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Este documento e respetivo conteudo sdo propriedade da lllumina, Inc. e das suas filiais (“lllumina”) e destinam-se
unicamente a utilizagdo contratual por parte dos clientes, relativamente a utilizagdo do(s) produto(s) descrito(s) no
presente documento e para nenhum outro fim. Este documento e respetivo contetido ndo podem ser utilizados ou
distribuidos para qualquer outro fim e/ou de outra forma transmitidos, divulgados ou reproduzidos por qualquer via, seja
de que natureza for, sem a autorizagéo prévia por escrito da lllumina. A lllumina ndo concede qualquer licenga ao abrigo
da sua patente, marca comercial, direito de autor ou direitos de jurisprudéncia nem direitos semelhantes de quaisquer
terceiros por via deste documento.

As instrugdes contidas neste documento tém de ser estrita e explicitamente seguidas por pessoal qualificado e com a
devida formagédo para garantir a utilizagdo adequada e segura dos produtos aqui descritos. Todo o conteddo deste
documento tem de ser integralmente lido e compreendido antes da utilizagao do(s) referido(s) produto(s).

A NAO OBSERVANCIA DA RECOMENDAGAO PARA LEITURA INTEGRAL E SEGUIMENTO EXPLICITO DE TODAS AS
INSTRUGOES AQUI CONTIDAS PODE RESULTAR EM DANOS NO(S) PRODUTO(S), LESOES EM PESSOAS, INCLUINDO
NOS UTILIZADORES OU OUTROS, E EM DANOS MATERIAIS, E IRA ANULAR QUALQUER GARANTIA APLICAVEL AO(S)
PRODUTO(S).

A ILLUMINA NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE RESULTANTE DA UTILIZAGAO INADEQUADA DO(S)
PRODUTO(S) AQUI DESCRITO(S) (INCLUINDO PARTES DOS MESMOS OU DO SOFTWARE).

© 2026 lllumina, Inc. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas comerciais sdo propriedade da lllumina, Inc. ou dos respetivos proprietarios. Para obter informagdes
especificas sobre marcas comerciais, consulte www.illumina.com/company/legal.html.
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Historico de revisoes

Documento n.° Data Descricdo da alteragao
Documento n.° Junho de Atualizagdo de:
15070066 v06 2026 * Peso doinstrumento embalado e ndo embalado.

Para suportar a atualizagdo do Local Run Manager
v4.0.

O componente do cabo de rede para CAT 5e néo
blindado.

Informagdes de suporte de rede.

Informagdes do software antivirus.

Ligagdes nas seguintes secgdes:

* Dominios regionais de plataforma

* Politicas de restricdo de software

Adicionado:
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Secgado Seguranga informatica e de rede.

Secc¢ao Configuragdes do sistema operativo.
Hiperligagao para o site de suporte do instrumento
MiSeqDx.
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15070066 v03 de 2019
Documento n.° Agosto de
15070066 v02 2017
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Descricdo da alteragao

Foi atualizado para suportar as atualizagées MOS
v4.0 e Local Run Manager v3.0.

Foi atualizada a secg¢éao de suporte de rede para
suportar a atualizagao do sistema Windows 10.
Foi feita referéncia as seguintes secgdes da
documentagao online Rede e Seguranga do
Computador de Controlo da lllumina:

o Dominios de plataforma

» Software antivirus

 Politicas de restricdo de software

Foi adicionada a agua desionizada a lista de
exemplos aceitaveis de dgua de grau laboratorial.
Foram realizadas pequenas atualiza¢bes de texto
para assegurar o estilo e os padrdes de
documentacéao da lllumina.

Foram atualizadas as referéncias de documentos
relacionados para incluir novas versdes para o MOS
v4.0.

Foram atualizadas as informacgdes de assisténcia
técnica.

Foi atualizada a morada do Representante
autorizado na UE.

Foi atualizada a morada do Representante
autorizado na UE.
Foi atualizada a morada do Promotor australiano.

Adicionaram-se referéncias do Guia de referéncia do
instrumento MiSeqDx MOS v2 (documento n.°
7000000021961).

Adicionaram-se artigos de lavagem da linha de
modelo a secgdo Consumiveis fornecidos pelo
utilizador.

Foram atualizadas as marcac¢des regulamentares na
contracapa.



Guia de preparagédo do centro clinico do MiSeqDx para instrumentos com configuragdo Dual Boot

Documento n.° Data
Documento n.° Dezembro
15070066 vO1 de 2016

Pe¢an.° 15070066 Margo de
Rev. A 2015
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Descricdo da alteragao

Alterou-se o tipo de agua necessaria para lavar o
instrumento: de agua livre de DNase e RNase para
agua de grau laboratorial. Indicaram-se os exemplos
aceitaveis de agua de grau laboratorial, incluindo
lllumina PW1.

Alterou-se a recomendacg&o de cabo de rede: de um
cabo de rede CAT6 blindado para um cabo Ethernet
CAT 5e nao blindado.

Alteragdo de marcagdes e formatagao.

Edicao inicial. No caso dos clientes com um
instrumento com a configuragdo Dual Boot, este guia
substitui o Guia de preparagdo do centro clinico do
MiSeqDx (pega n.° 15038351).
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Introducao

Este manual fornece especificagdes e diretrizes para preparar o local para a instalagéo e a operagao do
MiSeqDx:

* Requisitos de espago em laboratério
* Requisitos elétricos

* Restrigdes ambientais

* Requisitos informaticos

* Consumiveis e equipamento fornecidos pelo utilizador

Recursos adicionais

As MiSegDx paginas de suporte no site de suporte lllumina fornecem recursos adicionais. Estes
recursos incluem software, formacao, produtos compativeis e a seguinte documentagao. Consulte
sempre as paginas de apoio, para obter as versdes mais recentes.

Tipo de instrumento

Documentacao
MiSeqDx ¢

Tudo Guia de conformidade e segurang¢a do MiSeqDx Instrument
(documento n.° 15034477) — Fornece informagdes sobre as
etiquetas do instrumento, certificagbes de conformidade e
consideragdes de seguranga.

MOS v4 MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (Guia de
referéncia do instrumento MiSeqDx para MOS v4) (documento n.°
200010452) — Para instrumentos MiSeqDx com o Software
Operativo MiSegDx (MOS, MiSeqDx Operating Software) v4.
(Todos os instrumentos com MOS v4 tém a configuragao Dual
Boot.) Fornece uma descrigao geral dos componentes do
instrumento e software, instrugdes para a realizacdo de ensaios
de sequenciagao e procedimentos de manutengdo e resolugéo de
problemas.

Documento n.° 15070066 vO6
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Tipo de instrumento
MiSeqDx

MOS v2

Arranque duplo (MOS v1)

MOS v4

Documento n.° 15070066 vO6

Documentacéao

Guia de referéncia do instrumento MiSeqDx para MOS v2
(documento n.° 1000000021961_por) — Para instrumentos
MiSeqDx com o Software Operativo MiSegDx (MOS) v2. (Todos os
instrumentos com MOS v2 tém a configuragdo Dual Boot.)
Fornece uma descrigdo geral dos componentes do instrumento e
software, instrugdes para a realizagao de ensaios de
sequenciagao e procedimentos de manutenc¢do e resolugdo de
problemas.

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v1 (Guia de
referéncia do instrumento MiSeqDx para MOS v1) (documento n.°
15070067) — Para instrumentos MiSeqDx com configuragao Dual
Boot com o Software Operativo MiSeq (MOS) v1. Fornece uma
descri¢cao geral dos componentes do instrumento e software,
instrugdes para a realizagdo de ensaios de sequenciagao e
procedimentos de manutencao e resolucao de problemas.

Local Run Manager v4 Software Reference Guide for MiSeqDx
(Guia de referéncia do software Local Run Manager v4 para o
MiSegDx) (documento n.° 200046657) — Fornece uma descrigao
geral do software Local Run Manager, instrugdes para a utilizagao
das funcionalidades do software e instrugdes para a instalagéo de
modulos de analise no computador do instrumento.

PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.
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Entrega e instalacao

Um prestador de servigos autorizado pela Illlumina fornece o sistema, desembala os componentes e
posiciona o MiSegDx na bancada do laboratdrio. Certifique-se de que o espago no laboratério e na
bancada estdo preparados antes da entrega.

/AN ATENGAO

Apenas o pessoal autorizado pela lllumina pode desembalar, instalar ou deslocar o MiSeqDx.
O manuseamento incorreto do instrumento pode afetar o alinhamento ou danificar os
componentes do instrumento.

/N ATENGAO

O instrumento é pesado. A desembalagem, a instalagao ou o posicionamento incorreto do
MiSegDx poderao:

¢ Causar ferimentos graves se este cair ou for manuseado incorretamente.

¢ Danificar ou partir o instrumento.
Um representante da lllumina instala e alinha o instrumento. Se quiser ligar o instrumento a um sistema
de gestado de dados ou a uma localizagao de rede remota, selecione o caminho para o armazenamento

de dados antes da data de instalagcao. Ao ter previamente selecionado o caminho, o representante da
lllumina pode testar o processo de transferéncia de dados durante a instalagéo.

/N ATENGAO

Depois de o representante da lllumina instalar e alinhar o MiSegDx, ndo reposicione o
instrumento. Se posicionar o instrumento incorretamente, pode afetar o alinhamento ético e
comprometer a integridade dos dados. Para reposicionar o MiSeqgDx, contacte o seu
representante da lllumina.

Conteudo e dimensoes da caixa

O MiSeqDx é enviado numa caixa. Utilize as seguintes dimensdes para determinar a largura minima da
porta necessaria para o contentor de transporte.

Medida Dimensées da caixa
Largura 72,4 cm (28,5 pol.)

Altura 76,8 cm (30,25 pol.)
Profundidade 83,8 cm (33 pol.)

Peso 96,8 +2,2kg (213,6 £ 51bs)

Documento n.° 15070066 vO6
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A caixa contém o instrumento MiSeqDx e 0s seguintes componentes:

Frasco de residuos, tabuleiro de recolha e duas etiquetas para as posi¢des das contengdes de

envio

Kit de acessérios do MiSegDx, que contém os seguintes componentes:

Tabuleiro de lavagem

Frasco de lavagem, 500 ml

Tampa do frasco de residuos (vermelha)

Ferramenta de chave sextavada com punho T, 6 mm
Ferramenta de chave sextavada com punho T, 5/64 pol.
Cabo derede, CAT 5e nao blindado

Cabo de alimentagéo

Documento n.° 15070066 vO6
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Requisitos laboratoriais

Esta secgdo apresenta os requisitos e as orientagdes da configuragao correta do espacgo de laboratério
para o MiSeqDx. Para obter mais informagdes, consulte Consideracées ambientais na pagina 11.

Dimensoes do instrumento

A
= L >
Medida Dimensodes do instrumento
Largura 68,6 cm (27 pol.)
Altura 52,3 cm (20,6 pol.)
Profundidade 56,5 cm (22,2 pol.)
Peso 59,6 kg (131,5 Ibs)

Requisitos de colocacao

Tem de posicionar o MiSeqDx de forma a permitir o acesso ao interruptor e a tomada de alimentacéo,
para uma ventilagdo adequada e para que se possam realizar procedimentos de manutengao do
instrumento.

* Certifique-se de que consegue ter acesso pelo lado direito do instrumento ao interruptor de
alimentacdo, no painel traseiro adjacente ao cabo de alimentagéao, para o ligar e desligar.

* Posicione o instrumento de modo que o pessoal possa desligar rapidamente o cabo de alimentagao
da tomada.

* Utilize as seguintes dimensdes minimas de espacgo livre para garantir que o instrumento esta
acessivel a partir de todos os lados:

Documento n.° 15070066 vO6
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Acesso Espaco livre minimo

Lados Deixe uma distancia de pelo menos 61 cm (24 pol.) de cada lado
do instrumento.

Parte de tras Deixe uma distancia de pelo menos 10,2 cm (4 pol.) atrds do
instrumento.
Parte de cima Deixe uma distancia de pelo menos 61 cm (24 pol.) por cima do

instrumento. Se o instrumento estiver posicionado por baixo de
uma prateleira, certifique-se de que o requisito de espago livre
minimo & cumprido.

/N ATENGAO

Para reposicionar o MiSegDx, contacte o seu representante da lllumina. Se posicionar o
instrumento incorretamente, pode afetar o alinhamento 6tico e comprometer a integridade
dos dados.

Diretrizes para a bancada do laboratério

A lllumina recomenda colocar o instrumento numa bancada de laboratorio sem rodas. A bancada tem de
suportar o peso do instrumento, ou seja, 59,26 kg (131,5 Ibs).

Largura Altura Profundidade Rodas

122 cm (48 pol.) 91,4 cm (36 pol.) 76,2 cm (30 pol.) Nao

Diretrizes de vibragao
/N ATENGAO

O MiSeqDx é sensivel a vibragdes.
Utilize as seguintes orientagdes para minimizar as vibragdes durante os ensaios de sequenciagéo e
garantir o melhor desempenho:
* Coloque o instrumento numa bancada de laboratdrio imobilizada e resistente.

* N3&o coloque qualquer outro equipamento na bancada que possa produzir vibragdes, como um
agitador, um agitador por vértice, uma centrifuga ou instrumentos com ventiladores potentes.

* N3&o instale o instrumento préximo de portas utilizadas com frequéncia. Se abrir e fechar portas,
poderdo produzir-se vibragdes.

* Na&o instale um tabuleiro de teclado que fique abaixo da bancada.

* Durante a sequenciagao do instrumento, ndo toque no instrumento, ndo abra a porta do reagente
nem coloque nada sobre o instrumento.

Documento n.° 15070066 vO6 6
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Preparacao do laboratoério para procedimentos de PCR

Utiliza-se o processo da reacgao de polimerizacdo em cadeia (PCR) para preparar as bibliotecas para a
sequenciagdo de amplicon. A menos que haja suficiente cuidado, os produtos de PCR podem
contaminar os reagentes, os instrumentos e as amostras, provocando resultados incorretos e ndo
fidveis. A contaminagdo do produto de PCR pode afetar negativamente os processos do laboratério e
atrasar as operagdes normais.

/N ATENGAO

Tem de estabelecer dreas dedicadas e procedimentos de laboratério para prevenir a
contaminacgdo do produto de PCR antes de comecar a trabalhar no laboratério.

Areas de pré-PCR e p6s-PCR

Utilize as seguintes diretrizes para evitar a contaminagao cruzada.

* Estabelega uma area pré-PCR para processos pré-PCR.

* Estabeleca uma area pds-PCR para processar produtos PCR.

* Na3o utilize o mesmo lavatério para lavar materiais de pré-PCR e pds-PCR.

* Nao utilize o mesmo sistema de purificagdo de dgua para os processos de pré-PCR e pés-PCR.

* Armazene os materiais utilizados em protocolos pré-PCR na area pré-PCR. Transfira-os para a area
pds-PCR, conforme necessario.

* Oinstrumento tem de se encontrar no laboratdrio pés-PCR.
Materiais e equipamentos dedicados

* Na&o partilhe equipamentos e materiais entre os processos pré-PCR e pds-PCR. Dedique um
conjunto de equipamentos e materiais em separado para cada area.

* Estabelega areas de armazenamento dedicadas para os consumiveis utilizados em cada area.

Documento n.° 15070066 vO6
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Requisitos elétricos

Esta secgdo apresenta as especificagdes de alimentagéo e descreve os requisitos elétricos das
instalagdes.

Especificacoes de alimentacao

Tipo Especificagao
Tensédo de linha 100-240 Volts CA a 50/60 Hz
Consumo de energia 400 Watts

Ligacoes

As suas instalagdes devem conter o seguinte equipamento:

* Para100-110 Volts CA — E necessaria uma linha dedicada de 10 amperes com ligacdo a massa e
tensdo adequada.
América do Norte e Japdo — Conector acoplador: NEMA 5-15

* Para 220-240 Volts CA — E necesséria uma linha de 6 amperes com ligagdo a massa e tensao
adequada.

* Seatensao flutuar mais de 10 %, € necessario um regulador de poténcia.

Ligacdo a massa de protecao

O MiSeqgDx tem uma ligagdo a terra de protegdo através da caixa. A seguranga do

@ cabo de alimentacdo coloca a ligagdo a massa de protegdo numa referéncia de
seguranga. A ligagéo a terra de protegao do cabo de alimentagao tem de estar em
boas condigdes de funcionamento quando utilizar este dispositivo.

Cabos de alimentacgao

O MiSeqDx é fornecido com uma ligagdo C13 em conformidade com a norma internacional IEC 60320 e
€ enviado com um cabo de alimentagao especifico para a regido.

As tensoes perigosas sé sdo removidas do instrumento quando o cabo de alimentagao é desligado da
fonte de alimentagéo CA.

/N ATENGAO

Nunca utilize um cabo de extenséao para ligar o instrumento a uma fonte de alimentagao.

Documento n.° 15070066 vO6
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Fusiveis

O instrumento ndo contém fusiveis que possam ser substituidos pelo utilizador.

Documento n.° 15070066 vO6
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Unidade de alimentacao ininterrupta

Recomenda-se vivamente uma unidade de alimentacao ininterrupta (UPS) fornecida pelo utilizador. A
lllumina nao é responsavel por ensaios afetados por alimentagao interrompida, independentemente de
o instrumento estar ligado a uma UPS. Normalmente, um gerador normal nao é ininterrupto e uma breve
falha de energia ocorre antes de a alimentagao ser restabelecida.

A tabela seguinte apresenta as recomendacgdes especificas a ter em consideragao para cada regido.

Tabela1 Recomendagdes especificas para cada regido

América do Norte Internacional
Japéo Back-UPS Pro da Back-UPS Pro da
Especificagao APC Smart UPS APC APC
Peca n.° SUA1500JB Referéncia Referéncia
BR1500MS BR1500MSI
Poténcia maxima de 980 W/1500 VA 900 W/1500 VA 865 W/1500 VA
saida
Tensao de entrada 100V CA 120V CA 230V CA
(nominal)
Ligagéo de entrada NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320 C14
Tempo de 23,9 minutos 14,5 minutos 15,8 minutos
funcionamento
normal
(Carga de 50%)
Tempo de 6,7 minutos 4,1 minutos 5,5 minutos
funcionamento
normal
(Carga de 100%)

Para obter uma UPS equivalente, que cumpra as normas locais para instalagdes fora das regides
referenciadas, consulte um fornecedor terceiro como, por exemplo, a Interpower Corporation
(www.interpower.com).

Documento n.° 15070066 vO6 10
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Consideracdes ambientais

Elemento Especificacao

Temperatura Transporte: -10 °C a 40 °C (14 °F a 104 °F)
Armazenamento: 15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F)
Condigdes de funcionamento: 19 °C a 25 °C (66 °F a 77 °F)

Humidade Transporte e armazenamento: Humidade sem condensagao
Condigdes de funcionamento: 30-75% de humidade relativa
(sem condensagao)

Elevagao Coloque o instrumento a uma altitude abaixo dos 2000 metros
(6500 pés).
Qualidade do ar Utilize o instrumento num ambiente com um Grau de Poluig¢éo Il ou

melhor. Um ambiente com um Grau de Poluigdo Il é definido como
um ambiente que normalmente inclui apenas poluentes ndo
condutores.

Ventilagdo Consulte o departamento de instalagdes para saber quais sdo os
requisitos de ventilagdo com base nas especificagdes de saida de
calor do instrumento.

Saida de calor

Poténcia medida Saida térmica

400 Watts 1364 Btu/h

Saida de ruido

O MiSeqDx é um instrumento refrigerado a ar. O ruido da ventoinha ouve-se claramente quando o
instrumento esta a funcionar.

Saida de ruido (dB) Distancia do instrumento

<62dB 1 metro (3,3 pés)

Uma medigdo de < 62 dB estd ao nivel de uma conversa normal a uma distancia de cerca de 1 metro
(3,3 pés).

Documento n.° 15070066 vO6
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Seguranca informatica e de rede

A seguinte secgdo fornece diretrizes para a manutengao da seguranga informatica e de rede. Para obter
informagdes sobre as configuragdes recomendadas, consulte Configuragbes do sistema operativo na
pagina 14.

Para ver as informagdes, os alertas e as diretrizes de seguranga mais recentes dos sistemas Illumina,
consulte Portal de seguranga do produto da lllumina.

Software antivirus

A lllumina recomenda o seguinte software antivirus/antimalware: Windows Defender, Bit Defender ou
CrowdStrike. Para evitar interrupgdes ou a perda de dados, configure o software antivirus/antimalware
da seguinte forma:

Defina verificagdes manuais. Ndo ative as verificagdes automaticas.
Execute as verificagdes manuais apenas quando o instrumento néo estiver a ser utilizado.
Defina as atualizagdes para serem transferidas sem autorizagao do utilizador, mas nédo instaladas.

N&o instale ou atualize durante a utilizagdo do instrumento. Atualize apenas quando o instrumento
nao estiver em funcionamento e for seguro reiniciar o computador do instrumento.

Nao reinicie o computador automaticamente apds a atualizagéo.

Exclua o diretdério da aplicagao e a unidade de dados de qualquer protecao de sistema de ficheiros
em tempo real. Aplique esta definigdo ao diretdrio C:\lllumina, a unidade D:\ e a quaisquer unidades
de rede mapeadas.

O Windows Defender encontra-se desativado por predefinicdo. Pode ser ativado manualmente, se
quiser.

Documento n.° 15070066 vO6
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Consideracoes de rede

Recomenda-se a utilizagdo de uma ligagédo de rede devido a quantidade de dados gerada pelo
MiSeqDx.

* Efornecido com o instrumento um cabo Ethernet CAT 5e n&o blindado com 3 metros (9,8 pés) de
comprimento.

Para utilizar as seguintes funcionalidades, sdo necessarias ligagdes de Internet e rede:

* Receber e instalar atualizagdes de software através da interface do MiSeq Operating Software
(MOS).

* Aceder aficheiros de manifesto, folhas de amostras e referéncias localizadas num servidor de rede
através dainterface do MiSeqDx.

* Mover facilmente dados de ensaios e analises anteriores para uma localizagdo em servidor para
armazenamento, bem como gerir o espag¢o em disco ho computador do MiSeqDx integrado.

* Monitorizar e gerir analises secundarias utilizando o software de analise Local Run Manager.

* Utilizar o Live Help (apoio em tempo real), uma funcionalidade do instrumento que o liga ao suporte
técnico da lllumina para a resolugao de problemas.

Utilize as seguintes recomendacgdes para instalar e configurar uma ligagao de rede:

* Utilize uma ligagao de 1 gigabit entre o instrumento e o seu sistema de gestédo de dados. Esta
ligagdo pode ser feita diretamente ou através de um interruptor de rede.

* Apdsaligacdo a uma rede, configure o Windows Update para que o MiSeqgDx ndo atualize
automaticamente. A lllumina recomenda aguardar um més apds o langamento de uma nova versao
do Windows antes de permitir uma atualizagao.

Configuracao Dual Boot

A configuragado Dual Boot inclui o hardware, o software e os procedimentos de instalagao para permitir
gue o instrumento MiSeqDx execute ensaios de sequenciagao de diagndstico in vitro (IVD) e apenas
para efeitos de investigagao (RUO). A configuragdo Dual Boot permite ao utilizador alternar entre o
modo de diagndstico do instrumento e o modo de investigagdo do instrumento. As identificagdes por
radiofrequéncia (RFID, Radio-Frequency Identification) nos consumiveis de sequenciagcdo impedem a
utilizagao dos reagentes de sequenciagdo RUO (Research Use Only, apenas para investigagdo) em
ensaios de sequenciagdo de diagndstico.

Suporte de rede

A lllumina ndo instala nem presta suporte técnico para ligagdes de rede.

Documento n.° 15070066 vO6 13
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Reveja as atividades de manutencgao da rede para detetar potenciais riscos de compatibilidade com o
instrumento da lllumina, incluindo os seguintes riscos:

Remocao de Objetos de Politica de Grupo (GPOs, Group Policy Objects) — Os GPOs podem
afetar o sistema operativo dos recursos da lllumina ligados. As alteragées do SO podem perturbar o
software proprietario nos sistemas lllumina. Os instrumentos da lllumina foram testados e
verificados para funcionar corretamente. Depois de ligar a GPOs de dominio, algumas definicdes
podem afetar o software do instrumento. Se o software do instrumento funcionar incorretamente,
consulte o administrador de Tl da instituigdo sobre uma possivel interferéncia de GPO.

Ativagao da Firewall do Windows — A Firewall do Windows esta configurada com protegées
necessarias para que o software da lllumina funcione num ambiente seguro e deve ser ativada em
vez de firewalls AV/AM de terceiros sempre que possivel.

As alteragdes aos privilégios dos utilizadores pré-configurados — Mantenha os privilégios
existentes dos utilizadores pré-configurados. Torne os utilizadores pré-configurados indisponiveis
conforme necessario.

Potenciais conflitos de enderegos IP — O MiSegDx tem enderegos IP internos fixos, o que podera
causar a falha do sistema em caso de conflitos.

Partilha de ficheiros do Bloco de Mensagem de Servidor (Server Message Block, SMB) — O SMB
v1 estd desativado por predefinigdo. Para o ativar, contacte o Suporte Técnico da lllumina.

Configuracoes do sistema operativo

Os instrumentos da lllumina sdo testados e verificados, de acordo com as especificagdes, antes do
envio. Apods a instalacgédo, alteragdes as configuragdes podem criar riscos de desempenho ou
seguranga.

As seguintes recomendagdes de configuragdo mitigam os riscos de desempenho e seguranga do
sistema operativo:

Documento n.° 15070066 vO6

Configure uma palavra-passe que contenha pelo menos 10 caracteres e utilize politicas de ID locais

para uma orientagao adicional. Mantenha um registo da palavra-passe.

— Alllumina ndo guarda as credenciais de inicio de sessdo do cliente e ndo é possivel repor
palavras-passe desconhecidas.

— Uma palavra-passe desconhecida exige que um representante da lllumina reponha a
predefinicdo de fabrica, o que ira remover todos os dados do sistema e prolongar o tempo de
suporte necessario.

Quando ligar a um dominio com Objetos de Politica de Grupo (GPOs), algumas definicdes podem

afetar o software do instrumento ou o sistema operativo. Se o software do instrumento funcionar
incorretamente, consulte o administrador de Tl da instituicdo sobre uma possivel interferéncia de
GPO.

Utilize a firewall do Windows ou uma firewall de rede (hardware ou software) e desative o protocolo
RDP (Remote Desktop Protocol).

PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.
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* Mantenha privilégios administrativos para os utilizadores. O software do instrumento lllumina estd
configurado para permitir permissdes de utilizador quando o instrumento é enviado.

* O sistema fixou enderecgos IP internos, o que pode causar a falha do sistema em caso de conflito.

* O computador de controlo foi concebido para operar os sistemas de sequenciagdo da lllumina.
Navegar na Internet, consultar e-mails, rever documentos e outras atividades néo relacionadas com
a sequenciagao criam problemas de qualidade e seguranga.

Documento n.° 15070066 vO6 15
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Dominios regionais de plataforma

Para os dominios regionais de plataforma que facultam o acesso do Universal Copy Service ao
BaseSpace Sequence Hub e Illumina Proactive, consulte Portal de seguranga do produto da lllumina.
Isto aplica-se apenas a instrumentos que sdo executados no modo RUO.

Politicas de restricdo de software

As Politicas de restricdo de software (SRP) do Windows utilizam regras para permitir apenas a execugao
de um software especifico. Para o MiSeqDx, as regras de SRP sdo baseadas em certificados, extensdes
e nomes de ficheiros e diretdrios.

Por predefinigdo, as SRP estao ativadas para evitar que software nao desejavel seja executado no
computador de controlo. Apenas o utilizador sbsadmin pode desativar as SRP.

Um representante de Tl ou um administrador do sistema pode adicionar ou remover regras para
personalizar o nivel de seguranca. Se o sistema for adicionado a um dominio, o Objeto de Politica de
Grupo local (GPO) pode modificar automaticamente as regras e desativar as SRP.

Para obter informag&es sobre a configuragédo do SRP, consulte Portal de seguranga do produto da
lllumina.

/N ATENGAO

A desativagao das SRP impede-as de fornecer a devida proteg¢do. A mudanga das regras faz
com que as protecdes predefinidas sejam substituidas.

Documento n.° 15070066 vO6 16
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Consumiveis e equipamento fornecidos pelo

utilizador

Sa0 necessarios 0s seguintes consumiveis e equipamento para realizar ensaios de sequenciagédo no
MiSeqDx. Para mais informacgdes, consulte o MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (Guia de
referéncia do instrumento MiSeqDx para MOS v4) (documento n.° 200010452)

Consumiveis fornecidos pelo utilizador

Certifique-se de que estao disponiveis os seguintes consumiveis fornecidos pelo utilizador antes do

inicio de um ensaio.

Consumivel

Toalhitas com alcool isopropilico a 70%
ou
Etanola 70%

Pano de laboratorio, libertagéo reduzida de
pelo

Papel para lentes, 4 x 6 pol.
Tubos do MiSeq

NaOCl, 5%

Tween 20

Pingas de ponta quadrada de plastico
(opcional)

Agua, grau laboratorial

Documento n.° 15070066 vO6
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Finalidade

Limpar a plataforma e o vidro da célula de
fluxo.

Limpar a plataforma da célula de fluxo.

Limpar a célula de fluxo.

Lavar a linha do modelo (opcional).
Lavar a linha do modelo (opcional).
Lavar o instrumento.

Remover a célula de fluxo do contentor de
transporte da célula de fluxo.

Lavar o instrumento.
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Diretrizes para agua laboratorial

Utilize sempre agua laboratorial ou desionizada para realizar procedimentos no instrumento. Nunca
utilize agua da torneira.

Utilize apenas agua dos seguintes graus ou equivalente:

* Aguadesionizada

* lllumina PW1

* Aguade 18 Megaohms (MQ)

e AguaMilli-Q

* Agua Super-Q

» Agua para biologia molecular

Equipamento fornecido pelo utilizador

Item Origem Finalidade

Congelador, -25°C a Fornecedor geral do laboratério  Armazenar o cartucho.
-15°C

Balde para gelo Fornecedor geral do laboratério  Reservar bancos.
Frigorifico,2°Ca8°C Fornecedor geral do laboratério  Armazenar a célula de fluxo.

Documento n.° 15070066 vO6
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Assisténcia Técnica

Para obter assisténcia técnica, contacte o Suporte Técnico da lllumina.

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

Fichas de dados de seguranga (SDS) — Disponiveis no website da lllumina em
support.illumina.com/sds.html.

Documentacgao do produto — Disponivel para descarregamento em support.illumina.com.

Documento n.° 15070066 vO6
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