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A. Grenzen der Produktverwendung

Das nCounter Dx Analysis System und das nCounter Dx-Analysis System mit FLEX-Konfiguration ist (bei Anwendung im IVD-Modus) zur
\Verwendung in der In-vitro-Diagnostik in VVerbindung mit speziellen zur Nutzung im Rahmen der IVD freigegebenen oder zugelassenen Tests
vorgesehen, bei denen diese Verwendung genannt ist. Das nCounter Dx Analysis System darf nur mit den nCounter-Testkits von nCounter
verwendet werden.

Das nCounter Dx Analysis System darf ausschlieBlich von entsprechend geschultem Fachpersonal eingesetzt werden. NanoString empfiehlt,
dass alle Benutzer dieses Handbuch lesen und nachvollziehen, bevor sie das System einsetzen. Dieses Handbuch muss in nachster Nahe zu den
Geraten aufbewahrt werden, damit es problemlos flir Anleitungen und Sicherheitsinformationen herangezogen werden kann. Das Nichteinhalten
der Anleitungen in diesem Handbuch kann zur Gefahrdung des Bedieners und zur Ungtiltigkeit der Herstellergewahrleistung fiihren.

B. Produktkomponenten

Das nCounter Dx-Analysis System besteht aus zwei Geraten: Der Prep Station (Vorbereitungsstation) und dem Digital Analyzer (einem
digitalen Analysegerat). Jedem Gerat liegt ein Netzkabel bei. Darliber hinaus beinhaltet die Prep Station ein Pipettenspitzengestell, einen
Flissigabfallbehalter, einen Feststoffabfallbehalter und Silikonfett.

Neben der Gerdtesoftware steht eine webbasierte Softwareanwendung (Webanwendung) zur Verfligung, mit der die einzelnen Laufe konfiguriert,
der Probenstatus beobachtet und Probenberichte heruntergeladen werden kdnnen.

C. Ubersicht iiber das Verfahren

1. Die Webanwendung dient der Identifizierung und Beschriftung von Proben und der genauen Bezeichnung der Tests, die durchgefiihrt
werden sollen.

2. Nach Abschluss der Probenverarbeitung und -hybridisierung laut Anleitung des Testkits werden die Proben zur Aufreinigung und
Immobilisierung auf der Innenfldche einer Proben-Cartridge in die Prep Station eingesetzt (ca. 2—3 Stunden, abhangig von der Anzahl der
durchgelaufenen Proben).

3. AnschlieBend wird die Proben-Cartridge zur Bildgebung und Analyse in den Digital Analyzer transferiert (ca. 4,5 Stunden oder
20-25 Minuten je Probe).

4. \Wahrend der Verarbeitung mit dem nCounter Dx-Analysis System kann die Webanwendung zur Verfolgung des Probenstatus eingesetzt
werden.

5. SchlieBlich kénnen die Testberichte (iber die Webanwendung heruntergeladen werden.

m,?_t.'il_” 2017-07 MAN-10005-06 | 7

™



BENUTZERHANDBUCH nCounter® Dx Analysis System

D. Formatierung des Handbuchs

Im Folgenden werden die im gesamten Handbuch verwendeten Formatierungen beschrieben.

Textformatierung Bedeutung

Fett Der Fettdruck wird in der Regel verwendet, um bestimmte Schaltflachen, Tasten oder Mentoptionen
hervorzuheben. Der Fettdruck kann auch an anderer Stelle verwendet werden, um wichtigen Text oder wichtige
Begriffe hervorzuheben.

Kursiv Der Kursivdruck wird in der Regel verwendet, um Verweise auf andere Abschnitte oder Kapitel des Handbuchs
hervorzuheben. Der Kursivdruck kann auch verwendet werden, um Verweise auf andere Handbtlicher oder
Anleitungen hervorzuheben.

Blau

Die blaue Schrift wird in der Regel verwendet, um Verweise auf bestimmte Abbildungen oder Tabellen hervorzuheben.
Die blaue Schrift kann auch verwendet werden, um aktive Hyperlinks zu Online-Inhalten oder E-Mail-Adressen
hervorzuheben.

‘ HINWEIS: Dieses Symbol weist auf allgemeine Informationen hin, die bei der Testdurchfihrung hilfreich sein konnen. Diese
Hinweise konnen andere Anweisungen erklaren, oder als Leitfaden zur Verbesserung der Effizienz des Testarbeitsablaufs dienen.

0 WICHTIG: Dieses Symbol weist auf wichtige Informationen hin, die bei der Testdurchfiihrung von entscheidender Bedeutung sind.

VORSICHT: Dieses Symbol weist darauf hin, dass die Mdglichkeit der Verletzung oder der Beschadigung des Gerats besteht,
A wenn die Anweisungen nicht korrekt befolgt werden. Die Anweisungen, auf die durch dieses Symbol hingewiesen wird, sind stets
sorgfaltig zu lesen und zu befolgen, um mogliche Gefahren zu vermeiden.

E. Technische Geratedaten

Testproben je Lauf 1-10

Prep Station 5s: 265 Ibs/120 kg

Gewicht

Digital Analyzer 5s: 150 |bs/68 kg

Prep Station 5s: 35,0 x 26,4 x 24,6 in/89 x 67 x 63 cm
MaRe (Bx T x H)

Digital Analyzer 5s: 26 x 26 x 19in/66 x 66 x 48 cm
Leistungsaufnahme 100-240V~, 610 V~
Sicherung 8 A (100-120 V~) oder 4 A (200-240 V/~)

8 2017-07 MAN-10005-06 ms_t r_l_n.qm



NanoString Technologies® BENUTZERHANDBUCH

Zusatzliche Vorsichtsmafinahmen

Der Digital Analyzer ist ein Laserprodukt der Klasse 1 und enthalt ein internes Laser-Barcode-Lesegerat der Klasse 2. Zu einer
Laserstrahlenexposition der Klasse 2 kann es kommen, wenn die Abdeckung des Digital Analyzers gedffnet ist. Blicken Sie nicht intensiv
in den Laserstrahl des Barcode-Lesegerats.

Die Prep Station beinhaltet Hochspannungs- und Heizmodule, die anhand von Symbolen auf dem Deck gekennzeichnet sind. Vermeiden
Sie Kontakt mit dem Heizmodul und den Elektroden. Das Gerat ist mit einer Sicherheitssperre versehen, die verhindert, dass Spannung
anliegt, solange die Tir des Gerats geoffnet ist.

Dieses Gerat darf nichtin nachster Nahe zu Quellen starker elektromagnetischer Strahlung oder Vibration eingesetzt werden, da hierdurch
der ordnungsgemalfie Betrieb gestdrt werden kann.

\ersuchen Sie nicht, die Gerate zu installieren, zu bewegen oder zu zerlegen.

Die Tursensoren dirfen nicht iberbriickt werden (es besteht Einklemmgefahr).

\ergewissern Sie sich vor Beginn eines jeden Verfahrens, dass alle Verbrauchsstoffe ordnungsgemaf in das System eingesetzt wurden.
Betreiben Sie das System ausschlieBlich unter Verwendung von NanoString nCounter-Testkits gemal? deren VVerwendungszweck.
Tragen Sie Handschuhe, wahrend Sie das Gerat bedienen oder die Gerateausstattung warten.

\ersuchen Sie nicht, die Elektroden der Prep Station abzuwaschen und achten Sie darauf, dass weder Wasser noch sonstige Losungsmittel
in Kontakt mit den Elektroden kommen.

Versuchen Sie nicht, die Touchscreens der Gerate abzuwaschen und achten Sie darauf, dass weder Wasser noch sonstige Losungsmittel
in Kontakt mit den Touchscreens kommen.

Vorsicht-Symbole

BIOGEFAHR: \/on einer biologischen Quelle geht eine potenzielle Gefahr aus. Wenn Sie sich dazu entschliel3en, in Verbindung mit

Ihrer Prep Station biogefahrliche Materialien zu verwenden, wird das Gerat u. U. mit biogefahrlichem Material verunreinigt. Bitte

bringen Sie ein ordnungsgemal3es Warnschild an der Prep Station an, wenn Sie biogefahrliches Material verwenden. Achten Sie
darauf, dass Sie diesen Bereich nicht ohne Handschuhe und sonstige Ausriistungsteile zu Ihrem personlichen Schutz beriihren.

& ELEKTRISCHE GEFAHR

& ACHTUNG OBERFLACHE HEISS

H.

Umgebungsanforderungen

Temperatur: 18-28 °C

Luftfeuchtigkeit: < 80 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

nanoStrin
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Ubersicht iiber die Hardware

A. Allgemeine Informationen

Die Seriennummer des Gerdts und die Compliance-Informationen sind auf dem Typenschild auf der Rickseite des Gerdts angegeben.
Die Compliance-Daten finden Sie zum einen auf dem Typenschild und zum anderen in der Konformitatserkldrung (nur EU).

Beide Gerdte haben einen Touchscreen, Uber den das jeweilige Gerat bedient wird. Bei dem Touchscreen handelt es sich um eine
bertihrungsempfindliche Flache zur Steuerung des Gerdts, iiber die der Benutzer das System bedient, indem er eine Auswahloption auf dem
Bildschirm berthrt. Auf der Touchscreen-Benutzeroberflache werden mehrere Schaltflachen angezeigt, wie z. B.:

= Next (Weiter) — Hiermit gelangen Sie zum nachsten Bildschirm.
= Back (Zurlick) — Hiermit gelangen Sie zurlick zum vorherigen Bildschirm.

» Cancel (Abbrechen) — Hiermit kehren Sie zum Anfang des aktuellen Arbeitsablaufs oder zum Hauptment zurlick.

10 | 2017-07 MAN-10005-06 mé_t.r_ulg
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B. Prep Station

Die Prep Station ist ein Mehrkanal-Pipettierroboter, der speziell fir den Einsatz mit NanoString nCounter-Testkits konfiguriert wurde. Das
Gerdt erledigt Flussigkeitstransfers, die Magnetbead-Trennung sowie die Immobilisierung molekularer Marker auf der Proben-Cartridge-Flache
(ABBILDUNG 2.1).

nanostring
T ool

ABBILDUNG 2.1: Die Prep Station

Das Deck der Prep Station muss vor Gebrauch mit den entsprechenden Verbrauchsstoffen ausgestattet werden (ABBILDUNG 2.2).

ABBILDUNG 2.2: Das Deck der Prep Station

nanoS_trinq
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C. Digital Analyzer (digitales Analysegerit)

Der Digital Analyzer ist ein Mehrkanal-Epifluoreszenz-Scanner, der speziell fiir den Einsatz mit NanoString nCounter-Testkit-Cartridges
konfiguriert wurde. Es kdnnen bis zu sechs Cartridges in das Gerat geladen werden (ABBILDUNG 2.3). Nach Fertigstellung von einem oder
mehreren Scans kann das Gerat angehalten werden, um neue Cartridges einwechseln zu kdnnen, chne die restlichen Cartridges zu storen.

ABBILDUNG 2.3: Der Digital Analyzer

12 2017-07 MAN-10005-06 ms_t r_l_n.qm
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Auswahl des Geratemodus

Benutzer, die Uber die FLEX-Konfiguration verfiigen, konnen die Gerdte entweder im Life Sciences- oder im In-vitro-Diagnostik
(IVD)-Anwendungsmodus betreiben. Die FLEX-Konfiguration muss durch den NanoString-Support aktiviert werden.

‘ HINWEIS: Wenn die FLEX-Konfiguration nicht aktiviert ist, gelten die in diesem Kapitel enthaltenen Anweisungen nicht; in
diesem Fall steht nur der Diagnostik-Anwendungsmodus zur Verfiigung. Fahren Sie mit Kapitel 4 fort.

Alle NanoString IVD-Tests missen bei aktiviertem Diagnostik-Modus durchgefiihrt werden. Der Diagnostik-Modus enthalt Verfahren und
Kontrollen, die den Zugriff auf Daten sowie einige Funktionen auf autorisierte Benutzer beschranken. Fiir alle anderen Anwendungen sollten
Benutzer, die nCounter CodeSets oder nCounter Elements verwenden, den Life Sciences-Modus wahlen und das Benutzerhandbuch zum
nCounter Analysis System flir genauere Informationen lesen.

nanoStri rlg 2017-07 MAN-10005-06 | 13
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A. Prep Station

Geratemodus auswahlen

Nach dem Einschalten der Prep Station werden Sie auf dem ersten Bildschirm aufgefordert, entweder den Modus ,Diagnostics” (Diagnostik)
(blau, links) oder den Modus ,Life Sciences” (griin, rechts) auszuwahlen.

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

00000

Please select the appropriate instrument mode to begin.

r\ﬁ

Nanostring® Life Sciences

System Info

ABBILDUNG 3.1: Der Prep Station-Bildschirm ,Select Instrument Mode" (Gerdtemodus auswahlen)

Berihren Sie das blaue Symbol NanoString® Diagnostics, um den Modus Diagnostics (Diagnostik) zu aktivieren. Die Anwendung wird geladen
und der Bildschirm ,Welcome” (Willkommen) wird angezeigt ABBILDUNG 3.2). Vor Verwendung der Prep Station ist die Anmeldung tber die
Schaltflache Main Menu (Hauptmend) erforderlich.

nCounter® Analysis System
Welcome
—0—0000

Select an option:

System Registration

|
System Info

ABBILDUNG 3.2: Der Bildschirm ,Welcome” (Willkommen)

>>> Daraufhin wird der Anmeldebildschirm angezeigt (ABBILDUNG 3.3)

14 2017-07 MAN-10005-06 ms_t r_l_n.qm
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NanoString Technologies®

Geben Sie einen gliltigen Benutzernamen und ein Kennwort ein und beriihren Sie Sign In (Anmelden).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password W
—0—0—00¢ anaStrin ygnostic

User Name: |TestUser Passwyord: [Fikssa

caps z X [ v b n m enter

del -
e

ABBILDUNG 3.3: Der Anmeldebildschirm

clear| alt

>>> Der Bildschirm Main Menu (Hauptmen() wird angezeigt (ABBILDUNG 3.4).
nCounter® Analysis System
Main Menu w

—0—0—000
Process Samples

ABBILDUNG 3.4: Das ,Main Menu" (Hauptmend) der Prep Station im Modus ,Diagnostics” (Diagnostik)

ms_t rin q 2017-07 MAN-10005-06 15
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Geratemodus dndern

Der Benutzer kann im Main Menu (Hauptmenil) zwischen dem Modus Diagnostics (Diagnostik) und dem Modus Life Sciences wechseln.
Driicken Sie unten im Hauptmen( auf Exit (Beenden) (ABBILDUNG 3.4).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Exit Diagnostics Mode (Modus Diagnostik beenden) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Exit Diagnostics Mode w
—0 000 N 19° 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.

ABBILDUNG 3.5: Der Prep Station-Bildschirm ,Exit Diagnostics Mode" (Modus Diagnostik beenden)

Beriihren Sie OK, um den Modus Diagnostics (Diagnostik) zu beenden und zum Bildschirm Select Instrument Mode (Gerdtemodus auswahlen)

zurlickzukehren (ABBILDUNG 3.1). Beriihren Sie Cancel (Abbrechen), um zum ,Main Menu" (Hauptment) zuriickzukehren.

16 2017-07 MAN-10005-06 ms_t r_l_n.qm
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B. Digital Analyzer (digitales Analysegerit)

Geratemodus auswahlen

Nach dem Einschalten des Digital Analyzers werden Sie auf dem ersten Bildschirm, der angezeigt wird, aufgefordert, entweder den Modus
.Diagnostics” (Diagnostik) (blau, links) oder den Modus , Life Sciences” (griin, rechts) auszuwdhlen.

nCounter® Analysis System
Select Instrument Mode

0 0 000

Please select the appropriate instrument mode to begin.

“ W

NaneString® Life Sciences

System Info

ABBILDUNG 3.6: Der Digital Analyzer-Bildschirm ,Select Instrument Mode” (Geratemodus auswahlen)

Berihren Sie das blaue Symbol NanoString® Diagnostics, um den Modus ,Diagnostics” (Diagnostik) zu aktivieren. Die Anwendung wird geladen
und der Bildschirm ,Welcome” (Willkommen) wird angezeigt (ABBILDUNG 3.7). Vor VVerwendung des Digital Analyzer ist eine Anmeldung tber die
Schaltflache Main Menu (Hauptmend) erforderlich.

nCounter® Analysis System

Welcome
—0—0 000

Select an option: "
P Main Menu

y Exit
L =

Il m m |

System Info

ABBILDUNG 3.7: Der Bildschirm ,Welcome"” (Willkommen)

>>> Daraufhin wird der Anmeldebildschirm angezeigt (ABBILDUNG 3.8)

nanoStrin
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Geben Sie einen glltigen Benutzernamen und ein Kennwort ein und driicken Sie auf Sign In (Anmelden).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password W
—o—o—o0-00 noString” Diagnosti

User Name: |Testlser Passwyord: [EsssaEs

caps z X [ v b n m enter

del -
o

ABBILDUNG 3.8: Der Anmeldebildschirm

clear| alt

>>> Der Bildschirm Main Menu (Hauptmen() wird angezeigt (ABBILDUNG 3.9).
nCounter® Analysis System
Main Menu w

—0—0—000

Loggedin: TestUser

ABBILDUNG 3.9: Das ,Main Menu" (Hauptmend) des Digital Analyzer im Modus ,Diagnostics” (Diagnostik)

18 2017-07 MAN-10005-06 ms_t r_l_n.qm
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Geratemodus dndern

Der Benutzer kann im Main Menu (Hauptmenil) zwischen dem Modus Diagnostics (Diagnostik) und dem Modus Life Sciences wechseln.
Driicken Sie unten im Hauptmen auf Exit (Beenden) (ABBILDUNG 3.9).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Exit Diagnostics Mode (Modus Diagnostik beenden) angezeigt.

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.

ABBILDUNG 3.10: Der Digital Analyzer-Bestatigungsbildschirm ,Exit Diagnostics Mode" (Modus Diagnostik beenden)

Berihren Sie OK, um den Modus Diagnostics (Diagnostik) zu beenden und zum Bildschirm Select Instrument Mode (Geratemodus auswahlen)
zurlickzukehren (ABBILDUNG 3.6). Berthren Sie Cancel (Abbrechen), um zum ,Main Menu” (Hauptment) zuriickzukehren.

2017-07 MAN-10005-06 19
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Bedienung der Webanwendung

Dieses Kapitel enthalt Anleitungen zur Verwendung der nCounter-Webanwendung, die auf dem Server installiert ist, der sich im nCounter
Digital Analyzer befindet. Wenn das System an ein Netzwerk angeschlossen ist, kann die Webanwendung zur Kommunikation sowohl mit der
Prep Station als auch mit dem Digital Analyzer eingesetzt werden. In erster Linie erfullt sie die folgenden Aufgaben:

» Laufe erstellen und bearbeiten
» Den Status von Laufen anzeigen
= Berichte herunterladen

= \erwaltungsaufgaben durchfiihren

A. Anmeldung und Profilverwaltung

Anmelden

Von Ihrem nCounter-Systemadministrator erhalten Sie die URL, uber die Sie die nCounter-Webanwendung aufrufen; auerdem wird er Ihr
Benutzerkonto einrichten. Navigieren Sie von einem beliebigen Computer, der mit dem Netzwerk Ihres Unternehmens verbundenist, zu der URL,
die Ihnen genannt wurde. (Es muss sich um das gleiche Netzwerk handeln, das auch der Digital Analyzer verwendet.)

Die Anmeldeseite wird angezeigt. Geben Sie die Benutzer-ID und das Kennwort ein, die Ihnen |hr Administrator gegeben hat, und klicken Sie auf
die Schaltflache Sign In (Anmelden) (ABBILDUNG 4.1).

NanoString® Diagnostics

Forgot your password?

r ID? Please contact the system
administrator.

ABBILDUNG 4.1: Die Anmeldeseite der nCounter-Webanwendung

- A ™
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= Benutzerberechtigungen fiir einen Test: Wenn der Benutzer nur Zugriff auf einen Test hat, wird die Hauptseite zu diesem Test sofort
angezeigt ( ).

= Benutzerberechtigungen fiir mehrere Tests: Wenn der Benutzer Zugriff auf mehr als nur einen Test hat, wird das Steuerelement fiir den
Testtyp angezeigt. Der Benutzer muss dann einen Test auswdhlen und auf Continue (Fortfahren) klicken ( ).

NanoString® Diagnostics

USERID NS

LRSI sy Name 2

Continue

Das Steuerelement fiir den Testtyp auf der Anmeldeseite

Benutzer-ID/Kennwort vergessen

= Wenn Sie lhre Benutzer-ID vergessen haben, setzen Sie sich mit Ihrem nCounter-Systemadministrator vor Ort in Verbindung, um es

wiederzuerlangen.
= Wenn Sie Ihr Kennwort vergessen, kann die nCounter-Webanwendung es u. U. fur sie ermitteln.

» Klicken auf den Link neben Forgot your Password? (Kennwort vergessen?), um zur Seite zu gelangen, auf der Sie ein neues Kennwort
anfordern konnen ( ).

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

To retriave your password, please enter your user ID.

ez

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

Die Seite zum Anfordern eines vergessenen Kennworts
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« Geben Sie lhre ,User ID" (Benutzer-ID) ein.

» Wenn das nCounter-System ein passendes Profil findet, wird das Kennwort an die angegebene E-Mail-Adresse gesendet

( ).

= Wenn kein passendes Profil gefunden wird, werden Sie aufgefordert, Inren nCounter-Systemadministrator zu kontaktieren, um
Ihr Kennwort zurlicksetzen zu lassen.

NanoString® Diagnostics

Forgot Password

Thank you.
We have sent you your password.

Please check your email and try to sign in.

Die Bestatigungsseite nach Anforderung eines Kennworts
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Profil aktualisieren

Sie kdnnen Ihre Benutzerdaten aktualisieren, indem Sie in der Menlleiste oben auf der Seite auf die Schaltflache My Profile (Mein Profil)
( ) klicken.

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

= Run Sets Show All

» View Run Sets
b Create New Run Set CREATED «

» Download Reports No items.

 Add New User |

Die Lage der Schaltflache My Profile (Mein Profil)

Auf der Seite ,My Profile” (Mein Profil) konnen Sie das Account-Kennwort und/oder die E-Mail-Adresse des entsprechenden Profils andern und
weitere Daten Ihres Accounts anzeigen ( ). Siehe Kapitel G: Manage Users (Benutzer verwalten), um weitere Informationen zu
Benutzertypen und -rechten zu erhalten.

USER ID: | Test User

PASSWORD: | wrreveer

CONFIRM PASSWORD: | -=veees
E-MAIL ADDRESS: | tsstuser@nanostring.com
USERTYPE: (@ Administrator General
{0 adimin privieges)
PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION
+ | Assay Name
Assay Name 2
ACCESS DATA
¥ Assay Name
Assay Name 2
CREATE RUNSET

~ | Assay Name
«  Assay Name 2

I T

Die Seite ,My Profile” (Mein Profil)

Klicken Sie auf die Schaltflache Save (Speichern), um die vorgenommenen Anderungen zu speichern. Um Anderungen zu verwerfen und zur
vorherigen Seite zuriickzukehren, klicken Sie auf die Schaltflache Cancel (Abbrechen).
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B. Layout der Anwendung und Navigation

Menii
Die nCounter-Webanwendung hat oben eine Menlileiste, Uber die Sie schnell von einem Bereich der Anwendung zu einem anderen navigieren
konnen (ABBILDUNG 4.7). Die Menieintrage unterteilen die Anwendung in finf Abschnitte:

» Dashboard — (Hauptseite) — Allgemeine Aufgaben, Status kiirzlich erfolgter Aktivitaten

» Runs - (Laufe) — Lauf erstellen und Laufstatus anzeigen (ein Lauf besteht aus 1—10 Diagnostikproben und zwei Referenzproben, die zur
gleichen Zeit verarbeitet werden.)

» Samples (Proben) — Probenstatus anzeigen
» Reports (Berichte) — Berichte herunterladen

= Admin (Administrator) Benutzer und andere Systemeinstellungen verwalten

Loggedin as @ TestUser

NanoString® Diagnostics
L — —]

My Profile Logout

Show All

) View Run Sets
» Craate New Run Set CREATED +
} Download Reports No items.

» Add New User

Show All

Ordering and Assay Info
» Order Prosigna Kits

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

ABBILDUNG 4.7: Das ,Main Menu" (Hauptment) der Webanwendung

Die meisten MenUoptionen haben Untermentls, die angezeigt werden, wenn mit der Maus Uber die betreffende Option gefahren wird
(ABBILDUNG 4.8). Wenn keine Unterments vorhanden sind, kénnen Sie einfach auf den Menupunkt klicken.

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

& Admin My Profile Logout

View Run Sets

| Create New Run Set

Show All

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

» Download Reports No items

) Add Now User '

ABBILDUNG 4.8: Untermenls stehen fir einige Mentoptionen zur Verfligung.
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Tabellen

In der nCounter-Webanwendung werden Tabellen angezeigt, anhand derer der Status von Laufen, der Probenstatus, die Benutzer und die
Berichte schnell abgerufen werden konnen.

Filter

Tabellen kénnen nach haufigem Gebrauch der nCounter-Webanwendung so umfangreich werden, dass es u. U. schwierig ist, die gewtinschten
Daten zu finden. Daher steht in allen Tabellen eine Filterfunktion zur Verfligung, mit der Sie nach den gewtlinschten Daten suchen und nur diese
anzeigen konnen.

Die Filterfunktion ist bei den meisten Statusseiten standardmaBig ausgeschaltet. (Mit einer Ausnahme: Referenzproben werden standardmalig
auf der Seite ,Samples” (Proben) ausgefiltert.) Bertihren Sie das Symbol ,+" neben der Uberschrift ,Filter Settings” (Filtereinstellungen).
Die Kopfzeile wird erweitert und es werden die Filtereinstellungen angezeigt (ABBILDUNG £4.9).

Logged inas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

= Run Sets
~Filter Settings
Filter On None
Show All Run Sets §
Page Size 40 &
RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY
201409121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912AB BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.9: Filtereinstellungen sind fiir die meisten Daten verfligbar

A
- HINWEIS: Fur die Seite ,Manage Users" (Benutzer verwalten) steht die Filterfunktion nicht zur Verfiigung.

Filtern Sie die Daten mithilfe der Felder in der Tabelle. Dabei werden alle Eintrage angezeigt, die dem Suchtext entsprechen, unabhangig davon,
wo sie in dem Feld stehen. Ebenso konnen Sie durch Angabe des betreffenden zeitlichen Rahmens wahlen, dass alle Elemente oder z. B. kiirzlich
erstellte Elemente angezeigt werden. Um die Anzahl der pro Seite angezeigten Elemente zu andern, wahlen Sie aus dem Dropdown-Ment die
gewtinschte Seitengrof3e aus (ABBILDUNG 4.10).

2017-07 MAN-10005-06 25

nanoS_trinq



BENUTZERHANDBUCH nCounter® Dx Analysis System

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

ABBILDUNG 4.10: Beispiel fir eine Filtereinstellung auf der Seite ,Run Sets” (Laufe).

Klicken Sie anschlieBend auf Apply (Anwenden). In der Tabelle werden nur relevante Zeilen angezeigt (ABBILDUNG 4.10).

HINWEIS: Ob die Filterfunktion angewendet wird oder nicht, erkennen Sie daran, ob neben dem Seitentitel ein Trichtersymbol
angezeigt wird.

[

Loggedinas @ TestUser

Assay Name NanoString® Diagnostics

Lol inod @il e cdl.aday ol
> " Dashboard ®» Runs §  samples [&) “Reports &  Admin My Prafile Logout

=» Run Set@

Filter On RunSetid ¢ match AB
Show All Run Sets §
Page Size 0 3
[ Aeely |
[ RUN SET ID STATUS CREATED = CREATED BY INITIATED BY
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.11: Beispiel fir das Trichtersymbol und gefilterte Ergebnisse auf der Seite ,Run Sets” (Laufe)

Je nachdem, welche Seite angezeigt wird, stehen unterschiedliche Filter zur Verfligung. Auf der Seite ,Samples” (Proben) kdnnen Sie
beispielsweise die beiden Referenzproben ausblenden, die fiir jeden Lauf bendtigt werden (ABBILDUNG 4.11).

Filter On MNone ¥
Reference Samples ' | Omit
Show All Samples &

Page Size 40 %

ABBILDUNG 4.12: Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Omit (Auslassen), um die Referenzproben anzuzeigen oder auszublenden
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Sortieren

In allen Tabellenspalten kénnen die angezeigten Zeilen in aufsteigender oder absteigender Reihenfolge sortiert werden. Um die Zeilen zu
sortieren, klicken Sie auf die Uberschrift der gewlinschten Daten (FIGURE 4.13). Die Daten lassen sich in umgekehrter Reihenfolge sortieren,
indem Sie erneut auf die Uberschrift der Spalte klicken.

Loggedin as @ TestUser

NanoString® Diagnostics

&  Admin My Profile Logout

STATUS LAST UPDATE CREATED BY

Sample10410 || 201409128 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample12353 | 2014081200 SampleRegistered 9/12/2014 1:35:36 PM Test User
Sample13910 201408121 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

| |
§_samoie14820 ) 20140912EF SampleRegistered 911212014 1:22:48 PM Test User

ABBILDUNG 4.13: Beispiel fiir eine alphabetische Sortierung von Proben durch Anklicken der Uberschrift der Spalte SAMPLE 1D
(Proben-ID)

‘ HINWEIS: Tabellen werden i. d. R. standardmadRig mit den zuletzt hinzugefligten Eintragen oben und den altesten Eintragen unten
angezeigt.

nanoS_tr_i_n_q
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Formulare

Formulare sind Seiten, auf denen Sie Dateneintrdge manuell andern kénnen. Benutzer mit den Rechten des Accounts ,Create Run Set”
(Lauf erstellen) haben Zugriff auf die Formulare ,Create Run Set” (Lauf erstellen) und ,Edit Run Set” (Lauf bearbeiten). Benutzer, die nicht tiber
diese Rechte verfligen, konnen den Status des Laufs und der Probe anzeigen, aber keine Laufe erstellen oder bearbeiten. Auch Administratoren
konnen auf andere Formulare zugreifen, wie z. B.:

= Add new user (Neuen Benutzer hinzufiigen)
= Edit user (Benutzer bearbeiten)

« Date and Time (Datum und Uhrzeit)

= |P-Adresse

= SSH-Einstellungen

» E-Mail-Konfiguration

Alle Formulare sind dazu vorgesehen, dass der Benutzer eine bestimmte Aktion ausfihrt, bevor er innerhalb der Anwendung in einen anderen
Bereich wechselt (ABBILDUNG 4.14). Um nach dem Ausftllen eines Formulars zu einer anderen Aufgabe zu navigieren, klicken Sie daher auf
Save (Speichern), um die eingegebenen Daten beizubehalten, oder auf Cancel (Abbrechen), um das Formular zu schlieBen und die Anderungen
zu ignorieren.

m Logged inas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

&> " Dashboard = Runs ) Wy Profile Logout

R —
= Edit Run Set

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

Every Run Set ID must be unique. Example.
20120701182

3. Test Configuration code: | 9+LkyySaD2x0 4. CodeSetKitNumber: | 012345019
Scan or manually entar the barcods labeled Run Scan or manually enter the Ki Lot Number from the
Canfiguration Code' that came in the CodeSat box ‘alikar inclucect i Bhe CodaSel box.
5. Enter Sample Data:
WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE MEMO (OPTIONAL)
Sampla12353 Zero Positive Nodes ¢ <= 2em
4 Sample24213 Zero Positive Nodes  § >2cm

1.3 Positive Nodes ¢ <= 2em

ABBILDUNG &.14: Wahrend der Bearbeitung des Inhalts eines Formulars ist ein Zugriff auf die Mentileiste nicht moglich
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C. Hauptseite und Statusseiten

Hauptseite

Die Hauptseite ist die Startseite bzw. der erste Bildschirm, der angezeigt wird, nachdem Sie sich bei der nCounter-Webanwendung
angemeldet haben (ABBILDUNG 4.15). Auf der Hauptseite kann von anderen Seiten aus zugegriffen werden, indem Sie auf das Mentielement
Dashboard (Hauptseite) klicken. Dies ist jedoch nicht méglich, solange ein Formular bearbeitet wird, sondern erst nach Abspeichern oder
\lerwerfen des Formulars.

m Loggedinas @ Test User
| ] 4

Assay Name NanoString® Diagnostics

L U . e S
= Runs §  samples [=) “Reports & Admin My Profile Logout

COMMON TASKS ‘ Run Sets Show All

» View Run Sets

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

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

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

20140912AB BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User
Support

» Support Overview
b Contact Support
» Download Version Information

Show All

News and Technology Info SAMPLE ID RUN SETID STATUS LAST UPDATE = CREATED BY
P Main Sile and News Sample14578 20140912A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
» Prosigna Website Sample27456 20140912A8 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample34352 2014081248 SampleRegistered /12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample48724 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User
Sample52968 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User

Logged in as:

Show All

ABBILDUNG 4.15: Die Hauptseite (das Dashboard) und die Lage der Mentoption Dashbeard (Hauptseite) auf dem Bildschirm

Uber die Hauptseite erhalten Sie schnell Zugriff auf den Status der Laufe, Proben und Berichte (vorausgesetzt, Sie verfiigen (iber die
entsprechenden Rechte). Um den vollstandigen Status der Seiten anzuzeigen, klicken Sie rechts auf der Titelleiste auf Show All (Alles anzeigen).

Uber die Hauptseite kénnen Sie zudem schnell Zugriff auf allgemeine Aufgaben nehmen, die Sie links auf der Seite sehen. Wahlen Sie den
entsprechenden Link aus, zu dem Sie navigieren mochten, und fiihren Sie die gewtinschte Aktion aus.

Alle Links auf der Hauptseite kénnen auch einzeln oben tber die Menlleiste aufgerufen werden (ABBILDUNG 4.15). Die Hauptseite bietet eine
konsolidierte Ansicht dieser Links, damit Sie problemlos und schnell alle Aufgaben ausgehend von einem Ausgangspunkt ausfuhren konnen.
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Lauf-Status

Die Seite ,Run Sets" (Ldufe) konnen Sie wie oben beschrieben Uber die Hauptseite aufrufen; dariiber hinaus steht sie, wie nachfolgend
dargestellt, in der Mentleiste Uber die Option Runs (Laufe) zur Verfligung.

Auf der Seite ,Run Sets” (Laufe) konnen Sie den Status aller Laufe anzeigen, die erstellt worden sind (ABBILDUNG £4.16).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

T
# Runs ! Samples [) “Reports & Admin My Profile Logout

= Run Sets
m STATUS CREATED ~ CREATED BY INITIATED BY

201408121 BatchRegistered 911212014 1:19:40 PM Test User

20140912GH BatchRegistered 911212014 1:18:56 PM Test User

20140012EF BatchRegistered 911212014 1:17:51 PM Test User

201400812cD BatchRegistered 91212014 1:16:52 PM Test User

2014001218 BatchRegistered 911212014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.16: Status aller Laufe
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Folgende Informationen stehen zur Verfligung:
1.  Run Set ID (Lauf-ID) — Die Lauf-ID, die beim Erstellen des Laufs eingegeben wurde.
2. Status — Der aktuelle Status des Laufs. Mogliche Status sind:

» BatchRegistered — Run Set Registered (Lauf registriert) (Der Lauf wurde definiert; es wurde jedoch noch nicht mit der Bearbeitung
begonnen.)

» PostHybProcessing — Prep Station Processing (Prep Station-Verarbeitung) (Der Lauf wird gegenwartig auf der Prep Station
verarbeitet.)

= PostHybComplete — Prep Station Completed (Prep Station abgeschlossen) (Die Verarbeitung des Laufs auf der Prep Station wurde
abgeschlossen.)

= PostHybAbort — Prep Station Abort (Prep Station-Abbruch) (Der Vorgang auf der Prep Station wurde manuell abgebrochen.)

= PostHybError — Prep Station Error (Prep Station-Fehler) (Wahrend der Verarbeitung auf der Prep Station ist ein Fehler aufgetreten.)
» ScanProcessing — DA Scan Processing (DA-Scanverarbeitung) (Der Vorgang wird aktuell auf dem Digital Analyzer verarbeitet.)

= ScanError — DA Scan Error (Scanfehler) (Wahrend der Verarbeitung auf dem Digital Analyzer ist ein Fehler aufgetreten.)

= ScanAbort — DA Scan Abort (Scanabbruch) (Der Vorgang auf dem Digital Analyzer wurde manuell abgebrochen.)

= BatchComplete — Batch Complete (Batch abgeschlossen) (Der Lauf wurde vollstandig verarbeitet.)

= ReportPending — Report Pending (Bericht steht noch aus) (Der Scanvorgang ist abgeschlossen, auf den Abschluss des Algorithmus
wird jedoch noch gewartet.)

» ReportProcessing — Report Processing (Bericht wird verarbeitet) (Der Algorithmus wird ausgefiihrt, aber der Bericht wurde noch
nicht erstellt.)

» ReportComplete — Report Complete (Bericht abgeschlossen) (Der Digital Analyzer hat den Scanvorgang abgeschlossen und die
Berichte stehen auf der Seite ,Reports” (Berichte) zum Download bereit.)

= ReportError — Report Failed (Bericht fehlgeschlagen) (Die gesamte Verarbeitung des Laufs ist abgeschlossen; aufgrund eines Fehlers
im Algorithmus wurde jedoch kein Bericht generiert.)

» ReportCompleteWithError — Report Complete with Error (Bericht abgeschlossen mit Fehler) (Die gesamte \erarbeitung des Laufs ist
abgeschlossen und es wurde ein Bericht generiert; jedoch ist der Test fehlgeschlagen.)

3. Created (Erstellt) - Das Datum, an dem der Lauf mithilfe der Webanwendung erstmals erstellt wurde.
4. Created By (Erstellt von) — Die ID des Benutzers, der den Lauf mithilfe der Webanwendung erstellt hat.
5. Initiated By (Initiiert von) — Die ID des Benutzers, der mit der Verarbeitung des Laufs auf der Prep Station begonnen hat.

Wenn Sie mehr Details der einzelnen Proben eines bestimmten Laufs anzeigen mochten, wahlen Sie den Hyperlink des betreffenden Laufs aus
(ABBILDUNG 4.16). Die Anwendung navigiert zur Seite ,Samples” (Proben) und zeigt Probeninformationen zum ausgewahlten Lauf an.
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Probenstatus

Ahnlich wie die Seite ,Run Set" (Lauf-Status) kann die Seite ,Samples" (Proben) (iber die Hauptseite aufgerufen werden; dariiber hinaus steht
sie, wie nachfolgend dargestellt, in der Menlleiste tiber das Ment Samples (Proben) zur Verfligung (ABBILDUNG 4.17).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

Ny
> "Dashboard & Admin My Profile Logout

= Run Sets Show Al

» View Run Sets

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

» Download Reports 201409121 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
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014001248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.17: Die Lage der MenUoption Samples (Proben) auf dem Bildschirm

Auf der Seite ,Samples” (Proben) kénnen Sie den Status aller Proben fir alle Laufe anzeigen (ABBILDUNG £4.18).

m Loggedinas @ TestUser
Assay Name NanoString® Diagnostics

O O
Dashboard ® Runs ! Samples Reports. & Admin My Prafile Logout

‘ Samples v

SAMPLE RUN SET ID STATUS LAST UPDATE = CREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Sample14578 2014091248 SampleRegistered 911212014 1:36:07 PM Test User 3
Sample27456 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 4
Sample34352 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 5
Sample48724 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 6
Sample52968 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User e
Sample65702 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 8
Sample723068 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 9
Sampie82380 20140912AB SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 10
Sample91308 2014091248 SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 1
Sample10410 20140912AB SampleRegistered 9/12/2014 1:36:07 PM Test User 12

ABBILDUNG 4.18: Der Status aller in allen Laufen enthaltenen Proben
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Folgende Informationen stehen zur Verfligung:

1. Sample ID (Proben-ID) — Die Proben-ID, die beim Erstellen des Laufs manuell oder Uber ein Barcode-Lesegerdt eingegeben wurde

2. RunSetID (Lauf-ID) — Die Lauf-ID, die beim Erstellen des Laufs in der Webanwendung eingegeben wurde

3. Status (Status) — Der aktuelle Zustand oder Status der Probe; die folgenden Zustande einer Probe sind moglich:

SampleRegistered — (Probe registriert) (Die Probe wurde definiert; es wurde jedoch noch nicht mit der Bearbeitung begonnen.)

PostHybProcessing — Prep Station Processing (Prep Station-Verarbeitung) (Der Lauf wird gegenwartig auf der Prep Station
verarbeitet.)

PostHybComplete — Prep Station Completed (Prep Station abgeschlossen) (Die Verarbeitung des Laufs auf der Prep Station wurde
abgeschlossen.)

PostHybAbort — Prep Station Abort (Prep Station-Abbruch) (Der Vorgang auf der Prep Station wurde manuell abgebrochen.)
PostHybError — Prep Station Error (Prep Station-Fehler) (Wahrend der Verarbeitung auf der Prep Station ist ein Fehler aufgetreten.)
ScanProcessing — DA Scan Processing (DA-Scanverarbeitung) (Der VVorgang wird aktuell auf dem Digital Analyzer verarbeitet.)
ScanError — DA Scan Error (Scanfehler) (Wahrend der Verarbeitung auf dem Digital Analyzer ist ein Fehler aufgetreten.)

ScanAbort — DA Scan Abort (Scanabbruch) (Der Vorgang auf dem Digital Analyzer wurde manuell abgebrochen.)

ReportPending — Report Pending (Bericht steht noch aus) (Der Scanvorgang ist abgeschlossen, auf den Abschluss des Algorithmus
wird jedoch noch gewartet.)

ReportProcessing — Report Processing (Bericht wird verarbeitet) (Der Algorithmus wird ausgefhrt, aber der Bericht wurde noch
nicht erstellt.)

ReportComplete — Report Complete (Bericht abgeschlossen) (Der Digital Analyzer hat den Scanvorgang abgeschlossen und die
Berichte stehen auf der Seite ,Reports” (Berichte) zum Download bereit.)

ReportError — Report Failed (Bericht fehlgeschlagen) (Die gesamte Verarbeitung des Laufs ist abgeschlossen; aufgrund eines Fehlers
im Algorithmus wurde jedoch kein Bericht generiert.)

ReportCompleteWithError — Report Complete with Error (Bericht abgeschlossen mit Fehler) (Die gesamte Verarbeitung des Laufs ist
abgeschlossen und es wurde ein Bericht generiert; jedoch ist der Test fehlgeschlagen.)

4. Last Update (Zuletzt aktualisiert) — Das Datum, an dem der Status der Probe zuletzt gedndert wurde.

5. Created By (Erstellt von) — Die ID des Benutzers, der den Lauf mithilfe der Webanwendung erstellt hat.

6. Lane (Reihe) — Die Reihe, in der die Probe in der Cartridge positioniert ist

7. Memo (optional) — Anmerkungen zur Probe, die in das Memofeld des Formulars ,Run Set” (Lauf) eingegeben wurde.

8. Prep Station — Name der Prep Station, auf der die Probe verarbeitet worden ist. Hilfreich, wenn mehrere Prep Stations an den
Digital Analyzer angeschlossen sind
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D. Laufsets

In diesem Kapitel erfahren Sie, wie Sie Laufe erstellen, bearbeiten, drucken und I6schen.

Lauf erstellen

Sie erstellen einen Lauf, indem Sie die Proben-IDs Uber die nCounter-Webanwendung der Position der Rohrchenstreifen in den Wells zuordnen.

Sie konnen ein neues Laufset von verschiedenen Stellen in der Anwendung ausgehend erstellen. Die gebrduchlichste Methode besteht
darin, das Menu Runs (Durchlaufe) aus der Menlleiste oben auszuwahlen und die Option Create New Run Set Set (Neuen Lauf erstellen)
auszuwahlen (ABBILDUNG 4.19).

Logged inas @ Test User
NanoString® Diagnostics

&  Admin My Profile Logout

View Run Sets
(i)
= Run Sets Show Al

b View Run Sets

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

» Download Reports 201409121 BatchRegistered /122014 1:19:40 PM Test User

» Add New User 20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140012EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BatchRegistered 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.19: Die Option Create New Run Set (Neuen Lauf erstellen) befindet sich im Untermen( ,Runs” (Laufe).

>>> Daraufhin wird das Formular ,Create Run Set” (Lauf erstellen) gedffnet (ABBILDUNG 4.20).

m Loggedinas @ Test User

Assay Name NanoString® Diagnostics

£> "bashboard = Runs & & Admin My Profile Logout

= Create New Run Set

1. Assay Type: Assay Name 2. Enter Run Set ID: 20140912AB
Every Run Set ID must be unique. Example:
20120701182
3. Test Configuration code: | wL28s0=+w14 4, CodeSet Kit Number: (012345019
Scan or manually enter the barcode labeled Run Scan or manually anter the Kit Lot Number from the
Configuration Code' that came in the CodeSst box ‘sticker inciuded in the CodeSot box.

5. Enter Sample Data:

WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR MEMO (OPTIONAL)
3 Sample1 Zero Positive Nodes & <=20m

4 Sample2 Zero Positive Nodes & <= 2om

5 Sample3 1-3 Positive Nodes ¢ > 2em

a lad 20 Positive Nodes

ABBILDUNG 4.20: Das Formular ,Create New Run Set” (Neuen Lauf erstellen)
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Geben Sie die folgenden Informationen ein, um einen Lauf zu erstellen:

1.

nCounter Assay Type (nCounter-Testtyp) — Wenn Sie Zugriff auf mehr als einen nCounter-Testtyp haben, wird der Test angezeigt, der
zuvor beim Anmelden ausgewahlt wurde (ABBILDUNG 4.2). Um diese Auswahl zu andern, melden Sie sich ab und wieder an und wahlen
dabei einen neuen Testtyp aus.

Run Set ID (Lauf-ID) — Die Lauf-ID muss einen eindeutigen Namen enthalten, mit dem der Lauf identifiziert werden kann.

Test Configuration Code (Testkonfigurationscode) — Der Testkonfigurationscode ist ein alphanumerischer Barcode im Feld ,CodeSet”
Er legt fest, wie viele Proben verarbeitet werden konnen.

CodeSet Kit Number (CodeSet-Kitnummer) — Die CodeSet-Kitnummer ist ein numerischer Barcode im Feld ,CodeSet", die auch CodeSet-
Barcodeaufkleber genannt wird. Dieser enthalt das CodeSet-Verfallsdatum. Da es zu \lerzogerungen zwischen der Erstellung eines Laufs
und der Verarbeitung der Proben kommen kann, wird eine Warnung ausgegeben, wenn das Verfallsdatum des CodeSets bei Erstellung
des Laufs maximal zwei Wochen entfernt ist.

Sample Data (Probendaten) — Die Referenzproben befinden sich stets in den Wells 1 und 2; es sind keine Eingaben fiir sie erforderlich
und sie konnen nicht bearbeitet werden. Well-Nrn. 3—12 werden fiir RNA-Patientenproben verwendet. Die Felder kdnnen sich bei
verschiedenen Testtypen unterscheiden. Beispielsweise erfordert Prosigna® die folgenden Informationen:

a. Sample ID Label (Proben-ID-Kennung) (erforderlich) — Proben-IDs konnen eingegeben werden, indem mit einem Barcode versehene
Probenrohrchen und ein Barcode-Lesegerat, das an den Computer angeschlossen ist, verwendet werden. Wenn kein Scanner zur
Verfigung steht oder die Barcodes beschadigt sind, geben Sie die Proben-IDs manuell Gber die Tastatur ein. NanoString empfiehlt
zur Nachverfolgbarkeit die Verwendung eindeutiger Proben-IDs.

b. # of Positive Nodes (Anzahl positiv getesteter Knoten) — Wahlen Sie hier zwischen zero positive nodes (null positiv getestete
Knoten), 1-3 positive nodes (1-3 positiv getestete Knoten), >=4 positive nodes (4 oder mehr positiv getestete Knoten).

c.  Tumor Size (TumorgroBRe) — Wahlen Sie hier zwischen <=2 cm und > 2 cm (Pflichteingabe).

d. Memo (Anmerkung) — Hier kdnnen Sie Anmerkungen zu der Probe eintragen (optional). Die Eingabe ist auf 32 Zeichen beschrankt.

HINWEIS: Lassen Sie die restlichen Felder leer, falls einige Rohrchenstreifen-Wells nicht benétigt werden. Wenn zusatzliche
Felder flr weitere Proben benotigt werden, verwenden Sie eine andere Testkonfiguration, die flir mehr Proben geeignet ist.

WICHTIG: Einige Handscanner kdnnen Barcodes fehlinterpretieren, wenn sie nicht richtig konfiguriert sind. Es ist von entscheidender
Bedeutung, dass der Testkonfigurationscode und die CodeSet-Kitnummer richtig eingegeben werden. Falls Sie auf Probleme
stofen, wenden Sie sich bitte unter dxsupport@nanostring.com an den Support.

Set E-M-mail Recipients (E-Mail-Empfdnger eingeben) — Hier kénnen Sie bei Bedarf E-Mail-Empfanger eingeben, indem Sie aus der
Kontaktliste links einen Benutzer auswahlen und auf die Schaltflache Add>> (Hinzufligen>>) klicken. Umgekehrt kénnen Sie E-Mail-
Empfanger entfernen, indem Sie die Benutzer aus der Liste rechts auswahlen und auf <<Remove (<<Entfernen) klicken (ABBILDUNG
4.21). Halten Sie auf der Tastatur die Befehlstaste Strg gedriickt und wahlen Sie mehrere hinzuzufligende oder zu entfernende Empfanger
gleichzeitig aus.

a. Email Status Updates to (Status-Updates per E-Mail an) — Benutzer, die hier zugeordnet wurden, erhalten immer dann E-Mail-
Updates, wenn der Laufsetstatus geandert wurde.

b. Email Report Notification to (Bericht-Benachrichtigung per E-Mail an) — Benutzer, die hier zugeordnet wurden, erhalten eine
E-Mail, wenn die Probenberichte zu dem Lauf zum Download bereit stehen. Die E-Mails beinhalten einen Link zum Anmelden und
Herunterladen der entsprechenden nCounter-Berichte.

HINWEIS: Sie mussen in Ihrem Benutzerprofil Giber die entsprechenden Berechtigungen verfligen, um Bericht-Benachrichtigungen
per E-Mail erhalten zu kdnnen. Versuche, einem Benutzer ohne entsprechenden Zugang die Empfangsberechtigung fir Bericht-
Benachrichtigungen zuzuweisen, fiihren zu einer Fehlermeldung. Fiir eine Anderung dieser Berechtigungen muss ein Administrator
das Profil des Benutzers bearbeiten und die Berechtigung hinzuftigen.

nanoStrin
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WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SZE MEMO (OPTIONAL)

Samplet
Sample2
Sample3

Sampled

&~ ® s

SampleS Zaro Positive Nodes  § > 2om
Sample6 1-3 Positve Nodes ¢ <=2em
8 Sample? Zaro Positive Nodes  § <= 2cm
10 Sample8 1-3 Positve Nodes ¢ > 2om
" Sampled Zaro Positive Nodes & <=2cm
12 Sample10 Zaro Positive Nodes & <=2em

6. Set E-mall Recipients:

Administrator m

Alpha

Beta

David

Elena

Frank

G
Helen

Die Lage der Kontaktliste und E-Mail-Warnungen auf dem Formular ,Create New Run Set” (Neuen Lauf erstellen)

Es ist von entscheidender Bedeutung, dass Sie die Probendaten richtig eingeben. Fillen Sie fiir jede Well alle erforderlichen Informationen
aus, bevor die Probeninformationen fiir die ndachste Well eingegeben werden. Klicken Sie auf Save Run Set (Lauf speichern), wenn Sie alle

Informationen zu dem Lauf eingegeben haben. Nachdem Sie den Lauf eingegeben haben, wird eine Aufforderung zum Drucken eines Arbeitsblatts
angezeigt ( ).

‘ Print Worksheet

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

Die Aufforderung ,Print Worksheet" (Arbeitsblatt drucken)

Wahlen Sie OK aus, um das Lauf-Arbeitsblatt zu drucken.

N
- HINWEIS: Wenn Sie auf die Schaltflache Cancel (Abbrechen) klicken, werden Sie zur Seite ,Run Sets” (Laufe) geleitet.

bei der Durchfiihrung der Probenvorbereitung im Labor ein ausgedrucktes Arbeitsblatt zu verwenden. Das Arbeitsblatt kann auch
spater ausgedruckt werden.

‘ HINWEIS: Der Lauf wird auch dann in der Anwendung gespeichert, wenn kein Arbeitsblatt gedruckt wird. Es wird jedoch empfohlen,
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>>> Daraufhin wird das Arbeitsblatt in einem neuen Fenster angezeigt ( ).
Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450199
Assay: Prosigna RNA Isolation Kit Lot:
Date / Time: 9/12/2014 1:14 PM Email Status Updates: Test User
Created By: Test User Email Report Notifications: Test User
Well # Sample ID Label # of Positive Nodes Tumor Size Memo

1| Reference1 N/A N/A NIA

2 | Reference2 N/A N/A NIA

3 | Sample1 Zero Positive Nodes <=2cm

4 | Sample2 Zero Positive Nodes <=2cm

5| Sample3 1-3 Positive Nodes > 2cm

6 | Sampled Zero Positive Nodes > 2cm

7 | Sample5 Zero Positive Nodes >2cm

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

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

Close  Print

Beispiel fur ein Arbeitsblatt

Wahlen Sie Print (Drucken) aus, um das Arbeitsblatt zu drucken; schlieBen Sie das Arbeitsblatt danach. Die Anwendung kehrt zur Seite
,Run Sets” (Laufe) zurick.
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Liufe bearbeiten

Laufe mit dem Status ,BatchRegistered) (Batch registriert) konnen bearbeitet werden. Sie sollten den Datensatz der betreffenden Lauf-ID
bearbeiten, damit alle Korrekturen oder Probendaten dem endgliltigen Hybridisierungsdatensatz entsprechen. Beispielsweise konnen die
Proben-ID-Kennungen aktualisiert werden, wenn Patientenproben ausgewechselt werden oder wenn eine neue Proben-ID zugewiesen wird.

Um einen Lauf zu bearbeiten, wahlen Sie unter ,Run Sets” (Laufe) den entsprechenden Lauf aus der Liste aus und klicken auf die Schaltflache
Edit (Bearbeiten) (ABBILDUNG 4.24).

Loggedinas @ TestUser

NanoString® Diagnostics

o~ S s
Reports. &  Admin My Prafile Logout

= Run Sets

+ Filter Settings

RUN SET ID STATUS CREATED -~ CREATED BY INITIATED BY
201409121 BatchRegistered /1212014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 912/2014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912A8 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.24: Lage der Schaltflache Edit (Bearbeiten) auf der Seite ,Run Sets" (Laufe)

>>> Daraufhin wird die Seite ,Edit Run Set” (Lauf bearbeiten) angezeigt (ABBILDUNG 4.25).

m Loggedinas @ TestUser
M)

Assay Name NanoString® Diagnostics

{> " Dashboard = Runs y & Admin WMy Profile Logout

= Edit Run Set

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

Every Run Set ID must be uniqus. Example:
20120701182

3. Test Configuration code: | 9+LkyyS9D2x0 4. CodeSetKitNumber:  |012345018
Scan or manually enter the barcode labeled Run Scan or manually enter the Kit Lot Number from the
Configuration Code' that came in the CodeSst box ‘sticker included in the CodeSet 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  § >2cm

5 Sample32365 1-3 Positive Nodes 0 <=2cm

6 Sampled8456 1-3 Positive Nodes $ >2cm

ABBILDUNG 4.25: Die Seite ,Edit Run Set” (Lauf bearbeiten)

‘ HINWEIS: Wenn Sie auf den Hyperlink der Lauf-ID tippen, wird der Lauf NICHT zur Bearbeitung geoffnet. Hierdurch gelangen Sie
zur Statusseite ,Samples” (Proben), die so vorgefiltert ist, dass nur der betreffende Lauf angezeigt wird.

Stellen Sie sicher, dass der richtige Lauf gedffnet wurde und bearbeiten Sie den Lauf anschlieBend bei Bedarf. Speichern Sie die Anderungen,
indem Sie oben auf die Schaltflache Save Run Set (Lauf speichern) tippen. Drucken Sie bei entsprechender Aufforderung, wie weiter oben in
diesem Kapitel beschrieben, das Arbeitsblatt aus.
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Lauf loschen

Laufe mit dem Status Batch Registered (Batch registriert) konnen bei Bedarf geldscht werden. Um einen Lauf zu ldschen, wahlen Sie unter
,Run Set” (Lauf) den entsprechenden Lauf aus der Liste aus und tippen auf die Schaltflache Delete (Loschen) (ABBILDUNG 4.26).

Loggedin as @ Test User
NanoString® Diagnostics

& Admin My Profile Logout

RUN SET ID STATUS CREATED = CREATED BY INITIATED BY
201409121) BaichRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140012GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140012EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
BatohRegisterad 9/12/2014 1:16:52 PM Test User
2014091248 BatchRegistered 9/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG &.26: Lage der Schaltflache Delete (Loschen) auf der Seite ,Run Sets” (Laufe)

>>> Es wird eine Aufforderung angezeigt, das Loschen des Laufs zu bestatigen (ABBILDUNG 4.27).

‘ Delete runset?

Are you sure you want to delete runset

20140912CD

ABBILDUNG 4.27: Die Frage ,Delete Runset?” (Lauf loschen?

Beriihren Sie OK, um den Lauf zu I6schen, oder auf Cancel (Abbrechen), um zur Seite Run Sets(Laufe) zuriickzukehren.

Bearbeiten von Probendaten

\Von Zeit zu Zeit kann es erforderlich sein, einen Bericht erneut zu generieren, wenn einer oder mehrere Probenparameter (z. B. fiir Prosigna®,
Anzahl positiv getesteter Knoten (Knotenstatus) oder TumorgroRe) falsch eingegeben wurden. Diese Parameter konnen auf der Seite Create/
Edit Run Set (Laufsets erstellen/bearbeiten) geandert werden, bevor die Probe auf der Prep Station analysiert wird. Wenn die Analyse auf der
Prep Station jedoch bereits begonnen hat, kann nur noch ein Administrator diese Felder bearbeiten und einen neuen Bericht generieren. Dies
kann nur 1x pro Probe durchgefiihrt werden. Der neue Bericht wird als tiberarbeiteter Bericht markiert und enthalt zu Referenzzwecken veraltete
Parameter und Ergebnisse. Wenn die Prep Station oder der Digital Analyzer initiiert werden, bevor auffallt, dass die Parameter falsch eingegeben
wurden, brechen Sie den Lauf nicht ab, sondern warten Sie, bis er abgeschlossen ist und bearbeiten Sie anschliefend die Probenparameter,
um den Lauf zu korrigieren.

WICHTIG: Der Benutzer muss tber Administratorrechte verfiigen, um eine analysierte Probe bearbeiten und den Bericht neu
ausfuhren zu konnen. Der Bericht kann nur 1x neu ausgefihrt werden.

Siehe den Administrator-Abschnitt fiir genauere Informationen zu Editing Sample Information (Probendaten bearbeiten).

ms_t rin q 2017-07 MAN-10005-06 39



BENUTZERHANDBUCH nCounter® Dx Analysis System

E. Arbeitsblatter drucken

Es wird dringend empfohlen, beim Einrichten der Hybridisierungsreaktionen Arbeitsbldtter zu verwenden. Wie oben beschrieben fordert das
System Sie immer, wenn ein Lauf gespeichert wird, auf, das Arbeitsblatt zu drucken. Sie kdnnen Lauf-Arbeitsblatter jedoch auch jederzeit tiber
die nCounter-Webanwendung drucken.

Um ein Laufarbeitsblatt zu drucken, wahlen Sie auf der Seite ,Run Sets” (Laufe) die betreffende Zeile des Laufs aus und klicken auf
Print Worksheet (Arbeitsblatt drucken) (ABBILDUNG 4.28).

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

RUN SETID STATUS CREATED CREATED BY INITIATED BY
201409121) BatchRegistered 9/12/2014 1:19:40 PM Test User
20140912GH BatchRegistered 9/12/2014 1:18:56 PM Test User
20140812EF BatchRegistered 9/12/2014 1:17:51 PM Test User
20140912CD BaichRegistered 9/12/2014 1:18:52 PM Test User
BatchRegistered 8/12/2014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.28: Lage der Schaltflache Print Worksheet (Arbeitsblatt drucken) auf der Seite ,Run Set” (Laufe).

>>> Daraufhin wird das Arbeitsblatt (ABBILDUNG 4.29) in einem neuen Fenster angezeigt.

Run Set ID: 20140912AB CodeSet Kit Number: 0123450199
Assay: Prosigna RNA Isolation Kit Lot:

Date / Time: 9/12/2014 1:49 PM Email Status Updates: Test User

Created By: Test User Email Report Notifications: Test User

Well # Sample ID Label # of Positive Nodes Tumor Size Memo

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

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

3 [ Sample14578 Zero Positive Nodes <=2cm

4| Sample27456 Zero Positive Nodes <= 2cm

5 [ Sample34352 1-3 Positive Nodes >2cm

6 [ Sample48724 Zero Positive Nodes >2cm

7 [ Sample523868 Zero Positive Nodes >2cm

8 [ Sample65702 1-3 Positive Nodes <=2cm

9 | Sample72306 Zero Positive Nodes <=2cm
10 | Sample82380 1-3 Positive Nodes >2cm
11| Sample91306 Zero Positive Nodes <= 2cm
12| Sample10410 Zero Positive Nodes <= 2cm

Close  Print

ABBILDUNG 4.29: Beispiel fir ein Arbeitsblatt

Klicken Sie auf die Schaltflache Print (Drucken), um den Druckvorgang flir das Arbeitsblatt zu starten, oder auf Clese (SchlieBen), um das
Fenster zu schliel3en.
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F. Berichte

Benutzer mit dem Recht auf Zugriff auf Diagnoseberichte konnen die Diagnoseberichte iber das Menti Reports (Berichte) herunterladen.

Benutzer, die so konfiguriert wurden, dass Sie bei der Einrichtung des Laufs Bericht-Benachrichtigungen erhalten, sollten eine E-Mail-
Benachrichtigung dartiber erhalten, dass die Probenverarbeitung abgeschlossen ist und der Bericht zum Download bereit steht. In der E-Mail-
Benachrichtigung steht auch ein Link zum Herunterladen von Berichten aus der Webanwendung zur Verfligung.

‘ HINWEIS: Bei Verwendung des Download-Links miissen Sie sich bei der nCounter-Webanwendung anmelden, bevor Sie Zugang
zu den Diagnoseberichten haben.

Wahlen Sie auf der Seite ,Reports” (Berichte) die Zeile(n) der Proben aus, die Sie herunterladen mochten, und klicken Sie auf die Schaltfldache
Download (Herunterladen) (ABBILDUNG 4.30).

=  Wenn zu einem Test mehr als eine Sprache installiert wurde, wird oben links auf dem Bildschirm ,Report” (Bericht) das Meni
.Report Languages” (Berichtssprachen) angezeigt. Wahlen Sie die gewtiinschte Sprache aus, in der die heruntergeladenen Berichte
angezeigt werden sollen, bevor Sie auf die Schaltflache Download (Herunterladen) klicken.

» Die Sprachauswahl wird gespeichert, bis Sie die Auswahl verandern.
(Hinweis: Die Sprachoptionen sind testspezifisch und werden je nach Test installiert.)

m Loggedinas @ TestUser
| )

Assay Name NanoString® Diagnostics

o s ey ey e
& VDashiboard ®  Runs ! Samples [2) “Reports & ' Admin My Profile Logout

Report Language(s):

! Reports

SAMPLE ID RUN SET ID REPORT DATE CREATED BY ASSAY STATUS
Referencel 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Reference2 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample1 2014081248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample2 2014091248 8/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample3 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample4 20140912AB 8/13/12014 5:36:229 PM Test User ReportComplete
SampleS 2014091248 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete
Sample6 20140912AB 9/13/2014 5:36:29 PM Test User ReportComplete

ABBILDUNG 4.30: Die Seite ,Reports” (Berichte)

Die Berichte werden in eine .zip-Datei komprimiert. Diese Datei kann sofort gedffnet oder in einem bestimmten Ordner auf Inrem Computer oder
in lhrem Netzwerk gespeichert werden.

‘ HINWEIS: Denken Sie daran, dass Berichte vertrauliche Informationen enthalten. Gehen Sie mit Umsicht vor, wenn Sie sie in
einem Netzwerk oder an anderer Stelle speichern, worauf andere zugreifen kdnnen.
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G. Verwaltung

Administratoren steht die Schaltflache Admin (Administrator) in der Mentileiste oben in der Webanwendung zur Verfiigung. Administratoren
konnen zwischen diesen Funktionen wahlen:

= Manage Users (Benutzer verwalten)
= System Settings (Systemeinstellungen)
= Add user (Benutzer hinzufiigen)

= Configure Report (Bericht konfigurieren)

Neben den im Ment Admin (Administrator) aufgefiihrten Funktionen gibt es zwei weitere Bereiche, die auf Administratoren beschrdnkt sind:
= LIS-Integration

« Bearbeiten von Probendaten
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Benutzer hinzufiigen, l6schen und verwalten

Wahlen Sie zum Hinzufligen eines neuen Benutzers in der Menlleiste oben Admin (Administrator) aus und klicken Sie auf Add User
(Benutzer hinzufligen) (ABBILDUNG 4.31).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics
s T T e TR e e

F 1 My Prafile Logout

Manage Users

System Settings

® Run Sets o

Configure Report
» View Run Sets

} Create New Run Set RUN SETID STATUS CREATED +

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

b Ao U 20140912GH BatchRegistered /1212014 1:18:56 PM Test User
20140912EF BatchRegistered /1212014 1:17:51 PM Test User
2014091200 BatchRegisiered 91122014 1:16:52 PM Test User

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

ABBILDUNG 4.31: Lage der Schaltflache Add User (Benutzer hinzufiigen) im Unterment Admin (Administrator)

>>> Daraufhin wird das Formular ,Add New User” (Neuen Benutzer hinzufiigen) angezeigt (ABBILDUNG 4.32).

& Add New User

USER ID:

PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD:
E-MAIL ADDRESS: |

USER TYPE: Administrator (@ General
o scmin privisges)

PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION

Assay Name

Assay Name 2
ACCESS REPORTS

Assay Name

Assay Name 2
CREATE RUN SET

Assay Name

Assay Name 2

I T

ABBILDUNG 4.32: Das Formular ,Add New User” (Neuen Benutzer hinzuftigen)

nanoS_trinq

2017-07 MAN-10005-06 43



BENUTZERHANDBUCH nCounter® Dx Analysis System

Geben Sie die folgenden Informationen ein und bertihren Sie Save (Speichern).
» User ID (Benutzer-ID) — erforderlich
« Password (Kennwort) — erforderlich
= Confirm Password (Kennwort bestatigen) — erforderlich
« E-mail Address (E-Mail-Adresse) — erforderlich
= User Type (Benutzertyp) — erforderlich — Wahlen Sie hier einen der folgenden Eintrdge aus:

» General (Allgemein) — Zugriff auf Standardfunktionen wie der Erstellung eines Laufs (der Zugriff umfasst nicht die Verarbeitung von
Proben)

= Administrator (Administrator) — Zugang der Benutzer vom Typ General (Allgemein) plus Administratorzugang einschlief3lich
Benutzerverwaltung und Systemeinstellungen

= Permissions (Berechtigungen) (es wird mindestens eine Berechtigung benctigt) — Wahlen Sie alle Zutreffenden aus:

* Run Post Hybridization (Post-Hybridisierung ausfiihren) — Diese Berechtigung wird bendtigt, um die Prep Station zu betreiben und
den Post-Hybridisierungsvorgang flr die ausgewahlten Tests zu initiieren.

» Access Reports (Berichte aufrufen) — Diese Berechtigung wird bendtigt, um die Registerkarte ,Reports” (Berichte) in der
Webanwendung anzuzeigen und Diagnoseberichte zu den ausgewahlten Tests herunterzuladen.

= Create Run Set (Lauf erstellen) — Diese Berechtigung wird bendtigt, um in der Webanwendung fir die ausgewadhlten Tests einen
neuen Lauf zu erstellen oder einen vorhandenen Lauf zu bearbeiten.

N HINWEIS: Administratoren sind nicht automatisch berechtigt, auf der Prep Station auf Diagnoseberichte zuzugreifen und
- Post-Hybridisierungen durchzufiihren, d. h. sie missen tber die entsprechende Berechtigung verfligen. Administratoren konnen
ihren eigenen Accounts Berechtigungen zuweisen.

N HINWEIS: Jedem auf dem System verfligbaren Testtyp konnen eindeutige Berechtigungseinstellungen zugewiesen werden.
- Beispielsweise kann ein Benutzer in der Lage sein, einen Lauf fiir alle Tests auf seinem System zu erstellen und Post-Hybridisierung
fur nur einen Test durchzufiihren, dabei aber nicht auf Berichte zugreifen konnen.

Mit der Funktion Manage Users (Benutzer verwalten) kdnnen Administratoren aul3erdem Benutzer bearbeiten und I6schen. Wahlen Sie zum
Verwalten vorhandener Benutzer in der Mentleiste oben auf der Seite die Option Admin (Administrator) aus und klicken Sie auf Manage Users
(Benutzer verwalten).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Manage Users” (Benutzer verwalten) angezeigt (ABBILDUNG 4.33).

m Loggedinas @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

s s o~
{5 " Dashboard = Runs Samples Reports & Admin Wy Profile Logout

& Manage Users

USER ID DATE ADDED = LAST MODIFIED

Gamma 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
/1212014 1:64:28 PM /1212014 1:54:28 PM General alpha@nanastring.com

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

ABBILDUNG 4.33: Die Seite ,Manage Users" (Benutzer verwalten) und die Lage der Schaltflache Edit (Bearbeiten)
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Um einen Benutzer zu bearbeiten, wahlen Sie den Link der Benutzer-ID oder die Zeile des betreffenden Benutzers aus und klicken Sie auf die
Schaltflache Edit (Bearbeiten).

>>> Daraufhin wird das Formular ,Edit User Data” (Benutzerdaten bearbeiten) angezeigt ( ).

& Edit User Data

USERID: [Test User

PASSWORD: |ssssssss

CONFIRM PASSWORD: |
E-MAIL ADDRESS: | testuser@nanostring com

USERTYPE: (@ Administrator | General
o acmin prvieges)

PERMISSIONS: RUN POST HYBRIDIZATION

' Prosigna
Assay 2

ACCESS REPORTS
' Prosigna
Assay 2

CREATE RUN SET
| Prosigna

| Assay2

Das Formular ,Edit User Data” (Benutzerdaten bearbeiten)

Bearbeiten Sie nun die folgenden Daten und klicken Sie auf die Schaltflidche Save (Speichern), um die Anderungen zu speichern.
» User ID (Benutzer-ID)
« Password (Kennwort)
= Confirm Password (Kennwort bestatigen)
« E-mail Address (E-Mail-Adresse)
» User Type (Benutzertyp)
» Permissions (Berechtigungen)
* Run post hybridization (Post-Hybridisierung ausfiihren)
» Access Reports (Berichte aufrufen)

« Create Run Set (Lauf erstellen)
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Um einen Benutzer zu ldschen, wdhlen Sie die Seite ,Manage Users” (Benutzer verwalten) aus und klicken auf die Schaltflache Delete
(Loschen) (ABBILDUNG 4.35).

ﬂ Logged inas @ Test User
- K

Assay Name NanoString® Diagnostics

| o~ S Sy ey e
&> Dashboard =  Runs §  samples & Admin My Prafile Logout

& Manage Users

USER ID DATE ADDED » LAST MODIFIED USER TYPE EMAIL

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

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

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

ABBILDUNG £4.35: Lage der Schaltflache Delete (Loschen) auf der Seite ,Manage Users” (Benutzer verwalten)

>>> Daraufhin wird eine Bestdtigungsmeldung angezeigt (ABB. 4.36).

‘ Delete User?

Are you sure you want to delete User

Alpha

ABBILDUNG 4.36: Die Frage ,Delete User?" (Benutzer Idschen?)

Klicken Sie auf OK, um mit dem Loschen des Benutzers fortzufahren, oder auf Cancel (Abbrechen), um den Vorgang abzubrechen und zur
Seite ,Manage Users” (Benutzer verwalten) zurlickzukehren.

46 2017-07 MAN-10005-06 ms_t r_l_n.qm



NanoString Technologies® BENUTZERHANDBUCH

Systemeinstellungen

Der Mentieintrag ,System Settings” (Systemeinstellungen) steht Benutzern des Benutzertyps Administrator zur Verfigung. Die Seite
L,System Settings” (Systemeinstellungen) unterstitzt vier Hauptfunktionen, die auf verschiedenen Registerkarten angezeigt werden:

= Date and Time (Datum und Uhrzeit) (Standardregisterkarte)
= E-mail Settings (E-Mail-Einstellungen)

= SSH Settings (SSH-Einstellungen)

= IP Address (IP-Adresse)

Wahlen Sie, um auf die Seite ,System Settings” (Systemeinstellungen) zuzugreifen, Admin (Administrator) aus und klicken Sie auf
System Settings (Systemeinstellungen) (ABBILDUNG 4.37).

ﬂ Loggedinas @ TestUser
- 4

Assay Name NanoString® Diagnostics

U S U U
> " Dashboard w Runs § ) "Samples ) “Reports & Admin My Profile Togout

= Run Sets Add User Show All

» View Run Sets
} Create New Run Set RUN SET ID STATUS CREATED ~ CREATED BY
» Download Reports 2014081210 BatchRegistered /1212014 1:19:40 PM Test User
» Add New User 20140912GH BaichRegisiered 9/1212014 1:18:56 PM Test User

20140912EF BalchRegistered /1212014 1:17:51 PM Test User

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

2014001248 BatchRegistered /1212014 1:13:56 PM Test User

ABBILDUNG 4.37: Lage der Option System Settings (Systemeinstellungen) im Untermenl Admin (Administrator)
>>> Die Seite ,System Settings” (Systemeinstellungen) wird mit der Standardregisterkarte Date and Time (Datum und Uhrzeit)

angezeigt (ABBILDUNG 4.38).

Loggedinas @ TestUser
NanoString® Diagnostics

My Profile Logout

& System Settings

DATE: | 09 12 2014 ‘
MM oD YYYY

TME: [o1  [s [ pm
W MM awsem

TIMEZONE: | (GMT-08:00) Pacific Time (US & Canada)

Use Dayiight Savings Time

ABBILDUNG £4.38: Die Registerkarte Date and Time (Datum und Uhrzeit) auf der Seite ,System Settings” (Systemeinstellungen)
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Date and Time (Datum und Uhrzeit)

Das Datum und die Uhrzeit werden zu Beginn eingestellt, wenn das NanoString nCounter-System von NanoString-Mitarbeitern eingerichtet
wird. Andern Sie diese Einstellungen nur, wenn dies erforderlich ist. Klicken Sie auf Save (Speichern), um Ihre Anderungen zu speichern, oder auf
Cancel (Abbrechen), um die Anderungen zu verwerfen und eine andere Aufgabe auszufiihren.

N HINWEIS: Administratoren konnen weder unter ,Time Zone" (Zeitzone) die Zeitzonenoption noch mit dem Kontrollkastchen
- .Use Daylight Savings Time" (Sommerzeit verwenden) die Sommerzeitoption dndern. Kontaktieren Sie den Support von
NanoString, wenn diese Werte geandert werden missen.

‘ HINWEIS: Wenn das Datum und die Uhrzeit in der nCounter-Webanwendung geandert werden, werden diese Werte auch im
Digital Analyzer und in der Prep Station geandert. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie diese Einstellungen andern.
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E-mail Settings (E-Mail-Einstellungen)

Die E-Mail-Einstellungen (ABBILDUNG 4.39) missen konfiguriert werden, damit das nCounter-System automatische E-Mails fiir
Statusaktualisierungen wie z. B. tber die Fertigstellung von Prep Station-Laufen oder diagnostische Berichtkonfigurationen senden kann.

n Loggedinas @ TestUser
)

Assay Name NanoString® Diagnostics

{5 ' Dashboard = Runs - & Admin My Profile Logout

& System Settings

I T I I

SMTP SERVER: 10092 outlook com
SMTP PORT: 687
FROM ADDRESS: | xSysiem@nancsting eom

W Enable SSL

SMTP USERNAME: xSystem@nanosiring com

PASSWORD:  sesvseee
CONFIRM PASSWORD: | seesesss
ENCRYPTION PROTOCOL: SSL3 &
TEST ADDRESS: “
4

ABBILDUNG £4.39: Die Registerkarte E-mail Settings (E-Mail-Einstellungen)

Folgende Felder stehen zur Verfigung:
= SMTP Server (SMTP-Server) (erforderlich) — (Simple Mail Transfer Protocol) — Der Name des E-Mail-Servers
«  SMTP Port (SMTP-Port) (erforderlich) — Der fir den E-Mail-Server verwendete Port
= SMTP Address (SMTP-Adresse) (erforderlich) — Adresse, von der aus automatische E-Mails gesendet werden
= Enable SSL (SSL aktivieren) — Dieses Kontrollkdstchen muss aktiviert werden, wenn ein sicherer E-Mail-Server verwendet wird

«  SMTP Username (SMTP-Benutzername) — Der Kontoname fiir den sicheren E-Mail-Server (erforderlich, wenn Enable SSL (SSL aktivieren)
aktiviert ist)

»  Password (Kennwort) — Das Kennwort zum SMTP-Benutzernamen (erforderlich, wenn Enable SSL (SSL aktivieren) aktiviert ist)
= Confirm Password (Kennwort bestatigen) — Dasselbe Kennwort wie oben (erforderlich, wenn Enable SSL (SSL aktivieren) aktiviert ist)

= Encryption Protocol (Verschlisselungsprotokoll) — Die folgenden Optionen verschliisseln die E-Mail-Daten zwischen dem Client-
und dem E-Mail-Server. Die folgenden Werte kommen fiir das Verschliisselungsprotokoll in Frage (erforderlich, wenn Enable SSL
(SSL aktivieren) aktiviert ist):

= SSL3 (Secure Socket Layer) — Weit verbreitetes Verschlisselungsprotokoll
= TLS (Transport Layer Security) (Transport Layer Security) — Sichereres Verschllisselungsprotokoll als SSL

» Test Address (Testadresse) — Mit dieser Adresse kann Uberpriift werden, ob die E-Mail-Einstellungen richtig konfiguriert wurden.
Geben Sie eine Adresse zu einem E-Mail-Account ein, auf den Sie Zugriff haben, und klicken Sie auf ,Test" (Priifen). Uberprufen Sie lhren
E-Mail-Account, um festzustellen, ob die Einstellungen funktionieren (optional).
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SSH Settings (SSH-Einstellungen)

Auf der Registerkarte SSH Settings (SSH-Einstellungen) (ABBILDUNG 4.40) konnen Administratoren den Secure Shell Server (SSH-Server)
konfigurieren. Der SSH-Server ermoglicht es Benutzern, nCounter-Berichtsdaten oder Daten fiir die Systemsicherung programmatisch und auf
sichere Art und Weise aus dem System abzurufen. AulRerdem ermaglicht er unbegrenzte gleichzeitige Client-Verbindungen. Siehe den Abschnitt
LLIS-Integration” fiir genauere Informationen.

m Logged inas @ TestUser
| )
Assay Name NanoString® Diagnostics

Ll ¢z .- -
<& )" Dashboard ®  Runs ! Samples [i5) “Reports &  Admin My Profile Logout

& System Settings

I I N
SSH HOST NAME: |
SSH PORT NUMBER: |
Enable SSH Server
ASSAY | BACKUP: v

SSH USER NAME: |
PASSWORD: |

CONFIRM PASSWORD: |

>

ABBILDUNG 4.40: Die Registerkarte SSH Settings (SSH-Einstellungen)

Folgende Felder stehen zur Verfigung:
Vorkonfigurierte Felder:

» SSH Host Name (SSH-Hostname) — Der Name des Hosts, den der Client fiir die Verbindung zum SSH-Server verwendet
= SSH Port Number (SSH-Portnummer) — Der Port, den der Client fiir die Verbindung zum SSH-Server verwendet

» SSH User Name (SSH-Benutzername) — Der Name des SSH-Server-Accounts, den der Client zur Authentifizierung der Verbindung
verwendet

Konfigurierbare Felder:

« Enable SSH Server (SSH-Server aktivieren) — Kontrollkastchen zum Aktivieren oder Deaktivieren des SSH-Servers

= Assay / Backup (Test / Backup) — Auswahl von Testberichts- oder System-Backup-Daten, die Uber den SSH-Server aufgerufen
werden Fur alle Test- oder Systemdaten werden separate SSH-Benutzernamen und Kennworte bendtigt.

»  Password (Kennwort) — Das Kennwort des SSH Server-Accounts, den der Client zur Authentifizierung der Verbindung verwendet
(erforderlich, wenn ,Enable SSH Server” (SSH-Server aktivieren) aktiviert ist)

» Confirm Password (Kennwort bestdtigen) — Dasselbe Kennwort, das oben eingegeben wurde (Pflichteingabe, wenn ,Enable
SSH Server” (SSH-Server aktivieren) aktiviert ist)
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Sobald das Kontrollkastchen Enable SSH Server (SSH-Server aktivieren) aktiviert ist, kann der Administrator auswahlen, welche Test- oder
Backup-Daten fiir den SSH-Zugriff konfiguriert werden sollen (ABBILDUNG &.41).

m Logged inas @ Test User
)

Assay Name NanoString® Diagnostics

< " Dashboard s Runs ! Samples [ Reports & Admin My Profile Logout

& System Settings

Date and Time Email Settings m 1P Address Usage Report

SSH HOST NAME: |

SSH PORT NUMBER: |

 Enable SSH Server

ASSAY | BACKUP: [

Assay Name

SSH USER NAME: | Assay Name 2
Backup Data

PASSWORD:

CONFIRM PASSWORD: [

ABBILDUNG &.41: Das Men( ,Assay / Backup” (Test / Backup) ist aktiv, nachdem das Kontrollkdstchen Enable SSH Server (SSH-Server
aktivieren) aktiviert wurde.
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|P Address (IP-Adresse)

Die IP-Adressfunktion (FIGURE &.42) ist flr die Vernetzung der Gerate unerlasslich. Die Prep Station, der Digital Analyzer und die nCounter-
Webanwendung kommunizieren in kurzen Abstanden. Die IP-Adresse ist die Basis flr die Einrichtung dieser Kommunikation. Vermeiden Sie
Fehler, wenn Sie auf der Registerarte IP Address (IP-Adresse) Anderungen an Feldern vornehmen.

m Loggedin as @ TestUser
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics

R T T . -
> | Dashboard % Runs ! Samples &) “Reports Fa Wy Profile Logout

& System Settings
[ et | [ P acies  [RRISSRS

TYPE: | DynamicIP Address %

IP ADDRESS: 0000

SUBNET:

GATEWAY:

DNS 1:

DNS 2:

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.

>

ABBILDUNG &.42: Die Registerkarte IP Address (IP-Adresse)

Folgende Felder stehen zur Verfligung:
= Type (Typ) — Die folgenden Optionen stehen zur Auswahl zur Verfligung:

= Static IP Address (Statische IP-Adresse) — Diese Adresse bendtigt der Netzwerkadministrator, um eine Adresse einzurichten, die sich
niemals andert.

» Dynamic IP Address (Dynamische IP-Adresse) (Standardwert) — Bekannt als DHCP; mithilfe dieser Option kann das lokale Netzwerk
IP-Adressen automatisch finden und zuordnen. Diese Adresse kann geandert werden.

» |IP Address (IP-Adresse) — Die IP-Adresse, die der Netzwerkadministrator (fir die statische IP-Adresse) nennt

» Subnet — Das Subnet, das der Netzwerkadministrator (fir die statische IP-Adresse) nennt

» Gateway — Die Gateway-Adresse, die der Netzwerkadministrator (fir die statische IP-Adresse) nennt

« DNS 1 (Domain Name Server 1) — Der Server, den der Netzwerkadministrator (fir die statische IP-Adresse) nennt

» DNS 2 (Domain Name Server 2) — Eine zweite DNS, die optional vom Netzwerkadministrator als Backup genannt wird (fiir die statische
IP-Adresse)

HINWEIS: Eine statische IP-Adresse ist besonders hilfreich, da sie flr eine verldasslichere Kommunikation zwischen dem

‘ Digital Analyzer und der Prep Station sorgt. Wenn die Option Dynamic IP Address (Dynamische IP-Adresse) gewahlt wird, kann
der Digital Analyzer von Zeit zu Zeit eine andere IP-Adresse erfassen, was u. U. zum Auftreten von Kommunikationsproblemen
fuhren kann.
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Bericht konfigurieren

In vielen Fallen haben Unternehmen gleiche Berichtsformate, die Uber alle diagnostischen Berichte hinweg standardisiert sind, die vom
Unternehmen produziert werden. Das System ermdglicht es Administratoren, die Kopf- und Fu3zeilen des Berichts anzupassen. Ferner steht
die Option einer benutzerspezifischen Unterschriftenzeile auf der letzten Seite des Berichts zur Verfligung. Administratoren kdnnen statische
Texte definieren und bestimmte, vom System gelieferte Informationen Uber die Probe hinzufligen. Probenparameter, die sich in der Kopfzeile
des NanoString-Standarddiagnoseberichts befinden, kénnen in die benutzerdefinierten Kopf- und Ful3zeilen aufgenommen werden. Dartiber
hinaus konnen Administratoren Felder definieren, die in der PDF-Ausgabedatei ausgefillt werden, und zwar nach Download aus dem nCounter
Dx Analysis System. Diese Felder konnen flr den Patientennamen, das Geburtsdatum und andere personlich identifizierbare Informationen
(Pll, Personally Identfiable Information) verwendet werden. (Benutzer missen die ausgeftillten Formulare auBerhalb des nCounter-Systems
speichern, da es momentan technisch nicht in der Lage ist, das Speichern der PIl zu unterstiitzen). Der Berichtskorper sowie Testergebnisse,
Logos und erlauternde Grafiken und Texte werden kdnnen nicht modifiziert werden.

Jeder installierte lokalisierte Test wird unabhangig angepasst. Der Administrator kann nur Anderungen an Tests vornehmen, die bei der
Anmeldung ausgewahlt waren. Jedoch kann er Berichte anpassen, die fiir diesen Test lokal installiert wurden. Anderungen werden zuerst an
einem Entwurfsbericht vorgenommen. Wenn der Entwurf anschliel3end die Anforderungen des Unternehmens erflillt, kann der Administrator
den Entwurf in die Produktion verschieben. Administratoren sind auch in der Lage, einen neuen Entwurf aus dem derzeitigen Produktionsbericht
zu erstellen, und zwar aus einer Reihe von Systemvorlagen oder mit leerer Kopf- und FuBRzeile und Unterschriftsbereich.

Wahlen Sie, um auf die Seite ,Configure Report” (Bericht konfigurieren) zuzugreifen, Admin (Administrator) aus und klicken Sie auf
Configure Report (Bericht konfigurieren) (ABBILDUNG 4.43).

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

'—r_'—r_ = —
Dashboard ‘ Runs Samples @ Reports o ) Admin My Prafiie Cogout

Manage Users
System Settings

COMMON TASKS ®» Run Sets Alsec - Show Al

Configure Report

RUN SETID STATUS GREATED CREATED BY INITIATED BY

b View Run Sets

P Create New Run Set

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

b Download Reports

b Add New User

Support
» Support Overview

} Contact Support

$ samples S T

SAMPLE ID RUN SETID STATUS LAST UPDATE ~ CREATED BY
Ordering and Assay Info testA sampletest SampleRegistered 9/25/2015 2.04:04 PM e

ABBILDUNG &.43: Lage der Option Configure Report (Bericht konfigurieren) im Menl Admin (Administrator)
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Die Seite ,Configure Report” (Bericht konfigurieren) wird standardmalig auf der Registerkarte General (Allgemein) angezeigt (ABBILDUNG 4.44).

Loggedinas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

I - ————
23 oashboard - Runs 1 SSmpies [ Reports

Engish vl

& Configure Report

I T I T

Production Report Draft of Working Copy Report

e b ~ g — - ~

[ [ ——

Vi p—
oot ron oo 13 o s prosigna i

Fh "
prosigna T

Patient Prosigna Score':
Fatent Prosigna Score"
| e

G o 1 [ 5 e ——

- The prosgea popuson
popuisian

Clinical Trial Results: Probability of Distant Recurrence

s 6 iy of Gt rsconrta 10

o
Gopvags Lo itk Rk
fin it ) Plact

0

e W I W

ABBILDUNG &4.44: Die Registerkarte General (Allgemein) der Seite Configure Report (Bericht konfigurieren) (der Inhalt des Berichts
variiert je nach behordlicher Zulassung oder Genehmigung)

Im Bereich ,Configure Report” (Bericht konfigurieren) finden Sie die folgenden Registerkarten:
= General (Allgemein)
= Header (Kopfzeile)
= Footer (FuBzeile)
» Signature (Unterschrift)

Auf den Registerkarten ,Header” (Kopfzeile), ,Footer” (Ful3zeile) und ,Signature” (Unterschrift) konnen Sie die einzelnen Teile des Berichts
benutzerdefiniert anpassen.

Die Registerkarte ,General" (Allgemein) verflgt tiber die Schaltflache Preview (Vorschau) (auf allen Registerkarten enthalten) und eine Reihe von
Schaltflachen fiir die Auswahl und Steuerung von Produktionsberichten und Entwiirfen:

» Discard Production Report (Produtionsbericht verwerfen) — Wenn Sie diese Schaltflache wahlen, werden alle benutzerdefinierten
Anderungen am Bericht verworfen und auf die Standardeinstellung, den Patientenbericht des nCounter Dx Analysis System, zuriickgesetzt.

» Move to Production (In die Produktion verschieben) — Zum Verschieben des aktuellen Entwurfsberichts in die Produktion. Dadurch wird
der aktuelle Produktionsbericht geloscht, was nicht riickgangig gemacht werden kann.

= Revert Draft (Entwurf zurlicksetzen) — Setzt alle Teile des Entwurfsberichts (Kopfzeile, Ful3zeile, Unterschrift, falls konfiguriert) auf ihren
Zustand zu Beginn dieser Bearbeitungssitzung zurtck.

» Discard Draft (Entwurf verwerfen) — Verwirft alle Anpassungen der Kopf- und FuBzeile sowie der Signatur.

» Preview (Vorschau) — Mit der Vorschau” identische Funktion oben auf der Seite; zeigt eine ganze PDF-Seite des aktuellen Entwurfberichts
als Vorschau an.

« Edit (Bearbeiten) — Offnet den Kopfzeilen-Editor, um es administrativen Benutzern zu ermdglichen, Ihre Berichte anzupassen.
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Wenn kein Arbeitsentwurf in Bearbeitung ist (siehe ABBILDUNG 4.45), wird eine Dropdown-Liste der verfiigharen Vorlagen statt der
Miniaturansicht des Entwurfberichts angezeigt, und zwar zusammen mit einem Bedienelement zum Starten eines neuen Entwurfs. Entwirfe
konnen aus dem aktuellen Produktionsbericht, der NanoString-Standardkopfzeile und Ful3zeile, der leeren Kopf- und FuRRzeile oder einer Reihe
von vordefinierten Vorlagen heraus gestartet werden. Diese Vorlagen sind dazu vorgesehen, von den Administratoren weiter geandert zu
werden, um sie auf die Anforderungen des Unternehmens anzupassen.

Loggednas @ jb

Assay Name NanoString® Diagnostics

Engish vl

& Configure Report

Production Report Drat of Working Copy Report

______ No working drafts saved

R it
prosigna’ ==

Patient Prosigna Score™:

3 Create custom report using template

= V)

-
e LowRax op e
e Bty wi S

B

o o Frodcion e

ABBILDUNG &4.45: Die Registerkarte General (Allgemein) der Seite Configure Report (Bericht konfigurieren) mit dem Menii zum Starten
eines neuen Entwurfs (der Inhalt des Berichts variiert je nach behdrdlicher Zulassung oder Genehmigung)
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Registerkarte ,Header“ (Kopfzeile)

Mit der Registerkarte Header (Kopfzeile) konnen Administratoren die Kopfzeile fir den Bericht modifizieren (siehe ABBILDUNG 4.46).

— Lomeines &5
N

Assay Name NanoString® Diagnostics

1 O 7 0 > S —
© osmoas | @ Rum T ) Sampies D & ) Ranin Wy Prafia M Lagou

B x| EE|HESG B E-O O -
Nomal | [atbehetcasansse < [Fomsize) | Bz U wel[E] X W|% - A
B Patient Specimen Run Set ID:
: D#: Tumor Size: Comments:
Date Reported: Lymph Nodes:

ABBILDUNG 4.46: Die Registerkarte Header (Kopfzeile) der Seite Configure Report (Bericht konfigurieren) mit der NanoString-
Standardkopfzeile

Der Hauptbereich der Registerkarte Header (Kopfzeile) ist ein Texteingabefeld fiir die Angabe des Inhalts und des Layouts der angepassten
Berichtskopfzeile. Es gibt ein vertikales Lineal, das bei der Platzierung der Inhaltselemente hilft. Die rote Linie zeigt die maximale GroRRe der
Kopfzeile an. Jeglicher Inhalt unterhalb dieser Zeile wird vom Hauptbereich des Berichts verdeckt und ist nicht sichtbar. Der Textkdrper beginnt
unmittelbar nach der Kopfzeile. Nur wenn die angepasste Kopfzeile explizit leere Zeilen umfasst, ist keine sichtbare Liicke zwischen dem
benutzerdefinierten Kopfzeileninhalt und dem Textkdrper von NanoString vorhanden. Die Schaltflache Preview (Vorschau) kann jederzeit dazu
verwendet werden, eine PDF mit den derzeit eingegebenen Kopfzeilenfeldern zu generieren.

Oben im Texteingabebereich finden Sie Standardtextbearbeitungstools (ABBILDUNG &.47), in die Text eingegeben und formatiert werden kann,
und zwar auf Abschnittsebene, mit der Grafiken importiert werden konnen, und Tabelleninhalt genauer platziert werden kann und Spezialfelder
eingegeben werden konnen.

I R R W

b ia i

ABBILDUNG 4.47: Textbearbeitungs- und formatierungstools
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Wenn Sie das Symbol @ auswahlen, wird ein Ment (ABBILDUNG 4.48) mit Spezialfeldern angezeigt, die e nach Bedarf eingefligt, formatiert
und platziert werden konnen.

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

ABBILDUNG 4.48: Das MenU Special Fields (Spezialfelder) mit beispielhaften testspezifischen Feldern.

Diese Felder sind:

‘

PDF Field (PDF-Feld) — In der Ausgabe-PDF sind dieses leere Felder, die der Benutzer mithilfe von Standard-PDF-Viewern (Adobe Reader,
Apple OS X Preview usw.) ausftllen kann. Mit diesen Feldern kénnen Sie gewlinschte Informationen tber die Probe eingeben, wie z. B.
HIPAA-geschlitzte PIl wie den Patientennamen oder das Geburtsdatum. Die editierte PDF-Datei muss heruntergeladen und gespeichert
werden, um den vom Benutzer eingegebenen Inhalt zu bewahren.

Run Set ID (Lauf-ID) — Die Lauf-ID, die auf der Seite Create New Run Set (Neuen Lauf erstellen) eingegeben wurde
Sample ID (Proben-ID) — Die Proben-ID, die auf der Seite Create New Run Set (Neuen Lauf erstellen) eingegeben wurde

Run Date (Lauf-Datum) — Das Datum, an dem die Probe auf dem DA ausgefiihrt wurde. Diese Datum wird automatisch vom nCounter
Analysis System aufgezeichnet.

Comments (Anmerkungen) — Die Anmerkungen, die zur Probe auf der Seite Create New Run Set (Neues Laufset erstellen) eingegeben
wurde.

Die restlichen Felder sind fiir testspezifische Parameter vorgesehen (z. B. TumorgroBBe und Knotenzahl). Ihr spezifischer Assay kann
Parameter umfassen, die vom Benutzer eingegeben werden mussen oder auch nicht.

HINWEIS: Nach initialer Platzierung kdnnen Bilder und Tabellen weiter angepasst oder neu definiert werden, indem bestimmte
Eigenschaften verandert werden. Diese Eigenschaften konnen durch rechten Mausklick auf das Objekt aufgerufen werden
(bei Systemen ohne rechte Maustaste CTRL + Klick). Wahlen Sie anschlieBend die in Frage kommenden Elemente im angezeigten
Mendu aus.

Unten im Texteingabebereich befindet sich das Schaltflachenpaar Design und HTML (ABBILDUNG 4.49), mit dem fortgeschrittene Benutzer
zwischen dem standardmaRigen interaktiven Designmodus und der direkten Bearbeitung der zugrundeliegenden HTML wechseln konnen.
Der HMTL-Editor kann von fortgeschrittenen Benutzers verwendet werden, um die Feineinstellung von Layouts vorzunehmen oder Effekte
anzuwenden, die nicht direkt ber den interaktiven Designmodus verfligbar sind.

ABBILDUNG 4.49: Registerkarten Design und HTML unten im Texteingabebereich

Die Schaltflache Preview (Vorschau) unten auf der Funktionsseite ist identisch mit der gleichnamigen Schaltfldche oben auf der Seite. Die
Schaltflache Next (Weiter) bietet eine einfache Moglichkeit, von Registerkarte zu Registerkarte zu wechseln, wenn zu Beginn ein angepasster
Bericht eingegeben wird. Dartiber hinaus konnen Benutzer die Registerkarte, die bearbeitet werden soll, direkt auswahlen,
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Registerkarte ,Footer” (Fuf3zeile)

Mit der Registerkarte Footer (FuBzeile) (ABBILDUNG 4.50) kénnen Administratoren die FuRzeile im Bericht verdandern. Die Ful3zeile wird
stets unten auf der Zeile platziert und lasst einen freien Raum zwischen dem Ende des Textkorpers und dem Beginn der Kopfzeile. Die
Formatierungskontrollen, die fir die Kopfzeile verfligbar sind, kénnen auch im FuBzeilenbereich verwendet werden.

Assay Name NanoString®

L
2> | Dashboard = Runs

English v

& Configure Report

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

ABBILDUNG 4.50: Beispiel der NanoString-Standardful3zeile

Registerkarte , Signature“ (Unterschrift)

Die Registerkarte Signature (Unterschrift) ermoglicht es einem Administrator, eine Unterschriftenzeile auf die letzte Seite des Berichts zu setzen
(ABBILDUNG 4.51). Wenn das Kontrollkastchen aktiviert wurde, kann die Unterschriftenzeile bearbeitet werden und wird auf den generierten
pdf-Dateien angezeigt. Die Bearbeitungstools, die fiir die Kopfzeile verfiigbar sind, konnen auch fir die Unterschrift verwendet werden.

Loggedinos @ jb
Assay Name NanoString® Diagnostics

1 T . e
O bustbord @ Ruma T ) Sonwies 21 Reports & | Aamin

English

& Configure Report

—‘ Laboretory Drector “ Date -
E & lomioe o s

ABBILDUNG 4.51: Die Registerkarte Signature (Unterschrift) mit aktiviertem Kontrollkastchen
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Beispiel fur eine Kopfzeilenkonfiguration

Um weiter zu zeigen, wie die Titelzeile konfiguriert werden kann, betrachten Sie den Fall eines Labors mit einer Standardtitelzeile, die das
Unternehmenslogo, den Familiennamen, den Vornamen, das Geburtsdatum und das Geschlecht des Patienten enthalt sowie testspezifische
Felder. Dieses Kopfzeilenbeispiel wurde fiir einen bestimmten Test benutzerdefiniert angepasst (ABBILDUNG 4.52) und zeigt, wie mehrere
Elemente zu kombinieren und zu verschachteln sind und wie ihre Konfiguration individuell angepasst werden kann. Vom System bereitgestellte
Felder werden verwendet, sofern verfiigbar, und PDF-Felder werden in diesem Beispiel fiir die PIl verwendet.

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

ABBILDUNG 4.52 Beispielkopfzeile

Die spezifischen Schritte fir die Erstellung dieser Kopfzeile sind:

1.

2.

10.

11.

12.

Offnen Sie das Konfigurationstool Bericht konfigurieren im Ment Admin (Administrator).
Wenn kein Entwurf in Arbeit ist, fahren Sie mit Schritt 4 fort.

Wenn ein Entwurf in Arbeit ist, wahlen Sie die Schaltflache Discard Draft (Entwurf verwerfen) unten rechts auf der Seite aus. Dadurch
wird der aktuelle Entwurf geldscht. Dieser Vorgang kann nicht riickgangig gemacht werden. Wahlen Sie OK aus, um lhre Absicht, den
Entwurf zu l6schen, zu bestatigen.

Erzeugen Sie einen benutzerdefinierten Bericht, Wahlen Sie fiir dieses Beispiel die Vorlage Blank (Leer) und anschlieRend Go (Los) aus.
Wenn der neue Entwurf erstellt ist, wdhlen Sie die Registerkarte Header (Kopfzeile) aus, um die Kopfzeile zu bearbeiten.

Klicken Sie in den Inhaltsbereich, um die Bearbeitung zu starten.

Wahlen Sie das Tabellentool aus, um eine neue Tabelle zu erzeugen.

Wahlen Sie im Dialogfeld .Insert Table" (Tabelle einfiigen) Folgendes aus und klicken Sie anschlieBend auf OK, wenn alle Parameter
eingegeben wurden:

a. 5Spalten

b. 5 Zeilen

c. Breite: Benutzerdefiniert, 90 %

d. Rahmenfarbe: 4. Eintrag in der 3. Zeile, Nr. 339966

e. Rahmengrole: 2

Stellen Sie sicher, dass sich der Cursor in der oberen linken Zelle der neu erstellten Tabelle befindet.
Wahlen Sie das Bildtool aus, um ein Bild zu importieren.

Wahlen Sie im Dialogfeld ,Insert Image” (Bild einfligen) Folgendes aus und klicken Sie anschlie3end auf Einfiigen, wenn alle Parameter
eingegeben wurden:

a. Wahlen Sie als Quelle ,From your computer” (Von Ihrem Computer) aus.
b. Wahlen Sie ,Browse" (Durchsuchen) aus und navigieren Sie anschlieBend zu dem Bild, das Sie fir Ihr Logo verwenden maochten.

Klicken Sie nach Einfligen des Bildes mit der rechten Maustaste und wdhlen Sie Change Image... (Bild andern...) aus. Aktivieren Sie
im Dialogfeld ,Change Image” (Bild andern), das sich nun &ffnet, das Kontrollkdastchen More options (Weitere Optionen) aus, um die
Feineinstellung der Bildanzeigeparameter zu ermoglichen.

a. Setzen Sie Size (GroRe) auf ,Custom Size" (Benutzerdefinierte GroRe).

b. Stellen Sie die Breite und Hohe so ein, dass die Breite weniger als 250 Pixel und die Hohe weniger als 300 Pixel hat. Die genauen
Werte hangen von der relativen Hohe und Breite des Bildes ab, das Sie ausgewahlt haben.

c. Stellen Sie die Position ein: ,Left-aligned” (links ausgerichtet).

d. Wahlen Sie Change (Andern) aus, um diese Anderungen zu (ibernehmen.
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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.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Logo und wahlen Sie anschlieBend im angezeigten Menii Merge Down (Mit darunter
liegender Zelle verbinden) aus. Dadurch werden die oberen beiden Zellen der Spalte ganz links der Tabelle zusammengefiihrt.
Wiederholen Sie dies, bis sich nur noch 1 Zelle in der aul3ersten linken Spalte der Tabelle befindet.

Geben Sie unter dem Bild die Adresse oder einen beliebigen zusatzlichen Text ein.
Klicken Sie in die oberste Zelle der zweiten Spalte.

Geben Sie die gewlinschte Textkennung ein, ,Family Name” (Nachname) und wahlen Sie das Symbol auf der rechten Seite aus, um den
Text auszurichten.

Klicken Sie in die zweite Zelle der zweiten Spalte, geben Sie ,DOB" (Geburtsdatum) ein und richten Sie sie nach rechts aus.

Klicken Sie in die dritte Zelle der zweiten Spalte, geben Sie ,Run Set ID" (Laufset-ID) ein und richten Sie sie nach rechts aus.

Klicken Sie in die vierte Zelle der zweiten Spalte, geben Sie ,Run Date” (Lauf-Datum) ein und richten Sie sie nach rechts aus.

Klicken Sie in die letzte Zelle der zweiten Spalte, geben Sie ,Comments” (Kommentare) ein und richten Sie sie nach rechts aus.

Klicken Sie in die erste Zelle der dritten Spalte und wahlen Sie anschlieBend Add PDF Field (PDF-Feld hinzufiigen) aus dem Menti + aus.
Klicken Sie in die zweite Zelle der dritten Spalte und wahlen Sie anschlieBend Add PDF Field (PDF-Feld hinzufiigen) aus dem Mend( + aus.

Klicken Sie in die dritte Zelle der dritten Spalte und wahlen Sie anschlie3end Add Run Set ID Field (Lauf-ID-Feld hinzufiigen) aus dem
MenU + aus.

Klicken Sie in die vierte Zelle der dritten Spalte und wahlen Sie anschlieBend Add Run Date Field (Lauf-Datum-Feld hinzufligen) aus dem
Menu + aus.

Klicken Sie in die letzte Zelle der dritten Spalte und wahlen Sie anschlieRend Add Comments (Anmerkungen hinzufiigen) aus dem
Menu + aus.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste in die letzte Zelle der dritten Spalte und anschlieRend auf Merge Right (Nach rechts verbinden).
Wiederholen Sie diesen Vorgang, so dass die Zelle den Rest der Tabelle einnimmt.

Klicken Sie in die erste Zelle der vierten Spalte, geben Sie ,Given Name" (Vorname) ein und richten Sie den Text nach rechts aus.

Klicken Sie in die zweite Zelle der vierten Spalte, geben Sie ,Gender" (Geschlecht) ein und richten Sie den Text nach rechts aus.

Klicken Sie in die dritte Zelle der vierten Spalte, geben Sie ,Node Status” (Knotenstatus) ein und richten Sie den Text nach rechts aus.
Klicken Sie in die vierte Zelle der vierten Spalte, geben Sie , Tumor Size" (Tumorgrél3e) ein und richten Sie den Text nach rechts aus.
Klicken Sie in die erste Zelle der letzten Spalte und wahlen Sie anschlieBend Add PDF Field (PDF-Feld hinzufiigen) aus dem Menu + aus.
Klicken Sie in die zweite Zelle der dritten Spalte und wahlen Sie anschlieBend Add PDF Field (PDF-Feld hinzufligen) aus dem Men + aus.

Klicken Sie in die dritte Zelle der letzten Spalte und wahlen Sie anschlieRend Add Number of Positive Nodes Field (Feld ,Anzahl positiv
getesteter Knoten” hinzufiigen) aus dem Mend + aus.

Klicken Sie in die vierte Zelle der letzten Spalte und wahlen Sie anschlieRend Add Tumor Size Field (TumorgroRenfeld hinzufligen) aus
dem Menl + aus.

Wahlen Sie die Schaltflache Preview (Vorschau) oben oder unten im Fenster aus, um eine Beispiel fir den konfigurierten Bericht
anzuzeigen.
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Berichtintegration in externe Systeme

Das nCounter Dx Analysis System unterstitzt die direkte Integration in bestehende Berichterstellungs- und -verwaltungssysteme wie z. B. die
Laborinformationssysteme (LIS). Mithilfe von SFTP fir Dateitransfers kdnnen externe automatisierte Prozesse den Ausgabebericht (entweder
ganz oder teilweise) sowie das System-Backup-Archiv abrufen.

Die abgerufenen Berichte verfligen Uber Formate, die fur die Integration in vorhandene Prozesse und Systeme geeignet sind. Fir die
prozessabwadrts gelegene Integration stellt das System den Bericht in Form einer pdf-Datei zur Verfligung, die identisch ist mit derjenigen,
die Uber die Web-Benutzerschnittstelle als PDF des NanoString-Standardberichts (falls vom aktuellen Bericht abweichend) und als Modulset
grafischer Dateien, die in die prozessabwarts gelegene Systemausgabe inkorporiert werden kann.

Systemzugriff

Fur die LIS-Integration muss SSH Server aktiviert sein (siehe System Settings (Systemeinstellungen)). Der in den SSH Settings (SSH-
Einstellungen) fiir den Test verwendete Benutzername bzw. das verwendete Kennwort kdnnen mit jedem Dateitransfertool verwendet werden,
das SFTP unterstitzt (SSH File Transfer Protocol). Dieses Protokoll wird von Tools wie WinSCP und PuTTY PSFTP auf Windows umfassend
unterstitzt und auf Mac OS X tbertragen. Der Zugriff auf den SSH-Server ist schreibgeschiitzt: Es konnen keine Daten modifiziert, hochgeladen
oder verschoben werden.

Testspezifische Dateien: Nachdem Sie Zugriff auf den SSH-Server erhalten haben, werden die testspezifischen Dateien wie folgt angeordnet:

/login directory) Verzeichnis derhochsten Ebene, enthdlt XML-Exportdateien undalle unten angegebenen Unterverzeichnisse

/pdf PDF-Dateien. Fir jede fertige Probe ist der NanoString-Standardbericht stets vorhanden. Wenn ein
benutzerdefinierter Bericht definiert wurde, befindet sich die PDF des Berichts ebenfalls in diesem
\erzeichnis.

/image Organisieren des Verzeichnisses fiir modulare Bilder.

/image/<basename> 1x Verzeichnis fur jede Probe, wie unten beschrieben benannt. Jedes Verzeichnis enthalt eine Serie von

Bildern, die den Testbericht vollstandig bilden, und eine HTML-Datei, um die Bilder in der urspriinglichen
Reihenfolge zusammenzusetzen. Siehe unten fiir genauere Informationen.

/deprecated Alle Dateien, die abgelehnt wurden, als Sie die Funktion Edit an Analyzed Sample (Analysierte Probe
bearbeiten) verwendet haben, um einen erneuten Lauf des Berichtsalgorithmus oder ein anderes Update
zu generieren. Dieses sind die urspriinglichen, unveranderten Dateien.

Modulare Dateien

Die Verzeichnisse ,/image/<basename>" enthalten eine Reihe von hochaufldsenden (iber 300 dpi) Bildern, die von Unternehmen mit
ausreichenden IT-Kapabilitaten verwendet werden kénnen. Ful3zeile, Kopfzeile und Unterschriftsbilder konnen so modifiziert werden, dass
andere unternehmensspezifische Informationen verdndert werden kdnnen oder vollstandig durch Aquivalente, die vom Unternehmen zur
Verflgung gestellt werden, ersetzt werden oder insgesamt weggelassen werden kénnen. Bilder im Textkdrper kénnen nicht modifiziert werden,
sollten jedoch vollstandig und unverandert verwendet werden.

Die enthaltene HTML-Datei dient als Bestand und kann verwendet werden, um sicherzustellen, dass prozessabwarts gerichtete Bilder im
Textkdrper und/oder Kopfzeilen und FuRzeilen fiir jede Seite des Berichts abgerufen wurden. Sie kann als Vorlage fiir weitere Anderungen
genutzt werden.
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Dateinamen

Alle Formate verfligen lber ein gemeinsames Basisformat fir Namen:

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

Waobei:

<YYMMDD> Die letzten beiden Ziffern des Jahres, 2-stelliger numerischer (numerischer) Maonat,
2-stelliger numerischer Tag.

<cartridgelD> Barcode auf der Cartridge

<scan> \Jom System zugewiesen. In der Regel ein Standardwert von 1.

<sampleName> Proben-ID, wie in Create New Run Set (Neuen Lauf erstellen) oder Edit Run Set (Lauf
bearbeiten) der Webanwendung eingegeben.

<Lane> Reihennummer der Cartridge.

Die Erweiterungen des Dateinamens zeigen das Dateiformat an:

_

XML. Enthalt unformatierte probenspezifische Berichtsdaten.

.pdf PDF. Vollformatiert, moglicherweise benutzerdefinierter Bericht fiir jede Probe.
-png Als ,Portable Network Graphics” formatierte Bilder
html HTML-formatierte Dateien. Flr die Angabe der Reihenfolge und Platzierung der Bilddateien.
zip, ZXX Verschliisseltes ZIP-Archiv mit Backup-Daten
(XX steht fr eine Zahl)

Dateinamen von Bildern verfligen lber eine zusatzliche Komponente, die an den <basename> Teil angehangen wird. Diese Komponente dient
zur Identifizierung des genauen Inhalts der Datei. Die Elemente in eckigen Klammern (.[ 1") sind optional und stehen u. U. nicht fir alle Berichte
zur Verfligung. Die zusatzlichen Elemente fir die Bilddateien sind:

| omponente ______wbart |

_head Header (Kopfzeile)

_body# Textkorperinhalt (# (Nr.) zeigt die Seitennummer an)
_foot Footer (FuRzeile)

[_sigl] Unterschriftenzeile

[_head?] Sekundare Kopfzeile (nur iberarbeitete Berichte)
[_foot2] Sekundare FuRzeile (nur Uberarbeitete Berichte)

In bestimmten Fallen kénnen zusatzliche Komponenten zwischen dem Dateinamen und der Erweiterung vorhanden sein. Diese Komponenten
zeigen weitere Details (iber die Datei an und werden in der untenstehenden Reihenfolge angezeigt:

I

[_d Benutzerdefinierter Bericht. Gilt nur fiir PDF-Dateien. Falls nicht vorhanden, handelt es sich
um NanoString-Standarddateien.

[_rev] Uberarbeiteter Bericht. Leer fiir nicht (iberarbeitete Originalberichte.

[_<lang>[_<locale>]] Optionale Sprache und optionaler Ort fiir diese Sprache. Wenn keine Sprache angegeben
ist, ist _en der Standard.
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XML-Dateien (Assay Export Files; Textexportdateien)

Die Export-XML-Datei ist fir fortgeschrittene Benutzer vorgesehen, die Zugriff auf die zugrunde ligenden Datenelemente benétigen, und
ist in der Regel hilfreich beim Integrieren von Ergebnissen in externe Systeme. Es wird erwartet, dass die meisten Benutzer nicht auf diese
Detailebene zugreifen mussen und in der Lage sind, entweder eine benutzerdefinierte PDF-Datei oder modulare Bilddateien zu verwenden,
um ihre benutzerdefinierten Anforderungen zu erfiillen. Die Informationen in diesen Dateien sind fiir jeden Test spezifisch. Unternehmen und
Einzelpersonen, die diesen Export verwenden, sollten sich unter folgender Adresse an NanoString wenden: dxsupport@nanostring.com, um
nach testspezifischen Dokumentationen zu fragen und sicherzustellen, dass die geltenden regulatorischen Auflagen erfillt werden.

Bearbeiten von Probendaten

\Von Zeit zu Zeit kann es erforderlich sein, einen Bericht erneut zu generieren, wenn einer oder mehrere Probenparameter (z. B. fiir Prosigna®,
Anzahl positiv getesteter Knoten (Knotenstatus) oder TumorgroRe) falsch eingegeben wurden. Diese Parameter kénnen auf der Seite Create/
Edit Run Set (Laufsets erstellen/bearbeiten) gedndert werden, bevor die Probe auf der Prep Station analysiert wird. Wenn die Analyse auf der
Prep Station jedoch bereits begonnen hat, kann nur noch ein Administrator diese Felder bearbeiten und einen neuen Bericht generieren. Dies
kann nur 1x pro Probe durchgefiihrt werden. Der neue Bericht wird als Uberarbeiteter Bericht markiert und enthdlt zu Referenzzwecken veraltete
Parameter und Ergebnisse. Wenn die Prep Station oder der Digital Analyzer initiiert werden, bevor auffallt, dass die Parameter falsch eingegeben
wurden, brechen Sie den Lauf nicht ab, sondern warten Sie, bis er abgeschlossen ist und bearbeiten Sie anschlieRend die Probenparameter, um
den Lauf zu korrigieren.

WICHTIG: Der Benutzer muss (ber Administratorrechte sowie tber Rechte fiir ,Create Run Set" (Laufset erstellen) fiir den
entsprechenden Test verfligen, um die Probe bearbeiten und den Bericht erneut Laufen lassen zu kdnnen. Der Bericht kann nur 1x
neu ausgefiihrt werden.

Suchen Sie zundchst die Probe, deren Parameter geandert werden sollen. Die kann entweder direkt auf der Seite Samples (Proben) erfolgen oder
Uber die Seite Run Sets (Laufe). Um die Probe auf der Probenseite zu finden, konnen Sie die Liste der Scans filtern, um es einfacher zu machen,
die interessierende Probe zu finden. Wenn Sie die Laufe fir die Suche nach der Probe verwenden mochten, wahlen Sie im Dropdown-Ment
Runs (Laufe) View Run Sets (Laufe anzeigen) aus. Wahlen Sie auf der Seite Run Sets (Laufe) die Probe aus, die Sie bearbeiten mdchten. Es ist
auch maglich, auf der Seite Reports (Berichte) einen einzelnen Bericht auszuwahlen.

Sobald Sie sich auf der Seite Samples (Proben) oder Reports (Berichte) befinden, konnen Sie das Element auswahlen, das Sie bearbeiten mochten.
(Bei der Probe darf es sich nicht um einen Referenzprobe handeln.)

>>> Die Schaltflache Edit Sample (Probe bearbeiten) wird nun aktiv (ABBILDUNG 4.53).

m Loggedinas @ jb
Ll

Assay Name NanoString® Diagnostics
T

&> )"Dashboard w  Runs § Samples [2) “Reports & | Admin My Profile Logout

Edit Sample

‘ Samples of Study Ideal C v

SAMPLE ID RUN SET ID STATUS LAST UPDATE CCREATED BY LANE MEMO PREP STATION
Reference1 Study Ideal C ReportComplete 10/152015 2:05:16 PM ns 1 111200032
Reference2 Study Ideal C ReportComplete 10/15/2015 2:05:16 PM ns 2 111200032
Sample Basal Study Ideal C ReporiComplete 10/1512015 2:05:16 PM ns 3 CommentL3 111200032
Sample Her2 Study Ideal C ReporiComplete 101152015 2:05:16 PM ns 4 CommentL4 111200032
Sample LumA Study Ideal G ReportComplete 10/152015 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 ReporiComplete 10/152015 2:05:16 PM ns 7 CommentL7 111200032

ABBILDUNG 4.53: Die Schaltflache Edit Sample (Probe bearbeiten) ist aktiv
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Klicken Sie auf die Schaltflache Edit Sample (Probe bearbeiten).

>>> Daraufhin wird die Seite ,Edit Sample” (Probe bearbeiten) angezeigt ( ).

m Loggedinas @ jb
| ]

Assay Name NanoString® Diagnostics
o e ——

&> |"bashboard &  Runs My Profile Logout

= Edit Sample

1. Sample Data

WELL # SAMPLE ID LABEL # OF POSITIVE NODES TUMOR SIZE IMEMO (OPTIONAL)
3 SAMPLE BASAL ZeroFositve Nodes [v]  |<=2cm [¥]  GommentL3

5, 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.

Seite ,Edit Sample” (Probe bearbeiten)

Die Probenparameterfelder (in diesem Beispiel # of Positive Nodes (Anzahl positiv getesteter Knoten) und Tumor Size (TumorgroRe) und Memo
(zum bedarfsweisen Hinzufligen von Anmerkungen) kdnnen Uberarbeitet werden. Verwenden Sie die Eingabekontrollen, um ein Feld oder
mehrere Felder zu tberarbeiten. Nach dem das Feld tiberarbeitet wurde, wird das Textfeld Justification (Begriindung) aktiv. Der Administrator
muss eine Begriindung eingeben, um die Probe bearbeiten zu kénnen.

0 WICHTIG: Beachten Sie die Warnung auf diesem Bildschirm:

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

Please ensure that the updated information is comrect and the correct sample is being updated.
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Stellen Sie sicher, dass die richtige Probe aktualisiert wird und die Uberpriiften Dateien korrekt sind. Sobald eine Begriindung eingegeben
wurde, Klicken Sie auf die Schaltfliche Revise Sample (Probe (berpriifen). Dadurch wird eine endgiiltige Bestatigung der Uberpriifung
(ABBILDUNG 4.55) geoffnet.

‘ 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?

ABBILDUNG 4.55: Bestatigung ,Probenupdates speichern”

A .
- HINWEIS: Fir die Uberpriifung der Probendaten muss die Cartridge nicht erneut im Digital Analyzer gescannt werden.

Auf der Basis der aktualisierten Parameter wird ein tberarbeiteter Bericht generiert. Der liberarbeitete Bericht wird als solcher markiert und
enthalt auch die originalen, veralteten Parameter und Ergebnisse. Wenn der tiberarbeitete Bericht generiert wurde, ersetzt er den urspriinglichen
Bericht auf der Seite ,Report Download” (Berichts-Download). Uberarbeitete Berichte sind durch ein ,*" nach der Proben-ID gekennzeichnet
(ABBILDUNG 4.56). Der Originalbericht wird auf dem System gespeichert, er kann jedoch nicht mehr von der Seite Reports (Berichte)
heruntergeladen werden.

m Loggedinas @ jb
[
Assay Name NanoString® Diagnostics

€2 " Dashboard § ) Samples My Profils Logout

! Reports

SAMPLE ID RUN SET 1D REPORT DATE ~ CREATED BY ASSAY STATUS
0.11x 201504300210Q-EDGAR 473072015 4:15:49 FM HanoString ReportComplete
0.33x 201504300210Q-EDGAR 73072015 41599 PN Nanostring ReporiComplete
20150430021CQ-EDGAR 1072272015 10.44:03 AM NanoString ReportComplete
3 201504300210Q-EDGAR 43072015 4:15:49 FM HNanoString ReportComplete
20150420021CQ-EDGAR 473072015 4:15:49 P NanoString ReponComplete

ABBILDUNG 4.56: Berichtlisten mit aktualisierten Berichten In diesem Beispiel sind 1x* und 9x* Berichte aus dem zweiten Lauf eines
Algorithmus mit aktualisierten Parametern.

nanoS_trinq

2017-07 MAN-10005-06 65



BENUTZERHANDBUCH nCounter® Dx Analysis System

System-Backup-Archiv

System-Backup-Daten stehen als verschlisseltes Archiv auf dem SSH-Server des nCounter-Systems zur Verfligung. Dieses verschlisselte
Backup wird automatisch erstellt, nachdem zu jeder nCounter-Cartridge Berichte generiert wurden.

Damit sichergestellt ist, dass das Backup-Archiv auBerhalb des Gerats zur Verfligung steht, ist der Kunde dafiir verantwortlich, es mithilfe der
nCounter-SSH-Server-Funktion an einen Ort auBerhalb des Gerats zu kopieren.

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass der nCounter Digital Analyzer ausfallt oder dass eine Systemwiederherstellung erforderlich wird, kénnen
autorisierte NanoString-Kundendiensttechniker das Backup-Archiv verwenden (sofern der Kunde es aul3erhalb des Gerats gespeichert hat), um
die nCounter-Systemkonfiguration und die Testdaten wiederherzustellen.

» Umsicherzustellen, dass die Backup-Datenim Falle eines Systemausfalls zur Verfligung stehen, missen IT-Administratoren daftr sorgen,
dass die verschlisselten Backup-Daten regelmdlRig aus dem nCounter-System auf ihren eigenen intern vernetzten Server abgerufen
werden. (Hierfiir ist Zugang zum nCounter-SSH-server erforderlich und die Backup-Daten missen geplant per SFTP abgerufen werden.)

= Bevor geplante ,Abrufe” ausgeflihrt werden konnen, muss der Kunde zunachst den Backup-Daten-Aspekt der nCounter-SSH-Server-
Funktionalitat konfigurieren (siehe ABBILDUNG £4.41).

» Hinweis: Die Funktion ,SSH Backup Data" ist von der Funktion ,SSH Assay Data” getrennt zu sehen. (Testberichte, die auch ber den
nCounter-SSH-Server zur Verfligung stehen, enthalten keine System-Backup-Daten.)

= Um auf das Backup-Archiv zuzugreifen, miissen IT-Administratoren ihren bevorzugten SSH-Client einsetzen:
1. Mitden entsprechenden nCounter-SSH-Account-,Backup-Daten” beim Dx-System anmelden.
= Hiermit wird der Benutzer beim Root-Verzeichnis angemeldet (,/").
Der Unterordner ,/SystemBackup” wird angezeigt.

Backup-Verzeichnis Beschreibung und Inhalt

/Backup/SystemBackup \erzeichnis auf oberster Ebene, enthalt die aktuelle Version des Backup-Archivs

2. \Verzeichnisse in ,/SystemBackup” andern.
a. Das Backup-Archiv wird jetzt angezeigt (z. B. KSO01_20160930-150932.zip).

b. Das Backup-archiv sollte mithilfe der Option ,SSH Backup Data” (siehe oben) an einem Ort aufRerhalb des Gerats gespeichert
werden.

c. Nurdas aktuellste Backup-Archiv muss gespeichert werden. (Backup-Archive sind kumulativ. Im Laufe der Zeit wachsen Backup-
Archive, wenn das nCounter-System mehr Proben verarbeitet.)

3. BeinCounter-Systemen, die grol3e Mengen an Daten enthalten, kann das Archiv in mehrere Dateien aufgeteilt werden.

a. Alle Archivdateien im Ordner SystemBackup mussen an einem sicheren Ort auf3erhalb des Gerats gespeichert werden.
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Bedienung der Prep Station

A. Vor Initiierung eines Laufs

Abfallentsorgung

Bevor ein neuer Lauf gestartet wird, miissen unbedingt die Abfallbehalter geleert werden. Bei jedem Lauf miissen die Abfallbehalter leer sein.

A

A

VORSICHT: Wenn die Abfallbehdlter vor einem Lauf nicht geleert werden, besteht die Gefahr, dass Spitzen mit fliissigen
Abfallstoffen in Kontakt kommen und die Proben kontaminieren, oder dass sich zu viele Spitzen anhaufen und es zu einer
Fehlfunktion des Systems kommt.

VORSICHT: Gebrauchte Kunststoffteile wie z. B. Reagenzien, Cartridges und Pipettenspitzen missen gesammelt und gemal’ den
lokalen Sicherheitsbestimmungen und Laborverfahren ordnungsgemal3 entsorgt werden.

Entnehmen Sie den Kombiabfallbehdlter, indem Sie ihn gerade nach oben und aus der Prep Station herausziehen.

Nehmen Sie den Flussigabfallbehalter mithilfe der frontseitigen Verriegelung aus dem Kombibehalter, und entsorgen Sie die Flissigkeit
wie vorgeschrieben.

= Die Spitzen sind gemal? den in Ihrem Labor tblichen Vorgehensweisen tber den entsprechenden Abfallbehalter zu entsorgen.

= Werden sich keine biogefahrlichen Proben im System befinden, konnen flissige Abfalle in einer Splile oder tiber einen anderen Abfluss
entsorgt werden.

Vergewissern Sie sich, dass das Kunststoffgestell mit den gebrauchten Piercern, Spitzenhtilsen, Reagenzienplatten und Rohrchenstreifen
aus dem vorherigen Lauf von dem Deck entfernt wurde.

Erforderliche Verbrauchsgiiter

Die flr

die einzelnen Prep Station-Laufe bendtigten Verbrauchsgliter sind im Lieferumfang des Testkits enthalten. Das Kit enthalt Reagenzien

und Verbrauchsgliter, die zur Verarbeitung von 1, 2, 3, 4 oder 10 Patientenproben benétigt werden.

Die folgenden Testkit-Komponenten werden fiir den Betrieb der Prep Station benotigt:

CodeSet-Barcode (in der CodeSet-Box enthalten)
Proben-Cartridges

Reagenzienplatten

Pipettenspitzen

Spitzenhtlsen

Streifen mit 12 Réhrchen und Kappen
Selbstklebende Cartridge-Abdeckungen
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B. Initiieren eines Laufs

Die im Folgenden genannten Schritte werden im Bildschirm Welcome (Willkommen) Giber den Touchscreen der Prep Station ausgefiihrt.

1. Zur Verarbeitung von Proben auf der Prep Station ist eine Anmeldung auf dem Gerat erforderlich. Tippen Sie zum Anmelden auf dem
Bildschirm Welcome (Willkommen) auf Main Menu (Hauptmeni).

nCounter® Analysis System
Welcome w
—o—o0—000 : iagnos

System Registration

L ﬁ‘ ﬁ
— P

ABBILDUNG 5.1: Der Bildschirm ,Welcome” (Willkommen)

2. Geben Sie einen giiltigen Benutzernamen und ein Kennwort ein und tippen Sie auf Sign In (Anmelden).

nCounter® Analysis System
Please enter a user name and password w
—0—0000 ) 3 g

User Name: [TESUUSERIIIIIN Password; [FRumses

q W e r t Yy u i 0 o]
a 5 d f g h i k |
caps 4 X c v b n m enter

clear alt

del -
|

ABBILDUNG 5.2: Der Anmeldebildschirm

>>> Der Bildschirm Main Menu (Hauptmen) wird angezeigt (ABBILDUNG 5.3).
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3. Zum Einrichten eines neuen Durchlaufs tippen Sie im Hauptmen( auf Process Samples (Proben verarbeiten).

nCounter® Analysis System
Main Menu

—0—0000
Process Samples

Logged In: Test User ﬁ

ABBILDUNG 5.3: Das Hauptmen der Prep Station

>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Process a Run Set” (Laufset verarbeiten) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Process A Run Set w
—0—0—000

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 °

ABBILDUNG 5.4: Auf dem Bildschirm Process a Run Set (Laufset verarbeiten) wird der Name der einzelnen Laufsets, der Testtyp und die
Anzahl der enthaltenen Proben angezeigt.

‘ HINWEIS: Die Schaltflache Exit (Beenden) wird nur dann auf dem Bildschirm ,Welcome" (Willkommen) und im Hauptmeni

angezeigt, wenn der Benutzer Uber das nCounter Dx Analysis System mit FLEX-Konfiguration verfiigt (siehe Kapitel 3 — Auswah!
des Gerdtemodus).

nanoS_tr_i_n_q
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4, Wahlen Sie den zu verarbeitenden Lauf aus, indem Sie auf den Namen des Laufs tippen. Blattern Sie mithilfe der Pfeiltasten rechts auf

dem Bildschirm durch die Auswahlmdglichkeiten. Tippen Sie auf Next (Weiter) um fortzufahren.

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Review Reaction Layout (Reaktionslayout tiberpriifen) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Review Reaction Layout
. >0-00 NanoString® Diagnostics
RunSetID: 20140912AB Assay: Prosigna
Creator: Test User Date:  9/12/2014
il%ﬂ‘h‘l‘l‘h‘l‘l( b‘b‘l‘l
| | ‘
j /‘
Narme ‘ Value |
Sample ID Sample72306
Comment
# of Positive Nodes Zero Positive Nodes
Tumor Size <=2cm °
e

ABBILDUNG 5.5: Der Bildschirm ,Review Reaction Layout” (Reaktionslayout Uberprifen) mit zwei Referenzproben (gelb) und
10 Patientenproben (blau) Eine Patientenprobe ist ausgewahlt (griin).

Berthren Sie die einzelnen Proben, um die Details zu ihnen anzuzeigen. Stellen Sie sicher, dass der Lauf und die Probeninformationen
korrekt sind (ABBILDUNG 5.5). Ist dies nicht der Fall, kehren Sie zur Webanwendung zuriick und nehmen Sie die entsprechenden

Korrekturen vor. (Tippen Sie zundchst auf der Prep Station auf Cancel (Abbrechen), damit eine Bearbeitung erfolgen kann.) Wenn sie
richtig sind, tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Scan CodeSet (CodeSet scannen) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Scan CodeSet

Please scan or manually enter 10 digit barcode.

Barcode:

0123450199

T

ABBILDUNG 5.6: Der Bildschirm ,Scan CodeSet” (CodeSet scannen)
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6. Bevor Sie fortfahren, muss der Barcode des CodeSets gescannt werden. Halten Sie den Barcode des CodeSets vor das Barcode-Lesegerat.
Ein roter Strahl erscheint. Halten Sie den Barcode vor den roten Strahl, bis er gelesen wird. Wenn der Barcode erfolgreich eingegeben
worden ist, wird die Barcode-Nummer in dem Feld angezeigt (ABBILDUNG 5.6).

‘ HINWEIS: Der CodeSet-Barcode muss der bei der Erstellung des Laufs in der Webanwendung eingegebenen CodeSet-Kitnummer
entsprechen (ABBILDUNG 4.19).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Reagents And Cartridge” (Reagenzien und Cartridge) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Reagents And Cartridge w
—0—0—000 NanoSt nos

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

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

T e e

ABBILDUNG 5.7: Der Bildschirm ,Reagents And Cartridge” (Reagenzien und Cartridge)

7. Cartridges und Reagenzienplatten (ABBILDUNG 5.8) miissen vor der Verarbeitung auf Raumtemperatur erwarmt werden.

a. Entnehmen Sie die nCounter-Reagenzienplatten aus ihrer 4 °C-Lagerumgebung und die nCounter-Cartridges aus ihrer
-20 °C-Lagerumgebung und warten Sie ca. 10-15 Minuten, bis sie sich der Raumtemperatur angeglichen haben.

ABBILDUNG 5.8: Versiegelte Proben-Cartridge (links) und Dx-Reagenzienplatte (rechts)

A
- HINWEIS: Fir Laufe mit einem 1-, 2-, 3- oder 4-Test-Kit ist nur eine Reagenzienplatte erforderlich.

‘ HINWEIS: Offnen Sie den Cartridge-Beutel erst, wenn er sich auf Raumtemperatur erwarmt hat, um eine Kondenswasserbildung
auf der Cartridge zu vermeiden. Dadurch wird die Bildung von Kondensat auf der Cartridge verhindert.
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b. Zentrifugieren Sie die Reagenzienplatten 2 Minuten lang bei 2000 g, damit sich Flissigkeiten am Boden der Wells ansammeln,
bevor Sie die Reagenzienplatten auf das Deck der Prep Station stellen.

c. Bereiten Sie die Prep Station vor, wahrend die Cartridges und Platten auf Raumtemperatur kommen. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Waste Receptacles (Abfallbehalter) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Waste Receptacles w
—0—00 00 NanoStrin

Confirm waste receptacles are empty.

ABBILDUNG 5.9: Der Bildschirm ,Waste Receptacles” (Abfallbehalter)

8. \Vergewissern Sie sich, dass die Verbrauchsglter aus dem vorherigen Lauf angemessen entsorgt wurden. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Scan Reagent Plate (Reagenzienplatte scannen) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Scan Front Reagent Plate w

—0—0000

Please scan or manually enter 16 digit barcode.

|ESE 2/ Barcode:

i e 3199012346890199
Manual Entry
oo R

ABBILDUNG 5.10: Der Bildschirm ,Scan Reagent Plate” (Reagenzienplatte scannen)
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9. Hinweise zum Bildschirm Scan Reagent Plate (Reagenzienplatte scannen):

a. Bevor Sie fortfahren, muss der Barcode der Reagenzienplatten gescannt werden. Halten Sie den Barcode vor das Barcode-
Lesegerat. Ein roter Strahl erscheint. Halten Sie den Barcode vor den roten Strahl, bis er gelesen wird. Wenn der Barcode erfolgreich
eingegeben worden ist, wird die Barcode-Nummer in dem Feld angezeigt und die Schaltflache Manual Entry (Manuelle Eingabe)
wird zu Clear Entry (Eingabe loschen).

Wenn Sie beim Scannen des Barcodes auf Probleme stoRen, kdnnen Sie ihn manuell eingeben. Tippen Sie auf Manual Entry
(Manuelle Eingabe); daraufhin wird ein Tastenfeld mit Zahlen angezeigt. Tippen Sie auf die entsprechenden Tasten, um die Zahl
einzugeben. Wenn Sie sich vertan haben, tippen Sie auf die Loschtaste, um einen Schritt zuriickzugehen, oder auf Clear (Ldschen),
um neu anzufangen. Tippen Sie auf die Eingabetaste, wenn Sie fertig sind.

b. Entfernen Sie die transparenten Kunststoffdeckel und setzen Sie die Reagenzienplatten wie auf dem Bildschirm dargestellt auf das
Deck (ABBILDUNG 5.10).

Das Deck besitzt Flihrungsstifte, die daftir sorgen, dass die Reagenzienplatten nur dann flach aufliegen, wenn sie richtig ausgerichtet
sind. Die Reagenzienplatte muss so ausgerichtet sein, dass der Barcode in Richtung des Benutzers zeigt (ABBILDUNG 5.11). Wenn
die Reagenzienplatte falsch ausgerichtet ist, unterbricht die Prep Station das Protokoll wahrend validiert wird, bis der Benutzer
entsprechende Schritte unternimmt.

‘ HINWEIS: Fur Laufe mit einem 1-, 2-, 3- oder 4-Test-Kit ist nur eine Reagenzienplatte erforderlich. Laden Sie die Reagenzienplatte
fur diese Kits in die vorderste Plattenposition (die dem Benutzer am nachsten ist) auf dem Deck der Prep Station.

HINWEIS: Die Prep Station nimmt keine Barcodes von Regenzienplatten an, deren Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.
Vergewissern Sie sich, dass die Reagenzienplatten innerhalb ihres Haltbarkeitszeitraums verwendet werden.

31200030017

ABBILDUNG 5.11: Verwendung der Flihrungsstifte zur korrekten Platzierung der Reagenzienplatten

WICHTIG: Auf den Reagenzienplatten dirfen Sie weder die Folie entfernen noch die Wells piercen. Die Prep Station pierct die
Aluminiumfolie wahrend der Verarbeitung.

2017-07 MAN-10005-06

amn an A &%

nanosString .



BENUTZERHANDBUCH nCounter® Dx Analysis System

c. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Tips and Foil Piercers"” (Spitzen und Folien-Piercer) angezeigt (ABBILDUNG 5.12).

nCounter® Analysis System

Tips And Foil Piercers
——0—0-00 NanoString® Diagnostics

Confirm tips and foil piercers on deck.

(860000 )
(D000

| 206000

O

ABBILDUNG 5.12: Der Bildschirm ,Tips And Foil Piercers” (Spitzen und Folien-Piercer)

10. Hinweise zum Bildschirm Tips and Foil Piercers (Spitzen und Folien-Piercer):
a. Entfernen Sie den metallenen Spitzentrager von dem Deck der Prep Station, indem Sie ihn gerade nach oben anheben.

b. Platzieren Sie die Spitzen und die Folienpiercer im Trager. Halten Sie die Spitzenablage aus Kunststoff in der Mitte fest und halten Sie
sie Uber den metallenen Trager, und senken Sie dann die Spitzen langsam in die metallene Halterung ab. Es ist hilfreich, den Trager
auf Augenhohe zu positionieren, um die Kunststoffspitzen im Trager auszurichten (ABBILDUNG 5.13).

ABBILDUNG 5.13: Spitzen und Folienpiercer in den metallenen Spitzentrdger setzen

‘ HINWEIS: Jede Box enthalt zwei ineinandergesetzte Spitzensets; jede Seite der Box enthalt ein Spitzenset. Halten Sie lhre Hand
beim Offnen der Box fest um den Boden des Gestells geschlossen, damit das zweite Spitzenset nicht versehentlich auslauft.
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c. Setzen Sie den geladenen metallenen Spitzentrager zurlick auf das Deck der Prep Station und achten Sie darauf, dass die
Folien-Piercer ganz vorne auf dem Deck positioniert sind (ABBILDUNG 5.14).

@

ABBILDUNG 5.14: Ordnungsgemal3e Platzierung der Ablage mit Pipettenspitzen und Folien-Piercern

d. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Tip Sheaths (Spitzenhilsen) angezeigt (ABBILDUNG 5.15).

nCounter® Analysis System
Tip Sheaths w
—O0—0—000 NanoStri Diagnostics

Confirm tip sheaths on deck.

ABBILDUNG 5.15: Der Bildschirm ,Tip Sheaths” (Spitzenhtlsen)

‘ HINWEIS: Spitzenhtilsen werden verwendet, um die Menge an Verbrauchsabfall zu reduzieren. Mit ihnen kann das System die
Spitzen einem Set aus 6 Proben zuordnen und lagern, wahrend die anderen 6 Proben verarbeitet werden.
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11. Setzen Sie die Spitzenhiilsen auf das Deck und driicken Sie sie fest an. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Empty Strip Tubes (Leere Rohrchenstreifen) angezeigt (ABBILDUNG 5.16).

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

Confirm empty strip tubes on deck.

i

O

ABBILDUNG 5.16: Der Bildschirm ,Empty Strip Tubes” (Leere Rohrchenstreifen)

12. Setzen Sie die leeren Rohrchenstreifen in den Heizapparat auf dem Deck. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Scan Sample Cartridge” (Proben-Cartridge scannen) angezeigt.

N HINWEIS: Fir Laufe mit einem 1-, 2-, 3- oder 4-Test-Kit ist nur ein leerer Heizrohrchenstreifen erforderlich. Laden Sie den leeren
- Heizréhrchenstreifen flr diese Laufsets in die vorderste Plattenposition des Warmeblocks (die dem Benutzer am nachsten ist)

auf dem Deck der Prep Station.

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

Please scan 12 digit barcode.

088 et Barcode:

(B0 199991231299

L i '_ Clear Entry
[

ABBILDUNG 5.17: Der Bildschirm ,Scan Sample Cartridge” (Proben-Cartridge scannen)
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13. Hinweise zum Bildschirm ,Sample Cartridge” (Proben-Cartridge):

a. Bevor Sie fortfahren, muss der Barcode der Cartridge gescannt werden. Halten Sie den Barcode vor das Barcode-Lesegerat. Ein roter
Strahl erscheint. Bewegen Sie den Barcode vor dem roten Lichtstrahl hin und her, bis er gescannt wurde und die Barcodenummer in
dem Eingabefeld angezeigt wird.

‘ HINWEIS: Die Prep Station nimmt keine Barcodes von Cartridges an, deren Haltbarkeitsdatum tberschritten ist. Vergewissern Sie
sich, dass die Cartridge innerhalb seines Haltbarkeitszeitraums verwendet wird.

‘ HINWEIS: Der Barcode der Cartridge kann nicht manuell eingegeben werden. Wenn ein Barcode nicht gescannt werden kann oder
nicht angenommen wird, missen Sie eine andere Cartridge aus derselben Charge fiir den Lauf verwenden.

b. Setzen Sie in der in ABBILDUNG 5.18 dargestellten Ausrichtung eine Cartridge unter der Elektrodenhalterung ein. Positionieren
Sie die Cartridge auf dem Deck und schieben Sie sie, ohne die Elektroden zu berihren, in Position. Vergewissern Sie sich, dass es
vollstandig in der hierfir gefertigten Mulde sitzt. Wenn es richtig positioniert ist, wird ein Riegel aktiviert, der verhindert, dass sich
die Halterung verschiebt. Wenn es nicht richtig positioniert ist, werden die Elektroden beim SchlieRen der Elektrodenhalterung u. U.
verbogen.

ABBILDUNG 5.18: Setzen Sie eine ungebrauchte Cartridge in der dargestellten Ausrichtung in die Prep Station ein.

c. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Secure Electrode Fixture (Elektrodenhalterung sichern) angezeigt.

nCounter® Analysis System

Secure Electrode Fixture
—0—00 00

Secure electrode fixture over sample cartridge.

(_DO0000 1

ABBILDUNG 5.19: Der Bildschirm ,Secure Electrode Fixture” (Elektrodenhalterung sichern)
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14. Senken Sie die Elektrodenhalterung vorsichtig Uber der Cartridge ab (ABBILDUNG 5.20). Die 24 Elektroden sollten sich problemlos in die
24 Wells einfligen. Tippen Sie auf Next (Weiter).

ABBILDUNG 5.20: Senken Sie die Elektrodenhalterung vorsichtig tber der Cartridge ab.

e WICHTIG: Verwenden Sie zum Absenken der Halterung nicht den Entriegelungshebel. Dies wiirde verhindern, dass die Halterung
verriegelt wird. Driicken Sie stattdessen auf den vom Entriegelungshebel abgewandten Halterungskorpus (ABBILDUNG 5.20).

WICHTIG: Falls Sie beim Absenken der Halterung auf Widerstand stoRen, halten Sie den Vorgang an und passen Sie die Position

6 der Cartridge an. Vergewissern Sie sich, dass die Elektroden richtig ausgerichtet sind. Falls die Elektroden nicht ausgerichtet sind,
richten Sie sie mithilfe der Funktion ,Align Electrodes” (Elektroden ausrichten) im Meni ,Maintenance” (Wartung) erneut aus. Sie
konnen keine Proben verarbeiten, wenn die Elektroden verbogen sind.
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>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Hybridized Samples"” (Hybridisierte Proben) angezeigt (ABBILDUNG 5.21).

nCounter® Analysis System
Hybridized Samples
—0—00 00 NanoString® Diagnostics

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

Confirm tube holder closed.

(560666
(920000 )

1B o 008000
e

T - W

ABBILDUNG 5.21: Der Bildschirm ,Hybridized Samples” (Hybridisierte Proben)

15. Setzen Sie lhre Rohrchen mit den hybridisierten Proben auf das Deck der Prep Station und vergewissern Sie sich, dass Well 1 an
Position 1 ausgerichtet ist (ABBILDUNG 5.22). Beachten Sie, dass der Rohrchenstreifen (Strip Tube) asymmetrisch kodiert ist und dass
sich der Deckel, wenn der Rohrchenstreifen fehlerhaft platziert ist, nicht richtig schlieRt.

Rohrchen mit Hybridisierungsproben und zwei Kerben fiir
eine korrekte Ausrichtung.

ABBILDUNG 5.22: Rohrchen mit Hybridisierungsproben und zwei Kerben fiir eine korrekte Ausrichtung

WICHTIG: Lassen Sie die hybridisierten Proben nicht langer als 15 Minuten bei Raumtemperatur stehen. Wenn es zwischen dem

e Entfernen hybridisierter Proben aus dem Warmeblock und dem Starten der Prep Station zu Verzogerungen kommt, bewahren
Sie die Proben voriibergehend wieder bei 65 °C auf, bis sie verarbeitet werden konnen. Uberschreiten Sie nicht die maximale
Hybridisierungsdauer, die in der Packungsbeilage des Tests angegeben ist.

WICHTIG: Alle Rohrchen mussen vollstandig und gleichmaRig in der Ablage sitzen, damit die Verarbeitung ordnungsgemal’

0 erfolgen kann. Vergewissern Sie sich, dass alle Rohrchenkappen von den hybridisierten Proben entfernt wurden, bevor Sie die
Rohrchen auf dem Deck positionieren. Wenn Sie die Kappen auf den Réhrchen lassen, wird das Protokoll unterbrochen und der
Benutzer muss einschreiten.

e WICHTIG: Nur Rohrchenstreifen (Strip Tubes) von NanoString verwenden. Andere Rohrchen haben andere MaRe und fiihren zu
einem Systemausfall.
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a. SchlieBen Sie den Deckel, der sich ber die Rohrchen klappt (ABBILDUNG 5.23).

ABBILDUNG 5.23: Uber den Rohrchen geschlossener Deckel

b. Tippen Sie auf Next (Weiter).

WICHTIG: Wenn Sie den Deckel nicht fest tiber den Rohrchen schlieRen, kann dies zu einer Fehlfunktion des Systems fiihren. Falls
der Metalldeckel nicht vollstandig geschlossen ist, gibt der Sensor einen Fehler aus und der Lauf kann erst beginnen, wenn der Fehler
behoben wurde.
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>>> Daraufhin wird der Bildschirm Notification Options (Benachrichtigungsoptionen) angezeigt (ABBILDUNG 5.24).

nCounter® Analysis System
Notification Options W
—0—0—0-00 JnoString® Diagnogt

Select notification options.

Beep when post-hybridization completed

O

ABBILDUNG 5.24: Der Bildschirm ,Notification Options” (Benachrichtigungsoptionen)

16. Wahlen Sie, ob Sie mdchten, dass die Prep Station einen Alarmton ausgibt, wenn die Verarbeitung abgeschlossen ist. Tippen Sie auf
Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm ,Start Deck Validation” (Deckvalidierung starten) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Start Deck Validation W
—0—0—0 00 noString* Diagnost

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.

O

ABBILDUNG 5.25: Der Bildschirm ,Start Deck Validation” (Deckvalidierung starten)

a. Tippen Sie auf Next (Weiter), um mit der Validierung zu beginnen.
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b. Die nCounter-Prep Station tberprift jetzt, ob alle Verbrauchsmaterialien und Reagenzien ordnungsgemaf auf dem Deck positioniert
wurden (ABBILDUNG 5.26). Hierzu Uberprift die Prep Station, ob die Sensoren fiir die Proben-Cartridge, die Elektrodenhalterung
und den Deckel des Heizapparates den richtigen Status aufweisen. AnschlieBend Uberprtift der Pipettenkopf, ob die Spitzen, die
Spitzenhtlsen, die Rohrchenstreifen (Strip Tubes) und die Reagenzienplatten alle positioniert sind, indem er sie mit einem Satz
Validierungsspitzen berlhrt. Machen Sie sich keine Gedanken, wenn die Prep Station die Verbrauchsmaterialien berthrt; dies gehort
zur normalen VVorgehensweise. Wenn die Prep Station feststellt, dass ein Verbrauchsmaterial fehlerhaft positioniert ist, weist sie Sie
an, die Konfiguration zu korrigieren.

nCounter® Analysis System

Post-Hybridization - Validating Deck Layout w
—0—0—000

Logged in: Test User

Current Time: 9/1512:19:42 PM

Finish Time:  9/1502:45 PM

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

ABBILDUNG 5.26: Der Bildschirm ,Post-Hybridization — Validating Deck Layout” (Posthybridisierung — Validierung des Decklayouts)

c¢. Wenn die Validierung des Decks abgeschlossen ist (ABBILDUNG 5.27), wird ein Bildschirm mit der Schaltflache Start Processing
(Verarbeitung starten) angezeigt. Tippen Sie auf Start Processing (Verarbeitung starten), um den Lauf zu initiieren.

nCounter® Analysis System
Post-Hybridization - Deck Layout Validated W
——0—000 :

The deck layout validation is complete.

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

Start Processing

ABBILDUNG 5.27: Der Bildschirm ,Post-Hybridization — Deck Layout Validated” (Posthybridisierung — Decklayout validiert)

0 WICHTIG: Wenn ein Lauf unterbrochen wird, muss er so schnell wie moglich fortgesetzt werden. Das System darf nicht langer als
15 Minuten pausieren, da der Test ansonsten fiir die betroffenen Proben wiederholt werden muss.

e WICHTIG: Wenn Sie einen Lauf abbrechen, kdnnen Sie ihn nicht erneut starten, und der Test muss fiir die betroffenen Proben
wiederholt werden. Informationen zur Wiederholung des Tests finden Sie in der Packungsbeilage.
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17. Wenn die Probenverarbeitung abgeschlossen ist, wird ein blauer Bildschirm angezeigt und der Timer beginnt ab dem Zeitpunkt, zu dem
der Lauf abgeschlossen ist, hochzuzahlen (ABBILDUNG 5.28). Tippen Sie auf Next (Weiter).

nCounter® Analysis System
Post-Hybridization - Successful
—0—0—0 0@ NanoString® Diagnostics

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

Time Elapsed:

0 Hours, 0 Minutes, 9 Seconds

ABBILDUNG 5.28: Der Bildschirm ,System Processing — Complete” (Systemverarbeitung — Abgeschlossen)

18. Auf dem Bildschirm, der angezeigt wird, wenn der Lauf erfolgreich abgeschlossen wurde, sind die Schritte aufgefihrt, die nach der
Probenverarbeitung auszuftihren sind. Hierzu zahlen:

a. Leere Reagenzienplatten entfernen und entsorgen
b. Leere Spitzengestelle und Folien-Piercer entfernen und entsorgen
c.  Alle Réhrchenstreifen entfernen und entsorgen

d. Cartridges entfernen und Wells versiegeln
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19. Um die Halterung freizugeben, wenn der Lauf abgeschlossen ist, ziehen Sie den Hebel oben an der Vorrichtung mit dem Zeigefinger,
wie in ABBILDUNG 5.29 dargestellt, nach oben und nach vorne.

ABBILDUNG 5.29: Freigeben der Halterung nach Abschluss eines Laufs

20. Wenn die Verarbeitung abgeschlossen ist, missen Sie unbedingt Folgendes tun:

a. \Versiegeln Sie die Wells mit der im Lieferumfang enthaltenen Versiegelungsabdeckung, um einer moglichen Verdunstung
vorzubeugen.

b. Proben sollten so weit wie moglich vor Licht geschiitzt werden.

c.  Wenn die Cartridge nicht innerhalb einer Stunde mit dem Digital Analyzer gescannt wird, muss die versiegelte Cartridge in einer
lichtundurchlassigen Box bei 4 °C gelagert werden. Die Cartridge kann bis zu einer Woche mit nur minimalen Qualitatsverlust
gelagert werden.

d. Leeren Sie die Abfallbehalter.

21. Tippen Sie auf Finish (Beenden), um zum Main Menu (Hauptment) zuriickzukehren.
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6 Bedienung des Digital Analyzer

A. Initiierung eines Laufs

1. Um eine Cartridge mit dem Digital Analyzer scannen zu kdnnen, miissen Sie sich bei dem Gerat anmelden. Tippen Sie zum Anmelden auf
dem Bildschirm Welcome (Willkommen) auf Main Menu (Hauptmend).

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

Select an option: "
P

_-— System Info

ABBILDUNG 6.1: Der Digital Analyzer-Bildschirm ,Welcome" (Willkommen)

2. Geben Sie einen gliltigen Benutzernamen und ein Kennwort ein und tippen Sie auf Sign In (Anmelden).

nCounter® Analysis System Dx
Please enter a user name and password
—0—0—000- NanoString® Diagnostics
User Nome: USR] Possworc: R
! @ |# |$ % | |& . ( )
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
| | | | | | | |
q w e o t [ Y gy i| o] P|
< | J | d | f | g | h dl j | kJ I 1
*
caps, z| x ¢ v b N m enter
* + +
l:IearJ alt | | del | =

ABBILDUNG 6.2: Der Anmeldebildschirm
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>>> Daraufhin wird der Bildschirm Main Menu (Hauptmen) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Main Menu
——000¢

Start Counting

Maintenance

Exit
Loggedin: TestUser

ABBILDUNG 6.3: Das Digital Analyzer-Hauptmen

W “ e

HINWEIS: Die Schaltflache Exit (Beenden) wird nur dann auf dem Bildschirm ,Welcome" (Willkommen) und im Hauptmeni
angezeigt, wenn der Benutzer Uber das nCounter Dx Analysis System mit FLEX-Konfiguration verfiigt (siehe Kapitel 3 — Auswah!

des Gerdtemodus).

WICHTIG: Wenn in einem Labor mehrere Digital Analyzer zur Verfligung stehen, muss die Cartridge auf dem gleichen Gerdt
0 gescannt werden, das bei der Prep Station angemeldet ist, auf der die Proben verarbeitet wurden (siehe Kapitel 4 — Bedienung der
Webanwendung).
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3. Platzieren Sie die Proben-Cartridge in einen leeren Steckplatz. Vergewissern Sie sich, dass die Cartridge in der richtigen Ausrichtung
einsetzt wurde (der Steckplatz und die Cartridge sind kodiert, damit die richtige Ausrichtung problemlos sichergestellt werden kann) und
ganz flach in der Aussparung sitzt. Der Barcode zeigt nach oben (ABBILDUNG 6.4). SchlieRen Sie die Magnethalter tiber der Cartridge in
dem Steckplatz und schliel3en Sie die Tur zum Digital Analyzer.

ABBILDUNG 6.4: Richten Sie die Cartridges beim Einsetzen in den Digital Analyzer mit dem Barcode in Richtung des Lesers aus. SchlieRen
Sie die Magnetclips vorsichtig und driicken Sie die fest auf Metallplatte Uber der Cartridge, nachdem der Deckel geschlossen ist, um
sicherzustellen, dass die Cartridge flach liegt.

a. Wahlen Sie die Schaltflache Start Counting (Erfassung starten) aus.

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Checking Stage Configuration (Objekttisch-Konfiguration tiberpriifen) angezeigt.

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

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

ABBILDUNG 6.5: Der Bildschirm ,Checking Stage Configuration” (Objekttisch-Konfiguration tberpriifen).

‘ HINWEIS: Der Digital Analyzer verfolgt nach, welche Positionen bereits gescannt wurden, zurzeit verarbeitet werden oder noch
nicht gescannt wurden.
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4, Der Scanner verwendet den Barcode, um das Laufset zu finden, das mit dieser Cartridge assoziiert ist und um zu bestimmen, ob die
Cartridge bereit ist, gescannt zu werden. Sobald die sechs Positionen tberpriift worden sind, wird der Bildschirm ,Counting Cartridge”
(Cartridge erfassen) angezeigt. Jeder Steckplatz besitzt fiinf mogliche Status:

= Leerer Steckplatz (keine Darstellung) — Dieser Steckplatz ist leer und kann mit einer neuen Cartridge beladen werden.

= WeiBe Cartridge — Dieser Steckplatz enthalt eine Cartridge, die registriert aber noch nicht gescannt wurde. DIESE CARTRIDGE NICHT
ENTFERNEN.

» Teilweise blaue Cartridge — Dieser Steckplatz enthalt eine Cartridge, die unvollstandig gescannt wurde. DIESE CARTRIDGE NICHT
ENTFERNEN.

= Vollstandig blaue Cartridge — Bei dieser Cartridge ist der Scanvorgang abgeschlossen.

= Symbol und Text iiber einer Cartridge — Moglicherweise ist wahrend des Scannens der Cartridge ein Problem aufgetreten. Beriihren
Sie das Symbol oder die Cartridge, um weitere Informationen zu erhalten.

In dem Beispiel in ABBILDUNG 6.6 wird die Cartridge in Steckplatz 1 gescannt und die Cartridges in den Steckplatzen 2, 3, 4, 5 und 6 sind
bereit zum Scannen.

nCounter® Analysis System
Counting Cartridge 1 w
——O0—0-00 NanoString” Diagnostics
Logged in: Test User
Current Time: 9715 07:23:05 AM 1 2 3 4 5 6

Time Left (1) 00:51:17
Time Left (All):  05:41:19
Finish Time: 9/15 01:14 PM

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

Abort All Abort Job m

ABBILDUNG 6.6: Der Bildschirm ,Counting Cartridge” (Cartridge erfassen) mit Angabe der aktuellen Cartridge

HINWEIS: Zuvor abgebrochene Cartridges konnen u. U. neu gescannt werden. Wenn die Cartridge im Digital Analyzer platziert
wird, wird auf dem Bildschirm ,Counting Cartridge” (Cartridge erfassen) zu der betreffenden Cartridge ,ABORTED" (Abgebrochen)

‘ angezeigt. Bertihren Sie das Symbol der Cartridge, um es erneut zu scannen. Ein Bildschirm mit der Option tber einen erneuten
Scan wird angezeigt. Ist dies der Fall, wahrend eine Cartridge gescannt wird, beachten Sie bitte, dass der Cartridge-Status erst
geandert werden kann, wenn alle anderen Cartridges gescannt wurden oder wenn der Scanvorgang pausiert und fortgesetzt
wurde.
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5. \Vergewissern Sie sich, dass unten auf der Cartridge, die gescannt wird, ein kleiner blauer Balken erscheint, der anzeigt, dass der
Scanvorgang begonnen hat. Sie horen mehrere rhythmische Klicks, wahrend die Bilder erfasst werden.

6. Umein Magazin zu einem Digital Analyzer hinzuzuftigen, der bereits Daten erfasst, driicken Sie auf dem Bildschirm ,Counting Cartridges”
(Magazine erfassen) auf Pause (Pausieren). Es kann einige Minuten dauern, bis der Digital Analyzer einen Punkt erreicht, der sich zum
Anhalten eignet (ABBILDUNG 6.7). Wenn das der Fall ist, wird die Tir entriegelt. Setzen Sie die neue Cartridge in einen leeren Steckplatz
oder ersetzen Sie eine Cartridge, die bereits gescannt wurde. Driicken Sie auf Resume (Fortsetzen). Die Tir sollte wieder verriegelt werden
und die Datenerfassung sollte da fortgesetzt werden, wo sie unterbrochen wurde.

nCounter® Analysis System

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

Please wait while pausing the current counting job.

ABBILDUNG 6.7: Der Bildschirm ,Pause Counting Job” (Erfassungsvorgang pausieren)

7. Wenn eine Cartridge fertig gescannt worden ist, wird eine E-Mail-Benachrichtigung an den Benutzer geschickt. Auf dem
Verarbeitungsbildschirm ist nun zu erkennen, dass die Cartridge fertig ist (ABBILDUNG 6.8). Wenn Sie die E-Mail-Nachricht erhalten,
dass der Scanvorgang abgeschlossen ist, entfernen Sie die gebrauchte Cartridge. Im Falle eines Gerdtefehlers oder falls keine Berichte
verfiigbar sind, lagern Sie die Cartridge bis zu einer Woche bei 4 °C in einer lichtundurchldassigen Box (um es vor Licht zu schiitzen). Hilfe
erhalten Sie unter dxsupport@nanostring.com.

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

1 2 3 4 5 6
Time Left (all):
Finish Time: 9715 01:15 PM
Time Since Finished: 00:00:22

Start Counting

Main Menu

ABBILDUNG 6.8: Der Bildschirm ,Counting Cartridge” (Cartridge erfassen) mit sechs fertiggestellten Cartridges.

8. Offnen Sie mithilfe des Links, der in die E-Mail eingefiigt ist, die Webschnittstelle und laden Sie alle Diagnoseberichte in Vierbindung mit
der gerade verarbeiteten Lauf-ID wie in Kapitel 4 — Bedienung der Webanwendung beschrieben hoch.
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Technischer Support und Wartung

A. Technischer Support

Technischer Support steht per Telefon, Fax, Post oder E-Mail zur Verfligung. Bitte geben Sie in allen Schreiben und Gesprdachen immer Ihre
Produktnummer und Ihre Seriennummer an.

Kontaktdaten fiir die USA:
NanoString Technologies, Inc.
530 Fairview Ave N

Seattle, WA 98109, USA

Tel.-Nr.: +1.888.358.NANO (+1.888.358.6266)
Fax: +1.206.378.6288
E-Mail: dxsupport@nanostring.com

Webseite: www.nanostring.com
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B. Aus- und erneutes Einschalten des Geréts

Es wird empfehlen, die Stromversorgung des Systems bei jedem Gerdt regelmaRig aus- und wieder einzuschalten (beispielsweise einmal alle
zwei Wochen nach der Lubrikation der Dichtringe der Prep Station). Die Wartungs- und Support-Funktionen werden lber den Hauptbildschirm
der Prep Station und des Digital Analyzers aufgerufen.

nCounter® Analysis System

Main Menu
——00 00

Process Samples
Maintenance

Logged In: Test User ﬁ

ABBILDUNG 7.1: In diesem Beispiel ist die Schaltflache Maintenance (Wartung) im Hauptmen( der Prep Station zu sehen.

‘ HINWEIS: Benutzern missen die erforderlichen Berechtigungen von einem Administrator zugewiesen werden, bevor sie diese
Funktionen verwenden konnen. Nur Administratoren diirfen das System herunterfahren.

N HINWEIS: Durch das Herunterfahren des IVD-Systems werden die Vorbereitung und die Analyse der Cartridge unterbrochen.
- Bitte stellen Sie sicher, dass alle Cartridges auf dem Digital Analyzer fertig verarbeitet worden sind und dass die Prep Station nicht
in Gebrauch ist, bevor Sie die Stromzufuhr des Gerats aus- und wieder einschalten.

In den folgenden Anweisungen wird erlautert, wie Sie die Stromzufuhr bei jedem der Gerate aus und wieder einschalten.

1. Wahlen Sie aus dem Menl Maintenance (Wartung) den Eintrag Power Off (Stromzufuhr Aus).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Maintenance Maintenance
e —0—0000 5 Dia stic

Home Robot Home Stage

Align Electrodes
Lubricate O-Rings

Download Logs

Download Logs

ABBILDUNG 7.2: Das Menii ,Maintenance” (Wartung) der Prep Station (links) und das Menii ,Maintenance” (Wartung) des Digital Analyzers
(rechts)

>>> Es wird eine Bestatigungsmeldung angezeigt.
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2.

nCounter® Dx Analysis System

Wahlen Sie Confirm (Bestatigen) aus, um mit dem Herunterfahren des Systems fortzufahren.

nCounter® Analysis System

Confirm Prep Station Shutdown
—0—0000

NanoString® Diagn

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
—O0—0—000 NanoString® Diagnostics

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

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

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

T

ABBILDUNG 7.3: Auf der Prep Station (links) und dem Digital Analyzer (rechts) angezeigte Meldungen zum Herunterfahren des Systems

>>> Das System wird heruntergefahren.

Nachdem das System heruntergefahren wurde (es kommt zu einer Verzogerung von ca. 30 Sekunden), lokalisieren Sie den Netzschalter

an der Riickseite des Gerats und schalten Sie die Stromzufuhr ab.

Warten Sie erneut 30 Sekunden und betatigen Sie dann erneut den Netzschalter, um die Stromzufuhr zu dem Gerat wieder herzustellen.

>>> Das System wird initialisiert und zeigt den Bildschirm Select Instrument Mode (Gerdtemodus auswahlen) an (siehe Kapitel 3 —

Auswdhlen des Gerdtemodus).

WICHTIG: Um nach dem Aus- und Einschalten der Stromzufuhr eine ordnungsgemal3e Kommunikation zwischen den Geraten
sicherzustellen, stellen Sie immer zuerst die Stromzufuhr zum Digital Analyzer her und warten Sie, bis das Gerat vollstandig
initialisiert ist, bevor Sie die Stromzufuhr zur Prep Station wiederherstellen.
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C. Wartung der Prep Station

Die Wartungs- und Support-Funktionen werden tiber den Hauptbildschirm der Prep Station oder des Digital Analyzers aufgerufen. Benutzern
mUssen die erforderlichen Berechtigungen von einem Administrator zugewiesen werden, bevor sie diese Funktionen verwenden kdnnen. Nur
Administratoren dirfen das System herunterfahren.

Neben dem Aus- und Einschalten der Gerate (siehe den vorherigen Abschnitt) miissen Sie zwei wichtige Aufgaben ausfiihren, wenn Sie dazu
aufgefordert werden: die Elektrodenausrichtung und die Lubrikation der Dichtringe. Weitere, weniger oft erforderliche Wartungsarbeiten sind das
Zurlcksetzen des Roboters in die Ausgangsposition und das Herunterladen von Protokolldateien.

Elektrodenausrichtung

Die zum Dehnen der Reportersonden eingesetzten Elektroden konnen von Zeit zu Zeit aus der Form geraten und nicht mehr richtig in die
Cartridge passen. Dies geschieht in der Regel, wenn die Cartridge beim Herunterdriicken der Elektrodenhalterung nicht ordnungsgemaf
ausgerichtet worden ist, wodurch die Elektrode in Kontakt mit der Cartridge kommt und sich verbiegt. Im Folgenden wird erlautert, wie die
Elektroden mithilfe der Systemhardware neu ausgerichtet werden konnen. Mithilfe dieses Verfahrens kann die Elektrodenhalterung in einem
Winkel geneigt werden, bei dem die Elektroden wahrend der Ausrichtung viel besser zu sehen sind.

Wenn die Elektrode so stark verbogen ist, dass sie nicht in eine Cartridge eingefligt werden kann, muss der nachfolgend beschriebene Vorgang
u. U. zweimal wiederholt werden, und zwar einmal ohne Cartridge, um die Elektroden in etwa in die richtige Position zu bringen, damit sie in eine
Cartridge eingefligt werden konnen, und ein weiteres Mal mit Cartridge zur fein abgestimmten Positionierung der Elektroden in der Cartridge.

HINWEIS: Die Prep Station tberprift die Elektrodenfunktion wahrend der Validierungsschritte, bevor Proben verarbeitet werden.

‘ Wenn sie bei einer Elektrode Probleme feststellt, halt die Prep Station in der Verarbeitung an und wartet darauf, dass der Benutzer
entsprechende Schritte einleitet. Daraufhin werden die unten dargestellten Bildschirme angezeigt, in denen der Benutzer die
verbogenen Elektroden wieder richten kann.

1. Wahlen Sie aus dem Menu Maintenance (Wartung) den Eintrag Align Electrodes (Elektroden ausrichten).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Align Electrodes — Start (Elektroden ausrichten — Start) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Start W
—o—0—000 -

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

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

ABBILDUNG 7.4: Der Bildschirm ,Align Electrodes — Start” (Elektroden ausrichten — Start), Schritt 1 von 5
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2. Schlieen Sie die Elektrodenhalterung (ohne eine Cartridge eingefiigt zu haben) und passen Sie die Position der Elektrode so an, dass sie
ahnlich wie die anderen Elektroden positioniert ist. Wenn sie nur leicht verbogen ist und eine Cartridge durch vorsichtige Handhabung der
verbogenen Elektrode eingefligt werden kann, fligen Sie eine Cartridge ein, bevor Sie die Elektrodenhalterung schlieBen. Tippen Sie auf
Next (Weiter).

>>> Daraufhin wird der Bildschirm Align Electrodes — Close Door (Elektroden ausrichten — Tiir schlie3en) angezeigt.

nCounter® Analysis System
Align Electrodes Close Door w
—0—0 000 Nanos lagnos

Please close the instrument door.

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

Maintenance Next >

ABBILDUNG 7.5: Der Bildschirm ,Align Electrodes — Close Door” (Elektroden ausrichten — Tir schlieBen), Schritt 2 von 5

3. SchlieRen Sie die Tir und tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Wahrend die Tir geschlossen ist, neigt sich die Elektrodenhalterung in Richtung des Bedieners, sodass der Zugriff auf die Elektroden
erleichtert wird. Nacheinander werden zwei Bildschirme angezeigt (ABBILDUNGEN 7.6).

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System

Align Electrodes Preparing Fixture w Align Electrodes Perform Alignment w
—0—0000 anoString® Diagnost -—o—0—90-00 i - B

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

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

ABBILDUNG 7.6: Der Bildschirm ,Align Electrodes” (Elektroden ausrichten), Schritte 3 und 4 von 5
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4. Biegen Sie die Elektroden mit einer Pinzette vorsichtig in Form und versuchen Sie dabei, die Spitzen der Elektroden vollstandig an der
Mitte und am unteren Ende der Cartridge auszurichten. Tippen Sie auf Next (Weiter).

>>> Der Schlussbildschirm wird angezeigt, wenn das Verfahren abgeschlossen ist.

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

Please close the instrument door.

Press 'Finish’ to complete the operation.

ABBILDUNG 7.7: Der Bildschirm ,Align Electrodes — Close Door” (Elektroden ausrichten — Tir schlieBen), Schritt 5 von 5

5. SchlieRen Sie die Tur und tippen Sie auf Finish (Fertig stellen). Die Elektrodenhalterung bewegt sich zurlick in die Ausgangsposition.
Anschlielend wird das Wartungsment angezeigt.
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Lubrikation der Dichtringe

Die Dichtringe an den Pipettierdlisen in der Prep Station sind zur Abdichtung der Pipettenspitzen vorgesehen, wodurch fiir eine exakte Kontrolle
des Flussigkeitsvolumens gesorgt wird. Bei den Dichtringen handelt es sich um die kleinen schwarzen Ringe am unteren Ende der Dise. Diese
Dichtringe miissen regelmaRig geschmiert werden, damit eine zuverlassige Abdichtung sichergestellt ist.

Das Wartungsment der Prep Station besitzt eine Schnittstelle fiir eine vereinfachte Dichtring-Lubrikation: Der Pipettenkopf wird fiir einen

einfachen Zugriff vor das Deck gebracht.

‘ HINWEIS: Auf dem Hauptbildschirm und auf dem Bildschirm ,Maintenance” (Wartung) wird ein Warnsymbol angezeigt, wenn es
Zeit wird, die Dichtringe zu schmieren (ABBILDUNG 7.8).

nCounter® Analysis System
Maintenance W

—0—0—000

ABBILDUNG 7.8: Das gelbe Symbol ,Dichtringe schmieren”

VORSICHT: Beim Durchfiihren von Wartungstatigkeiten sind stets geeignete Sicherheitsvorkehrungen zu treffen, wie z. B. indem
Sie eine Schutzbrille und Handschuhe tragen.

Benotigte Materialien, die nicht im Lieferumfang des Kits enthalten sind:
= Silikonfett (bei der Systeminstallation zur Verfligung gestellt)
= Fusselfreies Papier (z. B. Kimwipe™ von Kimberly-Clark®)

» Handschuhe

0 WICHTIG: VERWENDEN SIE AUSSCHLIESSLICH DAS MITGELIEFERTE SILIKONFETT AN DEN DICHTRINGEN.
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1. Wahlen Sie aus dem Menii ,Wartung” (Wartung) den Eintrag Lubricate O-Rings (Dichtringe schmieren) aus.

>>> Daraufhin wird eine Reihe von Wartungsbildschirmen Lubricate O-rings (Dichtringe schmieren) angezeigt.

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Start Lubricate O-Rings Lower Electrode Fixture w
—o0—0—0-00 Na —0—0—0-00 NanaString* Diagnostics

This functicn allows the user to lubricate the o-rings Lower the electrede fixture and lock in place.
on the nozzle head unit.
Press 'Next' to continue or 'Maintenance'
Make sure the heater lid is closed. to return te the maintenance menu.
Press 'Next' to continue or 'Maintenance’
to return to the maintenance menu.

Maintenance

nCounter® Analysis System nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Close Door w Lubricate O-Rings Preparing Station
—0—0—0-00 —0—0—000 Na

Please close the instrument door. Please wait while preparing the prep station.

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

nCounter® Analysis System

nCounter® Analysis System
Lubricate O-Rings Perform Lubrication Lubricate O-Rings Close Door w

—0—0006 Na ng ——0000
Open the instrument door and lubricate the O-Rings. Please close the instrument door.
When the 0-Rings have been lubricated Press 'Finish’ to complete the operation.

press 'Next' to continue.

=

ABBILDUNG 7.9: Fir die verschiedenen Schritte im Arbeitsablauf ,Lubricate O-rings” (Dichtringe schmieren) angezeigte Bildschirme
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2. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

3. Nehmen Sie zum Schmieren der Dichtringe ein wenig Silikonfett und reiben Sie die Spitze um den Dichtring, wie in ABBILDUNG 7.10
dargestellt, mit einer behandschuhten Hand ein.

<

ABBILDUNG 7.10: Mit dem Finger ein wenig Nanostring Silikonfett auf den Dichtring an den Pipettierdiisen aufbringen

4. Uberschiissiges Silikonfett mit einem fusselfreien Papiertuch sorgfaltig von den Diisen und den Spitzenauswerfern abwischen.
5. Mit dem Finger vorsichtig das Fett gleichmaBig um jeden Ring verteilen.

6. Tippen Sie nach Ausfiihrung der Anweisung auf den Bildschirmen auf Next (Weiter) und auf Finish (Beenden), um den Vorgang
abzuschlieRen.

7. Nachdem Sie die Lubrikation der Dichtringe abgeschlossen haben, wird der interne Timer zuriickgesetzt und das gelbe Warnsymbol wird,
sofern dies vorher der Fall war, nicht mehr angezeigt.

0 WICHTIG: UberméRig viel Fett kann zum Ausfall des Gerits fiihren. Bringen Sie kein Fett auf den metallenen Teil der Diise auf.

98 2017-07 MAN-10005-06 ms_t rin q



NanoString Technologies®

Herunterladen von Protokolldateien

BENUTZERHANDBUCH

Tritt ein Problem auf, fordert der NanoString-Support Sie u. U. auf, die Systemprotokolldateien herunterzuladen. Wahlen Sie im Menu
Maintenance (Wartung) die Schaltflache Download Logs (Protokolle herunterladen). Protokolldateien werden nach dem Laufdatum gespeichert
(ABBILDUNG 7.11). Sie kdnnen mehrere datierte Ordner zum Herunterladen auswahlen, indem Sie auf jeden einzelnen tippen. Die ausgewahlten

Ordner werden blau markiert.

1. Stecken Sie einen Speicherstick in den USB-Port der Prep Station.

2. Wenndie richtigen Ordner ausgewdhlt wurden, tippen Sie auf Download (Herunterladen), um sie auf dem Speicherstick zu speichern.

nCounter® Analysis System

Download Logs
—0—0—0-00

This function allows the user to selectively
download log files.

Make sure a USB flash drive is inserted.

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

Maintenance

nCounter® Analysis System

Download Logs
—o—0—0-00

20140501
20140514
20140515
20140530
20140709
20140714
20140716

| 0000 @

Maintenance

ABBILDUNG 7.11: Bildschirme, die beim Herunterladen von Protokolldateien angezeigt werden

Roboter auf Ausgangsposition zuriicksetzen

Ist der Zustand des Roboters nicht mehr so, wie Sie es wiinschen, konnen samtliche Motoren mithilfe der Schaltflache Home Robot
(Roboter auf Ausgangsposition zurlicksetzen) wieder in ihre Ausgangsposition gebracht werden. Diese Schaltflache sollte unter normalen

Betriebsbedingungen nicht benotigt werden.

nCounter® Analysis System
Maintenance
—0—0—000

-

Home Robot

Power Off

Align Electrodes
Lubricate O-Rings

Download Logs

nCounter® Analysis System
Home Robot
0000 NanoString® Diagnostics

Please wait while homing the robot.

ABBILDUNG 7.12: Bildschirme, die beim Zurticksetzen des Roboters angezeigt werden

nanoS_trinq
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D. Wartung des Digital Analyzer

Die Wartungs- und Support-Funktionen werden tiber den Hauptbildschirm des Digital Analyzers aufgerufen. Benutzern mussen die erforderlichen
Berechtigungen von einem Administrator zugewiesen werden, bevor sie diese Funktionen verwenden konnen. Nur Administratoren diirfen das
System herunterfahren.

WICHTIG: Wird der Digital Analyzer heruntergefahren, steht die Webanwendung nicht mehr zur Verfiigung und die Prep Station
ist nicht betriebsbereit.

Der Digital Analyzer ist so konzipiert, dass aufRer dem Aus- und Einschalten der Stromzufuhr keine weitere Wartungstatigkeit erforderlich
ist (siehe den vorherigen Abschnitt). Falls jedoch Probleme auftreten, werden Sie u. U. vom NanoString-Support gebeten, Protokolldateien
herunterzuladen.

Herunterladen von Protokolldateien

Wahlen Sie im Menl Maintenance (Wartung) die Schaltfliche Download Logs (Protokolle herunterladen). Protokolldateien werden nach
dem Laufdatum gespeichert. Sie konnen mehrere datierte Ordner zum Herunterladen auswahlen, indem Sie auf jeden einzelnen tippen. Die
ausgewahlten Ordner werden blau markiert.

1. Stecken Sie einen Speicherstick in den USB-Port des Digital Analyzers.

2. Wenn die richtigen Ordner ausgewahlt wurden, tippen Sie auf Download (Herunterladen), um sie auf dem Speicherstick zu speichern.

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

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

E 0000 @

Maintenance Next > Maintenance

ABBILDUNG 7.13: Bildschirme, die beim Herunterladen von Protokolldateien angezeigt werden
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E. Reinigungsanleitung

Befolgen Sie alle Sicherheits- und Bedienungsanleitungen in diesem Handbuch. Wenden Sie die fiir einen sicheren Laborbetrieb erforderlichen
\orsichtsmalinahmen an, wie z. B. indem die Mitarbeiter Schutzausriistung wie Sicherheitsbrillen und Handschuhe tragen.

Prep Station

Nachdem ein Lauf abgeschlossen wurde, miissen alle Verbrauchsmaterialien und Abfallstoffe entfernt werden.

Reinigen Sie die Oberflache des Objekttisches und die Abfallbehalter der Prep Station, indem Sie sie zunachst mit einem Desinfektionsmittel
und dann mit Wasser oder 70%igem Ethanol abwischen. Sparen Sie dabei die Elektrodenhalterung aus. Ein RNase-Entfernungsmittel wie
z. B. RNaseZap® von Ambion® kann ebenfalls verwendet werden.

Reinigen Sie den AuBenbereich regelmaRig mit einer verdinnten neutralen Seife und dann mit Wasser. Verwenden Sie ein feuchtes Tuch und
sprihen Sie nicht direkt auf das Gerat.

Digital Analyzer

Reinigen Sie den AuBenbereich regelmaRig mit einer verdinnten neutralen Seife und dann mit Wasser. Verwenden Sie ein feuchtes Tuch und
sprihen Sie nicht direkt auf das Gerat.

F. Entsorgung von elektronischen Geréten

WICHTIG: Dieses Symbol auf dem nCounter Dx-Analysis System ist gemal3 der Richtlinie der Europaischen Union tber Elektro-
und Elektronikaltgerate (WEEE) erforderlich. Wenn diese Kennzeichnung auf dem Produkt angebracht ist, bedeutet dies, dass

— » das Gerat nach dem 13. August 2005 auf den europaischen Markt gelangt ist.
» das Gerat nicht Uber den Hausmiill der Mitgliedstaaten der Europaischen Union entsorgt werden darf.

Zu Produkten, die den Anforderungen der WEEE-Richtlinie unterliegen, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder das NanoString-
Biiro vor Ort, wo Sie Informationen zur ordnungsgemaBen Dekontaminierung des Gerats und zum Riicknahmeprogramm erhalten,
das die ordnungsgemalRe Abholung, Behandlung, Rickgewinnung, Wiederverwertung und die sichere Entsorgung des Gerats
erleichtert.

nNnanoStrin
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Symbole und Definitionen

- Hersteller

- Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft
- Medizinische Vorrichtung zur In-vitro-Diagnostik

- Siehe die Gebrauchsanweisung

- CE-Kennzeichen

— Bestell- oder Belegnummer

Batch-Code / Chargennummer

— Seriennummer

— Reicht fiir <n> Tests

— Temperaturbereich fiir Lagerung

- Unterer Temperaturgrenzwert fiir Lagerung

— Oberer Temperaturgrenzwert fiir Lagerung

— Verwendbar bis/Verfallsdatum

L R AR R

- Herstellungsdatum

Raumtemp. = Raumtemperatur
HYB = Hybridisierung

Haftungsausschluss
Zur Verwendung als /In-vitro-Diagnostikum
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