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1. Avsett syfte

VisionArray MultiScan Software ér avsedd att anvéindas fér detektion och analys av hybridiseringssignaler p& kompatibla microarray chips, som VisionArray
Chips, i kombination med motsvarande chipfil.

Produkten ér endast avsedd fér professionell anvéndning. Alla tester dér produkten anvéinds ska genomféras i eft certifierat, licensierat laboratorium av
kvalificerad personal under éverinseende av en patolog/humangenetiker.

2. Testprincip

DNA-fragment med en specifik sekvens detekteras frén en pool av DNA-fragment pé ett glaschip genom DNA/DNA-hybridisering, med hjélp av immobiliserade
DNA-féngningssekvenser. Fér detta detektionssystem kan DNA-prover frédn formalinfixerade, paraffininbéddade vévnads- eller cellprov anvéndas som
r@material. Som ett férsta steg méste mdlsekvenserna i dessa prov férstérkas och biotinyleras med PCR. Dérefter utférs hybridiseringen mellan de férstérkta
sekvenserna och de komplementéra DNA-inféngningssekvenserna. Efter hybridiseringen tvéttas ospecifikt bundet DNA bort i korta stringenta tvéttsekvenser. De
specifikt bundna biotinylerade sekvenserna mérks dérefter sekunddrt med eft streptavidinperoxidaskonjugat och visualiseras med tetrametylbensidin-férgning
(TMB).

3. Tillhandahéllen reagens

Ej tillampligt.

4. Material som krévs, men inte fillhandahélls

VisionArray MultiScan Software ska endast anvéndas fér analys av kompatibla microarray chip som VisionArray Chip. Motsvarande chipfilinformation méste
finnas i VisionArray MultiScan Software fér att VisionArray Chip ska kunna skannas. Nya chipfiler kan importeras vid behov.

5.  Férvaring och hantering

Ej tillampligt.

6. Varningar och férsiktighetsétgérder

. Las instruktionerna fére anvéndning!
. Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten fill tillverkaren och den behériga myndigheten enligt lokala bestémmelser!
. Varje ny typ av VisionArray Chip har sin egen karakteristiska chipfil som méste installeras fére anvéndning!

. Se till aft diskutrymmet &r tillréckligt fér bildhémtning

Faro- och skyddsangivelser:

Ej tillampligt.

7. Begrénsningar

. F&r in vitro diagnostisk anvéndning.

. Endast fér professionell anvéndning.

. Endast fér icke-automatiserad anvéndning.

. Tolkning av resultat méste géras av en kvalificerad patolog/humangenetiker med beaktande av patientens kliniska historia och med hansyn till ytterligare

kliniska och patologiska data.

. Férutom den initiala médngden malsekvenser kan ytterligare faktorer pé&verka systemet. Det ér dérfér inte majligt att komma &t kvantitativa data baserat
pé signalintensitet.

. Prestandan validerades med de procedurer som beskrivs i dessa bruksanvisningar. Andringar av dessa procedurer kan férédndra effekten, och méste
valideras av anvéndaren. Denna IVD ér endast certifierad som CE nér den anvénds enligt beskrivningen i denna bruksanvisning f6r anvéndning inom
ramen fér den avsedda anvéndningen.

. Beroende pé& typ av VisionArray Chip, lagras den specifika féngstsekvensen fér varje punkt i motsvarande chipfil, vilket méjliggér kvalitativ utvérdering av
provet. Fér andra microarray chip kan endast signalintensiteten utvérderas.

. For att programvaran ska kunna installeras krévs Windows 11 version 21H2 eller senare, minst 8 GB RAM minne och minst 1 GB ledigt diskutrymme.

. Programvaran fungerar bast med en upplésning péd 1920x1080 pixlar

. Anvénd endast Scanner Epson Perfection V600 eller en liknande transparensskanner med stéd fér ett TWAIN-skanningsgranssnitt, med 16-bitars

gréskaleupplésning pd 4800x4800 dpi och en bildstorlek p& 12944x45776 pixlar fér att skapa bilderna.

8. Stérande émnen

Ej tillampligt.

9. Férberedelse av specimen

Anvénd enbart hybridiserade VisionArray Chips eller jgmférbara chips. Se bruksanvisningen fér respektive chip.
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10. Férbehandling av enheten
Installationsrutin:

Anslut den bifogade dongeln till en ledig USB-port p& din PC. Programvaran fungerar enbart med ansluten dongel. Ta inte ur dongeln under tiden programvaran
anvénds.

Installationen av VisionArray MultiScan Software p& ditt Windows System startar automatiskt efter att du har dubbelklickat pé& VisionArray Installer. Installer
installerar automatiskt alla funktioner och verktyg som krévs fér att kéra programvaran.

Sékerhetskopiera dina data innan installationsrutinen startar, om du behéver installera om programvaran.
Anvénd inte hé&rdvaror eller programvaror som skiljer sig frén beskrivningen i 4. Material som krévs, men inte tillhandahalls.

Vid ovéntade problem, kontakta helptech@zytovision.com eller din lokala séljare.
11. Provférfarande

11.1 Terminologiska konventioner och symboler

Faljande terminologiska konventioner och symboler anvénds i bruksanvisningen:

Kursivt specifika termer (t.ex. Wizard);
termer som férekommer i sjélva programvaran (t.ex. Save Changes (spara éndringar));
och varumérken (t.ex. VisionArray)

knappar som finns i programvaran (t.ex. (skannal))

& kritiska steg som ska utféras extra noggrant

11.2 Startskérm
Start @

R Default

Archive

1 |
{} O
Preferences Shutdown

Figur 1 Startskérm, ingen inloggad anvéndare

P& startskérmen (figur 1) i VisionArray MultiScan Software finns programvarans alla huvudkontrollelement. Anvéndaren méste vara inloggad fér att kunna
aktivera alla kontrollelement. En ny anvéndare kan skapas under (preferenser).

Oberoende av inloggingsstatus kan knappen (stédng av), som stdnger programmet, och hjalpfunktionen ® alltid véljas.

Fér den férsta konfigurationen, vélj den férinstéllda standardanvéndaren genom att dubbelklicka.
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Logged in:
Default

a

Logout

Figur 2: Stariskérm, inloggad anvéindare

Nér en anvéndare har loggat in &r alla funktioner pé startskérmen tillgéingliga (figur 2). Alla féljande steg sparas under den inloggade anvéndaren.

(skanna) aktiverar skanning av ett VisionArray Chip eller av jémférbara chip. Data lagras automatiskt i ett sdkbart (arkiv) i arkivmappen, och kan
Sppnas eller redigeras vid behov.

(logga

ut) loggar ut den aktiva anvéndaren utan att programmet sténgs.

Preferences| (preferenser) leder till all programinformation fér den installerade programvaruversionen. Dessutom kan nya chipfiler importeras, nya anvéndare

kan redigeras,

och en sékerhetskopia kan skapas och &terstéllas under den hér fliken.

(stdng av) stéinger programmet.

11.3

Preferences (preferenser)
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: Fliken Preferences (preferenser)

Fliken Preferences (preferenser) (figur 3) ger en éversikt éver den implementerade programinformationen, bland annat versionsnummer, installerade chipfiler
och anvéindare. Det ér dven majligt att importera nya chipfiler, skapa nya anvéndare, éndra namnet pd laboratoriet, eller att &dndra sprék. Det férvalda spréket

&r engelska.

Chipfiler

Import New Chip File| (importera ny chipfil) importerar chipfilen VisionArray f6r en ny chiptyp. Knappen &ppnar ett fénster i utforskaren dér chipfilen kan véljas

och importeras frén ett externt fénster.
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Nya chipfiler kan laddas ned som en .zip-fil frén ZytoVizion-hemsidan:

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

Chipfilen och dess motsvarande signaturfil méste extraheras innan den kan importeras.
Nér den importerats, syns den nya chipfilen i listan och den kan anvéndas omedelbart.
Anvéndare

Under avsnittet med installerade chipfiler listas anvéindarna som skapats fér programmet. Aven knapparna (skapa anvéndare), (byt
namn pd& anvéndare) och [Delete User| (radera anvéndare) finns i denna sektion.

Sékerhetskopia

Det ar dven majligt att sékerhetskopiera alla sparade data pé fliken Preferences (preferenser) via (skapa), samt aft (&terstdlla) sparade data frén
en extern enhet. Aterstéllningsprocessen skriver éver databasen fullstéindigt med &terstéliningsfilen.

Alla data i databasen som inte sparats férloras i processen. Vi rekommenderar att séikerhetskopior skapas pé en extern enhet med j@mna mellanrum. Detta
minimerar risken f6r, och méngden, dataférlust p& grund av datorproblem.

& Andringarna sparas nér fliken Preferences (preferenser) sténgs.

11.4 Skanning av en Array
Vid anvéndning av Epson Perfection V600, fortsétt enligt nedan.
Fér andra skannrar med éverfért [jus som matchar kraven i 7. Se respektive bruksanvisning for begrénsningar.

Objektsglashéllarna till Scanner Epson Perfection V600 inkluderar 6 objekiglasspér som kan anvéndas fér skanning av upp till 6 arrayer. VisionArrayChip méste
placeras i hdllaren med mérkningen (QR-koden) nedétriktad och mérkningsfaltet fill vénster (figur 4). Innan du startar skanningen, sténg locket p8 Scanner
Epson Perfection V600.

Délig placering i skannern kan resultera i oregelbundna skanningar, eller aft skannern inte kéinner igen arrayféltet och skanningen kan behéva upprepas.

[ 1
Figur 4: ladda VisionArray Chips i objektglashéllaren f6r Scanner V600 Photo

11.5  Mata in data och starta en skanning

(skanna) pé& startskérmen éppnar en flik f&r datainmatning (figur 5). Alla individuella data om fallen/patienterna och chipet kan matas in och sparas hér i
férvéig innan arraydetektion p&bérias i laboratoriet. Alternativt kan data ocks& matas in senare nér arrayerna har upptéckis. | det hér fallet kan du utelémna
detta datainmatningssteg och direkt fortsétta genom att klicka p& den gréna knappen (skanna).

'S -
1. Slide-10x 2. Slide-1D:
Case Mo. ™ Case No. ™
Description ™ Description
s L2 s 2
\ AN . J
~ ~ ~
3. Slide-ID: 4. Slide-10:
Case Mo. ™ Case No. ™
Description ™ Description ™
s = ’ [ =
L L
-
5. Slide-10x 6. Slide-1D:
Case No. ™ Case No. ™
Description ™ Description *:
ys 2 s =
| L

* optional

Figur 5: Fliken Scan (skanna)
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Den 6vre delen av fliken Scan (skanna) visar de 6 skanningsomré&dena. Numreringen indikerar positionen i skannerns objektsglashéllare (uppifr&n och ned). P&
denna flik kan data anges fér varje chip. Chippens Objektsglas-ID kan ladsas automatiskt genom att klicka pé (detektera Obijektglas-ID), eller
matas in manuellt. Observera att ett automatiskt detekterat objektglas-ID inte kan redigeras och att ytterligare data endast kan matas in nér ett objektglas-1D
finns pé& respektive position. Yiterligare patientdata fér varje specifikt objektglas kan matas in efterét i detaljvyn genom att klicka pé férstoringsglassymbolen (se
11.6).

(spara) sparar alla inmatningarna och omvandlas Hill (stéing) som sténger fliken skanning, medan (skanna) sparar alla inmatningar och
fortskrider till skanning av de detekterade objekiglasen. Fér att skanningen ska fortskrida stéings alla andra éppna flikar utom skanningsfliken.

Reset All| (&terstéll allt) rensar alla positioner s& att du kan bérja om.
& (avbryt) stéinger vyn och alla inmatade data om patient/prov och chip gér férlorade.

11.6 Detaljerad Scan-flik (skanna)

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: Detaljerad Scan-flik (skanna)

Objektglas (chipinformation)

| den &vre hégra delen av den detaljerade fliken Scan (skanna) inmatas alla relevanta data fér chiptypen. Informationen kan matas in manuellt eller snabbt och

enkelt genom aft klicka pé& [Detect Slide ID| (detektera objektglas-ID). Chipinformationen inhdmtas automatiskt.

Fall (prov och/eller patientdata)

| den lagre hégra delen av den detaljerade fliken Scan (skanna) kan fall/patientdata matas in. Att fylla i féltet &r valfritt och inte nddvéndigt fér att genomféra
en skanning. Fédelsedatumet sparas endast om ett patientnamn har matats in. De inmatade prelimindra uppgifterna sparas i arkivet. Dessa data kan redigeras
eller kompletteras senare i fliken férhandsgranskning, efter att skanningen har utférts. Vi rekommenderar aft all viktig information anges i detalj, i syfte aft
underlétta arbetet.

(&terstall) rensar alla poster i den detaljerade fliken skanning s& att du kan bérja om.

& Close| (stéing) stéinger den detaljerade vyn. Alla data som léggs till speglas direkt vid respektive position och kan sparas genom att klicka pé& knappen
Save| (spara) pé fliken huvudskanning (main scan).

11.7 Fliken Preview (férhandsgranskning)

P& fliken férhandsgranskning som &ppnas efter att en skanning har utférts, visas en gréskalebild av varje chip (figur 7). Denna flik kan anvéndas fér aft kontrollera
om alla chip skannats korrekt. Dessutom kan fall-/patientdata léggas till eller éndras. Fér att sékerstélla dataintegriteten fr objekisglas-ID inte laggas fill eller
redigeras manuellt p& den hér skédrmen. En omskanning av objekiglasen kan genomféras genom att klicka pé (skanna om alla), medan en
omskanning av en enskild position kan genomféras genom att klicka pé& dess unika omskanningsknapp. Ténk pé att alla eventuella osparade data som matats
in &terstélls om du klickar p& omskanning.

Reset All| (&terstéll allt) rensar alla poster i den detaljerade skanningsfliken s& att du kan bérja om.
A (avbryt) stéinger vyn och alla inskannade data. Eventuella nytillagda eller éndrade data gér férlorade.
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_ Slide-ID: 2.
Case No.
Description *: Description *:
e | MOK 5 = =k
\ I J
- ~ - ~
" Slide-ID: 4, Slide-1D: A
Case No. ™ ; Case No. ™
Description *: Description *:
e | MoK £ = =k
\ I J
- Ta - \
Slide-ID; | AD01-SF04-233 6. Slide-ID: | A001-5F04-232
Case No. ™ 246 Case No. ™
Description *: Description *:
e | MoK £ = =k
\ J J
* optional
e m S SR

Figur 7: Fliken Preview (férhandsgranskning)

Den detaljerade fliken Preview (férhandsgranskning) visar den utférda skanningen av det valda chippet som en gréskalebild (figur 8). Denna flik kan anvéndas
fér att kontrollera om chipet é&r korrekt isatt (med hjélp av de 3 guidepunkterna pé varje VisionArray chip) eller om det finns stérre férorening i arrayféltet. Vid
behov kan korrigeringar géras genom att justera chippets position eller ta bort féroreningarna. Data kan léggas fill eller éndras i detalj. En ny skanning kan

utféras genom att klicka pé& (skanna om), medan (&terstéll) rensar positionen.

Eventuella &ndringar som gjorts i den detaljerade fliken férhandsgranskning &terges direkt i versikien dver fliken férhandsgranskning. Atergd fill fliken Preview
-

(férhandsgranskning) genom att trycka pé

(sténg).

*

©)

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: Detaljerad Preview-flik (férhandsgranskning)

3

Om den utférda skanningen &r korrekt, markera OK-rutan fér varje enskild skanning eller tryck p& knappen Check all (kontrollera alla) fér att automatiskt
kontrollera alla positioner med giltiga objektsglas-ID. Den automatiska utvérderingen av skanningen startas genom att trycka pé (analys). Nér analysen

ar klar ppnas en separat Analys-flik f&r varje skannat chip.
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11.8  Analysskérm

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: Analysskérm; A) Originalskanning; B) Schematisk vy éver de detekterade punkterna;
C) Expertlége; D) Kontrollmekanismer; E) Signalintensitet; F) Analysprotokoll

11.8.1  Oversikt dver analysskdrmen
Analysskérmen &r indelad i 3 delar (figur 9):
P& vénster sida visas den ursprungliga gréskaleskanningen (figur 9 A). Eit rutnét kan slés p&/av genom att markera rutan Overlay On/Off (Overlégg pé/av).

o —
Rutnétet &r aktiverat som férval. Visualiseringen av chippets signaler kan justeras med knapparna och &~ (se kapitel 11.8.4). Den automatiska utvérderingen
av arrayen utférs baserat p& férhandsgranskningen. Skanningen och alla motsvarande data har nu sparats i databasen och den kan inte léngre redigeras.

Analysskérmens centrum (figur 9 B) visar en schematisk vy av punkterna som upptéckis av programvaran. Signalerna beror p& chiptypen. Den associerade
informationen lagras i motsvarande chipfil, om tillémpligt. Signalerna &r fargkodade beroende pé chiptypen (se manualen fér VisionArray Chip).

P& skérmens hégra sida finns kontrollmekanismerna, signalintensiteterna och analysprotokollet (figur 9 D, E, F).

11.8.2 Konirollmekanismer
VisionArray SingleScan Software har 3 olika kontrollmekanismer (figur 9 D).

Hybridiserings-/rutnétskontroll:

Denna kontrollmekanism &r baserad pé& de 3 guidepunkterna i hérnen av arrayféltet som programvaran anvénder fér orientering. Programvaran spénner éver
rutnétet utifrén dessa 3 punkter och allokerar positionerna fill signalerna. Dessutom visar férekomsten av guidepunkterna framg@ngsrik hybridisering, mérkning
och fargning. Om guidepunkterna é&r fér svaga (intensitet 1 < 150) visas en varning vid denna punkt. Detta kan indikera en bristande hybridisering.

Positiv kontroll
Den positiva kontrollen pé& VisionArray-chip anvénds fér bedémning av kvaliteten p& den anvénda PCR-mallen och p& PCR:n.

Duplikat
Den tredje kontrollmekanismen implementerar en kontroll genom duplikat. Denna kontroll baseras p& det faktum att alla f&ngstmolekyler appliceras i duplikat

i olika positioner p& chippet. En positiv signal visualiseras dérfér alltid med 2 punkter.
En grén bock anger den korrekta sekvensen av kontroller fér varje test. Oregelbundenheter visas med ett rétt kryss. Svaga guidepunkter markeras med ett gult
utropstecken. Programvaran utvérderar data dven om den positiva kontrollen eller duplikaten misslyckas. Anvéndaren méste sjélv bedéma uppgifternas giltighet.

11.8.3 Signalintensitet och analysprotokoll

Signalerna med motsvarande intensitet listas under fliken kontrollmekanism (figur 9 E). Eftersom alla punkter appliceras som duplikat (triplikat f6r guidepunkterna)
ar intensitetsvardet fér punkterna resultatet av medelvérdet.

Intensitet 1 visar det aritmetiska medelvérdet av punkternas grévérde.
Intensitet 2 visar procentsignalen fér guidepunkterna. Guidepunkterna &r instéllda p& 100 % intensitet fér ett optimalt hybridiseringsresultat.

Nedan finns en lista éver alla &tgérder som utférdes efter att ha sparats i analysprotokollet (figur 9 F).

11.8.4 Zoomnivé

3
Originalskanningen och den schematiska vyn visas ursprungligen som en 6versikt av chippet (figur 9 A). En del av chippet kan férstoras genom att trycka pé &

eller genom aft klicka in i &versikten och rulla mushjulet uppét (figur 10). Zooma ut genom att anvénda + eller rulla ner mushjulet efter att ha klickat p&
skanningen.
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Scan-ID: Name: Doe, Jane Slide-ID: 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
Zoom: 60% | Overlay On/Off V Hybridisation/Grid « Positive Contro
5 5 «f Duplicates
Target Intensity 1 Intensity 2

HPV45 71.84 50.56%
HPV57

O
\@
O
®

Hyb./Grid
7= Pos.
e 7N
( ‘ f \
\ ) \ /
N NS
= — — — — g Time Stamp Activity De
- / ™ e \ 25/02/2016 08:47:16 Scan created
a4 / , V.
{ o \ / L= i Vo V| V- 25/02/2016 0BAT-16 Automatic Analysis
premmmerer— ¥ s —— »
Expert Mode: [@] | Threshold: 25 (5[] Dot (@](@) s0(S (D)<l 1 7 5
> = Y
Next

Figur 10: Analysskérm - inzoomad
11.8.5 Expertlége

Om det behdver géras manuella éndringar under chipanalys, kan expertldget slés p& (figur 9 C). Alla verktyg i expertléget ér synliga nér rutan i det nedre
vénstra hérnet ar markerad (figur 11).

Expert Mode: (] | Threshold (chip default=25):| 25D | pot: [@][@] S0 [ [&]

Figur 11: Aktivt expertlaige

11.8.5.1 Andra tréskel

Tréskeln beskriver den férsumbara bakgrunden pé chippet (figur 12). Tréskeln &r fordefinierad fér varje chiptyp. Alla punkisignaler som &r starkare &n tréskeln
visualiseras i den schematiska vyn och i tabellen. Svagare signaler férsummas och anvéinds inte fér utvérderingen. Beroende pé proverna och detektionsprocessen
kan signaler eller kan bakgrunden vara extremt stark. Genom att justera tréskeln manuellt &r det méjligt att reagera pé de individuella omsténdigheterna.
Aterstéll den ursprungliga "—ﬁ tréskeln genom att trycka.

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

Figur 12: Expertlége - Troskel

11.8.5.2 Lagg till/Radera punkter

Om programvaran inte korrekt upptécker en svag punkt eller en punkt med en ovanlig morfologi, &r det méjligt aft légga fill den manuellt via Dot (punkt): ﬁ
(figur 13). Det ér majligt att antingen légga till en punkt med en férinstélld storlek eller stélla in storleken med radieindikatorn. Den tillagda punkten visas i
skanningen respektive den schematiska vyn.

Expert Mode: [v] Threshold (chip default=25): | 25 E”E Dot: @ EGE ED

Figur 13: Expertldge — Lagg till/Radera punkter

| séllsynta fall kan féroreningar p& arrayféltet felaktigt tolkas som positiva punkter. Via punkt: 6, falska positiva punkter kan tas bort i expertlaget (figur 13).

Efter att man har klickat p& kan den intressanta punkten kan véljas och tas bort. Det berérda rutndtsfaltet r markerat med ett X" for att indikera en raderad
punkt. Andringarna &r synliga omedelbart i den schematiska vyn, detekteringsstatusen och listningstabellen (figur 14). Andringarna visas i protokollet férst efter

aft &ndringar har sparats med ett klick p& L-l] symbolen.
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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 [ + Hybr j of Pe
RSk | \ v Du
| Ta Inten
o
N N | .
(550 | |
S/ . \
| IL L | | | 4
® ' .
/A p |
<i " = , e = ;
Expert Mode: @ Threshold: 25 (D) Dot (@](@ 50 (9)(-)(ll ‘ n ,

Figur 14: Analysskérm - utesluta en punkt
Tillégg eller radering av punkter kan upprepas i oéndlighet. En raderad punkt kan léggas till igen fér analys genom att trycka pé ﬁ och vice versa.

11.8.5.3 Alternativen &terstéll och spara

e
Alla éndringar som har gjorts manuellt kan &terstéllas till I6get fér den automatiska skanningen genom aft trycka pé 2 knappen.

Andringarna kan sparas genom att klicka p& diskettsymbolen LT_I] eller genom att sténga expertléiget. Efter att de har sparats listas alla éndringar i
analysprotokollet.

11.8.5.4 Kommentarer

lkonen fér pratbubblan = aktiverar ett kommentarsfalt dér anvéndaren kan skriva kommentarer. Kommentarerna kommer att visas i analysprotokollet. Notera
att kommentarer ocksd visas i de anonyma rapporterna. Dérfér ska personliga data inte inkluderas i kommentarerna.

11.9 Rapport

All information om en chipanalys kan skrivas ut eller sparas 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) Prov-, patient- och chipinformation; B) Originalskanning och schematisk vy av skanningen inklusive férklaring; C)
Lista éver alla kontroller, dver tréskeln och de detekterade signalerna; D) Lista och grafisk visning av signalintensitet; E) Protokoll med
detaljerad lista &ver alla utférda &tgérder.
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11.10 Dataexport

Utdver datarapporten &r det méjligt att exportera skanningen och beréknad signalintensitet (figur 16). Tvd vanliga data- och grafikformat finns tillgéngliga under
Avancerad export. Dataskydd kan sékerstéllas genom att rapporterna skrivs ut eller exporteras anonymt. Markera i s& fall kryssrutan f6r anonym rapport.

11.11

Archive (arkiv)

Preview
[ — \'; [
ZYTOVISION
Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0 Wolcedor dragaeehis 4 o
Case No.: - Date of Scan: 09/05/2019
Description: - Scan-ID: 0
Name: - Slide-ID: ADD1-RG02-093
Date of Birth: - Chip-Lot: RG02
Laboratory Name: -
User: - (1d. 0)
Oll'ﬂiﬂa.l Scan: Schematic View: Legend:
Controls
High-Risk HPV
® & o @ ° @ Probable High-Risk HPV
g %‘*!**! Low-Risk HPV
.
L] ] e
° . ® ®
Detection status: +' Hybridization/Grid v Positive Control +/' Duplicates
Threshold: 25
Target(s) above threshold: HPV11, HPV18, HPVB2 (1S33), Hyb /Grid, Pos
Pabaitan saniitons I

Figur 16: Méjliga exportalternativ

Expert Report as PDF

Advanced Export: [[]  Anonymous report &

(A1}

Fliken Archive (arkiv) kan nds frén programmets startskérm. Alla chipfiler och insamlade data frén VisionArray MultiScan Software lagras automatiskt i databasen
och ér tillgéngliga frén denna flik.

12/13

Specimen 2

VisionArray HPV Chip 1.0

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 b 01/03/2016 08:57 A0D1-0OLO7-154 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 A0D1-OLO7-151 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing

HPV Testing

Figur 17: Fliken Archive (arkiv)

VisionArray MultiScan Software

2007 Specimen 1 01/03/2016 08:21 AQ01-PAD4-157 VisionArray HPY Chip 1.0 HPV Testing
nng 20mIIME 1614 ANNT_OINT_1EN VicianArray MV Chin 101 [=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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Databasposterna visas i tabellformat (figur 17). Informationen motsvarar de inmatade uppgifterna pé fliken Scan (skanna). Spalterna kan justeras individuellt.
Det gér att infoga eller délja spalter via instéliningsikonen ¢, eller flytta dem till olika positioner genom att klicka och dra dem till énskad position med musen.

Stéll in databasvisningen pd standardinstéliningar genom aft vélja reset (terstéll) under {} eller efter omstart av programmet.

Det &r majligt att séka i enstaka spalter eller med fulltextsékning i hela databasen efter specifika dataméngder. Knappen & raderar alla poster i sskmaskerna.
Genom att vélja en enskild datamdngd visas en férhandsgranskning av skanningen. Dataméngden av intresse kan dppnas med ett dubbelklick eller genom aft

markera den och klicka p& éppna-ikonen L eller (nésta). Den valda dataméngden dppnas i analysvyn och kan redigeras eller s& kan rapporten dppnas
enligt beskrivningen ovan (se kapitel 11.10). e

&
En dataméngd kan oéterkalleligen raderas med knappen delete (radera).

11.12 Datalagring och sékerhet

Alla skanningar eller analyser som producerats av VisionArray SingleScan Software lagras i en intern databas. Vi rekommenderar att sékerhetskopior regelbundet
skapas pé en extern enhet fér att undvika dataférlust.

11.13  Hjalpfunktion

Hjalpfunktionen kan aktiveras via frégetecknet ® i det évre hdgra hérnet. Detta 8ppnar en omfattande guide fér varje flik i VisionArray MultiScan Software.

12. Tolkning av resultaten

Med hjélp av VisionArray DNA Chip &r det méjligt att géra ett uttalande om férekomsten eller frdnvaron av specifika DNA-sekvenser. Signalernas infensitet
péverkas av frekvensen f6r mélsekvenserna i provet sévél som av ytterligare faktorer i detektionssystemet. Det &r inte méjligt att anvéinda de absoluta vérdena
fér signalintensiteten fér bestémning av DNA-koncentrationen.

Programvaran fungerar endast som en skérm fér hybridisering av VisionArray-chip eller motsvarande mikroarray-chip. Tolkningen av resultaten méste utféras
av en kvalificerad patolog/humangenetiker.
13. Rekommenderade procedurer f6r kvalitetskontroll

For aft &vervaka korrekt prestanda fér bearbetade specimen och testreagens bér varje analys &ifélias av externa validerade positiva och negativa
kontrollspecimen. Om interna och/eller externa kontroller inte visar ldmplig férgning, méaste resultat med patientspecimen anses vara ogiltiga.

Fér interna kontroller, se 11.8.2.

14. Prestandaegenskaper

Se prestandaegenskaperna fér respektive VisionArray DNA Chip eller fér kompatibla microarray chip.

15. Kassering
Ej tillampligt.

16. Revision

I:IE www.zytovision.com

Se www.zytovision.com fér den senaste bruksanvisningen samt fér
bruksanvisningar pé olika sprék.

Vara experter finns dér fér att svara p& dina frégor.
Kontakta helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

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

E-postadress: info@zytovision.com

Varumérken:

ZytoVision® och VisionArray® &r varumérken som tillhér ZytoVision
GmbH.
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