illumina

NextSeq 550Dx

Navodila za pripravo mesta za instrume

LAST DRUZBE ILLUMINA
Dokument $t. 1000000009869 v08
September 2025

SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.




Navodila za pripravo mesta za instrument NextSeq 550Dx

Ta dokument in vsebina v njem sta last druzbe lllumina, Inc. in njenih podruznic (»lllumina«) ter sta namenjena le
pogodbeno dolo¢eni uporabi njenih strank v povezavi z uporabo izdelkov, ki so opisani v tem dokumentu, in za noben
drug namen. Tega dokumenta in vsebine v njem ne smete uporabljati ali distribuirati za kateri koli drug namen in/ali ju
kakor koli drugace posredovati, razkriti ali razmnoZevati brez predhodnega pisnega soglasja druzbe lllumina. lllumina
vam s tem dokumentom ne podeljuje nobene licence v okviru svojega patenta, blagovne znamke, avtorskih pravic ali
pravic iz obi¢ajnega prava in nobenih podobnih pravic tretjih oseb.

Ustrezno kvalificirano in usposobljeno osebje mora natanéno in dosledno upostevati navodila v tem dokumentu, da
zagotovi pravilno in varno uporabo izdelkov, opisanih v njem. Pred uporabo teh izdelkov morate v celoti prebrati vsebino
tega dokumenta in se seznaniti z njo.

CE NE PREBERETE VSEH NAVODIL V TEM DOKUMENTU IN JIH NE UPOSTEVATE DOSLEDNO, LAHKO POVZROCITE
OKVARO IZDELKOV, TELESNE POSKODBE OSEB, VKLJUCNO Z UPORABNIKI IN DRUGIMI OSEBAMI, TER POSKODBE
DRUGE LASTNINE IN RAZVELJAVITE KAKRSNO KOLI JAMSTVO, KI VELJA ZA IZDELKE.

ILLUMINA NE PREVZEMA NOBENE ODGOVORNOSTI ZA NEPRAVILNO UPORABO IZDELKOQOV, OPISANIH V TEM
DOKUMENTU (VKLJUCNO Z NJIHOVIMI DELI IN PROGRAMSKO OPREMO).

© 2025 lllumina, Inc. Vse pravice so pridrzane.

Vse blagovne znamke so last druzbe lllumina, Inc. ali njihovih ustreznih lastnikov. Za informacije o dolo¢enih blagovnih
znamkah glejte spletno mesto www.illumina.com/company/legal.html.
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Opis spremembe

Posodobljeno:

Dodatni viri, ki vklju€ujejo sistemski priro¢nik
NextSeq 500 in 550 (dokument §t. 15069765).
Mere pakiranja, ki vkljuCujejo trenutno velikost
zaboja.

Okoljski dejavniki, ki vkljuCujejo loCene
temperature skladiS€enja in prevoza.

Omrezna in ra¢unalniska varnost, ki vklju€uje sklic
na portal za varnost izdelkov lllumina.

Preslikava pogona vkljucuje SMB v3, informacije o
odjemalcu NFS in priporocilo za uporabo Sifrirane
komunikacijske poti.

Posodobitve sistema Windows vkljuCujejo sklic na
portal za varnost izdelkov lllumina in priporocilo za
redno uporabo varnostnih popravkov
operacijskega sistema.

Posodobljeno oblikovanje dokumenta.

Posodobljeni razdelki Protivirusna programska

oprema in omreZna podpora za skladnost z zahtevami

za kibernetsko varnost celovite programske opreme
za teste TruSight Oncology.

Posodobljena Varnost omreZja in raunalnika s
povezavo na stran Varnost in uporaba omrezij na
splethem mestu za podporo.

Posodobljen Potrosni material za vzdrZevanje in
odpravljanje teZav z novim zra¢nim filtrom PN
20063988, ki je nadomestil PN 20022240.

Posodobljene regulativne oznake na hrbtni strani.
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Opis spremembe

Posodobljen naslov pooblas¢enega predstavnika
v EU.

Posodobljeni razdelki Omrezni dejavniki, Omrezna
podpora, Notranje povezave, Izhodne povezave,
Konfiguracije operacijskega sistema in Protivirusna
programska oprema za Windows 10, Local Run
Manager in spremembe v zdruZljivosti BaseSpace
Sequence Hub.

Posodobljene in dodane domene BSSH.

Dodane nove storitve in zahteve za shranjevanje v
razdelku BaseSpace Sequence Hub.

Dodane informacije o BaseSpace Sequence Hub v
celotnem priro€niku za uporabo z na¢inom RUO.
Dodan element vibracij v preglednici z okoljskimi
dejavniki in posodobljen razdelek Smernice za
vibracije.

Odstranjen sklic na Vodnik druzbe lllumina po
najboljsih postopkih za varnost.

Posodobljen naslov pooblas¢enega predstavnika
v EU.
Posodobljen naslov avstralskega sponzorja.

Popravljeno oblikovanje za zahtevo glede pasovne
Sirine in hitrosti.

Dodane informacije za NextSeq 550Dx High Output
Flow Cell Cartridge v2.5 (300 ciklov).

Posodobljena navodila za namestitev z opombo, da
je potreben dostop do vrat USB.

Popravljene specifikacije UPS za uporabo na
Japonskem.
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Posodobljene regulativne oznake.

Prvaizdaja.
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Navodila za pripravo mesta za instrument NextSeq 550Dx

Uvod

V teh navodilih najdete specifikacije in smernice za pripravo mesta za namestitev in uporabo
instrumentalllumina® NextSeq" 550Dx:

Zahteve za laboratorijski prostor

Zahteve, povezane z elektriko

Okoljske omejitve

Zahteve za racunalnik

Potrosni material in oprema, ki ju zagotovi uporabnik

Dejavniki pri zagotavljanju varnosti

Za pomembne informacije o dejavnikih pri zagotavljanju varnosti glejte Navodila za zagotavijanje
varnosti in skladnosti s predpisi za instrument NextSeq 550Dx (dokument st. 1000000009868).

Dodatni viri

Vir

Navodila za zagotavljanje
varnosti in skladnosti s predpisi
za instrument NextSeq 550Dx

(dokument st.
7000000009868)

Navodila za zagotavljanje
skladnosti s predpisi za bralnik
RFID (dokument st.
7000000030332)

Referencna navodila za
NextSeq 550Dx instrument
(dokument st.
7000000009513)

Pomoc¢ za BaseSpace
(help.basespace.illumina.com)
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Opis
Vklju€uje informacije o zahtevah za varno uporabo, izjave o
skladnosti s predpisi in oznaevanju instrumenta.

Vklju€uje informacije o bralniku RFID v instrumentu, potrdila o
zagotavljanju skladnosti s predpisi in varnostne zahteve.

Vklju€uje pregled komponent instrumenta, navodila za
uporabo instrumenta ter postopke za vzdrZevanje in
odpravljanje tezav.

Vklju¢uje informacije o uporabi sredi$¢a BaseSpace”
Sequence Hub in razpolozljivih moznostih analize.
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Vir Opis

Navodila za uporabo NextSeq Vklju€uje navodila za uporabo instrumenta ter postopke za
550 System (dokument St. odpravljanje tezav. Za uporabo pri uporabi instrumenta
15069765) Instrument NextSeq 550Dx v raziskovalnem nacinu s

programsko opremo za nadzor NextSeq (NCS) v4.0 ali
novejso razlicico.
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Dostava in namestitev

Pooblasc¢eni ponudnik storitev dostavi instrument, razpakira komponente in namesti instrument na
laboratorijsko mizo. Zagotovite, da sta laboratorijski prostor in miza pred dostavo sistema ustrezno
pripravljena.

Za namestitev, vzdrZevanje in servisiranje je potreben dostop do vrat USB na instrumentu.

/N POZOR

Instrument lahko razpakira, namesti ali premakne samo pooblas¢eno osebje. Z nepravilnim
ravnanjem z instrumentom lahko vplivate na poravnavo ali poSkodujete komponente
instrumenta.

Predstavnik druzbe lllumina namesti in pripravi instrument. Ko poveZete instrument s sistemom za
upravljanje podatkov ali oddaljenim omreznim mestom, zagotovite, da izberete pot do podatkovne
shrambe pred datumom namestitve. Predstavnik druzbe Illumina lahko preskusi postopek prenosa
podatkov med namestitvijo.

/AN POZOR

Ko predstavnik druzbe lllumina namesti in pripravi instrument, instrumenta ne premescaijte.
Nepravilno premikanje instrumenta lahko vpliva na opti¢no poravnavo in ogrozi to¢nost
podatkov. Ce morate instrument premestiti, se obrnite na predstavnika druzbe lllumina.

Mere in vsebina pakiranja

Instrument NextSeq 550Dx je odposlan v enem zaboju. Oglejte si spodnje mere, da dolocite najvecjo
potrebno Sirino vrat za dostavo odpremne embalaze.

Mere Mere pakiranja
Visina 89 cm (35 palcev)
Sirina 79 cm (31,1 palca)
Globina 88 cm (34,6 palca)
Teza 116 kg (256 funtov)

V zaboju so instrument in te komponente:

* StekleniCka za rabljene reagente

* KartuSa z reagentom za pranje in kartusa s pufrom za pranje
* Adapter BeadChip

* Napajalni kabel
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* Komplet dodatkov s temi komponentami:
— Tipkovnica in miSka
— PriloZena navodila za instrument NextSeq 550Dx (dokument st. 1000000041523)
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Zahteve za laboratori

V tem poglavju so na voljo specifikacije in zahteve za pripravo laboratorijskega prostora. Ve¢ informacij
najdete v razdelku Okoljski dejavnikina strani€0.

Mere instrumenta

e N
NextS 550Dx
H
W

Mere Mere instrumenta (namescenega)
Visina 58,5 cm (23 palcev)

Sirina 54 cm (21 palcev)

Globina 69 cm (27 palcev)

Teza 84 kg (186 funtov)

Zahteve za postavitev

Instrument postavite tako, da zagotovite mozZnost ustreznega prezracevanja, dostop do stikala za
vklop/izklop in vti¢nice ter dostop za servisiranje instrumenta.

* Zagotovite, daimate omogocen dostop okoli leve strani instrumenta do stikala za vklop/izklop na
zadnji plosci.
* Instrument postavite tako, da lahko osebje hitro odklopi napajalni kabel iz vti¢nice.

* Zagotovite, daje instrument dostopen z vseh strani.
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Dostop NajmanjSa razdalja

Stranice Zagotovite razdaljo najmanj 61 cm (24 palcev) na vsaki strani
instrumenta.

Zadnja stran Zagotovite razdaljo najmanj 10,2 cm (4 palce) za instrumentom.

Zgornji del Zagotovite razdaljo najmanj 61 cm (24 palcev) nad instrumentom.

/AN POZOR

Nepravilno premikanje instrumenta lahko vpliva na opti¢no poravnavo in ogrozi to¢nost
podatkov. Ce morate instrument premestiti, se obrnite na predstavnika druzbe lllumina.

Navodila za laboratorijsko mizo

Instrument vklju€uje natanne opti¢ne elemente. Instrument postavite na stabilno laboratorijsko mizo
stran od virov vibracij.

Sirina Visina Globina Kolesca

122 cm (48 palcev) 91,4 cm (36 palcev) 76,2 cm (30 palcev) Izbirno

Navodila za obravnhavanje vibracij

Raven vibracij tal v laboratoriju mora biti v skladu s standardom VC-A 50 pm/s za frekven¢ni pas V2
oktave pri 8-80 Hz ali niZja. Ta raven je obi¢ajna raven za laboratorije. Ne presezite ravni 100 um/s za
frekvencéni pas V> oktave pri 8-80 Hz, kot jih dolo€a standard ISO za delovanje v obi€ajnem prostoru.

Med izvajanjem sekvenciranja uporabite te najboljSe prakse, da zmanjSate vibracije ter zagotovite
optimalno delovanje:

* Instrument namestite na ravna trdna tla in poskrbite, da v prostoru ne bo naviake.
* Nainstrument ne postavljajte tipkovnic, uporabljenega potroSnega materiala ali drugih predmetov.

* Instrumenta ne namestite v blizino vira vibracij, ki presegajo ravni standarda ISO za delovanje v
prostoru. Na primer:
— Motorji, Erpalke, vibracijski testerji, testerji udarne utezi in mocni pretoki zraka v laboratoriju.
— Nadstropja nad ali pod ventilatorji HVAC, kontrolniki in heliporti.
— Gradbena dela ali popravila v istem nadstropju, kot je instrument.

* Vire vibracij, kot so padli predmeti in premikanje tezke opreme, zadrzite vsaj 100 cm (39,4 palca) od
instrumenta.

* Zadelo zinstrumentom uporabljajte samo zaslon na dotik, tipkovnico in misko. Ne obremenite
neposredno povrsine instrumenta med njegovim delovanjem.
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Priprava laboratorija za postopke PCR

Za nekatere metode priprave laboratorija je potreben postopek verizne reakcije s polimerazo (PCR).

Preden zacnete delati v laboratoriju, pripravite posebna mesta in laboratorijske postopke, da preprecite
kontaminacijo izdelka, vklju¢enega v postopek PCR. Izdelki, vklju€eni v postopek PCR, lahko
kontaminirajo reagente, instrumente in vzorce, kar povzroci neto¢ne rezultate in zakasni normalne
operacije.

Obmocja pred postopkom veriZzne reakcije s polimerazo (PCR) in po njem

* Pripravite obmocje pred postopkom PCR.

* Pripravite obmocje po postopku PCR za obdelavo izdelkov, vklju€enih v verizno reakcijo s

polimerazo.
* Ne uporabljajte istega umivalnika za pranje snovi pred postopkom PCR in po njem.

* Ne uporabljajte istega sistema za CiS€enje vode za obmocja pred postopkom PCR in po njem.

* Pripomocke, uporabljene v protokolih pred PCR, shranjujte v obmoc¢ju za postopke pred PCRin jih
po potrebi prenesite v obmocje postopkov po PCR.

Namenska oprema in zaloge

* Ne uporabljajte iste opreme in zalog v postopkih pred verizno reakcijo s polimerazo (PCR) in po nje;j.
Na vsakem mestu uporabe uporabite drug komplet opreme in zalog.

* Na vsakem mestu uporabe pripravite poseben prostor za shranjevanje potroSnega materiala.

Zahteve za shranjevanje za potrosni material za
sekvenciranje

Element (1 na izvedbo) Zahteva za shranjevanje
Pufer za red€enje knjiznic od-25°Cdo-15°C
KartuSa z reagenti od-25°Cdo-15°C
KartusSa s pufrom od15°Cdo 30°C
KartuSa pretoCne celice od2°Cdo8°C
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Zahteve, povezane z elektriko

Upostevajte elektricne specifikacije in zahteve, navedene v tem razdelku.

Specifikacije napajanja

Preglednica1 Specifikacije napajanja instrumenta

Vrsta Specifikacija
OmreZna napetost 100-240 voltov izmeni¢nega toka pri 50/60 Hz
Nazivna mo¢ napajanja Najvec¢ 600 vatov

Vticnice

Vas prostor mora biti opremljen s to elektri¢no opremo:

* Za100-120 voltov izmeni¢nega toka — zahtevana je 15-amperska ozemljena, namenska linija z
ustrezno napetostjo in elektri¢no ozemiljitvijo. Severna Amerika in Japonska - vti¢nica: NEMA 5-15.

* Za 220-240 voltov izmeni¢nega toka — zahtevana je 10-amperska ozemljena linija z ustrezno
napetostjo in elektri¢no ozemljitvijo. Ce je nihanje napetosti vegje kot 10 %, potrebujete regulator
elektri¢ne napetosti.

Ozemljitev

Instrument je ozemljen prek ohisja. Zas€itna ozemljitev na napajalnem kablu
zagotavlja varno ozemljitev instrumenta. Ozemljitveni priklju¢ek na napajalnem
kablu mora biti v dobrem delovnem stanju, ko uporabljate ta pripomocek.

Napajalni kabli

Instrument je opremljen z vti¢nico, skladno z mednarodnim standardom IEC 60320 C20, in je dobavljen
Z napajalnim kablom, ki se uporablja v dolo€eni regiji.

Nevarno napetost v instrumentu preprecite le, Ce napajalni kabel izkljucite iz vira napajanja.

Ce zelite pridobiti ustrezne vti¢nice ali napajalne kable, ki so skladni z lokalnimi standardi, se obrnite na
tretjega dobavitelja, kot je Interpower Corporation (www.interpower.com).

/N POZOR

Instrumenta nikoli ne prikljucite na napajanje s podaljSkom.
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Varovalke

Ta instrument ne vkljucuje varovalk, ki jih lahko zamenja uporabnik.

Neprekinjeno napajanje

Priporo¢amo neprekinjeno napajanje (UPS), ki ga zagotovi uporabnik. Druzba Illumina ni odgovorna za

izvajanja, na katere vpliva prekinjeno elektri¢no napajanje, ne glede na to, ali je instrument priklju¢en na
sistem neprekinjenega napajanja. Standardno napajanje prek generatorja obi¢ajno ni neprekinjeno, zato
so obicajni krajsi izpadi, preden se napajanje ponovno vzpostavi.

V spodniji tabeli so navedena priporocila za doloCene regije.

Specifikacija

Najvecja moc
Vhodna napetost
(nazivna)

Vhodna frekvenca
Vhodni prikljuéek
Obicajni Cas izvajanja
(300 W)

Obicajni Cas izvajanja
(600 W)

APC Smart UPS
2200 VALCD 120V
(Severna Amerika)

1920 W

100-
120 V izmeni¢nega
toka

50/60 Hz
NEMA 5-20P
90 minut

40 minut

APC Smart UPS
1500 VALCD 100 V
(Japonska)

980 W

100 Vizmeni¢nega
toka

50/60 Hz
NEMA 5-15P

51 minut

17 minut

APC Smart UPS
2200 VALCD 230V
(Mednarodno)

1980 W

220-
240V izmeni¢nega
toka

50/60 Hz
I[EC-320 C20
90 minut

40 minut

Ce zelite pridobiti enakovreden UPS, ki je skladen z lokalnimi standardi za prostore zunaj navedenih
regij, se obrnite na tretjega dobavitelja, kot je Interpower Corporation (www.interpower.com).
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mesta za instrument NextSeq 550Dx

Okoljski dejavniki

Samo za uporabo v notranjih prostorih.

Element

Temperatura

Vlaznost

Nadmorska
viSina

Kakovost zraka

PrezraCevanje

Vibracije

Specifikacija

Prevoz: od =10 °C do 50 °C (od 14 °F do 122 °F).

Shranjevanje Od 15 °C do 30 °C (od 59 °F do 86 °F).

Pogoji delovanja: Temperatura v laboratoriju mora biti ves ¢as od 19 °C do
25°C (22 °C £ 3 °C). To je delovna temperatura instrumenta. Med
sekvenciranjem ne dovolite, da se temperatura okolja spremeni za ve¢ kot
+ 2 °C.

Prevoz in skladisCenje: Vlaznost brez kondenzacije med 15 % in 80 %.

Pogoji delovanja: Ohranjajte nekondenzirajoco relativno vlaznost v vrednosti
od 20 % do 80 %.

Namestite instrument na viSino pod 2000 metri (6500 Cevljev).

Instrument uporabljajte v okolju stopnje onesnazenja Il ali boljSem.
Onesnazenije Il. stopnje je opredeljeno kot okolje, ki obi¢ajno vkljuuje samo
neprevodna onesnazevala.

Preverite zahteve glede prezraCevanja v prostorih, kjer uporabljate
instrument. Zahteve morajo ustrezati specifikacijam izhodne toplotne moci
instrumenta.

Stalne vibracije tal v laboratoriju ne smejo presegati ravni vibracij, kot jih
dolo¢a standard ISO za raven vibracij v pisarni. Med izvajanjem sekvenciranja
ne smete presecli omejitev ISO za delovanje v prostoru. Preprecite morebitne
udarce in motnje v blizini instrumenta.

Grelna izhodna moc¢

Izmerjeno napajanje  Toplotna izhodna mo¢

600 vatov
Moc¢ Suma

Mo¢ Suma (dB)

<70dB

2048 BTU/uro

Oddaljenost od instrumenta

1 meter (3,3 Cevlja)

Meritev<70 dB velja znotraj razpona normalnega pogovora ha oddaljenosti priblizno 1 metra (3,3 Cevlja).
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Varnost omrezja in racunalnika

V poglavju v nadaljevanju najdete navodila za vzdrzevanje varnosti omrezja in raCunalnika. Informacije o
priporoc¢enih konfiguracijah najdete v poglavju Konfiguracije operacijskega sistema na strani 4.

Za najnovejsSa varnostna navodila, opozorila in informacije za sisteme lllumina glejte portal za varnost
izdelkov lllumina.

Protivirusna programska oprema

Druzba lllumina priporoca naslednjo programsko zascito pred virusi in pred zlonamerno programsko
opremo: Windows Defender, Bit Defender ali CrowdStrike. Izgubi podatkov ali prekinitvam se lahko
izognete tako, da programsko zascito pred virusi in pred zlonamerno programsko opremo konfigurirate
tako:

* Nastavite ro¢ne preglede. Ne omogocite samodejnih pregledov.
* RocCnipregled izvedite le, Ce ne uporabljate instrumenta.
* Nastavite prenos (ne pa namestitve) posodobitev brez odobritve uporabnika.

* Ne namesScajte ali posodabljajte instrumenta med njegovo uporabo. Posodabljajte le, ko instrument
ne deluje in ko je varno znova zagnati racunalnik instrumenta.

* Ne omogocite samodejnega vhovi¢nega zagona racunalnika ob posodobitvi.

* |zkljucite imenik aplikacije in podatkovni pogon iz kakrSne koli zaScCite datoteCnega sistema v
realnem Casu. To nastavitev uporabite v imeniku C:\lllumina in pogonu D:\ ter vseh preslikanih
omreznih pogonih.

* Windows Defender je privzeto izklopljen. Po Zelji se to lahko omogoci ro¢no.
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Omrezni dejavniki

Instrument NextSeq 550Dx je zasnovan za uporabo z omrezjem, ne glede na to, ali je delovanje v
nacinu RUO povezano z BaseSpace ali izvedeno v samostojnem nacinu.

Zaizvajanje sekvenciranja v ro€nem nacinu potrebujete omrezno povezavo, da prenesete podatke o
izvedbi na omrezno mesto. Instrument mora biti v raziskovalnem nacinu, da deluje v ro€nem nacinu.
Podatkov o izvedbi ne shranjujte na lokalni trdi disk instrumenta NextSeq 550Dx. Trdi disk je namenjen
zaCasnemu shranjevanju pred samodejnim prenosom podatkov. Vsi podatki, shranjeni na trdem disku
po trenutniizvedbi, zapolnijo trdi disk in preprecijo nadaljnje izvedbe, dokler prostor ni na voljo.

Internetna povezava je zahtevana za te postopke:
* Povezite se z lllumina BaseSpace Sequence Hub.

* Namestite posodobitve na Operacijska programska oprema (NOS) NextSeq 550Dx z vmesnika
instrumenta.

* [lzbirno] Nalozite podatke o u€inkovitosti delovanja instrumenta.

* [Izbirno] Oddaljena pomoc sluzbe za tehni¢no podporo druzbe lllumina.

Omrezne povezave

Za namestitev in konfiguracijo omreZne povezave upostevajte ta priporocila:

* Zapovezavo med instrumentom in sistemom za upravljanje podatkov uporabite namensko
povezavo 1 Gb. To povezavo lahko vzpostavite neposredno ali prek omreznega stikala.

* Zahtevana pasovna Sirina za povezavo je:
— 50 Mb/s nainstrument za prenose v notranjem omrezju.
— [lzbirno] 50 Mb/s na instrument za nalaganje v omrezje BaseSpace Sequence Hub.
— [izbirno] 5 Mb/s na instrument za nalaganje podatkov o ucinkovitosti delovanja.

* Stikala je treba upravljati.

* Omrezna oprema, kot so stikala, mora imeti kapaciteto najmanj 1 Gb/s.

* |zraCunajte skupno zmogljivost delovne obremenitve za vsako posamezno omrezno stikalo. Stevilo
povezanih instrumentov in pomoZzne opreme, kot je tiskalnik, lahko vpliva na zmogljivost.

Za namestitev in konfiguracijo omrezne povezave upostevajte ta priporocila:
* Ceje mogoge, osamite promet sekvenciranja od drugega omreznega prometa.

* Kabli morajo biti kakovosti CAT5e ali bolji. Za omrezne povezave je instrumentu priloZen oklopljen
omrezni kabel CAT5e, dolg 3 m (9,8 Cevlja).

* Konfigurirajte posodobitve sistema Windows, da preprecite samodejne posodobitve.

* Ce uporabljate BaseSpace, uporabite omrezno povezavo z najmanj 10 Mb/s.
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Omrezna podpora

Druzba lllumina ne namesti ali zagotovi tehni¢ne podpore za omreZne povezave.

Preglejte dejavnosti, povezane z vzdrZzevanjem omreZzja, in preverite, ali so prisotna morebitna tveganja
v zvezi z zdruZzljivostjo z instrumentom Illumina, vklju€no z naslednjimi tveganiji:

* Odstranitev predmetov pravilnika skupine (GPO) — GPO-ji lahko vplivajo na operacijski sistem
(OS) povezanih virov lllumina. Spremembe operacijskega sistema lahko motijo lastniSko programsko
opremo v sistemih lllumina. Instrumenti lllumina so bili preizkuseni in preverjeni za pravilno
delovanje. Ko se povezete z domenskimi GPO-ji, lahko nekatere nastavitve vplivajo na programsko
opremo instrumenta. Ce programska oprema instrumenta ne deluje pravilno, se posvetujte s svojim
skrbnikom IT o morebitni motnji zaradi GPO.

* Aktiviranje pozarnega zidu Windows — poZzarni zid Windows je konfiguriran z zas¢ito, ki je potrebna
za delovanje programske opreme lllumina v varnem okolju, in ga je treba omogociti namesto
poZzarnih zidov AV/AM tretjih oseb, kjer je to mogocCe.

* Spremembe pravic vhaprej konfiguriranih uporabnikov — ohranite obstojeCe pravice za vnaprej
konfigurirane uporabnike. Po potrebi lahko vnaprej konfigurirane uporabnike tudi onemogodite.

* Potencialni spori naslovov IP — NextSeq 550Dx ima fiksne notranje naslove IP, ki lahko povzrocijo
okvaro sistema, Ce pride do sporov.

* Souporaba datotek prek streZniSkega sporocilnega bloka (SMB) - SMB v1 je privzeto
onemogodéen. Ce ga Zelite omogoditi, se obrnite na tehniéno podporo druzbe lllumina.

Notranje povezave

Povezava Vrednost Namen

Domena lokalni gostitelj:* Vsa vrata za komunikacijo »od lokalnega
gostitelja do lokalnega gostitelja«, potrebna za
medprocesno komunikacijo.

Naslov IP 192.168.113.*:* (ali Dovoli vsa vrata. Komunikacijska povezava z
*[*) vdelano programsko opremo ha omrezni
kartici.

Ce uporabljate proxy streznik, morate
rezervirati naslednja naslova IP: 192.168.113.5
in 192.168.113.2. Ce Zelite ve& informacij, se
obrnite na tehni¢no podporo druzbe lllumina.
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Povezava Vrednost Namen
80 Local Run Manager
Vrata 443
8081 Real-Time Analysis
8080 Operacijska programska oprema (NOS)
NextSeq 550Dx
29644 Universal Copy Service (UCS)

Izhodne povezave

Povezava Vrednost Namen
Domena s3-external- BaseSpace Sequence Hub ali proaktivna
1.amazonaws.com storitev lllumina

s3.amazonaws.com
* basespace.illumina.com

Vrata 443 BaseSpace Sequence Hub ali proaktivna

storitev lllumina

80 BaseSpace Sequence Hub ali proaktivna
storitev lllumina

8080 Posodobitve programske opreme

Konfiguracije operacijskega sistema

Instrumenti druzbe lllumina so bili pred posiljanjem testirani, poleg tega je bilo preverjeno in potrjeno
njihovo delovanje znotraj specifikacij. Po namestitvi lahko s spreminjanjem nastavitev povzrodite
tveganja, povezana z uc€inkovitostjo delovanja, in varnostna tveganja.

Spodaj navedena priporocila za konfiguracijo zmanjSujejo tveganja, povezana z uc€inkovitostjo delovanja
in varnostjo operacijskega sistema:

Konfigurirajte geslo, ki vsebuje vsaj 10 znakov, in uporabite lokalne pravilnike za preverjanje
identitete za dodatna navodila. ZabeleZite si geslo.

— Illumina ne hrani uporabniskih poverilnic za prijavo, poleg tega neznanih gesel ni mogoce
ponastaviti.

— Neznano geslo zahteva, da predstavnik druzbe lllumina obnovi tovarnisko privzeto nastavitev, ki
odstrani vse podatke iz sistema in podaljSa potreben ¢as podpore.

Pri vzpostavljanju povezave z domeno s predmeti pravilnika skupine (GPO) lahko nekatere
nastavitve vplivajo na operacijski sistem ali programsko opremo instrumenta. Ce programska
oprema instrumenta ne deluje pravilno, se posvetujte s svojim skrbnikom IT o morebitni motnji
zaradi GPO.
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* Uporabite pozarni zid Windows ali omrezni pozarni zid (strojna ali programska oprema) in
onemogocite protokol oddaljenega namizja (RDP).

* Ohranite skrbniSke pravice za uporabnike. Programska oprema instrumenta lllumina je konfigurirana
tako, da v ¢asu posSiljanja instrumenta omogoca dovoljenja uporabnikov.

* Sistem ima fiksne notranje naslove IP, zaradi Cesar lahko v primeru sporov pride do okvare sistema.

* Racunalnik za nadzor je zashovan za upravljanje sistemov za sekvenciranje lllumina. Brskanje v
spletu, preverjanje e-poste, pregledovanje dokumentov in druge dejavnosti, ki niso povezane s
sekvenciranjem, povzrocajo tezave s kakovostnim delovanjem izdelka in varnostne tezave.

Storitve

Programska oprema NOS in Local Run Manager uporabljata naslednje storitve:
* Storitev analize lllumina Local Run Manager

* Storitev posla lllumina Local Run Manager

* lllumina Universal Copy Service

Storitve privzeto uporabljajo enake poverilnice kot za prijavo v NextSeq 550Dx. Ce Zelite spremeniti
poverilnice v Local Run Manager, glejte Dolo¢anje nastavitev rauna storitve v referencnih navodilih za
instrument NextSeq 550Dx (dokument st. 1000000009513).

Preslikava pogona

Morebitnih pogonov ali map v instrumentu ne delite z drugimi osebami.

Preslikajte pogone z uporabo protokola strezniSkega sporocilnega bloka (SMB) razliice 3 ali novejSega
oziroma omreznega datoteCnega sistema (NFS). Odjemalec NFS privzeto ni omogocen.

V operacijski programski opremi uporabite celotno pot UNC za izhod izvedbe.

lllumina priporo&a uporabo Sifrirane komunikacijske poti.

Posodobitve operacijskega sistema Windows

Za zascito vasih podatkov priporo€amo, da vse nujne varnostne posodobitve sistema Windows redno
namescate. Poleg tega druzba lllumina priporo€a redno uporabo varnostnih popravkov operacijskega
sistema. Spletno mesto s podporo Illlumina vsebuje popravke in navodila na portalu za varnost izdelkov
lllumina. Instrument mora biti v mirovanju, ko se nalagajo posodobitve, saj nekatere posodobitve
zahtevajo vnovi¢ni zagon celotnega sistema. Splosne posodobitve lahko ogrozijo delovno okolje
sistema in niso podprte.

Ce varnostne posodobitve niso mozne, alternative za vklop storitve Windows Update vklju€ujejo:

* ZanesljivejSi pozarni zid in osamitev omrezja (virtualni LAN).
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* Osamitev omreZzja za prostor za shranjevanje, ki je priklju¢en v omrezje (NAS), ki Se vedno omogoca
sinhronizacijo podatkov z omrezjem.

* Lokalni prostor za shranjevanje USB.
* Vedenje uporabnika in upravljanje, da preprecite nepravilno uporabo racunalnika za nadzor
instrumenta ter zagotovite uporabo kontrolnikov z ustreznimi dovoljenji.

Ce zelite ve¢ informacij o alternativah Windows Update, se obrnite na tehnié¢no podporo druzbe
lllumina.

Programska oprema drugega izdelovalca

lllumina ne podpira programske opreme, ki presega tisto, kar je na voljo pri namestitvi. Ne namesc¢ajte
programske opreme Chrome, Java, Box ali katere koli druge programske opreme drugega izdelovalca, ki
ni bila priloZzena sistemu.

Programska oprema drugega izdelovalca ni bila preizkuSena in lahko moti u€inkovitost delovanja in
varnost. Na primer, RoboCopy ali drugi programi za sinhronizacijo in pretakanje lahko povzrocijo
poskodbe ali manjkajoCe podatke o sekvenciranju, ker motijo pretakanje, ki ga izvaja paket programske
opreme za nadzor.

Vedenje uporabnika

Racunalnik za nadzor instrumenta je zasnovan za upravljanje sistemov za sekvenciranje druzbe lllumina.
To ni racunalnik za sploSno uporabo. V namen zagotavljanja kakovosti in iz varnostnih razlogov
racunalnika za nadzor ne uporabljajte za brskanje v spletu, preverjanje e-poste, pregled dokumentov ali
druge nepotrebne dejavnosti. Te dejavnosti lahko povzrocijo slabSo u€inkovitost delovanja ali izgubo
podatkov.

Zahteve za shranjevanje za BaseSpace Sequence Hub

Glede na velikost izvedbe zahteva BaseSpace Sequence Hub naslednje shranjevanje na izvedbo:

Dokument §t. 1000000009869 v08 16
SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.



Navodila za pripravo mesta za instrument NextSeq 550Dx

Preglednica 2 Parametri delovanja sistema NextSeq 550Dx

Konfiguracija pretocne celice

Visokozmogljiva preto€na celica, do 400 M
odcitkov z enega konca in do 800 M odgitkov
z obeh koncev.

Srednje-zmogljiva preto¢na celica, do
130 M od¢itkov z enega konca in do 260 M
odcitkov z obeh koncev.
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Read Length
(Dolzina
odcitavanja)

2 x 150 bp
2x75bp
1x75bp
2 x150 bp

2 x 75 bp

Izhod

100-120 Gb
50-60 Gb
25-30Gb
32-39 Gb

16-19 Gb

Zahtevan vnos

100 ng-1ug s
kompleti za
pripravo
knjiznice TruSeq
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Potrosni material in oprema, ki ju zagotovi

uporabnik

Z instrumentom Instrument NextSeq 550Dx se uporablja spodaj naveden potroSni material in oprema.
Za vec informacij glejte referencna navodila za instrument NextSeq 550Dx (dokument St.

1000000009513).

Potrosni material za sekvenciranje

Potro$ni material Dobavitelj

Zlozenci, prepojeni s 70- VWR, kataloSka §t. 95041-

odstotnim izopropilnim 714

alkoholom (ali enakovredno)

ali Dobavitelj obiajne
etanol, 70 % laboratorijske opreme

Cistilna krpica, ki ne puséa  VWR, katalo$ka $t. 21905-
nitk 026
(ali enakovredno)

Namen
Ciséenje pretoéne celice in splodni
namen

Ciséenje pretoénih celic

PotroSni material za vzdrzevanje in odpravljanje napak

Potrosni material Dobavitelj
NaOCI, 5 % Sigma-Aldrich, kataloska
(natrijev hipoklorit) $t. 239305

(ali enakovreden
laboratorijski)

Tween 20 Sigma-Aldrich, kataloSka
st. P7949
Voda, laboratorijska Dobavitelj obi¢ajne

laboratorijske opreme

Reagent ali Dobavitelj obi¢ajne
spektrofotometricni laboratorijske opreme
metanol ali izopropilni

alkohol (99 %),

100-mililitrska steklenicka
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Namen

Pranje instrumenta z ro¢nim pranjem
po izvedbi; razred€enna 0,12 %

Pranje instrumenta z moznostmi
rocnega pranja; razredC¢en na 0,05 %

Pranje instrumenta (ro¢no pranje)

Redno cis¢enje opti¢nih komponent
in podpora Cistilne kartuse za
objektiv.
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Smernice za laboratorijsko vodo

Zaizvajanje postopkov na instrumentu vedno uporabljajte laboratorijsko vodo ali deionizirano vodo.

Potrosni material Dobavitelj

Zracni filter

lllumina, kataloska §t.
20063988

Namen

Za instrumente z zra¢nim filtrom, ki

je dostopen z zadnje ploSce.
Cis&enje zraka, ki ga instrument
zajema za hlajenje.

Nikoli ne uporabljajte vode iz pipe. Uporabljajte le naslednje razrede vode ali njihove ekvivalente:

Deionizirana voda

lumina PW1

Voda z upornostjo 18 megohmov (MQ)

Voda Milli-Q
Voda Super-Q

Voda za molekularno biologijo

Oprema

Element

Zamrzovalnik, od =25 °C do -15 °C, brez
ledu

Posoda za led

Hladilnik, od 2 °C do 8 °C
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Vir

Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme
Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme
Dobavitelj obicajne
laboratorijske opreme

Namen

Shranjevanje kartuse

Dajanje knjiznic na
stran

Shranjevanje pretoCne
celice
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Tehnicna pomoc

Za tehni¢no pomoc se obrnite na tehni¢no podporo druzbe lllumina.

Spletnho mesto: www.illumina.com
E-posta: techsupport@illumina.com

Varnostni listi — na voljo na splethem mestu druzbe lllumina na naslovu support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacija o izdelku — na voljo za prenos na spletnem mestu support.illumina.com.
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