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1.  Utilizagéo prevista

O VisionArray MultiScan Software destina-se a ser utilizado para a detecgéo e andlise de sinais de hibridagéo em chips de microarray compativeis, como os
VisionArray Chips, em combinacdo com o ficheiro de chip correspondente.

O produto destina-se apenas a utilizagéo profissional. Todos os testes que utilizam o produto devem ser realizados num laboratério de anatomia patolégica
certificado e licenciado, sob a supervisdo de um profissional qualificado.

2.  Principio de teste

Os fragmentos de ADN com uma sequéncia especifica sdo detectados a partir de um conjunto de fragmentos de ADN num chip de vidro com a ajuda de
sequéncias de captura de ADN imobilizadas por hibridagdo ADN/ADN. Para este sistema de deteccdo, podem ser utilizadas como matéria-prima amostras de
ADN de amostras de células ou tecidos fixados em formalina e incluidos em parafina. Numa primeira fase, as sequéncias alvo nestas amostras t&m de ser
amplificadas e biotiniladas por PCR. A hibridagéo entre as sequéncias amplificadas e as sequéncias complementares de captura de ADN ¢é efectuada
subsequentemente. Apés a hibridacdo, o ADN ligado inespecificamente é lavado através de curtos passos de lavagem rigorosos. As sequéncias biotiniladas
especificamente ligadas sdo depois marcadas secundariamente com um conjugado de estreptavidina-peroxidase e visualizadas por coloragdo com
tetrametilbenzidina (TMB).

3. Reagentes fornecidos

Néo aplicavel.

4. Materiais necessdrios mas ndo fornecidos

O VisionArray MultiScan Software s6 deve ser utilizado para a andlise de chips de microarray compativeis, como os VisionArray Chips. As informagées do
ficheiro de microplaqueta correspondente t8m de estar presentes no VisionArray MultiScan Software para que seja possivel analisar a microplaqueta VisionArray.
Se necessdrio, podem ser importados novos ficheiros de chips.

5. Armazenamento e manuseamento

Néo aplicavel.

6.  Avisos e precaucbes

. Ler o manual de instrugdes antes da utilizagdo!

. Comunicar qualquer incidente grave relacionado com o produto ao fabricante e & autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais!
. Cada novo tipo de chip VisionArray tem o seu préprio ficheiro de chip caracteristico que tem de ser instalado antes da utilizagéo!

. Certifique-se de que dispde de espaco suficiente no disco para a aquisicdo de imagens

Indicagées de perigo e de precaugéo:

Néo aplicavel.

7. Limitagées

D Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

. Apenas para uso profissional.

. Apenas para utilizagdo ndo automatizada.

. A interpretag@o dos resultados deve ser efectuada no contexto da histéria clinica do doente, em relagéo a outros dados clinicos e patolégicos, por um

patologista/genético humano qualificado.

. Para além da quantidade inicial das sequéncias alvo, outros factores podem influenciar o sistema. Por conseguinte, ndo é possivel aceder a dados
quantitativos com base nas intensidades dos sinais.

. O desempenho foi validado utilizando os procedimentos descritos nas presentes instrucdes de utilizagdo. As modificacdes a estes procedimentos podem
alterar o desempenho e t&m de ser validadas pelo utilizador. Este IVD sé é certificado como CE quando utilizado de acordo com as instru¢des descritas
neste manual para utilizag@o no &mbito da utilizagéo prevista.

. Dependendo do tipo de chip VisionArray, a sequéncia de captura especifica para cada ponto é armazenada no ficheiro de chip correspondente e permite
uma avaliacdo qualitativa da amostra. Para outros chips de microarray, apenas a intensidade do sinal pode ser avaliada.

. O software necessita do Windows 11 Versdo 21H2 ou superior e de pelo menos 8 GB de RAM com pelo menos 1 GB de espaco em disco para a
instalacdo.

. O software funciona melhor com uma resolucdo de 1920x1080 pixéis

. Utilize apenas o scanner Plustek OptiFilm 8100 ou um scanner de diapositivos semelhante que suporte uma interface de digitalizagéo WIA com uma

resolucdo de escala de cinzentos de 16 bits de 7200x7200 dpi e uma regido de interesse de 2300x2280 pixéis para adquirir as imagens.

8. Substancias interferentes

Néo aplicavel.

9. Preparagdo das amostras

Utilize apenas VisionArray Chips hibridizados ou chips compardveis. Consulte as instru¢des de utilizagdo do respetivo chip.
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10. Tratamento de preparagéo do dispositivo
Rotina de instalagdo:

Ligue o dongle fornecido a uma porta USB livre no seu PC. O software sé funcionaré quando o dongle estiver presente. Nao retire o dongle durante o
funcionamento do software.

A instalagéo do software VisionArray MultiScan Software no sistema Windows é iniciada automaticamente apés um clique duplo no VisionArray Installer. O
instalador instala automaticamente todas as funcdes e ferramentas necessdrias para uma execucdo bem-sucedida do software.

Quando reinstalar o software, efectue uma cépia de seguranca dos seus dados antes de iniciar a rotina de instalacéo.
Néo utilizar hardware ou software diferentes dos descritos em 4. Materiais necessdrios mas néo fornecidos.

Sempre que ocorrerem problemas inesperados, contacte helptech@zytovision.com ou o seu distribuidor local.

11. Procedimento de teste

11.1 Convengdes terminoldgicas e simbolos

Nas instrugdes de utilizagdo séo utilizadas as seguintes convengdes terminolégicas e simbolos:

lfélico termos especificos (por exemplo, Wizard);
termos que ocorrem no préprio software (por exemplo, Save Changes);
e nomes comerciais (por exemplo, VisionArray)

[Com moldurg, a negritd]  botées que ocorrem no software (por exemplo, )

& etapas criticas que devem ser efectuadas com especial cuidado

11.2 Ecra inicial

Start @

R Default

) Preferences Shutdown

Figura 1 Ecra inicial, sem utilizador com sess@o iniciada

O ecré inicial (Figura 1) do VisionArray MultiScan Software dé acesso a todos os principais elementos de controlo do software. Um utilizador tem de iniciar
sessdo para poder activar todos os elementos de controlo. Em |Preferences| pode ser criado um novo utilizador.

Independentemente do estado de login, o botédo [Shutdown), que fecha o programase a funcéo de ajuda ® podem ser sempre seleccionados.

Para a primeira configuragéo, seleccione o utilizador predefinido pré-instalado fazendo duplo clique.
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Start

User

Logged in:
Default

a

Logout

Figura 2: Ecra inicial, utilizador com sessdo iniciada

Quando um utilizador tiver iniciado sesséo, todas as fungdes do ecré inicial estardo acessiveis (Figura 2). Todos os passos subsequentes sdo guardados com o
utilizador que iniciou sesséo.

permite a digitalizagdo de um VisionArray Chip ou de chips compardveis. Os dados sdo armazenados automaticamente num |Archive [pesquisével na
pasta de armazenamento e podem ser abertos ou editados, se necessério.

Logout termina a sessdo do utilizador activo, mas néo fecha o programa.

Preferences| permite aceder a todas as informacdes do programa da verséo de software instalada. Além disso, é possivel importar novos ficheiros de fichas,
editar novos utilizadores e criar e restaurar uma cépia de seguranca neste separador.

fecha o programa.

11.3

Preferéncias

Name  VisionArmay® MultiScan CE€[ivp]

Version  2.50.1500-m
Serial Number 1714929896
ol

(01)04250380308937(8012)2.5.0.1500-m
Manufacturer  ZytoVision GmbH, Fischkai 1, 27572 Bremerhaven, Germany
Laboratory Name  |Defauit
Language | English +

Available Chip Files | VisionArray HPV Chip 1.0 (A001)

Import New Chip File

Available Users | Default

Create User

[
[ Rename User
[ Delete User

Backup | Create
[ Restore

Figura 3: Separador Preferéncias

O separador Preferéncias (Figura 3) dd uma visdo geral das informagdes do programa implementado, tais como o ndmero da vers@o, os ficheiros chip instalados
e os utilizadores. Também é possivel importar novos ficheiros de pastilhas, criar novos utilizadores, alterar o nome do laboratério ou alterar o idioma. O idioma
predefinido é o inglés.

Ficheiros de fichas

Import New Chip File| importa o ficheiro de VisionArray chip file de um novo tipo de chip. O botéo abre uma janela do explorador na qual o ficheiro de chip

pode ser seleccionado e importado de um dispositivo externo.
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Os novos ficheiros chip podem ser descarregados como ficheiro .zip na pdgina inicial da ZytoVision:

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

O ficheiro chip e o ficheiro de assinatura correspondente #&m de ser descompactados antes de poderem ser importados.
Apés a importacdo, o novo ficheiro de fichas aparece na lista e pode ser utilizado imediatamente.

Utilizador

Abaixo da seccdo com os ficheiros chip instalados, séo listados os utilizadores criados para o programa. Os botes [Create User, Rename Used e [Delete User

também se encontram nesta secco.

Coépia de seguranca

Além disso, é possivel, no separador Preferéncias, fazer uma cépia de seguranga de todos os dados guardados através de ou dados guardados
a partir de um dispositivo externo. O processo de recuperagdo substitui totalmente a base de dados pelo ficheiro de recuperagéo.

Todos os dados da base de dados que néo forem guardados seréo perdidos durante este processo. Recomendamos a criagdo periddica de ficheiros de cépia
de seguranca num dispositivo externo para minimizar o risco e a quantidade de perda de dados devido a problemas informéticos.

& As alteragdes serdo guardadas ao fechar o separador Preferéncias.

11.4 Digitalizagéo de uma matriz
Quando utilizar a Epson Perfection V600, proceda como descrito abaixo.
Para outros scanners de luz transmitida que cumpram os requisitos indicados em 7. Limita¢ées, consultar as respectivas instrugées de utilizagéo.

O suporte de léminas para o scanner Epson Perfection V600 inclui 6 ranhuras para Idminas que podem ser utilizadas simultaneamente para digitalizar até 6
matrizes. O VisionArray Chip tem de ser colocado no suporte com a etiqueta (c6digo QR) virada para baixo e o campo da etiqueta & esquerda (Figura 4). Antes
de iniciar a digitalizagéo, feche a tampa do scanner Epson Perfectioccn V600.

Um mau posicionamento no scanner pode resultar em digitalizagées irregulares ou o scanner pode nédo reconhecer o campo da matriz e a digitalizagéo pode
ter de ser repetida.

1

Figura 4: carregamento de pastilhas VisionArray no suporte de lédminas do Scanner V600 Photo

11.5 Introduzir dados e iniciar uma digitalizagéo

no ecrd inicial abre um separador para a introducdo de dados (Figura 5). Todos os dados individuais sobre os casos/pacientes e o chip podem ser
introduzidos e guardados aqui antecipadamente, antes de iniciar a detecgdo de matrizes no laboratério. Em alternativa, os dados também podem ser
infroduzidos mais tarde, depois de as matrizes terem sido detectadas. Neste caso, pode omitir este passo de introducdo de dados e prosseguir directamente
clicando no bot&o verde .
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Figura 5: Separador Digitalizar

A parte superior do separador DigitalizagGo mostra as 6 dreas de digitalizagdo. A numeragéo indica a posi¢éo no suporte de léminas do scanner (de cima para
baixo). Neste separador, podem ser introduzidos os dados de cada ficha. A Slide /D das pastilhas pode ser lida automaticamente, clicando em ,
ou introduzida manualmente. Tenha em atengéo que um Slide-ID detectado automaticamente ndo pode ser editado e que quaisquer dados adicionais sé podem
ser infroduzidos quando um Slide-ID estiver presente na respectiva posicdo. Outros dados do doente para cada lédmina especifica podem ser introduzidos
posteriormente na vista detalhada, clicando no simbolo da lupa (ver 11.6).

guarda todas as entradas efectuadas e converte para permitindo-lhe fechar o separador Digitalizar, enquanto que guarda todas as entradas
e procede imediatamente & digitalizacdo dos slides detectados. Para que a digitalizacdo prossiga, todos os outros separadores abertos, excepto o separador
Digitalizar, devem ser fechados.

Reset All limpa todas as posi¢des, permitindo-lhe comecar de novo.
& fecha a vista e todos os dados introduzidos sobre o doente/amostra e o chip séo perdidos.

11.6 Separador Andlise detalhada

N
(51 [2][2][)] zoom: 1000% | Overlay On/Oft [
o o Slide-1D:
Chip File:
Chip-Lot:
Case No. ™

Description =
Last Name ™
First Name ™

Date of Birth ™ |

* optional

Figura 6: Separador Andlise detalhada

Diapositivo (chip-informacéo)

Na secgdo superior direita do separador Scan (Digitalizacdo) detalhado, séo introduzidos todos os dados relevantes para o tipo de chip. As informagdes podem

ser infroduzidas manualmente ou de forma répida e fécil, clicando em |Detect Slide ID|. As informagdes da limalha sé@o recolhidas automaticamente.

Caso (amostra e/ou dados do paciente)

Na seccdo inferior direita do separador Scan (Digitalizagdo) detalhado, podem ser introduzidos os dados do caso/doente. O preenchimento do campo é
opcional e néo é necessério para efectuar um exame. A introdugdo da data de nascimento sé é guardada se tiver sido introduzido um nome de doente. Os
dados preliminares introduzidos sdo guardados no arquivo. E possivel editar ou completar os dados posteriormente no separador de pré-visualizagéo apés a
realizacdo do exame. Recomendamos uma introdugéo pormenorizada de todos os dados essenciais, para que a atribuicéo seja o mais fécil possivel.
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limpa todas as entradas do separador de verificagdo detalhada, permitindo-lhe comegar de novo.

& Close] fecha a vista detalhada. Todos os dados adicionados séo directamente espelhados na respectiva posicéo e podem ser guardados clicando no
botéo| Save] do separador principal de digitalizacéo.

11.7 Separador de pré-visualizagéo

No separador Preview (Pré-visualizagéo) que se abre apés a realizagdo de uma digitalizacéo, é apresentada uma imagem em escala de cinzentos de cada ficha
(Figura 7). Este separador pode ser utilizado para verificar se todas as fichas foram digitalizadas com preciséo. Além disso, podem ser adicionados ou alterados
dados relativos ao caso/doente. Para garantir a integridade dos dados, as ID das l&éminas ndo podem ser adicionadas ou editadas manualmente neste ecré.
Uma nova digitalizacéo de todos os diapositivos pode ser efectuada clicando emm, enquanto uma nova digitalizacdo de uma posicédo individual pode
ser efectuada clicando no respectivo boté&o de nova digitalizagéo. Tenha em atengéo que, ao clicar em "Reverificar", séo repostos quaisquer dados ndo guardados
introduzidos.

Reset All apaga todas as entradas do separador de verificagéo detalhada, permitindo-lhe comegar de novo.

& fecha a vista e todas as imagens digitalizadas, bem como quaisquer dados recentemente adicionados ou alterados, séo perdidos.

- ~ ~
FEnE) 1. Slide-1D: | ADO1-SF04-237 s 2 Slide-ID: | A001-5F04-236
Case No, * 243 Case No. ™ 243
. . Description ™ HPV Test . Description *:
. pe | MoK . P e HOK
\ I J
- ~ ~
M 3, Shide-1D: | AD01-5F04-235 4. Slie-1D:
Case No, ™ 244 Case No. ™ 245
. . Description *: . Description ™:
. P &  bMOK . P B MOK

| 5. Slide-ID: ADO1-SF . | 6. Slide-ID: A0D1-5704-232
Case No. ™ 246 Case No. ™
. . Description *: Description *:
] ~ = MoK . 1 ps B MoK

\ S y,

* optional

S

Figura 7: Separador Pré-visualizagdo

O separador Preview (Pré-visualizacéo) detalhado apresenta a leitura efectuada da pastilha seleccionada como uma imagem em escala de cinzentos (Figura
8). Este separador pode ser utilizado para verificar se as limalhas estdo inseridas correctamente (utilizando os 3 pontos de guia em cada VisionArray Chip) ou
se existe polui¢éo importante no campo da matriz. Se necessdrio, podem ser efectuadas correcgdes, ajustando a posicdo da pastilha ou removendo a poluigdo.
Os dados podem ser adicionados ou alterados em pormenor. E possivel efectuar uma nova leitura da lémina clicando em[Rescan], enquanto [Rese limpa a
posig&o.

Quaisquer alteragdes feitas no separador Pré-visualizacdo detalhada séo directamente espelhadas na visdo geral do separador Pré-visualizagéo. Regresse ao
separador Pré-visualizagéo premindo [Close].

'8 '
BEEE
Shide-1D: | ADO1-SE06-195
Chip File: | ADD1 (VisionArray HPV Chip 1.0)
L] [ ] L L .
Chip-Lot: | SE06
Case No. %
Description =
L] L]
Last Name ™
First Name ™
pe Date of Birth ™ | |
L]
* optional

Figura 8: Separador Pré-visualizagGo pormenorizada
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Se a verificacdo efectuada estiver correcta, marque a caixa OK para cada verificacdo individualmente ou o botdo Check All para verificar automaticamente
todas as posi¢des com Slide-IDs vdlidos. A avaliagGo automética da digitalizagdo pode ser iniciada premindo no separador Preview (Pré-visualizacdo).
Apés a conclusdo da andlise, abre-se um separador Analysis (Andlise) separado para cada ficha digitalizada.

11.8 Ecra de andlise

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

5| (][] Zoom: 14%  Overlay On/Off [#

Expert Mode:

Figura 9: Ecra de andlise; A) Digitalizagéo original; B) Vista esquemética dos pontos detectados;
C) Modo especialista; D) Mecanismos de controlo; E) Intensidades dos sinais; F) Protocolo de andlise

11.8.1 Sintese do ecrd de andlise
O ecré de andlise estd dividido em 3 partes (Figura 9):
No lado esquerdo, é apresentada a digitalizago original em escala de cinzentos (Figura 9 A). A grelha pode ser activada/desactivada marcando a caixa

-';'\. -':'\.
Overlay On/Off. A grelha é activada por predefinicdo. A visualizagdo dos sinais do chip pode ser ajustada com os botées & o~ (ver capitulo 11.8.4). A
avaliago automdtica da matriz é efectuada com base na pré-visualizagdo. O exame e todos os dados correspondentes sdo agora guardados na base de dados
e |G ndo podem ser editados.

O centro do ecré de andlise (Figura 9 B) mostra uma vista esquemdtica dos pontos que foram detectados pelo software. Os sinais dependem do tipo de pastilha.
As informagdes associadas sGo armazenadas no ficheiro da pastilha correspondente, se for caso disso. Os sinais séo codificados por cores consoante o tipo de
chip (ver manual do VisionArray Chip).

No lado direito do ecra, encontram-se os mecanismos de controlo, as intensidades dos sinais e o protocolo de andlise (Figura 9 D,E,F).

11.8.2 Mecanismos de controlo
O VisionArray MultiScan Software possui 3 mecanismos de controlo diferentes (Figura 9 D).

Hibridacdo/Controlo de rede:

Este mecanismo de controlo baseia-se nos 3 pontos de guia nos cantos do campo da matriz que o software utiliza para orientacdo. O software percorre a
grelha com base nestes 3 pontos e atribui as posicdes aos sinais. Além disso, a presenca dos pontos-guia indica que a hibridacéo, a marcacéo e a coloracao
foram bem sucedidas. Se os pontos-guia forem demasiado fracos (intensidade 1 < 150), aparece um aviso neste ponto. Isto pode indicar uma hibridacéo
deficiente.

Hibridacéo/Controlo de rede
O controlo positivo nos VisionArray Chips é utilizado para avaliar a qualidade do modelo de PCR utilizado e da PCR.

Duplicados
O terceiro mecanismo de controlo implementa uma verificagéo por duplicados. Este controlo baseia-se no facto de todas as moléculas de captagdo serem

aplicadas em duplicado em diferentes posi¢des no chip. Assim, um sinal positivo é sempre visualizado por 2 pontos.

Uma marca de verificagdo verde indica a sequéncia correcta de verificagdes para cada teste. As irregularidades séo assinaladas com uma cruz vermelha. Os
pontos-guia fracos s@o realcados por um ponto de exclamagéo amarelo. O software avalia os dados mesmo que o controlo positivo ou os duplicados falhem.
O utilizador tem de avaliar a validade dos dados por si préprio.

11.8.3 Intensidades de sinal e protocolo de anélise

Os sinais com as intensidades correspondentes sdo listados abaixo do separador do mecanismo de controlo (Figura 9 E). Uma vez que todos os pontos sé@o
aplicados como duplicados (triplicados para os pontos-guia), o valor da intensidade dos pontos é o resultado da média.

A intensidade 1 mostra a média aritmética do valor de cinzento dos pontos.

A intensidade 2 mostra a percentagem de sinal dos pontos-guia. Os pontos-guia sdo definidos com uma intensidade de 100% para um resultado de hibridagéo
Sptimo.

Segue-se uma lista de todas as acgdes que foram executadas apéds a gravagdo no protocolo de andlise (Figura 9 F).
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11.8.4 Nivel de zoom

A digitalizagdo original e a vista esquemdtica séo originalmente apresentadas como uma vista geral do chip (Figura 9 A). Uma secgdo do chip pode ser ampliada

premindo r(' ou clicando na vista geral e deslocando a roda do rato para cima (Figura 10). Para reduzir o zoom, é possivel utilizar o endereco ou deslocar

a roda do rato para baixo depois de clicar na digitalizacdo.

Name: Doe, Jane Slide-ID: A001-PB01-028 Date of Scan: 25/02/2016 08:43

Date of Birth: 06/06/1969 ‘Chip-Lot: PBO1 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0

@]@@ Zoom: 60% Owerlay On/Off « Hybridisation/Grid «f Positive Control
# 3 + Duplicates
[
/ T ‘“\ e - ‘\ E g Target  Intensity 1  Intensity 2
( \ f \ HPV45
\ | \ ) HPVS7
\.;_ _/ NG Hyb./Grid
& = Pos.
e 7N
\ ! |
| / | |
/ \ /
\\,,./ S~
= = = — Time Stamp Activity De
— — = T S e
7 \ G T N N VA 16 08:47:16 Scan created
‘; ‘ I’ \ / \ = ‘ |‘ f -‘ f A = 16 08:47:16 Automatic Analysis

Expert Mode: Threshold: 25 8 Dot: @ 508 E] ‘ n *

Figura 10: Ecra de andlise - ampliado
11.8.5 Modo especialista

Se for necessdrio efectuar alteragdes manuais durante a andlise da pastilha, o Modo Especialista pode ser activado (Figura 9 C). Todas as ferramentas do modo
especialista sdo visiveis quando a caixa no canto inferior esquerdo estd seleccionada (Figura 11).

Expert Mode: (] || Threshold (chip default=25):| 25FH[D)] Dot [@][@] soFT [9][L][&]

Figural1: Modo Especialista activo

11.8.5.1 Alterar limiar

O limiar descreve o fundo negligencidvel na pastilha (Figura 12). O limiar é predefinido para cada tipo de pastilha. Todos os sinais de pontos que séo mais
fortes do que o limiar séo visualizados na vista esquemdtica e na tabela. Os sinais mais fracos séo negligenciados e ndo séo utilizados para a avaliagdo.
Dependendo das amostras e do processo de deteccdo, os sinais ou o fundo podem ser exiremamente fortes. Através do ajuste manual do limiar, é possivel
reagir &s circunstancias individuais. Ao premir =i, o limiar original é reposto.

Expert Mode: [v]| Threshold (chip default=25): 25E| Dot: @ Eﬂ @D

Figura 12: Modo Expert - Limiar

11.8.5.2 Adicionar/eliminar pontosccc

Se o software néo detectar correctamente um ponto fraco ou um ponto com uma morfologia invulgar, é possivel adiciond-lo manualmente através de Dot ﬁ
(Figura 13). E possivel adicionar um ponto com um tamanho predefinido ou definir o tamanho com o indicador de raio. O ponto adicionado é apresentado na
vista de digitalizagéo e na vista esquemdtica, respectivamente.

Expert Mode: [] Threshold (chip default=25): ZSE”E Dot: |§||§ 5"3 ED

Figura 13: Modo especialista - Adicionar/eliminar pontos

Em casos raros, as poluicdes no campo da matriz podem ser erradamente interpretadas como pontos positivos. Através de Dot a , os pontos falsos positivos

podem ser removidos no Modo Especialista (Figura 13). Depois de clicar em ° , o ponto de interesse pode ser seleccionado e removido. O campo de grelha
afectado é marcado com um "X" para indicar um ponto eliminado. As alteragdes sdo imediatamente visiveis na vista esquemdtica, no estado da deteccdo e na

tabela de listagem (Figura 14). As alteragdes s6 aparecem no protocolo depois de as alteracdes terem sido guardadas, clicando no simbolo Lﬂ]
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Name: Smith, Carol Slide-ID: A001-PA03-120  Date of Scan: 25/02/2016 11:12
Date of Birth: 11/04/1972 Chip-Lot: PAO3 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0
(&) [B[£)(£] zoom: 50%  Overlay On/Off [
o
L)
™
7 ]
R4
| | N
| ‘ .‘ ‘
A
B m - » 71 m »
Expert Mode: @) Threshold: 25 (5[D)] Dot (@] (@) m »

Figura 14: Analysis screen - excluding a dot

A adigéo ou eliminacdo de pontos pode ser repetida infinitamente. Um ponto apagado pode ser adicionado novamente para a andlise premindoﬁ e vice-
versa.

11.8.5.3 Opcdes de reposigéo e gravagdo
I"'_"- .
Todas as alteragées efectuadas manualmente podem ser repostas para o estado da verificagdo automdtica, premindo o botéo &

As alteragdes podem ser guardadas clicando no simbolo da disquete H ou fechando o Expert Mode. Depois de guardar, todas as alteragées séo listadas no
protocolo de andlise.

11.8.5.4 Comentdrios

O icone de baldo de didlogo ' activa um campo de comentdrios, onde o utilizador pode fazer observagdes. Os comentdrios seréo apresentados no protocolo
de andlise. Note-se que os comentdrios também séo apresentados nos relatérios anénimos. Por conseguinte, os dados pessoais ndo devem ser incluidos nos
comentdrios.

11.9 Relatério

Toda a informagdo sobre uma andlise de aparas pode ser impressa ou guardada como um relatério em PDF (Figura 15).
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ZY.T \v/l SION
Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0 Molecvlar diognostics simplifie
A) Case No.: 99 Date of Scan: 09/05/2019
Description: HPV Testing Scan-ID: 0
Name: Doe, Jane Slide-ID: A001-RG02-093
Date of Birth: 06/06/1969 Chip-Lot: RG02
Laboratory Name: Default
User: Default (Id: 0)
Original Scan: Schematic View: Legend:
Controls
High-Risk HPV
o eie:.® o ® 6 © o @ Probable High-Risk HPV
Low-Risk HPV
B)
o @
" 9 @ @ { ]
o s @ ®
Detection status: v/ Hybridization/Grid v Positive Control v/ Duplicates
C) Threshold: 25
Target(s) above threshold: HPV11, HPV18, HPV82 (1S39), Hyb./Grid, Pos.
Detailed results:
Target(s) Intensity 1
HPV11 Aty
D) HPV18 136.58
97.65 v  ——
HPV82 (1S39)
Hyb./Grid 16515
Pos. 115.48
Threshold
Protocol:
E) Time Stamp Activity Details User
09/05/2019 11:48 Scan created Default
09/05/2019 11:48 Automatic Analysis Default

Figura 15: Relatério em PDF: A) Informagées sobre a amostra, o doente e o chip; B) Exame original e vista esquemdtica do exame, incluindo

a legenda; C) Lista de todos os controlos, do limiar e dos sinais detectados; D) Lista e visualizag&o gréfica das intensidades dos sinais; E)
Protocolo com listagem detalhada de todas as acgdes realizadas.
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11.10

Para além do relatério dos dados, é possivel exportar o exame e as intensidades de sinal calculadas (Figura 16). Estéo disponiveis dois formatos comuns de
dados e gréficos em Advanced Export (Exportagéo avangada). Para garantir a proteccdo dos dados, os relatérios podem ser impressos ou exportados de forma
andénima, activando a caixa de verificagéo de relatério anénimo.

Exportagéo de dados

: @

Preview
Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0
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) Export Report as PDF
Original Scan: Schematic View: Legend:
Controls Advanced Export: Anonymous report [
High-Risk HPV
e ° e - Probable High-Risk HPV
g %*!**! Low-Risk HPV
.
L] ] e
° . e live
Detection status: +' Hybridization/Grid v Positive Control +/' Duplicates
Threshold: 25
Target(s) above threshold: HPV11, HPV18, HPVB2 (1S39), Hyb./Grid, Pos
Patailad saniibba: | -
. ~ ~ P
Figura 16: Opgdes de exportagdo possiveis
11.11  Arquivo

O separador Archive (Arquivo) pode ser acedido a partir do ecré inicial do programa. Todos os ficheiros de chip e os dados recolhidos do VisionArray MultiScan

Software s@o automaticamente armazenados na base de dados e estdo acessiveis a partir deste separador.

Specimen 2

01/03/2016

A001-OL07-153

VisionArray HPV Chip 1.0

12/13

Scan-Id Case No. Name Date of Birth Date of Scan Slide-ID Chip File Description Full-Text
[=-] - - - |
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 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing

HPV Testing

Figura 17: Separador Arquivo

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

©)
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As entradas da base de dados sdo apresentadas em formato de tabela (Figura 17). A informagéo corresponde aos dados introduzidos no separador Scan

(Andlise). As colunas podem ser ajustadas individualmente. As colunas podem ser inseridas ou ocultadas através do icone de configuracéo ™ , ou movidas
para diferentes posi¢des, clicando e segurando a coluna com o rato e arrastando-as para a posicéo pretendida. A visualizacdo da base de dados é definida

para as predefinicdes seleccionando resef em * ou depois de reiniciar o programa.

E possivel pesquisar colunas individuais ou, com a Full-Text Search toda a base de dados para conjuntos de dados especificos. O botdo = elimina todas as
entradas nas mdscaras de pesquisa.

Ao seleccionar um Unico conjunto de dados, é apresentada uma pré-visualizagéo da andlise. O conjunto de dados de inferesse pode ser aberto com um duplo

clique ou seleccionando-o e clicando no icone de abertura L) ou em . O conjunto de dados seleccionado abre-se na vista Andlise e pode ser editado ou
o relatério pode ser aberto como descrito acima (ver capitulo 11.10).

. . . . ’ . - . . e
Um conjunto de dados pode ser eliminado de forma irrecuperével clicando no botéo eliminar. =,

11.12 Armazenamento de dados e seguranga

Todas as digitalizacdes ou andlises produzidas pelo VisionArray MultiScan Software séo armazenadas numa base de dados interna. Recomendamos a realizagéo
regular de cépias de seguranca dos dados num dispositivo externo, de modo a evitar a perda de dados.

11.13  Fungao de ajuda

A fungéo de ajuda pode ser activada através do ponto de inferrogogdo@ no canto superior direito, de modo a abrir um guia completo para cada separador
do VisionArray MultiScan Software.

12. Interpretagdo dos resultados

Com a ajuda do VisionArray DNA Chip é possivel fazer uma declaragéo sobre a presenca ou auséncia de sequéncias de ADN especificas. A intensidade dos
sinais é influenciada pela frequéncia das sequéncias alvo na amostra, bem como por outros factores do sistema de detecgéo. Néo é possivel utilizar os valores
absolutos da intensidade do sinal para a determinagdo da concentragéo de ADN.

O software funciona apenas como um ecré para a hibridacéo de VisionArray Chips ou chips de microarray equivalentes. A interpretacdo dos resultados tem de
ser efectuada por um patologista/genético humano qualificado.

13. Procedimentos de controlo de qualidade recomendados

Para monitorizar o desempenho correcto das amostras processadas e dos reagentes de teste, cada ensaio deve ser acompanhado por amostras de controlo
positivo e negativo validadas externamente. Se os controlos internos e/ou externos ndo demonstrarem uma coloracdo adequada, os resultados com espécimes
de doentes devem ser considerados invdlidos.

Relativamente aos controlos internos, consultar o ponto 11.8.2.

14, Caracteristicas de desempenho

Consulte as caracteristicas de desempenho do respectivo VisionArray DNA Chip ou dos chips de microarray compativeis.

15. Eliminagéo

Néo aplicavel.

16. Reviséo

I::IE www.zytovision.com

Consultar www.zytovision.com para obter as instru¢des de utilizagdo
mais recentes, bem como as instrucdes de utilizago em diferentes
linguas.

Os nossos especialistas estdo disponiveis para responder das suas
perguntas.
Contactar helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Alemanha
Telefone: +49 471 4832-300

Fax: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

Correio electrénico: info@zytovision.com

Marcas registadas:

ZytoVision® e VisionArray ® sdo marcas registadas da ZytoVision
GmbH.
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