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1 Kullanim amaci

1 Kullanim amaci

Plasma-SeqSensei™ IVD Software, Sysmex Inostics'in Plasma-
SeqSensei™ Assay-Specific IVD Kit'in dizileme sonuglarini  (Next-
Generation Sequencing (NGS), yani Yeni Nesil Dizileme verileri) gecerlilik
denetimi igin analiz etmek ve test hedef bolgelerindeki mutasyonlari tespit
edip raporlamak Uzere tasarlanmistir.

Yazihm, ilgili Plasma-SeqSensei™ Assay-Specific IVD testi bazinda
belirtilen tek nikleotid varyant degisimleri (SNV'ler) ile insersiyon-delesyon
degisimlerini ve ayni zamanda delesyon-insersiyon mutasyonlarini (delinler)
saptayabilir.

Yazihim, kanser hastalarinda terapinin potansiyel faydasini belirlemede
klinisyeni desteklemek UGizere belirli bir Plasma-SeqSensei™ Assay-Specific
IVD Kit ile birlikte kullaniimahdir. Yazilim tarafindan Uretilen bilgiler, tibbi
kararlarin alinmasinda asla tek belirleyici olmamalidir. S6z konusu bilgiler,
diger klinik bulgular ve hasta 6ykistyle tamamlanmalidir.

Yazilim, egditimli personel tarafindan profesyonel bir laboratuvar ortaminda
kullaniimahdir.

Onemli: Yazilim yalnizca Sysmex Inostics'in Plasma-SeqSensei™ Assay-
Specific IVD Kit ile birlikte ve kitin IFU'su uyarinca kullanilabilecek olup diger
trdin tirleri veya laboratuvarda gelistiriimis testlerle kullanilamaz.
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2 Girig

2 Giris

Bu kullanim talimatlari (IFU), Sysmex Inostics'in Plasma-SeqSensei™
Assay-Specific IVD Kitlerin analizi icin Plasma-SeqSensei™ IVD Software'in
kullanimini agiklar.

Yazilimi galistirmadan énce litfen bu kilavuzu dikkatlice okuyun. ileride
bagvurmak Gzere kilavuzu guvenli ve erigilebilir bir yerde saklayin.

Kilavuz igeriginin kalitesini saglamak icin ¢ok sayida 6nlem almis olsak da
herhangi bir hata veya eksiklik bulursaniz litfen yetkili yerel Sysmex
temsilcinizin Servis departmaniyla iletisime gegin.

Bu kilavuz ve yazilima iligkin degisiklik, terciime, tersine miihendislik, kaynak
koda doénidstirme ve parcalarina ayirma gibi  uygulamalarin
gerceklestiriimesi yasaktir. Bu kilavuz veya vyazilima dayah turev
calismalarin olusturulmasi yasaktir. Bu kilavuz veya yazilimin, lisans
s6zlesmesine dayanan yedekleme amaci diginda bir amagla kopyalanmasi
yasaktir.

Daha fazla bilgi igin lGtfen yetkili yerel Sysmex temsilcinizle iletisime gegin.

2.1 Uriin tanimi
Plasma-SeqSensei™ |VD Software, kullanicinin Plasma-SeqSensei™

Assay-Specific IVD Kit dizileme galistirmalarini planlayip analiz etmesine ve
analiz edilen numuneler igin raporlar olusturmasina olanak tanir.

2.2 Galigsma zamani ortam ozellikleri

isletim Sistemleri: Windows® 10 (64 Bit)

CPU: Yakin zamanda piyasaya slrilmig bir CPU (Intel®
Core™ i5/7 veya AMD Ryzen™)

RAM: 16 GB

Depolama: 10 GB bos disk alani

Ekran ¢dzUnarlagu: = 1.440 x 810 piksel
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2 Girig

2.3 Ticari markalar

= BuIFU'da yer alan sirket ve Urln adlart, ilgili sahiplerinin tescilli ticari
markalari veya ticari markalaridir.

s Bir ticari markanin bu IFU'da acgik¢a belirtimemis olmasi, onun
kullanimi igin yetki saglamaz.

= BulFU'da ™ ve ® agikga belirtimemigtir.

2.4 Lisanslar

2.4.1 Son kullanici lisansi

Plasma-SeqSensei™ [VD Software kullanicisi, kurulumdan dnce Sysmex
Inostics GmbH ile yapilan lisans s6zlesmesini kabul etmis olmalidir. Sysmex
Inostics GmbH Yazilim Lisanslari icin Genel Hiikiim ve Kosullar'in tam metni
icin bkz. » 11 Ek A, sayfa 54/57.

2.4.2 COSMIC lisansi (Qiagen)

Plasma-SeqSensei™ [VD Software iginde bulunan COSMIC Dynamic
Software Tool Large Enterprise'in kullanimi Qiagen K. K. ile yapilan bir lisans
anlasmasi kapsamindadir.

243 GNU

Bu yazimin bazi bdélimleri icin GNU genel kamu lisansi politikasi
(www.gnu.org/licenses) gecerlidir. GNU genel kamu lisansi politikasinin
uygulandigi yazihm parcgalarina iligkin kaynak kodu veya detayli bilgi
edinmek isterseniz litfen size en yakin sube veya satis ofisiyle iletisime
gecin. Yazihmin GNU genel kamu lisansi kapsami disinda kalan kisminda
kaynak koduna erisilmesine, tersine muihendislik yapilmasina, tersine
derleme yapilmasina veya yazilimin pargalarina ayrilmaya ¢alisiimasina izin
verilmez.

2.5 Kisisel verilerin korunmasi

Kisisel verilerin igslendigi durumlarda kullanici, veri korumaya iligkin yasal
hidkimlere uyma yukimlilugine sahiptir.

4/57

PSSSWIFU.R4 | Kullanim Talimatlari



3 Uyarilar ve dnlemler

3 Uyarilar ve onlemler

Bu urln kullanilarak Gretilen bilgiler, tibbi kararlarin alinmasinda asla tek
belirleyici olmamalidir. S6z konusu bilgiler, diger klinik bulgular ve hasta
Oykusuyle tamamlanmalidir.

Onemli: Yazilim yalnizca Sysmex Inostics'in Plasma-SeqSensei™ Assay-
Specific IVD Kit ile birlikte ve kitin IFU'su uyarinca kullanilabilecek olup diger
urtin tirleri veya laboratuvarda gelistiriimis testlerle kullanilamaz.

Belirtilen kullanim amaci digindaki her turlt kullanim, etikete aykiri kullanim
olarak kabul edilir.

Sysmex, etikete aykiri kullanimdan dodan zarar veya kayiplara iligskin tim
sorumlulugu reddeder.

3.1 Operatorler

Plasma-SeqSensei™ VD Software, yalnizca egitimli personel tarafindan
profesyonel bir laboratuvar ortaminda kullaniimahdir.

Ariza durumunda IFU’ya basvurun. Daha fazla yardim igin litfen yetkili yerel

Sysmex temsilcinizle iletisime gegin.

3.2 Plasma-SeqSensei™ IVD Software liriin glivencesi

Plasma-SeqSensei™ VD Software'in optimum performansinin saglanmasi
icin Plasma-SeqSensei™ |VD Software ve Microsoft Windows® igletim
sisteminin dizenli bakimlarinin yapilmasi gerekir. Asagidaki boélimlerde
gerekli gérevler aciklanmistir.

Not: Plasma-SeqSensei™ IVD Software'in kurulum ve giincelleme igslemleri
icin cihazda yerel ybnetici haklarina sahip olunmasi gerekir.

Onemli: Yazilim igindeki giincelleme bildirimlerinin alinabilmesi igin aktif bir
internet baglantisi zorunludur.
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3 Uyarilar ve dnlemler

3.2.1 Plasma-SeqSensei™ IVD Software bakimi

Plasma-SeqSensei™ VD Software guncelleyici hizmeti, yazihimin
baslatiimasinin ardindan aktif bir internet baglantisi ve glincelleme sunucusu
ydnunde bir baglanti bulunup bulunmadidini kontrol eder. Bu baglanti
sa@lanamazsa uygulama ekraninin sag alt tarafinda kirmizi ¢arpi isaretli bir
digme goéranur.  Dugmeye tiklandiginda yazilim gincelleme hizmetinin
dizgin bir sekilde yuratilmesini saglamak Uzere internet baglantinizin ve
glvenlik duvari ayarlarinizin dogrulanmasi istenir.

X

Guncelleyici hizmeti dizgln bir sekilde baglanip Plasma-SeqSensei™ VD
Software i¢in yeni bir guncelleme indirilebilir oldugunda Plasma-
SeqSensei™ VD Software sizi bilgilendirir. Plasma-SeqSensei™ VD
Software'in yeni bir surimi kurulacaksa islemi yazilim basladiginda
baslatabilir veya dilediginiz zaman uygulama ekranindaki [update available]
(glincelleme var) digmesini kullanabilirsiniz. Bu adim igin yOnetici haklarina
ihtiya¢ duyarsiniz.

Mevcut Plasma-SeqSensei™ [VD tahlillerine iligkin glincellemeler
oldugundaysa guncelleme islemini baglatmak Uzere yalnizca uygulama
ekranindaki [update available] (giincelleme var) digmesi belirir. Mimkulnse
daima en son Plasma-SeqSensei™ [VD Software ve tahlil strimund
kullanin. En yeni yazihm strimina yukledikten sonra énceki bir siriime geri
dénemezsiniz.

Yeni Plasma-SeqSensei™ [VD tahlilleri mevcut oldugunda yazilim,
uygulama ekraninda [new assay available] (yeni tahlil var) dugmesini
goruntuleyerek sizi bilgilendirir.

Plasma-SeqSensei™ VD Software'in en son sirimayle ilgili ayrintilari
iceren bir slrim notu, https://sysmex-inostics.com/products/kit-specs/
adresinden veya uygulama ekraninin altinda bulunan kullanim kilavuzu
digmesi araciligiyla indirilebilir.
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3 Uyarilar ve dnlemler

3.2.2 Microsoft igletim sistemi

Microsoft igletim sisteminin kurulumu, guncellemeleri ve guvenligi
kullanicinin  sorumlulugundadir. Gulncelleme hizmetinin sirekli etkin
tutulmas: tavsiye edilir. Kurulumun ardindan Windows® glincellemelerinin
isletim sistemini yeniden baslatmasi otomatik olarak tetiklendiginde bir
Plasma-SeqSensei™ veri analizinin kesintiye ugrayabilecegini lGtfen
unutmayin. Bu nedenle otomatik yeniden baglatmalarin devre disi
birakilmasi veya Windows® glincelleme ayarlarindaki "etkin sistem
saatleri"nin buna gore yapilandiriimasi 6nerilir.

3.2.3 Sistem sinirlamalan

Girdi dosyasi turleri fastq.gz

Kullanilacak dizileme cihazlari lllumina NextSeq500/550

Calstirma basina test edilecek | 2
minimum numune sayisi

Calistirma basina test edilecek | 16 (standart kit) veya 32 (uzatma
maksimum numune sayisi kitiyle)

Cahstirma basina test edilecek | 1 (standart kit) veya 2 (uzatma
maksimum plaka sayisi kitiyle)

Her c¢alistirmada plaka basina | 2 (Pozitif Kontrol [PC] ve No
calistirilacak kontrol sayisi Template Control [NTC])

Dizileme  calistirmasi basina | Yok

havuzlanacak tahlil sayist Not: Bu tek bir test tiirt i¢indir, diger

tahliller dizileme cihazinda ayni
anda havuzlanamaz.

3.2.4 Sorumluluk sinirlamalan

Sysmex, Plasma-SeqSensei™ IVD  Software'in  asagidakilerden
kaynaklanan arizalarina iligkin higbir sorumluluk kabul etmez:

= Yyukarida agiklanan bakim proseddrlerine uyulmamasi,
= sistemin sistem sinirlamalarinin 6tesinde kullaniimasi.
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3 Uyarilar ve dnlemler

3.3 Bilgisayar virusleri

https://sysmex-inostics.com/ adresinden indirebileceginiz Grinin bilgisayar
virasu icermedigi dogrulanmistir.

3.4 Caligsma ortami

Optimum performans icin Plasma-SeqSensei™ VD Software, dizileme
verilerinin  depolandigi  bilgisayara yuklenmelidir. Bir ag Uzerinden
baglaniimasi durumunda ag baglantisinin yukleme/indirme hizina bagli
olarak analiz sireleri artabilir veya analiz tamamen donabilir.

AQdin, varliklarin guvenligini garanti eden etkili bir aj glvenligi saglanarak
operatoérin bagh oldugu kurulugun tam sorumlulugu altinda yonetiimesi
beklenir. Onerilen giivenlik &zellikleri arasinda ancak bunlarla sinirl
olmamak Uzere ag erisiminin yetkilendiriimesi, internet erigiminin
kisittanmasi, virls/koti amach yazilim girigini 6nleyen donanim/yazilim
teknolojilerinin uygulanmasi bulunur.
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4 Dizileme cihazinin teknik ozellikleri

4 Dizileme cihazinin teknik ozellikleri

Plasma-SeqSensei™ Software, farkl Illumina dizileme cihazlarinin
kullanimindan elde edilen ham dizileme verilerinin (.fastq.gz dosyalari olarak
saglanir) analizi igin gelistiriimistir. Plasma-SeqSensei™ IVD Software ile
birlikte yalnizca lllumina NextSeq™500 ve lllumina NextSeq™550 cihazlari
kullaniimahdir.

Plasma-SeqSensei™ VD Kitlerin gelistiriimesi esnasinda asagidaki denetim
yazilimi kullaniimigtir. Denetim yaziliminin sonraki bir sirimund kullanirken
dizileme calistirmasini baslatmadan dnce yazilim iglevselligini dogrulayin.
Ayrica Plasma-SeqSensei™ IVD Software tarafindan lllumina'nin denetim
yaziliminin sonraki surimdiyle birlikte olusturulan numune sayfasinin
islevselligini de dogrulayin.

Yazihm Adi Uretici/Satici
NextSeq™ Control Software v4.0.1.41 lllumina, Inc.
NextSeq™ Local Run Manager Software v2.4.0 |lllumina, Inc.

4.1 Veri toplama

Asagi akis isleme ayarlarina bagli olarak veri toplama icin farkh yollar
izlenebilir. Bu yollarin tamami, c¢alistirma planlama adiminda dizileme
calistirmasi icin yapilan numune sayfasi ayarlarina dayanir.

NextSeq™ dizileme cihazi iki farkli yol kullanilarak galigtirilabilir.

1. NextSegq™ cihazinin Local Run Manager'i (LRM) Onerilen yoldur.
Ayarlarda "GenerateFASTQ Module" segildiginde LRM, dizileyici
aracihgiyla dogrudan FASTQ dosyalari olusturmakta kullanilabilir.
Burada yazilim, saglanan numune sayfasini ve adaptor ayarlarini
kullanarak demultipleksleme ve adaptér kirpma islemlerini
gercgeklestirir. Ciktilanan FASTQ dosyalarinin (.fastq.gz) Plasma-
SeqSensei™ IVD Software'i galistiran bilgisayarda kullanilabilir hale
getirilmesi gerekir.

Onemli: LRM kullanilirken dogru adaptér kirpoma isleminin
gerceklesmesi icin "Adapter”in (Adaptér) dizisiyle birlikte (numune
sayfasinda bulunur, 6rnek numune sayfasi igin bkz. » bélim 6.1
Run Planning (Galistirma Planlama) modull, adim 7.c sayfa 26/57)
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4 Dizileme cihazinin teknik ozellikleri

10/57

"Advanced Module Settings"e (Gelismis Modiil Ayarlari) eklenmesi
gerekir.

Manuel ayarda NextSeq™ cihazi, dizileme bilgilerini bir ¢alistirma
klasértine ikili baz c¢agrisi formatinda (.bcl dosyalari) yazar ve
demultipleksleme veya adaptér kirpma islemi gerceklestirmez.
Demultipleksleme ve adaptér kirpma, lllumina tarafindan saglanan
bcl2fastq yazilmi  ve c¢alistrma planlamasi  esnasinda
olusturulabilen bcl2fastq uyumlu bir numune sayfasi kullanilarak
dizilemeden sonra misteri tarafindan manuel olarak gerceklestirilir.
Elde edilen FASTQ dosyalarinin (.fastq.gz) Uzerinde Plasma-
SeqSensei™ VD Software'in  g¢alistigi analiz makinesinde
kullanilabilir hale getirilmesi gerekir.
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5 Baglangic adimlari ve program pencere duzeni

5 Baslangi¢ adimlarn ve program pencere duzeni

5.1 Baslangi¢c adimlar

= Bilgisayar ekraninin dlgedi % 100 olarak ayarlanmalidir (ekran
¢6zUnarliginidn 1.440 x 810 piksel olmasi durumunda). Ekran
¢Ozunurliginiz veya oOlgeklendirmeniz kabul edilen arahgdin
disindaysa bir uyari mesaji goruntilenir. Gerekirse yazilim, sizi
otomatik olarak ekran ayarlarina yonlendirir.

= https://sysmex-inostics.com/products/kit-specs/ adresinden
programi indirin.

m  Programi ylklemeden 6nce Sysmex Inostics GmbH'den bir lisans
anahtari edinin.

= Bilgisayarda yonetici haklarinin kullanilabilir olmasi gerekir.

5.1.1 Yazilimin indirilmesi ve kurulumu

Plasma-SeqSensei™ IVD Software, https://sysmex-
inostics.com/products/kit-specs/ adresinden sikistiriimis bir .zip dosyasi
biciminde indirilebilir.

Bu dosyasi Windows® 10 indirme klasériine indirip dosyaya sag tiklayin ve
ardindan "Extract All..." (TGmun0 Ayikla) 6gesini segin. Sonraki pencerede
"Extract" (Ayikla) Uzerine tiklayin. Ayiklanan dosyalarin bulundugu klasoér
otomatik olarak agcilir. Kurulum islemini baglatmak igin "Plasma-SeqSensei™
IVD Software" dosyasina cift tiklayin (yine bu klasérde bulunan tahlil zip
dosyalarini ayiklamayin). Ekranda goérilen kurulum talimatlarini izleyin.
Lisans s6zlesmesini kabul edin ve istendiginde lisans anahtarini girin.

Yazilimin tam kurulumu ig¢in kurulum islemi esnasinda ydnetici haklarina
sahip olmaniz gerekir.

Yazilim, cihazin sabit slrtcusune yerel olarak yuklenmelidir. .msi dosyasini
(Windows® kurulum dosyasi) bir ag sirtcislinde_galistirmayin.
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5 Baslangi¢c adimlari ve program pencere dizeni

5.1.2 Lisans anahtari edinme

Plasma-SeqSensei™ IVD Kitler satin alindiktan sonra Sysmex Inostics
GmbH, her musteriye bir lisans anahtari saglar.

5.1.3 Programi baslatma

Masadustiinde bulunan Plasma-SeqSensei™ IVD simgesine cift ﬂ
tiklayin:

5.1.4 Programi kapatma

1. Yazilim penceresinin sag ust kdsesinde bulunan X ( : ) isaretine
veya yazilim penceresinin sol alt kdsesinde gri daire i¢inde bulunan

X (8) isaretine tiklayarak programi kapatin.

2. Programi gergekten kapatmak isteyip istemediginizi dogrulamayi
amaclayan bir pencere acilir.

3. Plasma-SeqSensei™ [VD Software'deki oturumdan g¢ikmak igin
[Yes] (Evet), oturuma devam etmek icinse [No] (Hayir) digmesine
tiklayin.

5.2 Simge ve isleviere genel bakis

Simge islev

Ana Ekran'a geri dbnme

Programdan ¢ikma

Giincelleme sunucusuyla etkin bir
X baglanti kurulamiyor

Plasma-SeqSensei™ IVD Kit ve Software
icin teknik bilgilere ve IFU'ya baglanti

Yazilim/Agik Kaynakli Yazihm bilgileri

12/57
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5 Baslangi¢ adimlari ve program pencere dizeni

Simge islev
UPDATE Plasma-SeqSensei™ IVD Software
AVAILABLE guincellemesi var
TYE,\'," i Yeni Plasma-SeqSensei™ [VD tahlili var
AVAILABLE

Modliller arasinda gecis yapmaya
yarayan modul segim sekmeleri her
zaman gorunur durumdadir.

Run Planning (Calistirma Planlama)
modulu

Data Analysis (Veri Analizi) modulu

DATAANALYSIS

Reporting (Raporlama) moduli

[ Reset ] Calistirma Planlama modulinde gegerli
sayfadaki tim girdileri siler.

[ Back ] Calistirma Planlama modduiliinde bir
6nceki sayfaya gider.

‘[ Next ] Calistirma Planlama modiiliinde bir
sonraki sayfaya gider.

Calistirma Planlama modulindeki
numuneyi siler.

Export ] Calistirma Planlama modulindeki belirli
bir dosyayi disa aktarir.

13/57
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5 Baslangi¢c adimlari ve program pencere dizeni

Simge

Browse

islev
Data Analysis (Veri Analizi) modulinde
dilediginiz klasért/dosyayi segmek Uzere
gezinmenizi saglar.

Start Analysis

Veri analizini baglatir.

Raporlama modyiliine en yeni verileri
eklemek Uzere sayfayi yeniden
yuklemenizi saglar.

Raporlama modulinde bulunan Genel
Bakis'a geri ddnmenizi saglar.

Search for Analysis Name or Info

Raporlama modulinde bulunan analiz
sonuglarinda arama yapmanizi saglar.

Previous 1

Raporlama moduliinde bulunan analiz
sonuglarinin farki sayfalarina atlamanizi
sagdlar.

lterns per Page: 10

Raporlama modulindeki sayfa basina
gOrunur dge sayisini (5 ila 50)
degistirmenizi saglar.

Secili calistirmanin tim pdf raporlarini
disa aktarir.

Secili numunenin bam dosyasini indirir.

Secili numunenin vcf dosyasini indirir.

Secili numunenin pdf dosyasini/raporunu
indirir.

[ Cancel

Data Analysis (Veri Analizi) moduliindeki
analiz iglemini durdurup iptal eder.

Raporlama modulindeki belirli bir
calistirmanin verilerini siler.

14 /57
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5 Baslangi¢ adimlari ve program pencere dizeni

5.3 Kullanici arayiiziine genel bakis

®_- i ! - (1) Ana ekrana geri dén
Plasma-SeqSensei™ IVD Software “sysmex
@ Run Planning modala
(Calistirma Planlama)

(3) Data Analysis modula
@ (Veri Analizi)

(4) Reporting moduli
(Raporlama)

@ Programdan ¢ikma
| [—* @ @ Kullanim kilavuzu
@ - 4 @ (@) Yazilim bilgisi

J

5.3.1 Run Planning (Calistirma Planlama) modiilii

@ . (1) Ana ekrana geri dén
-’ Plasma-SeqSensei™ IVD Software ¥ sysmex
— (2) Programdan gikma
(3) Kullanim kilavuzu
(4) Yazilim bilgisi
- ) . 2
@ . (1) Ana ekrana geri don
- Plasma-SeqSensei™ IVD Software “sysmex
— e @ Girdiyi sifirla
P (3) Programdan gikma
1 Sequencing Device 2. Plasma-SeqSense(™ Assay 3. Sequencing Kit
- oo P (4) sonraki sayfa

@ Kullanim kilavuzu
@ Yazihim bilgisi

& -
= | [—:%
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5 Baslangi¢ adimlari ve program

pencere dizeni

@ - Plasma-SeqSensei™ IVD Software

ROV

“sysmex

Plate Re-Usage Configuration
Pte A

@_

RUN PLANNING,

“svsmex

Sample Configuration

[——

(1) Ana ekrana geri dén
(2) Programdan gikma
(8) Onceki sayfa

@ Sonraki sayfa

@ Kullanim kilavuzu
@ Yazilim bilgisi

—©®

(1) Ana ekrana geri don
2) Girdiyi sifirla
@ Programdan ¢ikma

——® @ Numuneyi sil

(5) Onceki sayfa
(6) sonraki sayfa

-®

B @ (7) Kullanim kilavuzu
‘—— @ Yazilim bilgisi
T

Plasma-SeqSensei™ IVD Software

RUN PLANNING

16/57

@ Ana ekrana geri dén
@ Programdan ¢ikma
(3) Onceki sayfa

(4) sonraki sayfa

&) Kullanim kilavuzu
®) Yazilim bilgisi

O
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5 Baslangi¢ adimlari ve program pencere dizeni

@ - Plasma-SeqSensei™ IVD Software

RUN PLANNING

ncing Run Summary

rof Samples

@_

@ - Plasma-SeqSensei™ VD Software

RUN PLANNING

file Exports

. (1) Ana ekrana geri dén
“ sysmex
(2) Programdan ¢ikma
(3) Onceki sayfa
(8) sonraki sayfa
@ (5) Kullanim kilavuzu

(6) Yazilim bilgisi

~®

@ Ana ekrana geri dén
@ Dosyalari disa aktar
(3) Programdan gikma
(4) Onceki sayfa

(5 Kullamim kilavuzu
@ Yazilim bilgisi

-
< sysmex

17157
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5 Baslangi¢c adimlari ve program pencere dizeni

5.3.2

@— Plasma:SeqSensei™ IVD Software

DATA ANALYSIS

DATA ANALYSIS

RUN PLANNING

Data Analysis (Veri Analizi) moduli

- @ Ana ekrana geri dén
Svsmex

@ Programdan gikma

(3) Kullanim kilavuzu

(@) Yazilim bilgisi

@ Ana ekrana geri dén

Plasma-SeqSensei VD Software

S e Seqencing evce

FASTQ Folder Sequenciag it )

Sample Sheet

o
@—

-

Ok

«

—

o .
=

18/57

smex
(2) Programdan gikma
@ Dosyalara/klasérlere gozat
@) Analizi baglat
(5 Kullanim kilavuzu
@ () Yazilim bilgisi
—®

. (1) Ana ekrana geri dén
“sysmex

(@) Programdan gikma
(3) Analizi iptal et

N @ () Kullanim kilavuzu

() Yazilim bilgisi

)
i@
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5 Baslangi¢ adimlari ve program pencere dizeni

5.3.3

RUN PLANNING

oue Analysis Name. Assay (o.of Samptes)

BC_IVD Test
Samph

DATA ANALYSIS

Reporting (Raporlama) modiilii

- (1) Ana ekrana geri dén
Sismex

(2) Programdan ¢ikma
(3) Kullanim kilavuzu

(4) Yazilim bilgisi

®
i@

. (1) Ana ekrana geri don
~ sysmex

@ Tabloyu yenile/yeniden yikle

—@ @ Programdan ¢ikma

@ Analiz sonucu arama girdi alani

@ (5) Oncekilsonraki sayfa
@ Sayfa bagina gorunlr 6ge
saylsini ayarla

’7 (®)
(@) Kullamim kilavuzu
J— Yazihim bilgisi

- (1) Ana ekrana geri don
¥ sysmex

@ Tum pdf raporlarini disa aktar

oo @ Raporlama modiiline genel
e bakigsa dén

(4) Programdan ¢ikma

—® (5) Sonuglari sil

(®) Kullanim kilavuzu
(7) Yazilim bilgisi
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software modiilleri

6.1 Run Planning (Calistirma Planlama) moduli

| Plasma-SeqgSensei™ IVD Software "svsmex

RUN PLANNING

RUN PLANNING DATA ANALYSIS

Dizileme planlamakta kullanilan Calistirma Planlama modulld (mavi) sunlari
igerir:

Tabhlil tirt

Dizileme cihazi

Dizileme kiti kullanimi

Plaka turl (A ve/veya B)

Numune numarasi

Numune adi

Numune konsantrasyonu
Numunenin plaka Uzerindeki konumu
Numune sayfasi olusturma

Plaka dizeni

Verilerin farkh olasi ayarlarda asagi akis demultipleksleme ve adaptor
kiroma yapmasini etkinlestirmek (zere numune sayfasini kullanin.
Demultipleksleme ve adaptér kirmanin kendisi burada saglanan analiz
yaziliminin bir pargasi degildir (bkz. » bdlim 4.1 Veri toplama, sayfa 9/57).

Calistirma planlamasini, ¢cfDNA numunelerinin Qubit™ miktar tayininden
sonra ve UID-PCR'ye baslamadan 6nce gerceklestirmeniz gerekir.

20/57
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

Not: Qubit numune 6lglimii, numune ylikiinii belirlemek amaciyla girdi olarak
kullanilacak DNA igeriginin kaba bir tahminini verir. Numunelerin nihai ve
muhtemelen farkli olacak miktar tayini, dahili miktar tayin edici (Quantispike)
kullanilarak kitiphane dizileme sirasinda gergeklegtirilir.

Plasma-SeqSensei™ IVD Software "s.vsmex

RUN PLANNING

Run Settings

1. Sequencing Device

Hllumina NextSeq™ soo/sg0

2. Plasma-SeqSensei™ Assay 3. Sequencing Kit

@) sreas Concer Mid Output Kitas (150-cyce)

Reset

1. Calistirma Planlama moduline (mavi) tiklayin.

2. Calistirma ayarlarini segin.

a.
b.
c
d

Bir dizileme cihazi segin.

Kullanilacak Plasma-SeqSensei™ Tahlilini segin.
Kullanilacak dizileme kitini segin.

Kullanilacak plakayr (A vel/lveya B) secip kullanilacak
Plasma-SeqSensei™ Assay-Specific Kit'in GUrin numarasi
(ZR15xxxx bigiminde) ile Lot Numarasini (D2xxxx
biciminde) girin.

Not: Bir calistirmada 16'dan fazla numune igleniyorsa (en
fazla 32 numuneye kadar), iki Plasma-SeqSensei™ VD Kit
ve B plakall Plasma-SeqSensei™ Extension IVD Kit gerekir.
Onemli: Ayni calistirmada ayni plaka tipini iki kez
kullanmayin!

Bir hata yapilmasi durumunda sayfanin sol alt tarafindaki
[Reset] (Sifirla) digmesine tiklayarak tim girdileri
silebilirsiniz.

21157
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

3.

Sayfanin sifirfanmasini onaylamanizi isteyen bir pencere
acilir.

[Next] (Sonraki) diigmesine basin. isaretli plakanin daha &nce
kullanilip kullaniimadigini soran bir pencere acillir.

e #75: Has Plate A been used before?

[Yes] (Evet) veya [No] (Hayir) dugmesini segin.

[Yes] (Evet) secildiginde Plasma-SeqSensei™ Index Primer
Plate'in bos haznelerinin yeniden kullaniimasini énlemek
Uzere  Onceki cgalistirmalarin  plaka  konumlarini
isaretleyebileceginiz yeni bir ekran belirir. Calistirmanin
sonraki planlama adimlarinda bu hazneler secilemeyecektir.
Not: Kolon 1 (pozitif kontrol) ve kolon 12'deki (no template
control) hazneler otomatik olarak secilir.

Plate Re-Usage Configuration

Plate A

S\L‘tamp\p sitiol thtwareused\ a previous run by clicking to block them for the tmtdplt\yt nfiguration.
Please note that ¢ tlp sitions (column 1 mz) e blocked by default if a sample position is blocked in the same row.

Layout 10 11

1 2 3 4 5 3 7 8 s 12

ayor
B
c
D
E
F

H

Sonraki sayfa igin [Next] (Sonraki) digmesine tiklayin,
girdiyi degdistirmek icinse bir sayfa [Back] (Geri) gidin.

4. Numune Yapilandirma tablosunda numune ad ve

22157

konsantrasyonlarini girin.

Not: Numune ad ve konsantrasyonlari, bir Excel sayfasinin iki
stitunundan kopyala/yapistir yapilarak kolayca eklenebilir.
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

a. Ozel karakterler kullanmadan benzersiz numune adlari (en
az 2 numune) girin; yalnizca alfasayisal karakterlere izin
verilir. Yazilim tarafindan uygunluk denetimi gerceklestirilir.
Not: Numuneler, bir sonraki sayfaya gegcilirken yazilim
tarafindan her bir plakanin en Uistteki bos hazne konumuna
gére oftomatik olarak siralanir.

b. Numune konsantrasyonunu numune basina ng/116 pl eluat
cinsinden girin (ondalik ayirici olarak "nokta" dahil, érnegin
8.5 ng). Numune girdisi, tahlile 6zel girdi araliklari dahilinde
olmaldir. Bir sonraki sayfaya gecilirken yazihm tarafindan
uygunluk denetimi gergeklestirilir.

Sample Configuration Hllumina NextSeq™ 500/550

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

c. Satir sonundaki "X" isaretine tiklayarak konsantrasyonlar
dahil numune adlarini silebilir veya pencerenin sol alt
kosesindeki [Reset] (Sifirla) dugmesine tiklayarak tim
girdileri sifirlayabilirsiniz.

i. Segilen numunenin veya tim sayfanin silinecegini
dogrulama amacli bir pencere agilir.

i. [OK] (Tamam) veya [Yes] (Evet) digmesini segtikten
sonra yeni numune ad ve Kkonsantrasyonunu
ekleyebilirsiniz.

d. Segilen dizileme kitinin okuma kapasitesi sag Ust kdsede
gOsterilir (mavi ve yesil renkli gubuklar kabul edilen araliklar
dahilindedir, gri cubuk secilen dizileme kitinin asiri
yuklendigini gosterir).

23157
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

24 /57

Illumina NextSeq™ soo/s50
Mt Quput Kit w25 (150-cy'cie) | 831 %

Illumina NextSeq™ soo0/550
Mid Dutpat Kit w25 (150-2ycle) | 92.5%

Illumina NextSeq™ soo/550
Mid Qutput 18 v2.5 (150-cycl) |

e. Sonraki sayfa icin [Next] (Sonraki) digmesine tiklayin,
girdiyi degdistirmek icinse bir sayfa [Back] (Geri) gidin.

Plakaya 6zel Summary'yi (Ozet) dikkatlice kontrol ederek girdiyi
g6zden gecirip duzeltin.

5 Plosms-SeqSensei” D Softrore - x

Plasma-SeqSensei™ IVD Software Fsvsmex

RUN PLANNING

Plate A Summary
Plasma-Seqlensel™ Assay:  BreastGancer [ Lo [

Lot e oz - W
- s I

Aticle Number: ZR150544

Plate Locations.
o1

cr2

o2, €03, Co4, €05, €08 samplet a0 11655012
Co7. €08, G089, €10, C11 Breast Cancer sample2 a3 11742424
D02, D03, D04, D05, D06 Breast Cancer samplea 500 14566755
007, D08, D09, D10, D11 Breast Cancer samples 800 23310023

“ Assay Sample Name DNA Amount [ng] arget Read Count
rc 43 1252014
o

a. Plasma-SeqSensei™ tahlili, lot numarasi ve Grin numarasi
gOsterilir.

b. Calistirma igin kullanilacak hazneler, numune adlariyla
vurgulanir; pozitif kontrol (PC) ve no template control (NTC)
dahil edilmez.

c. Daha o6nce kullanilmis olan hazneler koyu gri renkle
isaretlenir.

d. Plaka konumu, Plasma-SeqSensei™ tahlili, numune adi, ng
cinsinden numune konsantrasyonu ve hedef okuma sayilari
ekranin alt yarisindaki bir listede belirtilir.

e. Sonraki sayfa icin [Next] (Sonraki) digmesine tiklayin,
girdiyi degdistirmek icinse bir sayfa [Back] (Geri) gidin.
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

6. Asagidaki parametreleri beliten Sequencing Run Summary'yi
(Dizileme Cahstirma Ozeti) kontrol ederek girdiyi gbzden gegirip
dazeltin:

Plasma-SeqSensei™ tahlili

Numune sayisi

Kullanilan plaka, Griin ve lot numarasiyla birlikte
Dizileme cihazi

Dizileme Kiti

indeksleme tiirii (otomatik olarak doldurulur)

Toplam DNA girdisi (ng cinsinden)

Toplam hedef okumalar (otomatik olarak doldurulur)
Dizileme kapasitesi kullanimi (otomatik olarak doldurulur)
Her iki olasi plakanin dizeni

o Plesma-SeqSensel D Software - x

Plasma-SeqSensei™ IVD Software Fsysmex

RUN PLANNING

er ZR150544 o Sarviea somve.
22222
lumina NextSeq™ 500/550

Mid Output Kit v2.5 (150-cycle)

Total Target Reads 62529138
Sequencing Capacity Usage:  mm— 8%

a. Sonraki sayfa icin [Next] (Sonraki) dugmesine tiklayin,
girdiyi degistirmek iginse bir sayfa [Back] (Geri) gidin.

7. Dosya disa aktarimlari sayfasinda U¢ dosya goruntilenir. Bunlar
gerektiginde .csv dosyalari (numune sayfasi) veya .xls dosyasi
(plaka dlizeni) olarak disa aktarilabilir.

25157
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26 /57

Plasma-SegSensei™ IVD Software "s‘vsmex

RUN PLANNING

File Exports

Sample Sheet blafastq (csv) Sample Sheet LRM (.csv) Plate Layout (xisx)

Belirli bir numune sayfasini veya plaka dizenini disa
aktarmak icin [Export] (Disa Aktar) dagmesine tiklayin,
bilgisayar veya aginizdaki konumu segin ve [Save] (Kaydet)
digmesine tiklayin.

Plaka dizenini (.xIsx) belgeleme amaciyla disa
aktarabilirsiniz.

Ekranin ortasindaki LRM numune sayfasi (.csv), lllumina,
Inc.'in Local Run Manager' (LRM) kullanilarak dizileme
calistirmasi baslatilirken uygulanir. Dizileme cihazinin LRM
yaziliminda LRM numune  sayfasini  yuklerken
GenerateFastQ modili segilmelidir.

Onemli: Dogru adaptér kiroma isleminin gergeklesmesi igin
"Advanced Module Settings" (Gelismis Modiil Ayarlari)
lizerinden "Adapter" (Adaptér), dizisiyle birlikte (asagidaki
ornek numune sayfasinda sari renkle vurgulandigi gibi)
dahil edilmelidir.
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Ornek A (LRM, bir plaka):

1 |[Header],

2 | IEMFileVersion,d,,,,,,

3 Experiment Name,BCIVDLRM,,,,,,
4 |Date,2022-05-09 12:08:02.863719,,,,,,
5 Workflow,GenerateFASTQ,,,,,,

6  Application,FAsTQ Only,),,,,

7 |Assay,TruseqlT,,,,,

8 |safeseq sw,1.1.7,,.,,

9 |Chemistry,Default, ...,

10 BC_IVD1,020000,None,,,,,

12 | [Reads), .
1318811000

15 |[Settings],,....,
16 Adapter, AGATCGGAAGAGCACACGTCTGAACTCCAGTCA, , .,

18 [Datal, ...,

19 |sample_ID,Sample_Name,Sample_Plate,sample_well,17_Index_ID,index,Sample_Project,Description
20 |BC_IVD1_NTCplatea_0_C12_a,BC_IVD1_NTCplatea_0_C12_3,3,C12,C12, TCGCTACTAC,BCIVDLRM,
21 |BC_IVD1_PCplatea_43_C01_a,BC_IVD1_PCplatea_43_C01_a,a,C01,C0L,CATGTGATAC, BCIVDLRM,
22 |BC_IVD1 Samplel_120_C02 a,BC_IVD1 Samplel 120 C02 a,a,C02,C02,GTCAGACTAG,BCIVDLRM,
23 |BC_IVD1 Samplel_120_C03_a,BC_IVD1 Samplel 120 C03 a,a,C03,C03,ATAGATCGCG,BCIVDLRM,
24 |BC_IVD1 Samplel 120_C04 a,BC_IVD1 Samplel 120 C04 a,a,C04,C04, TCGTACACAG, BCIVDLRM,
25 |BC_IVD1 Samplel 120_C05_a,BC_IVDL Samplel 120 C05_a,3,C05,C05,ATCGAGAGAG,BCIVDLRM,
26 |BC_IVD1_Samplel_120_C06_a,BC_IVD1_Samplel_120_C06_a,a,C06,C06, TACTGCAGAG,BCIVDLRM,
27 |BC_IVD1_Sample2_450_C07_a,BC_IVD1_Sample2_450_C07_a,3,C07,C07,AGTGACTCTG,BCIVDLRM,
22 |BC_IVD1_Sample2_450_C08_a,BC_IVD1_Sample2_450_C08_a,a,C03,C08,CACAGTCTCA,BCIVDLRM,
20 |BC_IVD1_Sample2_450_C09_a,BC_IVD1_Sample2_450_C09_a,a,C09,C09, TATGACTCGC,BCIVDLRM,

Ornek B (LRM, iki plaka):
1 |[Header],,,.,,,

2 IEMFileVersion,d,,,..,

5 Workflow,GenerateFASTQ.,,,,,

6 |Application,FASTQ Only,.,...

8 safeseq_sw,1.1.7,,..,

9 |Chemistry,Default,,,,,,

12 | [Readsl, v,
13 148,11,

15 [Settings],...,
-

18 |[Datal,vy..,

19 |sample_ID,sample_Name,Sample_Plate,sample_Well,17_index_ID,index,I5_index_ID,index2,5ample_Project,Description
20 |BC_IVDI_NTG, 12,ACTAGATCGT,a, TTGTATCTGG, BCIVDLRM2,
21 |BC_IVD1_NTC CTAGATCGT, BCIVDLRM2,
22 |BC_IVD1_NTC CTAGATCGT, TGTT,BCIVDLRM2,
23 |BC_IVDI_NTG, CTAGATCGT,a,CCAACGGTAA,BCIVDLRM?,

24 BC_IVD1_NTG 12,ACTAGATCGT, b, CTCCACTGAA BCIVDLRMZ,
25 BC_IVD1_NTG 12,ACTAGATCGT,b,GTCCGGTACT,BCIVDLRM?,
26 BC_IVDI_NTC, g 12, ACTAGATCGT, b, CTACTACTTG,BCIVDLRM2,
27 |BC_IVD1_NTC ,_0_A12_b,BC_IVD1_NTC ) A12 ¢ 12,ACTAGATCGT,b, ACTTGCGATA BCIVDLRM2,
28 BCIVD1_P )_43_AO1_a,BC_IVD1_P: lidx0_43_A01_a,a,A01,A0LCT T,3, TTGTATCTGG,BCIVDLRM2,

29 |BC_IVDL_PC; _43_A01_3,BC_IVD1_PCf lidx1_43_A01_a,a,A01,A01,CTACAGCAGT, 3, CAACCAAGCA,BCIVDLRM?,
30 BC_IVD1_P _43_AO1_a,BC_IVD1_P: lidx2_43_A01_a,a,A01,A0LCT T, TGTT,BCIVDLRM?,

31 BCIVD1_P ,_43_AO1_a,BC_IVD1_P: lidx3_43_A01_a,a,A01,A0LCT T, TAA,BCIVDLRM2,
32 |BC_IVDI_PCy ) 43_A01_b,BC_IVD1_PC| )_43_A01_b,b,AD1,A01,CTACAGCAGT,b,CTCCACTGAA,BCIVDLRM2,
33 |BCIVD1_P _43_AO1_b,BC_IVD1_P |_43_A01_b,b,ADL,AOLCT. T,b,GTCCGGTACT BCIVDLRM2,
34 BCIVD1_P ) 43_AO1_b,BC_IVD1_P _43_A01_b,b,A0L,AOLCT, iT,b,CTACTACTTG BCIVDLRM2,
35 |BC_IVDI_PC; ;_43_AO1_b,BC_IVD1_PC| ,_43_A01_b,b,AD1,A0L CTACAGCAGT,b, ACTTGCGATA,BCIVDLRM2,
36 BC_IVD )_120_A02_a,BC_IVD1 ¢ )_120_A02_a,3,A02,A02,ACACTGATGC, 2, TTGTATCTGG,BCIVDLRMZ,

d. llumina bcl2fastq yazilimi uygulandiginda
demultipleksleme, adaptér kirpma ve FASTQ dosyasi
olusturma igin ekranin sol tarafindaki bcl2fastq numune
sayfasi (.csv) kullanilir.
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Ornek A (bcl2fastq, bir plaka):

1 |[Headerl,,,,..,

2 |IEMFileVersion,d,,,,,

3 Experiment Name,BCIVDbel2fasty,
4 |Date,2022-05-09 12:07:50.975042, ..,

5 \Workflow,GenerateFASTQ, ..,
& Application,FASTQ ONY,,,,,y
7 |Assay,TruSeqLT,...,

8 |safeseq sw,117,,.,,

9 |Chemistry,Default,,,,,,

10 |BC_IVD1,020000,None,,,,

12 |[Reads], .,
13 [148,,,,,,,

15 | [SEttingsl,smmmmr

16 |FilterPCRDuplicates,0,,,,,,

17 |ReverseComplement,0,,,,,,

18 |VariantFilterQualityCutoff,30,,,,,,

19 |outputgenomevct, FALSE, ...

20 Adapter, AGATCGGAAGAGCACACGTCTGAACTCCAGTCA, ,,,,

22 |[Datal,m

23 |Sample_ID,Sample_Name,Sample_Plate,Sample_Well,I7_Index_ID,index,Sample_Project, Description
24 |BC_IVD1_NTCplatea 0_C12_a,BC_IVD1 NTCplatea_0_C12_a,3,C12,C12, TCGCTACTAC,BCIVDbcl2fastq,
25 |BC_IVDL PCplatea 43 CO1 a,BC_IVD1 _PCplatea_43 CO1_a,a,C01,C01,CATGTGATAC, BCIVDbcl2fasta,
26 BC_IVD1_Samplel_120_C02_a,BC_IVD1_Samplel_120_C02_a,a,C02,C02,GTCAGACTAG,BCIVDbel2fasty,
27 |BC_IVD1_Samplel_120_C03_a,BC_IVD1_Samplel_120_C03_a,a,C03,C03,ATAGATCGCG,BCIVDbel2fastq,
28 |BC_IVD1_Samplel_120_C04_a,BC_IVD1_Samplel_120_C04_a,a,C04,C04,TCGTACACAG,BCIVDbel2fastq,
20 BC_IVD1 Samplel 130_C05_a,BC_IVD1 Samplel 130 C05_a,a,C05,C05,ATCGAGAGAG,BCIVDbcl2fastq,
30 |BC_IVD1 Samplel 130 C06_&,BC_IVD1 Samplel 120 C06_a,a,C06,C06, TACTGCAGAG,BCIVDbcl2fastq,
31 BC_IVDL Sample2 450_C07_a,BC_IVD1 Sample2 450 C07_a,3,C07,C07,AGTGACTCTG,BCIVDbcl2fasty,
32 BC_IVD1_Sample2_450_C08_a,BC_IVD1_Sample2_450_C08_a,a,C03,C08,CACAGTCTCA,BCIVDbcI2fastq,

Ornek B (bcl2fastq, iki plaka):
1 [Header],,,,,,.,

2 |IEMFileVersion,d,,,,,,

3 |Experiment Name,BCIVDbcl2fastq2,,,,,,

4 Date,2022-05-09 12:16:25.131648,,,,,,

5 |Workflow,GenerateFASTQ,,,..,

6 |Application,FASTQ Only,,,..,

8 |safeseq_sw,1.1.7,,,,,,

9 |Chemistry,Default,,,,,

10 BC_IVD1,D20000,020000,,,,,

12 | [Reads] ..,
13 148,,,,,,,

15 |[Settingsl,.....,

16 FilterPCRDUplicates, 0,,,.,

17 ReverseComplement,0,,,,,

18 |VariantFilterQualityCutoff,30,,,,,

19 outputgenomevc,FALSE,,.,

20 | Adapt T TCTGAACTCCAGTCA, ..,

22 |[Datel,....
23 |sample_ID,Sample_Name,Sample_Plate,Sample_Well,I7_Index_ID,index,I5_Index_ID,index2,5ample_Project,Description
1 T,

0_A12_a,BC_IVDL NTCplatea_0_Al2 a,a,Al T \A,BC

) A12_a,BC_IVD1_NTCplatea_0_A12_a,a,A12,A12,ACTAGATCGT,a,TGCTTGGTTG,BCI
)_A12_a,BC_IVD1_NTCplatea_0_A12_3,3,A12,A12,ACTAGATCGT, STCC, B

g ) A12_a,BC_IVD1_NTCplatea_0_A12_a,a,A12,A12,ACTAGATCGT,a, TTACCGTTGG,BC

28 |BC_IVD1_NTCplateb_0_A12_b,BC_IVD1_NTCplateb_0_A12_b,b,A12,A12, ACTAGATCGT,b, TTCAGT B
29 |BCIVD1_NTCplateb_0_A12_b,BC_IVD1_NTCplateb_0_A12_b,b,A12,A12,ACTAGATCGT,b, AGTACCGGAC,BCI
30 BC_IVD1_NTCplateb_0_A12_b,BC_IVD1_NTCplateb_0_A12_b,b,A12,A12,ACTAGATCGT,b,C: BCI
31 BCIVD1_NTCplateb_0_A12_b,BC_IVD1_NTCplateb_0_A12_b,b,A12,A12,ACTAGATCGT,b, TATCGCAAGT,B

32 |BC_IVD1_PCplatea_a3_A01_a,8C_IVD1_PCplatea_43_A01_a,a,A01 A01L,CT T, GATACAA, B
33 |BC_IVD1_PCplatea_a3_A01_a,8C_IVD1_PCplatea_43_A01_a,3,A01A01,CT 7,8, TGCTTGGTTG,B
34|BC_IVD1_PCplatea_a3_A01_a,8C_IVD1_PCplatea_43_A01_a,a,A01A01,CT T, JTCc,BC1

35 |BC_IVD1_PCplatea_43_A01_a,8C_IVD1_PCplatea_43_AO1_a,a,A0,A01,CT 7,2, TTACCGTTGG, BC)

36 |BC_IVD1_PCplateb_43_A01_b,BC_IVD1_PCplateb_43_A01_b,b,A0L,A0L CTACAGCAGT,b, TTCAGTGGAG,BCIVDbeI2fasta,

Girdi Uzerinde degisiklik yapilmasi gerekiyorsa
sag alt kosesinde bulunan [Back] (Geri)
tiklayarak birkag sayfa geri gidin.

pencerenin
digmesine
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

6.2 Data Analysis (Veri Analizi) moduli

¢

| Plasma-SeqgSensei™ IVD Software sysmex

DATA ANALYSIS

RUN PLANNING DATA ANALYSIS

Dizileme analizini baglatmakta kullanilan Data Analysis (Veri Analizi) modulu
(yesil) sunlara ihtiyac duyar:

s Sikistinimis FASTQ dosyalari (.fastq.gz)
= Calistirma Planlama moduliinde hazirlanan galistirmaya ait numune
sayfasi

FASTQ dosyalari, her bir dizileme ¢alistirmasi icin Plasma-SeqSensei™ VD
Software'in de bulundugu yerel siriiciiye tek bir klasor icinde kaydedilmelidir.
Alt klasorlere izin verilmez. Veriler lllumina BaseSpace™ (izerinden
aktariliyorsa tim .fastq.gz dosyalarinin tek bir klasér konumuna
kopyalanmasi gerekir.

Not: "Undetermined" (Saptanmamig) olarak adlandirimis .fastq.gz
dosyalari, yazilim tarafindan analiz edilecek klasérde bulunmamalidir.

Analiz, dizileme calistirmasindan sonra yapilacak; ardindan ise
demultipleksleme, adaptdr kirpoma ve FASTQ dosyasi olusturma islemleri
gercgeklestirilecektir. Demultipleksleme ve adaptér kirmanin kendisi burada
saglanan analiz yazihminin bir pargasi olmayip bunlarin veri analizinden
once gerceklestiriimesi gerekir (bkz. » bdluim 4.1 Veri toplama, sayfa 9/57).

29/57
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6 Plasma-SeqSensei™ IVD Software moddlleri

Plasma-SeqSensei™ VD Software'i kullanarak veri analizine baslamadan
once lllumina'nin cihaz yazihmindaki galistirma gecerlili§i parametrelerini
kontrol edin:

= Kime yogdunlugu:

NextSeq™: Ortalama 0 ila 220 K/mm?
= Q30 skoru: = % 80
= Kime Gegis Filtresi (PF): = % 80

Calistirma gecerlilik parametrelerine ulasiimadigr takdirde c¢alistirma
gecersiz olur.

-

4

Plasma-SeqSensei™ IVD Software sysmex

DATA ANALYSIS

Analysis Name Sequencing Device

FASTQ Folder Sequencing Kit
— ASTQ Folder E} Mid Output Kit va.5 (1s0-cycle)
Sample Sheet Sequencing Quality Metrics
Seec orentr Sampe Sheet e pan sowe

Info

1. Data Analysis (Veri Analizi) moduline (yesil) tiklayin.
Analiz igin bir ad girin.
Kullanilan dizileme cihazini segin.

Dizileme kitini segin.

o M w DN

Dizileme kalite metriklerini/calistirma gecerlilik kriterlerini dizileme
cihazinda gosterildigi sekilde doldurun:

Flowcell ID

% > Q30

Kime Yogunlugu [k/mm?]
Kime Gegis Filtresi [%]

a0 oo

30/57
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Flowcell ID tamamlanmamigsa veya analiz edilecek dosyalarda
bulunan ID ile eslesmiyorsa ya da ¢alistirma gegerlilik kriterleri, kabul
edilebilir araliklarin digindaysa analiz bagslatilirken bir hata mesaij
belirir.

6. [Browse] (Gozat) digmesine tiklayip secilecek klasore giderek
analiz edilecek dizileme calistirmasinin FASTQ dosyalarini iceren
klasori (.fastq.gz) secin.

Not: Klasér secilirken .fastq.gz dosyalari gériinmez.

7. [Browse] (Gozat) dugmesine tiklayip segilecek dosyaya giderek
Calistirma Planlama modulinde bu dizileme c¢alistirmasi igin
olugturulan numune sayfasini (.csv) segin.

8. Deney, dizileme calismasi veya analizle ilgili bilgileri doldurun
(opsiyonel).

9. [Start Analysis] (Analizi Baglat) dugmesine tiklayin.

Dosyalar eksikse, numune sayfasi ve dosya adlar eslesmiyorsa
veya yanlis numune sayfasi secilmisse yazihm bir hata mesaiji
gOruntuler.

10. Plasma-SeqSensei™ Assay-Specific IVD Kit Kullanim Talimatlari
uyarinca IVD is akisina uyumu onaylamanizi isteyen bir pencere
acihr.

|

#04: By starting the data analysis process you confirm that all
previous steps were performed according to Sysmex Inostics’
Plasma-5eqSensei™ assay-specific IVD kit IFU, Otherwise

please click “Cancel” now. i

OK Cancel I

a. Kullanim Talimatlari'ni uyguladiysaniz dizileme
sonuglarinizin 1IVD sertifikali analizini baslatmak igin [Ok]
(Tamam) digmesini segin.

b. Plasma-SeqSensei™ Assay-Specific VD Kit Kullanim
Talimatlari'na uymadiysaniz bu dizileme sonuglari 1VD
sertifikall analiz igin uygun olmayacagindan [Cancel] (iptal)
digmesini segin.

31/57
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Not: Analiz esnasinda diger tiim uygulamalarin kapatiimasi ve
Windows® yiiklii bilgisayarinizin bekleme iglevinin kapatiimasi
Onerilir.

Kullanilabilir bellege bagli olarak analiz 6 saate kadar surebilir.
Analiz daha uzun surerse bkz. » bolim 8 Sorun giderme, sayfa
48/57.

11. Veri analizi sireci ve ilerlemesini gosteren yeni bir pencere acilir.

=
Plasma-SeqSensei™ IVD Software Fsysmex
DATA ANALYSIS
BC Test131

BC

|

PRE: F’RO(ESS\NG\ ALIGNMENT B DATAARALYS\S\
| GATTACA —]
11 |1
‘ AA-GTTC
i V J
. - -
‘ e
‘ o
|

a. Pencerenin sag tarafindaki kirmizi [Cancel] (iptal)
diigmesine tiklayarak analizi durdurabilirsiniz. iptal
edildikten sonra analizin yeniden baglatilmasi gerekecektir;
duraklatilamaz.

12. Veri analizi tamamlandiktan sonra yazilim otomatik olarak
Raporlama moduline gecip dizileme calistirmasi analizinin
sonuglarini iceren sayfayi acar.

32/57

PSSSWIFU.R4 | Kullanim Talimatlari
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6.3 Reporting (Raporlama) modiilii

| Plasma-SeqSensei™ IVD Software Fsysmex

RUN PLANNING DATA ANALYSIS

Raporlama modilu  (turuncu), Plasma-SeqSensei™ VD Software
kullanilarak gercgeklestirilen tim analiz sonuglarinin  kaydedilmesi ve
yonetilmesi i¢in kullanilir. Kullanicinin sunlari yapmasina izin verir:

s cihazda analiz edilen tum caligtirmalari gérmek

= her calistirmanin FASTQ dizinindeki dosyalara bakmak

= her galistirmaya ait raporlari (.pdf), .vcf ve .bam dosyalarini indirmek
= calistirmalari/verileri silmek

Analiz bittikten sonra raporlama moduli otomatik olarak baglar. Cihazda
bulunan 6nceki tum analizlere, veri indirme veya silme amaciyla her zaman
erisilebilir. Veriler .pdf formatinda (raporlar), .vcf formatinda veya .bam
formatinda indirilebilir.

33/57
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Date

,
¢

¥

sysmex |

<

Analysis Name Assay (No. of Samples) Info

1. Raporlama modiiline (turuncu) tiklayin.

2. Burada, cihaz ulzerinde Plasma-SeqSensei™ IVD Software ile
gerceklestirilen tim analizlere iliskin bir genel bakig gérintulenir.

a.

34 /57

Bu genel bakista belirli bir sayfaya atlamak i¢in ekranin
altindaki sayfa numarasina veya [Previous] (Onceki)/[Next]
(Sonraki) digmelerine tiklayin.

Previous 1 Next

Sayfa basina gosterilen 6ge sayisi sayfanin sag alt
kosesinden degistirilebilir.

ltems per Page: 10 -

Belirli analiz sonuglarini aramak igin pencerenin sag Ust
koésesindeki arama alanina calistirmanin adini yazip [GO]
(Git) digmesine tiklayin.

Search for Analysis Name or Info

Yeni veri bekliyorsaniz sonug tablosunu yeniden yuklemek
ve yeni analiz sonuglarini gérmek i¢in pencerenin sol alt
kosesindeki [Refresh Table] (Tabloyu Yenile) digmesine
tiklayin.
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3. llgilendiginiz bir analiz sonucunu tizerine tiklayarak segin.

4. Analiz sonuglari yeni bir pencerede asagidakileri icerecek sekilde
gosterilir:

Plasma-SeqSensei™ IVD Software "s?smex

SC testset
Samples Info

Solid Cancer

wwwwww

FASTQ Files Director
o

[_Delete

a. Calistirma adi

Calistirma icin kullanilan test

c. So6z konusu c¢alistirma kapsamindaki tim numunelerin
adlar

d. Calistirmaya iligkin bilgiler (Data Analysis (Veri Analizi)
modyuillinde eklenmigse)

e. Veri analizi i¢in kullaniimigs FASTQ dosya dizini konumu

f. .pdf raporlari, .vcf dosyalari ve .bam dosyalari icin her
numuneyi ayri ayri disarl aktarma simgeleri

o

\CF I PDF

g. Segcili calistirmanin tim .pdf raporlarini .zip dosyasi olarak
diga aktarma dugmesi

5. Dosyalarn diga aktarirken simge veya digmeye tiklayip
cihazinizdaki/sunucunuzdaki disa aktarma adi ve konumunu segin.

35/57
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6. Bu spesifik calistirmanin tim analiz sonuglarini silmek igin ekranin

36 /57

sag alt kdsesindeki kirmizi [Delete] (Sil) digmesine tiklayin.

Tdm verilerin nihai olarak silinmesinin istenip istenmedigi bir
pencereyle dogrulanir.

Raporlama moduline genel bakisa geri donmek igin yazilim
penceresinin sol alt kdsesinde bulunan gri daire icindeki
beyaz lggen  simgesine tiklayin.

PSSSWIFU.R4 | Kullanim Talimatlari
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7 Raporlar

Raporlar .pdf formatinda sunulur.

Ayrica .vcf (varyant gagri formati) ve .bam (ikili hizalama haritasi) dosyalari
da indirilebilir. .vcf dosyalari, diger bilgilerin yani sira mutant alel fraksiyonu
(MAF) ve mutant molekullerdeki (MM) tim mutasyonlari standardize edilmig
formattaki raporda gosterildigi gibi igerir. .bam dosyalari, olusturulan UID
uzlasi okumalarinin tahlil amplikonlarina gére hizalama bilgilerini igerir. Her
iki dosya da uguncu taraf yazihmlar (6rnegin Integrative Genomics Viewer
(IGV, https://software.broadinstitute.org/software/igv/)) kullanilarak analiz
sonuglarinin  ayrintii sekilde incelenmesinde  kullanilabilir.  IGV
kullaniyorsaniz referans genom olarak litfen "Human hg19"u segin.

37157
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Plasma-SeqSensei™ IVD Software tarafindan Uretilen raporlar birden fazla
bdlim icerir:

= Numune bilgileri
= Calistirma ve Numune gegerliligi
o Dizileme derinligi
o Pozitif kontrol
o No template control
= Numune mutasyon durumu
o Gegersiz amplikonlar
= Saptanan mutasyonlar
o Somatik mutasyonlar
o Potansiyel germ hatti mutasyonlari
= Dizileme calistirmasi kalitesi
= Numune metrikleri
o Okuma genel gérinimi
o Dizileme kalitesi
= Analiz yazilimi ve veri tabani bilgileri

Ornek A:
Sample Information
Sample ID  Analysis Date  DNA Input Amount*  Flowcell ID Analysis ID Kit Lot Number ~ REF Number

SampleB 2024-03-15 5290 GE HHSIGOFX2 BC_Test 131 D20001 ZR150544
*Genome Equivalents: number of amplifiable haploid genomic copies analysed by the assay. 1 GE = 3.3 pg of DNA.

Ornek B:
Sample Information

Sample ID  AnalysisDate  DNA Input Amount*  Flowcell ID Analysis ID Kit Lot Number ~ REF Number

SampleA 2024-03-15 Not quantifiable HHSIGOFX2  BC_Test 131 D20001 ZR150544

*Genome Equivalents: number of amplifiable haploid genomic coples analysed by the assay. 1 GE = 3.3 pg of DNA.

The DNA input is listed as not quantifiable if the detected DNA amount for this sample is outside the valid input range.
Alternatively, this error message is also displayed if the quantification of the positive control fails regardless of the sample DNA
input or if the coverage of the sequences used for quantification is insufficient.

Sample Information (Numune Bilgileri), asagdidakileri kapsayacak sekilde
spesifik numune analizinin bir dzetini igerir:

= Numune ID'si
= Analiz Tarihi

38/567
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s Dahili miktar tayin edici (Quantispike) kullanilarak genom
esdegerleri (GE) cinsinden hesaplanan DNA Girdisi Miktari; DNA
Girdisi Miktari gecerli girdi araliklarinin digindaysa veya pozitif
kontrol miktar tayini basarisiz olursa bu deger "Not quantifiable"
(Tayin edilemez miktar) olarak belirtilir.

= Flowcell ID

= Numune setinin analizi i¢in kullanici tarafindan belirlenen Analiz
ID'si.

= Kullanilan Plasma-SegSensei™ |VD Kit lot numarasi

s  REF numarasi, kullanilan Plasma-SeqSensei™ kitinin  Urln
numarasini belirtir.

Ornek A:

Run And Sample Validity

Posifive control: ¢ No template control J Sequencing depth: ‘/ Quantification: x

For detailed information about the sample validity parameters, please refer to the sample validity section of this report.
Mutation calls will only be reported as valid, if all controls and sample performance criteria are met

Ornek B:

Run And Sample Validity

Positive control: V No template control: V Sequencing depth: Quantification: V

For detailed information about the sample validity parameters, please refer to the sample validity section of this report
Mutation calls will only be reported as valid, if all controls and sample performance criteria are met

Raporun ilk sayfasinda bulunan Run and Sample Validity (Calistirma ve
Numune Gegerliligi) tablosu, analiz edilen numunenin gegerlilik kriterlerini
karsilayip karsilamadigini gosterir. Yesil onay (v) isaretleri gegerli
sonuglari, kirmizi garpilar  (X) ise gegersiz sonuglari gostermekte olup
dizileme derinligine iliskin turuncu bir onay isareti (/) , kullaniclyr diisik
dizileme kapsami nedeniyle en az bir adet gecersiz amplikon oldugu
hakkinda bilgilendirir. Bu gecgersiz amplikona iliskin daha fazla bilgi, raporun
Sample Mutation Status (Numune Mutasyon Durumu) ve Sequencing Depth
(Dizileme Derinligi) boliimlerinde bulunur.

Baslangigta numunelere iligkin miktar tayini, dogru numune yUku igin girdi
DNA's! igeriginin kaba bir tahminini veren Qubit Olgimi kullanilarak

39/57
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gerceklestirilir. Rapordaki miktar tayini, dahili miktar tayin edici (Quantispike)
tarafindan belirlenen numune DNA icerigini ifade eder.

Miktar tayini degeri, izin verilen girdi araliginin disindaysa (Numune
Bilgileri/DNA Girdisi Miktari icinde gdérulebilir) numune gecersiz sayilir ve
raporda hicbir sonug gosteriimez.

Pozitif kontrol, no template control veya Dizileme ol¢imleri izin verilen
kriterlerin disinda oldugunda numune analizi yine gecersiz sayilir.

Ornek:

Sample Mutation Status

Sample Mutation Status (Numune Mutasyon Durumu), Plasma-
SeqSensei™ VD Kit'le analiz edilen gen basina ka¢g mutasyon saptandigina
iliskin genel bir bakis sunar. Bir mutasyon bulundugunda kutu turuncu renkte
gOsterilir ve gen adinin altinda gende bulunan mutasyon sayisi verilir. Bir
gende mutasyon bulunmadiginda gen adinin oldugu kutu gri renkte ve
altinda sifir yazacak sekilde gosterilir.

Ornek:

Please note that not all amplicons achieved the required minimum coverage. The following genes and coding positions are excluded
from this test result and no judgment regarding wildtype or mutation status can be made for these positions:

Gene ID Coding Sequence

TP53 c.574_659

Bir veya daha fazla amplikon yeterli dizileme derinligine ulagsamayip
raporlama disinda birakildiginda bir not (Onemli) eklenir (raporun Calistirma
ve Numune Gegerliligi ile Dizileme Derinligi boélimlerine bakin). Belirtilen gen
icindeki etkilenen kodlayici konumlari bir tabloda gdsterilir. Bu bélgeler icinde
yer alan olasi mutasyonlar gésterilmez ve bu gen pozisyonlarinin mutasyon
durumu degerlendirilemez.

40 /57
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Ornek A:

Somatic Mutations Detected

Gene

D

AKT1
TP53
TP53
TP53
TP53

Transcript g:d‘:‘n:;DNA m‘c&d SOSHIC

ENST00000554581.1  c.49G>A p.E17K COSV62571334
ENST00000269305.4  c¢.422dup p.C141Wfs*8 COSV53125883
ENST00000269305.4 ¢.524G>A p.R175H COSV52661038
ENST000002693054 ¢.639A>G p.R213= COSV52679610
ENST00000269305.4 ¢.659A>G Tp. Y220 COSV52661282

ClinVar
D

Mutant
Allele

Fraction

0.129%
0.087%
0.137%
0.373%
0.256%

Mutant
Molecules

1"
7/

1"
31
21

1) Partially covered amino acid triplet detected. The amino acid annotation in this report is made based on the assumption that the

bases, which are not covered by this assay correspond to the reference sequence.

Ornek B:

Somatic Mutations Detected

No valid somatic mutations were detected in this sample.

Calistirma ve Numune Gegerliligi kriterleri kargilanip amplikon igin dizileme
derinligine ulasildiginda raporun Somatic Mutations Detected (Saptanan
Somatik Mutasyonlar) béliminde, kullanilan Plasma-SeqSensei™ VD Kit'in
kapsadigi gen bodlgelerinde Plasma-SeqSensei™ IVD Software tarafindan
tespit edilen tUm mutasyonlar gosterilir.

Tabloda agsagidaki bilgiler gdsterilir:

Gen ID'si

Analiz esnasinda kullanilan genin transkript numarasi

Saptanan kodlayici DNA degisikligi

Kodlayici DNA degisikliginden kaynaklanan amino asit degisimi
o Mutasyon, genin intronik boélgesinde bulunduysa amino asit

degisikligi "p.?" olarak gosterilir.

o Baz cifti degisikligi, testin yalnizca kismen kapsadigi bir amino
asit kodlayan nikleotid Uglisiinde saptandiysa amino asit
degisikligi " ile isaretlenir. Burada amino aside iligkin agiklama,
testin kapsamadigi bazlarin referans diziye karsilik geldigi

varsayimina dayanilarak yapilir.

Kullanilan veri tabani striminde varsa COSMIC ID'si (COSV
numarasi) (raporun son sayfasina bakin)
Kullanilan veri tabani striiminde varsa ClinVar ID'si (raporun son

sayfasina bakin)
Mutant alel fraksiyonu

41157
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= Numunede, dahili miktar tayin edici (Quantispike) ile hesaplanan
DNA icerigi kullanilarak saptanan mutasyon basina mutant
molekdller (MM).

Ornek A:
Potential Germline Mutations Detected

Gene Transcript Coding DNA  Amino Acid dbSNP Clinvar  Mutant Allele Mutant
1] Change Change D D Fraction Molecules

TP53 ENST000002693054 c.215C>G pPTZR rs1042522 12351 44 211% 2339

Potential germline mutations were detected in this sample
This classification is based on a mutant allele fraction above 40% and below or equal 60% (heterozygous) of above 90%
(homozygous) for the listed mutations.

Ornek B:

Potential Germline Mutations Detected

No potential germiine mutations were detected in this sample.

Potential germline mutations (Potansiyel germ hatti mutasyonlari -
SNP'ler), bulunduklari takdirde ek bir tabloda listelenir. MAF > % 40 ila < %
60 (heterozigot) veya = % 90 (homozigot) oldugunda mutasyonlar, potansiyel
germ hatti mutasyonlari olarak listelenir. dbSNP veri tabanindaki giris
opsiyoneldir. Belirtilen mutasyonun gergek bir germ hatti mutasyonu
oldugunun dogrulanmasi i¢cin genomik DNA (zerinde ek testler yapilmasi
gerekir.

Tabloda asagidaki bilgiler gdsterilir:

Gen ID'si

Analiz esnasinda kullanilan genin transkript numarasi

Saptanan kodlayici DNA degisikligi

Kodlayici DNA degisikliginden kaynaklanan amino asit degisimi

o Baz cifti degisikligi, testin yalnizca kismen kapsadigi bir amino
asit kodlayan nikleotid Uglisiinde saptandiysa amino asit
degisikligi " ile isaretlenir. Burada amino aside iliskin agiklama,
testin kapsamadidi bazlarin referans diziye karsilik geldigi
varsayimina dayanilarak yapilir.

= Kullanilan veri tabani strimiinde varsa dbSNP ID'si (raporun son
sayfasina bakin)

= Kullanilan veri tabani siiriminde varsa ClinVar ID'si (raporun son

sayfasina bakin)
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= Mutant alel fraksiyonu

= Numunede, dahili miktar tayin edici (Quantispike) ile hesaplanan
DNA icerigi kullanilarak saptanan mutasyon basina mutant
molekuller (MM).

Ornek:

Sequencing Run Quality

Category Acceptance Range Value

Sequencer ID

Sequencing Kit -1- Mid Output Kit v2.5 (150-cycle)
Clusters Passing Filter 280% 91.8%

fc':'::::'l’:::’ﬁl NextSeq™ 500/550: < 220k 207.0

Percentage >Q30 2 80% 923%

Sequencing Run Quality (Dizileme Calistirmasi Kalitesi) tablosu, Plasma-
SeqSensei™ VD Software'in Analiz modiline kullanici tarafindan girilen
dizileme kalite metriklerini/calistirma gecerlilik kriterlerini icerir. Bu kriterlerin
kabul araliklar (varsa) tabloda gosterilir.

Asagidaki kategoriler gdsterilir:

Dizileyici ID'si

Kullanilan dizileme Kkiti

Kime gegis filtresi

Kimeler/mm? cinsinden kiime yogunlugu
Yizde > Q30

Herhangi bir parametre aralik disinda bulundugunda dizileme calistirmasi
gegersiz sayilir ve tekrarlanmalidir.
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Ornek:

Sample Validity
Sequencing Depth

Target region (ampli

TP53:c.783 856

' ' ' ' ' '
0 10000 20000 30000 40000 50000 60000
Error corrected reads per target region

Sequencing depth per target region: green bars indicate sufficient coverage while orange bars indicate insufficient target coverage

Sample Validity (Numune Gegerliligi) boliminin ikinci kismi numune
analizindeki olasi bir basarisizligin nedenini belirleyebilmeniz icin daha fazla
ayrinti igerir.

Sequencing Depth (Dizileme Derinligi) béliminde Plasma-SeqSensei™
IVD Kit'le analiz edilen tim hedef bolgeler/amplikonlarin dizileme kapsami
gOsterilir. Yesil gubuklar yeterli hedef kapsamina sahip amplikonlari, turuncu
cubuklar ise yetersiz hedef kapsamina sahip amplikonlari gésterir. Turuncu
isaretli amplikonlar gecersizdir ve bu hedef bélgenin mutasyonel durumuna
iliskin herhangi bir yorum yapilamaz. Kapsama siniri, grafigin alt kisminda
acik turuncu renkte gorsellestiriimistir. Kapsama alaninin hesaplanmasinda
kullanilan birim, "hedef bdlge basina hata dizeltmeli okuma" cinsindendir.
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Ornek:

Positive Control

Depth of coverage 2 1.0 UID families / GE 0.8 UID families / GE (minimum) x
Quantification 500 GE < x GE s 1500 GE 808 GE v
Spike-in detection 210.0 MM 42.8 MM (average) v

Positive Control (Pozitif Kontrol) tablosu, gegerli Plasma-SeqSensei™
calistirmalari igin test pozitif kontrolliniin ulasmasi gereken sinirlari gosterir.
Yesil onay (v) igaretleri gegerli sonuglari, kirmizi garpilar (x) ise
gegersiz sonuglari goésterir. Burada kontrol ve numune igin asagidaki
degerlerin gecerli araliklar icinde olmasi gerekir:

= Dizileme kapsam derinligi, dahil edilen tim amplikonlar i¢in pozitif
kontrolde GE basina en az 1 UID ailesi olmalidir.

»  Pozitif kontrol miktar tayini (GE cinsinden), belirtilen kabul araliklar
icinde olmalidir.

= Pozitif kontrolde yer alan mutasyon basina en az 10 MM'lik bir tespit
sinirina ulagiimalidir.

Ornek A:

No Template Control

NTC ID Avg. UID Threshold Avg. UID Result
NTCplatea <15.0 0.03 v
Ornek B:

No Template Control

NTC ID Avg. UID Threshold Avg. UID Result
NTCplatea <150 3577.34 *

No Template Control bolimi, no template control'de olasi bir
kontaminasyon meydana gelip gelmedigini gésterir. Yesil onay (V)
isaretleri gecerli sonuglari, kirmizi carpilar (X) ise gecersiz sonuglari
gOsterir.  Ortalama UID sonucu 15'in  Uzerindeyse numuneler
kontaminasyona ugramis olabilecedinden calistirma gecersiz sayilir.
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Ornek:

Read Overview

Category Result
Reads imported from sequencer 18,611,038
Reads with sufficient quality and length for error correction 17,612,879
Rate of reads usable for error correction 94.64%
Reads assigned to UID families with sufficient size 17,136,078
Rate of reads assigned to UID families with sufficient size 97.29%
Error corrected reads 812,656

FASTQ reads are imported from the sequencing device. Only reads passing certain quality and length thresholds will be further
analysed by the Plasma-SeqSensei™ IVD software. Reads are grouped according to their bar-code sequence (UID / UMI) and
only reads assigned to UID families with sufficient size are used for error correction. The error corrected reads are the starting point
for alignment and mutation calling

Sample Metrics (Numune Metrikleri) béliminde dizileme calistirmasi ve
analizi hakkinda daha fazla bilgi bulabilirsiniz.

Read Overview (Okuma Genel Gorlinim), veri analizi esnasindaki farkl
okuma turlerinin sayi ve yuzdeleri hakkinda bilgi verir.

Ornek:

Sequencing Quality

6

oy _uu_uu|||||m VTR
Qb e e Ii I

d i HH\‘H ’\':_"_Tﬂﬁ i

24

-

Senuencing quality

Sequencing cycle

Distribution of QPhred quality values in error corrected reads per sequencing cycle. The orange line in the plot indicates the QPhred
quality threshold which is required for mutation calling. A subset of 10,000 reads is used per FASTQ file of the sample fo generate

this plot.

Sequencing Quality (Dizileme Kalitesi) bdoliminde dizileme dongl
numarasina gore belirli bir numunenin okuma alt kiimesinin tim QPhred
kalite degerlerine iligskin ortalamayi iceren bir grafik gosterilir. 20'nin
Uzerindeki (turuncu ¢izgi) QPhred skorlari kabul edilebilirdir.
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Ornek:

Analysis Software and Database Information

Analysed by Plasma-SegqSensei™ IVD Software (v1.3.1)
Assay configuration: BreastCancer_IVD1 v1.0.1
Sequencing result based on:

+ Genome Reference Consortium Human Build 37 (GRChaT)

+ COSMIC Database v92 (hitps://cancer.sanger ac.uk/cosmic)

« dbSNP Database Build 151 (https:/iwww.ncbi.nlm.nih.gov/snp

* ClinVar Database 2020-12-08 (https://www.ncbi.nim.nih.gov/clinvar
« Ensembl Database (https://www.ensembl.org)

L

Raporun son bdliminde numunenin analizinde kullanilan  Analysis
Software and Database Information (Analiz Yaziimi ve Veri Tabani
Bilgileri) bulunur.

Date, Signature

Raporun sonuna bir signature field (imza alani) eklenmistir.
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8 Sorun giderme

8 Sorun giderme

Plasma-SeqSensei™ Software'in kullanimi esnasinda sorun yasanmasi
durumunda lGtfen asagidaki tabloya bakin veya daha fazla bilgi igin yetkili
yerel Sysmex temsilcinizle iletisime gegin.

Sorun Coziim

Yazilim kurulumu
basarih  bir sekilde
tamamlanamiyor.

Bu kilavuzun 5.1.1 bélimunde bulunan yazilim kurulumuna iligkin
talimatlar tam olarak uyguladiginizdan lutfen emin olun. Bilhassa
indirme klasoriinin konumu (yerel) ve kurulumdan &nce .zip
dosyasinin agilmasi da buna dahildir. Yalnizca ilk klaséru agin, alt
klasorleri agmayin.

Kurulumu ikinci kez gerceklestiriyorsaniz halihazirda bulunmasi
durumunda C:\Users\Public\SysmexInostics\ivd klasérunu
sildiginizden emin olun. Yazihmi hala basarili bir sekilde
yukleyemiyorsaniz litfen Sysmex Musteri Destegi ile iletisime
gecgin ve suradan erigilebilen (kirmizi kutu) kurulum gunlagi
dosyasinin bir kopyasini saglayin:

a < D
[ﬁl Plasma-SeqSensei™ IVD Software Setup =

Plasma-SeqSensei™ IVD Software Setup

Plasma-SeqSensei™ IVD Software Setup Wizard ended prematurely
because of an error. Your system has not been modified. To install this
program at a later time, run Setup Wizard again.

Finish

Yazihm penceresinin
tamamini géremiyor ve
onu kapatamiyorum.

Yazilim penceresinin tamaminin gérintilenebilmesi icin bilgisayar
ekrani ayarlarinin % 125 veya daha dislk bir degerde olmasi
gerekir.

"Start analysis" (Analizi
baslat) digmesi yok.

Litfen ekran Olgeg@inizi % 125 veya daha dusik bir degere
ayarlayip Plasma-SeqSensei™ Software'i yeniden baslatin.

Yazilim kurulumu | Lisans anahtarina veya musteri adina ek bosluk eklenmedigini
esnasinda lisans | dogrulayip dogru yazihmi (RUO veya IVD) indirip indirmediginizi
anahtari kabul | kontrol edin veya Sysmex Musteri Destedi ile iletisime gegin.
edilmiyor.
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8 Sorun giderme

Run Planning (Galistirma Planlama) modiilii

Uriin numarasi veya lot | Uriin numarasi igin bilyiik harf ZR + alti rakam, lot numarasi
numarasi kabul edilmiyor. icinse D + bes rakam dahil tim sayiy! kullandiginizdan emin
olun.

Yalnizca Plasma-SeqSensei™ Assay-Specific IVD Kit'in Grliin
numarasi doldurulmalidir. Extension VD Kitin  Urln
numarasini eklemeyin.

Higbir tahlil segilebilir degil. | Litfen su klasoru sildikten sonra ikinci bir kurulum
gergeklestirin:  C:\Users\Public\SysmexInostics\ivd. Yalnizca
indirilen klasoriin sikistirmasinin agildigindan, bunun indirme
klasériinde oldugundan ve diger tim alt klasérlerin hala
sikistinlmis durumda bulundugundan emin olun. Higbir alt
klasorun sikistirmasini agmayin.

Plaka Ozeti sayfasinda bir | Calistirma Planlama modiilinde numune adlari ve DNA
numune eksik. konsantrasyonuyla  birlikte  dogru  numune  sayisini
girdiginizden emin olun.

Numune adi kabul | Numune adi su 6zellikleri saglamalidir:
edilmiyor. 1. benzersiz

2. enfazla 16 karakter

3. yalnizca alfasayisal karakterler.

DNA miktari kabul | DNA miktari IVD Kitine 6zgu girdi aralidi icinde olmali ve
edilmiyor. ondalik ayirici olarak nokta (.) kullaniimahdir.

Numune sayfasi, | Dizileme cihazinda Local Run Manager'in eski bir strimi (<
NextSeq™ dizileme cihazi | v2.4.0) kullanihyorsa mevcut numune sayfasi uyumlu
tarafindan kabul edilmiyor. | olmayabilir. Calistirma Planlama modulinin Dosya Disa
Aktarma sayfasinda bulunan ikinci numune sayfasi striminu
kullanmayi deneyin veya Sysmex Musteri Destegi ile iletisime

gegcin.

Data Analysis (Veri Analizi) modiilii

Dizileme kalitesi | Metrikler, dizileme cihazindaki her ¢alistirmanin sonunda
metriklerini nerede | gorintulenir. Dizileme galismasini lllumina Sequencing Analysis
bulabilirim? Viewer (SAV) yazilimina yuklerken de bulunabilirler.

IVD Software'de | FASTQ dosyalari se¢gim penceresinde gorintilenmez. Segilmesi
g6zatma islemi | gereken, bu dosyalarin bulundugu klasordur.

gerceklestirirken

FASTQ dosyalarini
segemiyorum.

NextSeq™  lzerinde | NextSeq™ cihazi dizileme adimi esnasinda Local Run Manager
LRM  kullandigimda | (LRM) kullanildiginda her hazne seridi bagina bir dosya olusturulur
neden hazne basina 4 | ve toplamda 4 dosya elde edilir. Plasma-SeqSensei™ VD
Software, ileri analiz igin bu dosyalari otomatik olarak birlestirir.
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8 Sorun giderme

fastq.gz dosyasi | Plasma-SeqSensei™ Extension VD Kit kullanilirken ayni dizileme

gorinuyor? calistirmasinda iki plaka dizilendiginde her bir hazne i¢in 16 dosya
olusturulur.

Calistirma numune | Bilgisayarinizin Arama secgenegini kullanmayi deneyin veya

sayfami bulamiyorum.

Calistirma Planlama moduliini tekrar kullanarak yeni bir numune
sayfasi hazirlayin. Birebir ayni adlari, konsantrasyonlari ve plaka
dlzenini girdiginizden emin olun.

Flowcell, Dizileme Cihazi veya Dizileme Analiz Goruntileyicisi
Uzerinde gosterilen Flowcell ID'sini tam olarak girin.

Litfen analiz klasérinizde dogru sayida FASTQ dosyasi olup
olmadigini kontrol edin.

FASTQ dosyalari, demultipleksleme esnasinda olusturulur.
Demultipleksleme islem hattiniza bagh olarak numune basina
FASTQ dosya sayisi degisebilir. Demultipleksleme igin bcl2fastq
kullaniyorsaniz numune basina genellikle 5 FASTQ dosyaniz olur
(hazne basina bir dosya). Bunun bir alternatifi, numune basina 20
FASTQ dosyasi olusturulmasidir (numune basina 5 hazne, hazne
basina 4 serit). NextSeq™ cihazinizda Local Run Manager'in
"GenerateFASTQ" moduluni kullandiginizda durum budur.

iki Plasma-SeqSensei™ plakasi, LRM uygulanarak ayni anda
calistirildiginda numune basina 80 FASTQ dosyas! olusturulur
(numune basina 5 hazne, hazne basina 4 serit, 4 plaka indeksi).
Ozetle FASTQ girdi klasériinde tek bir numune igin 5, 20 veya 80
FASTQ dosyas! bulunmalidir. Ayrica Pozitif (PC) ve No Template
Control'ler (NTC), yine analiz klasérinde bulunan 1, 4 veya 16
FASTQ dosyasini alir.

Analiz genellikle 6 saatten kisa surer. Analiz daha uzun sirlyorsa
bazi sorunlar meydana gelmis olabilir:

. Cihazda yeterli bellek yoktur.

. Uygun olmayan bir dizileme kitinin kullaniimasi, érnegin
High Output Kit'te az sayida numune/DNA girdisi
nedeniyle ¢ok biyik FASTQ dosyalari s6z konusu
olmustur.

. Plasma-SeqSensei™ |VD Software, verilerle ayni
cihazda degildir. Dosyalarin bir ag suricusinde
bulunmasi durumunda ag surtcusu diger iglemlerle cok
mesgulse erisim sinirli/yavas olabilir.

° Okuma kalitesi diglktar.

Bu durumda ya galismayi durdurup sorunu giderin (6rnegin
yazihmin konumunu degistirin) ve yeniden baslayin ya da analizin
bitmesini bekleyin. Analiz yine de tamamlanmiyorsa lutfen teknik
destekle iletisime gegin.

Flowcell ID'si kabul
edilmiyor.

Dosyalar eksik
oldugundan analizi
baslatamiyorum.
Analizim  ¢ok uzun
suruyor.

Ek dosyalar

bulundugundan analizi
baglatamiyorum.

"Undetermined.fastq.gz" adli FASTQ dosyasinin analiz klasoériine
dahil edilmediginden lGtfen emin olun.
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Reporting (Raporlama) modiilii

Raporlarimi, simgelere
veya digmeye
tiklayarak disa
aktaramiyorum.

Bu durum analize iligkin bir sorun oldugunu, analizin muhtemelen
zamanindan 6nce sonlandirildigini gosterir. Analizin tekrarlanmasi
gerekir. Calisma zamani ortaminizin, » bolim 2.2 Calisma
zamani ortam ézellikleri, sayfa 3/57'de belirtilen tim gereksinimleri
karsiladigindan emin olun.

Bazi amplikonlar
gecersiz. Bu durumun
raporum i¢in anlami
nedir?

Tum hedef bolgelerin % 10'undan fazlasi hedef dizileme
derinligine ulasmazsa numune analizi tamamen gegersiz olur.
Tum hedef bolgelerin % 10'undan daha azi hedef dizileme
derinligine ulagsmazsa sadece bu amplikonlar gegersiz olurken geri
kalan bélgeler gegerlidir.
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9 Sozluk ve terimler dizgesi

cfDNA Hiicresiz DNA

Clinvar Klinik Varyasyon

COSMIC Kanserde somatik mutasyonlar katalogu
CPU Merkezi islem birimi

ctDNA Dolasimdaki timor DNA'si
DNA Desoksiribontiikleik asit

GB Gigabayt

GE Genom esdegeri

ID Tanimlayici

IFU Kullanim talimatlari

IVD in vitro teshis

LRM Local run manager

MAF Mutant alel fraksiyonu

MM Mutant molekuller

NGS Yeni Nesil Dizileme

NTC No template control

PC Pozitif kontrol

PCR Polimeraz zincir reaksiyonu
PF Gegis filtresi

RUO Yalnizca arastirma amagli kullanim
SNP Tek niikleotid polimorfizm
SNV Tek nukleotid varyant degisimi
uiD Benzersiz tanimlayici
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10 Revizyon gegmisi

10 Revizyon gecmisi

Belge
surimiu

Degisiklik agiklamasi

R4 Nisan Glncelleyici hizmeti ve yazilim ekranindaki yeni 3.21
2024 digme hakkinda bilgi ve ek 5.2
Analiz Modulu'ndeki yeni adim hakkinda bilgi 6.2, adim 10
Asagidaki rapor bélumleri hakkinda ek bilgiler 7
. Calistirma ve Numune Gegerliligi
. Numune Mutasyon Durumu
e  Saptanan Somatik Mutasyonlar
e  Potansiyel Germ Hatti Mutasyonlari
Rapordaki Saptanan Gegersiz Mutasyonlar 7
boluminun silinmesi
izin verilen araliklarin {izerinde DNA girdisine 7
sahip numunelere iligkin mutasyon bilgilerinin
silinmesi
Sorun Giderme tablosunun glincellenmesi 8
R3 Aralik Otomatik gtincelleme bilgileri ve sureci icin aktif 3.2
2023 internet baglantisi gerekliligi hakkinda not
eklenmesi
Sorun giderme tablosunun glincellenmesi 8
Sorun giderme tablosunun glincellenmesi 8
indirme icin web sitesi adresinin giincellenmesi 5.1
Simgelerin eklenmesi 5.2
Kullanici araylzinin gincellenmesi 5.3
Calistirma Planlamasi'nin ilk adimlarinda siralama 6.1, adim 2
degisikligi
Gegerli Somatik Mutasyonlar, Potansiyel Germ 7
Hatti Mutasyonlari ve Gegersiz Mutasyonlar'a
iliskin rapor ekran goéruntulerinin ve gériinim
sirasinin glincellenmesi
Sorun Giderme tablosunun giincellenmesi 8
Sozlik ve terimler dizgesi tablosunun eklenmesi 9
Revizyon gegmisi tablosunun eklenmesi 10
R1 Temmuz il stiriim Yok
2022
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11 EKA

11 EK A

Genel Hiikiim ve Kosullar
Sysmex Inostics GmbH Yazilim Lisanslari igin

1. Konu

Sysmex Inostics GmbH, Falkenried 88, 20251 Hamburg, Almanya (bundan bdyle "SIG" olarak
anilacaktir) musteriye asagidaki yazilimi kullanmasi igin miinhasir olmayan, devredilemez,
gegici bir lisans verir:

. NGS veri analizi igin Plasma-SeqSensei™ IVD Software ("SIG Yazilimi")

SIG Yazilimi'nin milkiyeti, sahiplik haklari ve fikri milkiyet haklari misteriye ge¢gmez. Lisans,
Plasma-SeqSensei™ [VD Kitlerin satin alinmasiyla baglantili olarak Plasma-SeqSensei™ IVD
Kitlerin kullanim siresi boyunca verilir.

2. Teslim

SIG Yazihmi, Plasma-SeqSensei™ |VD Kit teslimatinin bir pargasi olarak teslim edilecektir. SIG
Yazilimi, guincel strimuyle saglanacaktir.

3. Ugiincii taraf tedarikgilerin lisansl iiriinleri

SIG Yazilimi ile birlikte agik kaynaklh yazilim olmayan Uglnci taraf yazilim uUrunleri de
saglanmissa bunlar yalnizca SIG Yazilimi ile birlikte kullanilabilir. SIG, musterinin dikkatini her
thrld 6zel lisans kosuluna uygun bir sekilde ¢cekecektir.

4. Kopyalama yasagi

Yedekleme veya arsivlieme amaciyla SIG Yazilimi'nin makine tarafindan okunabilir bir
kopyasinin Uretilmesi haricinde SIG Yazilimi ve dokimantasyon, musteri tarafindan tamamen
veya kismen kopyalanmamalidir. Masteri tarafindan bu amaglarla Uretilen her tirli kopya;
SIG'nin gizlilik, milkiyet, sahiplik haklari ve fikri milkiyet haklarina tam bir atifla agik ve okunakli
bir sekilde isaretlenmelidir.

5. Degisiklik yapma yasagi

Miusterinin SIG Yazilimi'nda herhangi bir degisiklik yapmasina veya Ugincu bir tarafin herhangi
bir degisiklik yapmasina izin vermesine musaade edilmez.

6. Devir yasagi

Lisans sdzlesmesinden dodan hak ve yukimliliklerin, sézlesmenin feshinden sonra dahi
Uglncu kisilere devrine izin verilmez. Lisans anahtarinin devrine izin verilmez.
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11 EKA

7. Yetkisiz kullanim

Misteri, SIG Yazihmi'na erigimi olan ¢alisanlarinin veya talimati altinda bulunan diger kisilerin
bu s6zlesmeden kaynaklanan tim koruma ve 6zen yuUkimluliklerine uymasini saglamayi
taahhlt eder. Ayrica mdusteri, hi¢ kimsenin kaynak kodlarini elde etmek amaciyla SIG
Yazilimi'na erismemesini saglamayi taahhit eder. Misteri, SIG Yazilimi'nin yukarida belirtilen
kisilerden biri tarafindan mevcut koruma ve gerekli 6zeni gésterme yukumliliklerine aykir
sekilde kullanildigini fark ettigi takdirde sézlesmeye aykir kullanimi 6nlemek Uzere derhal
elinden gelen tim gabayi gosterecek ve sozlesmeye aykir kullanimi SIG'ye yazil olarak
bildirecektir.

8. Tazminat talebi

SIG Yazilimi'nin sinai milkiyet haklari ve telif haklari tGizerindeki hak sahibi SIG'dir. Musteri, bu
tir milkiyet haklarinin herhangi bir ihlaline neden oldugunda SIG tarafindan sorumlu tutulabilir.

9. Garanti

9.1 SIG Yazilimi'nin kalitesine iligkin olarak yalnizca s6zlesmenin imzalanmasindan 6nce lisans
veren tarafindan saglanan veya ayri bir belgede (6rnegin dokiimantasyonda) mutabakata
varilan SIG Yazilimi agiklamasi baglayici olacaktir. Bakim yUkimluligu kapsaminda lisans
verenin, yazihmi degisen kullanim kosullarina veya BT ortamindaki degisiklikler gibi teknik ve
islevsel gelismelere uyarlama yikimlulugu bulunmaz.

9.2 Lisans veren, yaziimda asagidakilerden kaynaklanan hatalar igin herhangi bir garanti
vermez:

. Musterinin uygulama hatalarindan kaynaklanan ve dokimantasyona dikkatlice
basvurulmasi halinde onlenebilecek olan hatalar; bunlara veri kaybina engel
olabilecek yedekleme 6nlemlerinin mevcut olmamasi veya yetersiz olmasi durumlari
da dahildir.

. Virls saldirisi veya yangin, kaza, elektrik kesintisi vb. lisans verenin sorumlu olmadigi
diger dis etkenlerden kaynaklanan hatalar.

. SIG Yazilmi'nin lisans verenin onayladigi isletim ortamindan farkli bir isletim
ortaminda kullaniimasina dayanan veya donanimdaki, isletim sistemindeki veya diger
Ureticilerin yazihmlarindaki hatalardan kaynaklanan hatalar.

° Yazilimin, musteri veya Uglncl sahislar tarafindan izinsiz olarak degistiriimesinden
kaynaklanan hatalar.

9.3 Musteri, SIG Yazilimi'ndaki kusurlari fark ettikten hemen sonra bunlari lisans verene
bildirmekle yukumltdir. Maddi kusurlar s6z konusu oldugunda bu bildirim, kusurlarin ortaya
¢iktigi zamanin ve daha ayrintili kogullarin aciklanmasini da igerecek sekilde yapiimalidir.
Lisans verenin musteri talebi Uzerine ariza analizi yapmasi ve lisans verenin duizeltmekle
yukimli oldugu bir kusur bulunmadiginin ortaya ¢ikmasi halinde lisans veren, yapilan
harcamalar icin lisans verenin o tarihte gecerli olan saatlik Ucret tarifelerini esas alarak fatura
kesebilir.

Yazilimdaki kusurlar, lisans veren tarafindan makul bir siire iginde giderilecektir (miteakip ifa).
Bu, lisans verenin takdirine bagli olarak bir glincelleme/yama/hata diizeltme/yukseltme yoluyla
kusurun ortadan kaldiriimasiyla ya da hatasiz bir yazihmin teslimiyle veya gegici bir ¢dzim
gOsterilmesiyle yapilacaktir; bahsedilen bu yontemler arasindan sonuncusu, kusurun etkileri ve
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gOsterilen gegici ¢ozimin kosullari dikkate alinarak musteri icin makul oldudu olcide
gerceklestirilecektir.

10. Sorumluluk

10.1 Lisans veren; bedensel yaralanma ve kisisel yaralanmaya iliskin zararlardan, Uriin
Sorumlulugu Yasasi'na dayali zararlardan, lisans verenin hileli davranisi veya kastindan
kaynaklanan zararlardan ve lisans verenin yasal temsilci veya yonetici ¢alisanlarinin agir
ihmalinden kaynaklanan zararlardan yasal hikimlere uygun olarak sorumlu tutulacaktir.

10.2 Bolum 10.1 uyarinca herhangi bir zarar sorumluluguna bakilmaksizin lisans veren, temel
sOzlesme yukumlultklerinin basit bir ihmal sonucu ihlalinden kaynaklanan zararlar ve lisans
verenin vekillerinin neden oldudu zararlar i¢in s6zlesmenin imzalandigi tarihte sézlesme igin
tipik olan 6ngorulebilir zarar miktariyla sinirli olmak lizere zararlardan sorumlu olacaktir. Maddi
yukumlllikler, sézlesmenin dizgun sekilde ifa edilebilmesi icin yerine getiriimesi elzem olan ve
lisans sahibinin dizenli olarak uyulmasina guvenebilecegi yukiumliliklerdir. Lisans verenin
gorev ihlallerinden kaynaklanan sézlesmeye 6zgu, éngorulebilir zarar tazminati, zarara neden
olan olayin gergeklestigi s6zlesme yili icin maksimum 50.000 euro'ya kadar olmak tzere musteri
tarafindan zararin giderilmesi igin 6denen tutara karsilik gelecektir. Bir s6zlesme yilinda azami
yukumlalik tutarina ulasilmadigi takdirde azami yukimlultk tutari, bir sonraki sézlesme yil igin
artirimayacaktir.

10.3 Lisans verenin, bu Genel Hikim ve Kosullar'dan agikg¢a farklh sartlara tabi olan baska
herhangi bir yikimluligu yoktur. Bilhassa, Madde 10.1 ve 10.2'deki kosullar karsilanmadigi
surece lisans veren, ilk kusurlardan sorumlu olmaz. Lisans sahibinin verilerin yedeklenmemesi
nedeniyle ugradidi zararlardan lisans veren sorumlu olmaz.

10.4 Musterinin katkida bulunan ihmali dikkate alinacaktir.

10.5 Yukaridaki sorumluluk sinirlamalari lisans verenin calisanlari, temsilcileri ve/veya
organlarinin kisisel sorumluluklari icin de gecerli olacaktir. Bunlar ayni zamanda lisans verenin
bosa giden masraflarinin geri 6ddenmesi veya tazminat yukimlultklerine iliskin sorumlulugu icin
de gecerlidir.

11. Ugiincii taraflarin haklar

SIG Yazilimt ile ilgili olarak tglincl bir tarafin hak sahibi oldugu bir patent, telif hakki veya diger
sinai mulkiyet haklarinin ihlal edildigi iddiasiyla Gglincu taraflarca musteriye talepte bulunmasi
durumunda mudsterinin, sinai milkiyet hak ihlaline iligkin iddiay1 yazili olarak derhal SIG'ye
bildirmesi ve herhangi bir yasal islemin yurutilmesinde SIG'yi desteklemesi kosuluyla SIG,
musteriyi U¢Uncu taraf taleplerine karsi tazmin edecektir.

Uciincii bir tarafin misteriye karsi boyle bir talepte bulunmasi halinde SIG, kendi takdirine bagl
olarak musteriye uglinci taraftan ilgili bir lisans temin etme, SIG yazilimini degistirme veya
musteriye esdeger baska bir yazilim saglama yetkisine sahiptir.

Misterinin lisansli yazihmi degistirmesi ya da kendi gereksinimlerine gére modifiye etmesi veya
SIG Yazihmi'nin, SIG tarafindan saglanmayan diger yazilim, donanim veya sarf malzemeleriyle
birlikte kullaniimasi ya da satilmasindan kaynaklanan mdlkiyet ihlallerinden SIG sorumlu olmaz.
Konuya iliskin bu sorumluluk, SIG'nin herhangi bir patent, ticari marka, telif hakki veya diger
maddi olmayan milkiyet haklarinin ihlaline iliskin tim sorumlulugunu tegkil eder.
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12. Yazilim giincellemeleri
SIG Yazilimi'na yonelik giincellemeler, musteriye Ucretsiz olarak saglanacaktir.
13. Odeme

Lisans ucreti, Plasma-SeqSensei™ IVD Kitlerin satin alinmasiyla birlikte 6denir. Ek bir tcret
alinmayacaktir.

14. Sozlesme siiresi

SIG Yazilimi'nin kullanim hakki, kararlastirilan s6zlesme siiresi boyunca gegerli olacaktir (bkz.
madde 1).

Sozlesme, taraflardan herhangi birince hakli bir nedene dayanmak suretiyle 6nceden bildirimde
bulunmaksizin yazili olarak feshedilebilir. Bilhassa musterinin, yazilimi bu Genel Hikim ve
Kosullar kapsaminda izin verilenin 6tesinde kullanarak lisans verenin kullanim haklarini ihlal
etmesi ve lisans verenin uyarisini takiben makul bir sure icinde ihlali gidermemesi durumunda
hakli neden ortaya gikar. Lisans veren, ayrica tazminat talebinde bulunma hakkini sakl tutar.

15. Veri koruma

Kigisel verilerin islendigi durumlarda lisans verenin, veri korumaya iligkin yasal hikiimlere uyma
yUkimlGligi  bulunur.  Ayrintilar, ayrica akdedilecek bir Veri isleme Sézlesmesi'nde
belirtilecektir.

16. Genel sartlar

Bu Genel Hikim ve Kosullar, Almanya yasalarina tabi olacaktir. Bu sézlesmeden dogan tiim
ihtilaflarda miinhasir yargi yeri Hamburg olacaktir.

Bu s6zlesmenin bir veya daha fazla hiikmiiniin gecgersiz olmasi ya da gegersiz hale gelmesi,
sozlesmenin geri kalaninin gegerliligini etkilemeyecektir.

Hicbir s6zlu anlasma yapilmamistir. Bu sézlesmeye iliskin degisiklik ve eklemeler yazili olarak
yapilmalidir.
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