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1. Kullanim amaci

VisionArray SingleScan Software, ilgili ¢ip dosyast ile birlikte VisionArray Chips gibi uyumlu mikroarray cipleri Uzerindeki hibridizasyon sinyallerinin tespiti ve
analizi igin kullanilmak Uzere tasarlanmigtir.

Uriin sadece profesyonel kullanim icin tasarlanmigtir. Urinin kullanildigi tom testler sertifikal, lisansli bir anatomik patoloji laboratuvarinda bir patolog/insan
genetikgisinin gézetimi altinda kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

2. Test prensibi

Belirli bir sekansa sahip DNA parcalari, DNA/DNA hibridizasyonu ile immobilize edilmis DNA yakalama sekanslari yardimiyla bir cam ¢ip Uzerindeki DNA
parcalari havuzundan tespit edilir. Bu tespit sistemi igin formalinle sabitlenmis, parafine gémili doku veya hicre drneklerinden alinan DNA érnekleri hammadde
olarak kullanilabilir. ik adim olarak, bu &rneklerdeki hedef dizilerin PCR ile cogaltlmasi ve biyotinlenmesi gerekir. Cogaltilmis diziler ile tamamlayici DNA
yakalama dizileri arasindaki hibridizasyon daha sonra gergeklestirilir. Hibridizasyondan sonra, spesifik olarak baglanmamig DNA kisa ve siki yikama adimlariyla
yikanarak uzaklagtirilir. Spesifik olarak baglanmig biyotinlenmis diziler daha sonra bir streptavidin-peroksidaz-konjugat ile ikincil olarak etiketlenir ve
tetrametilbenzidin (TMB) boyama ile gérsellestirilir.

3. Saglanan reaktifler

Gecerli degil.

4. Gerekli ancak saglanmayan malzemeler

VisionArray SingleScan Software sadece VisionArray Chips gibi uyumlu mikroarray ciplerinin analizi igin kullanilmalidir. VisionArray Chip tarayabilmek igin ilgili
cip dosyas! bilgilerinin VisionArray SingleScan Software mevcut olmasi gerekir. Gerekirse yeni ¢ip dosyalari ice aktarlabilir.

Basit bir veri girisi igin elde tutulan bir QR tarayicinin kullanilmasi tavsiye edilir.

5. Depolama ve tagima

Gegerli degil.

6.  Uyarilar ve énlemler

. Kullanmadan &nce kullanim talimatlarini okuyun!

. Uronle ilgili olarak meydana gelen her tirlo ciddi olayi yerel yénetmeliklere uygun olarak treticiye ve yetkili makama bildirin!
. Her yeni VisionArray gip tipi, kullanimdan &nce yiklenmesi gereken kendi karakteristik cip dosyasina sahiptir!

. Goérunty alimi igin yeterli disk alanina sahip oldugunuzdan emin olun

Tehlike ve nlem beyanlar::

Gecerli degil.

7. Sinirlamalar

. In vitro diagnostik kullanim igin.

. Sadece profesyonel kullanim icindir.

. Yalnizca otomatik olmayan kullanim icindir.

. Sonuglarin yorumlanmasi, kalifiye bir patolog/insan genetikgisi tarafindan daha ileri klinik ve patolojik verilerle ilgili olarak hastanin klinik geg¢misi

baglaminda yapilmalidir.

. Hedef dizilerin baglangictaki miktarina ek olarak, bagka faktérler de sistemi etkileyebilir. Bu nedenle sinyal yogunluklar temelinde nicel verilere erigmek
mUOmkin degildir.

. Performans, bu kullanim talimatlarinda agiklanan prosedirler kullanilarak dogrulanmighr. Bu prosedirlerde yapilacak degisiklikler performansi
degistirebilir ve kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Bu IVD, yalnizca bu kullanim talimatinda agiklandigi sekilde amaglanan kullanim kapsaminda
kullanildiginda CE sertifikasina sahiptir.

. VisionArray ¢ip tipine bagh olarak, her nokta icin spesifik yakalama dizisi ilgili ¢ip dosyasinda saklanir ve numunenin kalitatif bir degerlendirmesine izin
verir. Diger mikroarray cipleri icin sadece sinyal yogunlugu degerlendirilebilir.

. Yaziimin kurulumu igin Windows 11 Surdm 21H2 veya Uzeri ve en az 8 GB RAM ile en az 1 GB disk alani gerekmektedir.
. Yazilim en iyi 1920x1080 piksel ¢dz0nurlukte caligir

. Gérintuleri almak icin yalnizea Plustek OptiFilm 8100 Tarayiciyi veya 7200x7200 dpi 16 bit Gri Tonlamali ¢éziinirlige ve 2300x2280 piksel ilgi Bslgesine
sahip bir WIA tarama arayizing destekleyen benzer bir slayt tarayiciyr kullanin.

8. Midahale eden maddeler
Gecerli degil.

9.  Numunelerin hazirlanmasi

Sadece hibridize VisionArray Chips veya benzer cipler kullanin. Lotfen ilgili ¢ipin kullanim talimatlarina bakin.
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10. Cihazin hazirlik iglemi
Kurulum rutini:

Saglanan dongle'l bilgisayarinizdaki bos bir USB portuna baglayin. Yaziim yalnizca dongle mevcut oldugunda calisacakhr. Yazilimi ¢alighrirken dongle'
ctkarmayin.

VisionArray SingleScan Software Windows Sisteminize kurulumu VisionArray Installer ¢ift tiklandiktan sonra otomatik olarak baslar. Yukleyici, yazilimin basarih
bir sekilde ¢alishrilmasi igin gerekli tim islevleri ve araclar otomatik olarak yukler.

Yazilimi yeniden yuklerken, yUkleme rutinine baglamadan &nce verilerinizin bir yedegini alin.
4'te agiklananlardan farkl donanim veya yazilim kullanmayin. Gerekli ancak saglanmayan malzemeler.

Beklenmedik sorunlar ortaya ¢ikhiginda, litfen helptech@zytovision.com veya yerel distribitérinizle iletisime gegin.
11. Tahlil prosediri

1.1 Terminolojik Konvansiyonlar ve Semboller

Kullanim talimatinda agagidaki terminolojik kurallar ve semboller kullanilmigtir:

fralik belirli terimler (6rn. Wizard);
yaziimin kendisinde meydana gelen terimler (6rn. Save Changes);
ve ficari isimler (8rn. VisionArray)

erceveli, yazilmda ortaya ¢ikan digmeler (&rn. )
kalin

& Szellikle dikkatle gerceklestirilmesi gereken kritik adimlar

11.2 Baslangig Ekrani
Start @

A Default

Archive

Sekil 1: Baglangig Ekrani, kullanici girisi yok

VisionArray SingleScan Software baslangic ekrani (Sekil 1) yazilimin tm ana kontrol unsurlarina erisim saglar Bir kullanicinin tom kontrol unsurlarini
etkinlestirebilmesi icin oturum agmig olmasi gerekir. altinda yeni bir kullanici olusturulabilir.

Oturum acma durumundan bagimsiz olarak, programi kapatan| Shutdown|, digmesi ve Yardim islevi ®her zaman segilebilir.

ilk kurulum igin, ift iklayarak énceden yiklenmis varsayilan kullaniciyr segin.
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Logged in:
Default

a

Logout

Sekil 2: Baglangig Ekrani, kullanici oturum agmig

Bir kullanici oturum achiginda, baslangic ekraninin tGm iglevlerine erisilebilir (Sekil 2). Sonraki ttm adimlar oturum agan kullanicr altinda kaydedilir.

bir VisionArrayChip veya benzer ciplerin taranmasini sadlar. Veriler otomatik olarak depolama klasérinde aranabilir bir saklanir ve gerektiginde

acilabilir veya dizenlenebilir.

aktif kullanicinin oturumunu kapahr, ancak programi kapatmaz.

yuklG yozilim sGromindn tom program bilgilerine ydnlendirir. Ayrica, bu sekme altinda yeni ¢ip dosyalar ice aktarilabilir, yeni kullanicilar

duzenlenebilir ve bir yedek olugturulabilir ve geri yiklenebilir.

programi kapatir.

11.3 Tercihler

Name
Version

Serial Number
ol

Manufacturer
Laboratary Name
Language

Ausilable Chip Files

Available Users

Backup

vorsroyssogesn €€

250.1500-5
1714929896
(O1)04250360308920(B01212.5.0.1500-5
ZytoVision GmbH, Fischkai 1, 27572 Bremerhaven, Germany.
Ppefaun

English

VisionArray HPY Chip 1.0 (A001)

Import New Chip File

Default

[ Create User

Delete User
Restore

Sekil 3: Tercihler sekmesi

Tercihler sekmesi (Sekil 3) sirim numarasi, yuklo cip dosyalari ve kullanicilar gibi uygulanan program bilgilerine genel bir bakig saglar. Ayrica yeni ¢ip dosyalarini

ice aktarmak, yeni kullanicilar olusturmak, laboratuvarin adini degistirmek veya dili degistirmek de momkindir. Varsayilan dil ingilizcedir.

Cip dosyalarn

Import New Chip File| yeni bir ¢ip tirinin VisionArraycip dosyasini ice aktarir. Digme, cip dosyasinin secilebilecegi ve harici bir cihazdan ice aktarilabilecegi bir

gezgin penceresi agar.
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Yeni ¢ip dosyalar ZytoVision ana sayfasindan .zip dosyasi olarak indirilebilir:

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

Cip dosyasi ve ilgili imza dosyasi ice aktarilmadan énce paketinden gikariimalidir.
ice aktarma isleminden sonra yeni ¢ip dosyasi listede gérinir ve hemen kullanilabilir.

Kullanici

Yuklo cip dosyalarinin bulundugu bélomin alinda program icin olusturulan kullanicilar listelenir. The buttons [Create User], Rename User] ve [Delete User]
digmeleri de bu bdlimde yer almaktadir.

Yedekleme

Ayrica, Tercihler sekmesinde tum kayith verileri araciligiyla yedeklemek veya kayith verileri harici bir cihazdan mUmkindir. Kurtarma iglemi,
kurtarma dosyast ile veritabaninin tamamen Uzerine yazar.

Veritabanindaki kaydedilmemis tOm veriler bu igslem sirasinda kaybolacaktir. Bilgisayar sorunlari nedeniyle veri kaybi riskini ve miktarini en aza indirmek igin
periyodik olarak harici bir cihazda yedekleme dosyalari olugturmanizi éneririz.

& Tercihler sekmesi kapahldiginda degisiklikler kaydedilecektir.

114 Bir Dizinin Taranmasi
Plustek OptiFilm 8100'0 kullanirken asagida agiklandigi gibi hareket edin.
7'de belirtilen gereksinimleri karsilayan diger slayt tarayicilar icin. Sinirlamalar litfen ilgili kullarum talimatina bakin.

Plustek OptiFilm 8100'0n lam tutucusu, her ikisi de bir dizinin taranmasi igin kullanilabilen 2 lam yuvasi icerir. VisionArray Chip, yerlestirmeye yardime olan ve
bagaril bir tarama saglayan plastik raylar tarafindan yerinde tutulur.

Lam tutucunun Ust kenar Top, alt kenari Bottom kelimesiyle isaretlenmigtir. VisionArray Chip, etiketleme Ustte ve etiket alani sagda olacak sekilde tutucuya
yerlestirilmelidir.

Bir VisionArray Chip yerlestirmek icin, lam tutucunun altindaki yay mekanizmasini lamin alt kenari asagr gelecek sekilde itin ve tutucunun Ust kismina sabitleyin.
Cip, tutucunun plastik kenarlar ile ayni hizada olmalidir. Tarayicida k&tG konumlandirma dizensiz taramalara neden olabilir veya tarayici dizi alanini
tanimayabilir ve taramanin tekrarlanmasi gerekebilir.

Lam tutucu, Plustek OptiFilm 8100' tarayicinin her iki tarafindaki iki lam tutucu yuvasi araciligiyla yerlestirilebilir. Lam tutucu, cip tarayic tarafindan tamamen
kaplanana ve tutucu yerine oturana kadar tarayiciya yerlestirilmelidir. Bu konumu degistirmeyin, ¢inkd bu konumdan kiguk sapmalar dizensiz taramalara
neden olur ve dizi alani dizgin taranmayabilir.

Cip tutucunun ikinci yuvasindaki bir gipi taramak igin tutucuyu yerine oturana kadar tarayicinin igine dogru itfin.

11.5  Verileri Girin ve Tarama Baglahin

Baslangig ekranindaki veri girisi icin bir sekme agar (Sekil 4). Vaka/hasta ve ¢ip hakkindaki tum bireysel veriler buraya girilebilir.

Case No. ™ 99
Description * HPV Testing
Last Name *: Doge
First Name * Jane

Date of Birth = ‘06,‘05/1969

* optional

Slide-ID:  AQD1-PBO1-028]

Chip File: A001 (VisionArray HPV Chip 1.0) Get Slide-1D via Hand Scanner

Chip-Lot: PBO1

e

Sekil 4: Tara sekmesi

Vaka (6rnek ve/veya hasta verileri)

Tarama sekmesinin Ust bdlimine vaka/hasta verileri girilebilir. Alanin doldurulmasi istege baglidir ve bir tarama yapmak icin gerekli degildir. Girilen veriler
argivde saklanir. Verilerin daha sonra dizenlenmesi veya tamamlanmasi mimkin degildir. Gérevlendirmeyi mimkin oldugunca kolaylagtirmak igin tGm temel
verilerin ayrintili bir sekilde girilmesini éneririz.
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Slayt (cip bilgisi

Tarama sekmesinin alt bslominde ¢ip tirone iliskin tom ilgili veriler girilir. Bilgiler manuel olarak girilebilir veya| Get Slide-ID via Hand Scanner] tiklanarak ve
VisionArray Cipi Uzerindeki QR-Kodu dnerilen el tarayicisi ile taranarak hizli ve kolay bir sekilde girilebilir. Bu el tarayicisi QR kodunun birkag santimetre Gzerinde

tutulmalidir. Tarayici Uzerindeki dogmeye basildiginda etkinlestirilir ve bir 1tk tarama alanini gésterir. Veriler yakalandiginda akustik bir sinyal duyulur ve ¢ip
bilgileri otomatik olarak toplanir.

VisionArray®
HPV Chip 1.0
a

A001-0101-002

Sekil 5: Benzersiz tanimlayiciya sahip érnek gip etiketi

11.6 Taramanin &nizlemesi

Name: Doe. Jane A001-PB01-028 Date of Scan: 25/02/2016 08:43
Date of Birth: 06/06/1969 PBO1 Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0
2 EE\L)
o C ]
guide dots
L ]

(=D A (=D (s

Sekil 6: Bir taramanin dnizlemesi

Onizleme sekmesinde, gerceklestirilen tarama gri tonlamali bir gérinti olarak géruntilenir (Sekil 6). Bu sekme, cipin dogru yerlestirilip yerlestiriimedigini (her
VisionArray ¢ipindeki 3 kilavuz noktayr kullanarak) veya dizi alaninda boytk bir kirlilik olup olmadigini kontrol etmek icin kullanilabilir. Gerekirse ¢ip tutucu
cikarlabilir ve ¢ipin yén ayarlanarak veya kirlilik giderilerek duzeltmeler yapilabilir. Daha sonra tiklanarak yeni bir tarama gerceklestirilebilir.

Tara sekmesine dénmek ve érnegin yazim hatalarini dizeltmek icin tiklayin. Degisiklikler otomatik olarak uvygulanir ve ya tiklanarak ¢ip tekrar
taranir

f gdérinimu kapatir ve hasta/numune ve ¢ip hakkinda girilen tom veriler kaybolur.
Taramanin énizlemesi dogruysa, basilarak taramanin otomatik degerlendirmesi baslatilabilir.
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11.7 Analiz Ekrani

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

Sekil 7: Analiz ekrani; A) Orijinal Tarama; B) Tespit edilen noktalarin sematik gérinima;
C) Uzman modu; D) Kontrol mekanizmalari; E) Sinyal yogunluklari; F) Analiz Protokoli

11.7.1  Analiz Ekranina Genel Bakig
Analiz ekrani 3 bélume aynlmighr (Sekil 7):
Sol tarafta orijinal gri tonlamali tarama goruntulemr (Sekil 7 A). Overlay On/Offkutusu isaretlenerek 1zgara acilip kapatilabilir. Izgara varsayilan olarak agikhr.

Cip sinyallerinin gérsellegtirilmesi /" ve /" dugmeleri ile ayarlanabilir (bkz. B&lim 11.7.4). Dizinin otomatik degerlendirmesi énizleme temelinde gerceklestirilir.
Tarama ve ilgili tGm veriler artik veritabanina kaydedilir ve artik dizenlenemez.

Analiz ekraninin ortasinda (Sekil 7 B) yazilim tarafindan tespit edilen noktalarin sematik bir gérinimi gésterilmektedir. Sinyaller cip tipine baghdir. ilgili bilgiler,
eger varsa, ilgili ¢ip dosyasinda saklanir. Sinyaller ¢ip tipine bagli olarak renk kodludur (VisionArray Cip kilavuzuna bakin).

Ekranin sag tarafinda kontrol mekanizmalari, sinyal yogunluklar ve analiz protokoli yer almaktadir (Sekil 7 D,E,F).

11.7.2  Konirol mekanizmalan
VisionArray SingleScan Software 3 farkli kontrol mekanizmasina sahiptir (Sekil 7 D).

Hibridizasyon/Grid-kontrol:

Bu kontrol mekanizmasi, yazilimin yénlendirme icin kullandigr dizi alaninin késelerindeki 3 kilavuz noktaya dayanmaktadir. Yazilim, bu 3 noktayr temel alarak
1zgaray genigletir ve pozisyonlari sinyallere tahsis eder. Ek olarak, kilavuz noktalarin varligi basarili hibridizasyon, etiketleme ve boyamayi gésterir. Kilavuz
noktalar ¢ok zayifsa (yogunluk 1 < 150), bu noktada bir uyari gérinir. Bu, zayif hibridizasyona isaret edebilir.

Pozitif kontrol
VisionArray Chips Uzerindeki pozitif kontrol, kullanilan PCR-sablonunun ve PCR'nin kalitesinin degerlendirilmesi icin kullanilir.

Kopyalar
Uciincii kontrol mekanizmasi, iftler tarafindan bir kontrol uygular. Bu kontrol, tim yakalayici molekallerin ¢ip zerinde farkli konumlarda ciftler halinde

uygulanmasi gercegine dayanmaktadir. Bu nedenle pozitif bir sinyal her zaman 2 nokta ile gérsellestirilir.
Yesil onay isareti her bir test icin dogru kontrol sirasini gésterir. Duzensizlikler kirmizi bir carpi ile gésterilir. Zayif kilavuz noktalar sari bir Onlem isaretiyle
vurgulanir. Yazilim, pozitif kontrol veya kopyalar bagarisiz olsa bile verileri degerlendirir. Kullanicr verilerin gegerliligini kendisi degerlendirmelidir.

11.7.3  Sinyal yogunluklar ve analiz protokoli

Karsilik gelen yogunluklarla birlikte sinyaller kontrol mekanizmasi sekmesinin altinda listelenmistir (Sekil 7 E). Tom noktalar iki kopya olarak uygulandigindan
(kilavuz noktalar igin ¢ kopya) noktalarin yogunluk degeri ortalamanin sonucudur.

Yogunluk 1, noktalarin gri degerinin aritmetik ortalamasini gésterir.
Yogunluk 2, kilavuz noktalarin yizde sinyalini gésterir. Optimum hibridizasyon sonucu igin kilavuz noktalar %100 yogunluk olarak ayarlanmigtir.

Asagida, analiz protokoline kaydedildikten sonra gerceklestirilen tom eylemlerin bir listesi yer almaktadir (Sekil 7 F).

11.7.4  Yakinlaghrma Seviyesi

o
Orijinal tarama ve sematik gérinim baslangigta gipin genel gérinimi olarak gésterilir (Sekil 7 A). Cipin bir bélomi ? tusuna basilarak veya genel bakiga

tiklanarak ve fare tekerlegi yukar kaydirilarak byotolebilir (Sekil 8). Uzaklashrmak icin +~ adresini kullanmak ya da taramaya tikladiktan sonra fare tekerlegini
asagr kaydirmak momkondor.
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Scan-ID: 1862 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: PBOL Chip File: VisionArray HPV Chip 1.0
Zoom: 60% Owerlay On/Off « Hybridisation/Grid « Positive Control
. -  Duplicates
/ \ /r i\ = = Target  Intensity 1 Intensity 2
\ O ) } @ } HPV45 7184
/ PV57 9.1
\ HPV57 69.14
% i Hyb./Grid
~——— y
= = Pos,
e 7N
Il ‘ { |
\ / \ /
b = AN

Time Stamp Activity De

i
. e /( \ o /’ ) g \ 25/02/20: 8:47:16 Scan creates
\'/ \\ |/ \1 ft - / \ / A ,f/ \ E 5/02/2016 08:47:16 5 ted

25/02/2016 08:47:16 Automatic Analysis

Expert Mode: @ | Thresheld: 25 (5B | Dot [@)(@) 505 ‘ n

Sekil 8: Analiz ekrani - yakinlagtinlmig

11.7.5 Uzman Modu

Cip analizi sirasinda manuel degisiklikler yapmak gerekirse, Uzman Modu agilabilir (Sekil 7 C). Sol alt késedeki kutu isaretlendiginde uzman modundaki tim
araglar gérunir hale gelir (Sekil 9).

Expert Mode: [v] | Threshold (chip default=25): 35E| Dot: |§||§ EGE |:|

Sekil 9: Aktif Uzman Modu

11.7.5.1  Esigi Degistir

Esik, ¢ip Uzerindeki ihmal edilebilir arka plani tanimlar (Sekil 10). Esik her ¢ip tipi icin dnceden tanimlanmigtir. Esikten daha giclt olan tom nokta sinyalleri
sematik gérinimde ve tabloda gérsellestirilir. Daha zayif sinyaller ihmal edilir ve degerlendirme icin kullaniimaz. Orneklere ve algilama sirecine bagl olarak
sinyaller veya arka plan son derece gicli olabilir. Esigi manuel olarak ayarlayarak bireysel kosullara tepki vermek mimkindir. Tusuna I‘_ﬁ, basildiginda
orijinal esik sifirlanir.

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

Sekil 10: Uzman Modu - Esik

11.7.5.2 Nokta Ekleme/Silme

Yazilim zayif bir noktay veya aligiimadik morfolojiye sahip bir noktayr dogru bir sekilde algilamazsa, Nokta araciligiyla manuel olarak eklemek momkindor: ﬁ
(Sekil 11) aracihgiyla eklemek mimkindir. Onceden ayarlanmig bir boyuta sahip bir nokta eklemek veya yaricap géstergesi ile boyutu ayarlamak momkindar.
Eklenen nokta sirasiyla taramada ve sematik gérinimde gérintilenir.

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

Sekil 11: Uzman Modu - Nokta Ekle/Sil

Nadir durumlarda, dizi alanindaki kirlilikler yanhslikla pozitif noktalar olarak yorumlanabilir. Dot ° aracihgiyla, yanhs pozitif noktalar Uzman Modunda
kaldirilabilir (Sekil 11). a adresine tiklandiktan sonra ilgili nokta segilebilir ve kaldirlabilir. Etkilenen grid alani, silinen noktay: belirtmek icin bir "X" ile isaretlenir.

Degisiklikler sematik gérinimde, tespit durumunda ve listeleme tablosunda hemen gérilebilir (Sekil 12). Degisiklikler protokolde ancak 8 semboline tiklanarak
kaydedildikten sonra gérionir.
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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
P3] P 1P P ; . " + 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 ,

Sekil 12: Analiz ekrani - bir noktanin harig tutulmasi
Nokta ekleme veya silme islemi sonsuz kez tekrarlanabilir. Silinen bir nokta ﬁ tusuna basilarak analiz icin tekrar eklenebilir ve bunun tersi de gegerlidir.
11.7.5.3 Sifirlama ve Kaydetme Secenekleri

E— by
Manuel olarak yapilan tom degisiklikler & digmesine basilarak otomatik tarama durumuna sifirlanabilir.

Degisiklikler disket semboli H tiklanarak veya Uzman Modu kapatilarak kaydedilebilir. Kaydettikten sonra, tim degisiklikler analiz protokolinde listelenir.

11.7.5.4 Yorumlar

Konugma balonu simgesi ~  kullanic tarafindan agiklamalarin yapilabilecegi bir yorum alanini etkinlegtirir. Yorumlar analiz protokolinde gérintilenecektir.
Yorumlarin anonim raporlarda da géruntilendigini unutmayin. Bu nedenle kisisel veriler yorumlara dahil edilmemelidir.

11.8 Rapor
Bir ¢ip analiziyle ilgili tom bilgiler yazdirilabilir veya PDF raporu olarak kaydedilebilir (Sekil 13).
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A)

B)

C)

D)

E)

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

Original Scan: Schematic View: Legend:
Controls
High-Risk HPV

o ‘a-e-.® o ® © © o @ Probable High-Risk HPV
Low-Risk HPV
- @
" 9 @ [ ) { ]
o B @ ®

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 9544 .

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

Sekil 13: PDF-Raporu: A) Ornek, hasta ve cip bilgileri; B) Orijinal tarama ve taramanin agiklamali sematik gérinomu; C) Tom kontrollerin,
esik degerinin ve fespit edilen sinyallerin listesi; D) Sinyal yogunluklarinin listesi ve grafiksel gésterimi; E) Gergeklestirilen tim eylemlerin

10/12

ayrinhlh listesini iceren protokol.
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11.9

Veri Aktarimi

Veri raporuna ek olarak, taramayi ve hesaplanan sinyal yogunluklarini disa aktarmak da momkindir (Sekil 14). Advanced Export alinda iki yaygin veri ve grafik
format mevcuttur. Veri korumasini saglamak igin, raporlar anonim rapor onay kutusu etkinlestirilerek anonim olarak yazdirilabilir veya disa aktarilabilir.

11.10

Preview
[ — \', [
VIS
Chip File: VisionAray HPV Chip 1.0 Z‘YTO S O’.\f
Case No.: - Date of Scan: 09/05/2019
Description: - Scan-D: 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 @ ° e @ |9 Probable High-Risk HPV
_— Low-Risk HPV
.
L ] ° [ ]
° * ® @
Detection status: +/' Hybridization/Grid +/' Positive Control f Duplicates
Threshold: 25
Target(s) above threshold: HFV11, HPV18, HPVB2 (1S39), Hyb./Grid, Pos
Pimtailad ramibe: |
Sekil 14: Olasi diga aktarma segenekleri
Arsiv

@

ort Report as PDF

Advanced Export: [[]  Anonymous report i

Arsiv sekmesine programin baglangi¢ ekranindan erisilebilir. VisionArray SingleScan Software tim ¢ip dosyalari ve toplanan verileri otomatik olarak veritabaninda
saklanir ve bu sekmeden erisilebilir.

11/12

@

01/03/2016 08:24

A001-0L07-153

VisionArray HPV Chip 1.0

Scan-Id Case No. Name Date of Birth Date of Scan Slide-ID Chip File Description Full-Text
E-) =] = ]
2013 Specimen 7 01/03/2016 08:58 AQ01-OK01-092 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing :
2012 Specimen 6 01/03/2016 08:57 A001-OL07-154 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing
2011 Specimen 5 01/03/2016 08:55 A0D1-OK01-091 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing 1
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 AD01-0LO7-151 VisionArray HPV Chip 1.0 HPV Testing

HPV Testing

Sekil 15: Argiv sekmesi

VisionArray SingleScan 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 VicinnArrau HEV Chin 10 [E] T

Scan-Id: 2008 Case No.: Specimen 2

s o °
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
L Target(s) above threshold: HPV51, Hyb./Grid, Pos.
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Veritabani girigleri tablo bigiminde géruntilenir (Sekil 15). Bilgiler, Tarama sekmesinde girilen verilere karsilik gelir. Sttunlar ayri ayri ayarlanabilir. Sttunlar,
kurulum simgesi ¢ araciligiyla eklenebilir veya gizlenebilir ya da situna fare ile tiklayip basili tutarak ve istenen konuma sirikleyerek farkl konumlara taginabilir.

Veritabani ekrom,{} altinda reset segilerek veya program yeniden basglatildiktan sonra varsayilan ayarlara ayarlanir.

Belirli veri kimeleri icin tek sttunlarda veya Full Text Search ile tim veri tabaninda arama yapmak momkondor. = dogmesi arama maskelerindeki tom girigleri
siler.

Tek bir veri kimesi secildiginde, taramanin bir énizlemesi gésterilir. ilgilenilen veri kimesi cift iklanarak ya da secilip agik simgesine L veya . Secilen veri
kimesi Analiz gériniminde agilir ve dizenlenebilir veya rapor yukarida agiklandigr gibi agilabilir (bkz. B&lom 11.9).

Bir veri kimesi, sil digmesine tiklanarak geri alinamaz sekilde |=lsilinebilir.

11.11  Veri Depolama ve Givenlik
VisionArray SingleScan Software tarafindan Gretilen tGm taramalar veya analizler dahili bir veritabaninda saklanir. Veri kaybini dnlemek icin verilerin harici bir

cihazda dizenli olarak yedeklenmesini dneririz.

11.12  Yardim Fonksiyonu

Yardim Fonksiyonu, VisionArray SingleScan Software her sekmesi icin kapsamli bir kilavuz agmak amaciyla sag Ust késedeki soru i§are1i® aracih@yla
etkinlestirilebilir.
12. Sonuglarin yorumlanmasi

VisionArray DNA Cipi yardimiyla belirli DNA dizilerinin varligi veya yoklugu hakkinda bir agiklama yapmak mimkindir. Sinyallerin yogunlugu, drnekteki hedef
dizilerin sikhginin yani sira tespit sisteminin diger faktérlerinden de etkilenir. DNA konsantrasyonunun belirlenmesi igin sinyal yogunlugunun mutlak degerlerini
kullanmak momkin degildir.

Yazilim yalnizca VisionArray Ciplerinin veya esdeder mikroarray ¢iplerinin hibridizasyonu igin bir ekran olarak calisir. Sonuglarin yorumlanmasi kalifiye bir
patolog/insan genetikgisi tarafindan yapilmalidir.
13. Onerilen kalite kontrol prosediirleri

islenmis numunelerin ve test reaktiflerinin dogru performansini izlemek icin, her tahlile harici valide edilmis pozitif ve negatif kontrol numuneleri eglik etmelidir.
Dahili ve/veya harici kontroller uygun boyamay gésteremezse, hasta numuneleriyle elde edilen sonuglar gegersiz kabul edilmelidir.

ic kontroller icin 11.7.2'ye bakiniz.

14. Performans &zellikleri

ilgili VisionArray DNA Cipinin veya uyumlu mikroarray ciplerinin performans &zelliklerine bakin.

15. Bertarof
Gegerli degil.
16. Revizyon

I:E www.zytovision.com

En gincel kullanim talimatlari ve farkli dillerdeki kullanim talimatlar

igin 10tfen www.zytovision.com adresine bakin.

Uzmanlarimiz sorularinizi yanittlamak igin hazirdir.
Lotfen helptech@zytovision.com ile iletisime gegin

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Almanya
Telefon numarasi: +49 471 4832-300
Faks: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

E-posta: info@zytovision.com

Ticari markalar:
ZytoVision® ve VisionArray® ZytoVision GmbH'nin ticari markalaridir.
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