illumina

MiSeqgDx

Kayttopaikan valmisteluopas laitteille,
kaksoiskaynnistyskokoonpano

ILLUMINAN OMISTAMAA SISALTOA
Asiakirjanro 15070066 v06
Kesakuu 2026

DIAGNOSTISEEN IN VITRO -KAYTTOON.




MiSeqgDx-kayttopaikan valmisteluopas laitteille, joissa on kaksoiskaynnistyskokoonpano

Tama asiakirja ja sen sisalto ovat lllumina, Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen (“lllumina”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu
ainoastaan llluminan asiakkaiden sopimuskaytt6on tdssa kuvattujen tuotteiden kayttoon liittyen eikd mihinkaan muuhun
tarkoitukseen. Tata asiakirjaa ja sen sisaltda ei saa kayttaa tai jakaa missadn muussa tarkoituksessa ja/tai valittaa,
paljastaa tai jaljentaa milladn muulla tavoin ilman lllumina-yhtiélta ennakkoon saatua kirjallista lupaa. lllumina ei talla
asiakirjalla luovuta mitdan kayttdoikeuksia sen patentti-, tavaramerkki-, tekijanoikeus- tai tapaoikeuksien nojalla eika
vastaavien kolmansien osapuolten oikeuksien nojalla.

Téassa kuvattuja tuotteita saa kayttaa vain pateva ja asianmukaisesti koulutettu henkilokunta noudattamalla tasmallisesti
tassa asiakirjassa annettuja ohjeita, jotta tuotteiden asianmukainen ja turvallinen kayttd voidaan taata. Asiakirjan sisalto
on luettava ja ymmarrettava kokonaisuudessaan ennen naiden tuotteiden kayttoa.

MIKALI KAIKKIA TASSA ANNETTUJA OHJEITA EI LUETA JA NOUDATETA TASMALLISESTI, SEURAUKSENA VOI OLLA
TUOTTEIDEN VAURIOITUMINEN, HENKILOVAHINKOJA JOKO KAYTTAJILLE TAI MUILLE JA MUITA
OMAISUUSVAHINKOJA, MINKA LISAKSI TUOTTEITA MAHDOLLISESTI KOSKEVAT TAKUUT MITATOITYVAT.

ILLUMINA EIl OLE VASTUUSSA TASSA KUVATTUJEN TUOTTEIDEN VAARINKAYTOSTA (MUKAAN LUKIEN TUOTTEEN
OSAT JA OHJELMISTO).

© 2026 lllumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tavaramerkit ovat lllumina, Inc. -yhtion tai niiden vastaavien omistajien omaisuutta. Tarkemmat tavaramerkkitiedot
ovat verkkosivustolla www.illumina.com/company/legal.html.
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Asiakirjanumero Paivamaara Muutoksen kuvaus
Asiakirjanumero Joulukuu Muutettu laitteen pesuun tarvittavan veden tyyppi
15070066 vO1 2016 DNase-vapaasta, Rnase-vapaasta vedesta

laboratoriolaatuisen veden tyyppiin. Luettelossa
hyvaksyttavat esimerkit laboratoriolaatuisesta
vedesta, mukaan lukien lllumina PW1.
Verkkokaapelin suositus muutettiin suojatusta
CAT6-verkkokaapelista suojaamattomaksi CAT 5e
Ethernet -kaapeliksi.

Merkintdjen ja muotoilujen muutoksia.

Osanumero Maaliskuu Ensimmainen versio. Asiakkaille, joilla on

15070066, versio A 2015 kaksoiskaynnistyskokoonpanon mukainen laite,
tama opas korvaa MiSeqDx:n kdyttdpaikan
valmisteluoppaan (osanumero 15038357).
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Johdanto

Tama opas sisaltaa tietoja ja ohjeita tyopaikkasi valmisteluihin MiSeqDx-laitteen asennusta ja kayttoa
varten.

* Laboratorion tilavaatimukset
* sahkdtekniset vaatimukset

* ympdristdrajoitukset

* tietokonevaatimukset

* kayttajan hankittaviksi jaavat tarvikkeet ja laitteet.

Muut apumateriaalit

[llumina-tukisivuston MiSeqgDx-laitteen tukisivuilla on muita apuresursseja. Materiaalit sisaltavat
ohjelmistoa, koulutusta ja yhteensopivia tuotteita kasittelevad dokumentaatiota ja seuraavat asiakirjat.
Tarkista aina asiakirjojen uusimmat versiot tukisivuilta.

MiSeqgDx-laitteen tyyppi Dokumentaatio

Kaikki MiSeqDx-laitteen turvallisuus- ja yhteensopivuusopas
(asiakirjanumero 15034477) - Sisaltaa tietoja laitteen
merkinnoista, vaatimustenmukaisuusilmoitukset ja
turvallisuuskysymykset.

MOS v4 MOS v4 -versiolla varustetun MiSeqDx-laitteen viiteopas
(asiakirjanro 200010452_FIN) — koskee MiSeqDx-laitteita, joissa
on MiSeqDx-kayttojarjestelma (MOS) v4. (Kaikissa MOS v4 -
versiolla varustetuissa laitteissa on kaksoiskaynnistyksen
maaritys.) Sisaltaa yleiskuvauksen laitteen osista ja laitteen
ohjelmistosta, ohjeet sekvensointiajojen tekoon seka huolto- ja
vianmaaritysohjeet.

MOS v2 MOS v2 -versiolla varustetun MiSeqDx-laitteen viiteopas
(asiakirjanro 1000000021961_FIN) — koskee MiSeqDx-laitteita,
joissa on MiSeqDx-kayttojarjestelma (MOS) v2. (Kaikissa MOS v2 -
versiolla varustetuissa laitteissa on kaksoiskaynnistyksen
maaritys.) Sisaltda yleiskuvauksen laitteen osista ja laitteen
ohjelmistosta, ohjeet sekvensointiajojen tekoon seka huolto- ja
vianmaaritysohjeet.

Asiakirjanro 15070066 v06
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MiSeqgDx-laitteen tyyppi

Kaksoiskaynnistys
(MOS v1)

MOS v4

Asiakirjanro 15070066 v06

Dokumentaatio

MOS v1 -versiolla varustetun MiSeqDx-laitteen viiteopas
(asiakirjanro 15070067_FIN) — koskee MiSeqDx-laitteita, joissa on
kaksoiskaynnistyksen maaritys ja MiSeq-kayttojarjestelman
(MQOS) versio v1. Sisaltaa yleiskuvauksen laitteen osista ja laitteen
ohjelmistosta, ohjeet sekvensointiajojen tekoon seka huolto- ja
vianmaaritysohjeet.

Local Run Manager v4 -ohjelmiston viiteopas MiSeqDx-
jarjestelmaélle (asiakirjanro 200046657) - Local Run Manager -
ohjelmiston yleiskatsauksen, ohjeet ohjelmiston ominaisuuksien
kayttdoon ja analyysimoduulien asentamiseen laitteen
tietokoneeseen.

DIAGNOSTISEEN IN VITRO -KAYTTOON.
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Toimitus ja asennus

Valtuutettu lllumina-huoltoliike toimittaa jarjestelman, purkaa osat pakkauksista ja sijoittaa MiSeqDx-
laitteen laboratorion tyotasolle. Varmista, etta laboratoriotila ja tydtaso ovat valmiina ennen toimitusta.

A HUOMIO

Vain valtuutettu lllumina-henkildsto saa poistaa MiSeqDx-laitteen pakkauksesta, asentaa sen
tai siirtad sita. Laitteen vaara kasittely voi muuttaa kohdistusta tai vaurioittaa laitteen osia.

A HUOMIO

Laite on painava. MiSeqDx:n epaasianmukainen purkaminen pakkauksesta, asentaminen tai
siirtdminen voi
* aiheuttaa vakavia vammoja, jos laite pudotetaan tai sita kasitellaan vaarin

* vaurioittaa laitetta tai rikkoa laitteen.

lllumina-edustaja asentaa ja kohdistaa laitteen. Jos laite kytketaan tietojenhallintajarjestelmaan tai
etdverkkosijaintiin, varmista, etta tietojen tallennuspolku valitaan ennen asennuspdaivamaaraa. lllumina-
edustaja voi testata tiedonsiirtoprosessin asennuksen aikana, kun polku on jo valittuna.

A HUOMIO

Kun MiSeqgDx-edustaja on asentanut ja kohdistanut lllumina-laitteen, /4 siirra laitetta.
Laitteen virheellinen siirtaminen voi aiheuttaa optiseen kohdistukseen virheen ja vaurioittaa
tietoja. Jos MiSeqDx taytyy siirtda toiseen paikkaan, ota yhteys lllumina-edustajaan.

Pakkauslaatikon mitat ja sisalto

MiSeqDx toimitetaan yhdessa laatikossa. Seuraavien mittojen avulla voit tarkistaa, etta kuljetuspakkaus
mahtuu ovesta.

Mitta Pakkauslaatikon mitat

Leveys 72,4 cm (28,5 tuumaa)

Korkeus 76,8 cm (30,25 tuumaa)

Syvyys 83,8 cm (33 tuumaa)

Paino 96,8 + 2,2 kg (213,6 = 5 paunaa)

Pakkauslaatikko siséltaa itse MiSeqDx-laitteen lisaksi seuraavat osat:
e Jatepullo, tippa-astia ja kaksi tarraa kuljetuspidikepaikkoihin.

* MiSeqDx lisdvarustesarja, johon kuuluvat seuraavat osat:

Asiakirjanro 15070066 v06
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— Pesutaso

— Pesuliuospullo, 500 ml

— Jatepullon korkki (punainen)

— T-kahvainen kuusiokoloty6kalu, 6 mm

— T-kahvainen kuusiokolotyokalu, 5/64 tuumaa
— Verkkokaapeli, suojaamaton CAT 5e.

* Virtajohto.

Asiakirjanro 15070066 v06
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Laboratoriovaatimukset

Tassa osassa on vaatimuksia ja ohjeita, jotka koskevat laboratoriotilan maarittamista oikein MiSeqDx:aa
varten. Katso lisatietoja kohdasta Ympaéristokysymykset sivulla 11.

Laitteen mitat

K
= L >
Mitta Laitteen mitat
Leveys 68,6 cm (27 tuumaa)
Korkeus 52,3 cm (20,6 tuumaa)
Syvyys 56,5 cm (22,2 tuumaa)
Paino 59,6 kg (131,5 paunaa)
Tilavaatimukset

MiSeqDx on sijoitettava siten, etta varmistetaan paasy virtakytkimeen ja pistorasiaan, asianmukainen
ilmanvaihto ja laitteen huoltomahdollisuus.

* Varmista, etta laitteen takapaneelissa olevaan virtakytkimeen, joka on virtajohdon vieressa, paasee
kasiksi virran kytkemista ja sammuttamista varten oikean sivun kautta.

* Sijoita laite paikkaan, jossa henkildkunnan on helppo irrottaa sen virtajohto seindpistorasiasta.

* Laitteen luo on oltava paasy joka puolelta kayttden seuraavia vahimmaisetaisyyksia:

Paasy Vahimmaisetaisyys
Sivut Jata laitteen kummallekin sivulle vahintdaan 61 cm (24 tuumaa)
tyhjaa tilaa.
Takaosa Jata laitteen taakse vahintaan 10,2 cm (4 tuumaa) tyhjaa tilaa.
Asiakirjanro 15070066 v06
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Paasy Vahimmaisetaisyys

Ylapuoli Jata laitteen ylapuolelle vahintaan 61 cm (24 tuumaa) tyhjaa
tilaa. Jos laite sijoitetaan hyllyn alapuolelle, varmista, etta
vahimmaisetaisyysvaatimusta noudatetaan.

A HUOMIO

Jos MiSeqDx taytyy siirtaa toiseen paikkaan, ota yhteys Illumina-edustajaan. Laitteen
virheellinen siirtaminen voi aiheuttaa optiseen kohdistukseen virheen ja vaurioittaa tietoja.

Laboratorion tyotasoa koskeva ohjeistus

lllumina suosittelee laitteen sijoittamista laboratoriotasolle iiman pyoria. Tason on kestettava laitteen
paino, joka on 59,26 kg (131,5 paunaa).

Leveys Korkeus Syvyys Pyorat
122 cm (48 tuumaa) 91,4 cm (36 tuumaa) 76,2 cm (30 tuumaa) Ei

Tarinaa koskeva ohjeistus

A HUOMIO

MiSeqDx on herkka tarinalle.
Kayta sekvensoinnin aikana seuraavia parhaita kaytantoja, jotta tarinat voidaan minimoida ja taata paras
mahdollinen toiminta:
* Aseta laite tukevalle laboratorion tydtasolle, joka ei paase liikkumaan.

* Alj aseta tydtasolle muita vardhtelyja aiheuttavia laitteita, kuten sekoitinta, Vortex-laitetta,
sentrifugia tai laitteita, joissa on raskaat tuulettimet.

* Al4 asenna laitetta usein kdytettyjen ovien lahelle. Ovien avaaminen ja sulkeminen voi aiheuttaa
tarinaa.

* Ali asenna nappéaimistétasoa, joka on ripustettu tydtason alapuolelle.

* Kun laite suorittaa sekvensointia, ala koske laitetta, avaa reagenssiluukkua tai aseta mitaan laitteen
paalle.

Laboratorion valmisteleminen PCR-menetelmia varten

Polymeraasiketjureaktioprosessia (PCR-prosessia) kaytetaan kirjastojen valmistamiseen ultrasyvaan
sekvensointiin (amplikoni). Ellet ole riittavan varovainen, PCR-tuotteet voivat kontaminoida reagenssit,
laitteet ja naytteet, mika johtaa epatarkkoihin ja epaluotettaviin tuloksiin. PCR-tuotteiden kontaminaatio
voi vaikuttaa laboratorioprosesseihin haitallisesti ja viivastyttda normaalia toimintaa.

Asiakirjanro 15070066 v06
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A HUOMIO

Luo tarkoituksenmukaiset alueet ja laboratoriomenetelmat PCR-tuotteiden aiheuttaman
kontaminoitumisen estamiseksi, ennen kuin aloitat laboratoriotydskentelyn.

Erilliset esi-PCR- ja jalki-PCR-alueet

Noudata seuraavia ohjeita ristikontaminaation valttamiseksi.

* Luo PCR-menetelmia varten ennen PCR-menetelmaa kaytettava alue.

* Luo PCR-tuotteiden kasittelya varten jalki-PCR-alue.

* Al3 kdytd samaa pesuallasta esi-PCR- ja jalki-PCR-materiaalien pesuun.

* Al4 kdytd samaa vedenpuhdistusjirjestelmaa esi-PCR- ja jalki-PCR-menetelmissa.

* Saéilyta kaikki esi-PCR-protokollissa kaytetyt tarvikkeet esi-PCR-alueella. Siirra ne jalki-PCR-alueelle
tarpeen mukaan.

* Laitteen on sijaittava jalki-PCR-laboratoriossa.
Erityislaitteet ja -tarvikkeet

* Al4 kdyta samoja laitteita ja tarvikkeita esi-PCR- ja jalki-PCR-menetelmissa. Kdyta kummallakin
alueella vain naille tarkoitettuja laitteita ja tarvikkeita.

* Jarjestd kummallakin alueella kaytettaville tarvikkeille omat erilliset sailytyspaikkansa.

Asiakirjanro 15070066 v06
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Sahkotekniset vaatimukset

Tassa osassa luetellaan virtamaaritykset ja kuvataan laitoksen sahkdvaatimukset.

Virransyottovaatimukset

Tyyppi Tekniset tiedot
Verkkojannite 100-240 voltin vaihtovirta, taajuus 50/60 Hz
Virrankulutus 400 wattia

Liitannat

Kayttopaikan sahkdasennusvaatimukset:

* 100-110 voltin vaihtovirta — 10 ampeerin vain talle laitteelle varattu maadoitettu sahkdlinja, jonka
jannite ja maadoitus on asianmukainen.
Pohjois-Amerikka ja Japani - liitin: NEMA 5-15

* 220-240 voltin vaihtovirta — 6 ampeerin maadoitettu sédhkdlinja, jonka jannite ja maadoitus on
asianmukainen.

* Josjannite vaihtelee yli 10 %, on kaytettava voimajohdon saatdlaitetta.

Suojamaadoitus

MiSeqDx -laite on kytketty suojamaadoitukseen koteloinnin kautta. Virtajohdon

@ suojamaa palauttaa suojamaadoituksen turvalliseen pisteeseen. Virtajohdon
suojamaadoituskytkenndn on oltava hyvassa toimintakunnossa, kun laitetta
kaytetaan.

Virtajohdot

MiSeqDx:ssa on kansainvalisen IEC 60320 C13 -standardin mukainen liitin, ja laitteen mukana
toimitetaan aluekohtainen virtajohto.

Vaaralliset jannitteet poistuvat laitteesta vasta, kun virtajohto irrotetaan vaihtovirtalahteesta.

A HUOMIO

Al3 koskaan kytke laitetta virtaldhteeseen jatkojohdolla.

Asiakirjanro 15070066 v06
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Sulakkeet

Laitteessa ei ole sulakkeita, jotka kayttaja voisi vaihtaa.

Asiakirjanro 15070066 v06
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Keskeytymaton tehonsyotto

On erittain suositeltavaa kayttaa kayttajan toimittamaa keskeytymatonta tehonsyottéa (UPS).lllumina ei
ole vastuussa virta katkoksien vaikutuksesta ajoihin riippumatta siitd, onko laite kytketty
keskeyttamattomaan tehonsyo6ttoon. Normaali generaattorilla varmistettu virta voi katketa, jolloin
tapahtuu lyhyt virtakatko ennen virran palautumista.

Seuraavassa taulukossa on huomioon otettavat aluekohtaiset suositukset.

Taulukko 1 Aluekohtaiset suositukset

et Pohjois-Amerikka Kansainvaliset
Tekniset tiedot APC Smart UPS APC Back-UPS Pro APC Back-UPS Pro
o SUA1500JB Osanumero Osanumero
sanro BR1500MS BR1500MSI
Enimmaislahtéteho 980 W /1500 VA 900 W /1500 VA 865 W /1500 VA
Syottéjannite 100 VAC 120 VAC 230 VAC
(nimellinen)
Tuloliitanta NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320C14
Tyypillinen ajoaika 23,9 minuuttia 14,5 minuuttia 15,8 minuuttia
(50 %:n lataus)
Tyypillinen ajoaika 6,7 minuuttia 4,1 minuuttia 5,5 minuuttia

(100 %:n lataus)

Jos tarvitset vastaavan paikallisten standardien mukaisen keskeytymattdoman tehonlahteen eika alue
ole taulukossa, kysy neuvoa ulkopuoliselta tavarantoimittajalta, kuten Interpower Corporationilta
(www.interpower.com).

Asiakirjanro 15070066 v06 10
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Ymparistokysymykset

Elementti Tekniset tiedot

Lampdtila Kuljetus: -10-40 °C (14-104 °F)
Sailytys: 15-30 °C (59-86 °F)
Kayttoolosuhteet: 19-25 °C (66-77 °F)

Kosteus Kuljetus ja varastointi: Tiivistymaton kosteus
Kayttoolosuhteet: 30-75 %:n suhteellinen kosteus (tiivistymaton)

Korkeus merenpinnasta Laitteen kdyttdpaikan on oltava alle 2 000 metrin (6 500 jalan)
korkeudella merenpinnasta.

llImanlaatu Kayta laitetta ymparistohaittaluokka 2 -ymparistdssa tai
paremmassa ymparistdssa. Ymparistohaittaluokka 2 -ymparistd
maaritellddn ymparistoksi, joka sisaltaa yleensa vain
johtamattomia epapuhtauksia.

llImanvaihto Pyyda kiinteistonhoitajaa saatamaan ilmanvaihto vastaamaan
laitteen lammontuottoa.

Lammontuotto
Mitattu teho Lammontuotto
400 wattia 1364 BTU/h
Meluntuotto

MiSeqDx on ilmajaahdytteinen laite. Tuulettimen aani kuuluu selvasti laitteen ollessa kaynnissa.

Meluntuotto (dB) Etaisyys laitteesta
<62dB 1 metri (3,3 jalkaa)

Mittausarvo < 62 dBA vastaa normaalin puheen voimakkuustasoa noin 1 metrin (3,3 jalan) etaisyydella.

Verkon ja tietokoneen tietoturva

Seuraavassa osiossa kerrotaan, kuinka verkon ja tietokoneen tietoturvaa voidaan varmistaa. Lisatietoja
suositelluista kokoonpanoista on kohdassa Kéyttdjarjestelman méaritykset sivulla 14.

Katso lllumina-jarjestelmien viimeisimmat tietoturvaohjeet, halytykset ja tiedot lllumina-
tuoteturvallisuusportaalista.

Asiakirjanro 15070066 v06
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Virustorjuntaohjelma

lllumina suosittelee seuraavia virustorjuntaohjelmia ja haittaohjelmien torjuntachjelmia: Windows
Defender, Bit Defender tai CrowdStrike. Tietojen menettdmisen ja hairididen valttamiseksi
virustorjuntaohjelma ja haittaohjelmien torjuntaohjelma on maaritettava seuraavasti:

* Aseta kdyttddn manuaaliset tarkistukset. Ald ota automaattisia tarkistuksia kdyttoon.
* Tee manuaaliset tarkistukset vain silloin, kun laite ei ole kaytdssa.
* Maarita niin, etta paivitykset latautuvat ilman kayttajan vahvistusta, mutta niita ei asenneta.

* A3 asenna mitdan tai paivita laitetta, kun laite on kaytdssa. Paivitd vain silloin, kun laite ei ole
kaytdssa ja laitteen ohjaustietokoneen uudelleenkdynnistys on turvallista.

* Al3 kdynnista tietokonetta automaattisesti paivityksen yhteydessa.

* Sulje sovelluksen hakemisto- ja data-asema pois reaaliaikaisista tiedostojarjestelmasuojauksista.
Kayta tata asetusta C:\lllumina-hakemistoon, D:\-asemaan ja kaikkiin yhdistettyihin verkkoasemiin.

* Windows Defender on oletusarvoisesti pois kaytosta. Voit halutessasi ottaa sen kayttéon
manuaalisesti.

Asiakirjanro 15070066 v06
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Verkon yhteydessa huomioitavat seikat

Verkkoyhteytta suositellaan MiSegDx-laitteen tuottaman datamaaran vuoksi.

* Laitteen mukana toimitetaan 3 metrin (9,8 jalan) suojaamaton CAT Se Ethernet -kaapeli.

Seuraavien ominaisuuksien kdyttaminen edellyttaad verkko- ja Internet-yhteytta:

* ohjelmistopaivityksien vastaanottaminen ja asentaminen MiSeq-kayttéohjelmisto (MOS) -
kayttoliittymasta

* MiSeqgDx-kayttoliittyman verkkopalvelimessa sijaitsevien luettelotiedostojen, mallilomakkeiden ja
viiteoppaiden kayttaminen

* tietojen siirtaminen helposti aiemmista ajoista ja analyyseista palvelimeen tallennusta varten ja
integroidun MiSeqgDx-tietokoneen levytilan hallinta

* toissijaisen analyysin valvominen ja hallitseminen Local Run Manager -analyysiohjelmiston avulla

* Live Help -toiminnon, joka on laitteen ominaisuus, kdyttdminen. Tama toiminto yhdistaa sinut
llluminan tekniseen tukeen vianmaaritysta varten.

Asenna ja maarita verkkoyhteys noudattamalla seuraavia suosituksia:

* Kayta laitteen ja tietojenhallintajarjestelman valissa 1 gigabitin yhteytta. Tama yhteys voidaan
muodostaa suoraan tai verkkokytkimen kautta.

* Kun yhteys verkkoon on muodostettu, maarita Windows Update siten, etta MiSeqDx ei paivity
automaattisesti. lllumina suosittelee odottamaan yhden kuukauden Windows-julkaisun jalkeen
ennen paivityksen sallimista.

Kaksoiskaynnistyksen maaritys

Kaksoiskaynnistys sisaltaa laitteiston, ohjelmiston ja asennustoimenpiteet, joiden avulla MiSeqDx-laite
voi suorittaa seka in vitro -diagnostisia (IVD) etta vain tutkimuskayttoon tarkoitettuja (RUO)
sekvensointimaarityksia. Kaksoiskaynnistyksen avulla voidaan vaihtaa laitteen diagnostisesta tilasta
laitteen tutkimustilaan. Sekvensointitarvikkeiden RFID-tunnisteet estavat RUO-tilan
sekvensointireagenssien kayttamisen diagnostisissa sekvensointiajoissa.

Verkkotuki

lllumina ei asenna verkkoyhteyksia eika anna niihin liittyvaa teknista tukea.

Tarkista verkon huoltotoimet mahdollisten lllumina-laitetta koskevien yhteensopivuusongelmien varalta,
kuten esimerkiksi:

* Ryhmakaytantoobjektien (GPO) poistaminen — GPO:t voivat vaikuttaa liitettyjen lllumina-resurssien
kayttojarjestelmaan. Kayttojarjestelman muutokset voivat hairita lllumina-jarjestelmien omaa
ohjelmistoa. lllumina-instrumentit on testattu ja niiden oikea toiminta on varmistettu. Toimialueen

Asiakirjanro 15070066 v06 13
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ryhmakaytantdobjekteihin yhdistamisen jalkeen jotkin asetukset voivat vaikuttaa laitteen
ohjelmistoon. Jos laiteohjelmisto ei toimi asianmukaisesti, kysy toimipaikkasi IT-vastaavalta
mahdollisesta GPO-hairiosta.

Windowsin palomuurin aktivointi — Windowsin palomuurin asetukset on maaritettava niin, etta
[llumina-ohjelmisto toimii turvallisessa ymparistdssa, ja tata palomuuria on kdytettava kolmannen
osapuolten virusten ja haittaohjelmien torjuntaohjelmien palomuurien sijaan aina kun mahdollista.

Muutokset etukateen maaritettyjen kayttajien oikeuksiin — Sailyta etukateen maaritettyjen
kayttajien oikeudet. Poista etukateen maaritettyjen kayttajien asetus kaytosta tarvittaessa.

Mahdolliset IP-osoiteristiriidat — MiSegDx -laite kdyttaa kiinteita sisaisia IP-osoitteita, ja niiden
ristiriitatilanteet voivat aiheuttaa jarjestelman toimintahairion.

Server Message Block (SMB) -tiedoston jakaminen — SMB v1 on oletusarvoisesti pois kaytosta. Jos
haluat ottaa tdman kayttoon, ota yhteytta llluminan tekniseen tukeen.

Kayttojarjestelman maaritykset

[lluminan laitteiden vaatimusten mukainen toiminta testataan ennen niiden toimittamista. Jos asetuksiin
tehdaan asennuksen jalkeen muutoksia, laitteen suorituskyky ja turvallisuus voivat vaarantua.

Kayttojarjestelman suorituskykya ja turvallisuutta vaarantavia seikkoja voidaan vahentaa noudattamalla
seuraavia asetusten maarittamista koskevia suosituksia:

Kayta salasanaa, jossa on vahintaan 10 merkkia. Noudata my0s paikallisia kayttajatunnuksista

annettuja ohjeita. Kirjoita salasana muistiin.

— lllumina ei sailyta asiakkaan kirjautumistietoja eika tuntemattomia salasanoja voida palauttaa.

— Tuntematon salasana edellyttaa, etta lllumina-edustaja tallentaa tehdasasetuksen, joka poistaa
kaikki tiedot jarjestelmasta ja pidentaa tarvittavaa tukiaikaa.

Yhdistettaessa verkkoalueisiin, jotka kayttavat ryhmakaytantdobjekteja (Group Policy Object, GPO),

osa asetuksista saattaa vaikuttaa kayttojarjestelmaan tai laiteohjelmistoon. Jos laiteohjelmisto ei

toimi asianmukaisesti, kysy toimipaikkasi IT-vastaavalta mahdollisesta GPO-hairidosta.

Kayta Windowsin palomuuria tai verkon palomuuria (laitteiston tai ohjelmiston) ja poista RDP-

etakayttoprotokolla kaytosta.

Yllapida kayttajien jarjestelmanvalvojan oikeuksia. lllumina-laiteohjelmisto on maaritetty sallimaan

kayttooikeudet laitteen Iahettdmisen yhteydessa.

Jarjestelmalla on kiinteat sisaiset IP-osoitteet, jotka voivat aiheuttaa jarjestelmaan toimintahairion

ristiriitatilanteessa.

Ohjaustietokone on tarkoitettu lllumina-sekvensointijarjestelmien ohjaamiseen. Verkon selaaminen,

sahkdpostien lukeminen, asiakirjojen tarkastelu ja muut sekvensointiin liittymattomat toiminnot
aiheuttavat laatu- ja turvallisuusongelmia.

Asiakirjanro 15070066 v06 14
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Alueelliset alustan toimialueet

Alueelliset alustan verkkotunnukset, jotka mahdollistavat paasyn Universal Copy Service -palvelusta
BaseSpace Sequence Hubiin ja lllumina Proactive -toimintoon, ovat ohjeessa Illlumina-
tuoteturvallisuusportaali. Tama koskee laitteita, joita kaytetaan vain tutkimustilassa.

Ohjelmistorajoituskaytannot

Windowsin ohjelmistorajoituskaytantdjen (SRP) sdantdjen avulla sallitaan vain maaritetyn ohjelmiston
ajo. MiSeqDx-jarjestelman SRP-saanndét perustuvat sertifikaatteihin, tiedostonimiin, tiedostopaatteisiin
ja hakemistoihin.

Ohjelmistorajoituskaytanndt on kytketty paalle oletusarvoisesti ei-toivotun ohjelmiston ajon estamiseksi
ohjaustietokoneella. Vain sbsadmin-kayttaja voi poistaa SRP-kaytannot kaytosta.

IT-vastaava tai jarjestelmanvalvoja voi mukauttaa tietoturvatason lisaamalla ja poistamalla saantdja. Jos
jarjestelma lisataan toimialueeseen, paikallinen ryhméakaytantdobjekti (GPO) saattaa muokata saantoja
automaattisesti ja kytkea ohjelmistorajoituskaytannot pois paalta.

Lisatietoja SRP:n madrittdmisesta on kohdassa lllumina-tuoteturvallisuusportaali.

A HUOMIO

Jos SRP-kaytannot poistetaan kaytosta, niiden tarjoama suoja menetetaan. Saantojen
muokkaaminen korvaa oletussuojaukset.

Asiakirjanro 15070066 v06 15
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Kayttajan hankittaviksi jaavat tarvikkeet ja
laitteet

MiSegDx-sekvenssiajojen suorittamiseen tarvitaan seuraavat tarvikkeet ja laitteet. MiSeqDx-laitteen
viiteopas MOS v4:lle (asiakirjanro 200010452_FIN) sisaltaa lisatietoja.

Kayttajan hankittaviksi jaavat tarvikkeet

Varmista ennen ajon alkua, etta seuraavat kayttajan hankkimat tarvikkeet ovat kaytettavissa.

Tarvike Tarkoitus

Alkoholiliinat, 70-prosenttinen isopropanoli  Virtauskyvetin lasin tason puhdistaminen
tai

etanoli, 70-prosenttinen

Laboratorioliina, vahan nukkaava Virtauskyvetin tason puhdistaminen
Linssipaperi, 4 x 6 tuumaa Virtauskyvetin puhdistaminen
MiSeq-putket Mallilinjan pesu (valinnainen)
NaOCl, 5 % Mallilinjan pesu (valinnainen)
Tween 20 Laitteen pesu

Pinsetit, neliokarki, muovia (valinnainen) Virtauskyvetin poistaminen

toimituspakkauksesta

Vesi, laboratoriokayttoon tarkoitettu Laitteen pesu

Laboratoriokayttoon tarkoitettua vetta koskevat ohjeet

K&yta laitteen toimenpiteissa aina laboratoriokdyttd6n tarkoitettua vettd. Ald koskaan kayta
vesijohtovetta.

Kayta vain seuraavan laatuista vetta tai vastaavia:

* deionisoitu vesi

* lllumina PW1 -vesi

* 18 megaohmin (MQ) vesi

* Milli-Q-vesi

* Super-Q-vesi

* molekyylibiologisen laadun vesi

Asiakirjanro 15070066 v06
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Kayttajan hankittaviksi jaavat laitteet

Tuote Toimittaja

Pakastin, -25--15°C Yleinen laboratoriotoimittaja
Jaaastia Yleinen laboratoriotoimittaja
Jaakaappi, 2-8 °C Yleinen laboratoriotoimittaja

Asiakirjanro 15070066 v06
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Tarkoitus
Kasetin sailytysta varten.

Kirjastojen sivuun asettamista
varten.

Virtauskyvetin sailytysta
varten.
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Tekninen tuki

Teknisissa kysymyksissa voit ottaa yhteytta llluminan tekniseen tukeen.

Verkkosivusto: www.illumina.com
Sahkoposti: techsupport@illumina.com

Kayttoturvallisuustiedotteet (SDS) — saatavilla llluminan verkkosivustolta osoitteesta
support.illumina.com/sds.html.

Tuotedokumentaatio — ladattavissa verkkosivustolta support.illumina.com.

Asiakirjanro 15070066 v06
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