wykonywany, jednak nie utworzono jeszcze raportu.

ReportComplete (Raport ukonczony) — analizator cyfrowy ukonczyt skanowanie i raporty sg dostepne do pobrania ze strony Reports
(Raporty).

ReportError (Btad raportu) — niepowodzenie raportu (przetwarzanie zestawu barwienia zostato zakonczone, ale raport nie zostat
wygenerowany z powodu btedu w algorytmie).

ReportCompleteWithError (Raport ukonczony z btedem) — przetwarzanie zestawu barwienia zostato ukonczone i wygenerowano
raport, jednak oznaczenie nie powiodto sie.

3. Created (Utworzono) — data poczatkowego utworzenia zestawu Run Set (Zestaw barwienia) za pomocg aplikacji internetowej.

4. Created By (Utworzyt) — identyfikator uzytkownika, ktary utworzyt zestaw Run Set (Zestaw barwienia) za pomocg aplikacji internetowej.

5. Initiated By (Uruchomit) — identyfikator uzytkownika, ktory rozpoczat przetwarzanie zestawu Run Set (Zestaw barwienia) w stagji
przygotowujgcej.

Aby wyswietlic wiecej informacji na temat poszczegdinych probek z zestawu Run Set (Zestaw barwienia), kliknij tacze dla danego zestawu
Run Set (Zestaw barwienia; RYSUNEK 4.16). Aplikacja przejdzie do strony ,Samples” (Probki) i wySwietli informacje o prébkach dla wybranego
zestawu Run Set (Zestaw barwienia).
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Status probki

Podobnie jak w przypadku strony ,Run Sets” (Zestawy barwienia), strone ,Samples” (Probki) mozna wyswietlic z poziomu strony Dashboard
(Panel sterowania), ale takze za pomoca polecenia Samples (Probki) menu u gory strony (RYSUNEK 4.17).

Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

COMMON TASKS = Run Sets o R

» View Run Sets

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

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

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

RYSUNEK 4.17: Lokalizacja polecenia menu Samples (Probki).

Strona ,Samples” (Probki) umozliwia wySwietlenie statusow wszystkich probek dla wszystkich zestawow Run Sets (Zestawy barwienig;
RYSUNEK 4.18).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics
. o

N = v e -
Dashboard ® Runs &) “Reports & Admin Wy Profile LCogout

! Samples v

+ Filter Settings

SAMPLE RUN SET ID STATUS LAST UPDATE « CREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Sample 14578 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 3
Sample27458 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 4
Sample34352 20140912AB SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 5
Sample46724 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 6
Sample52968 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 7
Sample§5702 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 8
Sample72306 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 9
Sample82380 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 10
Sample91306 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 1
Sampie10410 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 12

RYSUNEK 4.18: Statusy wszystkich probek zawartych we wszystkich zestawach Run Sets (Zestawy barwienia)
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Dostepne sa nastepujace informacje:

1. Sample ID (Identyfikator prébki) — identyfikator probki wprowadzony recznie lub za pomoca czytnika kodéw kreskowych przy tworzeniu
zestawu Run Set (Zestaw barwienia).

2. Run Set ID (Identyfikator zestawu barwienia) — identyfikator zestawu barwienia wprowadzony podczas tworzenia zestawu Run Set
(Zestaw barwienia) w aplikacji internetowej.

3. Statut - stan, w jakim obecnie znajduje sie probka. Dostepne sg nastepujace mozliwe statusy prabek:
= SampleRegistered (Probka zarejestrowana) — probka zostata zdefiniowana, jeszcze nie rozpoczeto przetwarzania.

= PostHybProcessing (Przetwarzanie w stacji przygotowujacej) — zestaw Run Set (Zestaw barwienia) jest przetwarzany w stacji
przygotowujgcej.

=  PostHybComplete (Zakonczono przetwarzanie w stacji przygotowujacej) — zakonczono przetwarzanie zestawu Run Set (Zestaw
barwienia) w stacji przygotowujacej.

= PostHybAbort (Przerwano w stacji przygotowujacej) — recznie przerwano przetwarzanie w stacji przygotowujacej.
» PostHybError (Btad w stacji przygotowujacej) — wystapit btad podczas przetwarzania w stacji przygotowujacej.

= ScanProcessing (Przetwarzanie skanu) — trwa przetwarzanie w analizatorze cyfrowym.

= ScanError (Bfad skanu) — wystapit btad podczas przetwarzania w analizatorze cyfrowym.

= ScanAbort (Przerwano skan) — recznie przerwano skanowanie w analizatorze cyfrowym.

» ReportPending (Oczekiwanie na raport) — skanowanie zakofAczone, oczekiwanie na zakonczenie algorytmu.

» ReportProcessing (Przetwarzanie raportu) — algorytm jest wykonywany, jednak nie utworzono jeszcze raportu.

» ReportComplete (Raport ukonczony) — analizator cyfrowy ukonczyt skanowanie i raporty sg dostepne do pobrania ze strony Reports
(Raporty).

» ReportError (Bfad raportu) — niepowodzenie raportu (przetwarzanie zestawu barwienia zostato zakonczone, ale raport nie zostat
wygenerowany z powodu btedu w algorytmie).

= ReportCompleteWithError (Raport ukonczony z btedem) — przetwarzanie zestawu barwienia zostato ukoficzone i wygenerowano
raport, jednak oznaczenie nie powiodto sie.

4. Last Update (Ostatnia aktualizacja) — data ostatniej zmiany statusu probki.

5. Created By (Utworzyt) — identyfikator uzytkownika, ktéry utworzyt zestaw Run Set (Zestaw barwienia) za pomoca aplikacji internetowej.
6. Lane (Tor) — tor kasety, w ktérym znajduje sie probka.

7. Memo (Notatka) — Opcjonalna notatka dotyczaca probki wprowadzona w polu Memo (Notatka) formularza Run Set (Zestaw barwienia).

8. Prep Station (Stacja przygotowujaca) — nazwa stacji przygotowujacej, w ktérym przetworzono probke, przydatna w sytuacji, gdy do
analizatora cyfrowego podtaczono wiecej niz jedno urzadzenie Prep Station.
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D. Zestawy barwienia

systemu analizy nCounter® Dx

Ta czesc podrecznika zawiera informacje dotyczace tworzenia, edycji, drukowania i usuwania zestawow barwienia.

Tworzenie zestawu Run Set (Zestaw barwienia)

Uzytkownicy musza za pomoca aplikacji internetowej nCounter utworzy¢ zestawy Run Set (Zestaw barwienia) wigzace identyfikatory probek

zich potozeniem w dotku paska probowek.

Uzytkownik moze utwarzyc nowy zestaw Run Set (Zestaw barwienia) z kilku miejsc aplikacji internetowej. Najczesciej stosowanym sposobem
jest wybranie opcji Runs (Barwienia) z paska menu u gory strony, a nastepnie wybranie opcji Create New Run Set (Utworz nowy zestaw

barwienia) z wySwietlonego menu podrzednego (RYSUNEK 4.19).

m Logged inas @ Test User
)~

Assay Name NanoString® Diagnostics

= Runs Reports &  Admin My Profile Logout

= Run Sets

P View Run Sets

RUN SETID STATUS CREATED ~ CREATED BY

» Greate New Run Set
9122014 1:19:40 PM Test User
9/12/2014 1:18:56 PM Test User
9/12/2014 1:17:51 PM Test User
9/12/2014 1:16:52 PM Test User
9/12/2014 1:13:56 PM Test User

» Download Reports 2014091214 BatchRegistered
20140912GH
20140812EF BatchRegistered
20140812CD

20140912AB

b Add New User BatchRegistered

BatchRegistered
BatchRegistered

RYSUNEK 4.19: Opcja Create New Run Set (Utworz nowy zestaw barwienia) w menu podrzednym Runs (Barwienia)

>>> Zostanie wySwietlony formularz Create New Run Set (Utwarz nowy zestaw barwienia; RYSUNEK 4.20).

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

Z> ' Dashboard =% Runs & Admin Wy Profile Logout

NS

= Create New Run Set

1. Assay Type: Assay Name 2. Enter Run Set ID: | 201400128
Every Run Sat ID must be unique. Example:
20120701LB2

3. Test Configuration code: | wL28s0++w14 4. CodeSetKitNumber | 012345010

Scan or manually enter the barcode labeled Run

« Scan or manually enter the Kit Lot Number from the
Configuration 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 Samplet Zoro Positive Nodes:  + <= 2em

Sampile2 Zero Pasitive Nodes. & <=20m
5 Sample3 1-3 Positive Nodes ¢ > 2em

Samnlas B Nevies 2 22em

RYSUNEK £4.20: Formularz Create New Run Set (Utworz nowy zestaw barwienia)
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Aby utworzy¢ nowy zestaw Run Set (Zestaw barwienia) wprowadz nastepujace informacje:

1.

nCounter Assay Type (Typ oznaczenia nCounter) — Jesli uzytkownik ma dostep do wiecej niz jednego oznaczenia, pojawi sie oznaczenie,
ktére wybrano podczas logowania (RYSUNEK 4.2). Aby zmienic ten wybor, uzytkownik musi sie wylogowag, a nastepnie zalogowac
ponownie i wybrac inny rodzaj oznaczenia.

Run Set ID (Identyfikator zestawu barwienia) — unikalny identyfikator przypisany do zestawu barwienia.

Test Configuration Code (Kod konfiguracji testu) — alfanumeryczny kod paskowy zamieszczony wewnatrz pudetka zestawu CodeSet.
Okresla liczbe probek, ktore mozna przetworzyc za pomocg zestawu.

CodeSet Kit Number (Numer zestawu CodeSet) — cyfrowy kod kreskowy zamieszczony wewnatrz pudetka zestawu CodeSet, opisywany
rowniez jako naklejka z kodem kreskowym CodeSet. Okresla date waznosci zestawu CodeSet. Poniewaz moze dojs¢ do opdznienia
miedzy utworzeniem zestawu Run Set (Zestaw barwienia) a przetworzeniem probek, zostanie wySwietlone ostrzezenie, jesli w chwili
tworzenia zestawu barwienia termin waznosci zestawu CodeSet jest krotszy niz dwa tygodnie.

Sample Data (Dane probki) — probki referencyjne zawsze znajduja sie w dotkach 1i 2, nie trzeba dla nich wprowadzaé danych i nie mozna
ich edytowac. Dotki numer 3—-12 uzywane sg na probki RNA pacjenta. W réznych typach oznaczen przypisanie pél moze byc r6zne. Na
przyktad oznaczenie Prosigna® wymaga nastepujacych informagji:

a. SamplelD Label (Etykietaidentyfikatora probki; wymagane) — identyfikatory probek mozna wprowadzac uzywajac probowek z kodem
kreskowym i skanera podtaczonego do komputera. Jesli skaner nie jest dostepny lub kody kreskowe sa uszkodzone, identyfikatory
probek mozna wprowadzic recznie za pomoca klawiatury. Firma NanoString zaleca stosowanie unikalnych identyfikatorow do
Sledzenia probek.

b. # of Positive Nodes (Liczba zajetych weztow; wymagane) — uzytkownik moze wybra¢ miedzy brakiem zajetych weztow (zero),
1-3 zajete wezty lub >=4 zajete wezty (jesli dostepne).

c.  Tumor Size (WielkoS¢ guza; wymagane) — uzytkownik moze wybraé miedzy <=2 cm lub > 2 cm.

d. Memo (Notatka; opcjonalne) — mozliwe wprowadzenie dowolnych uwag dotyczacych probki. Maksymalna dtugosc tekstu to
32 znaki.

UWAGA: Jesli dotki paska probowek nie s3 potrzebne, pozostate pola nalezy zostawic puste. Jesli wymagane sa dodatkowe pola
dla kolejnych probek, nalezy uzyc innej konfiguragji testu, uwzgledniajacej wieksza liczbe probek.

WAZNE: Niektore skanery reczne nieprawidfowo interpretujg kody kreskowe w przypadku nieodpowiedniego skonfigurowania.
Bardzo wazne jest prawidtowe wprowadzenie wartosci Test Configuration Code (Kod konfiguracji testu) i CodeSet Kit Number
(Numer zestawu CodeSet). W przypadku btedéw, nalezy skontaktowac sie z adresem dxsupport@nanostring.com w celu
uzyskania pomocy.

Set E-mail Recipients (Ustaw odbiorcow wiadomosci e-mail) — mozliwe jest wybranie odbiorcéw wiadomosci e-mail z listy kontaktow
po lewej stronie i klikniecie przycisku Add>> (Dodaj>>). Podobnie odbiorcow wiadomosci e-mail mozna usunac przez zaznaczenie
uzytkownikow z listy po prawej stronie i klikniecie przycisku <<Remove (<<Usun; RYSUNEK 4.21). Nacisnij i przytrzymaj klawisz Ctrl
(lub Command w przypadku korzystania z komputera firmy Apple) na klawiaturze, aby zaznaczy¢ wiele adresow do dodania lub usuniecia
rownoczesnie.

a. E-mail Status Updates to (Wysytaj aktualizacje stanu wiadomoscia e-mail do) — przydzieleni tu uzytkownicy bedg otrzymywac
powiadomienia poczta e-mail przy kazdorazowej zmianie statusu zestawu Run Set (Zestaw barwienia).

b. E-mail Report Notifications to (\Wysytaj powiadomienia o raportach do) — przydzieleni tu uzytkownicy otrzymaja wiadomos¢ e-mail,
gdy raporty probek dla zestawu Run Set (Zestaw barwienia) beda dostepne do pobrania. Wiadomos¢ e-mail bedzie zawierac tacze
do logowania i pobrania wtasciwych raportow nCounter.

UWAGA: Aby otrzymywac powiadomienia o raportach pocztg e-mail, uzytkownik musi miec zdefiniowane wtasciwe uprawnienia
profilu. Préba przypisania uzytkownika bez witaSciwego dostepu do odbioru powiadomien e-mail spowoduje wysSwietlenie
komunikatu o btedzie. Aby zmienic te uprawnienia, administrator musi zmodyfikowac profil uzytkownika, dodajac uprawnienia.

nanoStrin
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WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SZE MEMO (OPTIONAL)
3 Sample1 Zero Positive Nodes & <= 2cm
4 Sample2 Zero Positive Nodes  § <= 2cm
5 Sample3 1-3Positve Nodes & >2cm
6 Sample4 Zero Positive Nodes & > 20m
7 Sample5 Zero Positive Nodes & >2em
8 Sampie6 1-3 Positve Nodes & <= 2cm
9 Sample? Zero Positive Nodes & <=2cm
10 Sample8 13 Positve Nodes >Zom
i Sampled Zero Positive Nodes & <=2cm
12 Sample10 Zaro Positive Nodes & <=2cm

6. Set E-mail Recipients:

Administrator

Aigha Add >>

Charlie

David

Elena

Frank

Gime
Helen

RYSUNEK £4.21: Lokalizacja listy kontaktow oraz powiadomien wiadomosci e-mail w formularzu Create New Run Set (Utwdrz nowy
zestaw barwienia)

Poprawne wprowadzenie informacji o prébce ma kluczowe znaczenie. Wprowadz niezbedne informacje o kazdym dotku przed przejsciem do
wpisywania informacji o probce z nastepnego dotka. Po wpisaniu wszystkich informacji o zestawie barwienia, kliknij polecenie Save Run Set
(Zapisz zestaw barwienia). Po zapisaniu zestawu barwienia pojawi sie monit o wydrukowanie arkusza roboczego (RYSUNEK 4.22).

‘ Print Worksheet

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

RYSUNEK £4.22: Monit Print Worksheet (Drukuj arkusz)

Kliknij przycisk OK, aby wydrukowac arkusz Run Set Worksheet (Arkusz zestawu barwienia).

A
. UWAGA: Klikniecie przycisku Cancel (Anuluj) spowoduje przejscie do strony Run Sets (Zestawy barwienia).

UWAGA: Zestaw Run Set (Zestaw barwienia) zostanie zapisany w aplikacji nawet jesli arkusz nie zostanie wydrukowany, jednak

A
. zalecasie, by podczas przygotowywania probek w laboratorium uzywany byt wydrukowany arkusz. Arkusz mozna takze wydrukowaé
w pozniejszym terminie.
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>>> Arkusz roboczy zostanie wyswietlony w nowym oknie ( ).
Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450198
Assay: Prosigna RNA Isolation Kit Lot:
Date / Time: 9/12/2014 1:14 PM Email Status Updates: Test User
Created By: Test User Email Report Notifications: Test User
Well # Sample ID Label # of Positive Nodes Tumor Size Memo

1| Reference1 N/A N/A NI/A

2 | Reference2 N/A N/A NI/A

3 | Sample1 Zero Positive Nodes <=2cm

4 | Sample2 Zero Positive Nodes <=2cm

5| Sample3 1-3 Positive Nodes > 2cm

6 | Sampled Zero Positive Nodes > 2cm

7 | Sample5 Zero Positive Nodes > 2cm

8 | Sample 1-3 Positive Nodes <=2cm

9 | Sample7? Zero Positive Nodes <=2cm
10 | Sample8 1-3 Positive Nodes > 2cm
11| Sample9 Zero Positive Nodes <=2cm
12 | Sample10 Zero Positive Nodes <=2cm

Close  Print

Przyktadowy arkusz roboczy

Wybierz przycisk Print (Drukuj), aby wydrukowac arkusz, a nastepnie go zamknac. Aplikacja powrdci do strony Run Sets (Zestawy barwienia).

nanoS_tr_i_n_q
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Edycja zestawu Run Set (Zestaw barwienia)

Zestawy Run Sets (Zestawy barwienia) o statusie BatchRegistered (Partia zarejestrowana) mozna edytowac. Jesli informacje o probce zostaty
zmienione, uzytkownik powinien przeedytowac zestaw barwienia tak, by byt zgodny z koncowym rejestrem hybrydyzacji. Na przyktad etykiety
Sample ID (Identyfikator probki) moga by¢ aktualizowane przy zamianie prébek pacjenta lub w przypadku przydzielenia nowego identyfikatora
probki.

Aby edytowac zestaw Run Set (Zestaw barwienia), wybierz wtasciwy zestaw barwienia na stronie ,Run Sets” (Zestawy barwienia) i kliknij
przycisk Edit (Edytuj; RYSUNEK 4.24).

Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

L P— W S >
&> )" Dashboard L L & Admin My Prafile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

201409121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
201409 12EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140812A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.24: Potozenie przycisku Edit (Edytuj) na stronie Run Sets (Zestawy barwienia)
>>> Zostanie wySwietlona strona Edit Run Set (Edytuj zestaw barwienia; RYSUNEK 4.25).

m Logged inas @ TestUser
-

Assay Name NanoString® Diagnostics

{5 |"Dashboard = Runs & | Admin My Profile Lagout

I

= Edit Run Set

1. AssayTypo: Assay Name 2. Enter RunSetiD: [20140912¢D

vory Run Sot ID must be unique. Example.
20120701L82

3. Test Configuration code: | 9+LkyyS9D2x0 4. CodeSetKitNumber: | 012345019
Scan or manually enter th barcoda labeled Run ‘Scan or manually enter the Kit Lot Number from the.
Code' thet came in sticker included in the CodeSat box.

5. Enter Sample Data:

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

4 Sample24213 Zero Positive Nodes  + > 2em

5 Sample32365 13 PositveNodes  + «=2em

8 Sample48456 13 PositveNodes  § > 2em

RYSUNEK 4.25: Strona Edit Run Set (Edytuj zestaw barwienia)

UWAGA: Klikniecie tacza Run Set ID (Identyfikator zestawu barwienia) NIE otworzy zestawu Run Set (Zestaw barwienia) do edycji.
Klikniecie tacza spowoduje otwarcie strony statusu Samples (Probki), przefiltrowanej do wySwietlenia danego zestawu Run Set
(Zestaw barwienia).

Upewnij sie, ze otwarto wiasciwy Run Set (Zestaw barwienia) a nastepnie zmodyfikuj zestaw wedtug potrzeb. Zapisz zmiany, klikajac przycisk
Save Run Set (Zapisz zestaw barwienia) u gory strony. Po wyswietleniu monitu wydrukuj arkusz roboczy zgodnie z zaleceniem zamieszczonym
wczesniej w tej czesci.
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Usuniecie zestawu Run Set (Zestaw barwienia)

Zestawy Run Sets (Zestawy barwienia) o statusie BatchRegistered (Partia zarejestrowana) mozna w razie potrzeby usungc. Aby usunac
zestaw Run Set (Zestaw barwienia), zaznacz wtasciwy zestaw na liscie i kliknij przycisk Delete (Usuf; RYSUNEK 4.26).

m Loggedin as @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

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

= Run Sets

RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201409121 BaichRegistered 911212014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BaichRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BaichRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
BatchRegistered 8/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912AB BatchRegistered 911212014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.26: Potozenie przycisku Delete (Usun) na stronie Run Sets (Zestawy barwienia)

>>> Zostanie wySwietlony monit z zadaniem potwierdzenia usuniecia zestawu Run Set (Zestaw barwienia; RYSUNEK 4.27).

‘ Delete runset?

Are you sure you want to delete runset
20140912CD

RYSUNEK 4.27: Monit Delete runset? (Usunac zestaw barwienia?)

Kliknij przycisk OK, aby usunac zestaw Run Set (Zestaw barwienia) lub przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdcic do strony Run Sets (Zestawy
barwienia).

Edytowanie informacji o prébce

0d czasu do czasu moze by¢ konieczne ponowne wygenerowanie raportu, jesli wprowadzono nieprawidtowo jeden lub wiecej parametrow probki,
np. oznaczenie Prosigna®, # of Positive Nodes (Nodal Status; Liczba zajetych weztdw (stan weztow)) lub Tumor Size (Wielko5¢ guza). Te parametry
mozna zmienic na stronie Create/Edit Run Set (Utwarz/Edytuj zestaw barwienia) przed rozpoczeciem przetwarzania probki w urzadzeniu. Jednak
po rozpoczeciu przetwarzania probki w stacji przygotowujacej tylko administrator moze zmodyfikowac te pola i wygenerowac nowy raport. Jest
to mozliwe tylko raz dla probki. Nowy raport zostanie oznaczony jako zmodyfikowany. Raport bedzie zawierac wczesniejsze parametry i wyniki do
celow referencyjnych. Ponadto, jesli dziatanie stacji przygotowujacej lub analizatora cyfrowego zainicjowano, zanim ustalono, ze wprowadzono
nieprawidtowe parametry, nie nalezy przerywac barwienia, ale zaczekac do jego ukonczenia, a nastepnie zmodyfikowac parametry probki w celu
powtorzenia barwienia.

WAZNE: Aby zmodyfikowaé przeanalizowana prébke i ponownie uruchomic raport, uzytkownik musi mie¢ uprawnienia
administratora. Raport mozna uruchomic ponownie tylko raz.

Szczegotowe informacje dotyczace edytowania informacji o probce znajduja sie w sekcji Administrator.
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E. Drukowanie arkuszy roboczych

Zdecydowanie zaleca sie, by podczas przygotowywania reakgji hybrydyzacji korzystac z arkuszy roboczych. Zgodnie z opisem powyzej, przy
zapisywaniu zestawu Run Set (Zestaw barwienia) system wyswietli monit o wydrukowanie arkusza roboczego. Jednakze w aplikacji internetowej
nCounter arkusz roboczy dla zestawu Run Set (Zestaw barwienia) mozna takze wydrukowac w dowolnej chwili.

Aby wydrukowac arkusz roboczy zestawu Run Set (Zestaw barwienia), przejdz do strony Run Sets (Zestaw barwienia) i kliknij przycisk
Print Worksheet (Drukuj arkusz; RYSUNEK 4.28).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

e~ » L.
> "Dashboard = Runs Samples Reports. & Admin My Prafile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

RUN SETID STATUS CREATED » CREATED BY INITIATED BY
2014091214 BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BalchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BaichRegistered 911212014 1:16:52 PM Test User
BatchRagistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test Usar

RYSUNEK 4.28: Potozenie przycisku Print Worksheet (Drukuj arkusz) na stronie Run Sets (Zestawy barwienia)

>>> Arkusz roboczy zostanie wySwietlony w nowym oknie (RYSUNEK 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| Referencet N/A N/A N/A
2 | Reference2 NIA N/A N/A
3| Sample14578 Zero Positive Nodes <=2cm
4| Sample27456 Zero Positive Nodes <=2cm
5 [ Sample34352 1-3 Positive Nodes >2cm
6 | Sample48724 Zero Positive Nodes >2cm
7 [ Sample52368 Zero Positive Nodes >2cm
8| Sample65702 1-3 Positive Nodes <= 2cm
9 [ Sample72306 Zero Positive Nodes <= 2cm
10 | Sample82380 1-3 Positive Nodes >2cm
1" 1306 Zero Positive Nodes <=2cm
12 | Sample10410 Zero Positive Nodes <=2cm
Close rint

RYSUNEK 4.29: Przyktadowy arkusz roboczy

Nacisnij przycisk Print (Drukuj), aby rozpoczac proces drukowania arkusza, lub przycisk Close (Zamknij), aby zamknac okno.
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F. Raporty

Uzytkownicy dysponujacy uprawnieniem ,Access Diagnostic Reports” (Dostep do raportéw diagnostycznych) moga wybrac i pobrac raporty
diagnostyczne dostepne na stronie Reports (Raporty).

Uzytkownicy wybrani do otrzymania powiadomien podczas konfiguracji zestawu Run Set (Zestaw barwienia) powinni otrzymac wiadomosc
e-mail z informacjg o zakonczeniu przetwarzania probki i mozliwosci pobrania raportu. +acze do pobrania raportu z aplikagji internetowej jest
dofaczone do wiadomosci e-mail z powiadomieniem.

‘ UWAGA: tacze do pobierania wymaga zalogowania sie uzytkownika do aplikacji internetowej nCounter, zanim mozliwy bedzie
dostep do raportow diagnostycznych.

Na stronie Reports (Raporty) zaznacz wiersze probek do pobrania, a nastepnie kliknij przycisk Download (Pobierz; RYSUNEK 4.30).

» Jezeli dla oznaczenia wybrano wiecej niz jeden jezyk, w lewym gornym rogu ekranu raportow zostanie wySwietlone menu Report
Languages (Jlezyki raportu). Przed kliknieciem przycisku Download (Pobierz) uzytkownik bedzie musiat wybraé zadane jezyki dla
pobranych raportow.

= Wybor jezyka zostanie zachowany do momentu modyfikacji wyboru przez uzytkownika.
(Uwaga: Opcje jezykowe sg specyficzne dla oznaczenia i s3 wprowadzane oddzielnie dla kazdego oznaczenia.)

Loggedinas @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

Dashboard ®  Runs ! Samples [&) “Reports Fa My Profile Logout

) mzzzzm |

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

RYSUNEK 4.30: Strona Reports (Raporty)

Pobrane raporty zostang skompresowane do pliku ZIP (*.zip). Plik ten mozna otworzy¢ bezposrednio lub zapisa¢ do wybranej lokalizacji
w lokalnym komputerze lub w sieci.

‘ UWAGA: Nalezy pamietag, ze raporty zawieraja informacje poufne. Nalezy zachowac ostroznosc w przypadku zapisywania
w sieci lub w lokalizacji dostepnej dla innych.
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G. Administracja

Dla administratoréw, w gornym pasku menu aplikacji internetowej dostepny jest przycisk Admin (Administracja). Administratorzy moga wybrac
sposrod nastepujacych funkgji:

» Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami)
» System Settings (Ustawienia systemu)
» Add User (Dodaj uzytkownika)

= Konfiguracja raportu

Oprocz funkgji wyswietlanych w menu Admin (Administracja), istniejg dwa dodatkowe obszary dostepne wytacznie dla administratorow:
= Integracja z systemem informacji laboratoryjnej

» Edytowanie informacji o probce
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Dodawanie, usuwanie i zarzadzanie uzytkownikami

Aby doda¢ nowego uzytkownika, wybierz z gornego paska menu polecenie Admin (Administracja), a nastepnie polecenie Add User
(Dodaj uzytkownika; RYSUNEK 4.31).

m Loggedinas @ TestUser
M

Assay Name NanoString® Diagnostics

(©) = Runs §  Samples &) "Reports & | Admin

My Profile Logout

Manage Users

System Settings

= Run Sets

b View Run Sets

» Croate New Run Set RUN SET 1D STATUS CREATED «

§Dolirload RaGoE 2014091210 BalchRegistered 911212014 1:19.40 PM Test User

e 20140012GH BatchRogistored /1212014 1:18:66 PM Test Usor
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140812C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014001208 BatchRegistared /1212014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.31: Potozenie przycisku Add User (Dodaj uzytkownika) w menu podrzednym Admin (Administracja)

>>> Zostanie wySwietlony formularz ,Add New User” (Dodaj nowego uzytkownika; RYSUNEK 4.32).

& Add New User

USERID: |

PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD:

E-MAIL ADDRESS: |

USERTYPE: |  Administrator (@ General
(o sdmin 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

RYSUNEK 4.32: Formularz Add New User (Dodaj nowego uzytkownika)

nanoS_tr_i_n_q
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L4

Wprowadz informacje ponizej i kliknij przycisk Save (Zapisz).

‘

User ID (Identyfikator uzytkownika; wymagane).

Password (Hasto; wymagane).

Confirm Password (Potwierdz hasto; wymagane).

E-mail Address (Adres e-mail; wymagane).

User Type (Typ uzytkownika; wymagane) — wybierz opcje:

General (Ogolny) — dostep do standardowych funkgji, wtacznie z tworzeniem zestawu Run Set (Zestaw barwienia; dostep nie
obejmuje przetwarzania probek).

Administrator — og6lny dostep uzytkownika plus dostep administracyjny, wtacznie z zarzadzaniem uzytkownikami i ustawieniami
systemu.

Permissions (Uprawnienia; wymagane jest ustawienie przynajmniej jednego uprawnienia) — zaznacz odpowiednie:

Run Post Hybridization (Uruchom po hybrydyzacji) — uprawnienie wymagane do obstugi stacji przygotowujacej i uruchomienia po
hybrydyzacji proceséw dla wskazanego oznaczenia/oznaczen.

Access Reports (Dostep do raportow) — uprawnienie wymagane, aby wyswietlic karte Reports (Raporty) aplikacji internetowej
i pobrac raporty diagnostyczne dla wybranych oznaczen.

Create Run Set (Utworz zestaw barwienia) — uprawnienie wymagane do utworzenia zestawu Run Set (Zestaw barwienia) lub edycji
istniejacego zestawu barwienia w aplikacji internetowej dla wybranych oznaczen.

UWAGA: Administratorzy nie maja automatycznie uprawnien dostepu do raportow diagnostycznych i uruchamiania przetwarzania
po hybrydyzacji w stacji przygotowujacej, konieczne jest osobne przydzielenie uprawnien. Administratorzy moga sami przydzielac
uprawnienia do wtasnych kont.

UWAGA: W systemie mozna przydzielic unikalne ustawienia uprawnien dla kazdego typu oznaczenia dostepnego w systemie.
Na przyktad uzytkownik moze miec uprawnienia do tworzenia zestawu Run Set (Zestaw barwienia) dla wszystkich oznaczen
w systemie i rozpoczecia procesu po hybrydyzacji dla jednego oznaczenia, ale nie miec dostepu do raportow.

Funkcja Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami) pozwala administratorowi na edytowanie lub usuwanie uzytkownikéw. Aby zarzadzac
istniejacymi uzytkownikami wybierz z paska menu u gory strony opcje Admin (Administracja), a nastepnie kliknij pozycje Manage Users

(Zarzadzaj uzytkownikami).

>>> Zostanie wyswietlony ekran Manage users (Zarzadzaj uzytkownikami; RYSUNEK 4.33).

ﬂ Loggedinas @ TestUser
)

Assay Name NanoString® Diagnostics

l o ]
Dashboard = Runs ! Samples i) "Reports & Admin My Profile Logout

& Manage Users

DATE ADDED LAST MODIFIED USER TYPE EMAL
9/12/2014 1:55:01 PM 9/12/2014 1:55:01 PM General gamma@nanostring.com
Beta 9/12/2014 1:54:47 PM 9/12/2014 1:54:47 PM General beta@nanostring.com
9/12/2014 1:5428 PM /122014 1:54:28 PM General alpha@nanostring.com.
Test User 9/12/2014 12:20:00 PM /122014 12:28:00 PM Administrator smackenzie@nanostring.com

RYSUNEK 4.33: Strona Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami) i lokalizacja polecenia menu Edit (Edytuj).
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Aby edytowat uzytkownika wybierz tgcze User ID (Identyfikator uzytkownika) lub zaznacz wiersz dla wybranego uzytkownika i kliknij przycisk
Edit (Edytuj).

>>> Zostanie wyswietlony formularz ,Edit User Data” (Edytuj dane uzytkownika; RYSUNEK 4.34).

o Edit User Data

USERID: [ Test User

PASSWORD: [esscssss

CONFIRM PASSWORD: | uuuuuuuu

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

USERTYPE: (@ Administrator | General

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

| Assay2

RYSUNEK 4.34: Formularz Edit User Data (Edytuj dane uzytkownika)

Zmodyfikuj dowolne z informacji ponizej i kliknij przycisk Save (Zapisz), aby zapisac wprowadzone zmiany.
» User ID (Identyfikator uzytkownika)
« Password (Hasto)
» Confirm Password (Potwierdz hasto)
» E-mail address (Adres e-mail; wymagane)
= User Type (Typ uzytkownika)
» Assay Permissions (Uprawnienia oznaczenia)
* Run post hybridization (Uruchom po hybrydyzacji)
» Access Reports (Dostep do raportow)

» Create Run Set (Utworz zestaw barwienia)
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Aby usunac uzytkownika, otwdrz strone Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami), zaznacz wiasciwego uzytkownika i kliknij przycisk Delete
(Usun; RYSUNEK 4.35).

Loggedinas @ Test User

NanoString® Diagnostics

&  Admin Wy Praofile Logout

USER ID DATE ADDED 4+ LAST MODIFIED USER TYPE EMAIL

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

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

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

RYSUNEK 4.35: Potozenie przycisku Delete (Usun) na stronie Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami)

>>> Zostanie wySwietlony monit z zadaniem potwierdzenia (RYSUNEK 4.36).

‘ Delete User?

Are you sure you want to delete User
Alpha

RYSUNEK 4.36: Monit Delete User? (Usunac uzytkownika?)

Kliknij przycisk OK, aby usunac uzytkownika lub przycisk Cancel (Anuluj), aby powracic do strony Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami).
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System Settings (Ustawienia systemu)

Ustawienia systemu dostepne sa dla uzytkownikéw, dla ktérych wybrano typ uzytkownika Administrator. Na stronie System Settings
(Ustawienia systemowe) dostepne sa cztery gtéwne funkcje wysSwietlane w osobnych kartach:

» Date and Time (Data i godzina; karta domysIina)
» E-mail Settings (Ustawienia poczty e-mail)

= SSH Settings (Ustawienia SSH)

« |P Address (Adres IP)

Aby przejsc do strony System Settings (Ustawienia systemu), z paska menu u gory strony wybierz pozycje Admin (Administracja), a nastepnie
System Settings (Ustawienia systemu; RYSUNEK 4.37).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

Wy Profile Lagout

® Run Sets

» View Run Sets

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

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

» Add New User 20140912GH BatchRegistered /1212014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912C0 BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014091248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

RYSUNEK 4.37: Potozenie przycisku System Settings (Ustawienia systemu) w menu podrzednym Admin (Administracja)
>>> Zostanie wySwietlona strona Date and Time (Data i godzina; RYSUNEK 4.38).
Loggedin as @ TestUser

NanoString® Diagnostics

& ' Admin My Profile | Logout

& System Settings

DATE: | 09 12 2014
] oD vy

TIME: | o1 58 PM
HH s ANIPA

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

Use Dayiight Savings Time

RYSUNEK 4.38: Karta Date and Time (Data i godzina) na stronie System Settings (Ustawienia systemu)

nanoS_trinq

2017-07 MAN-10016-06 47



systemu analizy nCounter® Dx

PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

Date and Time (Data i godzina)

Ustawienia daty i godziny poczatkowo ustawiane sa przez personel firmy NanoString podczas konfiguracji urzadzenia nCounter. Ustawienia
te nalezy zmieniac tylko, gdy jest to koniczne. Kliknij przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ wprowadzone zmiany lub przycisk Cancel (Anuluj),

aby odrzucic zmiany i wykonac inng funkgje.

‘ UWAGA: Administratorzy nie moga zmieniac ustawien Time Zone (Strefa czasowa) i Daylight Saving Time (Uwzgledniaj zmiane
czasu). W przypadku, gdy konieczna jest zmiana tych ustawien nalezy skontaktowac sie z firma NanoString.

‘ UWAGA: Zmiana daty i/lub godziny w aplikacji internetowej nCounter spowoduje modyfikacje tych wartosci rowniez
w analizatorze cyfrowym oraz stacji przygotowujacej. Nalezy zachowac ostroznosc¢ przy zmianie tych ustawien.

nanoS_trinq
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E-mail Settings (Ustawienia poczty e-mail)

Konieczne jest skonfigurowanie ustawien poczty (RYSUNEK 4.39), aby system nCounter mogt z powodzeniem wysytac automatyczne
powiadomienia e-mail o zmianach statusu, takich jak zakonczenie barwienia w stacji przygotowujacej lub o raportach diagnostycznych.

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

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

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

SMTP SERVER: | 10092 outiook com

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

W Enable SSL

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

CONFIRM PASSWORD: | stsssses

ENCRYPTION PROTOCOL: ‘SSLJ 5

TEST ADDRESS: | [ Test |

RYSUNEK 4.39: Karta E-mail Settings (Ustawienia poczty e-mail)

Dostepne sa nastepujace pola:
»  SMTP Server (Serwer SMTP; wymagane) — nazwa serwera e-mail z protokotem Simple Mail Transfer Protocol (SMTP).
= SMTP Port (Port SMTP; wymagane) — port uzywany przez serwer poczty.
»  SMTP Address (Adres SMTP; wymagane) — adres, z jakiego beda wysytane automatyczne wiadomosci e-mail.
» Enable SSL (Wtacz SSL) — zaznacz, jesli serwer pocztowy stosuje bezpieczny protokét uwierzytelniania SSL.

» SMTP Username (Nazwa uzytkownika SMTP) — nazwa konta bezpiecznego serwera e-mail (wymagane, jesli zaznaczono opcje
Enable SSL (Wt3cz SSL)).

» Password (Hasto) — hasto uzytkownika serwera SMTP (wymagane, jesli zaznaczono opcje Enable SSL (Wtacz SSL)).
» Confirm Password (PotwierdZ hasto) — hasto identyczne z powyzszym (wymagane, jesli zaznaczono opcje Enable SSL (Wacz SSL)).

= Encryption Protocol (Protokot szyfrowania) — dostepne opcje umozliwiajg skuteczne szyfrowanie danych wiadomosci e-mail wysytanych
przez Internet miedzy klientem a serwerem poczty e-mail. Dostepne s3 nastepujgce wartosci protokotu szyfrowania (wybor jest
konieczny w przypadku zaznaczenia opcji Enable SSL (W+tacz SSL)):

= SSL3 (Secure Socket Layer) — powszechnie stosowany protokét szyfrowania.
» TLS (Transport Layer Security) — protokét bezpieczniejszy niz SSL.

» Test Address (Adres testowy; opcjonalne) — adres, ktéry moze zostac uzyty do przetestowania poprawnosci konfiguracji ustawien
poczty e-mail. Wpisz adres e-mail, do ktérego masz dostep i nacisnij przycisk Test. Sprawdz konto e-mail w celu potwierdzenia dziatania
ustawien i upewnienia sie, ze testowa wiadomosc e-mail zostata odebrana.

2017-07 MAN-10016-06 49

nanoS_trinq



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA systemu analizy nCounter® Dx

SSH Settings (Ustawienia SSH)

Karta SSH Settings (Ustawienia SSH; RYSUNEK 4.40) umozliwia uzytkownikowi z uprawnieniami Administrator skonfigurowanie serwera
Secure Shell (SSH). Serwer SSH pozwala uzytkownikom na pobieranie danych raportow systemu nCounter lub tworzenie kopii zapasowej danych
systemu za pomoca oprogramowania w bezpieczny sposob. Dzieki temu mozliwe jest tez nawigzanie nieograniczonej liczby réwnoczesnych
potaczen klientow. Wiecej informacji zawiera sekcja ,Integracja z systemem informacji laboratoryjnej” ponizej.

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

[} R
&> )" Dashboard ®  Runs ! Samples [ “Reports & | Admin My Profile Logout

& System Settings

I I I 2
SSHHOST NAME:  [DaDermolt
SSH PORT NUMBER:

Enable SSH Server

ASSAY | BACKUP: V]

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

S

RYSUNEK 4.40: Karta SSH Settings (Ustawienia SSH)

Dostepne sa nastepujace pola:
Wstepnie skonfigurowane pola:

= SSH host name (Nazwa hosta SSH) — nazwa hosta uzywanego przez klienty do taczenia sie z serwerem SSH.
= SSH port number (Numer portu SSH) — numer portu uzywanego przez klienty do taczenia sie z serwerem SSH.
= SSH user name (Nazwa uzytkownika SSH) — nazwa konta serwera SSH uzywanego przez klienta do uwierzytelnienia potaczenia.

Pola do konfiguracji:
= Enable SSH server (Wt3cz serwer SSH) — zaznacz lub odznacz pole wyboru, aby wiaczyc lub wytaczye serwer SSH.

» Assay / Backup (Oznaczenie/kopia zapasowa) — wybor raportu oznaczenia lub kopii zapasowej, ktére maja zostaé udostepnione
serwerowi SSH. Dla kazdego oznaczenia lub zestawu danych systemowych nalezy podac oddzielne wartosci nazwy uzytkownika SSH
i hasta.

= Password (Hasto) — hasto konta serwera SSH uzywanego przez klienta do uwierzytelnienia potaczenia (wymagane, gdy wiaczona
jest opcja Enable SSH server (Wtacz serwer SSH)).

= Confirm Password (Potwierdz hasto) — hasto identyczne z powyzszym Enable SSH server (Wtacz serwer SSH).
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Po zaznaczeniu pola Enable SSH Server (Wt3cz serwer SSH) administrator moze wybrac typ oznaczenia lub dane kopii zapasowej, w ktorych
ma zostac skonfigurowany dostep SSH (RYSUNEK 4.41).

m Logged inas @ Test User
Assay Name NanoString® Diagnostics

&% )" Dashboard = Runs $ | Samples )

L & Admin My Profile Logout

& System Settings

SSH HOST NAME:  [Dabermo

SSH PORT NUMBER:
 Enable SSH Server

ASSAY /| BACKUP: il
Assay Name

SSH USER NAME: [Assay Name 2
Backup Data

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD: I

RYSUNEK &.41: Menu Assay / Backup (Oznaczenie/kopia zapasowa) uaktywnione po zaznaczeniu pola wyboru Enable SSH Server
(Wtacz serwer SSH).
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IP Address (Adres IP)

Adres IP (RYSUNEK &.42) jest niezbedny, by urzadzenia mogty porozumiewac sie przez siec. Stacja przygotowujaca, analizator cyfrowy oraz
aplikacja internetowa nCounter czesto sie porozumiewaja. Adres IP jest podstawa konfiguracji wymiany informacji. Nalezy unikac btedow przy
wprowadzaniu zmian ustawienia IP Address (Adres IP).

Loggedin as @ Test User

NanoString® Diagnostics

o
F My Profile Logout

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

TYPE: Dynamic IP Address +

IP ADDRESS: 0000
SUBNET: |
GATEWAY: |
DNS 1:

DNS2: |

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

RYSUNEK 4.42: Karta IP Address (Adres IP)

Dostepne sa nastepujace pola:
= Type (Typ) — dostepne sa nastepujace opcje do wyboru:
» Static IP Address (Statyczny adres IP) — wymaga ustawienia przez administratora sieci adresu, ktory nigdy nie ulega zmianie.

» Dynamic IP Address (Dynamiczny adres IP; ustawienie domysine) — dzieki korzystaniu z serwera ustugi DHCP opcja ta umozliwia
automatyczne wyszukanie i przydzielenie adresu IP. Adres ten moze ulegac zmianie

» |P Address (Adres IP) — adres IP przydzielony przez administratora sieci (dla ustawienia Static IP address (Statyczny adres IP)).
» Subnet (Podsiec) — podsiec okreslona przez administratora sieci (dla ustawienia Static IP address (Statyczny adres IP)).
» Gateway (Bramka) — adres bramki podany przez administratora sieci (dla ustawienia Static IP address (Statyczny adres IP)).

= DNS 1 - Domain Name Server (Domenowy serwer nazw) okreslony przez administratora sieci (dla ustawienia Static IP address
(Statyczny adres IP)).

= DNS 2 - opcjonalny drugi serwer DNS okreslony przez administratora sieci jako serwer zapasowy (dla ustawienia Static IP address
(Statyczny adres IP)).

UWAGA: Ustawienie Static IP address (Statyczny adres IP) jest szczeg6lnie przydatne, poniewaz zapewnia bardziej niezawodna
tacznosc miedzy analizatorem cyfrowym i stacja przygotowujaca. W przypadku wybrania opcji Dynamic IP Address (Dynamiczny
adres IP) analizator cyfrowy moze czasem uzyskac inny adres IP, co moze prowadzi¢ do przejsciowych problemow z facznoscia.
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Konfiguracja raportu

W wielu przypadkach organizacje maja wspdlne formaty raportéw, ktére sg ustandaryzowane dla wszystkich raportow diagnostycznych
tworzonych przez organizacje. System umozliwia administratorom dostosowanie nagtéwka i stopki raportu, a takze, opcjonalnie, dodanie
dostosowanego wiersza podpisu na ostatniej stronie raportu. Administratorzy moga zdefiniowac statyczny tekst i dotaczyc pewne informacje
o0 probce, ktore s dostarczane przez system. Parametry probki, ktore znajduja sie w nagtowku standardowego raportu diagnostycznego
firmy NanoString, moga zostac umieszczone w niestandardowych nagtowkach i stopkach. Ponadto administratorzy moga zdefiniowac pola,
ktore zostana wypetnione w wyjsciowym pliku PDF po pobraniu z systemu analizy nCounter Dx. Takie pola moga zostac uzyte na potrzeby
wprowadzania imienia i nazwiska pacjenta, daty urodzenia i innych danych identyfikacyjnych. (Uzytkownicy bedg musieli zapisywac wypetnione
formularze poza systemem nCounter, poniewaz system nie obstuguje obecnie przechowywania danych identyfikacyjnych). Treci raportu, tacznie
z wynikami oznaczenia, logo oraz tekstem objasniajacym i wykresami, nie mozna edytowac.

Kazde zainstalowane zlokalizowane oznaczenie jest dostosowywane niezaleznie. Administrator moze zmodyfikowac tylko oznaczenie wybrane
podczas logowania sie, ale ma mozliwos¢ dostosowania dowolnych ustawien jezykowych raportu, ktére zainstalowano dla danego oznaczenia.
Zmiany sa wprowadzane najpierw w wersji roboczej raportu. Kiedy wersja robocza spetni oczekiwania organizacji, administrator moze przeniesc
ja do produkcji. Administratorzy moga takze utworzy¢ nowa wersje robocza na podstawie aktualnego raportu produkcyjnego, wielu szablonéw
dostarczonych wraz z systemem lub przy uzyciu pustych obszaréw nagtowka, stopki i podpisu.

Aby przejs¢ do strony Configure Report (Konfiguruj raport), z paska menu u gory strony wybierz pozycje Admin (Administracja), a nastepnie
Configure Report (Konfiguruj raport; RYSUNEK 4.43).

Logged inas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

> ) Dasthiboard = "Runs Samples &) “Reports o& ) Admin My Prafile Logout

_ e

COMMON TASKS ‘ Run Sets

b View Run Sets
RUN SETID STATUS CREATED & CREATED BY INITIATED BY
sample. BatchRegistered 9/25/2015 2:04:04 PM i

BatchinProgress 9/25/2015 7:30:59 AM

BatchinProgress 9/25/2015 7:17:53 AM

PostHybComplete 9/26/2015 7.07:17 AM

PostHybComplete 9/23/2015 11:37:16 AM

» Create New Run Set
} Download Reports

b Add New User

Show All

SAMPLE ID RUN SETID STATUS LASTUPDATE & CREATED BY

Ordering and Assay Info testA sampletest SampleRegistered 9125/2015 204:04 PM ic

RYSUNEK 4.43: Potozenie polecenia Configure Report (Konfiguruj raport) w menu Admin (Administracja)

nanoS_tr_i_n_q
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Zostanie wyswietlona strona Configure Report (Konfiguruj raport) z domysinie wybrana karta General (Ogoine; RYSUNEK &4.44),

fian Loggedinas @ b
N

Assay Name NanoString® Diagnostics

T = (7= 0 0 S — |
. - T

Engish v
& Configure Report

Production Report Draft of Working Gopy Report

== L 2

for e st 2

[ Ly odo: 13 Posve s

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

Th e
prosigna’ g

Patient Prosigna Score*:

Patient Posigna Score"
| e

.
[ e 29)

- The Prosgra s
pepuian oo,

Clinical Trial Rosults: Probability of Distant Recurronce

A

RYSUNEK &.44: Karta General (Ogolne) strony Configure Report (Konfiguruj raport; zawartos¢ raportu zalezy od dopuszczen urzedéw
regulacyjnych lub zatwierdzen)

W obszarze Configure Report (Konfiguracja raportu) dostepne sa nastepujace karty:
» General (Ogolne)
» Header (Nagtowek)
» Footer (Stopka)
» Signature (Podpis)
Karty Header (Nagtowek), Footer (Stopka) i Signature (Podpis) pozwalajg uzytkownikowi na dostosowanie poszczegélnych czesci raportu.

Karta General (Ogoine) zawiera przycisk Preview (Podglad; wspdlnych dla wszystkich kart), a takze przyciski umozliwiajace wybieranie raportow
produkcyjnych i wersji roboczych oraz zarzadzanie nimi:

» Discard Production Report (Odrzuc raport produkcyjny) — Wybranie tego przycisku spowoduje usuniecie wszystkich informagji
dostosowanych przez uzytkownika w raporcie i przywrocenie domysinego raportu pacjenta, ktory jest dostarczany z systemem analizy
nCounter Dx.

» Move to Production (Przenies do produkcji) — Powoduje przeniesienie wersji roboczej raportu do produkcji. Spowoduje to wymazanie
aktualnego raportu produkcyjnego. Tej czynnosci nie mozna cofnac.

» Revert Draft (Cofnij wersje robocza) — Powoduje przywrdcenie wszystkich czesci wersji roboczej raportu (nagtowka, stopki i podpisu, jesli
je skonfigurowano) do stanu z momentu rozpoczecia tej sesji edydji.

» Discard Draft (Odrzuc wersje robocza) — Powoduje odrzucenie wszystkich dostosowanych zmian w nagtowku, stopce i podpisie.

= Preview (Podglad) — Dziatanie analogiczne jak przycisk Preview (Podglad) na gorze strony; powoduje wySwietlenie petnej strony podgladu
PDF dla aktualnej wersji roboczej raportu.

»  Edit (Edytuj) — Otwiera edytor nagtowka, umozliwiajac administratorom dostosowanie raportow.
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Jesli nie ma zadnej wersji roboczej w toku (patrz RYSUNEK 4.45), zamiast miniatury wersji roboczej raportu wyswietlana jest lista rozwijana
z lista wszystkich dostepnych szablonéw, a takze opcja utworzenia nowej wersji roboczej. Wersje robocze mozna tworzyc na podstawie
aktualnego raportu produkcyjnego, standardowego nagtowka i stopki firmy NanoString, pustego nagtowka i stopki badz jednego z wielu
szablonow dostarczonych wraz z systemem. Te szablony moga by¢ modyfikowane przez administratorow w celu spetnienia potrzeb organizacji.

Loggedinss B jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

[ T 1 07 100 |
0 Dashboard | @ Rums z o

o Configure Report
IS S T T

Production Report Draf of Working Capy Report

e No working drafts saved

e s a2 LympnMoces: 3 Pt s

i 0 et
prosigna’ g

Patient Prosigna Seore:
Create custom report using template

J Current rogucton | ¥

ove to roduction | ReverOrsft | Decard Ok |  Provere |

RYSUNEK 4.45: Karta General (Ogolne) strony Configure Report (Konfiguruj raport) wysSwietlajaca menu pozwalajace na rozpoczecie
przygotowywania nowej wersji roboczej (zawartos¢ raportu zalezy od dopuszczen urzeddw regulacyjnych lub zatwierdzen)

nanoS_trinq
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Karta Header (Nagtowek)

Karta Header (Nagtowek) umozliwia administratorom zmodyfikowanie nagtéwka raportu (patrz RYSUNEK 4.46).

Loggedinss B ib

Assay Name NanoString® Diagnostics
i L e L Il L

A —
2 Dumbowrd | w | Rume 1 S ) Repors

Bix x| EEEEGC BE-OO-
Normal ~|TArialHeiveticasans-se ~ |[FontSize) ~| B I U e E H|%- A -
<] Patient Specimen Run Set ID:
D#: Tumor Size: Comments:
Date Reported: Lymph Nodes:

RYSUNEK 4.46: Karta Header strony Configure Report (Konfiguruj raport) przedstawiajaca standardowy nagtowek firmy NanoString.

Gtoéwna czesc karty Header (Nagtowek) to obszar wprowadzania tekstu, ktory umozliwia okreslenie zawartosci i uktadu dostosowanego
nagtowka raportu. Pionowa linijka utatwia rozmieszczanie elementoéw zawartosci. Czerwona linia reprezentuje maksymalng wielkosc
nagtowka — zawartosc ponizej tej linii zostanie zakryta przez tresc raportu i nie bedzie widoczna. TreS¢ raportu bedzie rozpoczynac sie
bezposrednio pod nagtowkiem. Jesli nagtowek nie zawiera pustych wierszy, nie bedzie zadnego odstepu miedzy utworzong przez uzytkownika
zawartoscig nagtowka a trescig dostarczang przez firme NanoString. W dowolnym momencie mozna uzy¢ przycisku Preview (Podglad) w celu
wygenerowania pliku PDF z aktualnie wprowadzonymi polami nagtowka.

Na gorze obszaru wprowadzania tekstu znajduja sie standardowe narzedzia do edycji i formatowania tekstu (RYSUNEK 4.47), kt6re umozliwiaja
wstawianie i formatowanie tekstu na poziomie znakow i akapitow, importowanie grafiki, uzycie tabel do bardziej precyzyjnego rozmieszczania
zawartosci oraz wstawianie pol specjalnych.

RYSUNEK 4.47: Narzedzia do edycji i formatowania tekstu
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Po wybraniu ikona @ wyswietla menu (RYSUNEK 4.48) z polami specjalnymi, ktére mozna wstawia¢, formatowat i rozmieszczaé zgodnie
z potrzebami w raporcie.

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

RYSUNEK 4.48: Menu Special Fields (Pola specjalne) przedstawiajace przyktadowe pola specyficzne dla oznaczenia

Sa to nastepujace pola:

» PDFField (Pole PDF) — sa to puste pola w wynikowym pliku PDF, kt6re uzytkownik moze wypetnic przy uzyciu standardowych przegladarek
plikow PDF (Adobe Reader, Podglad w systemie Apple OS X itd.). Te pola stuzg do wprowadzania dowolnych informacji dotyczacych probki,
tacznie z danymi identyfikacyjnymi chronionymi przez ustawe o ochronie danych osobowych, takimi jak imie i nazwisko pacjenta lub data
urodzenia. W celu zachowania zawartosci wprowadzonej przez uzytkownika nalezy pobrac i zapisac zmodyfikowany plik PDF.

» Run Set ID (Identyfikator zestawu barwienia) — Identyfikator zestawu barwienia wprowadzony na stronie Create New Run Set (Utworz
nowy zestaw barwienia).

« Sample ID (Identyfikator probki) — Identyfikator probki wprowadzony na stronie Create New Run Set (Utworz nowy zestaw barwienia).

* Run Date (Data barwienia) — Data barwienia probki w analizatorze cyfrowym. Ta data jest rejestrowana automatycznie przez system
analizy nCounter Dx.

» Comments (Komentarze) — komentarz do probki wprowadzony na stronie Create New Run Set (Utwdrz nowy zestaw barwienia).

» Pozostate pola stanowig parametry specyficzne dla oznaczenia, np. Tumor Size (Wielkos¢ guza) lub Node Count (Liczba weztow). Dane
oznaczenie moze, ale nie musi zawiera€ parametrow wprowadzanych przez uzytkownika.

UWAGA: Rozmieszczone obrazy i tabele mozna dalej dostosowac poprzez zmodyfikowanie okreslonych witasciwosci. Dostep
do tych wiasciwosci mozna uzyskac przez klikniecie obiektu prawym przyciskiem myszy (lub klikniecie z nacisSnietym klawiszem
Control w przypadku systemow bez prawego przycisku myszy), a nastepnie wybranie odpowiednich opcji z wyswietlonego menu.

Na dole obszaru wprowadzania tekstu znajduje sie para kart — Design (Projekt) oraz HTML (RYSUNEK 4.49) — ktore umozliwiaja
zaawansowanym uzytkownikom przetaczanie sie miedzy domysinym trybem projektowania interaktywnego a bazowym kodem HTML.
Edytor HTML moze byc uzywany przez zaawansowanych uzytkownikow do precyzyjnego dostosowania uktadow lub do stosowania efektow,
ktore nie sg dostepne bezposrednio w trybie projektowania interaktywnego.

RYSUNEK 4.49: KARTY Design (Projekt) i HTML na dole obszaru wprowadzania tekstu

Przycisk Preview (Podglad) na dole strony ma identyczne dziatanie jak przycisk Preview (Podglad) na gorze strony. Przycisk Next (Dalej) zapewnia
prosty sposob przechodzenia miedzy kartami podczas poczatkowego wprowadzania dostosowanego raportu. Uzytkownicy moga takze wybrac
bezposrednio karte do edycji.
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Karta Footer (Stopka)

Karta Footer (Stopka; RYSUNEK 4.50) umozliwia administratorom zmodyfikowanie stopki raportu. Stopka jest zawsze umieszczane na
spodzie kazdej stronie, pozostawiajac pusty obszar miedzy koncem tresci a poczatkiem stopki. Elementy sterujace formatowania, ktére sa

dostepne dla nagtowka, moga byc uzywane takze dla stopki.

Assay Name

> bashiboard ®  Runs

NanoString®

English vl

& Configure Report

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

RYSUNEK 4.50: Przyktad standardowej stopki NanoString

Karta Signature (Podpis)

Karta Signature (Podpis) umozliwia administratorowi dotaczenie opcjonalnego wiersza podpisu na ostatniej stronie raportu (RYSUNEK 4.51).
Po zaznaczeniu pola wyboru mozna edytowac wiersz podpisu i dotgczyc go w generowanych plikach PDF. Narzedzia do edycji, ktére s3 dostepne

dla nagtowka, moga byc uzywane takze dla podpisu.

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

L e e
B o | Cogout

= Laboratory Director Date: &
;‘ " § =

§ lohnDoe PhD_ABMM =

RYSUNEK 4.51: Karta Signature (Podpis) z zaznaczonym polem wyboru
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Przyktad konfiguracji nagtdwka

Aby blizej przyblizy¢ sposéb konfigurowania nagtowka, przedstawimy przypadek laboratorium, ktore stosuje standardowy nagtowek
zawierajacy nastepujace informacje: logo organizacji, nazwisko i imie pacjenta, data urodzenia i ptec, a takze pola specyficzne dla oznaczenia.
Przyktadowy nagtoéwek zostat dostosowany do konkretnego oznaczenia (RYSUNEK 4.52) i pokazuje spos6b taczenia i zagniezdzania wielu

elementow oraz dostosowywania ich indywidualnej konfiguracji. W nagtowku zostang uzyte dostepne pola zapewniane przez system, a pola
PDF beda uzywane dla danych identyfikacyjnych.

1anoString Family Name Given Name
DOB Gender
530 Fairview Ave N _
Run Set ID|Batch #5 Node Status 1-3 Positive Nodes
Seattle, WA 98109, USA Run Date Tumor Size <= 2cm
Tel: 208-378-5266 Comments

RYSUNEK 4.52: Przykfadowy nagtowek

Ponizej przedstawiono kroki umozliwiajace utworzenie tego nagtowka:

1.

2.

10.

11.

12.

Otworz narzedzie konfiguracji raportu przy uzyciu polecenia Configure Report (Konfiguruj raport) w menu Admin (Administracja).
Jesli nie ma zadnych wersji roboczych w toku, przejdz do kroku 4.

Jesli istnieje wersja robocza w toku, wybierz przycisk Discard Draft (Odrzuc wersje robocza) w prawym dolnym rogu strony. Spowoduje
to usuniecie biezacej wersji roboczej. Nalezy pamietac, ze nie jest dostepna funkcja cofniecia tej czynnosci. Kliknij przycisk OK, aby
potwierdzic usuniecie wersji roboczej.

Utworz raport niestandardowy. W tym przyktadzie wybierz szablon Blank (Pusty), a nastepnie wybierz opcje Go (IdZ).
Po utworzeniu nowej wersji roboczej wybierz karte Header (Nagtowek), aby edytowac nagtowek.

Kliknij w obszarze zawartosci, aby rozpoczac edycje.

Wybierz narzedzie tabeli, aby utworzy¢ nowa tabele.

W oknie dialogowym Insert Table... (Wstaw tabele...) wybierz nastepujace ustawienia, a nastepnie kliknij przycisk OK po wprowadzeniu
wszystkich parametrow:

a. 5kolumn

b. 5 wierszy

c. Szerokosc: niestandardowa, 90%

d. Kolor obramowania: 4. wpis w 3. wierszu, ,#339966"

e. WielkoS¢ obramowania: 2

Upewnij sig, ze kursor znajduje sie w lewej gornej komaérce nowo utworzonej tabeli.
Wybierz narzedzie obrazu, aby zaimportowac obraz.

W oknie dialogowym Insert Image (Wstaw obraz) wybierz nastepujace ustawienia, a nastepnie kliknij przycisk Insert (Wstaw) po
wprowadzeniu wszystkich parametrow:

a. Jako zrodto wybierz opcje From your computer (Z komputera).
b.  Kliknij przycisk Browse... (Przegladaj...), a nastepnie przejdz do obrazu, ktory ma zostat uzyty jako logo.

Po wstawieniu obrazu kliknij prawym przyciskiem myszy i wybierz opcje Change Image... (Zmief obraz...). W wyswietlonym oknie
dialogowym Change Image (Zmien obraz) zaznacz pole wyboru More options (Wiecej opcji), aby dostosowac parametry wyswietlania
obrazu.

a. Opgje Size: (Rozmiar) ustaw na Custom Size (Niestandardowy rozmiar).

b. Ustaw szerokos¢ i wysokosc tak, aby szerokos¢ byta mniejsza niz 250 pikseli, a wysokosc mniejsza niz 300 pikseli. Doktadne wartosci
beda zalezne od relatywnej szerokosci i wysokosci wybranego obrazu.
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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.

c.  Opcje Position: (Pozycja) ustaw na Left-aligned (Wyréwnanie do lewej).
d. Wybierz opcje Change (Zmien), aby zastosowac te zmiany.

Kliknij logo prawym przyciskiem myszy i z wySwietlonego menu wybierz opcje Merge Down (Scal w dét). Spowoduje to scalenie
dwach gornych komorek w lewej kolumnie tabeli. Powtarzaj te czynnos¢ do momentu, gdy w lewej kolumnie tabeli bedzie znajdowac sie
tylko jedna komarka.

Wprowadz adres lub dowolny dodatkowy tekst ponizej obrazu.

Kliknij gorng komorke drugiej kolumny.

Whprowadz etykiete tekstowg Nazwisko i kliknij ikone, aby wyréwnac tekst do prawej.

Kliknij druga komarke drugiej kolumny, wpisz Data urodzenia i wyréwnaj do prawej.

Kliknij trzecig komorke drugiej kolumny, wpisz Identyfikator zestawu barwienia i wyréwnaj do prawe;j.

Kliknij czwarta komarke drugiej kolumny, wpisz Data barwienia i wyréwnaj do prawej.

Kliknij ostatnig komarke drugiej kolumny, wpisz Komentarze i wyréwnaj do prawej.

Kliknij pierwsza komarke trzeciej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add PDF Field (Dodaj pole PDF) z menu +.
Kliknij druga komarke trzeciej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add PDF Field (Dodaj pole PDF) z menu +.

Kliknij trzecig komarke trzeciej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add Run Set ID Field (Dodaj pole identyfikatora zestawu barwienia)
Zmenu +.

Kliknij czwarta komarke trzeciej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add Run Date Field (Dodaj pole daty barwienia) z menu +.
Kliknij ostatnig komarke trzeciej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add Comments (Dodaj komentarze) z menu +.

Kliknij prawym przyciskiem myszy w ostatniej komérce trzeciej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Merge Right (Scal w prawo).
Powtarzaj te czynnosc tak, aby komorka objeta pozostata czesc tabeli.

Kliknij pierwszg komarke czwartej kolumny, wpisz Imie i wyréwnaj do prawej.

Kliknij druga komarke czwartej kolumny, wpisz Ptec i wyréwnaj do prawej.

Kliknij trzecig komaorke czwartej kolumny, wpisz Stan weztow i wyréwnaj do prawej.

Kliknij czwarta komarke czwartej kolumny, wpisz WielkoS¢ guza i wyréwnaj do prawej.

Kliknij pierwsza komarke ostatniej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add PDF Field (Dodaj pole PDF) z menu +.
Kliknij druga komarke ostatniej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add PDF Field (Dodaj pole PDF) z menu +.

Kliknij trzecig komarke ostatniej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add Number of Positive Nodes Field (Dodaj pole liczby zajetych
weztow) z menu +.

Kliknij czwarta komaorke ostatniej kolumny, a nastepnie wybierz opcje Add Tumor Size Field (Dodaj pole wielko5ci guza) z menu +.

Kliknij przycisk Preview (Podglad) na gorze lub na dole strony, aby wyswietli¢ przyktad skonfigurowanego raportu.

nanoS_trinq
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Integracja raportow z systemami zewnetrznymi

System analiz nCounter Dx obstuguje bezpoSrednia integracje z istniejacymi systemami raportow i systemami zarzadzania, takimi jak
systemy informacji laboratoryjnych (LIS — Laboratory Information Systems). Zewnetrzne procesy automatyczne moga pobierac raporty
wynikowe w catosci lub w czesci oraz archiwa kopii zapasowych systemu, korzystajac do transferu plikow z protokotu SFTP.

Pobierane raporty maja formaty odpowiednie do integracji z istniejgcymi procesami i systemami. Aby umozliwic integracje z innymi
systemami, opisywany system udostepnia raport w postaci pliku PDF, ktory jest identyczny jak plik pobierany przez internetowy interfejs
uzytkownika, jako plik PDF domyslnego raportu firmy NanoString (jesli rozni sie od aktualnego raportu), a takze jako modutowy zestaw plikdw
graficznych, ktére mozna wykorzystac w danych wyjsciowych nastepnego systemu.

Dostep do systemu

Aby umozliwic integracje z systemem informacji laboratoryjnej, nalezy wtgczyc serwer SSH (patrz Ustawienia systemu). Nazwa uzytkownika
i hasto okreslone w sekcji SSH Settings (Ustawienia SSH) dla oznaczenia moga byé uzywane z dowolnym narzedziem do transferu plikow, ktére
obstuguje protokot SFTP (SSH File Transfer Protocol). Ten protokét jest powszechnie obstugiwany przez takie narzedzia jak WinSCP i PuTTY
PSFTP w systemie Windows oraz Transmit w systemie Mac OS X. Dostep do serwera SSH jest mozliwy tylko w trybie do odczytu: nie mozna
modyfikowag, przesytac ani przenosic zadnych plikow.

Pliki specyficzne dla oznaczenia: Po uzyskaniu dostepu do serwera SSH pliki specyficzne dla oznaczenia sg rozmieszczone w nastepujacy

sposob:

/(katalog logowania) Katalog najwyzszego poziomu, zawiera pliki eksportu XML i wszystkie ponizsze podkatalogi

/pdf Pliki PDF. Dla kazdej ukonczone probki bedzie dostepny standardowy raport firmy NanoString; jesli
zdefiniowano dostosowany raport, plik PDF z tym raportem takze bedzie obecny w tym katalogu.

/image Katalog dla obrazéw modutowych.

/image/<nazwa_bazowa> Jeden katalog dla kazdej probki o nazwie opisanej ponizej. Kazdy katalog zawiera serie obrazow, ktore
tworza petny raport oznaczenia, oraz plik HTML, ktory taczy obrazy w oryginalnej kolejnosci. Szczegbtowe
informacje przedstawiono ponizej.

/deprecated Wszystkie pliki, ktore zostaty wycofane w wyniki uzycia funkcji Edit an Analyzed Sample (Edytuyj

przeanalizowang probke) w celu ponownego uruchomienia algorytmu raportu lub dokonania innej
aktualizadji. S3 to oryginalne, niezmienione pliki.

Obrazy modutowe

Katalogi /image/<nazwa_bazowa> zawieraja serie obrazow w wysokiej rozdzielczosci (ponad 300 dpi), ktére moga zostac uzyte przez
zaawansowane organizacje. Obrazy nagtowka, stopki i podpisu moga zostac zmodyfikowane w celu dotaczenia informacji specyficznych dla
organizacji. Mozliwe jest takze ich zastapienie przez obrazy dostarczone przez organizacje lub pominigcie ich w catosci. Obrazow tresci nie wolno
modyfikowac. Nalezy uzywac ich w catosci bez zadnych zmian.

Dostarczy plik HTML stuzy jak ,spis obrazow" i moze by¢ uzywany w celu dostarczenia obrazow tresci i/lub nagtowkow i stopek wszystkich stron
w raporcie dla nastepnych systemaow. Ten plik moze stuzyc jako szablon do dalszych modyfikagji.
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Nazwy plikow
Wszystkie pliki majg wspaolny format nazwy bazowej:

<RRMMDD>_<ID_kasety>_<skan>_<nazwa_probki>_<tor>

Gdzie:
<RRMMDD> Dwie ostatnie cyfry roku, dwie cyfry numeru miesigca i dwie cyfry numeru dnia
<ID_kasety> Kod kreskowy znajdujacy sie na kasecie
<skan> Przypisywane przez system. Zwykle wartos¢ 1.
<nazwa_probki> Identyfikator probki wprowadzony na stronie Create New Run Set (Utworz nowy zestaw
barwienia) lub Edit Run Set (Edytuj zestaw barwienia) w aplikacji internetowej
<Tor> Numer toru z kasety.

Rozszerzenia nazwy pliku wskazuja format pliku.

XML. Zawiera niesformatowane dane raportu, ktore sg specyficzne dla prabki.

pdf PDF. W petni sformatowany, potencjalnie dostosowany raport dla kazdej probki.

-png Obrazy w formacie Portable Network Graphics

html Pliki w formacie HTML. Stuza do okreslenia kolejnosci i rozmieszczenia plikow obrazow.
Zip, .zXX Zaszyfrowane archiwum ZIP kopii danych zapasowych

(XX oznacza numer)

Nazwy plikdw obrazéw maja dodatkowy element dotaczony po elemencie <nazwa_bazowa>. Stuzy on do precyzyjnego identyfikowania
zawartosci pliku. Elementy przedstawione ponizej w nawiasach kwadratowych ([ 1) sa opcjonalne i nie muszg istniec dla wszystkich raportow.
Dodatkowe elementy dla plikéw obrazow to:

_head Header (Nagtowek)

_body# Tres¢ (# wskazuje numer strony)

_foot Footer (Stopka)

[_sig] Wiersz podpisu

[_head?] Dodatkowy nagtéwek (tylko zmodyfikowane raporty)
[_foot2] Dodatkowa stopka (tylko zmodyfikowane raporty)

W niektorych przypadkach moga istniec dodatkowe elementy miedzy nazwa pliku a rozszerzeniem. Te elementy wskazuja dodatkowe informacje
o pliku i s3 umieszczane w nastepujacej kolejnosci:

m szczegoty

_d Raport podstawowy. Stosowany tylko do plikow PDF. Jesli element nie istnieje, pliki sa
w standardzie firmy NanoString.

[_rev] Zmodyfikowany raport. Pusty w przypadku niezmodyfikowanych oryginalnych raportow.
[_<jezyk>[_<ustawienia_ Opcjonalny jezyk i opcjonalne ustawienia jezykowe dla tego jezyka. Jesli nie okreslono
jezykowe>1] jezyka, wartoscig domysing jest _en.
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Pliki eksportu oznaczenia (XML)

Eksport plikow XML jest przeznaczony dla zaawansowanych uzytkownikéw, ktérzy potrzebuja dostepu do bazowych elementéw danych.
Przewaznie przydaje sie przy integracji wynikow z systemami zewnetrznymi. Wiekszos¢ uzytkownikow nie bedzie wymagac dostepu do tego
poziomu szczegotow. Tacy uzytkownicy beda mogli uzy¢ dostosowanego pliku PDF lub plikow obrazéw modutowych w celu spetnienia potrzeb
w zakresie dostosowywania. Informacje w tych plikach s3 unikatowe dla kazdego oznaczenia. Organizacje i osoby uzywajace tej opcji eksportu
powinny skontaktowac sie z firma NanoString pod adresem dxsupport@nanostring.com w celu uzyskania dokumentacji specyficznej dla
o0znaczenia oraz zapewnienia przestrzegania odpowiednich przepisow.

Edytowanie informacji o prébce

Od czasu do czasu moze byc konieczne ponowne wygenerowanie raportu, jesli wprowadzono nieprawidtowo jeden lub wiecej parametrow
probki, np. oznaczenie Prosigna®, # of Positive Nodes (Nodal Status; Liczba zajetych weztow (stan weztdw)) lub Tumor Size (Wielkos¢
guza). Te parametry mozna zmienic na stronie Create/Edit Run Set (Utworz/Edytuj zestaw barwienia) przed rozpoczeciem przetwarzania
probki w urzadzeniu. Jednak po rozpoczeciu przetwarzania probki w stacji przygotowujacej tylko administrator moze zmodyfikowac te pola
i wygenerowac nowy raport. Jest to mozliwe tylko raz dla prébki. Nowy raport zostanie oznaczony jako zmodyfikowany. Raport bedzie zawierac
wczesniejsze parametry i wyniki do celéw referencyjnych. Ponadto, jesli dziatanie stacji przygotowujacej lub analizatora cyfrowego zainicjowano,
zanim ustalono, ze wprowadzono nieprawidtowe parametry, nie nalezy przerywac barwienia, ale zaczekac do jego ukonczenia, a nastepnie
zmodyfikowac parametry probki w celu powtérzenia barwienia.

WAZNE: Aby zmodyfikowaé prébke i ponownie uruchomié raport, uzytkownik musi mieé uprawnienia administratora oraz
uprawnienia Create Run Set (Utworz zestaw barwienia) do odpowiedniego oznaczenia. Raport mozna uruchomic ponownie tylko raz.

Pierwszym krokiem jest znalezienie probki w celu zmodyfikowania jej parametrow. Mozna to zrobic bezposrednio na stronie Samples (Probki)
lub na stronie Run Sets (Zestawy barwienia). W celu fatwiejszego znalezienia probki na stronie Samples (Prébke) mozna przefiltrowac liste
skanow. Aby uzy¢ barwien do znalezienia probki, wybierz polecenie View Run Sets (WySwietl zestawy barwienia) z menu rozwijanego Runs
(Barwienia). Na stronie Run Sets (Zestawy barwienia) wybierz zestaw barwienia dla probki, ktorg chcesz edytowac. Istnieje takze mozliwosé
wybrania pojedynczego raportu na stronie Reports (Raporty).

Po wyswietleniu strony Samples (Prabki) lub Reports (Raporty) wybierz element, ktory chcesz edytowac.
(Prébka nie moze byé probka referencyjna.)

>>> Przycisk Edit Sample (Edytuj probke) stanie sie aktywny (RYSUNEK 4.53).

ﬂ Loggedinas @ jb
M

Assay Name NanoString® Diagnostics

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

! Samples of Study Ideal C v

SAMPLE ID RUN SET ID STATUS LAST UPDATE CREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Reference1 Study Ideal C ReportComplete 10/152015 2:05:16 PM ns 1 111200032
Reference2 Study Ideal C 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

RYSUNEK 4.53: Przycisk Edit Sample (Edytuj probke) stanie sie aktywny

nanoS_trinq
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Kliknij przycisk Edit Sample (Edytuj probke).

>>> Zostanie wySwietlona strona Edit Sample (Edytuj probke; RYSUNEK 4.54).

Loggedinas @ jb
Assay Name NanoString® Diagnostics

T ——
Dashboard = Runs §  samples [ "Reports & | Admin My Prafile Logaut

= Edit Sample

. Sample Data

WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE IMEMO (OPTIONAL)

3 SAMPLE BASAL Zero Positive Nodes  [v ] <=2cm v] Comment L3

 Justification:

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

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

RYSUNEK 4.54: Strona Edit Sample (Edytuj probke)

Moznazmodyfikowac pola parametrow probki (# of Positive Nodes (Liczba zajetych weztow) i Tumor Size (Wielko5¢ guza) w tym przyktadzie) oraz
zawartosc pola Memo (Notatka; do dodawania komentarzy, jesli to potrzebne). Uzyj elementéw sterujgcych wprowadzania, aby zmodyfikowac

jedno lub wiecej pél. Po zmodyfikowaniu pola stanie sie aktywne pole tekstowe Justification (Wyjasnienie). Administrator musi wprowadzic
wyjasnienie, aby zmodyfikowac probke.

0 WAZNE: Informacja o ostrzezeniu wyswietlanym na tym ekranie:

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

Please ensure that the updated information iz correct and the correct sample iz being updated.
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Nalezy upewnic sie, ze aktualizowana jest witasciwa probka, a zmodyfikowane pola sg prawidtowe. Po wprowadzeniu wyjasnienia kliknij
przycisk Revise Sample (Zmodyfikuj probke). Spowoduje to wyswietlenie koAcowego potwierdzenia modyfikacji (RYSUNEK 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?

RYSUNEK 4.55: Potwierdzenie zapisu aktualizacji probki

‘ UWAGA: Zmodyfikowanie informacji o probce nie wymaga ani nie umozliwia ponownego zeskanowania kasety w analizatorze
cyfrowym.

Zmodyfikowany raport zostanie wygenerowany na podstawie zaktualizowanych parametrow. Zmodyfikowany raport zostanie odpowiednio
oznaczony, a takze bedzie zawierac oryginalne parametry i wyniki. Po wygenerowaniu zmodyfikowany raport zastapi oryginalny raport na
stronie pobierania raportéw. Zmodyfikowane raporty sa oznaczone symbolem * po identyfikatorze probki (RYSUNEK 4.56). Oryginalny raport
zostanie zachowany w systemie, ale nie bedzie juz dostepny do pobrania na stronie Reports (Raporty).

Loggedinas @ ib

Assay Name NanoString® Diagnostics

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

Lt | i |

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE ~ CREATED BY ASSAY STATUS
0.1 20150430021CC-EDGAR 473072015 4:15:49 PV HaneString ReporiCompiete
0.33% 20150430021CQ-EDGAR 473072015 4:15:99 PN Nanostring ReporComplete
20150430021CQ-EDGAR 1072272015 10.44:03 AM NanoString ReportComplete
3x 20150430021CQ-EDGAR 473072015 41549 PN HNaneString ReportCompiete
2015043002100-EDGAR 473072015 £:15:49 P NanoString RepenComplete

RYSUNEK 4.56: Lista raportow wyswietla zaktualizowane raporty. W tym przyktadzie raporty 1x* i 9x* sg raportami wygenerowanymi
przez ponowne uruchomienie raportowania ze zaktualizowanymi parametrami.
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Archiwum kopii zapasowych systemu

Dane kopii zapasowych systemu sa dostepne w postaci zaszyfrowanego archiwum na serwerze SSH systemu nCounter. Zaszyfrowana kopia
zapasowa jest automatycznie tworzona po wygenerowaniu raportow dla kazdej kasety nCounter.

Aby zagwarantowac dostepnosc archiwum kopii zapasowej poza urzadzeniem, klient musi ja skopiowac do lokalizacji zewnetrznej, uzywajac
serwera SSH urzadzenia nCounter.

W mato prawdopodobnym przypadku awarii analizatora cyfrowego nCounter lub koniecznosci przywrocenia systemu, inzynierowie serwisowi
NanoString beda mogli skorzystac z kopii zapasowej archiwum — o ile byta przechowywana zewnetrznie — do przywrdcenia konfiguracji
systemu nCounter oraz danych oznaczen.

= Aby zagwarantowat dostepnosc archiwum kopii zapasowej w razie awarii systemu, administratorzy IT powinni przygotowac cykliczne
sesje ,pobierania” zaszyfrowanych danych z systemu nCounter na wewnetrzne serwery sieciowe. (Wymaga to dostepu do serwera SSH
urzadzenia nCounter oraz ustawienia regularnego pobierania danych przez protokat SFTP).

»  Zanim mozliwe bedzie rozpoczecie cyklicznego ,pobierania” danych, klient musi najpierw skonfigurowac element Backup Data (Dane kopii
zapasowych) serwera SSH urzadzenia nCounter (patrz RYSUNEK 4.41).

» Uwaga: Opcja SSH Backup Data (Dane kopii zapasowej — SSH) jest niezalezna od opcji SSH Assay Data (Dane oznaczen — SSH).
Raporty oznaczen, rowniez dostepne przez serwer SSH urzadzenia nCounter, nie majg kopii zapasowej danych systemowych).

= Aby uzyskac dostep do archiwum kopii zapasowej, administratorzy musza uzyc preferowanego klienta SSH:

1. Zaloguj sie do systemu Dx za pomocg odpowiednich poSwiadczen konta SSH urzadzenia nCounter do obstugi danych kopii
zapasowych.

= Po zalogowaniu zostanie ustawiony folder gtowny (/).
Widoczny bedzie podfolder /SystemBackup.

Katalog kopii zapasowych

/Backup/SystemBackup Gtowny katalog zawierajacy biezacg wersje archiwum kopii zapasowej

2. Przejdz do katalogu /SystemBackup.
a. Pojawi sie archiwum kopii zapasowej (np. KS001_20160930-150932.zip)

b. Za pomoca opcji SSH Backup Data (Dane kopii zapasowej — SSH) nalezy skopiowac archiwum kopii zapasowej do bezpiecznej,
zewnetrznej lokalizacji (patrz wyzej).

c. Nalezy zachowat wytacznie najnowsze archiwum kopii zapasowej. (Archiwa kopii zapasowych kumuluja sie. Z czasem, wraz ze
wzrostem liczby probek przetwarzanych przez system nCounter, wielkos¢ archiwéw bedzie rosta.)

3. W systemach nCounter zawierajacych duzo informacji archiwum moze zostac podzielone na wiele plikow.

a. Wszystkie pliki archiwum z folderu SystemBackup musza zostac skopiowane do bezpiecznej, zewnetrznej lokalizagji.
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Obstuga stacji przygotowujace;j

A. Przed rozpoczeciem barwienia

Usuwanie odpadow

Przed rozpoczeciem nowego barwienia nalezy sie upewnic, ze oprozniono pojemniki na odpady. Do kazdego barwienia wymagane sag puste
pojemniki na odpady.

g PRZESTROGA: W przypadku nieopréznienia pojemnikéw na odpady koncdwki moga zetknat sie ze zlewkami i zanieczyscic probki
lub moze dojs¢ do nagromadzenia sie nadmiaru kofcéwek i usterki systemu.

g PRZESTROGA: Uzywane elementy plastikowe, takie jak odczynniki, kasety i koncoéwki do pipet muszga byc zbierane i odpowiednio
utylizowane, zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi bezpieczefstwa i procedurami laboratorium.

1. Wyjmij zbiorczy pojemnik na odpady przez podniesienie prosto do gory i wyciagniecie z stacji przygotowujacej.
2. Wyjmij pojemnik na zlewki z pojemnika zbiorczego przez odblokowanie zatrzasku z przodu i zutylizuj ptyn w odpowiedni sposob.
= Koncowki nalezy wyrzucic do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie z wytycznymi laboratoryjnymi lokalnej organizacji.

= Jesli w systemie nie sg stosowane probki stanowigce zagrozenie biologiczne i jeSli dopuszczajg to procedury laboratoryjne, zlewki
mozna wylac do zlewu lub kratki sciekowe;j.

3. Upewnij sie, ze plastikowy statyw przechowujacy zuzyte przebijacze, ostonki koncowek, ptytki odczynnikdw i paski probowek
z poprzedniego barwienia zostaty usuniete z ptyty urzadzenia.

Wymagane materiaty eksploatacyjne
Materiaty eksploatacyjne wymagane do kazdego barwienia dostepne sg w ramach zestawu testu. Zestaw zawiera odczynniki i materiaty
eksploatacyjne wymagane do przetworzenia 1, 2, 3, 4, lub 10 prébek pacjentow.
Elementy zestawu testu wymagane do obstugi stacji przygotowujacej obejmuja:
= kod kreskowy CodeSet (wewnatrz pudetka zestawu CodeSet),
»  kasety probek,
»  phytki odczynnikow,
» koncowki do pipet,
« ostonki koncowek,
» paski 12-probowkowe i zatyczki,

» samoprzylepne pokrywy kaset.
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B. Rozpoczecie barwienia

Opisane ponizej kroki stanowia podsumowanie przebiegu pracy od wysSwietlenia ekranu Welcome (Powitanie) na ekranie dotykowym stacji
przygotowujacej.
1. Aby przetworzy¢ probki w stacji przygotowujacej, uzytkownik musi sie zalogowac do urzadzenia. W celu zalogowania wybierz przycisk
Main Menu (Menu gtéwne) na ekranie Welcome (Powitanie).

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

System Registration

R

RYSUNEK 5.1: Ekran Welcome (Powitanie) stacji przygotowujacej

2. Wpisz poprawny identyfikator uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisnij przycisk Sign In (Zaloguj).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password
—0—0—C 00 N ing® Diagnostic

User Name: |TestUser Password: [k

q W, e r t” Y u o ]
a 5 d f 9 | h i k, |
caps |z X [ ¥ | b n m enter
clear alt | del | &

RYSUNEK 5.2: Ekran logowania

>>> Zostanie wySwietlony ekran Main Menu (Menu gtéwne; RYSUNEK 5.3)
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3. Aby skonfigurowac nowe barwienie, nacisnij polecenie Process Samples (Przetworz probki) na ekranie Main Menu (Menu gtéwne).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—0—0—0-00 Nanat

Process Samples
| Maintenance

Logged In: Test User ﬁ

RYSUNEK 5.3: Ekran Main Menu (Menu gtowne) stacji przygotowujacej

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Process A Run Set” (Przetworz zestaw barwienia).

nCounter® Analysis System
Process A Run Set
—o0—0—0-00 Nar >

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 °

RYSUNEK 5.4: Ekran Process A Run Set (Przetworz zestaw barwienia) wySwietla nazwe kazdego zestawu barwienia, typ oznaczenia
i liczbe probek w zestawie.

‘ UWAGA: Przycisk Exit (Wyjdz) bedzie wyswietlany na ekranie Welcome (Powitanie) i Main Menu (Menu gtéwne) tylko, jesli
uzytkownik posiada system analizy nCounter Dx z konfiguracjg FLEX (patrz Rozdziat 3 — Wybér trybu pracy urzqdzenia).
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4. Wybierz zestaw Run Set (Zestaw barwienia) do przetworzenia przez dotkniecie nazwy zestawu. Uzyj przyciskow strzatek z prawej strony
ekranu do przewijania przez dostepne pozycje. Dotknij przycisku Next (Dalej), aby kontynuowac.

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Review Reaction Layout” (Zweryfikuj uktad reakgji).

nCounter® Analysis System
Review Reaction Layout

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

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

RYSUNEK 5.5: Ekran Review Reaction Layout (Zweryfikuj uktad reakcji) z dwoma prébkami referencyjnymi (zétte) i 10 prébkami pacjenta
(niebieskie). Jena probka pacjenta zostata zaznaczona (zielona)

5. Dotknij poszczegolnych probek, aby wyswietlic szczegdtowe informacje na ich temat. Upewnij sie, ze zestaw barwienia oraz informacje
o probkach sa prawidtowe (RYSUNEK 5.5). Jesli tak nie jest, wroc¢ do aplikacji internetowej i wprowadz wymagane poprawki. (Nacisnij
najpierw przycisk Cancel (Anuluj) w stacji przygotowujacej, aby zestaw stat sie dostepny do edygcji). Jesli informacje sa prawidtowe,
nacisnij przycisk Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Scan CodeSet” (Przeskanuj zestaw kodow).

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

Please scan or manually enter 10 digit barcode.

Barcode:

0123450199|

T TR

RYSUNEK 5.6: Ekran Scan CodeSet (Przeskanuj zestaw kodow)

70 2017-07 MAN-10016-06 ms_t r_l_nq



NanoString Technologies® PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

6. Przed kontynuacja konieczne jest zeskanowanie zestawu kodéw CodeSet. Przytrzymaj kod kreskowy zestawu kodow CodeSet przed
czytnikiem kodéw kreskowych. Pojawi sie wigzka czerwonego Swiatta. Przesun kod kreskowy przed czerwong wiazka do odczytania
kodu. Po udanym wprowadzeniu kodu kreskowego w polu zostanie wyswietlony numer kodu kreskowego (RYSUNEK 5.6).

‘ UWAGA: Kod kreskowy CodeSet musi by¢ zgodny z wartoscig CodeSet Kit Number (Numer zestawu CodeSet) wprowadzona przy
tworzeniu zestawu Run Set (Zestaw barwienia) w aplikacji internetowej (RYSUNEK 4.19).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Reagents And Cartridge” (Odczynniki i kaseta).

nCounter® Analysis System
Reagents And Cartridge
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

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

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

O R

RYSUNEK 5.7: Ekran Reagents And Cartridge (Odczynniki i kaseta)

7. Przed przetworzeniem kasety i ptytki odczynnikow (RYSUNEK 5.8) musza miec temperature pokojowa.

a.  Wyjmij ptytki odczynnikéw nCounter z lodéwki o temperaturze 4°C oraz kasety nCounter z zamrazarki o temperaturze —20°C.
Pozostaw je na 10—15 minut do osiagniecia temperatury pokojowej.

RYSUNEK 5.8: Zamknieta kaseta probki (z lewej) i ptytka odczynnikow Dx (z prawej)

A
- UWAGA: Tylko jedna ptytka odczynnikéw jest wymagana do barwienia z uzyciem zestawu 1-, 2-, 3- lub 4-testow.

‘ UWAGA: Nie otwieraj opakowania kasety do czasu, az osiggnie ona temperature pokojowa. Zapobiegnie to kondensacji wody na
kasecie.
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b. Odwiruj ptytki odczynnikéw przy 2000 x g przez 2 minuty, aby zebra¢ ptyny na dnie dotkow przed zatadowaniem ptytek
odczynnikow na ptyte stacji przygotowujace).

c. W czasie, gdy kasety i ptytki osiagaja temperature pokojowa, kontynuuj przygotowanie stacji przygotowujacej. Dotknij przycisku
Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Waste Receptacles” (Pojemniki na odpady).

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

Confirm waste receptacles are empty.

% \

RYSUNEK 5.9: Ekran Waste Receptacles (Pojemniki na odpady)

8. Upewnij sie, ze elementy jednorazowe z poprzedniego barwienia zostaty wtasciwie usuniete. Nacisnij przycisk Next (Dalej).

>>> Zostanie wyswietlony ekran ,Scan Reagent Plate” (Przeskanuj ptytke odczynnikow).

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

Please scan or manually enter 16 digit barcode.

235 A Barcode:

=

(000006 %: 3199012346890199|

| . Manual Entry
o —

RYSUNEK 5.10: Ekran Scan Reagent Plate (Przeskanuj ptytke odczynnikow)
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9. Instrukcje dotyczace ekranu Reagent Plate (Ptytka odczynnikow):

a.. Przed kontynuacja konieczne jest przeskanowanie kodow kreskowych ptytek odczynnikow. Przytrzymaj kod kreskowy przed
czytnikiem kodow kreskowych. Pojawi sie wiazka czerwonego Swiatta. Przesun kod kreskowy przed czerwona wigzka do
zarejestrowania kodu. Po udanym zarejestrowaniu kodu kreskowego w polu zostanie wyswietlony numer kodu kreskowego, a
przycisk Manual Entry (Wprowadzanie reczne) zostanie zastapiony przyciskiem Clear Entry (Usuf wpis).

W przypadku jakichkolwiek probleméw ze skanowaniem kodu kreskowego odpowiednie informacje mozna wprowadzic recznie.
Dotknij przycisku Manual Entry (Wprowadzanie reczne), zostanie wyswietlona klawiatura numeryczna. Dotknij wasciwych
przyciskow, aby wprowadzi¢ numer. W przypadku popetnienia btedu dotknij przycisku del, aby skasowac ostatni znak, lub przycisku
clear (Wyczysc), aby rozpoczac od nowa. Po zakoAczeniu nacisnij przycisk Enter.

b.  Zdejmij przejrzyste plastikowe pokrywy i umies¢ ptytki odczynnikéw na ptycie, zgodnie ze wskazaniami na ekranie (RYSUNEK 5.10).

Na ptycie znajduja sie bolce pozycjonujace, dzieki ktorym ptytki odczynnikow beda lezec ptasko tylko po ustawieniu we wiasciwej
orientacji. Ptytka odczynnikéw powinna by¢ ustawiona strong z kodem kreskowym w strone uzytkownika (RYSUNEK 5.11). Jesli
ptytka odczynnikow zostanie ustawiona w niewtasciwa strone, stacja przygotowujaca przerwie wykonywanie protokotu w kroku
weryfikacji do czasu interwencji uzytkownika.

‘ UWAGA: Tylko jedna ptytka odczynnikow jest wymagana do barwienia z uzyciem zestawu 1-, 2-, 3- lub 4-testow. W przypadku
barwienia tych zestawow zataduj ptytke odczynnikéw w przedniej pozycji (najblizej uzytkownika) ptyty stacji przygotowujacej.

UWAGA: Stacja przygotowujaca nie zaakceptuje kodow kreskowych ptytek odczynnikow, ktérym uptynat termin waznosci. Upewnij

sie, ze dla uzywanych ptytek odczynnikow nie uptynat termin waznosci.

RYSUNEK 5.11: Uzyj bolcéw pozycjonujacych do zapewnienia wiasciwego potozenia ptytek odczynnikow.

WAZNE: Nie ciagaj folii i nie przebijaj dotkéw na ptytkach odczynnikéw. Stacja przygotowujaca przebija folie aluminiowa podczas
przetwarzania.

nanoS_tr_‘
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c.  Dotknij przycisku Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran Tips And Foil Piercers (Koncowki i przebijacze folii; RYSUNEK 5.12).

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

Confirm tips and foil piercers on deck.

Tl - W

RYSUNEK 5.12: Ekran ,Tips And Foil Piercers"” (Koncowki i przebijacze folii)

10. Instrukcje dotyczace ekranu Tips and Foil Piercers (Koncowki i przebijacze folii):
a. Zdejmij metalowy uchwyt z ptyty stacji przygotowujacej unoszac go prosto do gory.

b. Witdz koncowki i przebijacze folii do uchwytu. Przytrzymaj plastikowy statyw na koncowki za Srodkowe skrzydetka, ustaw statyw
nad metalowym uchwytem i powoli opusc koncoéwki do metalowego uchwytu. Pomocne jest ustawienie uchwytu na wysokosci
oczu, co utatwia wiasciwe ustawienie plastikowych koncowek (RYSUNEK 5.13).

RYSUNEK 5.13: Wstawianie koncoéwek i przebijaczy folii do metalowego uchwytu koncowek

‘ UWAGA: Kazde pudetko zawiera dwa zestawy koncowek, po jednym z kazdej strony pudetka. Podczas otwierania przytrzymuj
pewnie dtonig dot pudetka, aby uniknac przypadkowego rozsypania drugiego zestawu koncowek.

nanoString
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c. Ustaw zatadowany uchwyt koncowek z powrotem na ptyte stacji przygotowujacej z przebijaczami folii od strony przodu ptyty
(RYSUNEK 5.14).

RYSUNEK 5.14: Wiasciwe ustawienie statywu zawierajacego koncowki do pipet i przebijacze folii.

d.  Dotknij przycisku Next (Dalej).

>>> Zostanie wyswietlony ekran Tip Sheaths (Ostonki koAcowek; RYSUNEK 5.15).

nCounter® Analysis System

Tip Sheaths
——0—0-00 NanoString® Diagnostics

Confirm tip sheaths on deck.

O O CE

RYSUNEK 5.15: Ekran Tip Sheaths (Ostonki koAcoéwek)

‘ UWAGA: Ostonki koncowek uzywane sg do ograniczenia zuzycia materiatow eksploatacyjnych. Ich uzycie umozliwia systemowi
wydzielenie koncowek dla zestawu 6 probek i przechowanie ich w czasie, gdy przetwarzane jest inne 6 probek.
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11. Ustaw ostonki koncowek na ptycie i mocno wcisnij na miejsce. Dotknij przycisku Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran Empty Strip Tubes (Puste paski probowek; RYSUNEK 5.16).

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

Confirm empty strip tubes on deck.

[

Tl - W

RYSUNEK 5.16: Ekran Empty Strip Tubes (Puste paski probowek)

12. Ustaw puste paski probdwek w grzejniku na ptycie urzadzenia. Dotknij przycisku Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Scan Sample Cartridge"” (Przeskanuj kasete probki).

N UWAGA: Tylko jeden pusty pasek probowek jest wymagany do barwien z uzyciem zestawu 1-, 2-, 3- lub 4-testéw. W przypadku
- barwien tych zestawow, zataduj pusty pasek probowek do grzejnika w przedniej pozycji (najblizej uzytkownika) ptyty stacji

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

Please scan 12 digit barcode.

2 Barcode:

(o008

b o
om0 i 199991231299
| =)

1€

Clear Entry

RYSUNEK 5.17: Ekran Scan Sample Cartridge (Przeskanuj kasete probki)
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13. Instrukcje dotyczace ekranu Scan Sample Cartridge (Przeskanuj kasete probki):

a. Przed kontynuacja konieczne jest przeskanowanie kodu kreskowego kasety probki. Przytrzymaj kod kreskowy przed czytnikiem
kodoéw kreskowych. Pojawi sie wiazka czerwonego Swiatta. Przesun kod kreskowy przed czerwong wiazka do zarejestrowania kodu
i wySwietlenia numeru w polu wprowadzania.

‘ UWAGA: Stacja przygotowujaca nie zaakceptuje kodéw kreskowych kaset, dla ktérych uptynat termin waznosci. Upewnij sie, ze dla
uzywanych kaset nie uptynat termin waznosci.

‘ UWAGA: Nie ma mozliwosci recznego wpisania kodu kreskowego dla kasety. Jesli kod kreskowy nie zostanie odczytany lub nie
zostanie przyjety, uzyj do barwienia innej kasety z tej samej partii zestawow.

b. Witdz kasete probki pod uktad elektrod w orientacji pokazanej na RYSUNKU 5.18. Potdz kasete na ptycie i wsun jg na miejsce unikajac
elektrod. Upewnij sie, ze kaseta zostata catkowicie umieszczona w zagtebieniu. Przy wtasciwym ustawieniu zostanie aktywowany
zatrzask, ktory utrzyma zestaw na miejscu. Jesli kaseta nie zostanie ustawiona prawidtowo, po zamknieciu uktadu elektrod moze
dosc¢ do zgiecia elektrod.

RYSUNEK 5.18: Wsun nieuzywang kasete do stacji przygotowujacej w pokazanej orientagji

c.  Dotknij przycisku Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Secure Electrode Fixture” (Zabezpiecz uktad elektrod).

nCounter® Analysis System
Secure Electrode Fixture

—0—00 00 NanoString® Diagnostics

Secure electrode fixture over sample cartridge.

2 laaaa e

(00000 —1

(800000 ) :
s ]

T - W

RYSUNEK 5.19: Ekran Secure Electrode Fixture (Zabezpiecz uktad elektrod)

nanoS_trinq
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14. Ostroznie opusc uktad elektrod na miejsce nad kaseta (RYSUNEK 5.20). 24 elektrody powinny zostaé tatwo wprowadzone do 24 dotkéw.
Dotknij przycisku Next (Dalej).

RYSUNEK 5.20: Ostroznie opusc uktad elektrod na miejsce nad kaseta.

0 WAZNE: Nie uzywaé do opuszczania uktadu dzwigni do zwalniania. Jej nacisniecie uniemozliwi zablokowanie uktadu. Nalezy
nacisnac na korpus uktadu z dala od dzwigni zwalniania (RYSUNEK 5.20).

WAZNE: Jesli podczas opuszczania uktadu bedzie wyczuwany opér, nalezy przerwat i delikatnie skorygowaé pozycje kasety. Nalezy

e sie upewnic, ze elektrody sg prawidtowo ustawione. Jesli elektrody nie sg wyrownane wzgledem dotkow, nalezy je wyprostowac
uzywajac przebiegu pracy ,Align Electrodes” (Wyréwnaj elektrody) w menu Maintenance (Konserwacja). W przypadku zgiecia
elektrod stacja przygotowujaca nie bedzie w stanie przetworzyc probek.
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>>> Zostanie wySwietlony ekran Hybridized Samples (Hybrydyzowane probki; RYSUNEK 5.21).

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

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

Confirm tube holder closed.

| Bl

T - W

RYSUNEK 5.21: Ekran Hybridized Samples (Hybrydyzowane prabki)

15. Umies¢ pasek probowek hybrydyzowanych probek na ptycie stacji przygotowujacej upewniajac sie, ze dotek 1 znajduje sie w pozycji 1
(RYSUNEK 5.22). Zwr6¢ uwage, ze pasek probowek jest niesymetryczny i w przypadku nieprawidtowego ustawienia pokrywa nie zamknie
sie wiasciwie.

Paski probowek hybrydyzowanych probek wyposazono
w dwa naciecia w celu zapewnienia wtaSciwej orientacji.

RYSUNEK 5.22: Pasek probowek hybrydyzowanych probek z wcieciami do zapewnienia wiasciwej orientacji

WAZNE: Nie pozostawiaé hybrydyzowanych probek w temperaturze pokojowej dtuzej niz 15 minut. W przypadku op6znief

e miedzy wyjeciem hybrydyzowanych prébek z bloku grzejnego i uruchomieniem stacji przygotowujacej, probki nalezy umiescic
z powrotem w temperaturze 65°C do czasu ich przetworzenia. Nie przekracza¢ maksymalnego czasu hybrydyzacji podanego
w ulotce dofaczonej do oznaczenia.

WAZNE: W celu zapewnienia whasciwego przetwarzania wszystkie probki powinny byé catkowicie i réwno wstawione do statywu.
0 Przed umieszczeniem probowek na ptycie urzadzenia dopilnuj, by wszystkie zatyczki probéwek zostaty zdjete z hybrydyzowanych
probek. Pozostawienie zatyczek spowoduje wstrzymanie protokotu i koniecznosc interwencji uzytkownika.

0 WAZNE: Uzywat tylko paskéw probowek dostarczanych przez firme NanoString. Inne prob6wki moga mie¢ odmienne wymiary
i spowodujg usterke systemu.
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a. Pewnie zamknij odchylana pokrywe probéwek (RYSUNEK 5.23).

RYSUNEK 5.23: Pokrywa zamknieta nad probowkami

b.  Dotknij przycisku Next (Dalej).

WAZNE: Niedopetnienie zamkniecia pokrywy nad prob6wkami moze doprowadzié do usterki systemu. Jesli metalowa pokrywa nie
zostanie zamknieta do konca, czujnik zgtosi btad i barwienie nie bedzie mogto zostac rozpoczete do czasu skorygowania btedu.

nanoS_trinq
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>>> Zostanie wySwietlony ekran Notification Options (Opcje powiadomien; RYSUNEK 5.24).

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

Select notification options.

Beep when post-hybridization completed

T K R

RYSUNEK 5.24: Ekran Notification Options (Opcje powiadomien)

16. Wybierz, czy stacja przygotowujaca ma wyemitowac alarm dzwiekowy po zakofczeniu przetwarzania. Dotknij przycisku Next (Dalej).

>>> Zostanie wysSwietlony ekran ,Start Deck Validation” (Rozpocznij weryfikacje ptyty).

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

Please close the instrument door.

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

Tl - W

RYSUNEK 5.25: Ekran Start Deck Validation (Rozpocznij weryfikacje ptyty)

a.  Dotknij przycisku Next (Dalej), aby rozpoczac weryfikacje.
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b. Stacja przygotowujaca nCounter sprawdzi, czy wszystkie materiaty eksploatacyjne i odczynniki zostaty wtasciwie umieszczone na
ptycie (RYSUNEK 5.26). W tym celu stacja przygotowujaca weryfikuje, czy czujniki kasety probki, uktadu elektrod i pokrywy grzejnej
znajdujg sie we witasciwym stanie. Nastepnie gtowica pipetujaca sprawdzi, czy koncowki, ostonki koncowek, paski probowek i ptytki
odczynnikdw znajduja sie na miejscu przed dotkniecie ich zestawem koncowek weryfikacyjnych. Nie nalezy niepokoit sie tym, ze
stacja przygotowujaca dotyka materiatow eksploatacyjnych, jest to normalny element pracy. Jesli stacja przygotowujaca wykryje, ze
materiaty eksploatacyjne nie znajduja sie we wtasciwej pozycji, uzytkownik otrzyma polecenie skorygowania konfiguragji.

nCounter® Analysis System

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

Logged in: Test User

Current Time: 9/1512:19:42PM

Finish Time:  9/1502:45 PM

- ~
. J
0%

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

RYSUNEK 5.26: Ekran Post-Hybridization — Validating Deck Layout (Po hybrydyzacji — weryfikacja uktadu ptyty)

c. Po zakonczeniu weryfikacji ptyty (RYSUNEK 5.27) zostanie wySwietlony nowy ekran z przyciskiem Start Processing (Rozpocznij
przetwarzanie). Dotnij przycisku Start Processing (Rozpocznij przetwarzanie), aby rozpoczac barwienie.

nCounter® Analysis System

Post-Hybridization - Deck Layout Validated
—o—00-00 " ing

The deck layout validation is complete.

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

Start Processing

RYSUNEK 5.27: Ekran Post-Hybridization — Deck Layout Validated (Po hybrydyzacji — uktad ptyty zweryfikowany)

0 WAZNE: W przypadku wstrzymania barwienia nalezy wznowié je jak najszybciej. Systemu nie nalezy wstrzymywaé na wiecej niz
15 minut — w przeciwnym przypadku dla wtasciwych probek nalezy powtorzyc pomiar.

0 WAZNE: W przypadku przerwania barwienia nie mozna go uruchomic ponownie i dla wtasciwych prébek nalezy powtdrzyé test.
Informacje dotyczace powtdrnego testowania zamieszczono w ulotce oznaczenia.
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17. Po zakonczeniu przetwarzania probki zostanie wysSwietlony niebieski ekran i zegar rozpocznie liczenie czasu od zakonczenia barwienia
(RYSUNEK 5.28). Dotknij przycisku Next (Dalej).

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

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

Time Elapsed:

0 Hours, 0 Minutes, 9 Seconds

RYSUNEK 5.28: Ekran System Processing Complete (Przetwarzanie w systemie zakoAczone)

18. Ekran Run Successfully Completed (Barwienie zakonczone powodzeniem) wyswietli kroki do wykonania po przetworzeniu probki:
a. Usuniwyrzuc puste ptytki odczynnikow.
b. Usuniwyrzuc puste statywy na koncowki i przebijacze folii.
c.  Usuniwyrzuc wszystkie paski probowek.

d. Usun kasete probki i zamknij dotki.

nanoS_trinq
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19. Aby zwolni¢ uktad po zakonczeniu barwienia, pociagnij palcem zatrzask u géry urzadzenia, ciggnac w gore i do przodu systemu, jak
pokazano na RYSUNKU 5.29.

RYSUNEK 5.29: Zwalnianie ukfadu po zakonczeniu barwienia

20. Po zakonczeniu przetwarzania wazne jest wykonanie nastepujacych czynnosci:
a. Natychmiast zamknac dotki dostarczang przykrywka samoprzylepna, aby zapobiec parowaniu.
b.  Probki nalezy w maksymalnym mozliwym stopniu chronic przed Swiattem.

c. Jedlikasetanie bedzie skanowana w analizatorze cyfrowym w ciggu godziny, zamkniete kasety nalezy przechowywaé w temperaturze
4°C w nieprzezroczystym pudetku. W ten sposob kasete mozna przechowywac do tygodnia przy minimalnej degradadji.
d. Oproznic pojemniki na odpady.

21. Dotnij przycisku Finish (Zakoncz), aby wréci¢ do ekranu Main menu (Menu gtowne).

e
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6 Obstuga analizatora cyfrowego

A. Rozpoczecie barwienia

1. Aby przeskanowac kasete w analizatorze cyfrowym, uzytkownik musi sie zalogowac do urzadzenia. W celu zalogowania wybierz przycisk
Main Menu (Menu gtéwne) na ekranie Welcome (Powitanie).

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

Select an option: .
P Main Menu

—

RYSUNEK 6.1: Ekran Welcome (Powitanie) analizatora cyfrowego

2. Wpisz poprawny identyfikator uzytkownika i hasto, a nastepnie nacisnij przycisk Sign In (Zaloguj).

nCounter® Analysis System f Dx
Please enter a user name and password
—O0—0—0-00 NanoString® Diagnostics
User Name: _ Password: _
! @ |# |$ % | |& . ( )
YR e e P P e e e
] [P0 R P e P P P e e
Y [ [ [ [ 1 [ o [
*
caps| z x  c v b‘ n| m enter
% « o
clear alt |

) ullCled el
o

RYSUNEK 6.2: Ekran logowania

nanostrin ) 2017-07 MAN-10016-06 | 85



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA systemu analizy nCounter® Dx

>>> Zostanie wySwietlony ekran Main Menu (Menu gtéwne).

nCounter® Analysis System
Main Menu
—O0—0—0—00 NanoString® Diac ics

Start Counting

Maintenance

Exit
Loggedin: TestUser

RYSUNEK 6.3: Ekran Main Menu (Menu gtowne) analizatora cyfrowego

‘ UWAGA: Przycisk Exit (Wyjdz) bedzie wySwietlany na ekranie Welcome (Powitanie) i Main Menu (Menu gtoéwne) tylko, jesli
uzytkownik posiada system analizy nCounter Dx z konfiguracja FLEX (patrz Rozdziat 3 — Wybér trybu pracy urzgdzenia).

WAZNE: Jesli laboratorium posiada wiecej niz jeden analizator cyfrowy, kaseta musi zostaé przeskanowana na tym samym
0 analizatorze zarejestrowanym do stacji przygotowujacej, ktérego uzyto do przetworzenia prébek (patrz Rozdziat 4 — Obstuga
aplikagji internetowe)).
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3. Umies¢ kasete probki w pustym gniezdzie. Upewnij sie, ze kaseta zostata wtozona we wiasciwej orientacji (gniazdo i kaseta sa oznaczone
w spos6b utatwiajacy wybranie wiasciwej orientacji) i jest catkowicie ptaska w gniezdzie. Kod kreskowy powinien byc skierowany do gory
(RYSUNEK 6.4). Zamknij magnetyczny uchwyt nad kasetg w gniezdzie, a nastepnie zamknij drzwiczki analizatora cyfrowego.

RYSUNEK 6.4: Podczas umieszczania kaset w analizatorze cyfrowym skieruj kod kreskowy w strone uzytkownika. Delikatnie zamknij
zatrzaski magnetyczne i dopilnuj docisniecia metalowej ptyty nad kaseta po zamknieciu pokrywy w celu upewnienia sie, ze kaseta lezy
ptasko.

a.  Nacisnij przycisk Start Counting (Rozpocznij zliczanie).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Checking Stage Configuration” (Sprawdzanie konfiguracji stolika).

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

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

RYSUNEK 6.5: Ekran Checking Stage Configuration (Sprawdzanie konfiguracji stolika)

‘ UWAGA: Analizator cyfrowy Sledzi, ktore pozycje stolika zostaty juz przeskanowane, ktore sg przetwarzane lub oczekujg na
przeskanowanie.
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4, Skaner uzyje kodu kreskowego do wyszukania zestawu barwienia zwigzanego z dang kaseta i okreslenia, czy kaseta jest gotowa do
skanowania. Po sprawdzeniu wszystkich szesciu pozycji zostanie wyswietlony ekran Counting Cartridge (Zliczanie kasety). Kazde gniazdo
ma piec mozliwych stanow:

= Puste miejsce (brak grafiki) — gniazdo jest puste i mozna do niego zatadowac nowa kasete.

» Biata kaseta — gniazdo zawiera zarejestrowang kasete, ktora nie zostata jeszcze przeskanowana. NIE WYJMU) TE) KASETY.
» CzeSciowo niebieska kaseta — gniazdo zawiera nie do kofca przeskanowang kasete. NIE WYJMU) TE) KASETY.

» Catkowicie niebieska kaseta — skanowanie tej kasety zostato zakonczone.

» lkona i tekst nad kaseta — mozliwe wystapienie btedu podczas skanowania kasety. Dotknij ikony lub kasety, aby uzyskac wiecej
informacji.

W przyktadzie pokazanym na RYSUNKU 6.6 kaseta w gniezdzie 1 jest skanowana, a kasety w gniazdach 2, 3, 4, 5 i 6 oczekuja na

skanowanie.
nCounter® Analysis System Dx
Counting Cartridge 1
—O0—O0—000 NanoString® Diagnostics
Logged in: Test User

Current Time:  9/1507:23:05 AM 1 2 3 4 5 6
Timeleft(x o017 | e :
Time Left (AlD):  05:41:19

Finish Time: 9/1501:14 PM

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

RYSUNEK 6.6: Ekran Counting Cartridge (Zliczanie kasety) z wskazang biezaca kaseta.

UWAGA: Kasety, ktorych przetwarzanie wczesSniej przerwano, moga zostac ponownie przeskanowane. Po umieszczeniu
w analizatorze cyfrowym na ekranie Counting Cartridge (Zliczanie kasety) dla takiej kasety zostanie wySwietlony komunikat

‘ ABORTED (Przerwano). Aby ponownie przeskanowac kasete dotknij ikony kasety. Zostanie wy3wietlony ekran pozwalajacy na
ponowne przeskanowanie. Jesli operacja ta zostanie wykonana podczas skanowania kaset nalezy pamietac, ze status kasety
pozostanie oznaczony jako oczekujacy do czasu przeskanowania wszystkich pozostatych kaset lub do wstrzymania i wznowienia
skanowania.
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5. Upewnij sie, ze u dotu skanowanej kasety zostat wyswietlony maty niebieski pasek oznaczajacy, ze rozpoczeto sie skanowanie. W trakcie
zbierania obrazow bedzie styszalna seria rytmicznych kliknigc.

6. Abydodac kasete do analizatora cyfrowego wykonujacego juz zliczanie, dotknij przycisk Pause (Wstrzymaj) na ekranie Counting Cartridge
(Zliczanie kasety). Moze minac kilka minut, zanim analizator cyfrowy osiagnie pozycje umozliwiajaca wstrzymanie (RYSUNEK 6.7).
Gdy bedzie to mozliwe, drzwiczki zostang otwarte. UmieSc nowa kasete w pustym gniezdzie lub zastap kasete, ktora zostata juz
przeskanowana. Dotknij przycisk Resume (Wznow). Drzwiczki zostang zablokowane i zliczanie zostanie wznowione.

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

Please wait while pausing the current counting job.

RYSUNEK 6.7: Ekran Pause Counting Job (Wstrzymywanie zliczania).

7. Po zakonczeniu skanowania kasety do uzytkownika zostanie wystana wiadomosc e-mail, a ekran przetwarzania zostanie zmieniony
wskazujac, ze dana kaseta zostata ukonczona (RYSUNEK 6.8). Po otrzymaniu wiadomosci e-mail o zakofczeniu skanowania wyjmij
ukonczona kasete. W przypadku btedu urzadzenia lub niedostepnosci raportu kasete mozna przechowac w nieprzezroczystym pudetku
(w celu ochrony przed Swiattem) w temperaturze 4°C do tygodnia. Nalezy skontaktowac sie z adresem dxsupport@nanostring.com
w celu uzyskania pomocy.

nCounter® 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):

1 2 3 4 5 6
AR AR AR AR A
Time Laft (AlD:
Finish Time: 9/15 01:15 PM
Time Since Finished: 00:00:22

Start Counting

Main Menu

RYSUNEK 6.8: Ekran Counting Cartridge (Zliczanie kasety) z szeScioma ukoAczonymi kasetami.

8. Uzywajac tacza zamieszczonego w wiadomosci e-mail z powiadomieniem otwarz interfejs internetowy i pobierz wszystkie raporty
diagnostyczne zwigzane z zakonczonym zestawem Run Set (Zestaw barwienia), zgodnie z opisem w rozdziale 4 — Obstuga aplikacji
internetowey.
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Pomoc techniczna i konserwacja

A. Pomoc techniczna

Pomoc techniczna dostepna jest telefonicznie, faksem, poczta tradycyjng i poczta elektroniczna. Nalezy pamietac, by we wszystkich
wiadomosciach zamiesci¢ numer produktu i numer seryjny.

Dane kontaktowe w USA:
NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109, USA

Telefon: +1-888-358-NANO (+1-888-358-6266)
Faks: +1-206-378-6288
E-mail: dxsupport@nanostring.com

Strona internetowa:  www.nanostring.com
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B. Przetaczanie zasilania urzadzenia

Zaleca sie okresowe wytaczanie i wigczanie zasilania systemu kazdego urzadzenia (na przyktad co dwa tygodnie po smarowaniu uszczelki
stacji przygotowujacej). Dostep do funkgji konserwacji i pomocy technicznej mozliwy jest z poziomu ekranu Main Menu (Menu gtéwne) stacji
przygotowujacej i analizatora cyfrowego.

nCounter® Analysis System
Main Menu
—2—00 00 NanoString® Diagnostics

Process Samples
Maintenance

Logged In: Test User

RYSUNEK 7.1: Przyktad prezentuje przycisk Maintenance (Konserwacja) na ekranie Main Menu (Menu gtéwne) stacji przygotowujacej

‘ UWAGA: Aby wykonac te funkcje, uzytkownik musi dysponowac uprawnieniami administratora. Tylko administrator moze
wytaczyc system.

N UWAGA: Wytaczenie systemu VD spowoduje przerwanie operacji przygotowywania i analizy kasety. Przed wytaczeniem zasilania
- systemu nalezy upewnic sie, ze zakonczono przetwarzanie wszystkich kaset w analizatorze cyfrowym, a stacja przygotowujaca
nie jest wykorzystywane.

Do przetaczenia zasilania systemu w obu urzadzeniach mozna zastosowac ponizsza instrukcje.

1. Zmenu Maintenance (Konserwacja) wybierz pozycje Power Off (Wy+tacz zasilanie).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Maintenance

—O0—0—000 NanoString® Diagnostics FHO—O—O0OO NanoString” Diagnostics

Home Robot Home Stag_e —

Align Electrodes

Lubricate O-Rings

Download Logs

Download Logs

RYSUNEK 7.2: Menu Maintenance (Konserwacja) stacji przygotowujacej (po lewej) i analizatora cyfrowego (po prawe))

>>> Zostanie wySwietlony monit z zgdaniem potwierdzenia.

m.s—tr - n q 2017-07 MAN-10016-06 91

—— e



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

2.  Wybierz Confirm (Potwierdz), aby kontynuowaé wytaczanie systemu.

systemu analizy nCounter® Dx

nCounter® Analysis System

Confirm Prep Station Shutdown
—0—0-000

NanoString® Diagnastics

Are you sure you wish to shut down this prep station?

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

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

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

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

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

e

RYSUNEK 7.3: Komunikat o wytaczeniu systemu wySwietlany przez stacje przygotowujaca (po lewej) i analizator cyfrowy (po prawej)

>>> System zostanie wytgczony.

3.  Po wytaczeniu systemu (nastapi opéznienie wynoszace okoto 30 sekund), odszukaj przetacznik zasilania z tytu urzadzenia i wytacz

zasilanie.

4. Odczekaj kolejne 30 sekund i uzyj przetacznika do ponownego witaczenia zasilania urzadzenia.

>>> System przeprowadzi inicjalizacje i wySwietli ekran Select Instrument Mode (Wybierz tryb urzadzenia; patrz Rozdziat 3 — Wybor trybu

pracy urzqdzenia).

WAZNE: W celu zapewnienia prawidtowej komunikacji miedzy urzadzeniami po przetaczeniu zasilania, zawsze nalezy
najpierw przywrocic zasilanie analizatora cyfrowego i odczekac na jego petng inicjalizacje przed przywrdceniem zasilania stagji

przygotowujacej.
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C. Konserwacja stacji przygotowujacej

Dostep do funkgji konserwacji i pomocy technicznej mozliwy jest z poziomu ekranu Main Menu (Menu gtowne) stacji przygotowujace).
Aby wykonat te funkcje, uzytkownik musi dysponowac wymaganymi uprawnieniami przydzielanymi przez administratora. Tylko administrator
moze wytgczyc system.

Oprocz przetaczenia zasilania urzadzenia (patrz poprzednia sekcja) od uzytkownika oczekuje sie wykonywania dwoéch gtownych zadan, gdy
jest to wymagane: wyréwnania elektrod i smarowania uszczelki. Dodatkowe, rzadziej wykonywane funkcje konserwacji obejmuja przywrocenie
robota do pozycji wyjsciowej i pobieranie plikow dziennika.

Wyréwnanie elektrod

0d czasu do czasu elektrody uzywane do rozciagania znacznikow reporterowych moga zostac zgiete, przez co nie beda wtasciwie wchodzi¢ do
kasety. Dzigje sie tak zwykle, jesli kaseta nie byta wtasciwie wyréwnana podczas opuszczania ukfadu elektrod, prowadzac do kontaktu elektrod
z kaseta i ich wygiecia. Ponizej opisano metode wyrownywania elektrod za pomocg interfejsu sprzetowego systemu. Metoda ta pozwala na
przechylenie ukfadu elektrod pod katem zdecydowanie utatwiajacym podglad elektrod podczas wyréwnywania.

Jesli elektroda zostata zgieta w tak znacznym stopniu, ze nie mozna jej wprowadzic¢ do kasety, moze byc konieczne dwukrotne wykonanie
opisanej nizej procedury — raz bez kasety, w celu doprowadzenia elektrod do pozycji z grubsza umozliwiajacych wprowadzenie do kasety i drugi
raz z kaseta w celu precyzyjnego ustawienia elektrod w dotkach kasety.

UWAGA: Stacja przygotowujaca sprawdza dziatanie elektrod podczas krokdw weryfikacji, przed rozpoczeciem przetwarzania prébek.
Jesli zostanie wykryty problem z elektroda, przetwarzanie zostanie wstrzymane do interwencji uzytkownika. Zostang wyswietlone
ekrany opisane ponizej, umozliwiajac uzytkownikowi skorygowanie zgietych elektrod.

1. Zmenu Maintenance (Konserwacja) wybierz pozycje Align Electrodes (\Wyréwnaj elektrody).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Align Electrodes - Start” (Wyréwnaj elektrody - start).

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Start
—o—0000 Nan

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

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

RYSUNEK 7.4: Ekran Align Electrodes - Start (Wyréwnaj elektrody - start), krok 1z 5
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2. Jesli elektroda ulegta silnemu zgieciu, w stopniu uniemozliwiajacym wprowadzenie kasety, zamknij uktad elektrod bez kasety i skoryguj
pozycje elektrody tak, by zostata ustawiona podobnie do pozostatych elektrod. Jesli elektroda jest tylko lekko zgieta i kasete mozna
wprowadzic dzieki ostroznemu skorygowaniu zgietej elektrody, przed zamknieciem uktadu elektrod wtoz kasete. Dotknij przycisku

Next (Dalej).

>>> Zostanie wySwietlony ekran ,Align Electrodes - Close Door” (Wyréwnaj elektrody - zamknij drzwiczki).

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

Please close the instrument door.

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

Maintenance Next >

RYSUNEK 7.5: Ekran ,Align Electrodes - Close Door" (Wyréwnaj elektrody - zamknij drzwiczki), krok 2 z 5

3. Zamknij drzwiczki i nacisnij przycisk Next (Dalej).

>>> Podczas zamykania drzwiczek uktad elektrod jest przechylany w strone operatora w celu utatwienia dostepu do elektrod.
Zostana kolejno wyswietlone dwa ekrany (RYSUNEK 7.6).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Align Electrodes Preparing Fixture Align Electrodes Perform Alighment
—0—0000 NanoString® Diagnostics —O0—0—000 NanoString® Diagnostics

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

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

- b 2
o)
(0906000 )

t

RYSUNEK 7.6: Ekrany postepu procedury Align Electrodes (Wyréwnaj elektrody), kroki 3i4z5
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4. Uzywajac pesety delikatnie wyrownaj elektrody, prébujac ustawic koncowke elektrody nad Srodkiem dotka kasety. Dotknij przycisku
Next (Dalej).

>>> Po zakonczeniu procedury zostanie wySwietlony ostatni ekran.

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

Please close the instrument door.

Press 'Finish' to complete the operation.

RYSUNEK 7.7: Ekran Align Electrodes - Close Door (Wyréwnaj elektrody - zamknij drzwiczki), krok 5z 5

5. Zamknij drzwiczki i nacisnij przycisk Finish (Zakoncz). Uktad elektrod zostanie odchylony z powrotem do pozycji wyjsciowej i zostanie
wyswietlone menu Maintenance (Konserwacja).

nanoS_trinq
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Smarowanie uszczelek

Uszczelki zostaty umieszczone w dyszach pipetujacych stacji przygotowujacej w celu zapewnienia szczelnosci po zatozeniu koncowek do pipet,
zapewniajac tym samym doktadna kontrole objetosci ptynéw. Uszczelki to mate czarne pierscienie znajdujace sie na dolnym koncu dyszy.
Uszczelki te nalezy regularne smarowac w celu zapewnienia szczelnosci.

Menu Maintenance (Konserwacja) stacji przygotowujacej zawiera interfejs umozliwiajacy smarowanie uszczelek przez wysuniecie gtowicy
pipetujacej do przodu ptyty w celu utatwienia dostepu.

‘ UWAGA: Gdy konieczne bedzie smarowanie uszczelek, na ekranie gtéwnym i ekranie Maintenance (Konserwacja) zostanie
wySwietlona ikona (RYSUNEK 7.8).

nCounter® Analysis System
Maintenance

—O—O0—0O0O0 anoString® Diagnos’

Home Robot

Align Electrodes

!E Lubricate O-Rings

Download Logs

| 1l

Power Off Main Menu

RYSUNEK 7.8: Z6tty symbol Lubricate O-rings (Smarowanie uszczelek)

PRZESTROGA: Podczas wykonywania funkgji konserwacyjnych zawsze nalezy stosowac wtasciwe Srodki ostroznosci, wacznie
z noszeniem okularow ochronnych i rekawiczek.

Niektére wymagane materiaty nie sg dostarczane z zestawem:
= Smar silikonowy (dostarczany przy instalacji systemu),
= Papier nie zostawiajacy strzepkow (np. chusteczki Kimwipe™ firmy Kimberly-Clark®),

»  Rekawiczki.

0 WAZNE: DO SMAROWANIA USZCZELEK NIE UZYWAC SRODKOW INNYCH NIZ DOSTARCZONY SMAR SILIKONOWY.
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W menu Maintenance (Konserwacja) wybierz polecenie Lubricate O-Rings (Smarowanie uszczelek).

>>> Zostanie wySwietlona seria ekranéw konserwacyjnych ,Lubricate O-rings” (Smarowanie uszczelek).

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Start
—0—00 0% NanoString® Diagnostics

This function allows the user to lubricate the o-rings
on the nozzle head unit.

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

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Lower Electrode Fixture
—0—0000 NanaString® Diagnostics

Lower the electrode fixture and lock in place.

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

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Close Door

—O—0—000 NanoString® Diagnostics
Please close the instrument door.

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

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Preparing Station
0000 NanoString® Diagnostics

Please wait while preparing the prep station.

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Perform Lubrication

9009000 NanoString” Diagnostics
Open the instrument door and lubricate the O-Rings.

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

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Close Door
—0O0—0—00C0 NanoString® Diagnostics

Please close the instrument door.

Press 'Finish' to complete the operation.

RYSUNEK 7.9: Ekrany wyswietlane dla poszczegolnych krokéw w przebiegu pracy smarowania uszczelek.

nanoS_tr_i_n_q
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2. Postepuj zgodnie z instrukcjami wySwietlanymi na ekranie.

3. W celu nasmarowania uszczelek nabierz na palec w rekawiczce matg iloS¢ smaru silikonowego i potrzyj palcem wokot uszczelki, jak
pokazano na RYSUNKU 7.10 ponizej.

RYSUNEK 7.10: Natoz palcem matg ilo5¢ smaru silikonowego NanoString na uszczelki

4. Uzywajac papieru niepozostawiajacego ktaczkow zetrzyj nadmiar smaru silikonowego z dysz i wyrzutnikow koncowek.
5. Delikatnie przesun palcem wokét kazdej uszczelki, aby rownomiernie rozprowadzic smar.
6. Postepujac zgodnie z instrukcjami wySwietlanymi na ekranie dotknij przyciski Next (Dalej) i Finish (Zakoncz) do zakoAczenia procedury.

7. Zakonczenie przebiegu pracy Lubricate O-rings (Smarowanie uszczelek) zresetuje wewnetrzny zegar i usunie z6ttg ikone ostrzegawcza,
jesli jest wyswietlana.

e WAZNE: Nadmiar smaru moze doprowadzié do usterki urzadzenia. Unikaj nanoszenia smaru na metalowa cze5¢ dyszy.
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Pobieranie plikdéw dziennika

W przypadku napotkania problemu pomoc techniczna firmy NanoString moze poprosic o pobranie plikow dziennika systemu. W menu
Maintenance (Konserwacja) wybierz przycisk Download Logs (Pobierz dzienniki). Pliki dziennika zapisywane sg zgodnie z datami kazdego
pomiaru (RYSUNEK 7.11). Mozna zaznaczy¢ wiele folderéw z datami do pobrania przez dotkniecie kazdego z nich. Zaznaczone foldery zostang
podswietlone na niebiesko.

1. W16z pamiec USB do przedniego gniazda USB stacji przygotowujacej.

2. Pozaznaczeniu wtasciwych folderow nacisnij przycisk Download (Pobierz), aby przestac je do pamieci USB.

nCounter® Analysis System

Download Logs

nCounter® Analysis System

Downlead Logs

—O0—O0—000 NanoString® Diagnostics —O—C0—0-O0 1g* Diagnostics
This function allows the user to selectively 20140501
download log files. v
20140514 6
Make sure a USB flash drive is inserted. [ 20140515 o
Press 'Next' to continue or 'Maintenance' [ 20140530
to return to the maintenance menu. )
20140709
[ 20140714 g
[ 20140716

RYSUNEK 7.11: Ekrany wySwietlane przy pobieraniu plikow dziennika

Home Robot (Pozycja wyjsciowa)

Jesli robot wejdzie w niepozadany stan, wybranie przycisku Home Robot (Pozycja wyjsciowa) spowoduje przywrdcenie wszystkich silnikow do
pozycji wyjsciowej. W normalnych warunkach pracy przycisk ten nie powinien byc potrzebny.

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

Download Logs

RYSUNEK 7.12: Ekrany wySwietlane podczas procedury Home Robot (Pozycja wyjsciowa)

nanoS_tr_i_n_q
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D. Konserwacja analizatora cyfrowego

Dostep do funkgji konserwacji i pomocy technicznej mozliwy jest z poziomu ekranu Main Menu (Menu gtéwne) analizatora cyfrowego.
Aby wykonat te funkcje, uzytkownik musi dysponowac wymaganymi uprawnieniami przydzielanymi przez administratora. Tylko administrator
moze wytgczyc system.

WAZNE: Po wytaczeniu analizatora cyfrowego aplikacja internetowa bedzie niedostepna i nie bedzie mozna obstugiwaé stacji
przygotowujacej.

Analizator cyfrowy zostat zaprojektowany tak, by nie wymagat pd uzytkownika czynnosci konserwacyjnych innych niz przetaczanie zasilania
(patrz poprzednia sekgja). Jednakze w przypadku wystapienia probleméw pomoc techniczna firmy NanoString moze poprosic o pobranie plikow
dziennika.

Pobieranie plikéw dziennika

W menu Maintenance (Konserwacja) wybierz przycisk Download Logs (Pobierz dzienniki). Pliki dziennika zapisywane sg zgodnie z datami
kazdego pomiaru. Mozna zaznaczy¢ wiele folderow z datami do pobrania przez dotkniecie kazdego z nich. Zaznaczone foldery zostana
podsSwietlone na niebiesko.

1. Wtoz pamiec USB do przedniego gniazda USB analizatora cyfrowego.

2. Pozaznaczeniu wiasciwych folderow nacisnij przycisk Download (Pobierz), aby przestac je do pamieci USB.

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

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

I ©000

Maintenance Next > Maintenance

RYSUNEK 7.13: Ekrany wySwietlane przy pobieraniu plikow dziennika
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E. Instrukcja czyszczenia

Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa oraz obstugi zamieszczonych w tym podreczniku. Stosowac laboratoryjne srodki
ostroznosci, wiacznie z osobistym wyposazeniem ochronnym, takim jak okulary ochronne i rekawiczki.

Stacja przygotowujaca
Po zakonczeniu pomiaru nalezy usunac wszystkie materiaty eksploatacyjne i odpady.

Okresowo nalezy czyscic powierzchnie pulpitu i pojemniki na odpady stacji przygotowujacej przez wytarcie Srodkiem dezynfekcyjnym, a nastepnie
woda lub 70% etanolem. Unikac uktadu elektrod. Mozna rowniez uzyc srodka usuwajacego RNaze, takiego jak RNaseZap® firmy Ambion®.

Okresowo czysci€ zewnetrzne powierzchnie urzadzenia uzywajac rozcienczonego obojetnego mydta, a nastepnie wody. Nalezy uzyé
zwilzonego recznika, a nie spryskiwac urzadzenie bezposrednio.

Analizator cyfrowy

Okresowo czyscic zewnetrzne powierzchnie urzadzenia uzywajgc rozcienczonego obojetnego mydta, a nastepnie wody. Nalezy uzyc
zwilzonego recznika, a nie spryskiwac urzadzenie bezposrednio.

F. Usuwanie sprzetu elektronicznego

WAZNE: Ten symbol na systemie analizy nCounter Dx jest wymagany zgodnie z dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) Unii Europejskiej. Obecnosc tego oznaczenia na produkcie wskazuje, ze:

|

» Urzadzenie zostato wprowadzone do obrotu na rynku europejskim po 13 sierpnia 2005 r.

» Urzadzenia nie wolno usuwac za posrednictwem miejskiego systemu utylizacji Smieci w zadnym kraju cztonkowskim
Unii Europejskiej.

W przypadku produktow podlegajacych wymogom dyrektywy WEEE nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca lub lokalnym biurem
firmy NanoString w celu uzyskania informacji o wtasciwym odkazaniu i programie odbioru sprzetu, co umozliwi odpowiedni odbiar,
przetworzenie, odzysk, recykling i bezpieczng utylizacje urzadzenia.
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Symbole i definicje

S|k
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&m%%éﬁ@@ 5 E

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Do stosowania w diagnostyce in vitro

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Znak CE

Numer katalogowy lub referencyjny

Numer partii/numer serii

Numer seryjny

Zawiera odczynnik w iloSci wystarczajacej na <n> testow

Zakres temperatur przechowywania

Dolna granica temperatury przechowywania

Gorna granica temperatury przechowywania

Zuzyc przed/data waznosci

Data produkgji

Temp. pokojowa = temperatura pokojowa

HYB = Hybrydyzacja

Zastrzezenie dotyczace zgodnosci z przepisami

Do stosowania w diagnostyce in vitro.
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