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1. Anvendelsesformél

VisionArray MultiScan Software er beregnet til p&visning og analyse af hybridiseringssignaler i kompatible microarray-chips s&som VisionArray Chips i
kombination med den tilsvarende chipfil.

Produktet m& kun anvendes af faguddannet personale. Alle test med produktet skal udferes af faguddannet personale p& et certificeret, godkendt patolog-
anatomisk laboratorium under supervision af en patolog/humangenetiker.

2. Testprincip

DNA-fragmenter med en bestemt sekvens pévises ud fra en pulje af DNA-fragmenter p& en glaschip med hjeelp fra immobiliserede DNA-registreringssekvenser
via DNA/DNA-hybridisering. Til dette p&visningssystem kan DNA-praver fra formalinfikserede, paraffinindstebte vaevs- eller celleprever bruges som rémateriale.
Farste trin er, at malsekvenserne i disse prever skal forsterres og biotinyleres med PCR. Hybridiseringen mellem de forsterrede sekvenser og de supplerende
DNA-registreringssekvenser udferes efterfalgende. Efter hybridiseringen bortvaskes det uspecifikke bundne DNA i korte strenge vasketrin. De specifikt bundne
biotinylerede sekvenser maerkes sekundaert med en streptavidin-peroxidase-konjugering derefter og visualiseres via TMB-farvning (tetramethylbenzidin).

3. Leverede reagenser

Ikke relevant.

4. Nedvendige materialer, der ikke medfalger

VisionArray MultScan Software ber kun bruge til at analysere kompatible microarray-chips sdsom VisionArray-chips. Oplysningerne om den ftilsvarende chipfil
skal veere til stede i VisionArray MultiScan Software, fer VisionArray-chippen kan scannes. Nye chipfiler kan importeres, om nedvendigt.

5. Opbevaring og h&ndtering

Ikke relevant.

6. Advarsler og forsigtighedsregler

. Leaes brugsanvisningen fer brug!
. Rapportér alle alvorlige haendelser i forhold til produktet til producenten og den kompetente myndighed i henhold til lokale regler!
. Hver ny type VisionArray-chip har sin egen karakteristiske chipfil, som skal installeres fer brug!

. Serg for, at du har tilstreekkelig ledig diskplads til billedhentning

Fare- og sikkerhedssatninger:

Ikke relevant.

7. Begreensninger

. Til in vitro-diagnostisk brug.

. M& kun anvendes af faguddannet personale.

. Kun til ikke-automatisk brug.

. Fortolkning af resultaterne skal udferes med patientens kliniske historie in mente og i forhold til yderligere kliniske og patologiske data af en kvalificeret

patolog/humangenetiker.

. Foruden den indledende maengde mélsekvenser kan yderligere faktorer pavirke systemet. Det er derfor ikke muligt at tilgé kvantitative data pé& baggrund
af signalintensiteter.

. Ydeevnen blev valideret med de procedurer, som er beskrevet i denne brugsanvisning. Andringer i disse procedurer kan andre ydeevnen og skal valideres
af brugeren. Dette in vitro-diagnostiske udstyr er kun certificeret som CE, nér det anvendes som beskrevet i denne brugsanvisning og inden for
anvendelsesformélet.

. Afheengigt of typen af VisionArray-chip gemmes den bestemte registreringssekvens for hvert punkt i den tilsvarende chipfil og muligger en kvalitativ
evaluering af preven. Det er kun signalintensiteten, der kan evalueres for andre microarray-chips.

. Der skal bruges Windows 11 version 21H2 eller nyere og mindst 8 GB RAM med mindst 1 GB ledig diskplads til installation af softwaren.
. Softwaren kerer bedst med en oplesning p& 1920 x 1080 pixel

. Brug kun Scanner Epson Perfection V600 eller en lignende gennemsigtighedsscanner, der understetter en TWAIN-scanningsinterface med en 16-bit
grétoneskala og en oplesning p& 4800 x 4800 dpi samt en billedsterrelse p& 12944 x 45776 pixel for at hente billederne.

8. Interfererende stoffer

Ikke relevant.

9. Preeparering of prever

Brug kun hybridiserede Array-chips eller tilsvarende chips. Se brugsanvisningen til den respektive chip.
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10. Forberedende behandling af produktet
Installationsproces:
Slut den leverede dongle til en ledig USB-port p& computeren. Software vil kun fungere, nér donglen er isat. Fiern ikke donglen under brug af softwaren.

Installationen af VisionArray MultiScan Software pé& dit Windows System starter automatisk, nér du har dobbeltklikket p& VisionArray-installationsprogrammet.
Installationsprogrammet installerer automatisk alle p&kraevede funktioner og veerktaijer for at sikre, at softwaren kerer korrekt.

Hvis du geninstallerer softwaren, skal du sikkerhedskopiere dine data, fer du p&begynder installationsprocessen.
Brug ikke andet hardware eller software end det, der er beskrevet under 4. Nadvendige materialer, der ikke medfelger.

Hvis der opstér uventede problemer, skal du kontakte helptech@zytovision.com eller din lokale distributer.
11. Analyseprocedure

11.1 Terminologisk brug og symboler

Falgende terminologisk brug og symboler anvendes i brugsanvisningen:

Kursiv bestemte termer (f.eks. Guide)
termer, der forekommer i selve softwaren (f.eks. Gem aendlringen)
og varemeerker (f.eks. VisionArray)

Indrammede,| knapper, der forekommer i softwaren (f.eks. )
fed skri%]

& kritiske trin, der skal udferes seerligt omhyggeligt

11.2 Startskaerm
Start @

A Default

Archive

2 8 O

Figur 1 Startskeerm, ingen bruger er logget p&

Startskaermen (Figur 1) i VisionArray MultiScan Software giver adgang til alle primeere kontrolelementer i softwaren. Brugeren skal veere logget pé& for at aktivere
alle kontrolelementerne. Der kan oprettes en ny bruger under (Indstillinger).

Uanset hvad logonstatussen er, kan knappen [Shutdown| (Luk), som lukker programmet, og Hjeelp-funktionen ® altid veelges.

Til den forste konfiguration skal du veelge den forudinstallerede standardbruger ved at dobbeltklikke.
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Logged in:
Default

a

Logout

Figur 2: Startskeerm, en bruger er logget p&
Na&r en bruger er logget pd, er det muligt at tilgé alle funktioner pé startskaermen (Figur 2). Alle efterfelgende trin gemmes under den bruger, der er logget pé.

(Scan) muligger scanning af en VisionArray -chip eller tilsvarende chips. Dataene gemmes automatisk i et segbart (Arkiv) i lagermappen og kan
dbnes eller redigeres, om nedvendigt.

Med (Log aof) logges den aktive bruger af, programmet lukkes ikke.

(Indstillinger) ferer til alle programoplysningerne for den installerede softwareversion. Derudover kan man importere nye chipfiler og redigere nye
brugere samt tage en sikkerhedskopi og gendanne under denne fane.

(Luk) lukker programmet.

11.3 Preferences (Indstillinger)
wrences @

Nome. Viionderoy® Mitisean C€Evo
Verson 2507500
Serial Number 1714929896
UDl  (01)04250380308937(8012)2.5.0.1500-m
ytoVi bH, Fischkai 1, 27572 Germany

Laboratory Name  Default
Language | English ~
Available Chip Files | VisienAsay HPY Chip 1.0 (A0G1)

Impert New Chip File

Available Users  Default

Create User
Rename User
Delete Usar

Backup Create
Restore

Figur 3: Fanen Preferences (Indstillinger)

P& fanen Preferences (Indstillinger) (Figur 3) fér du et overblik over oplysningerne for det implementerede program sdsom versionsnummer, installerede chipfiler
og brugere. Det er ogsd muligt at importere nye chipfiler, oprette nye brugere, eendre navnet p& laboratoriet eller skifte sprog. Standardsproget er engelsk.

Chipfiler

Med [lmport New Chip Filg| (Importér ny chipfil) importeres VisionArray -chipfilen for en ny chiptype. N&r der trykkes p& knappen, &bnes et stifindervindue, hvor
chipfilen kan veelges og importeres fra en ekstern enhed.
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Nye chipfiler kan downloades som en .zip-fil via ZytoVision-hjemmesiden:

https://www.zytovision.com/products/visionarray

Chipfilen og den tilsvarende signaturfil skal pakkes ud, fer de kan importeres.
Efter importen vises den nye chipfil pd listen og kan bruges med det samme.

Bruger

Under afsnittet med de installerede chipfiler vises de brugere, der er oprettet i programmet. Knapperne (Opret bruger), (Omdeb

bruger) og (Slet bruger) findes ogsé i dette afsnit.

Sikkerhedskopi

Under fanen Preferences (Indstillinger) er det desuden muligt at sikkerhedskopiere alle gemte data via (Opret) eller at gendanne gemte data fra en
ekstern enhed via (Gendan). Under gendannelsesprocessen overskrives databasen helt med gendannelsesfilen.

Alle data i databasen, som ikke er gemt, gér tabt under denne proces. Vi anbefaler, at man opretter sikkerhedskopier p& en ekstern enhed regelmaessigt for at
minimere risikoen og meengden af datatab pga. computerproblemer.

& Andringerne gemmes ved at lukke fanen Preferences (Indstillinger).

11.4  Scanning of et array
Nér du bruger Epson Perfection V600, skal du fortszette som beskrevet nedenfor.
/ forbindelse med andre scannere af transmitteret lys, der matcher kravene, som er angivet under 7. Begraensninger, skal du se de respektive brugsanvisninger.

Obijektglasholderen til Epson Perfection V600-scanneren omfatter seks indstik til objektglas, der kan bruges samtidigt til at scanne op til seks arrays. VisionArray
-chippen skal placeres i holderen med maerkningen (QR-koden) nedad og meerkefeltet til hgjre (Figur 4). Luk l&get af Epson Perfection V600-scanneren, for du
starter scanningen.

Dérlig positionering i scanneren kan medfere uregelmaessige scanninger, eller at scanneren méske ikke kan genkende arrayfeltet, og scanningen skal gentages.

\ 1

Figur 4: Indleesning of VisionArray-chips i objektglasholderen i V600 Photo-scanneren

11.5 Indtast data, og start en scanning

|Hvis du trykker p& Scan| (Scan) pé stariskeermen, &bnes en fane il indtastning of data (Figur 5). Alle seerskilte data om sagerne/patienterne og chippen kan
indtastes og gemmes her p& forh&nd, for du starter pévisning af et array i laboratoriet. Alternativt kan der ogsé indtastes data senere, nér arrayene er pdvist. |
sé fald kan du udelade dette trin til indtastning af data og fortszette direkte ved at klikke p& den grenne knap (Scan).

s ~ ~
1. Slide-ID: 2. Slicde-10:
Case No. ™ Case No. ™
Description * Description *:
’ L3 s L3
\ \. .
'S ~ ~
3. Slide-ICx 4. Slide-1D:
Case Mo. ™ Case No. ™
Description *: Description ™
s [ 3 ’ L3
L L
r ‘
5 Slide-10x 6 Slide-1D:
Case No. ™ Case No. ™:
Description Description *:
s L Ps 3
| L

* optional

Figur 5: Fanen Scan (Scan)
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| den gverste del af fanen Scan vises de seks scanningsomréder. Nummereringen angiver positionen i objekiglasholderen i scanneren (fra everst til nederst).
Data for hver chip kan indtastes p& denne fane. Chippenes objekiglas-id kan enten indleeses automatisk ved at klikke pé (Registrer objektglas-
id'er) eller ved at indtaste dem manuelt. Bemaerk, at et objekiglas-id, der er registreret automatisk, ikke kan redigeres, og at der kun kan indtastes yderligere
data, ndr der er et objektglas-id til stede p& den respektive position. Yderligere data om patienten for hver specifikke objektglas kan indtastes efterfalgende i den
detaljerede visning ved at klikke p& symbolet med forsterrelsesglasset (se 11.6).

Med (Gem) gemmes alle angivne poster og konverterer (Luk), hvilket giver dig mulighed for at lukke fanen Scan. Omvendt gemmes alle poster med
can| (Scan), og fortseettes @jeblikkeligt til de registrerede objektglas. Alle andre &bnede faner med undtagelse af fanen Scan lukkes. fer scanningen kan fortszette.

Reset All| (Nulstil alle) rydder alle positioner, hvilket giver dig mulighed for at starte forfra.
& Hvis du klikker pé& (Annuller), lukkes visningen, og alle indtastede data om patienten/preven og chippen gér tabt.

11.6 Detaljer p& fanen Scan (Scan)

g A
(51 [2][2][)] zoom: 1000% | Overlay On/Oft [
Slide-ID:
Chip File:
Chip-Lot:
Case No. ™

Description =
Last Name ™
First Name ™

Date of Birth ™ |

* optional

— —

Figur 6: Detalier pé fanen Scan (Scan)

Obijektglas (chipoplysninger)

| averste hajre afsnit of detaljerne pé& fanen Scan skal alle relevante data om chiptypen indtastes. Oplysningerne kan indtastes manuelt eller nemt og hurtigt ved
at klikke p& Detect Slide ID| (Registrer objekiglas-id). Chipoplysningerne indsamles automatisk.

Sag (data om preve og/eller patient)

| nederste hgjre afsnit af detaljerne pé& fanen Scan kan der indtastes data om sagen/patienten. Det er valgfrit at udfylde felterne, og det er ikke nedvendigt for
at udfere en scanning. Posten med fedselsdato gemmes kun, hvis navnet p& en patient er blevet indtastet. De indtastede forelabige data gemmes i arkivet. Det
er stadig muligt at redigere eller fuldfere dataene senere under fanen Preview (Forh&ndsvisning), efter scanningen er blevet udfert. Vi anbefaler detaljeret
indtastning af alle essentielle data for at gere opgaven s& nem som muligt.

Med (Nulstil) ryddes alle poster under detalierne pé fanen Scan, s& du kan starte forfra.

Med (Luk) lukkes den detaljerede visning. Alle tilfajede data afspejles direkte p& den respektive position og kan gemmes ved at klikke p& knappen
(Gem) pé den primeere fane Scan.

11.7 Fanen Preview (Forh@ndsvisning)

Under fanen Preview (Forh&ndsvisning), der 8bnes, nér en scanning er blevet udfert, vises et billede af hver chip i grétoneskala (Figur 7). Denne fanen kan
bruges til at kontrollere, om alle chips er blevet scannet najagtigt. Derudover kan data om en sag/patient tilfajes eller eendres. For at sikre integriteten af dataene
kan objekiglas-id'er ikke filfzjes eller redigeres manuelt p& denne skeerm. Alle objekiglas kan scannes igen ved at klikke p& (Scan alle igen), hvorimod
en genscanning af en saerskilt position kan udferes ved at klikke p& den szerskilte knap Rescan (Scan igen). Bemeerk, at alle indtastede data, der ikke er gemt,
nulstilles, nér der klikkes p& Rescan (Scan igen).

Med [Reset Alll (Nulstil alle) ryddes alle poster under detalierne p& fanen Scan, s& du kan starte forfra.
A Med (Annuller) lukkes visningen, og alle scannede billeder samt evt. nyligt tilfejede eller eendrede data gér tabt.
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: @
- - ~ - ~
_ 1 Slide-ID: 2.
Case No.
Description *: Description *:
[, . I~
’ Ko | MAOK £ = Mok
\ I J
- - ~ - ~
. 3. Slide-ID: 4, Slide-ID:
Case No. ™ ; Case No. ™ 24
Description ™ | . Description ™:
- | o
P ~" [+ OK L | p e [ oK
\ I J
- - Ta - \
5. Shide-1D: ADO1-5F04-233 B. Slide-ID: AD01-5F04-232
Case No. ™ 246 Case No. ™
Description *: Description *:
T |
pe ~" [ OK | | >~ = oK
\ J J

* optional

m SR AR

Figur 7: Fanen Preview (Forh&ndsvisning)

P& fanen Preview (Forh&ndsvisning) vises den udfarte scanning af den valgte chip som et billede i grétoneskala (Figur 8). Denne fane kan bruges til at kontrollere,
om chippene er isat korrekt (ved hjeelp of de tre guidepunkter p& hver VisionArray-chip), eller om der er sterre forurening af arrayfeltet. Rettelser kan om
nedvendigt foretages ved at tilpasse chippens position eller fierne forureningen. Detaljerne for data kan tilfajes eller eendres. Der kan udferes en ny scanning aof

objektglasset ved at klikke p& , hvorimod |Nulstil| rydder indstillingen.

Alle foretagne sendringer af detalierne under fanen Preview (Forh&ndsvisning) afspejles direkte i oversigten under fanen Preview. Returner til fanen Preview

(Forh&ndsvisning) ved at trykke pé (Luk).
x @
> |

EEEE=

Slide-1D:  ADO1-SE06-195
Chip File: |AD01 (VisiocnArray HPY Chip 1.0)

Chip-Lot: | SE06

Case No. %
Description *:
Last Name ™
First Name ™

& Date of Birth ™ | =

* optional

— “

Figur 8: Detaljer p& fanen Preview (Forhdndsvisning)

Hvis den udferte scanning er korrekt, skal du markere feltet OK for hver scanning enkeltvist eller klikke p& knappen Check All (Markér alle) for at markere alle
positioner med gyldige objekiglas-id automatisk. Den automatiske evaluering af scanningen kan startes ved at trykke p& [Analysig (Analyse) under fanen Preview
(Forh&ndsvisning). N&r analysen er feerdig, 8bnes den separate fanen Analysis (Analyse) for hver scannede chip.
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11.8  Analyseskeerm

Name: Doe, Jane Slide-1D: A001-RG02-093 Date of Scan: 09/05/2019 11:47
Date of Birth: 06/06/1969 Chip-Lot: RGO2 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0

[ELT‘) 5[] Zoom: 14% | Overlay On/Off &

Expert Mode:

Figur 9: Analyseskserm; A) Oprindelig scanning; B) Skematisk visning af de péviste punkter;
C) Ekspertmodus; D) Kontrolmekanismer; E) Signalintensiteter; F) Analyseprotokol

11.8.1 Oversigt over analyseskeermen
Analyseskeermen er inddelt i tre dele (Figur 9):
| venstre side vises den oprindelige gratoneskala (Figur 9 A). Et gitter kan slas 1||/frc| ved at markere feltet Overlay On/Off (Overlejring fil/fra). Gitteret er som

standard sl&et til. Visualiseringen af chippens signaler kan tilpasses via knapperne } og } (se kapitel 11.8.4). Den automatiske evaluering af arrayet udferes
ud fra forh&ndsvisningen. Scanningen og alle tilsvarende data gemmes nu i databasen og kan ikke leengere redigeres.

P& det midterste af analyseskeermen (Figur 9 B) er der en skematisk visning af de punkter, der er blevet pévist of softwaren. Signalerne aftheenger af chiptypen.
De tfilherende oplysninger er gemt i den tilsvarende chipfil, hvis relevant. Signalerne er farvekodet afthaengigt af chiptypen (se manualen til VisionArray-chippen).

| hgjre side af skeermen er kontrolmekanismerne, signalintensiteterne og analyseprotokollen (Figur 9 D, E, F).

11.8.2 Konirolmekanismer
VisionArray MultiScan Software har tre forskellige kontrolmekanismer (Figur 9 D).

Hybridiserings-/gitterkontrol:

Denne kontrolmekanisme er baseret p& de tre guidepunkter i higrnerne af arrayfeltet, som softwaren bruger til orientering. Softwaren daekker gitteret ud fra disse
tre punkter og allokerer positionerne til signalerne. Derudover viser tilstedevaerelsen af guidepunkterne vellykket hybridisering, meerkning og farvning. Hvis
guidepunkterne er for svage (intensitet 1 < 150), vises der pd& dette tidspunkt en advarsel. Dette kan indikere dérlig hybridisering.

Positiv kontrol
Den positive kontrol af VisionArray-chips bruges til at vurdere kvaliteten af den anvendte PCR-skabelon og PCR.

Dubletter

Den tredje kontrolmekanisme implementerer en kontrol af dubletter. Denne kontrol er baseret p&, at alle fangermolekyler anvendes i par pé forskellige positioner
pé& chippen. Et positivt signal visualiseres derfor altid med to punkter.

Et grent flueben angiver den korrekte raekkefalge af kontroller for hver test. Uregelmaessigheder vises med et radt kryds. Svage guidepunkter er fremhaevet med
et gult udrébstegn. Softwaren evaluerer dataene, ogsé selv den positive kontrol eller dubletterne mislykkes. Brugeren skal selv vurdere validiteten af dataene.

11.8.3 Signalintensiteter og analyseprotokol

Signalerne med ftilsvarende intensiteter er angivet under fanen med kontrolmekanismer (Figur 9 E). Da alle punkfer anvendes i par som dubletter (triplikater for
guidepunkitker) er intensitetsvaerdien af punkterne resultatet middelvaerdien.

Intensitet 1 viser den matematiske middelvaerdi of den gré veerdi of punkterne.
Intensitet 2 viser procentdelen af signalet af guidepunkterne. Guidepunkterne er angivet til 100 % intensitet for at f& et optimalt hybridiseringsresultat.

Nedenfor er en liste over alle handlinger, der blev udfert efter lagring i analyseprotokollen (Figur 9 F).

11.8.4 Zoomniveau
Den oprlndehge scanning og den skematiske visning er oprindeligt vist som en oversigt over chippen (Figur 9 A). Et udsnit af chippen kan forstarres ved at trykke

pé /l' eller klikke i oversigten og scrolle opad med musen (Figur 10). For at zoome ud skal du enten bruge fl'? eller scrolle nedad med musen, efter du har
klikket p& scanningen.
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Scan-ID: 1862 Name: Doe, Jane Slide-1D: A001-PB01-028 Date of Scan: 25/02/2016 08:43
Case No.: 99 Date of Birth: 06/06/1969 Chip-Lot: PBO1 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0
(B[] Zoom: 60% | Overlay On/Off V Hybridisation/Grid « Positive Contro
5 5 «f Duplicates
[
—. —
/_ \ / \ £ E Target  Intensity 1l Intensity 2
@) )
/ s
\ HPV57
\\_ / \\ // Hyb./Grid
= Pos.
i ‘ ( ‘
| |
‘\ / \ /
- N
Time Stamp Activity De
— — — — — —
7 \ e i 7N S N 25/02/2016 08:47:16 Scan created
“ \ I’ | \ - ‘ \‘ I‘ ‘ f i - 25/02/2016 08:47:16 Automatic Analysis
Expert Mode: Threshold: 25 8& Dot: @ 50 8 E] . "

Figur 10: Analyseskeerm — zoomet ind

11.8.5 Expert Mode (Ekspertmodus)

Hvis det er nedvendigt at foretage manuelle aendringer under analyse af chippen, kan Expert Mode (Ekspertmodus) slés til (Figur 9 C). Alle veerkigijer i
ekspertmodus er synlige, nér feltet i nederste venstre hjerne er markeret (Figur 11).

Expert Mode: [¥] | Threshold (chip default=25):| 25F[B] | pot: [@][@] 507 | [B][2][]

Figur 11: Aktiv ekspertmodus

11.8.5.1 Skift teerskel

Teersklen beskriver den baggrund, der kan ftilseettes, for chippen (Figur 12). Teersklen er foruddefineret for hver chiptype. Alle punkisignaler, der er steerkere end
teersklen, er visualiseret i den skematiske visning og tabellen. Svagere signaler tilsidesaettes og bruges ikke fil evalueringen. Afheengigt of preverne og
pévisningsprocessen kan signalerne eller baggrunden veere ekstrem steerk. Ved at tilpasse taersklen manuelt er det muligt af reagere i forhold til de individuelle
omsteendigheder. Ved at "—g. trykke nulstilles den oprindelige teerskel.

Expert Mode: [¥]| Threshold (chip default=25): 25E| Dot: |§||§ EG D

Figur 12: Expert Mode (Ekspertmodus) — taerskel

11.8.5.2 Tilfgi/slet punkter

Hvis softwaren ikke korrekt péviser et svagt punkt eller et punkt med en usaedvanlig morfologi, er det muligt ot tilfeje det manuelt via Dot (Punki): ﬁ (Figur 13).
Det er muligt enten at tilfaje et punkt med en forudindstillet sterrelse eller angive en sterrelse med radiusindikatoren. Det tilfajede punkt vises i hhv. scanningen
og den skematiske visning.

Expert Mode: [v] Threshold (chip default=25): 355@ Dot: |§ 5"3 ED

Figur 13: Expert Mode (Ekspertmodus) — tilfzj/slet punkter

| sjeeldne tilfeelde kan forurening pé& arrayfeltet blive forkert fortolket som positive punkter. Via Dot (Punkt): ° kan falske positive punkter blive fiernet i

ekspertmodus (Figur 13). Né&r du har klikket pé& G, kan det p8geeldende punkt vaelges og fiernes. Det berarte gitterfelt er markeret med et "X" for at angive et
slettet punkt. Andringerne er synlige med det samme i den skematiske visning, pévisningsstatussen og listetabellen (Figur 14). Andringerne vises forst i

protokollen, nér de er blevet gemt, ved at klikke p& symbolet [El]
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Scan-ID: 1863 Name: Smith, Carol Slide-ID: A001-PA03-120  Date of Scan: 25/02/2016 11:12

Case No.: 101 Date of Birth: 11/04/1972 Chip-Lot: PAO3 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0

(&) [B[£)(£] zoom: 50%  Overlay On/Off [ V Hybridisation/Grid « Positive Contr
(= ) i \ + Duplicates
| Ta nten N
o
N ‘ N | .
(550 \ | |
S/ . \
| IL L | | | 4
° @
/A p |
E " = , e = ;
Expert Mode: @ Threshold: 25 (D) Dot (@](@ 50 (9)(-)(ll ‘ n ,

Figur 14: Analyseskeerm — udeladelse af et punkt
Tilfajelse eller sletning af punkter kan gentages uendeligt. Et slettet punkt kan fojes til analysen igen ved at trykke pé ﬁ og omvendt.

11.8.5.3 Indstillingerne Nulstil og Gem

ey
Alle endringer, der er foretaget manuelt, kan nulstilles til tilstanden med den automatiske scanning ved at trykke p& knappen = )

Andringerne kan gemmes ved at klikke pé diskettesymbolet LII] eller ved at lukke ekspertmodus. N&r aendringerne er blevet gemt, vises de i analyseprotokollen.

11.8.5.4 Kommentarer

lkonet med taleboblen = aktiverer et kommentarfelt, hvor brugeren kan skrive bemeerkninger. Kommentarerne vises i analyseprotokollen. Bemaerk, at
kommentarerne ogsé vises i de anonyme rapporter. Undlad derfor at inkludere persondata i kommentarerne.

11.9 Rapport

Alle oplysninger om en chipanalyse kan udskrives eller gemmes som en PDF-rapport (Figur 15).
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A)

B)

C)

D)

E)

Original Scan:

Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0

ZYTOVISION

Case No.: 99
Description: HPV Testing
Name: Doe, Jane

Date of Birth: 06/06/1969
Laboratory Name: Default
User: Default (Id: 0)

Date of Scan: 09/05/2019
Scan-ID: 0

Slide-ID: A001-RG02-093
Chip-Lot: RG02

Schematic View:

Legend:

Controls
High-Risk HPV
o aiie . » ) ® © © o @ Probable High-Risk HPV
Low-Risk HPV
o @
° 9 1’9 @ @
o s @ ®

Detection status: v/ Hybridization/Grid v Positive Control v/ Duplicates

Threshold: 25

Target(s) above threshold: HPV11, HPV18, HPV82 (1S39), Hyb./Grid, Pos.

Detailed results:

Target(s) Intensity 1

HPV11 Aty

HPV18 136.58

HPV82 (IS39) it E—

Hyb./Grid 16515

B, 115.48

Threshold

Protocol:

Time Stamp Activity Details User

09/05/2019 11:48 Scan created Default

09/05/2019 11:48 Automatic Analysis Default

A1}

Figur 15: PDF-rapport: A) Oplysninger om preve, patient og chip; B) Oprindelig scanning og skematisk visning af scanningen inkl.
tegnforklaring; C) Liste over alle kontrolelementer, teersklen og de pdviste signaler; D) Liste over og grafisk visning af signalintensiteterne; E)
Protokol med detaljeret liste over alle udfarte handlinger.

11/13

VisionArray MultiScan Software

04-10-2022



Vers. 1.1.1 DA
11.10 Dataeksport

A1}

Udover at du kan eksportere dataene til en rapport, kan du ogsé eksportere scanning og de beregnede signalintensiteter (Figur 16). To almindelige data- og
grafikformater er tilgaengelige under Advanced Export (Avanceret eksport). For at sikre databeskyttelse kan rapporterne udskrives eller eksporteres anonymt ved

at markere afkrydsningsfeltet for anonym rapport.

Preview
ZYTOVISION
Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0 cuer drgeoineu s Apihos
Case No.: - Date of Scan: 09/05/2019
Descnpnon: - Scan-D: 0 =
Name: - Slide-ID: AD01-RG02-093
Date of Birth: - Chip-Lot: RGD2
Laboratory Name: -
User: - (Id. 0)
Original Scan: Schematic View: Legend:
i(:nmmls
High-Risk HPV
® o« o+ @ ° @ - Probable High-Risk HPV
g 4**!**! Low-Risk HPV
.
L] ] e
. » ® ®
Detection status: +' Hybridization/Grid v Positive Control +/' Duplicates
Threshold: 25
Target(s) above threshold: HPV11, HPV18, HPVB2 (1S39), Hyb./Grid, Pos
Patailad saniibba: | -
Figur 16: Mulige eksportindstillinger
11.11  Archive (Arkiv)

Print Report

Expert Report as PDF

Advanced Export: [[]  Anonymous report #

@

Fanen Archive (Arkiv) kan tilgés fra programmets startskeerm. Alle chipfiler og de indsamlede data fra VisionArray MultiScan Software gemmes automatisk i

databasen og kan tilgés fra denne fane.

Specimen 2

01/03/2016

A001-OL07-153

VisionArray HPV Chip 1.0

Scan-Id Case No. Name Date of Birth Date of Scan Slide-ID Chip File Description Full-Text
o = — |
2013 Specimen 7 01,/03/2016 08:58 A0D1-0K01-092 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing
2012 Specimen & 01/03/2016 08:57 AD01-OLO7-154 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing
2011 Specimen 5 01/03/2016 08:55 AQ01-OK01-091 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing
2010 Specimen 4 01/03/2016 08:54 A001-0OLO7-150 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing
2009 Specimen 3 01/03/2016 08:52 A001-OLO 1 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing

HPV Testing

12/13

Figur 17: Fanen Archive (Arkiv)

VisionArray MultiScan Software

2007 Specimen 1 01/03/2016 08:21 AQ01-PAD4-157 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing
nng 20mIAME 1614 ANNT_OINT_18N VicinnAreau HEV Chin 1 0 =
Scan-Id: 2008 Case No.: Specimen 2
s ® °
Name: Date of Birth:
']
Slide-ID: A001-OL07-153 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0
L]
. Description: HPV Testing Date of Scan: 01/03/2016 08:24:40
L3 Target(s) above threshold: HPV51, Hyb./Grid, Pos.
Next

©)

04-10-2022
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Databaseposterne vises i tabelformat (Figur 17). Oplysningerne svarer til de indtastede data p& fanen Scan. Kolonnerne kan tilpasses saerskilt. Kolonnerne kan
indszettes eller skjules via konfigurationsikonet eller flyttes til forskellige positioner ved at klikke p& kolonnen og holde nede p& den med musen eller ved at
traekke dem ftil den @nskede position. Databasevisningen indstilles til standardindstillingerne ved at vaelge Reset (Nulstil) under {} eller efter genstart aof
programmet.

Det er muligt ot sege i de enkelte kolonner eller i hele databasen efter bestemte dataseet ved hieelp of Full-Text Search (Fuldtekstsagning). Med knappen =
slettes alle poster i segemaskerne.

Ved at veelge et enkelt dataszet vises en forh&ndsvisning af scanningen. Det p&gaeldende datasaet kan &bnes ved at dobbeltklikke pé& eller veelge det og klikke pé

ikonet for &bning L eller (Neeste). Det valgte datasaet 8bnes i analysevisningen og kan redigeres, eller rapporten kan dbnes som beskrevet ovenfor (se
kapitel 11.10). e

&
Et dataseet kan slettes uopretteligt ved at klikke p& knappen Delete (Slet).

11.12 Datalager og -sikkerhed

Alle scanninger eller analyser, som VisionArray MultiScan Software oprettede, gemmes i en intern database. Vi anbefaler, at der tages regelmaessige
sikkerhedskopier af dataene til en ekstern enhed for at undgd datatab.

11.13  Hijeelpfunktion

Hieelpfunktionen kan aktiveres spergsmélstegnet ® i overste hajre hjgrne, s& der &bnes en omfattende vejledning til hver fane i VisionArray MultiScan Software.

12. Fortolkning aof resultater

Ved hjzlp af VisionArray DNA Chip er det muligt at komme med et udsagn om tilstedeveerelsen eller fravaeret af bestemte DNA-sekvenser. Intensiteten aof
signalerne er p&virket of frekvensen af mélsekvenserne i praven samt af yderligere faktorer i p&visningssystemet. Det er ikke muligt at bruge de absolutte veerdier
of signalintensiteren til at bestemme DNA-koncentrationen.

Softwaren fungerer kun til visning aof hybridiseringen af VisionArray-chips eller tilsvarende microarray-chips. Fortolkningen aof resultaterne skal udferes af en
kvalificeret patolog/humangenetiker.

13. Anbefalede kvalitetskontrolprocedurer

For at kunne monitorere korrekt funktion af behandlede prever og testreagenser skal hvert array ledsages af eksternt validerede positive og negative
kontrolpraver. Hvis interne og/eller eksterne kontroller ikke p&viser passende farvning, skal resultater med patientprever betragtes som ugyldige.

Under 11.8.2 kan du se mere om interne kontroller.

14. Ydeevnekarakteristika

Se ydeevnekarakteristika for den respektive VisionArray DNA Chip eller tilsvarende microarray-chips.

15. Bortskaffelse

Ikke relevant.

16. Revision

I:E www.zytovision.com

Se www.zytovision.com for de nyeste brugsanvisninger samt
brugsanvisninger pé forskellige sprog.

Vores eksperter kan besvare dine spergsmdl.
Kontakt helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/Tyskland
Telefon: +49 471 4832-300
Fax: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

E-mail: info@zytovision.com

Varemeerker:

ZytoVision® og VisionArray® er varemeerker tilherende ZytoVision

GmbH.
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