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A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és
kizardlag a jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra
nem haszndlhatd. A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irasos engedélye nélkil ettdl eltéré célokra nem
hasznalhaté és forgalmazhaté, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnossagra vagy
reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfelel6 és biztonsadgos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN
A TERMEK(EK) MEGSERULHET(NEK), ILLETVE SZEMELYI SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT
ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK
(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN
HASZNALATABOL FAKADO KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2025 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott jogtulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informécidkat ldsd a www.illumina.com/company/legal.html weboldalon.

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.


http://www.illumina.com/company/legal.html

NextSeq 550Dx késziilék — helyszin-el6készitési Utmutatd

Modositasi el6zmények

Dokumentum Datum
Dokumentumszam: 2025.
1000000009869 v08 szeptember

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Modositasok leirdsa

Frissités:

Tovabbi forrasok a NextSeq 500 és 550
rendszerutmutatéhoz (dokumentumszam:
15069765).

Csomagoldsi méretek az aktualis
csomagolasi méretekhez.

Kornyezetvédelmi megfontoldsok, amelyek
kiilon tarolasi és szallitasi hémérsékleteket
tartalmaznak.

A halozati és szamitdgépes biztonsagnak
tartalmaznia kell az lllumina termékbiztonsagi
portaljara torténé hivatkozast.

Meghajté hozzarendelése, hogy tartalmazza
az SMB v3-at, az NFS ligyféladatokat és a
titkositott kommunikacids utvonal
hasznalatara vonatkozé ajanlast.

A Windows Updates tartalmazzak az lllumina
termékbiztonsagi portaljara torténé
hivatkozast és az operacids rendszer
biztonsagi javitdsainak rendszeres
alkalmazasara vonatkozé ajanlast.

Frissitett dokumentumformazas.
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Modositasok leirdsa

A Virusirtd szoftver és a Haldzati tamogatas
részek frissitése, hogy megfeleljenek a TruSight
Oncology Comprehensive Assay Software
kiberbiztonsagi kovetelményeinek.

A Hédldzat és a szamitégép biztonsaga fejezet
frissitése a Tdmogatasi oldal Biztonsag és
halézatkezelés oldaldra mutaté hivatkozassal.
A karbantartdshoz és a hibaelharitashoz
haszndlt fogydeszkdzdk fejezet frissitése a
20063988 cikkszamu Iégsz(ré helyett a
20022240 cikkszamu légszUrével.

A hatlapon talalhaté szabalyozasi jelolések
frissitése.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képviseld
cimének frissitése.

A Halézati megfontolasok, Halézati tamogatas,
Bels6 kapcsolatok, Kimend kapcsolatok, Az
operacids rendszer konfiguralasa és a Virusirtd
szoftver részek frissitése a Windows 10, a Local
Run Manager és a BaseSpace Sequence Hub
kompatibilitdasanak valtozasai miatt.

BSSH tartomanyok frissitése és hozzaadasa.

A BaseSpace Sequence Hub részhez Uj
szolgaltatasok és tarhelyigény hozzdadasa.

A RUO mod esetén a BaseSpace Sequence
Hub-ra vonatkozé informacidk hozzdadasa az
egész Utmutatdban.

A Kornyezeti feltételek tablazat kiegészitése a
Rezgés elemmel és A rezgésre vonatkozo
Utmutatasok rész frissitése.

Az lllumina biztonsag — Legjobb gyakorlatok
Utmutatdja dokumentumra valé hivatkozas
eltavolitasa.
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Dokumentum Datum Modositasok leirdsa
1000000009869 sz. 2019. Az eurdpai unidos meghatalmazott képvisel6
dokumentum v04 december cimének frissitése.

Az ausztrdliai szponzor cimének frissitése.

Dokumentumszam: 2019. marcius | A sziikséges sdvszélesség mértékegység-
1000000009869 v03 formatumanak javitasa.

Dokumentumszam: 2019. januar A NextSeq 550Dx High Output Flow Cell
1000000009869 v02 Cartridge v2.5 (300 ciklus) termékre vonatkozé

adatok hozzaadasa.

A telepitési utasitasok frissitése az USB-
csatlakozdhoz valé hozzaférés
sziikségességére vonatkozd megjegyzéssel.
A Japanban érvényes UPS-specifikaciok

javitasa.
Dokumentumszam: 2018. Frissitett szabdlyozasi jel6lések.
1000000009869 v01 augusztus
Dokumentumszam: 2017. Elsé kiadas.

1000000009869 v0O november
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Bevezetés

Ez az Utmutatd tartalmazza a specifikacidkat és irdanymutatasokat az lllumina® NextSeq 550Dx miiszer
telepitésére és lizemeltetésére vald helyszini el6készitéshez:

* Alaboratdriumi helyre vonatkozé kévetelmények
* Villamossagi kbvetelmények

* Kornyezeti feltételek

* Szamitasi kdvetelmények

* Afelhasznald altal beszerzett fogydeszkdzok és berendezések
Biztonsagi informaciok

A biztonsagi megfontolasokkal kapcsolatos fontos informacidkat lasd itt: A NextSeq 550Dx készlilék
biztonsdgi és megfelelési utmutatdja (dokumentumszdm: 1000000009868).

Tovabbi informacioforrasok

Informacioforras Leiras

A NextSeq 550Dx készlilék Informacidval szolgal a készlilék biztonsagos lizemeltetésére,
biztonsdgi és megfelelési a megfeleléségi nyilatkozatokra és a mliszer cimkeéire
Utmutatdja (dokumentumszam: vonatkozdan.

71000000009868)

RFID-olvasd megfeleléségi A készlilékben talalhatd RFID-olvaséval kapcsolatos
Utmutatdja (1000000030332 informacidkat, a megfelel6ségi tanusitvanyokat és a

sz. dokumentum) biztonsagi informacidkat tartalmazza.

NextSeq 550Dx készlilék A készlilék 6sszetevdinek attekintését, mikodtetési
referencia-utmutatd utasitasait, valamint karbantartasi és hibaelharitasi eljarasait
(dokumentumszam: tartalmazza.

71000000009513)

BaseSpace sugd A BaseSpace” Sequence Hub és a rendelkezésre alld

(help.basespace.illumina.com)  elemzésilehetéségek haszndlatdval kapcsolatos
informaciokat tartalmazza.

NextSeq 550 System utmutatd A készlilék mUkodtetési utasitasait és hibaelharitasi eljarasait

(dokumentumszam: 15069765) tartalmazza. A NextSeq 550Dx készlilék késziiléknek a
NextSeq Control Software (NCS) v4.0 vagy késébbi verzidju
vezérlészoftverrel, kutatasi mdédban vald hasznalatara
vonatkozik.

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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Szallitas és Uzembe helyezes

Egy meghatalmazott szolgaltato kiszallitja a késziiléket, kicsomagolja az 6sszeteviket, és a késziiléket
a laboratériumi asztalra helyezi. A szallitas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy elegendé hely legyen a
laboratériumban és az asztalon.

A készlilék USB-csatlakozdihoz vald hozzaférés szilkséges a telepitéshez, a karbantartashoz és a
szervizeléshez.

A FIGYELEM!

Kizarélag meghatalmazott munkatdrsak végezhetik el a készilék kicsomagolasat, telepitését,
illetve athelyezését. A késziilék nem rendeltetésszerl kezelése ronthatja az alkatrészek
illeszkedését, és karosithatja az 6sszetevdit.

A készlilék telepitését és el6készitését az lllumina képviselbje végzi. Ha a késziiléket adatkezel6
rendszerhez vagy tavoli haldzati helyhez csatlakoztatja, gondoskodjon arrél, hogy az adattarolas elérési
utjanak kivalasztasa megtorténjen a telepités napja elétt. Az lllumina képviseléje kiprobalhatja az
adatatviteli folyamatot a telepitéskor.

/N FIGYELEM!
Miutan az lllumina képvisel6je telepitette és el6készitette a miszert, ne helyezze at
késziiléket. A készllék nem megfelelé médon végzett athelyezése ronthatja az optikai

illeszkedést, és veszélyeztetheti az adatintegritast. Ha at kell helyeznie a késziiléket,
forduljon az lllumina képvisel6jéhez.

A csomagolas mérete és tartalma

A NextSeq 550Dx késziilék késziilék egy dobozba csomagolva kerlil kiszallitasra. Az aldbbi méretek
alapjan allapithatja meg, hogy a szallitasi csomagolashoz milyen szélességu ajtonyilas sziikséges.

Paraméter A csomagolas mérete
Magassag 89 cm (35 hiivelyk)
Szélesség 79 cm (31,1 hiivelyk)
Mélység 88 cm (34,6 hiivelyk)
Tomeg 116 kg (256 font)

A csomagolas a készliléken kivil a kdvetkezd 6sszetevdket tartalmazza:
* Elhasznalt reagensek palackja
* Reagensmosé kazetta és puffermosé kazetta

* BeadChip-adapter

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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* Tdapkabel
* Kiegészit6ket tartalmazé készlet, amely a kbvetkezbket tartalmazza:
— Billenty(lizet és egér
— NextSeq 550Dx készlilék terméktdjékoztatd (dokumentumszdm: 1000000041523)

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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Laboratoriumi kdvetelmények

Ez a rész tartalmazza a laboratdériumi hely kialakitdsahoz szlikséges miszaki adatokat és
kovetelményeket. Tovabbiinformdaciokért [dsd: Kérnyezeti feltételek a 9. oldalon.

A készillék méretei

H
W
Paraméter A késziilék méretei (izembe helyezett allapotban)
Magassag 58,5 cm (23 hiivelyk)
Szélesség 54 cm (21 hlivelyk)
Mélység 69 cm (27 hiivelyk)
Tomeg 84 kg (186 font)

Az elhelyezéssel kapcsolatos kovetelmények

Ugy helyezze el a késziiléket, hogy megfelelden szelldzzon, hozzaférhetd legyen a tapkapcsold és az
elektromos haldzati aljzat, és hozza lehessen férni szervizelés esetén.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlilék bal oldala felél el lehet érni a hatlapon taldlhaté tapkapcsolot.

* Ugy helyezze el a késziiléket, hogy sziikség esetén gyorsan ki lehessen hiizni a tapkabelt a
konnektorbdl.

* Gondoskodjon arrdl, hogy a késziilékhez minden oldalrél hozza lehessen férni.

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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Irdny Minimalis tavolsag

Oldalak A készlilék oldalainal hagyjon legalabb 61 cm (24 hiivelyk) szabad
helyet.

Hatulso oldal A készilék hatulja mdgott hagyjon legaldbb 10,2 cm (4 hiivelyk) szabad
helyet.

A készlilék teteje A készlilék folott hagyjon legaldbb 61 cm (24 hiivelyk) szabad helyet.

A FIGYELEM!

A késziilék nem megfelelé médon végzett athelyezése ronthatja az optikai illeszkedést, és
veszélyeztetheti az adatintegritdst. Ha at kell helyeznie a késziiléket, forduljon a(z) lllumina
képvisel6jéhez.

A laboratdriumi asztalra vonatkozo utmutatasok

A készlilék precizids optikai elemeket tartalmaz. A készliléket stabil laboratériumi asztalon, rezgési
forrasoktdl tavoli helyen helyezze lizembe.

Szélesség Magassag Mélység Gorgok

122 cm (48 hivelyk) 91,4 cm (36 hlivelyk) 76,2 cm (30 hivelyk) Opcionalis

Rezgésre vonatkozé utmutato

Gondoskodjon arrdl, hogy a laboratérium padldjanak rezgésszintje megfeleljen a VC-A szabvany
szerinti 50 um/s értéknek a 8-80 Hz-es Vs oktavsavu frekvencidknal, vagy annal alacsonyabb értéken
maradjon. Ez a jellemzé szint laboratériumok esetében. Ne Iépje tul a 100 um/s ISO M(tékre vonatkozd
szabvanyt (alapérték) a 8-80 Hz-es /s oktavsavu frekvencidk esetében.

A szekvenalasok soran a kdvetkez6 bevalt gyakorlatokat alkalmazza a rezgés minimalizalasa és az

optimalis teljesitmény biztositasa érdekében:

* Helyezze a késziiléket vizszintes, kemény padldra, és gondoskodjon a késziilék kordili teriilet
rendezettségérol.

* Ne helyezzen a késziilékre billenty(izetet, elhasznalt fogydeszkdzoket vagy egyéb targyakat.

* Ne telepitse a késziiléket az ISO M(itére vonatkozd szabvanyanal magasabb rezgésszintet
eredményezd forrasok kézelébe. Példaul:

— Motorok, szivattyuk, razast vagy cseppentést végzé tesztel6késziilékek, valamint erés
Iégaramlas a laboratériumban.

— Kozvetlenll f(it6, szelléztetd vagy légkondicionald ventilatorok és vezérlSik, illetve helikopter-
leszalldhelyek felett vagy alatt.

— Epitési vagy javitasi munkalatok azon a szinten, ahol a késziiléket elhelyezték.

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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* Arezgésforrasokat, példaul leesd targyakat, vagy a nehéz tdrgyak mozgatdsat tartsa a készliléktdl
legalabb 100 cm (39,4 hiivelyk) tavolsagban.

* Akésziilék kezeléséhez csak az érintéképerny6t, a billentylizetet és az egeret hasznalja. A készlilék
mikodése kdzben ne érintse meg kdzvetlenil a fellileteit.

A labor elrendezése a PCR-eljarasokhoz

Egyes konyvtar-preparacidés moédszerekhez polimeraz-lancreakcié (PCR) alkalmazasa sziikséges.

A laboratériumi munkat megel6z&en a PCR-termékek altali szennyez&dések elkeriilése érdekében
jeldlje ki a megfelel6 terlileteket és laboratériumi eljardsokat. A PCR-termékek beszennyezhetik a
reagenseket, a készilékeket és a mintakat, ami pontatlan eredményeket okozhat, és késleltetheti a
normal mikodést.

PCR el6tti és utani terliletek

* Alakitson ki egy PCR el6tti terliletet a PCR el6tti folyamatokhoz.

* Alakitson ki egy PCR utani teriiletet a PCR-termékek feldolgozasahoz.

* Ne haszndlja ugyanazt a mosogatét a PCR el6tti és PCR utani anyagok mosasahoz.

* Ne hasznalja ugyanazt a viztisztito rendszert a PCR el6tti és a PCR utani terliletekhez.

* A PCR elétti protokollok soran alkalmazott kellékanyagokat tarolja a PCR el6tti terlileten, és sziikség
esetén helyezze at a PCR utani terliletre.

Kijelolt berendezések és kellékanyagok

* Ne hasznalja ugyanazokat a berendezéseket és kellékanyagokat a PCR el6tti és a PCR utani
folyamatokhoz. Mindkét teriiletre szerezzen be berendezéseket és kellékanyagokat.

* Mindkét teriileten alakitson ki dedikalt tarolasi terlileteket a fogydeszk6zok szamara.

A szekvenalasi fogyoeszkozok tarolasi feltételei

Elem (futtatasonként 1) Tarolasi feltétel
Konyvtarhigitasi puffer -25°C és -15 °C kozott
Reagenskazetta -25°C és -15 °C kozott
Pufferkazetta 15°C és 30 °C kozott
Aramlasi cella kazettaja 2 °C és 8 °C kozott

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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Villamossagi kovetelmények

Hasznalja ebben a szakaszban megadott elektromos specifikacidkat és kovetelményeket.

Elektromos haldozat miiszaki adatai

Tablazat: 1 A készilék elektromos miiszaki adatai

Tipus Mliszaki adatok
Halozati feszliltség 100-240 V valtakozé dram, 50-60 Hz
Tapegység névleges teljesitménye Legfeljebb 600 W

Foglalatok

A létesitménynek a kovetkez6 tapvezetékekkel kell rendelkeznie:

* 100-120 V valtakozo daram - 15 amperes, féldelt, csak ehhez a késziilékhez hasznalatos vezeték
megfelels fesziiltséggel és elektromos foldeléssel. Eszak-Amerika és Japan — Foglalat: NEMA 5-15.

* 220-240 V valtakoz6 dram - 10 amperes, foldelt vezeték megfelels fesziiltséggel és elektromos
foldeléssel. A haldzati fesziiltség 10%-ot meghaladd ingadozasa esetén fesziiltségszabalyozé
haszndlata sziikséges.

Védofoldelés

A készilék burkolatan egy, a védéfoldelés szamara fenntartott csatlakozé is

@ talalhatd. A tapkabelen 1év6 biztonsagi foldelés biztonsagos szint( féldelést
biztosit. A jelen késziilék hasznalatakor a tapkabelen l1év6 védsfdldelésnek
mindig megfelel6 allapotunak kell lennie.

Tapkabelek

A késziilék az IEC 60320 C20 nemzetkdzi szabvanynak megfelel6 foglalattal rendelkezik, és
régiospecifikus tapkabellel kertil forgalomba.

A feszliltség alatti dllapot csak akkor sz(inik meg a készilékben, ha a tapkabelt kihtizza a dugaljbdl.

A helyi szabvanyoknak megfelel§, ekvivalens foglalatok vagy tapkabelek beszerzése érdekében vegye
fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitdval, pl. az Interpower Corporation vallalattal
(www.interpower.com).

/N FIGYELEM!

Soha ne hasznaljon hosszabbitot a késziilék és az elektromos haldzat csatlakoztatasahoz.
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Biztositékok

A készllék nem tartalmaz a felhasznald altal cserélhet6 biztositékot.

Sziinetmentes tapegység

Kifejezetten javasolt a felhasznalé altal biztositott szlinetmentes tapegység (UPS) hasznalata. Az
lllumina nem vallal felelésséget az dramsziinet miatt meghiusulé futtatasokért, fliggetlendl attél, hogy a
késziilék sziinetmentes tapegységhez van-e csatlakoztatva. A szokdsos, generator dltal biztositott
tartalék dramellatds gyakran nem sziinetmentes, és az dramszolgaltatas visszatérése el6tt jellemzben
révid aramkimaradas torténik.

A kovetkezé tablazatban taldlhatok az egyes foldrajzi terliletekre vonatkozd ajanlasok.

APC Smart UPS APC Smart UPS APC Smart UPS
Miiszaki adatok 2200 VALCD 120 V 1500 VALCD 100 V 2200 VALCD 230V
(Eszak-Amerika) (Japan) (Nemzetkozi)
Maximalis 1920 W 980 W 1980 W
teljesitmény
Bemeneti fesziiltség 100-120 VAC 100 VAC 220-240 VAC
(névleges)
Bemeneti frekvencia 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Bemeneti csatlakozas NEMA 5-20P NEMA 5-15P IEC-320 C20
Atlagos m(ikddésiidé 90 perc 51 perc 90 perc
(300 W)
Atlagos mUikodésiidé 40 perc 17 perc 40 perc
(600 W)

A fent nem emlitett terlileteken a helyi szabvanyoknak megfeleld, egyenértéki sziinetmentes
tapegység beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitéval, példaul az Interpower
Corporationnel (www.interpower.com).
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Kornyezeti feltételek

Csak éplleten belll hasznalhato.

Elem

Hoémérséklet

Paratartalom
Tengerszint

feletti magassdg

Levegémin&ség
Szell6ztetés

Rezgés

Holeadas

Mért teljesitmény

600 watt

Zajszint

Zajszint (dB)
<70dB

Miiszaki adatok

Szallitas: -10 °C és 50 °C (14 °F és 122 °F) kozott.

Tarolas: 15 °C és 30 °C (59 °F és 86 °F) kozott.

MUkddési feltételek: 19 °C és 25 °C (22 °C + 3 °C) kozo6tti hémérsékletet
tartson fenn a laborban. Ez a h6mérséklet a készilék lizemi hémérsékletét
jelenti. Biztositsa, hogy a futtatdsok soran a kornyezeti hémérséklet ne
valtozhasson =2 °C-nal nagyobb mértékben.

Széllitas és tarolas: Paratartalom 15-80% kozott, nem kondenzalédo.
MUkddeési feltételek: A labor relativ paratartalma 20 és 80% kozo6tt legyen.

A készliléket 2000 méter (6500 lab) alatti tengerszint feletti magassagon
hasznalja.

A készlléket mikodtesse Il. vagy jobb szennyezettségi fokozatu
kérnyezetben. A ll. szennyezettségi fokozatu koérnyezet definicidja, hogy
normalis esetben csak nem vezet6képes szennyezd anyagokat tartalmaz.

A készlilék hétermelése alapjan megallapithatd szelléztetési
kovetelményekkel kapcsolatban forduljon a létesitménygazdalkodasi
osztaly munkatarsahoz.

Biztositsa, hogy a laboratérium padldjanak rezgése megfeleljen az ISO-
szabvanyban meghatarozott irodai szintnek. A szekvenalasi futtatas kézben
arezgés ne haladja meg az ISO m(tére vonatkozd hatarértékeit. Kerliilje el a
razkddasokat és egyéb zavarokat a készlilék kozelében.

Héleadas

2048 BTU/dra

Tavolsag a késziiléktol

1 méter (3,3 1ab)

A készliléktél kb. 1 méter (3,3 lab) tavolsagra a normal beszélgetés hangerejének megfelel6 (< 70 dB)

zajszint mérhetéd.

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
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A haldzat és a szamitdégép biztonsaga

A kovetkezé részben a hdldzat és a szamitdgép biztonsaganak megbérzésével kapcsolatos Utmutatasok
olvashatok. Az ajanlott konfiguraciokkal kapcsolatos informacidkért tekintse meg Az operdcios
rendszer konfiguralasa a 13. oldalon.

Az lllumina rendszerekre vonatkozé legfrissebb biztonsagi Utmutatasok, figyelmeztetések és
informaciok az lllumina termékbiztonsagi oldalan talalhatok.

Virusirto szoftver

Az lllumina a kdvetkez6 viruselleni/rosszindulatl programok elleni szoftvereket ajanlja: Windows
Defender, Bit Defender vagy CrowdStrike. Az adatvesztés és a kiesések elkerlilése érdekében a
virusirté/rosszindulatu programok elleni szoftvert a kdvetkezé modon konfiguralja:

Dokumentumszam: 1000000009869 v08

Manualis vizsgalatot allitson be. Ne engedélyezze az automatikus vizsgalatot.
A manualis vizsgalatokat csak akkor futtassa, amikor a késziilék nincs hasznalatban.

Allitsa be, hogy a frissitések letdltéséhez ne kelljen felnasznaléi engedélyezés, de a frissitések ne
teleplljenek.

A késziilék hasznalata soran ne végezzen telepitést vagy frissitést. Frissitést csak akkor végezzen,
amikor a késziilék nincs hasznalatban, a szamitdgép pedig biztonsagosan uUjraindithato.

Frissitést kdvetéen ne inditsa Ujra automatikusan a szamitégépet.

A valds idejli fajlrendszer-védelembdl zarja ki az alkalmazas mappajat és az adatmeghajtét. Ezt a
beallitast alkalmazza a C:\lllumina mappara, a D:\ meghajtora és a csatlakoztatott haldzati
meghajtokra.

A Windows Defender alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Szilikség szerint manudlisan
aktivalhato.
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Halozati feltételek

A NextSeq 550Dx késziilék haldzattal vald hasznalatra szolgal, fliggetleniil attdl, hogy RUO, BaseSpace
vagy 6nallé izemmddban mikodik-e.

A manualis Gzemmoddban térténd futtatashoz haldzati kapcsolatra van sziikség a futtatasi adatok
atviteléhez egy haldzati helyre. A készliléknek a manualis izemmddban térténé miikddéséhez kutatasi
modban kell lennie. Ne mentse a futtatasi adatokat a NextSeq 550Dx készllék helyi merevlemezére. A
merevlemez az adatok ideiglenes tarolasara szolgal az automatikus atvitel el6tt. Ha a merevlemezen az
aktualis futtatasi adatokon kiviil tovabbi adatokat tarol, megtelik a mereviemez, és nem lehet futtatast
végezni, amig fel nem szabadit elegendé helyet.

A kovetkezé miveletekhez internetkapcsolat sziikséges:
* Csatlakoztassa a kdvetkez6hoz: lllumina BaseSpace Sequence Hub.

* Telepitse a frissitéseket a NextSeq 550Dx Operating Software (NOS) szoftverre a készilék
kezel6felliletérol.

* [Opcionalis] A készliilék teljesitményadatainak feltoltése.

* [Opcionalis] Az lllumina mUiszaki ligyfélszolgalata altal nyujtott tavoli segitség.

Halozati kapcsolatok

A héldzati kapcsolatok létrehozasahoz és konfiguradldsahoz kovesse az aldbbi ajanlasokat:

* Akésziilék és az adatkezel6 rendszer kdzott egy dedikalt, 1 Gb savszélességl kapcsolatot hozzon
Iétre. A kapcsolatot kdzvetlenil vagy haldzati switchen keresztiil is Iétrehozhatja.

* Akapcsolat szilkséges savszélessége:
— Készllékenként 50 Mb/s a belsé haldzati adatatvitelekhez.
— [Opcionalis] Készilékenként 50 Mb/s a BaseSpace Sequence Hub halézati feltoltésekhez.
— [Opcionalis] Készilékenként 5 Mb/s a teljesitményadatok feltoltéséhez.

* Aswitcheknek felligyelteknek kell lennilk.

* Ahdldzati eszkdzdknek, pl. a switcheknek legaldbb 1 Gb/s sdvszélességgel kell rendelkeznitk.

* Szamolja ki az egyes haldzati switchekre esé teljes adatforgalmat. A csatlakoztatott késziilékek és a
kiegészité berendezések, pl. nyomtatdk csatlakoztatasa hatassal lehet a kapacitasra.

A hdldzati kapcsolatok létrehozasahoz és konfiguradldsahoz kovesse az aldbbi ajanlasokat:

* Amennyiben lehetséges, a szekvenald dltal kiild6tt adatforgalmat kiilénitse el az egyéb haldzati
forgalomtdl.

* Legaldbb CAT5e kategoriaju kdbeleket hasznaljon. A késziilékkel egyltt szallitunk egy 3 méteres
(9,8 1ab), arnyékolt CAT5e kategoriaju halozati kabelt is, amely a haldzati csatlakozasra szolgal.

» Allitsa be a Windows-frissitéseket, hogy le legyenek tiltva az automatikus frissitések.
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Ha haszndlja a BaseSpace szolgaltatast, a haldzati kapcsolat savszélessége legyen legaldbb
10 Mb/s.

Hal6zati tamogatas

Az lllumina nem kérhet6 fel a haldzati kapcsolatok beadllitasara, illetve nem nyujt miiszaki tdmogatast
ehhez a lépéshez.

Vizsgalja fellil a halozati karbantartasi tevékenységeket az lllumina késziilékkel fennallé potencialis
kompatibilitasi kockazatok, tobbek k6zott a kovetkezd kockazatok szempontjabdl:

Csoporthazirend-objektumok (GPO) eltavolitasa - A GPO-k befolydsolhatjak a csatlakoztatott
lllumina eréforrasok operacids rendszerét. Az operacios rendszer valtozasai megzavarhatjak az
lllumina rendszerek szabadalmaztatott szoftverét. Az lllumina késziilékeket a megfelel6 miikddés
érdekében tesztelték és ellenérizték. Egy tartomany csoporthazirend-objektumahoz vald
csatlakozas utan bizonyos bedllitasok érinthetik a készlilék szoftverének miikodését. Ha a késziilék
szoftvere nem mikodik megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot a [étesitmény informatikai
rendszergazdajaval a GPO esetleges zavaré hatasat illetéen.

A Windows tlizfal aktivalasa — A Windows t(izfal az lllumina szoftver biztonsagos kérnyezetben

torténé mikodéséhez szilkséges védelemmel van konfiguralva, és lehetéleg ezt kell hasznalni a
harmadik féltél szarmazo AV/AM szoftverek tlzfala helyett.

Az el6re beallitott felhasznalok jogosultsaganak valtoztatasa - Ne mddositsa az elére beallitott
felhasznaldk jogosultsagait. Sziikség esetén tegye elérhetetlenné az elére beallitott felhasznalokat.
Potenciadlis IP-cim-litk6zések — A NextSeq 550Dx rogzitett belsé IP-cimekkel rendelkezik, ami
Utkdzések esetén rendszerhibat okozhat.

SMB- (Server Message Block, Kiszolgaloi lizenetblokk) alapu fajilmegosztas — Az SMB v1

alapértelmezés szerint le van tiltva. Az engedélyezéshez forduljon az lllumina mdszaki
tgyfélszolgalatahoz.

Bels6 kapcsolatok

Kapcsolat Erték cél

Tartomany localhost:* Minden port a localhost-localhost

csatlakozashoz, amelyek sziikségesek a
folyamatok kdzo6tti kommunikacidhoz.
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Kapcsolat Erték cél
IP-cim 192.168.113.%:* Minden portot engedélyezni kell.
(vagy */*) Kommunikacios 0sszekottetés a firmware-rel

a halozati kartyan.

Proxykiszolgalé hasznalata esetén a
kovetkez6 IP-cimeket fenn kell

tartani: 192.168.113.5 és 192.168.113.2.
Tovabbi informaciokért forduljon a lllumina
muUszaki lgyfélszolgalatahoz.

80 Local Run Manager
Port 443
8081 Real-Time Analysis
8080 NextSeq 550Dx Operating Software (NOS)
29644 Universal Copy Service (UCS)

Kimend kapcsolatok

Kapcsolat Erték cél
Tartomany s3-external- BaseSpace Sequence Hub vagy lllumina
1T.amazonaws.com Proactive

s3.amazonaws.com
* basespace.illumina.com

Port 443 BaseSpace Sequence Hub vagy lllumina
Proactive
80 BaseSpace Sequence Hub vagy lllumina
Proactive
8080 Szoftverfrissitések

Az operacios rendszer konfiguralasa

Az lllumina készllékeket a kiszallitas elétt teszteljik és ellendrizziik, hogy a mlszaki adatokon belil
mikodnek-e. Az izembe helyezést kdvetden a beallitdsok mddositasa a teljesitménnyel vagy a
biztonsaggal kapcsolatos kockazatokat teremthet.

A kdvetkez6kben ajanlott konfiguraciok csokkentik az operacids rendszer teljesitményével és
biztonsagaval kapcsolatos kockazatokat:

* Allitson be egy legaldbb 10 karakterbél 4116 jelszét, tovabbi Utmutatasként hasznalja a helyi
azonositasi hazirendeket. Jegyezze fel a jelszot.
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— Az lllumina nem tarolja az ligyfelek bejelentkezési adatait, és az elfelejtett jelszok helyett nem
adhatok meg ujak.

— Elfelejtett jelszd esetén az lllumina képvisel6jének vissza kell dllitania a gyari beallitdsokat;
ilyenkor a rendszeren tarolt 6sszes adat torlédik, és meghosszabbodik a tdAmogatashoz
szlikséges id6.

* Amikor egy csoporthazirend-objektummal (GPO) rendelkez6 tartomanyhoz csatlakozik, annak
egyes bedllitdsai hatassal lehetnek az operacids rendszer vagy a készliilék szoftverének
mukdodésére. Ha a készllék szoftvere nem m(ikddik megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot a
létesitmény informatikai rendszergazdajaval a GPO esetleges zavaré hatasat illetéen.

* Hasznalja a Windows tlizfalat, vagy hasznaljon (hardveres vagy szoftveres) haldzati tlizfalat, és
tiltsa le az RDP (Remote Desktop Protocol) protokollt.

* Tartsa fenn az adminisztrativ jogosultsagokat a felhasznaldék szamara. Az lllumina késziilék
szoftvere Ugy van konfiguralva, hogy a késziilék szallitdsakor engedélyezze a felhasznaloi
jogosultsagokat.

* Arendszer rogzitett belsé IP-cimekkel rendelkezik, ami litk6zés esetén rendszerhibat okoz.

* Avezérld szamitdgép az lllumina szekvenaldrendszerek mikodtetésére lett tervezve. A bongészés,
az e-mailezés, a dokumentumok megnyitdsa és az egyéb, a szekvenalashoz nem kapcsolddd
tevékenység minéségligyi és biztonsagi problémakat teremthet.

Szolgaltatasok

A NOS és a Local Run Manager szoftver a kdvetkez§ szolgaltatasokat hasznalja:
* [llumina Local Run Manager Analysis Service

* [llumina Local Run Manager Job Service

* [llumina Universal Copy Service

Alapértelmezés szerint a szolgaltatdsok ugyanazokat a hitelesitési adatokat hasznaljak, mint
amelyekkel a NextSeq 550Dx bejelentkezés torténik. A hitelesitési adatok médositdsdhoz a Local Run
Managerben lasd a NextSeq 550Dx Miszer Referencia Utmutaté Szolgéltatdsfiok bedllitdsainak
megaddsa cimUi részét (dokumentumszam: 1000000009513).

Meghajté hozzarendelése

Ne ossza meg a készliléken taldlhaté meghajtdkat és mappakat.

A meghajtok csatlakoztatasahoz az SMB (Server Message Block) protokoll 3-as vagy kés6bbi verzidjat
vagy az NFS (Network File System) halézati fajlrendszert hasznalja. Az NFS-kliens alapértelmezés
szerint nincs engedélyezve.

A vezérlészoftverben hasznalja a teljes UNC-Utvonalat a futasi kimenethez.

Az lllumina egy titkositott kommunikacids utvonal hasznalatat javasolja.
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Windows-frissitések

Az adatok biztonsaganak megérzése érdekében ajanlott, hogy a Windows legfontosabb biztonsagi
frissitéseit rendszeres id6k6zénként telepitse. Ezenkiviil, az lllumina azt javasolja, hogy rendszeresen
alkalmazzon az operacids rendszerhez tartozé biztonsagi javitdcsomagokat. Az lllumina tamogatasi
oldala javitdsokat és Utmutatdsokat biztosit a Product Security Portalon. A frissitések telepitésekor a
késziléknek Uresjaratban kell lennie, mivel egyes frissitésekhez a rendszer teljes Ujrainditasa
sziikséges. Az dltalanos frissitések kockazatnak tehetik ki a rendszer mikodési kdrnyezetét, igy ezek
telepitése nem ajanlott.

Ha a biztonsagi frissitések elvégzése nem lehetséges, a Windows-frissitések bekapcsolasanak

alternativai a kovetkezdk:

* Még hatékonyabb t(izfal alkalmazasa és haldzatszétvalasztas (virtualis LAN).

* Ahaldzaton keresztlil csatlakoztatott tarold (NAS) haldzati izolacidja, amely tovabbra is lehetévé
teszi az adatok szinkronizaldsat a haldzattal.

* Helyi USB-tarolo.

* Afelhasznaldk szabalyozasa, ezzel elkeriilve a vezérlé szamitdgép nem megfeleld célokra torténd
hasznalatat, és megfelelé engedélyalapu hozzaférések biztositdsa.

A Windows Update hasznalatanak alternativaival kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel a
kapcsolatot az lllumina miszaki tgyfélszolgalataval.

Harmadik féltol szarmazo szoftverek

Az lllumina nem nyujt tdAmogatast a telepitéskor biztositott szoftveren tuli egyéb szoftverekhez. Ne
telepitsen Chrome, Java, Box vagy barmilyen mas, harmadik féltél szarmazé szoftvert, amelyet nem a
rendszerrel egylitt szallitottunk.

A harmadik féltél szarmazo szoftvereket nem teszteltiik, igy ezek ronthatjak a rendszer teljesitményét
és biztonsagat. A RoboCopy vagy mas szinkronizalasi és folyamatos adatatviteli programok a
szekvendldsi adatok kdrosoddsat vagy hidnyat okozhatjak, mert zavarja a vezérl§szoftver altal végzett
folyamatos atvitelt.

Felhasznaldi viselkedés

A készliléket vezérl6 szamitdgép az lllumina szekvenalérendszerek mikodtetésére lett tervezve. Ne
hasznalja altalanos célu szamitdogépként. Mindségligyi és biztonsagi okokbdl soha ne hasznalja a
vezérld szamitdgépet bongészéshez, e-mailezéshez, dokumentumok megtekintéséhez vagy egyéb
nem sziikséges tevékenységekhez. Ezek a tevékenységek alacsonyabb teljesitményt vagy
adatvesztést eredményezhetnek.
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A BaseSpace Sequence Hub tarolasara vonatkozo

kovetelmények

A futtatasi adatok mennyiségétél fliggéen a BaseSpace Sequence Hub tarhelyigénye futtatasonként a

kovetkezd:

Tablazat: 2 NextSeq 550Dx rendszerteljesitmény paraméterek

, . . . o, Kiolvasasok .
Az aramlasi cella kialakitasa Kimenet
hossza

Nagy teljesitmény( aramlasi cella, akar 400 2x150 bp 100-120 Gb
millié egyedi beolvasas vagy 800 millié paros 275 bp 50-60 Gb

végl beolvasas futtatasonként.

1x75bp 25-30Gb
Kozepes teljesitmény dramlasi cella, akar 2x150 bp 32-39Gb
130 millié egyedi beolvasas vagy 260 millié

2x75bp 16-19 Gb

paros végli beolvasas futtatdsonként.
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A felhasznald altal beszerzett fogydeszk6zok
és berendezesek

A NextSeq 550Dx késziilék késziilékkel az aldabbi fogydeszkozoket és felszerelést kell hasznaini.
Tovabbi informaciokért lasd: NextSeq 550Dx készlilék referencia-kézikényv (dokumentumszam:

1000000009513).

A szekvenalashoz hasznalt fogydeszk6zok

Fogyoeszkoz

70%-0s izopropil-
alkohollal atitatott
torlékenddk

vagy

70%-0s etanol
Szoszmentes

laboratériumi

torl6kendd

Beszallito cél

VWR, katalégusszam: #95041-714 Az dramlasi cella tisztitdsa és
(vagy ezzel egyenérték) egyéb altalanos feladatok
Altaldnos laboratériumi beszallitd

VWR, kataldgusszam: #21905-026  Aramlasi cella tisztitasa
(vagy ezzel egyenérték)

A karbantartashoz és a hibaelharitashoz hasznalt
fogydeszkozok

Fogydeszkoz

5%-0s NaOCl
(natrium-hipoklorit)

Tween 20

Laboratériumi minéség(
viz

Beszallito cél

Sigma-Aldrich, cikkszam: A készlilék mosasa a futtatas utani
239305 kézi mosassal; 0,12%-ra higitva
(vagy ezzel egyenértékd,

laboratériumi minéségi)

Sigma-Aldrich, A készlilék mosasa kézi mosasi

katalégusszam: P7949 médszerekkel; 0,05%-ra higitva
Altalanos laboratériumi A késziilék mosdsa (kézi mosas)
beszallitd

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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NextSeq 550Dx késziilék — helyszin-el6készitési Utmutatd

Fogydeszkoz Beszallito cel

Reagens vagy Altalanos laboratériumi Az optikai alkatrészek rendszeres
spektrofotometrias beszallitd tisztitasa és az objektivtisztitd
min&ségl metanol vagy kazetta tamogatasa

izopropil-alkohol (99%),
100 ml-es lveg

Leveg6sz(ré lllumina, kataldgusszam: A hatlap felél hozzaférheté
20063988 légszlrével rendelkezd
késziilékekhez. A készilék altal
hités céljabdl beszivott levegé
tisztitasa.

A laboratdriumi minéségli vizzel kapcsolatos utmutatas

A készlilékkel kapcsolatos eljarasokhoz mindig laboratériumi minéség(i vizet vagy ionmentes vizet
hasznaljon. Soha ne hasznaljon csapvizet. Csak a kdvetkez6 tipusu vagy azzal egyenértékl minéségl
vizet hasznaljon:

lonmentes viz

[llumina PW1

18 megaohm (MQ) ellenallasu viz
Milli-Q viz

Super-Q viz

Molekularis bioldgiai minéségu viz

Berendezes

Elem Forras

Fagyaszto, -25 °C és -15 °C kozott, Altalanos laboratériumi

jégmentes beszallitd

Jégvodor Altalanos laboratériumi
beszallitd

H(tészekrény, 2 °C és 8 °C kozott Altalanos laboratériumi
beszallitd

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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A konyvtarak ideiglenes

taroldsa munka kozben

Az aramlasi cella tarolasa
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M(iszaki tamogatas

Ha miszaki tamogatdsra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina mdszaki ligyfélszolgalattal.

Weboldal: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com

Biztonsagi adatlapok (SDS-ek)—Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérheté weboldalan
talalhatok.

Termékdokumentacio — Letolthetd a support.illumina.com weboldalrdl.

Dokumentumszam: 1000000009869 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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