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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Tento dokument a jeho obsah su vlastnictvom spolo&nosti lllumina, Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti (dalej len
Jllumina®) a su uréené vyluéne na zmluvné pouzitie u zakaznika v suvislosti s pouzivanim vyrobku (vyrobkov) opisaného
(opisanych) vtomto dokumente a na ziadny iny Ucel. Tento dokument a jeho obsah sa nesmu pouzivat ani Sirit na ziadny
iny uCel a/alebo inak poskytovat, zverejnovat alebo reprodukovat akymkolvek spdsobom bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spolo¢nosti lllumina. Spolo¢nost lllumina tymto dokumentom neposkytuje ziadnu licenciu na zaklade
patentu, ochrannej znamky, autorskych prav alebo prav podla zvykového prava, ¢i podobnych prav tretich stran.

Pokyny vtomto dokumente musia byt prisne a vyslovne dodrziavané kvalifikovanym a riadne vyskolenym personalom, aby
sa zabezpecdilo spravne a bezpecné pouzivanie tu popisaného vyrobku (vyrobkov). Pred pouzitim takéhoto vyrobku
(vyrobkov) je nutné precitat si cely obsah tohto dokumentu s porozumenim.

NEPRECITANIE VSETKYCH POKYNOV TU OBSIAHNUTYCH A ICH VYSLOVNE NEDODRZANIE MOZE MAT ZA
NASLEDOK POSKODENIE VYROBKU (VYROBKOV), ZRANENIE OSOBY VRATANE POUZIVATELOV ALEBO INYCH
0SOB, POSKODENIE DALSIEHO MAJETKU A ZRUSENIE PLATNOSTI ZARUKY VZTAHUJUCEJ SA NA VYROBOK
(VYROBKY).

SPOLOCNOST ILLUMINA NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z NEBEZPECNEHO POUZITIA TU
UVADZANYCH PRODUKTOV (VRATANE SUCASTI ALEBO SOFTVERU).

© 2021 lllumina, Inc. VSetky prava vyhradené.

VSetky ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. alebo prislusnych viastnikov. Informacie o konkrétnych
ochrannych znamkach najdete na stranke www.illumina.com/company/legal.html.
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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Tento sprievodca poskytuje Specifikacie a usmernenia na pripravu pracoviska na instalaciu a prevadzku
softvéru VeriSeq™ NIPT Solution v2 spolocnosti llumina®. vV sprievodcovi sa vysvetluju tieto témy:

Opatrenia pri dodani a inStalacii
Poziadavky na pracovisko

Poziadavky ohladom napajania elektrinou

Opatrenia tykajuce sa prevadzkového prostredia

Sietové opatrenia
Bezpecnostné opatrenia
Certifikacie vyrobku

Spotrebny material a vybavenie dodavané pouzivatelom

Priprava pracoviska — NextSeq 550Dx

Systém VeriSeq NIPT Solution v2 vyzaduje sekvencny pristroj novej generacie. Ak planujete pouzivat pristroj
lllumina NextSeq™ 550Dx, precitajte si prirucku na pripravu pracoviska pristroja NextSeq 550Dx
(¢. dokumentu 1000000009869), v ktorej najdete podrobné informacie o instalacii, pouzivani a zabezpedeni.

Dalsie prostriedky

Stranky podpory pre test VeriSeqg NIPT Solution v2 na webovej lokalite spolo¢nosti lllumina ponukaju dalSie
systémoveé prostriedky. Tieto zdroje obsahuiju softvér, Skolenia, kompatibilné produkty a nasledujucu
dokumentaciu. Na strankach podpory vzdy najdete najnovsie verzie.

Prostriedok

Pribalovy letak k testu VeriSeq NIPT Solution v2
(¢. dokumentu 1000000078751)

Kontrolny zoznam VeriSeq NIPT Solution v2
Sample Prep (&. dokumentu 1000000076883)

Zoznam spotrebnych materialov a vybavenia
VeriSeq NIPT Solution v2 Consumables &
Equipment (&. dokumentu 1000000076886)

Softvérova priru¢ka k systému VeriSeq NIPT
Solution v2 (¢. dokumentu 1000000067940)

Sprievodca pripravou pracoviska pre pristroj
NextSeq 550Dx (dokument ¢. 17000000009869)

Opis

Ponuka informacie o pracovnych postupoch pri testovani v systéme
VeriSeq NIPT Solution v2, ako aj informacie o priprave kniznice.
Sucastou su aj postupy udrzby a rieSenia problémov.

Ponuka kontrolny zoznam krokov pripravy kniznice. Tento kontrolny
zoznam je urCeny pre skusenych pouzivatelov.

Ponuka interaktivny kontrolny zoznam spotrebného materidlu a vybavenia
zabezpeCovaného pouzivatelom.

Ponuka prehlad softvéru VeriSeq NIPT Solution v2 vratane pokynov na
konfiguraciu a pouzivanie servera VeriSeq Onsite Server v2.

Ponuka Specifikacie a pokyny na pripravu pracoviska na instalaciu

a prevadzku pristroja lllumina NextSeq 550Dx.

Pomocou informacii uvadzanych v tejto Casti vykonajte pripravné prace na doruc¢enie ainstalaciu zariadeni
VeriSeq Onsite Server v2 a Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™.,
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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

VeriSeq Onsite Server v2 — dorucenie a instalacia

Zariadenie VeriSeq Onsite Server v2 dorudi, vybali a umiestni autorizovany servisny zastupca. Zariadenie
VeriSeq Onsite Server v2 instaluje zastupca spolo¢nosti lllumina. Vhodny priestor musi byt pripraveny pred
doru¢enim.

UPOZORNENIE
. Vybalovat, inStalovat alebo premiestiovat zariadenie VeriSeq Onsite Server v2 mdze iba autorizovany

personal.
Rozmery a obsah balenia zariadenia VeriSeq Onsite Server v2

Zariadenie VeriSeq Onsite Server v2 a jeho prisluSenstvo sa dodavaju zabalené v jednej kartonovej Skatuli. Pri
planovani prepravy, inStalacie a skladovania pouzite nasledujuce rozmery.

Miera Rozmery karténovej Skatule
Sirka 85,1cm

Vyska 41,0

Hibka 62,2cm

Hmotnost 33,1 kg

Karténova Skatula obsahuje server a nasledujuce komponenty:
Napajacie kable, Specifické podla danej krajiny (2)
Biela fazeta
Kluce k fazete
Zobrazovaci port — adaptér DVI
Certifikat o zhode (podpisany a s uvedenim datumu)

Dodanie a inStalacia zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR

Zastupca spoloc¢nosti Hamilton doruci, vybali a umiestni zariadenie VeriSeq NIPT Microlab STAR. Vhodny
priestor musi byt pripraveny pred doruc¢enim.

UPOZORNENIE

. Vybalovat, inStalovat alebo premiestfiovat zariadenie VeriSeq NIPT Microlab STAR mdze iba autorizovany
personal.

Poziadavky na skladovanie umelejplazmy

Na uskladnenie vzoriek umelej plazmy na instalaciu a Skolenie budete potrebovat chladniC¢ku s teplotou od
2°C do 8°C. Skazdym systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR sa odosle maximalne 14 baleni umelej
plazmy. Velkost balenia umelej plazmy je:

Miera Rozmery

Vyska 14,8 cm (5,8 palca)
Sirka 11,7 cm (4,6 palca)
Hibka 13,1 cm (5,2 palca)
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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Poziadavky na skladovanie alternativnej plazmy

Ak nie je umela plazma dostupna, v postupoch instalacie a Skoleni sa pouziva alternativa plazmy.

Na uskladnenie tychto vzoriek plazmy budete potrebovat mraznicku s teplotou od -85 °C do -65 °C.

S kazdym systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR sa odosle maximalne osem baleni tejto plazmy. Tieto
balenia maju nasledujuce rozmery:

Miera Rozmery
\yska 183cm
Sirka 15,4 cm
Hibka 15,2 cm

Pri organizovani priestoru pracoviska vychadzajte zo Specifikacii a poziadaviek uvadzanych v tejto Casti.

Rozmery vybavenia

Vybavenie Vyska Sirka Hibka Hmotnost
VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8¢cm 63,5cm 25,9 kg
Zariadenie VeriSeq NIPT Microlab STAR s modulom Autoload 90,3cm 199 cm 100,6 cm 160 kg

Poziadavky na umiestnenie zariadenia VeriSeq Onsite Server v2

Zariadenie VeriSeq Onsite Server v2 umiestnite tak, aby ste dosiahli:
pripojenie napajacieho kabla k dvom napaéjacim zasuvkam a rychle odpojenie,
spravnu ventilaciu,
dve Standardné napajacie zasuvky do vzdialenosti 1,8 m (6 st6p) od servera,

jednu sietovu zasuvku do vzdialenosti 1,8 m (6 stdp) od servera (alebo dlihsi sietovy kabel poskytovany
zakaznikom),

jednu staticku vyhradenu IP adresu,
pristup potrebny na servis.
rz POZNAMKA
" Ak sa rozhodnete umiestnit server do stojana, budete potrebovat velkost jednotky stojana 4U.

Server umiestneny do vzpriamenej polohy musi byt dostupny zo vSetkych stran s nasledujucimi minimalnymi
pozadovanymi rozmermi volného miesta:

Pristup Minimalna vzdialenost

Strany Ponechajte aspon 61,0 cm na kazdej strane servera.

Zadna Ponechajte aspon 10,2 cm za serverom.

Cast’

Vrchna Ponechajte aspon 61,0 cm nad serverom. Ak server umiestnite pod policu, dbajte na dodrzanie minimalnych
Cast’ priestorovych poziadaviek.

Dokument €. 1000000076975 vO6 SLK
NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO



Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Poziadavky na umiestnenie zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR
Zariadenie VeriSeq NIPT Microlab STAR umiestnite na vhodné miesto, aby boli k dispozicii:
spravna ventilacia,
Sest Standardnych napajacich zasuviek do vzdialenosti 1,8 m (6 stép),
dve dalSie Standardné napajacie zasuvky na servisné Ucely do vzdialenosti 1,8 m (6 stop),
jedna sietova zasuvka do vzdialenosti 1,8 m (6 stdp) (alebo dIhsi sietovy kabelj poskytovany zakaznikom),
miesto na stél napravo alebo nalavo od pristroja na umiestnenie pocitaca a monitora,

miesto pod pristrojom na umiestnenie vakuovej pumpy, odpadovych koSov, odpadovych flias a riadiace;
jednotky CPAC (prisluSenstvo poskytované spolu s nakupom zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR),
miesto na odpadovy kds pod odpadovym zlabom hlavovych Spiciek CO-RE nalavo od pristroja (priblizne
26 cm alebo 10,2 palca).

Prislu§enstvo Vyska Sirka Hibka
Riadiaca jednotka INHECO Multi TEC 26,4cm 18,5¢cm 24,9cm
Vakuova pumpa 25¢cm 22cm 23cm
Odpadova flasa 41cm 18cm 18cm

Poziadavky na skladovanie reagencii

V nasledujucich tabulkach su uvedené teploty skladovania arozmery baleni reagencii pre systém VeriSeq
NIPT Solution v2. Ubezpecte sa, Zze zohladnujete poziadavky na skladovanie sUpravy reagencii pre vas
systém sekvenovania.

Tabulka 1 Suprava na pripravu vzoriek VeriSeq NIPT Prep Kit (24), ¢ast ¢. 20025895

Cast 6. Opis Rozmery Hmotnost Skladovanie

20025869 Balenie na extrakciu VeriSeq 16cm x15cm x 11 cm 6209 Izbova teplota
NIPT Extraction Box (24)

20026030 Balenie na pripravu kniznice 16cm x 15cm x 11 cm 3309 -25°C az-15°C
VeriSeq NIPT Library Prep Box
(24)

15066811 Balenie s prislusenstvom VeriSeq 16cmx12cm x 14 cm 3309 2°Caz8°C

NIPT Accessory Box

15071543 Skumavky a $titky na pracovny 17cmx10cm x 1cm 20 g |zbové teplota
postup VeriSeq NIPT

Tabulka 2 Suprava na pripravu vzoriek VeriSeq NIPT Prep Kit (48), Cast ¢. 15066801

Cast &. Opis Rozmery Hmotnost Skladovanie

15066803 Balenie na extrakciu VeriSeq 16cmx15cm x 11 cm 620 g Izbova teplota
NIPT Extraction Box (48)

15066809 Balenie na pripravu kniznice 16cm x 15¢cm x 11 cm 330 g -256°C az-15°C
VeriSeq NIPT Library Prep Box
(48)

15066811 Balenie s prislusenstvom VeriSeq 16cmx12cm x 14 cm 330 g 2°Caz8°C

NIPT Accessory Box

15071543 Skumavky a §titky na pracovny 17cmx10cm x 1 cm 20g Izbova teplota
postup VeriSeq NIPT
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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Tabulka 3 Suprava na pripravu vzoriek VeriSeq NIPT Prep Kit (96), ¢ast ¢. 15066802

Cast &. Opis Rozmery Hmotnost  Skladovanie

15066807 Balenie na extrakciu VeriSeq 16cmx15¢cm x 11 cm 680 g Izbova teplota
NIPT Extraction Box (96)

15066810 Balenie na pripravu kniznice 16cm x15cm x 11 cm 3309 -256°Caz-15°C
VeriSeq NIPT Library Prep Box
(96)

15066811 Balenie s prislusenstvom VeriSeq 16cm x12cm x 14 cm 3309 2°Caz8°C

NIPT Accessory Box

15071543 Skumavky a $titky na pracovny 17cmx10cm x1cm 209 |zbova teplota
postup VeriSeq NIPT

Oblast pred PCR

Pred zaCatim prace v laboratoriu vytvorte vyhradené oblasti a laboratérne postupy prevencie kontaminacie
produktmi PCR. Produkty PCR m&zu kontaminovat reagencie, pristroje a vzorky, oneskorit bezné postupy
a spodsobit nepresné vysledky.

Pouzite nasledujuce usmernenia na zabranenie krizovej kontaminacii.
Vytvorte oblast pred PCR uréenu na postupy pred PCR so samostatnymi vstupmi.

Uistite sa, ze personal laboratdria nemusi prechadzat cez ziadne oblasti laboratdria uréené na postupy
po PCR, ked chce vstupit do oblasti pred PCR.

Umiestnite systém VeriSeq NIPT Microlab STAR v oblasti na postupy pred PCR.
Nepremiesthuijte ziaden material ani zariadenie zo ziadnej oblasti po PCR do oblasti pred PCR.

Kedze pracovny postup systému VeriSeq NIPT Solution v2 neobsahuje krok PCR, vas systém
sekvenovania novej generacie moze byt umiestneny v oblasti pred PCR, ak nie je pouzivany aj na iné
ucely.

Vzorovy priklad usporiadania v laboratériu

Nasledujuci obrazok obsahuje vzorové usporiadanie 1 zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR, 2 pristrojov
llumina NextSeq 550Dx a pomocného laboratdrneho vybavenia. Tento vzorovy priklad vyzaduje priblizne
35 Stvorcovych metrov priestoru (377 Stvorcovych stdp). Zariadenie VeriSeq Onsite Server v2 a zdroj UPS sa
nemusia nachadzat vlaboratériu a v ramci vzorového usporiadania nie su uvedené zamerne.
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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Obrazok1 VeriSeg™ NIPT Solution v2 — vzorovy priklad usporiadania v laboratoériu (bez Skalovania)

Mraznicka: Chladnicka:
-20=C 2-82C Microlab STAR

Termalny
cyklér

Nastroj na
plombovanie
dosticiek

o
°
o
>
=
E
=)

-

Centrifigy

Citatka
dosticiek
Centrifiga DDD

JIUBUPEPSN BU BYULYS

Skrinka na uskladnenie

Skrinka na uskladnenie

Dokument €. 1000000076975 vO6 SLK
NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO
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Poziadavky na tla¢ Ciarovych kédov

Pri tlaci stitkov s Ciarovymi kddmi na krvné skimavky Streck sa riad'te nasledovnymi pokynmi.

Tabulka 4 Specifikacie éiarového kédu

Specifikdcia
Typ
Symboly

Hustota kodu,
tolerancia

Pocet
kontrolnych
znakov

Ticha zéna

Kvalita tlace

Opis
Cierne &iary s bielym pozadim.

Code 128, podmnozina B. Tieto symboly zahffaju znaky ASCIll 32 az 127 (0-9, A-Z, a —z) a zvlastne
znaky.

Minimalna Sirka modulu (dimenzia x) vratane tlacovej tolerancie: = 0,1651 mm (0,0065 palca).
Maximalna Sirka modulu (dimenzia x) vratane tlacovej tolerancie: = 0,508 mm (0,02 palca). Najlepsia
Citatelnost s dimenziou x = 0,254 mm (0,01 palca).

Jeden znak.

> 10-nasobok dimenzie x, najmenej vSak 3 mm (0,11811 palca).

Tlag¢ ¢iarového kédu musi mat vysoku kvalitu. VyZzaduje sa tlaceny &iarovy kod triedy ANSI/CEN/ISO
A alebo B. Vhodné su aj ofsetova tlag, hibkotlad a flexografické tlag. Nevhodnym rie$enim s
mechanicka bodova matrica a tepelna matrica. Povrch moéze byt oSetreny, utesneny alebo pokryty
plastom.

Obrazok 2 Rozmery iarového kédu

|
C ~ }- B T C h:
D E
036 8717
|« A -
Rozmer Min. Max.

A | Diika ititka - 80 mm
B | Dizka kédu - 74 mm
C | Ticha oblast 3 mm -
D | Sirka &titka 12 mm -
E | Sirka kédu 12 mm -
F |Vzdialenost od kdadu k okraju stitka - 1 mm
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Vykonové Specifikacie servera VeriSeq Onsite Server v2

Vykon Specifikacia
Vstupné napétie 100 - 240 voltov striedaveho pradu pri 47 - 63 Hz
Spotreba elektriny 525 wattov

Vykonové Specifikacie systému VeriSeq NIPT Microlab STAR

Vykon Specifikacia
Vstupné napétie 100 - 240 voltov striedavého pradu pri 50 - 60 Hz
Spotreba elektriny 600 wattov
Zasuvky
Vase pracovisko musi mat nainstalované nasledujuce zasuvky.
Napatie Specifikacie
100 - 120 voltov striedavého e \/ly7aduju sa dve 15-amp uzemnené vyhradené vedenia so spravnym napatim a elektrickym
pradu uzemnenim.
e Severna Amerika a Japonsko — zasuvka: NEMA 5-15
220 - 240 voltov striedavého ¢ \lyzaduju sa dve 10-amp uzemnené vedenia so spravnym napatim a elektrickym
pradu uzemnenim.

e Ak napatie koliSe o viac ako 10 %, suU potrebné regulatory elektrického napéatia.

Ochranné uzemnenie

napajacom kabli vracia ochranné uzemnenie do bezpecného stavu. Pripojenie ochranného
uzemnenia na napajacom kabli musf byt pri pouzivani tohto zariadenia v dobrom
prevadzkovom stave.

@ Pristroj je pripojeny k ochrannému uzemneniu cez kryt. Bezpe¢nostné uzemnenie na

Nap3jacie kable
VeriSeq Onsite Server v2 je vybaveny zasuvkami v silade s medzinarodnou normou IEC 60320 C13 adodava
sa sdvoma napajacimi kablami pouzivanymi v danej oblasti.

Nebezpecné napatie sa zo servera odstrani iba vtedy, ked sa napajacie kable odpoja od zdroja napajania
striedavym pradom.

Ak chcete ziskat zasuvky alebo napajacie kable zodpovedajuce miestnym normam, obratte sa na externého
dodavatela, ako je napriklad spolo¢nost Interpower Corporation (www.interpower.com).

J UPOZORNENIE

J Server nikdy nepripajajte ku zdroju napajania pomocou predlzovacieho kabla.

Poistky

Zariadenie VeriSeq Onsite Server v2 neobsahuje ziadne poistky, ktoré by mohol vymienat pouzivatel.
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Spolo¢nost lllumina odporuc¢a pouzivanie neprerusitelného zdroja napajania (UPS), ktory si zabezpedi

pouzivatel. Spolo¢nost lllumina nezodpoveda za stratu Udajov spbsobenu prerusenim napajania bez ohladu

na to, &ije server pripojeny k jednotke UPS. Standardné napdjanie zaloznym generatorom moze byt
prerusené, takze pred obnovenim napajania méze dojst ku kratkym vypadkom napajania. Tieto vypadky
napajania prerusuju analyzu a prenos udajov.

Nasledujuca tabulka zahffha odporucania tykajuce sa UPS pre server. Vystupné napatie pre odporucané
modely sa liSi podla oblasti.

Specifikdcia

Maximalna vystupna
kapacita

Vstupné napétie
(menovité)

Vstupna frekvencia

Vstupné pripojenie

APC Smart UPS
1500 VA LCD 100 V
Sdcast ¢. SMT1500J
(Japonsko)

980 W/1200 VA

100 striedavého napatia

50/60 Hz
NEMA 5-15P

APC Smart UPS
1500 VA LCD 120 V
Sacgast ¢. SMT1500C
(Severna Amerika)

1000 W/1440 VA

120 striedavého napétia

50/60 Hz
NEMA 5-15P

APC Smart UPS

1500 VA LCD 230 V
Sacast &. SMT15001C
(medzinarodné)

1000 W/1500 VA

230 striedavého napétia

50/60 Hz

IEC-320 C14
Schuko CEE7/EU1-16P
Britska BS1363A

21,9cm x 17,1cm x 43,9¢cm

24,1 kg
30 minut

15 minut

Rozmery ) 22,5cmx 17,2cm x 43,9¢cm 21,9cm x 17,1cm x 43,9¢cm

(vySka x Sirka x hlbka)

Hmotnost 26 kg 24,6 kg

Obvykly ¢as chodu 30 minut 30 minut

(50 % naplnenie)

Obvykly ¢as chodu 15 minut 15 minut

(100 % naplnenie)

Prvok Specifikéacia

Teplota Vlaboratdériu uchovavajte teplotu 19 °C az 25 °C (22 °C +3 °C). Tato teplota je prevadzkovou teplotou
kompatibilnych sekven¢nych pristrojov novej generacie. Dbajte na to, aby sa teplota prostredia
neodchylovala o viac nez +2 °C.

Vlhkost Udrzujte nekondenzujucu relativnu vihkost v rozmedzi 20 — 80 %.

Nadmorska Komponenty systému uchovavajte v nadmorskej vyske nizsej nez 2000 m (6500 stop).

vyska

Kvalita Komponenty systému pouzivajte v interiéri s urovnou Cistoty vzduchu (obsah Castic) podla normy ISO

vzduchu 14644-1, trieda 9 (vzduch v obycajnej miestnosti/laboratdriu) alebo prisnejSou. Sucasti systému
uchovavajte v bezpe&nej vzdialenosti od zdrojov prachu.

Ventilacia

komponentov systému, obratte sa na oddelenie technickej spravy.
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Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Tepelny vystup
Vybavenie Namerany vykon Tepelny vykon
VeriSeq Onsite Server 525 wattov 1791 BTU/h
v2
VeriSeq NIPT Microlab 600 wattov 2047 BTU/h
STAR

Vytvaranie hluku

Server VeriSeq Onsite Server v2 je chladeny vzruchom. Hiuk ventilatora je po€as spracovania servera pocut.

. Vytvéranie hluku Vzdialenost
Vybavenie
(aB)
VeriSeq Onsite Server 42,7 dB im
v2
VeriSeq NIPT Microlab <65 Udaje nie su dostupné
STAR

Hodnota merania < 62 dB spada do pasma normalnej konverzacie vo vzdialenosti priblizne 1 m (3,3 stopy).

Nez zanete sinstalaciou systému VeriSeq Onsite Server v2, precitajte si nasledujlce sietové opatrenia
a poziadavky.
X POZNAMKA
Nez zaénete sinstalaciou, je potrebné, aby ste vyplnili a vratili formular pred instalaciou systéemu VeriSeq On-
Site Server V2. Do tohto formulara bude potrebné vyplnit niektoré informacie uvadzané v tejto Casti.
Nastavenie servera vyzaduje nasledujuce sietové komponenty:
predvolenu adresu brany,
IP adresu servera DNS,
jednu staticku vyhradenu IP adresu,
masku podsiete pre staticku IP adresu,
server SMTP,
nazov hostitela alebo IP adresu dostupného servera NTP,
[Volitelné] nazov hostitela alebo IP adresu druhého servera NTP pouzivaného ako zaloha.
Na vSeobecnu pracu v sieti sa vztahuju nasledujuce poziadavky a odporucania:

1-gigabitové pripojenie medzi serverom a sietou. Toto pripojenie mdzete vytvorit priamo alebo cez sietovy
prepinac.

Ak chcete archivovat Udaje, pouzite sietové pamatové zariadenie vyuzivajuce protokol CIFS.

Poziadajte pracovnika oddelenia IT, aby preveril aktivity Udrzby siete z hladiska moznych rizik
kompatibility so systémom.

Sietové porty

VeriSeq Onsite Server v2 vyuziva na poskytovanie sluzieb sietové porty (pozri nasledujiucu tabulku).
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Tabulka 5 Sietové porty systému VeriSeq Onsite Server v2

Hodnota Sluzba Protokol

80 HTTP Transmission Control Protocol (TCP)
443 HTTPS TCP

123 Network Time Protocol (NTP) User Datagram Protocol (UDP)

137 Samba UbP

138 Samba ubP

139 Samba TCP

445 Samba TCP

22 Secure Shell (SSH) UDP

Poziadavka vzdialeného pristupu

Vzdialeny pristup k vasej sieti sa vyzaduje, aby vam tim podpory spolo¢nosti lllumina mohol rychlo pomoct
vyriesit problémy. Uistite sa, ze pocitac so systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR a vsetky systémy
sekvenovania mézu byt dostupné z externej siete. Akykolvek softvér na asistenciu na dialku, ktory pouziva
tim podpory spolo¢nosti lllumina, obsahuje bezpecnostny systém typu end-to-end, nevyzaduje ziadne
medzery vo vasom systéme firewall a bude v sulade s tymito preventivnymi opatreniami:

Relacie vzdialeného pristupu musi zacat zakaznik a musi sa ich zuc¢astnit, pricom ich méze kedykolvek

ukoncit.

Pred kazdym zdielanim obrazovky, vzdialenym riadenim alebo prenosom udajov sa vyzaduje povolenie

zékaznika.

Zéakaznik po cely ¢as vidi kroky, ktoré vykonava personal timu podpory.

Nikdy sa neprepisu miestne bezpednostné kontroly.

VSetky Cinnosti siete sU zaznamenané a zakaznici si relacie mdzu nahrat pre kontrolu.

Nasledujuce bezpecnostné opatrenia a odporucania podporuju bezpeéné spustenie softvéru VeriSeq NIPT
Solution v2 v laboratdriu. Skontrolujte tento obsah spolu sIT Specialistom vasho laboratéria a Specialistami na
bezpecnost.
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Bezpecnostné kontroly

Softvér VeriSeq NIPT Solution v2 obsahuje nasledujuce zabudované bezpe&nostné opatrenia.
Sifrovany prenos tdajov: Véetka komunikdcia a prenos stborov medzi si¢astami softvéru VeriSeq NIPT
Solution v2 su Sifrované. Prenos suvisiaci s API a pouzivatelskymi rozhraniami pre sucasti je Sifrovany
pouzitim protokolu TLS v1.2. Pri prenose suborov sekvenatora sa pouziva protokol SSPI.
Kontroly pristupu: Softvér VeriSeq NIPT Microlab STAR v riadiacom pocitaci a miestny server VeriSeq
Onsite Server v2 poskytuju pri pristupe overenie pouzivatela na zaklade jeho roly. VSetka komunikacia
softvéru VeriSeq NIPT Microlab STAR s miestnym serverom VeriSeq Onsite Server v2 vyzaduje overenie.

Zaznamy: PouZivatelska aktivita na pocitaci so softvérom VeriSeq NIPT Microlab STAR, miestnom serveri

VeriSeq Onsite Server v2 a sekvenovacom pristroji je zaznamenana.

Bezpecnost ukladania udajov: Zalohy databazy na miestnom serveri VeriSeq Onsite Server v2 mézu byt
Sifrované pouzitim klu¢a AES-256. Server nepovoluje externé prihlasenia do svojho operaéného systému
svynimkou pouzitia jednorazovo overenych povereni technického personalu spolo¢nosti lllumina.
Testovanie: Miestny server VeriSeq Onsite Server v2 preSiel bezpecnostnou analyzou prostrednictvom
modelovania hrozieb, testovania prieniku a skenovania malvéru.

Sucasti tretej strany: Na poZiadanie je od technickej podpory spolo¢nosti lllumina k dispozicii softvérovy
kusovnik (SBOM, sofware bill of materials).

Bezpecnostné odporucania

Na podporu bezpecnosti softvéru VeriSeq NIPT Solution v2 sa riadte tymito odporic¢aniami podla vhodnosti.

Ochranné kontroly okruhu

Pouzivajte ochranné brany firewall alebo servery proxy, aby ste mali istotu, ze softvér VeriSeq NIPT Solution

V2 je izolovany od inych pocitacov a komunikacnych systémov, ktoré nie su potrebné na prevadzku systému.

Pocas normalnej prevadzky musi byt zablokovany akykolvek pristup do zariadenia z internetu.

V okruhu sieti pracoviska musia byt v prevadzke systémy na detekciu a prevenciu narusenia siete, aby sa
zabranilo utokom zvonka.

Segmentacia sieti

Softvér VeriSeq NIPT Solution v2 by mal byt na tom segmente siete, ktory obmedzuje komunikéaciu iba na
sucasti potrebné na prevadzku. Zvazte pouzitie virtualnej miestnej siete a suvisiacich zoznamov kontroly
pristupu.

Niekedy sa vyzaduje spojenie na dialku s technickou podporou. Vytvorte infrastrukturu siete tak, aby ste
umoznili aktivaciu docasného externého pristupu a jeho deaktivaciu pred zacatim normalnej prevadzky.

Bezpeclné sietove hesla

Sietové hesla pre VeriSeq NIPT Microlab STAR API a prieCinok sekvenatora v softvéri na analyzu Assay
Software automaticky vyzaduju aktualizaciu spravcami systému. Tieto hesla maju nastavovat len spravcovia
amali by sa uistit, Ze sU dostatocne komplexné. Neoznamuijte tieto hesla beznym pouzivatelom.

Uplatnenie pouzivatelov domény nastroja na pripravu kniznice

Uplatnite pouzivatelov na Urovni domény, ked vyberate pouzivatelov pre jednotlivé roly riadiaceho pocitaca
so softvérom VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Dokument ¢. 1000000076975 vO6 SLK
NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO

14



Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Kontroly fyzického pristupu

VeriSeq Onsite Server v2 uchovava nedavne subory s nespracovanymi Udajmi chodov sekvenovania,
analyzami a spravami a databazu vSetkych davok a suvisiacich vysledkov. Disk na serveri nie je Sifrovany
apracoviska, na ktorych je toto rieSenie umiestnené, musia prisne obmedzit a monitorovat pristup personalu
k serveru, aby fyzicky zabezpecili tieto Udaje.

Riadte sa tymi bezpecnostnymi odporucaniami, ktoré s vhodné pre vase pracovisko.

Nainstalujte systémové sucasti vlaboratoériach a serverovniach s kontrolami fyzického pristupu, aby ste
zabranili pristupu neopravneného personalu k pocitacom a rozhraniam.

Zavedte prevadzkoveé postupy na kontrolu roli personalu v softvéri VeriSeq NIPT Solution v2 a podla
potreby zruste pristup k sucastiam systému.

Zabezpeclte, aby sa prihlasovacie Udaje persondlu, ktory organizaciu opustil, o najskér deaktivovali.

E-mailovy server

Nastavte softvér VeriSeq NIPT Solution v2 tak, aby odosielal systémoveé vystrahy pouzivatelom
prostrednictvom externého e-mailového servera. Riadte sa tymito bezpecnostnymi odporuc¢aniami podla ich
vhodnosti pre tento server.

Pravidelne overujte, ¢i e-mailovy server neobsahuje malvér.
Server pravidelne aktualizujte, aby sa odstranili zranitelné miesta.
Nastavte server tak, aby komunikoval s TLS (Transport Layer Security).

Ukladacipriestor pripojeny k sieti (NAS, Network Attached Storage)

Softvér VeriSeq NIPT Solution v2 sa mdze nakonfigurovat tak, aby pouzival externy NAS tretej strany na
ukladanie udajov chodu sekvenovania. Riadte sa tymito odporuc¢aniami podla vhodnosti.

Zavedte bezpelnostné opatrenia podla usmerneni vyrobcu NAS.
Nakonfigurujte NAS na pouzitie Sifrovania SMB.

Sifrované zalohy

Spravca systému ma zvazit aktivaciu Sifrovanych zaloh databazy. Ak sa pouzivaju nesifrované zalohy, ulozte
subory bezpecne, aby ste zabranili neopravnenému pristupu.

Sluzba lllumina Proactive

Ak pouzivate pristroj NextSeq 550Dx, mdzete sa pripojit k sluzbe lllumina Proactive — nastroju na vzdialenu
podporu. Pred aktivaciou tejto sluzby by si zakaznici mali preStudovat Karty bezpecnostnych udajov
lluminaProactive (llluminaProactive Data Security Sheet), aby sa ubezpedili, ze bezpeCnostné opatrenia
aopatrenia na ochranu osobnych tdajov spifajd normy ich instittcie.

LIMS

Softvér VeriSeq NIPT Solution v2 umozniuje externému systému LIMS pripojit sa k miestnemu serveru VeriSeq
Onsite Server v2 prostrednictvom zdielanych priecinkov a API. Pocitac, ktory hostuje systém LIMS, ma mat
zavedené kontroly pristupu, musi sa pravidelne skenovat na pritomnost malvéru a ma mat nainstalovany
operacny systém s aplikovanymi bezpecnostnymi zaplatami.

Uistite sa, Ze je v serveri LIMS spustena verzia SMB pre zakladné zdielané prieCinky, ktora podporuje
Sifrovanie.
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Antivirusovy softvér

Dérazne odporuc¢ame nainstalovat antivirusovy softvér podla viastného vyberu je do riadiaceho pocitaca
VeriSeq NIPT Microlab STAR na ochranu pred virusmi. Odporu¢ame, aby ste vykonali antivirusové
skenovanie po instalacii systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Strate Udajov alebo preruseniam prevadzky médzete predist nasledujicou konfiguraciou antivirusového
softvéru:

Nastavte manualne kontroly. Nepovolte automatické kontroly.
Manualne kontroly vykonavajte iba vtedy, ked sa pristroj nepouziva.
Nastavte tak, aby sa aktualizacie stahovali bez povolenia pouzivatela, no aby sa nenainstalovali.

PocCas prevadzky pristroja alebo servera nespustajte aktualizacie. Aktualizacie vykonavaijte iba vtedy,
ked je restartovanie riadiaceho pocitaca bezpelné.

Po aktualizacii pocitaC nerestartujte automaticky.

Z ochrany suborového systému v realnom ¢ase vylucte adresar aplikacii a udajové jednotky. Toto
nastavenie pouzite pre adresare C:\lllumina a Z:\ilmn directories.

Vypnite program Windows Defender. Tento produkt systému Windows mbze mat vplyv na zdroje
operacného systému, ktoré pouziva softvér od spoloénosti lllumina.

Aktualizacie systému Windows

Aby sa zaistila spolahlivost systému, riadiaci pocitac systému VeriSeq NIPT Microlab STAR sa inStaluje bez
aktivovanych automatickych aktualizacii systému Windows. Spolo¢nost lllumina neodporuca zapnut
automatické aktualizacie systému Windows. Namiesto toho sa na zabezpecenie udajov odporuca, aby sa
vSetky aktualizacie s opravou kritickych bezpecnostnych chyb pravidelne vykonavali v riadiacom pocitaci
systému VeriSeq NIPT Microlab STAR manualne. Kedze pri niektorych aktualizaciach sa vyzaduje
reStartovanie celého systému, pristroj musi byt pocas aktualizacie necinny. VSeobecné aktualizacie mdzu
ohrozit pracovné prostredie systému a nie su podporované.

Ak nie je mozné vykonat bezpelnostné aktualizacie, namiesto sluzby Windows Update su k dispozicii tieto
alternativy:

odolnejSia ochrana pomocou brany firewall a izolacia siete (virtualna siet LAN),
miestny ukladaci priestor na USB jednotke,

také spravanie a spravovanie pouzivatelov, ktoré zabrani nespravnemu pouzivaniu riadiaceho pocitaca
azabezpeci kontroly na zaklade povolenia.

Dalie informacie o alternativach sluzby Windows Update vam poskytne oddelenie technickej podpory
spolo¢nosti lllumina.

Softvér tretej strany
Spolo¢nost lllumina podporuje iba softvér poskytnuty pri instalacii.

Chrome, Java, Box a dalsi softvér tretich stran nie je testovany a mdze narusit vykon a zabezpecenie.
Napriklad program RoboCopy prerusuje streamovanie riadiaceho softvérového balika. Prerusenie méze
spbsobit poskodenie alebo stratu udajov sekvenovania.
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Pouzivatel'ské spravanie

Riadiaci pocita¢ nastroja a server su navrhnuté na spustanie testu VeriSeq NIPT Solution v2. Nepovazuijte ich

za pocitace na bezné pouzivanie. Z dévodov kvality a bezpecnosti riadiaci pocitac nepouzivajte na
prehladavanie webu, prezeranie e-mailov, pracu s dokumentmi ani ind nepotrebnu ¢innost. Tieto &innosti
mozu sposobit zhorSenie vykonu alebo stratu udajov.

Certifikacie produktu a sulad s poziadavkami

VeriSeq Onsite Server v2 je certifikovany na nasledujuce normy.

Stat Certifikécia

Argentina IRAM

Australia RCM

Cina CCC: GB4943.1-2011, GB9254-2008, GB17625.1-2003
Eurdpska unia CE; RoHS

India BIS

Korea KCC: klauzula 3, ¢lanok 568-2 zakona o radiovych vinach
Mexiko NOM

Rusko EAC

Juzna Afrika SABS

Taiwan BSMI: CNS14336-1, CNS13438

Spojené staty FCC trieda A; UL 60950

Spotrebny material a zariadenia, ktoré doda pouzivatel

Na sekvenovanie, udrzbu arieSenie problémov sa pouziva nasledujlci spotrebny material a zariadenia

dodavané pouzivatelom.

Pozadované vybavenie, ktoré sa nedodava

Vybavenie

Dodavatel

20 ul jednokanalové pipety

Vseobecny dodavatel pre laboratdria

200 ul jednokanalové pipety

VSeobecny dodavatel pre laboratoria

1000 pl jednokanalové pipety

Vseobecny dodavatel pre laboratdria

Pipetovacia pomécka

VSeobecny dodavatel pre laboratoria

Chladni¢ka, 2 °C az 8 °C

Vseobecny dodavatel pre laboratdria

Mrazni¢ka, -25 °C az -15 °C

VSeobecny dodavatel pre laboratoria

Mraznic¢ka, -85°C az -65°C

Vseobecny dodavatel pre laboratdria

Mikrocentrifuga

VSeobecny dodavatel pre laboratoria

Virivy mixér

Vseobecny dodavatel pre laboratdria

Zostava centrifugy a rotora na skimavky na odber krvi

Dokument &. 1000000076975 vO6 SLK
NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO

17



Sprievodca pripravou pracoviska na analyzu VeriSeqg NIPT Solution v2

Vybavenie Dodavatel

Odporucané:

e Centrifuga Allegra X12R, 1600 g e Beckman Coulter, polozka ¢. 392304 (230V)
* Rotor Allegra Centrifuge GH-3.8 s vedierkami e Beckman Coulter, polozka ¢. 369704

e Kryty vedierok centrifugy Allegra, suprava dvoch kusov e Beckman Coulter, polozka ¢. 392805

e Zostava adaptéra centrifugy Allegra, 16 mm, suprava e Beckman Coulter, polozka ¢. 359150

Styroch kusov

Ekvivalent: VsSeobecny dodavatel pre laboratdria
e Chladena centrifuga s rychlostou 1600 x g bez brzdy
* \lykyvny rotor na vedierka s vedierkami
¢ Vlozky do vedierok, kapacita na 24, 48 alebo
96 skimaviek, minimalna hibka 76 mm
e Zasuvné adaptéry na 16 skimaviek na odber krvi

(100 mm)
Zostava centrifugy a rotora na mikrodosticky
Odporucané:
e Centrifuga Sorvall Legend XTR e Thermo Fisher Scientific, kataldogové ¢islo 75004521
* Rotor na mikrodosti¢ky HIGHPIate 6000 (120 V) alebo 75004520 (230V)
e Jeden z nasledujucich podpormnych podstavcov na e Thermo Fisher Scientific, kataldgoveé ¢islo 75003606
mikrodosticky:
e Podporny podstavec MicroAmp na 96 jamiek e Thermo Fisher Scientific, kataldgové ¢islo 4379590
e Nosi¢ dosticky PCR, 96 jamiek e Thermo Fisher Scientific, kataldgové ¢islo AB-
0563/1000
Ekvivalent: Vseobecny dodavatel pre laboratdria
e Centrifuga s otackami 5600 g
e \lykyvny rotor s dosti¢kou s nosi¢mi na dosticky
s 96 jamkami, min. hibka 76,5 mm
e Podporny podstavec na mikrodostiCky
Jedna z nasledujucich ¢&itaciek mikrodosticiek (fluorometer)
so softvérom SoftMax Pro v6.2.2 alebo novsou verziou:
e Gemini XPS * Molecular Devices, Cislo sucasti XPS
® SpectraMax M2 e Molecular Devices, Cislo sucasti M2
SpectraMax s vysokorychlostnym rozhranim USB, sériovy Molecular Devices, ¢islo suc¢asti 9000-0938
adaptér
Termalny cyklér s tymito parametrami: VsSeobecny dodavatel pre laboratdria

e Nahrievany priklop

e Rozsah tepldt 4 °C az 98 °C

® Presnost teploty +2 °C

e Minimalna rychlost stupania 2 °C/s

e Kompatibilné s PCR dosti¢kou s 96 jamkami a plnou
obrubou Twin.tec

Volitelné vybavenie, ktoré sa nedodava

Vybavenie Dodavatel

Systém na otvaranie vieCok Pluggo LGP Consulting, ¢islo sucasti 4600 4450
Fluorescenc¢na valida¢na dostiCka SpectraMax Molecular Devices, ¢islo suc¢asti 0200-5060
SpectraTest FL1

Revolver/rotator na skimavky, 15 ml skimavky, Thermo Scientific, katalégoveé ¢islo 88881001 (Spojené
40 ot./min., 100 - 240V Staty) alebo 88881002 (EU)
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Pozadovany spotrebny material, ktory sa nedodava

Spotrebny material

1000 pl vodivé nesterilné filtracné SpiCky

300 pl vodivé nesterilné filtracné Spicky

50 pl vodivé nesterilné filtracné Spicky

Zasobnik s hlbokymi jamkami s nasledujucimi Specifikaciami:

e Mikrodosticka SLAS 1-2004 s 96 jamkami s pyramidovym alebo

kénickym dnom a minimalnou kapacitou 240 ml.

e Polypropylén s preferenéne nizkou uUroviiou viazania DNA pre
vSetky kontaktné povrchy vzoriek.

e \/nutorné rozmery (hladina kvapaliny) su kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania zariadenia VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozmery su kompatibilné s automatizovanymi pohybmi
zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Skumavka na reagenciu s nasledujucimi parametrami:

e Skimavka, ktora sa bezpecne zmesti do nosi¢a zariadenia
VeriSeq NIPT Microlab STAR so skosenym dnom a minimalnou
kapacitou 20 ml.

e Polypropylén bez obsahu RNazy/DNazy.

e \/nutorné rozmery (hladina kvapaliny) su kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania zariadenia VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozmery su kompatibilné s automatizovanymi pohybmi
zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Dosticky s hlbokymi jamkami s nasledujucimi Specifikaciami:

e Mikrodosticky SLAS 1-2004, 3-2004 a 4-2004 s 96 jamkami
s pyramidovym alebo kénickym dnom a minimalnou kapacitou
2ml.

e Polypropylén s preferenéne nizkou urovnou viazania DNA pre
vSetky kontaktné povrchy vzoriek a ramom odolnym voci
torznym silam.

e Rozmery jamky (hladina kvapaliny) s kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania zariadenia VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozmery dostiCky su kompatibilné s automatizovanymi
pohybmi zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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Dodavatel

Hamilton, ¢islo
sucasti 235905

Hamilton, ¢islo
sucasti 235903

Hamilton, &islo
sucasti 235948

Vseobecny
dodavatel pre
laboratdria

Kompatibilné

zasobniky:

e Corning Axygen,
¢islo produktu
RES-SW96-HP-SI

e Agilent, Cislo
produktu 201246-
100

VSeobecny
dodavatel pre
laboratdria

Kompatibilné

skumavky:

e Roche, Cislo
produktu
03004058001

Vseobecny
dodavatel pre
laboratdria

Kompatibilné

dosticky:

e Eppendorf, ¢islo
sucasti
0030505301

e Eppendorf, &islo
sucasti 30502302

e USA Scientific,
Cislo sucasti 1896-
2000

Mnozstvo pozZzadované
na chod PQ (déavka so
48 vzorkami)

339

637

455

11

19
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Spotrebny material

Dosticka s 384 jamkami s nasledujucimi Specifikaciami:

e Mikrodosti¢ka s 384 jamkami optimalizovana na malé objemy
s minimalnou kapacitou jamky 50 pl.

e Polystyrén s blokovanim svetla a nizkou uroviiou viazania DNA
pre vSetky kontaktné povrchy vzoriek.

e Rozmery jamky (hladina kvapaliny) su kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania zariadenia VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \lySkové rozmery dosti¢ky su kompatibilné s automatizovanymi
pohybmi zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Dosticka s 96 jamkami s nasledujucimi Specifikaciami:

e Mikrodosti¢ka s ramom odolnym vodi torzii a 96 jamkami so
Sikmymi dnami, zvySenymi obrubami a minimalnou kapacitou
jamky 150 pl.

e Polypropylén bez obsahu RNazy/DNéazy s nizkou urovriou
viazania DNA na vsetkych kontaktnych povrchoch vzorky.

* Rozmery jamky (hladina kvapaliny) su kompatibiliné s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania zariadenia VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozmery dostiCky su kompatibilné s automatizovanymi
pohybmi zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Niektoré z nasledujucich foliovych tesnent:
e Folia Microseal F Foll
e Foliové tesnenia

Voda bez obsahu DNazy/RNazy

Etanol, 100 % (stupen 200), trieda kvality vhodnej na
molekularnu bioldgiu*

Bezbunkova Cell-Free DNA BCT CE

Pritlacné viecka

2 ml skimavky so skrutkovym uzaverom
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Dodavatel

VSeobecny
dodavatel pre
laboratdéria

Kompatibilné

dosticky:

e Corning, ¢islo
produktu 3820

VSeobecny
dodavatel pre
laboratoria

Kompatibilné
dosticky:
e Eppendorf, ¢islo
sucasti
0030129512
Eppendorf, Cislo
sucasti 30129580
Eppendorf, ¢islo
sui¢asti 30129598
Eppendor, Cislo
stic¢asti 30129660
Eppendorf, ¢islo
sucasti 30129679
e BioRad, ¢islo
sucasti HSP9601

e Bio-Rad,
katalogové ¢islo
MSF1001

e Beckman Coulter,
polozka ¢. 538619

VSeobecny
dodavatel pre
laboratdria

VSeobecny
dodavatel pre
laboratdria

Streck, katalogové
¢islo 218997

Sarstedt,
objednavacie Cislo
65.802
VSeobecny

dodavatel pre
laboratdria

MnoZstvo pozadované
na chod PQ (d4vka so

48 vzorkami)
1

12

48

48
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Spotrebny material Dodavatel Mnozstvo pozadované
na chod PQ (davka so
48 vzorkami)

20 ul filtracné $picky pre 20 pl pipetor VSeobecny -
dodavatel pre
laboratdéria

200 pl filtracné $picky pre 20 pl pipetor VSeobecny -
dodavatel pre
laboratdria

1000 pl filtracné $picky pre 20 pl pipetor VSeobecny -
dodavatel pre
laboratdria

25 ml sérologické pipety VSeobecny -
dodavatel pre
laboratdria

10 ml sérologickeé pipety VSeobecny -
dodavatel pre
laboratdria

Odporucané: Borer Chemie AG -
e Deconex® SOLARSEPT
e Deconex® 61 DR

Ekvivalent: VSeobecny -
e Sprej na rychlu dezinfekciu s obsahom alkoholu dodavatel pre
e Roztok na pripravu dezinfek&ného prostriedku laboratéria

* Etanol triedy ur¢enej pre nemolekularnu bioldgiu moéze negativne ovplyvnit ucinnost analyzy.

Volitelny spotrebny material, nedodava sa

Spotrebny material Dodavatel

Skumavka, skrutkové viecko, 10 ml (iba na kontrolné Sarstedt, objednavacie Cislo 60.551
vzorky)

Skumavka, skrutkové viecko, 50 ml VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Dulbeccov fosfatom pufrovany fyziologicky roztok (DPBS) V8eobecny dodavatel pre laboratéria

pre kontrolu bez sablény (NTC)
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Historia revizii

Dokument Datum Opis zmeny
Dokument ¢. 1000000076975 vO6 August Aktualizovana adresa autorizovaného zéstupcu v EU.
2021
Dokument ¢. 1000000076975 v05 April Pridala sa ¢ast Poziadavky na alternativne skladovanie plazmy.
2021
Dokument ¢. 1000000076975 v04 Marec Do Casti Sietové opatrenia sa pridala ¢ast Sietové porty.
2021 Pri umelej plazme sa aktualizovali informacie o skladovani plazmy.
Aktualizoval sa zoznam spotrebného materialu pre nové
Specifikacie laboratérneho vybavenia.
Aktualizovali sa pokyny na nastavenie aktualizacii systému
Windows, aby bolo zrejmé, Ze sa odpori¢a manualna aktualizacia.
Dokument ¢. 1000000076975 vO3 September Aktualizovala sa Cast Bezpecnostné informacie pridanim novych
2020 Casti Bezpecnostné kontroly a Bezpe&nostné odporucania.
Aktualizovali sa Podmienky prostredia, aby sa ujasnil ucel
Specifikacii teplot.
Aktualizoval sa opis prirucky na pripravu pracoviska NextSeq
550Dx Site Prep Guide, aby sa poukazalo na zahrmnutie
bezpecnostnych podrobnosti.
Aktualizoval sa jazyk v ¢asti Poziadavka vzdialeného pristupu, aby
sa poukazalo na to, Ze sucasti by mali byt dostupné z externej
siete.
Pridalo sa odporucanie vykonat po instalacii antivirusovy sken
pocitaca so systémom ML STAR.
Dokument ¢. 1000000076975 v02 April Aktualizovana adresa autorizovaného zastupcu v EU.
2020 Aktualizovala sa adresa australskeho zadavatela.
Dokument ¢. 1000000076975 vO1 Maj Aktualizovala sa ¢ast Bezpec&nostné informacie z ,odporucania
2019 izolovanej LAN“ na ,odportucanie LAN chranenej branou firewall“.
Aktualizovala sa ¢ast Antivirusovy softvér odporuc¢anim instalacie
antivirusového programu a ozrejmenim parametrov pouzivania.
Pridali sa informacie o aktualizacii systému Windows, softvéri tretej
strany a pouzivatelskom spravani v ¢asti Bezpec¢nostné informacie.
Pridalo sa mnozstvo spotrebného materialu vyzadovaného na chod
PQ.
Dokument €. 1000000076975 vOO Marec Uvodné vydanie.
2019
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Technicku pomoc vam poskytne oddelenie technickej podpory spolocnosti lllumina.

Webova lokalita:
E-mail:

www.illumina.com

techsupport@illumina.com

Telefonne Cisla oddelenia zakaznickej podpory spolo¢nosti lllumina

Regién

Severnd Amerika
Australia
Belgicko

Cina

Dénsko

Finsko
Francuzsko
Holandsko
Hongkong, Cina
irsko

Japonsko
Juzna Koérea
Nemecko
Nérsko

Novy Zéland
Rakusko
Singapur
Spojené kralovstvo
Spanielsko
Svajgiarsko
Svédsko
Taiwan, Cina
Taliansko

Ostatné krajiny

Bezplatné
+1.800.809.4566
+1.800.775.688
+32 80077160
400.066.5835
+45 80820183
+358 800918363
+33 805102193
+31 8000222493
800960230

+353 1800936608
0800.111.5011
+82 80 234 5300
+49 8001014940
+47 800 16836
0800.451.650
+43 800006249
+1.800.579.2745
+44 8000126019
+34 911899417
+41 565800000
+46 850619671
00806651752
+39 800985513
+44 1799 534000

Regionalne

+32 34002973

+45 89871156
+358 974790110
+33 170770446
+31 207132960

+353 016950506

+49 8938035677

+47 21939693

+43 19286540

+44 2073057197

+34 800300143

+41 800200442

+46 200883979

+39 236003759

Karty bezpecénostnych Udajov (Safety data sheets, SDS) - k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti lllumina
na stranke support.ilumina.com/sds.html.

Produktova dokumentécia — k dispozicii na stiahnutie z webovej lokality support.illumina.com.
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Australsky zadavatel
Ilumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Australia
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