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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Bu belge ve igindekiler lllumina, Inc. ve istiraklerinin (“lllumina”) milkiyetinde olup yalnizca isbu belgede agiklanan
artinin/urdnlerin kullanimiyla baglantil olarak misterisinin sézlesmeye iliskin kullanimina yoneliktir ve baska higbir
amagla kullaniimak tzere tasarlanmamistir. Bu belge ve igindekiler lllumina’nin 6nceden yazili izni olmaksizin basgka higbir
amagla kullanilamaz veya dagitilamaz ve/veya higbir sekilde iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina bu
belge ile patenti, ticari markasi, telif hakki veya genel hukuk haklari ya da tglincu taraflarin benzer haklari kapsaminda
higbir lisansi devretmez.

Bu belgede agiklanan Urlintin/drinlerin uygun ve glivenli bir sekilde kullaniimasi igin nitelikli ve uygun egitim almig
galisanlar bu belgedeki talimati tam olarak ve agik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu Urtin/trtnler kullaniimadan énce
bu belgedeki tiim bilgiler tam olarak okunmali ve anlasiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE AGIK BIR SEKILDE UYGULANMAMASI,
URUNUN/URUNLERIN HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN
YARALANMASINA VE DIGER MALLARIN ZARAR GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER iGIN GEGERLI OLAN
HER TURLU GARANTIYi GEGERSIZ KILACAKTIR.

ILLUMINA BU BELGEDE AGIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHIL) YANLIS
KULLANIMINDAN DOGAN DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2026 lllumina, Inc. Tim haklari sakhdir.

Tiim ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Ozel ticari marka bilgileri igin
www.illumina.com/company/legal.html sayfasina bagvurun.
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Degisiklik Agiklamasi

Guncellenenler:

o Kasalanmis ve kasalanmamis cihaz agdirligi.

e Local Run Manager v4.0 yukseltmesini desteklemek
icin.

« Korumasiz CAT 5e igin ag kablosu bileseni.

« Ag destek bilgileri.

o AntivirGs yazihmi bilgileri.

» Asagidaki bélimlerdeki baglantilar:

* Bodlgesel Platform Etki Alanlari

* Yazihm Kisitlama Politikalari
Eklenen:
« Ag ve Bilgisayar Guvenligi bolimu.
o Ek isletim Sistemi Yapilandirmalari bslimdi.
» MiSeqgDx Cihazi destek sitesine kdpri baglantisi.

MOS v4.0 ve Local Run Manager v3.0 yukseltmesini
desteklemek lizere gincellendi.

Ag Destegdi bolimda, sistemin Windows 10
ylkseltmesini desteklemek Uizere gilincellendi.
Asadidaki bolimler igin lllumina Cihazi Denetim
Bilgisayari Glivenligi ve Ag Olusturma ¢evrimigi
belgelere referans verildi:

 Platform Etki Alanlari

e Anti-Virls Yazilimi

e Yazihm Kisitlama Politikalari

Kabul edilebilir laboratuvar sinifi su érnekleri listesine
deiyonize su eklendi.

lllumina belge stili ve standartlarina uygunluk saglamak
icin ufak metin glincellemeleri yapildi.

MOS v4.0 igin yeni versiyonlari icerecek sekilde ilgili
belge referanslari glincellendi.

Teknik Yardim bilgileri glincellendi.
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Tarih

Agustos
2021

Aralik
2019
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2017

Aralik
2016

Mart 2015

Degisiklik Agiklamasi

AB Yetkili Temsilcisinin adresi glincellendi.

AB Yetkili Temsilcisinin adresi giincellendi.
Avustralya Sponsorunun adresi glincellendi.

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v2
(document no. 1000000021961) [MiSeqDx Cihazi MOS
v2 icin Referans Kilavuzu (belge no. 1000000021961)]
referanslari eklendi.

Kullanici Tarafindan Tedarik Edilen Sarf Malzemeleri
bolimine sablon hatti yikama geregleri eklendi.

Arka kapaktaki duzenleyici isaretler glincellendi.

Cihazin yikanmasi i¢in gereken su tliri DNAz
icermeyen, RNAz icermeyen su yerine laboratuvar sinifi
su olarak degistirildi. lllumina PW1 dahil olmak tzere
kabul edilebilir laboratuvar sinifi su érnekleri listelendi.
Ag kablosu dnerisi, korumali CAT6 ag kablosu yerine
korumasiz CAT 5e Ethernet kablosu olarak dedgistirildi.
isaretleme ve bigimlendirme degisiklikleri.

ilk stirim. Cift ényiikleme yapilandirmali cihazlari olan
musteriler i¢in bu kilavuz MiSeqgDx Tesis Hazirlama
Kilavuzu (parg¢a no. 15038351) belgesinin yerine
gecmektedir.
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Bu kilavuzda, MiSeqDx cihazinin kurulumu ve galistiriimasi igin tesisinizi hazirlamaniza yonelik ayrintilar
ve ydnergeler sunulmaktadir:

* Laboratuvar alani gereklilikleri
* Elektriksel gereklilikler

* Gevresel kisitlamalar

* Bilgiislem gerekililikleri

* Kullanici tarafindan tedarik edilen sarf malzemeleri ve ekipman

Ek Kaynaklar

lllumina destek sitesindeki MiSeqDx destek sayfalari ek kaynaklar saglar. Bu kaynaklar arasinda yazilim,
egitim, uyumlu Urdnler ve asagidaki belgeler yer almaktadir. En son siridmler i¢in daima destek
sayfalarini kontrol edin.

MiSegDx Cihazinin Tiiri Belgeler

Tdmu MiSeqDx Cihazi Glivenlik ve Uygunluk Kilavuzu (belge no.
15034477)-Cihazin igerisinde yer alan RFID okuyucu, uygunluk
sertifikalari ve glivenlik hususlari hakkinda bilgi saglar.

MOS v4 MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (document #
200010452) [MOS v4 icin MiSeqDx Cihazi Referans Kilavuzu
(belge no. 200010452)] - MiSeqDx Operating Software (MOS) v4
bulunan MiSeqDx cihazlari igindir. (MOS v4 bulunan tim
cihazlarda ¢ift 6nytkleme yapilandirmasi vardir.) Cihaz
bilesenlerine ve yazilimina iliskin genel bir bakig, sekanslama
galistirmalarini gergeklestirme talimatini ve dogru cihaz bakimi ve
sorun giderme proseddrlerini sunar.

MOS v2 MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v2 (document #
71000000021961) [MiSeqDx Cihazi MOS v2 igin Referans Kilavuzu
(belge no. 1000000021961)] - MiSeqDx Operating Software (MOS)
v2 bulunan MiSeqDx cihazlariigindir. (MOS v2 bulunan tim
cihazlarda gift 6nylikleme yapilandirmasi vardir.) Cihaz
bilesenlerine ve yazilimina iliskin genel bir bakis, sekanslama
calistirmalarini gergeklestirme talimatini ve dogru cihaz bakimi ve
sorun giderme proseddrlerini sunar.
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MiSegDx Cihazinin Tiiri Belgeler

Cift Onyiikleme (MOS v1) MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v1 (document #
15070067) [MiSeqDx Cihazi MOS v1igin Referans Kilavuzu (belge
no. 15070067)] - MiSegDx Operating Software (MOS) v1 bulunan,
Gift onylkleme yapilandirmall MiSeqDx cihazlariigindir. Cihaz
bilesenlerine ve yazilimina iliskin genel bir bakig, sekanslama
calistirmalarini gergeklestirme talimatini ve dogru cihaz bakimi ve
sorun giderme proseddrlerini sunar.

MOS v4 MiSeqDx igin Local Run Manager v4 Yazilim Referans Kilavuzu
(belge no. 200046657) - Local Run Manager yazilimina iliskin
genel bir bakis, yazihm 6zelliklerini kullanma talimatlarini ve cihaz
bilgisayarina analiz modullerinin kurulmasina iligskin talimati sunar.

Belge No. 15070066 v06
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Teslimat ve Kurulum

lllumina yetkili bir servis saglayici sistemi teslim eder, bilesenleri kasadan ¢ikarir ve MiSeqDx cihazini
laboratuvar tezgahina yerlestirir. Teslimattan 6énce laboratuvar alaninin ve tezgahin hazir olmasina
dikkat edin.

A DIKKAT

Yalnizca MiSeqgDx yetkili personeli lllumina cihazini ambalajindan ¢ikarabilir, kurabilir veya
taslyabilir. Cihazin hatal sekilde tasinmasi hizalamayi etkileyebilir veya cihaz bilesenlerinin
hasar gérmesine neden olabilir.

A DIKKAT

Cihaz agirdir. MiSeqDx cihazinin uygun olmayan sekilde kasadan ¢ikarilmasi, kurulmasi ya da
tasinmasi sunlara neden olabilir:

¢ Ddusdrdlmesi veya hatali sekilde muamele edilmesi hélinde ciddi yaralanmaya neden
olabilir.

* Cihazin hasar gérmesine ya da kiriimasina yol agabilir.

Bir lllumina temsilcisi cihazin kurulum ve hizalama islemlerini gergeklestirir. Cihazi bir veri yonetim
sistemine veya uzak ag konumuna baglamayi planliyorsaniz kurulum tarihinden énce veri depolama
yolunun secilmesini sagdlayin. Yolun se¢ilmis olmasi, lllumina temsilcinizin kurulum sirasinda veri aktarim
islemini test edebilmesini saglar.

A DIKKAT

lllumina temsilciniz MiSeqDx cihazina iliskin kurulum ve hizalama islemlerini gergeklestirdikten
sonra cihazin yerini degistirmeyin. Cihazin yanls sekilde hareket ettirilmesi optik hizalamayi
etkileyebilir ve veri butanliguni tehlikeye atabilir. MiSeqDx cihazinin yerini degistirmek icin
lllumina temsilcinizle iletisime gegin.

Kasa Boyutlari ve icerigi

MiSeqDx bir kasa i¢inde gonderilir. Nakliye konteynerinin sigmasi i¢cin gereken minimum kapi genisligini
belirlemek Gzere asagidaki boyutlardan yararlanin.

Olgii Kasa Boyutlar
Genislik 72,4 cm (28,5ing)
Yikseklik 76,8 cm (30,25 ing)
Derinlik 83,8cm (33ing)

Belge No. 15070066 v06
IN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.



Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Olgii Kasa Boyutlar
Agirlik 96,8 +2,2kg (213,6 = 51b)

Kasa, MiSeqDx cihazi ile birlikte su bilesenleriigerir:
* Atik sisesi, damlama tavasi ve sevkiyat sinirlamasi bulunan yerlere iligkin iki etiket
* Subilesenleriigeren MiSeqDx Aksesuar Kiti:
— Yikama tavasi
— Yikama sisesi, 500 ml
— Yikama sisesi tapasi (kirmizi)
— T tipialyan anahtar, 6 mm
— T tipi alyan anahtar, 5/64 in¢
— Ag kablosu, korumasiz CAT 5e
* Gug kablosu

Belge No. 15070066 v06
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSeqDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Laboratuvar Gereklilikleri

Bu bolimde, MiSeqDx igin laboratuvar alaninizi uygun sekilde ayarlamaya yonelik gereklilikler ve
yénergeler sunulmaktadir. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Cevresel Hususlar sayfa 10.

Cihaz Boyutlari

Y
= G >
Olcii Cihaz Boyutlar
Genislik 68,6 cm (27 ing)
Yikseklik 52,3 cm (20,6 ing)
Derinlik 56,5cm (22,2 ing)
Agirhik 59,6 kg (131,5Ib)

Yerlestirme Gereklilikleri

MiSeqDx cihazi uygun dlizeyde havalandirma saglamak ve cihaza servis uygulamak igin gli¢ anahtarina
ve elektrik prizine erisim saglanabilecek sekilde yerlestiriimelidir.

* Arka panelde, gug¢ kablosunun bitisiginde yer alan gu¢ anahtarini agmak veya kapatmak icin cihazin
sag tarafina erisebileceginizden emin olun.

* Cihazi, personelin gi¢ kablosunu prizden hizlica ¢ikarabilecegi sekilde konumlandirin.

* Belirtilen minimum agiklik boyutlari kullanilarak cihaza her taraftan erisim saglanmaldir:

Erigim Minimum Acikhk
Yan Taraflar Cihazin her bir tarafinda en az 61 cm (24 ing) agiklik birakin.
Arka Taraf Cihazin arkasinda en az 10,2 cm (4 ing) aciklik birakin.

Belge No. 15070066 v06
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Erisim Minimum Acikhk

Ust Taraf Cihazin Ust tarafinda en az 61 cm (24 ing) agiklik birakin. Cihaz
bir rafin altina yerlestirilmisse minimum agiklik gerekliliginin
karsilandigindan emin olun.

A DIKKAT

MiSeqDx cihazinin yerini degistirmek igin lllumina temsilcinizle iletisime gegin. Cihazin yanlis
sekilde hareket ettirilmesi optik hizalamayi etkileyebilir ve veri butlinliguinu tehlikeye atabilir.

Laboratuvar Tezgahi Yonergeleri

lllumina, cihazin klguk tekerlekleri olmadan bir laboratuvar tezgahina yerlestiriimesini dnerir. Tezgah
cihazin agirhgini, yani 59,26 kg (131,5 Ib) agirhgi destekleyebilmelidir.

Genislik Yukseklik Derinlik Tekerlekler
122 cm (48 ing) 91,4 cm (36ing) 76,2 cm (30ing) Hayir

Titresim Yonergeleri

A DIKKAT

MiSeqDx titresimlere duyarlidir.
Sekanslama galistirmalari sirasinda titresimleri en aza indirmek ve optimum diizeyde performans elde
etmek igin asagdidaki yonergeleri uygulayin:
* Cihaz, sabit ve saglam bir laboratuvar tezgahi tizerine yerlestirin.

* Tezgahin Uzerine ¢alkalayici, vorteks cihazi, santriflj ya da agir fanlari olan cihazlar gibi titresimlere
neden olabilecek baska herhangi bir ekipman yerlestirmeyin.

* Cihazi sikga kullanilan kapilarin yakinina yerlestirmeyin. Kapilarin agilip kapanmasi titresimlere neden
olabilir.

* Tezgahin altina sarkan bir klavye ¢cekmecesi takmayin.

* Cihaz sekanslama yaparken cihaza dokunmayin, reaktif kapagini agmayin ya da cihazin Ustiine
herhangi bir sey koymayin.

PCR Prosediirleri i¢cin Laboratuvar Kurulumu

Polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) siireci, amplikon sekanslamasi igin kitapliklari hazirlamak tGizere
kullanilir. Yeterli dlizeyde dikkat gostermemeniz halinde PCR drUnleri reaktifleri, cihazlari ve numuneleri

Belge No. 15070066 v06
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kontamine ederek hatall ve glivenilmez sonuglar elde edilmesine yol agabilir. PCR Urlind
kontaminasyonu, laboratuvar slreglerini olumsuz etkileyebilir ve normal islemlerin gecikmesine yol
acabilir.

A DIKKAT

Laboratuvarda galismaya baglamadan 6nce PCR urlin kontaminasyonunu dnlemek igin, tahsis
edilen alanlari ve laboratuvar prosedurlerini belirlemeniz gerekir.

PCR Oncesi ve PCR Sonrasi Alanlar

Gapraz kontaminasyonu dnlemek igin asagidaki yonergeleri kullanin.

* PCRdncesisireglerigin bir PCR 6ncesi alan belirleyin.

* PCRsonrasi siirecler icin bir PCR sonrasi alan belirleyin.

* PCRdncesive PCR sonrasi malzemeleri yikamak igin ayni lavaboyu kullanmayin.
* PCRdncesive PCR sonrasi suregler igin ayni su aritma sistemlerini paylasmayin.

* PCR 0Oncesi protokollerde kullanilan tim malzemeleri PCR dncesi alanda depolayin. Gerektiginde
PCR sonrasi alana aktarin.

* Cihaz, PCR sonrasi laboratuvarda yer almalidir.
Ekipman ve Geregleri Tahsis Etme

* Ekipman ve geregleri PCR 6ncesi ve PCR sonrasi sliregler arasinda paylastirmayin. Her bir alana ayri
bir ekipman ve gere¢ takimi tahsis edin.

* Her bir alanda kullanilan sarf malzemeleri igin 6zel depolama alanlari olusturun.

Belge No. 15070066 v06
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Elektriksel Gereklilikler

Bu bolimde, gl¢ spesifikasyonlari listelenmis ve tesisinize iliskin elektriksel gereklilikler agiklanmigtir.

Guc Spesifikasyonlari

Turi Spesifikasyon

Hat Gerilimi 50/60 Hz'de 100-240 Volt AC

Gug Tuketimi 400 Watt
Baglantilar

Tesisinizde asagida belirtilen ekipman bulunmaldir:

* 100-110 Volt AC i¢in - Uygun gerilime sahip bir adet 10 amp topraklamali, ayri hat gereklidir.
Kuzey Amerika ve Japonya - Priz: NEMA 5-15

* 220-240 Volt AC icin - Uygun gerilime sahip bir adet 6 amp topraklamali hat gereklidir.

* Gerilim %10'dan daha fazla dalgalanirsa bir gli¢ hatti reglilatorline ihtiyag duyulur.

Koruyucu Topraklama

MiSeqDx, muhafaza tzerinden koruyucu topraklama baglantisina sahiptir. Glg

@ kablosu tzerindeki glivenlik topraklamasi, koruyucu topraklamayi glivenli bir
referans héline getirir. Bu cihaz kullanilirken gii¢ kablosundaki koruyucu topraklama
badlantisi iyi galisir durumda olmalidir.

Guc Kablolari

MiSeqgDx, uluslararasi IEC 60320 C13 standardina uygun bir baglanti icerir ve bolgeye 6zgu bir glg
kablosu ile birlikte gonderilir.

Cihazdaki tehlikeli gerilimler, gl¢ kablosu AC kaynagindan ¢ikarildiginda ortadan kalkar.

A DIKKAT

Cihazi bir gu¢ kaynagina baglamak igin asla uzatma kablosu kullanmayin.

Sigortalar

Cihaz, kullanici tarafindan degistirilebilecek sigortalar icermez.

Belge No. 15070066 v06
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Kesintisiz GlU¢ Kaynagi

Kullanici tarafindan saglanan kesintisiz gli¢ kaynagi (UPS) siddetle onerilir. lllumina, cihazin bir UPS'e
badl olup olmadidina bakilmaksizin, kesintili gligten etkilenen ¢alistirmalardan sorumlu degildir. Standart
jenerator destekli glic genellikle kesintisiz degildir ve gli¢ yeniden saglanmadan 6nce kisa sureli bir
elektrik kesintisi meydana gelir.

Asagidaki tabloda g6z 6ninde bulundurulmasi gereken, bdlgelere 6zgu oneriler listelenmektedir.

Tablo1 Bdlgeye Ozgii Oneriler

Spesifikasyon

Maksimum Cikis Glcu
Giris Gerilimi
(nominal)

Giris Baglantisi

Tipik Calistirma Suresi
(%50 yuk)

Tipik Galistirma Suresi
(%100 yuk)

Japonya

APC Smart UPS
Parca No.
SUA1500JB

980 W/1500 VA
100 VAC

NEMA 5-15P
23,9 dakika

6,7 dakika

Kuzey Amerika
APC Back-UPS Pro
Parca No. BR1I500MS

900 W/1500 VA
120 VAC

NEMA 5-15P
14,5 dakika

4,1 dakika

Uluslararasi

APC Back-UPS Pro
Parca No.
BR1500MSI

865 W/1500 VA
230 VAC

IEC-320 C14
15,8 dakika

5,5 dakika

Referans verilen bolgelerin disindaki tesisler igin yerel standartlara uygun esdeder bir UPS edinmek igin
Interpower Corporation (www.interpower.com) gibi bir Gglincu taraf tedarikgiye danisin.
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Cevresel Hususlar

Element Spesifikasyon
Sicaklik Tasima: -10 °C ila 40 °C (14 °F ila 104 °F)

Depolama: 15 °Ciila 30 °C (59 °F ila 86 °F)
Galisma Kosullari: 19 °C ila 25 °C (66 °F ila 77 °F)

Nem Tasima ve Saklama: Yogusmasiz nem
Calisma Kosullari: %30-%75 bagil nem (yogunlagsmayan)
Yukseklik Cihazi, yuksekligi 2.000 metrenin (6.500 fit) altinda olan yerlere
yerlestirin.
Hava Kalitesi Cihazi Kirlilik Derecesi Il veya daha iyi olan bir ortamda ¢alistirin.

Kirlilik Derecesi Il olan ortam, normalde yalnizca iletken olmayan
kirletici maddeleri igeren ortam olarak tanimlanir.

Havalandirma Cihazin isi ¢ikisi spesifikasyonlarina gére havalandirma
gereklilikleri igin tesisinizdeki ilgili departmana danisin.

Isi Cikigi

Olgiilen Gii¢ Termal Cikis
400 Watt 1364 BTU/sa

Ses Cikisi

MiSeqDx hava sogutmali bir cihazdir. Cihaz galisirken fandan gelen ses net bir sekilde duyulabilir.

Gurulti Cikisi (dB) Cihaza Mesafe
<62 dB 1T metre (3,3 fit)

< 62 dB'lik bir 6lgtim, yaklasik 1 metre (3,3 fit) mesafede normal konusma diizeyidir.

Ag ve Bilgisayar Guvenligi

Asagidaki bslimde, ag ve bilgisayar giivenligini korumaya yénelik ydnergeler sunulmaktadir. Onerilen
yapilandirmalar hakkinda bilgi igin bkz. [sletim Sistemi Yapilandirmalari sayfa 13.

En son giivenlik yénergeleri, uyarilar ve lllumina sistemlerine iliskin bilgi icin lllumina Uriin Giivenligi
Portall bolimine basvurun.

Belge No. 15070066 v06
IN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.


https://support.illumina.com/product-security-portal.html
https://support.illumina.com/product-security-portal.html

Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Anti-Virus Yazilimi

lllumina asagidaki antiviris/kdtu amagh yazilim énleme yazihimini énerir: Windows Defender, Bit
Defender veya CrowdStrike. Veri kaybinin veya kesintilerin dniine ge¢gmek igin anti-virlis/kdtl amagl
yazilim énleme yazilimini asagida belirtildigi sekilde yapilandirin:

* Manuel taramalar i¢in ayarlayin. Otomatik taramalari etkinlestirmeyin.
* Manuel taramalari yalnizca cihaz kullanimda dedilken gergeklestirin.
* Guncellemeleri kullanici onayl olmadan indirilecek ancak kurulmayacak sekilde ayarlayin.

* Cihaz galisirken yikleme veya glincelleme yapmayin. Yalnizca cihazin galismadigi ve cihaz
bilgisayarinin glivenle yeniden baslatilabilecedi durumlarda giincelleme yapin.

* Guncellemeden sonra bilgisayara otomatik ényikleme yapmayin.

* Uygulama dizinini ve veri strlicuslni gergek zamanli dosya sistem korumasinin disinda tutun. Bu
ayari C:\lllumina dizinine ve D:\ surlicustine ve eslestirilmis ag surdcllerine uygulayin.

* Windows Defender varsayilan olarak kapalidir. Bu, istenirse manuel olarak etkinlestirilebilir.

Belge No. 15070066 v06
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Ag Hususlari

MiSeqDx tarafindan uretilen verilerin miktari nedeniyle ag baglantisi bulunmasi énerilir.

* Cihazile birlikte 3 metre (9,8 fit) uzunlugunda korumasiz bir CAT 5e Ethernet kablosu saglanir.
Asagidaki 6zelliklerin kullanilabilmesi igin ag ve internet baglantisi gereklidir:

* MiSeq Operating Software (MOS) arayuziinden yazilim glincellemelerini almak ve kurmak.

* MiSeqDx arayuziinden bir ag sunucusunda bulunan belirtim dosyalarina, numune sayfalarina ve
referanslara erigmek.

* Depolama igin dnceki galistirmalardan ve analizlerden elde edilen verileri kolayca bir sunucu
konumuna tasimak ve entegre MiSeqDx bilgisayarinda disk alanini ydnetmek.

* Local Run Manager analiz yazihmini kullanarak ikincil analizi izlemek ve yonetmek.

* Sorun giderme igin lllumina Teknik Destek ile baglanti kurmanizi saglayan cihaz tUzerindeki bir 6zellik
olan Live Help (Canli Yardim) 6zelligini kullanmak.

Bir ag baglantisi kurmak ve yapilandirmak igin asagidaki 6nerilerden faydalanin:

* Cihaz ve veri ydnetimi sisteminiz arasinda 1 gigabitlik bagdlanti kullanin. Bu baglanti dodrudan
yapilabilecegi gibi bir ag anahtari ile de yapilabilir.

* Biraga baglandiktan sonra Windows Update programini otomatik olarak MiSeqDx
guincellenmeyecek sekilde yapilandirin. lllumina, bir giincellemeye izin vermeden 6nce Windows
sdriiminden sonra bir ay beklemeyi dnerir.

Cift Onyiikleme Yapilandirmasi

Cift 6nylkleme yapilandirmasi, MiSeqDx cihazinin hem in vitro tani amagl (IVD) hem de yalnizca
arastirma amagh (RUO) sekanslama analizlerini galistirabilmesi igin gerekli donanim, yazilim ve kurulum
proseddrlerini igerir. Cift dnylkleme yapilandirmasi kullanicinin, cihazin tani modu ile cihazin arastirma
modu arasinda gegis yapmasina olanak saglar. Sekanslama sarf malzemelerindeki radyo frekansli
taniticilar (RFID) RUO sekanslama reaktiflerinin, tani amagli sekanslama galistirmalarinda kullaniimasini
onler.

Ag Destedi

lllumina, ag baglantilari igin kurulum yapmamakta ve teknik destek saglamamaktadir.

Asagidakiler dahil olmak lizere lllumina cihazi ile meydana gelebilecek potansiyel uyumluluk riskleriigin
ag bakim faaliyetlerini gézden gegirin:

Belge No. 15070066 v06 12
IN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.



Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Grup Politika Nesnelerinin (GPO’lar) Kaldiriimasi - GPO’lar bagli lllumina kaynaklarinin isletim
sistemini (iS) etkileyebilir. isletim sistemi degisiklikleri lllumina sistemlerdeki tescilli yazilimi bozabilir.
lllumina cihazlari test edilmis ve dogru ¢alistiklari dogrulanmistir. Etki alani GPO'larina baglanti
kurulmasinin ardindan bazi ayarlar cihaz yazilimini etkileyebilir. Cihaz yazilimi hatali sekilde islev
gosterirse olasi GPO girisimi konusunda tesisinizin BT ydneticisine danisin.

Windows Glivenlik Duvarinin Etkinlestiriimesi - Windows Guvenlik Duvari, lllumina yaziliminin

guvenli bir ortamda ¢alismasi igin gerekli korumalarla yapilandirilir ve mimkun oldugunda tglncu
taraf AV/AM guvenlik duvarlari yerine etkinlestiriimelidir.

Onceden yapilandiriimis kullanicilarin ayricaliklarina iliskin degisiklikler - Onceden yapilandiriimis
kullanicilarin mevcut ayricaliklarini koruyun. Onceden yapilandiriimis kullanicilari gerektigi sekilde
kullanilamaz duruma getirin.

Olasi IP adresi gakismalari - MiSegDx sisteminde sabit dahili IP adresleri bulunur ve bu durum,
gakisma olmasi durumunda sistem arizasina yol agabilir.

Sunucu Mesaj Blogu (SMB) dosya paylasimi - SMB v1 varsayilan olarak devre disidir. Etkinlestirmek
i¢in lllumina Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Isletim Sistemi Yapilandirmalari

lllumina cihazlari gonderimden dnce spesifikasyonlar dahilinde islev gdsterip gostermedigi agisindan
test edilmis ve dogrulanmistir. Kurulum sonrasinda bu ayarlar Gzerinde herhangi bir degdisiklik yapilimasi
performans ya da glivenlik risklerine yol agabilir.

Asagidaki yapilandirma tavsiyeleri, isletim sistemine iliskin performans ve giivenlik risklerini en aza
indirmektedir:

Belge No. 15070066 v06

En az 10 karakterlik bir parola yapilandirin ve ek kilavuz bilgi igin yerel kimlik politikalarindan

yararlanin. Parolayi kaydedin.

— Illumina, musterilerin oturum agma kimlik bilgilerini saklamamaktadir ve bilinmeyen parolalar
sifirlanamaz.

— Bilinmeyen parolalar bir lllumina temsilcisinin fabrika varsayilanlarini geri yliklemesini gerektirir
ve bu, sistemdeki tim verilerin silinmesine ve gereken destek suresinin uzamasina neden olur.

Grup Politika Nesneleri (GPO'lar) ile bir etki alanina baglanti saglandidinda bazi ayarlar isletim

sistemini veya cihaz yazilimini etkileyebilir. Cihaz yazihmi hatali sekilde islev gdsterirse olasi GPO

girisimi konusunda tesisinizin BT yoneticisine danigin.

Windows glvenlik duvari veya bir ag glivenlik duvari (donanim ya da yazilim) kullanin ve Uzak

Masaustu Protokolliini (RDP) devre disi birakin.

Kullanicilar igin yonetici ayricaliklarini koruyun. lllumina cihaz yazilimi, cihaz gonderildiginde kullanici

izinlerine izin verecek sekilde yapilandiriimistir.

Sistem sabit dahili IP adresleri igerir ve bu, gakisma meydana geldiginde sistemin arizalanmasina

neden olabilir.
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

* Denetim bilgisayari, lllumina sekanslama sistemlerini calistirmak {izere tasarlanmistir. internette
dolagsmak, e-postalari kontrol etmek, belgeleri incelemek ve diger sekanslama disi aktiviteler kalite
ve guvenlik sorunlarina yol agar.

Belge No. 15070066 v06
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Bolgesel Platform Etki Alanlar

Universal Copy Service BaseSpace Sequence Hub ve lllumina Proaktif'e erisim saglayan bolgesel
platform alan adlari igin bkz. lllumina Uriin Giivenligi Portali. Bu yalnizca RUO modunda galisan cihazlar
icin gegerlidir.

Yazilim Kisitlama Politikalari

Windows Yazilim Kisitlama Politikalari (SRP), yalnizca belirtilen yazihmin galistirimasina izin veren
kurallardan yararlanmaktadir. MiSeqDx igin SRP kurallarinda sertifikalar, dosya adlari, dosya uzantilari ve
dizinleri temel alinmaktadir.

Denetim bilgisayarinda istenmeyen yazilimlarin ¢alistirimasini dnlemek Uzere varsayilan olarak SRP
etkindir. SRP'yi yalnizca sbsadmin kullanici kapatabilir.

BT temsilcisi veya sistem yoOneticisi, guvenlik dlizeyini 6zellestirmek icin kurallari ekleyebilir ve
kaldirabilir. Sistem bir etki alanina eklenirse yerel Grup Politika Nesnesi (GPO) otomatik olarak kurallari
dedistirebilir ve SRPyi devre disi birakabilir.

SRP yapilandirmasi hakkinda bilgi iin bkz. lllumina Uriin Giivenligi Portal.

A DIKKAT

SRP'nin kapatiimasi, SRP'nin sagdladigi korumayi 6nler. Kurallar degistirildiginde varsayilan
korumalar gegersiz kilinir.
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Kullanici Tarafindan Tedarik Edilen Sarf
Malzemeleri ve Ekipman

MiSeqDx cihazinda sekanslama ¢alistirmalarinin gergeklestiriimesi igin asagidaki sarf malzemeleri ve
ekipman gereklidir. Daha fazla bilgi igin bkz. MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4
(document # 200010452) [MiSeqDx Cihazi MOS v4 i¢in Referans Kilavuzu (belge no. 200010452)].

Kullanici Tarafindan Tedarik Edilen Sarf Malzemeleri

Bir calistirma baslatmadan 6nce asagidaki kullanici tarafindan tedarik edilen sarf malzemelerinin hazir

oldugundan emin olun.

Sarf Malzemesi

Alkollii mendiller, %70 izopropil
veya
Etanol, %70

Laboratuvar mendili, gok hav birakmayan
Lens temizleme kagidi, 4 x 6 ing

MiSeq tupleri

NaOCI, %5

Tween 20

Numune penseleri, kare uglu plastik (istege
bagh)

Su, laboratuvar sinifi

Belge No. 15070066 v06
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Amac

Akis hiicresi camini ve agamasini temizleme.

Akis hicresi katmanini temizleme.
Akis hiicresini temizleme.

Sablon hattini yikama (istege bagli).
Sablon hattini yikama (istege bagh).
Cihazi yikama.

Akis hiicresini akis hlicresi sevkiyat
kabindan ¢ikarma.

Cihazi yikama.
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Laboratuvar Sinifi Su Yonergeleri

Cihaz prosedadrlerini gergeklestirmek i¢in her zaman laboratuvar sinifi su veya deiyonize su kullanin.
Hi¢bir durumda musluk suyu kullanmayin.

Asagidaki su siniflarini ya da es degerlerini kullanin:

* Deiyonize su

* lllumina PW1

* 18 Megohm (MQ) su

* Mili-Qsu

* Super-Qsu

* Molekiler biyoloji sinifi su

Kullanici Tarafindan Tedarik Edilen Ekipman

Kalem Kaynak Amag

Dondurucu, -25°Ciila Genel laboratuvar tedarikgisi Kartusu depolama.

-15°C

Buz kovasi Genel laboratuvar tedarikgisi Kitapliklari kenara kaldirma.
Buzdolabi, 2 °Cila 8 °C Genel laboratuvar tedarikgisi Akis hlicresini depolama.

Belge No. 15070066 v06
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Cift Onyiikleme Yapilandirmali Cihazlar igin MiSegDx Tesis Hazirlama Kilavuzu

Teknik Yardim

Teknik yardim igin lllumina Teknik Destek bolimuyle iletisim kurun.

Web sitesi: www.illumina.com
E-posta: techsupport@illumina.com

Giivenlik veri sayfalari (SDS'ler) - Illumina web sitesinde support.illumina.com/sds.html adresinde
mevcuttur.

Uriin belgeleri - support.illumina.com adresinden indirilebilir.

Belge No. 15070066 v06
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