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Modositasi el6zmények

Dokumentumszam Datum Mdédositasok leirasa
Dokumentumszam: 2026. junius | Frissités:
15070066 v06 o Akésziilék sulya a ladaval és a lada nélkiil.
o AlLocal Run Manager v4.0 frissités tdmogatdsa
céljabol.
o A halézatikdbel-komponens az arnyékolatlan
CAT 5e-hez.

Haldézati tdmogatasi informacidk.
Virusirtd szoftverekre vonatkozo informaciok.
Hivatkozasok a kovetkez6 szakaszokban:

* Regiondlis platformtartomanyok

* Szoftverkorlatozé hazirendek

Hozzaadva:

* A hdlézat és a szamitdgép biztonsaga cim
szakasz.

» Az operacios rendszer konfiguraldsa cim(
szakasz hozzaadasa.

» Az MiSeqDx készlilék tamogatdsi oldalara mutaté
hiperhivatkozas.
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Modositasok leirdsa

Frissités a MOS v4.0-s és a Local Run Manager
v3.0-s verziéjahoz.

A Haldzati tdmogatas rész frissitése a Windows 10
frissitésének tamogatdsa érdekében.

Az lllumina készlilékvezérlé szamitégép biztonsaga
és haldzati kapcsolatai cimli dokumentumra vald
hivatkozas a kovetkez6 fejezetekbdl:

o Platformtartomanyok

o Virusirtd szoftver

o Szoftverkorlatozé hazirendek

Az ionmentes viz hozzdaddsa a laboratériumi
min&ségl viz elfogadhatd példainak listajahoz.
Kisebb modositasok az lllumina dokumentacios
stilusdnak és szabvanyainak valé megfelelés
érdekében.

A kapcsolodd dokumentumokra valé hivatkozasok
frissitése az MOS 4.0-ra vonatkozd Uj verziokkal.
A mUszaki tdmogatas adatainak frissitése.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képviseld
cimének frissitése.

Az eurdpai unids meghatalmazott képviseld
cimének frissitése.
Az ausztrdliai megbizé cimének frissitése.

A MiSeqDx készlilék referencia-utmutaté az MOS
v2-héz (dokumentumszam: 1000000021961)
dokumentumra valé hivatkozas hozzdadasa.

A templatcsé mosasi kellékeinek hozzaadasa A
felhasznalé altal beszerzett fogydeszkdzok
szakaszhoz.

Frissitett szabdlyozasi jel6lések a hatlapon.



Dokumentumszam Datum
Dokumentumszam: 2016.
15070066 vO1 december
Cikkszam: 2015.
15070066, A. marcius
valtozat
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Modositasok leirdsa

A készilék mosasahoz szlikséges viz tipusanak
modositasa DNaz- és Rnaz-mentes vizrél
laboratoriumi minéségu vizre. A laboratoriumi
min&ségl viz elfogadhatd példai, tébbek kozott az
lllumina PW1 felsorolasa.

A haldzati kabel ajanlasanak modositasa arnyékolt
CATG6 haldzati kdbelrél darnyékolatlan CAT 5e
Ethernet-kabelre.

A jelzések és a formazas modositasai.

Els6 kiadds. A két rendszerbdl all6 késziilékkel
rendelkezé lgyfelek esetén ez az Utmutato felvaltja
a MiSeqDx készlilék helyszin-el6készitési
Utmutatdjat (cikkszam: 15038351).



s

Tartalomjegyzek
Modositasi el6zmeények ..., ii
BeVEZEt S 1
Tovabbiinformacioforrasok ... ... 1
Szallitas és Uzembe helyezés ..., 3
A csomagolas mérete éstartalma ... 3
Laboratdriumi kovetelmeények ..., 5
A KESZUIEK MEI I 5
Az elhelyezéssel kapcsolatos kdvetelmények ... 5
A laboratdriumi asztalra vonatkozo Utmutatasok ... 6
A rezgésre vonatkozo Utmutatasok ... 6
A labor elrendezése a PCR-eljardsokhoz ... 7
Villamossagi kovetelmeények ... 8
Elektromos halozat specCifikacion ... 8
CsatlakozasoK ... . 8
VO OIdelES 8
TAPKADEIEK 8
BiztositeKOoK . ... 9
Szinetmentes tapegySeq ... 10
Kornyezetifeltételek ...l 1
HOtermel s 1
) S ZIN 1
A halézat és a szamitdgép biztonsaga ..., 12
VirUSIrtO SZOf VT L. 12
Halozati feltételek ..., 13
Két rendszerbdl alld Konfiguracio ... 13
HAlOzZati tAMOgatas 13
Az operacios rendszer Konfiguraldsa ... ... 14
Regionalis platformtartomanyok ... 16
Szoftverkorlatozo hazirendek ... 16

Dokumentumszam: 15070066 vO6
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



s

A felhasznal¢ altal beszerzett fogydeszkozok és

berendez€sek .. 17
A felhasznald altal beszerzett fogy0eszKOzOK ... 17
A felhasznalo altal beszerzett berendezések ... . . 18
MUszaki tamogatas ... 19

Dokumentumszam: 15070066 vO6
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

vii



s

Bevezetés

Ez az utmutatd specifikaciokat és el6készitési Utmutatasokat tartalmaz a MiSeqDx készlilék
telepitéséhez és miikddtetéséhez:

A laboratériumi helyre vonatkozo kdvetelmények
Villamossagi kovetelmények

Kornyezeti feltételek

Szamitdsi kovetelmények

A felhasznald altal beszerzett fogydeszkdzok és berendezések

Tovabbi informacioforrasok

Ha tovabbiinformaciodra van sziiksége, tekintse meg a MiSeqDx tamogatasi oldalakat az lllumina
tdmogatasi webhelyén. Ezen informacidforrasok k6zé tartoznak a szoftverek, a képzések, a
kompatibilis termékek és az alabbi dokumentaciok. A legfrissebb verzidkért minden esetben latogasson
el a tdmogatasi oldalakra.

MiSeqDx késziilék tipusa  Dokumentacio

Osszes MiSeqDx készlilék biztonsdgi és megfeleléségi utmutatd

(dokumentumszam: 15034477) - A késziilékben talalhaté RFID-
olvaséval kapcsolatos informaciokat, a megfelel6ségi
tanusitvanyokat és a biztonsagi informacidkat tartalmazza.

MOS v4 MiSeqDx készlilék referencia-utmutatd az MOS v4-hez
(dokumentumszam: 200010452) - MiSeqDx MOS v4
kezel6szoftverrel mikodé MiSegDx késziilékekhez. (Minden
MOS v4 szoftverrel mikodé késziilék két rendszerbdl all.) A
készllék 6sszetevdinek és szoftverének attekintését, a
szekvendldsi futtatasok elvégzésére vonatkozd utasitdsokat és a
készilék megfelel6 karbantartasahoz és hibaelharitasahoz
sziikséges eljarasokat tartalmazza.
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MiSeqDx késziilék tipusa
MOS v2

Két rendszerbdl alld
konfiguracié (MOS v1)

MOS v4

s

Dokumentacio

MiSeqDx készlilék referencia-utmutatd az MOS v2-h6z
(dokumentumszdm: 1000000021961) — MiSeqDx MOS v2
kezel6szoftverrel mikod6 MiSegDx késziilékekhez. (Minden
MOS v2 szoftverrel mikodd készilék két rendszerbél all.) A
készilék 6sszetevdinek és szoftverének attekintését, a
szekvenalasi futtatasok elvégzésére vonatkozo utasitasokat és a
készilék megfelel§ karbantartasahoz és hibaelharitasahoz
sziikséges eljarasokat tartalmazza.

MiSeqDx készlilék referencia-utmutatd az MOS vi1-hez
(dokumentumszdm: 15070067) - MiSeqDx v1 kezel6szoftverrel
(MOS) miikodd, két rendszerbél allé MiSeqDx készlilékekhez. A
készllék 6sszetevdinek és szoftverének attekintését, a
szekvendlasi futtatasok elvégzésére vonatkozdé utasitdsokat és a
készilék megfelel6 karbantartasahoz és hibaelharitasahoz
sziikséges eljarasokat tartalmazza.

Az MiSeqDx készliiléken futd Local Run Manager v4 szoftver
referencia-utmutatdja (dokumentumszam: 200046657) - A Local
Run Manager szoftver attekintését, a szoftverfunkciok
hasznalatara vonatkozd utasitdsokat, valamint az elemzési
moduloknak a készlilék szamitdgépére torténd telepitésére
vonatkozd utasitasokat tartalmazza.
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Szallitas és Uzembe helyezes

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

A FIGYELEM!

Kizardlag az lllumina altal meghatalmazott munkatarsak végezhetik el a MiSeqDx
kicsomagolasat, telepitését, illetve athelyezését. A késziilék nem rendeltetésszerl kezelése
ronthatja az alkatrészek illeszkedését, és karosithatja az 6sszetevdit.

A FIGYELEM!

Ez a késziilek nehéz. A MiSeqDx nem megfeleld kicsomagolasa, telepitése vagy mozgatasa a
kovetkezbket okozhatja:

* Sulyos sériilést okozhat, ha leejtik vagy rosszul kezelik.

* Akészllék karosodhat és tonkremehet.

A készlilék telepitését és helyére illesztését az lllumina képviselbje végzi. Ha a késziiléket adatkezeld
rendszerhez vagy tavoli haldzati helyhez kivanja csatlakoztatni, valassza ki az adattarolds elérési
utvonalat a telepités napja el6tt. Ha mar ki van valasztva az elérési Utvonal, az lllumina képvisel6je
kiprébalhatja az adatatviteli folyamatot a telepitéskor.

A FIGYELEM!

Miutan az lllumina képviselGje telepitette és a helyére illesztette a MiSeqDx készliléket, ne
helyezze at. A készillék nem megfelelé médon végzett athelyezése ronthatja az optikai
illeszkedést, és veszélyeztetheti az adatintegritast. Ha at kivanja helyezni a MiSeqDx
késziléket, forduljon az lllumina képvisel&jéhez.

A csomagolas mérete és tartalma

A MiSeqgDx készllék egy dobozba csomagolva kertil kiszallitasra. Az alabbi méretek alapjan allapithatja
meg, hogy a szallitasi csomagolashoz milyen szélességu ajtonyilas sziikséges.

Paraméter A csomagolas mérete
Szélesség 72,4 cm (28,5 hivelyk)
Magassag 76,8 cm (30,25 hiivelyk)
Mélység 83,8 cm (33 hiivelyk)
Tomeg 96,8 +2,2kg (213,6 = 51b)
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A csomagolas a MiSeqDx késziiléken kiviil a kdvetkezé dsszetevéket tartalmazza:
* Hulladéktartaly, cseppfogd talca és két cimke a szallitasi korlatozasok elhelyezésére
* MiSeqDx kiegészitéket tartalmazé készlet, amely a kovetkezbket tartalmazza:

— Mosotalca

— Mosépufferes palack, 500 ml

— Mosodpufferes palack dugdja (piros)

— T markolatu hatlapos csavarkulcs, 6 mm

— T markolatu hatlapos csavarkulcs, 5/64 hiivelyk

— Haldzati kabel, arnyékolas nélkiili, CAT 5e

* Tapkabel

Dokumentumszam: 15070066 v06
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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Laboratoriumi kdvetelmények

Ez a szakasz a MiSeqDx készlilék laboratdériumi helyének megfelel6 elékészitéséhez sziikséges
kovetelményeket és irdnymutatdsokat tartalmazza. Tovabbi informacidkért 1asd: Kérnyezeti feltételek a
11. oldalon.

A készlilék méretei

[AECEE M

- Sz >
Paraméter A késziilék méretei
Szélesség 68,6 cm (27 hiivelyk)
Magassag 52,3 cm (20,6 hiivelyk)
Mélység 56,5 cm (22,2 hiivelyk)
Témeg 59,6 kg (131,51b)

Az elhelyezéssel kapcsolatos kovetelmények

Ugy helyezze el a MiSeqDx késziiléket, hogy hozzaférhets legyen a tdpkapcsold és az elektromos
haldzati aljzat, megfelel6en tudjon szellézni, és hozzd lehessen férni szervizelés esetén.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a berendezés jobb oldala fel6l be és ki tudja-e kapcsolni a hatsé panelen
a tapkabel mellett talalhaté tapkapcsolot.

* Ugy helyezze el a késziiléket, hogy sziikség esetén gyorsan ki lehessen hizni a tapkabelt a
konnektorbal.

* A berendezésnek minden oldalrél hozzaférhetének kell lennie a kdvetkezé minimalis tavolsagok
betartasaval:

Dokumentumszam: 15070066 v06
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Irdny Minimalis tavolsag

Oldalak A késziilék mindkét oldala mellett legalabb 61 cm (24 hivelyk)
szabad helyet hagyjon.

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

A készlilék teteje A készlilék folott legalabb 61 cm (24 hiivelyk) szabad helyet

hagyjon. Akkor is Gigyeljen a minimalis tavolsagok megtartasara,
ha a készlléket polc ala helyezi el.

A FIGYELEM!

Ha at kivanja helyezni a MiSegDx késziiléket, forduljon az lllumina képviseléjéhez. A késziilék
nem megfeleld mddon végzett athelyezése ronthatja az optikaiilleszkedést, és
veszélyeztetheti az adatintegritast.

A laboratdriumi asztalra vonatkozo utmutatasok

Az lllumina azt javasolja, hogy a késziiléket gorgék nélkili laboratériumi asztalra helyezze. Az asztalnak
el kell birnia a késziilék tomegét, amely 59,26 kg (131,5 Ib).

Szélesség Magassag Mélység Gorgok
122 cm (48 hivelyk) 91,4 cm (36 hilivelyk) 76,2 cm (30 hivelyk) Nem

A rezgésre vonatkozo utmutatasok

A FIGYELEM!

A MiSeqDx készllék érzékeny a rezgésekre.
Kovesse a kdvetkez6 iranyelveket a szekvenalds kdzben fellépé rezgések minimalizalasa és az
optimalis teljesitmény biztositasa érdekében.
* Helyezze a késziiléket egy stabil, el nem mozdithaté laboratériumi asztalra.

* Ne helyezzen mas, olyan berendezést a padra, amely rezgéseket okozhat, példaul razégépet,
vortexel6t, centrifugat vagy nagy ventilatorral ellatott késziilékeket.

* Ne telepitse a késziiléket gyakran hasznalt ajtok kozelébe. Az ajtok nyitdsa és zardsa rezgéseket
okozhat.

* Ne szereljen billentylizettalcat az asztal ala.

* Amig a készlilék szekvenalast végez, ne érintse meg a késziiléket, ne nyissa ki a reagensajtot, és ne
tegyen semmit a készlilék tetejére.
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A labor elrendezése a PCR-eljarasokhoz

A polimeraz-lancreakcids (PCR) eljaras a konyvtarak elékészitésére szolgal az amplikonok
szekvendldsa el6tt. Ha nem kell6 dvatossaggal jar el, a PCR-termékek szennyezhetik a reagenseket, a
késziilékeket és a mintakat, ami pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat. A PCR-
termékekkel vald szennyez6dés kedvezdtlenil befolydsolhatja a laboratériumi folyamatokat, és
késleltetheti a normal mikodést.

A FIGYELEM!

A laboratériumi munkat megel6z&en a PCR-termékek altali szennyez6dés elkerlilése
érdekében kilon terlileteket és laboratériumi eljarasokat kell kialakitania.

PCR el6tti és utani terliletek

A keresztszennyez8dés elkeriilése érdekében kdvesse az aldbbi utasitasokat.

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

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

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

* Ne hasznadlja ugyanazt a viztisztitd rendszert a PCR el6tti és a PCR utani mlveletekhez.

* APCR elétti protokollok soran alkalmazott kellékanyagokat a PCR el6tti terlileten tarolja. Sziikség
esetén innen vigye at 6ket a PCR utani terliletre.

* Akésziiléket a PCR uténi teriileten kell elhelyezni.
Dedikalt berendezések és kellékanyagok

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

* Mindkét teriileten alakitson ki dedikalt tarolasi terlileteket a fogydeszkdzok szamara.
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Villamossagi kovetelmények

Ez a szakasz felsorolja a teljesitményspecifikacidkat, és leirja a |étesitmény elektromos halézataval
szembeni kovetelményeket.

&)

Elektromos halézat specifikacioi

Tipus Specifikaciok
Halozati feszliltség 100-240 V valtakozé dram, 50-60 Hz
Energiafogyasztas 400 watt

Csatlakozasok

A létesitménynek a kovetkezd tapvezetékekkel kell rendelkeznie:

* 100-110 V-os valtakoz6 aram - 10 amperes, foldelt, csak ehhez a készlilékhez hasznalatos vezeték
megfelel6 fesziiltséggel.
Eszak-Amerika és Japan - Foglalat: NEMA 5-15

* 220-240 V-os valtakozé aram — 6 amperes, foldelt vezeték megfeleld fesziiltséggel.

* Ahaldzati feszliltség 10%-ot meghaladd ingadozasa esetén fesziiltségszabalyozd hasznalata
szlikséges.

Védofoldelés

A MiSeqDx burkolatan egy, a védéfoldelés szamara fenntartott csatlakozé is

@ talalhatd. A tapkabelen 1évé biztonsagi foldelés biztonsagos szintl féldelést
biztosit. A jelen eszkdz hasznalatakor a tapkabelen 1évé védéfoldelésnek mindig
megfelelé allapotunak kell lennie.

Tapkabelek

A MiSeqgDx készllék az IEC 60320 C13 nemzetkdzi szabvanynak megfeleld csatlakozéval rendelkezik,
és régidspecifikus tapkabellel keriil forgalomba.

A feszliltség alatti dllapot csak akkor szlinik meg a késziilékben, ha a tapkabelt kihtizza a dugaljbdl.

A FIGYELEM!

Soha ne hasznadljon hosszabbitot a késziilék és az elektromos haldzat csatlakoztatasahoz.

Dokumentumszam: 15070066 v06
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Biztositékok

A készllék nem tartalmaz a felhasznald altal cserélhet6 biztositékot.

Dokumentumszam: 15070066 v06
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Sziunetmentes tapegyseg

A felhasznadlé altal biztositott sziinetmentes tapegység (UPS) hasznalata erésen ajanlott. Az lllumina
nem felelés a megszakitott dramelldtas altal érintett futtatasokért, fliggetlendl attdl, hogy a készlilék
csatlakoztatva van-e UPS-hez. A szokasos, generator altal biztositott tartalék aramellatas gyakran nem
szlinetmentes, és az dramszolgaltatds visszatérése el6tt jellemzéen révid dramkimaradas torténik.

A kovetkezd tablazatban talalhatdk az egyes foldrajzi teriiletekre vonatkozo ajanlasok.

1. tablazat Régidspecifikus javaslatok

Specifikaciok

Maximalis kimend
teljesitmény
Bemeneti feszliltség
(névleges)

Bemeneti csatlakozas
Atlagos m(ikddési id6
(50%-o0s terhelés
mellett)

Atlagos m(ikddési id6
(100%-o0s terhelés
mellett)

Japan

APC Smart UPS
Cikkszam:
SUA1500JB

980 W /1500 VA
100 VAC
NEMA 5-15P

23,9 perc

6,7 perc

Eszak-Amerika
APC Back-UPS Pro
Cikkszam:
BR1500MS

900 W /1500 VA
120 VAC
NEMA 5-15P

14,5 perc

4.1 perc

Nemzetkozi

APC Back-UPS Pro
Cikkszam:
BR1500MSI

865 W /1500 VA
230 VAC
IEC-320 C14

15,8 perc

5,5 perc

A fent nem emlitett terlileteken a helyi szabvanyoknak megfelel6, egyenértéki sziinetmentes
tapegység beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitoval, példaul az Interpower
Corporationnel (www.interpower.com).
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Kornyezeti feltételek

Elem

Hémérséklet
Paratartalom
Tengerszint feletti

magassag

Levegémin&ség

Szell6ztetés

Hotermelés

Mért teljesitmény

400 watt

Zajszint

Specifikaciok

Szallitas: -10 °C és 40 °C (14 °F és 104 °F) kozott

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

MUkodési feltételek: 19 °C és 25 °C (66 °F és 77 °F) kozott
Szallitas és tarolas: Nem kondenzalddo paratartalom
MUkodtetés: 30-75% relativ paratartalom (nem kondenzalddo)

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

A készliléket miikddtesse Il. vagy jobb szennyezettségi fokozatu
koérnyezetben. A ll. szennyezettségi fokozatu kérnyezet
definicidja, hogy normalis esetben csak nem vezetéképes
szennyez® anyagokat tartalmaz.

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

Héleadas

1364 BTU/éra

A MiSeqgDx Iégh(itéses készllék. A ventilator zaja a készlilék mikddése kdzben jol hallhato.

Zajszint (dB)
<62 dB

A berendezést6l kb. 1 méter (3,3 1ab) tavolsagra a normal beszélgetést lehetévé tevd (< 62 dB) zajszint

mérheté.

Tavolsag a készuléktdl

1 méter (3,3 1ab)

Dokumentumszam: 15070066 v06
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Helyszin-el6készitési Utmutatd két rendszerbdl allo konfiguracidju MiSeqDx készlilékekhez

A haldzat és a szamitdégép biztonsaga

A kovetkezé részben a hdldzat és a szamitdgép biztonsaganak megbérzésével kapcsolatos Utmutatasok
olvashatok. Az ajanlott konfiguracidkkal kapcsolatos informacidkért lasd: Az operdcios rendszer
konfiguraldsa a 14. oldalon.

Az lllumina rendszerekre vonatkozé legfrissebb biztonsagi Utmutatasok, figyelmeztetések és
informaciok az lllumina termékbiztonsagi portaljan 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:

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

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

* Akészilék hasznalata sordn 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.

* Avaldsidejli 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. Szlikség szerint manudlisan
aktivalhato.

Dokumentumszam: 15070066 v06 12
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Halozati feltételek

A MiSeqgDx készllék altal generalt adatmennyiség miatt haldzati kapcsolat hasznalata ajanlott.

* Akészilékkel egyitt szallitunk egy 3 méteres (9,8 1ab), nem arnyékolt, CAT 5e kategériaju
Ethernet-kabelt is.

A kovetkezé funkcidk haszndlatahoz haldzati és internetkapcsolat szlikséges:

* Szoftverfrissitések fogaddsa és telepitése a MiSeq operacios szoftver (MOS) kezel6felliletén
keresztul.

* A haldzati szerveren taldlhaté jegyzékfajlok, mintalapok és referenciak elérése a MiSeqDx
felliletérol.

* Akorabbifuttatasok és elemzések adatainak egyszer( athelyezése egy szerverhelyre tarolas
céljabdl, valamint a beépitett MiSeqDx szamitdgép lemezteriiletének kezelése.

* A masodlagos elemzés felligyelete és kezelése a Local Run Manager elemzészoftver segitségével.

* AlLive Help funkcié hasznalata, amely 8sszekapcsolja Ont az lllumina miszaki tdmogatasaval
hibaelharitas céljabol.

A hdldzati kapcsolatok létrehozasahoz és konfiguradldsahoz kovesse az aldbbi ajanlasokat:

* Akésziilék és az adatkezel® rendszer kdzott 1 gigabit sdvszélességl kapcsolatot hozzon létre. A
kapcsolatot kdzvetleniil vagy haldzati switchen keresztiil is [étrehozhatja.

* Haldzati csatlakozas esetén konfiguralja a Windows Update bedllitésait ugy, hogy a MiSeqDx

szoftver ne frissiiljon automatikusan. Az lllumina javasolja, hogy a Windows kiadasok megjelenését
koévetéen varjon egy hdnapot, miel6tt engedélyezné a frissitéseket.

Két rendszerbdl allé konfiguracio

A két rendszerbdl all6 konfiguracid tartalmazza a hardvert, a szoftvert és a telepitési eljarasokat,
amelyek lehetéveé teszik, hogy a MiSeqDx késziiléken mind in vitro diagnosztikai (IVD), mind a kizarélag
kutatdsi célu (RUO) szekvendlasi vizsgalatokat lehessen végezni. A két rendszerbdl allé konfiguracid
lehet6veé teszi, hogy a felhasznald valthasson a késziilék diagnosztikai izemmddja és kutatasi
Uzemmddija kozott. A szekvenaldsi fogydeszkdzokon taldlhaté radidfrekvencias azonositok (RFID)
megakadalyozzak a RUO szekvenaldsi reagensek hasznalatat diagnosztikai szekvenalasi
futtatasokhoz.

Halozati tamogatas

Az lllumina nem kérhet6 fel a haldzati kapcsolatok bedllitdsara, illetve nem nyujt mliszaki tAmogatast
ehhez a lépéshez.

Dokumentumszam: 15070066 v06 13
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Vizsgalja fellil a halozati karbantartasi tevékenységeket az lllumina késziilékkel fennallé potencialis
kompatibilitasi kockazatok, tébbek koz6tt a kdvetkezd kockazatok szempontjabal:

* Csoporthazirend-objektumok (GPO) eltavolitasa — A GPO-k befolyasolhatjak a csatlakoztatott
lllumina-eréforrasok operacids rendszerét. Az operacids rendszer valtozdsai megzavarhatjak az
lllumina rendszerek sajat szoftverét. Az lllumina késziilékeket a megfelelé mikddés érdekében
tesztelték és ellen6rizték. Egy tartomany csoporthazirend-objektumahoz vald csatlakozas utan
bizonyos beallitasok érinthetik a készlilék szoftverének mikodését. Ha a készlilék szoftvere nem
mUkddik megfelelden, vegye fel a kapcsolatot a létesitmény informatikai rendszergazdajaval a GPO
esetleges zavaro hatasat illetéen.

* A Windows-tiizfal aktivalasa — A Windows-t(izfal az lllumina szoftver biztonsagos kérnyezetben
torténé mikodéséhez sziikséges védelemmel van konfiguralva, és lehetéleg ezt kell hasznalni a
harmadik féltél szarmazdé AV-/AM-szoftverek tlizfala helyett.

* Az elére beallitott felhasznaldk jogosultsaganak valtoztatasa — Ne mdodositsa az el6re beallitott
felhasznaldk jogosultsagait. Szlikség esetén tegye elérhetetlenné az elére beallitott felhasznalokat.

* Potencialis IP-cim-iitk6zések — A MiSeqDx rogzitett belsé IP-cimekkel rendelkezik, ami litkozések
esetén rendszerhibat okozhat.

* SMB- (Server Message Block, Kiszolgaloéi lizenetblokk) alapu fajimegosztas — Az SMB v1
alapértelmezés szerint le van tiltva. Az engedélyezéshez forduljon az lllumina mdszaki
Ugyfélszolgalatahoz.

Az operacios rendszer konfiguralasa

A lllumina készlilékeket a kiszallitas el6tt teszteljiik és ellenérizziik, hogy a mlszaki adatokon belil
muUkddnek-e. Az izembe helyezést kdvetden a beallitasok mddositasa a teljesitménnyel vagy a
biztonsaggal kapcsolatos kockazatokat teremthet.

A kovetkezékben ajanlott konfiguracidk csdkkentik az operacids rendszer teljesitményével és
biztonsagaval kapcsolatos kockazatokat:

* Allitson be egy legaldbb 10 karakterbdl 4116 jelsz6t, tovabbi Utmutatasként hasznalja a helyi
azonositasi hazirendeket. Jegyezze fel a jelszot.

— Azlllumina nem tarolja az ligyfelek bejelentkezési adatait, és az elfelejtett jelszok helyett nem
adhatok meg ujak.

— Elfelejtett jelszé esetén az lllumina képvisel6jének vissza kell dllitania a gyari bedllitadsokat;
ilyenkor a rendszeren tarolt 6sszes adat torl6dik, és meghosszabbodik a tdmogatashoz
szlikséges id6.

* Amikor egy csoporthazirend-objektummal (GPO) rendelkez6 tartomanyhoz csatlakozik, annak
egyes bedllitdsai hatassal lehetnek az operdcids rendszer vagy a késziilék szoftverének

mukodésére. Ha a készllék szoftvere nem miikddik megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot a
[étesitmény informatikai rendszergazddjaval a GPO esetleges zavaré hatasat illetéen.
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* Haszndlja a Windows-t(lizfalat, vagy hasznaljon (hardveres vagy szoftveres) hdlézati tlizfalat, és
tiltsa le az RDP (Remote Desktop Protocol) protokollt.

* Tartsa fenn az adminisztrativ jogosultsagokat a felhasznalok szamara. A lllumina késziilék szoftvere
ugy van konfiguralva, hogy a készlilék szallitasakor engedélyezze a felhasznaldi jogosultsagokat.

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

*  Avezérlé szdmitdgép az lllumina szekvenalérendszerek miikddtetésére lett tervezve. A bdngészés,

az e-mailezés, a dokumentumok megnyitasa és az egyéb, a szekvenalashoz nem kapcsolddé
tevékenység minéségligyi és biztonsagi problémakat teremthet.

Dokumentumszam: 15070066 v06
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Helyszin-el6készitési Utmutatd két rendszerbdl allo konfiguracidju MiSeqDx készlilékekhez

Regionalis platformtartomanyok

A regionalis platformdomeénekért, melyek hozzaférést biztositanak az Universal Copy Service fel6l a
BaseSpace Sequence Hub és az lllumina Proactive felliletekhez, 1dsd az lllumina termékbiztonsagi
portalt. Ez csak az RUO mdédban m(ikodé késziilékekre érvényes.

Szoftverkorlatozo hazirendek

A Windows szoftverkorldtozé hdzirendjei (SRP) szabdlyok alkalmazdasaval gondoskodnak réla, hogy
csak a meghatdrozott szoftverek futhassanak. A MiSeqDx esetében az SRP-szabalyok
tanusitvanyokon, fajineveken, fajlkiterjesztéseken vagy kényvtdrakon alapulnak.

Alapértelmezés szerint az SRP be van kapcsolva, hogy a vezérl§ szamitdgépen ne futhassanak nem
kivant szoftverek. Csak az sbsadmin felhasznald kapcsolhatja ki az SRP-t.

A biztonsagot szabdlyok hozzdadasaval és eltavolitasaval az IT-munkatarsak vagy a rendszergazda
tudja testre szabni. Ha a rendszert egy tartomanyhoz adjak hozza, akkor eléfordulhat, hogy a helyi
csoporthazirend-objektum (GPO) automatikusan médositja a szabalyokat, tovabba kikapcsolja az
SRP-t.

Az SRP konfiguralasaval kapcsolatos informaciokat [asd az lllumina termékbiztonsagi portaljan.

A FIGYELEM!

Az SRP kikapcsoldsa megszinteti az altala nyujtott védelmet. A szabdlyok médositasa felilirja
az alapértelmezett védelmet.
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Helyszin-el6készitési Utmutatd két rendszerbdl allo konfiguracidju MiSeqDx készlilékekhez

A felhasznald altal beszerzett fogydeszk6zok

és berendezések

A MiSeqgDx készlléken végzett szekvenalasi futtatdsokhoz a kovetkezé fogydeszkdzokre és
berendezésekre van szlikség. Tovabbi informaciokért lasd: MiSeqDx MOS v4 referencia-utmutato

(dokumentumszam: 200010452).

A felhasznalo altal beszerzett fogydeszko6zok

A futtatds megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy megvannak a kdvetkez6, a felhasznald altal

beszerzett fogydeszkdzok.

Fogyodeszkoz

Alkohollal atitatott torl6kendék, 70%-os
izopropil

vagy
70%-0s etanol

Szoszmentes laboratdériumi torlékendd

Lencsetisztitd papir, 4 x 6 hivelyk
(10 x15cm)

MiSeq csovek
5%-0s NaOCI
Tween 20

Négyzetes végli mlianyag csipesz
(opcionalis)

Laboratoériumi minéségu viz

Dokumentumszam: 15070066 v06
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Az aramlasi cella Gvegfelliletének és
emelvényének tisztitdsa.

Az dramlasi cella emelvényének tisztitasa.

Az aramlasi cella tisztitasa.

A templatcsé mosdsa (opcionalis).
A templatcs6 mosasa (opcionalis).
A készilék mosasa.

Az aramlasi cella eltavolitdsa az aramlasi
cella szallitdsi csomagoldsabdl.

A készllék mosasa.
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A laboratdériumi minéségli vizzel kapcsolatos utmutatas

A készllékkel kapcsolatos eljarasokhoz mindig laboratériumi minéségu vizet vagy ionmentes vizet

hasznaljon. Soha ne hasznaljon csapvizet.

Csak a kovetkez6 tipusu vagy azzal egyenértékl mindségl vizet hasznaljon:

lonmentes viz

lumina PW1

18 megaohm (MQ) ellenallasu viz

Milli-Q viz
Super-Q viz

Molekularis bioldgiai minéségu viz

A felhasznalo altal beszerzett berendezések

Elem

Fagyaszto, -25 °C és
-15 °C koz6tt

Jégvodor

H(tészekrény, 2 °C és
8 °C kozott

Forras

Altalanos laboratériumi
beszallitd

Altalanos laboratériumi
beszallitd

Altaldnos laboratériumi
beszallitd
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A kazetta tarolasa.

A konyvtarak ideiglenes
tarolasa munka kdzben.

Az aramlasi cella tarolasa.
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Helyszin-el6készitési Utmutatd két rendszerbdl allo konfiguracidju MiSeqDx készlilékekhez

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 elérhet6 weboldalan
talalhatok.

Termékdokumentacio — Letolthetd a support.illumina.com weboldalrdl.
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