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Tento dokument a jeho obsah je vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. a jejich pfidruzenych spole¢nosti (déle jen
Jumina®). Slouzi vyluéné zakaznikovi ke smluvnim G&ellm v souvislosti s pouzitim zde popsanych produktd

a k zadnému jinému Gcelu. Tento dokument a jeho obsah nesmi byt pouzivan ani Sifen za zadnym jinym tcelem ani jinak
sdélovan, zverejnovan ¢i rozmnozovan bez predchoziho pisemného souhlasu spoleénosti lllumina. Spole¢nost lllumina
nepiedava timto dokumentem Zzadnou licenci na svij patent, ochrannou zndmku, autorské pravo &i prava na zakladé
zvykového prava ani zadna podobna prava kterychkoli tfetich stran.

Pokyny v tomto dokumentu musi byt ddsledné& a vyslovné dodrZovany kvalifikovanym a fadné proskolenym persondlem,
aby bylo zajiténo spravné a bezpedéné pouzivani zde popsanych produktl. Veskery obsah tohoto dokumentu musite
pfed pouzitim takovych produktl beze zbytku preéist a pochopit.

NEDODRZEN{ POZADAVKU NA PRECTENI CELEHO TEXTU A NA DUSLEDNE DODRZOVAN{ ZDE UVEDENYCH POKYNU
MUZE VEST K POSKOZENi PRODUKTU, PORANEN{ 0SOB, AT UZ UZIVATELU &I JINYCH OSOB, A POSKOZEN(
JINEHO MAJETKU A POVEDE KE ZNEPLATNENI JAKEKOLI ZARUKY VZTAHUJICi SE NA PRODUKT.

SPOLECNOST ILLUMINA NA SEBE NEBERE ZADNOU ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi Z NESPRAVNEHO POUZIT| ZDE
POPSANYCH PRODUKTU (VEETNE DILU TECHTO PRODUKTU NEBO SOFTWARU).

© 2026 lllumina, Inc. V8echna prdva vyhrazena.

V8echny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich pFisludnych viastnikl. Podrobné
informace o ochrannych znamkach viz adresa www.illumina.com/company/legal.html.
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Pfehled systému

Pfistroj lllumina® NovaSeq 6000Dx™ nabizi v rdmci produkéni platformy $kalovatelny vykon a flexibilni
technologii sekvenovani s U¢innosti a nakladovou efektivitou stolniho systému.

Funkce

» Skalovatelné sekvenovani - NovaSeq 6000Dx poskytuje sekvenovani az na produkéni Grovni
a prinasi vysoce kvalitni data pro Sirokou Skalu aplikaci.

* Vzorovana pratokova kyveta - vzorovana prltokova kyveta generuje t&sné rozmisténé klastry pro
vysokou hustotu klastrl a vystup dat.

* Michani ExAmp v pfistroji — NovaSeq 6000Dx micha reagencie ExAmp s knihovnou, amplifikuje
knihovnu a provadi generovani klastrli pro $tihly pracovni postup sekvenovani.

* Vysoce vykonné skenovani drah — NovaSeq 6000Dx pouziva jednu kameru s technologii
obousmérného skenovani k rychlému zobrazeni pritokové kyvety ve dvou barevnych kanélech
soucasné.

* Duadlni rezim - NovaSeq 6000Dx zahrnuje pevny disk se samostatnym diagnostickym rezimem in
vitro (IVD) a rezimem pouze pro vyzkumné ucely (RUO). Rezim se vybird pomoci pfepinace na
obrazovkach Sequencing (Sekvenovani), Runs (Béhy) a Applications (Aplikace). Po vybéru je rezim
jasné oznacen na vSech obrazovkach.

* Server lllumina DRAGEN pro NovaSeq 6000Dx — Zahrnuty DRAGEN Server poskytuje hardwarové
akcelerovanou analyzu dat.

* lllumina Run Manager - Planujte béhy, spravujte uzivatele a nastavujte aplikace analyzy na pfistroji

NovaSeq 6000Dx i mimo néj pomoci webového prohlizece prostifednictvim softwaru lllumina Run
Manager.

Poznamky k dualnimu rezimu

Sekvenacni testy pro diagnostiku in vitro (IVD) se provadéji v rezimu IVD. V rezimu IVD Ize pouzit pouze
reagencie pro sekvenovani IVD. Pfed zahajenim planovani béhu se vzdy ujistéte, ze je vybran spravny
rezim.

Tento zdroj popisuje pouziti NovaSeq 6000Dx Instrument v rezimu IVD, pokud neni uvedeno jinak.

V &asti Prirucka NovaSeq 6000 Sequencing System (dokument ¢. 1000000019358) naleznete
informace o funkcich RUO, véetné integrace BaseSpace Sequence Hub.

Bezpecnostni informace

Pfed provadénim jakychkoli postupl v systému si pfeététe Bezpecnost a soulad s predpisy na strané 7.
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Prehled sekvenovani

Sekvenovani na pfistroji NovaSeq 6000Dx zahrnuje generovani klastru, sekvenovani a pfifazeni baze.
Kazdy z téchto krokd v ramci b&hu sekvenovani probihd automaticky. Sekundarni analyza se poté
provede na Server lllumina DRAGEN pro NovaSeq 6000Dx po dokonéeni béhu.

Generovani klastrd

B&hem generovani klastrl se jednotlivé molekuly DNA vazou k povrchu pritokové kyvety a zérover se
amplifikuji, aby vytvofily klastry.

Sekvenovani

Klastry jsou snimany pomoci chemické analyzy zaloZzené na dvou kanalech, jednom zeleném a jednom
¢erveném. Pomoci nich jsou data zakddovana pro &tyfi nukleotidy. Pritokova kyveta je skenovana

v nékolika prichodech a kazdy sken je analyzovan jako individualné zobrazované dlazdice. Tento
proces se opakuje pro kazdy sekvenacéni cyklus.

Primarni analyza

B&hem sekvené&niho béhu software Real-Time Analysis (RTA3) provadi vyvolani baze', filtrovani
a hodnoceni kvality?. V priibéhu béhu Fidici software automaticky prenasi zietézené soubory pfifazeni
bazi® (*.cbcl) do zadané vystupni slozky pro analyzu dat.

Sekundarni analyza

Po dokoné&eni sekvenovani a primarni analyzy je zahdjena sekundarni analyza. Metoda sekundarni
analyzy dat zavisi na konfiguraci pouzité aplikace a systému. Pro oba typy béhl RUO i IVD jsou

k dispozici rizné moznosti sekundarni analyzy. Pokud je béh sekvenovani vytvoren pomoci aplikace
lllumina Run Manager, ktera pouziva Server lllumina DRAGEN pro NovaSeq 6000Dx k provadéni
sekundarni analyzy, budou data sekvenovani odeslana na server k analyze pomoci analytické aplikace
vybrané béhem nastaveni cyklu.

1Ur&eni baze (A, C, G nebo T) pro kazdy klastr dané dlazdice v konkrétnim cyklu.

2\ypodita sadu predpovédi kvality pro jednotliva pfifazeni baze a potom hodnoty indicii pouZije k vyhledani skdre
kvality.

30bsahuje ptifazeni baze a s nim spojené skére kvality pro kazdy klastr v kazdém cyklu sekvenovani.
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Soucasti pristroje

NovaSeq 6000Dx Instrument je vybaven monitorem s dotykovou obrazovkou, stavovym prouzkem,
tlacitkem napajeni s pfilehlymi porty USB a tfemi oddily.

Externi soucasti

Obrazek 1 Externi soucasti

C.
D.
E.

F.

Monitor s dotykovou obrazovkou — Zobrazuje rozhrani pfistroje pro konfiguraci systému

a spusténi nastaveni a monitorovani.

Oddil pro optiku — Obsahuje optické soucéasti, které umoznuji snimani pritokovych kyvet na
dvou povrsich.

Oddil pro tekutiny — obsahuje kazety s reagenciemi a pufry a lahve na pouzité reagencie.
Oddil pro prutokové kyvety — Vkladaji se do n&j pritokové kyvety.

Stavovy prouzek - Signalizuje stav prltokové kyvety, bud pfipravena k sekvenovani (zeleny),
probiha zpracovani (modry) nebo vyzaduje pozornost (oranzovy).

Porty napajeni a USB - Poskytuji pfistup k tla¢itku napajeni a pfipojeni USB pro periferni
zafizeni.

Prostor pritokové kyvety

Prostor pritokové kyvety obsahuje desti¢ku pritokové kyvety, ktera udrzuje prdtokovou kyvetu A vlevo
a pritokovou kyvetu B vpravo. Kazda strana ma ¢tyfi svorky, které automaticky polohuji a zajistuji
pratokovou kyvetu.
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Cil pro vyrovnani optiky namontovany na desti¢ce pritokové kyvety umozriuje provadét diagnostiku
a odstranovat problémy s optikou. Po vyzvé Obsluzny software NovaSeq (NVOS) cil pro vyrovnani
optiky provede opakované vyrovnani systému a upravi zaostfeni kamery, aby se zlepSily vysledky
sekvenovani.

Obrazek 2 Soucasti desticky pritokové kyvety

A | D
B
©
A. Drzak pritokové kyvety na strané A
B. Drzék prdtokové kyvety na strané B
C. Svorka pritokové kyvety (jedna ze ¢tyF na kazdé strané)
D. Cil pro vyrovnani optiky

NVOS fidi otevirani a zavirani dvifek oddilu pritokové kyvety. Dvifka se automaticky oteviou k zalozeni
pritokové kyvety pro cyklus nebo udrzovaci promyvani. Po vlioZeni software zavie dvirka oddilu,
pfesune pritokovou kyvetu na misto a aktivuje svorky a vakuové tésnéni. Snimac¢e ovéfuji pfitomnost
a kompatibilitu pratokové kyvety.

Oddil pro tekutiny

Nastaveni cyklu vyZaduje pfistup do prostoru pro tekutiny, aby bylo mozné vlozit reagencie a pufr
a vyprazdnit lahvi¢ky s pouzitymi reagenciemi. Dvoje dvifka uzaviraji oddil pro tekutiny, ktery je
rozdélen na dvé odpovidajicich strany pro prdtokovou kyvetu A a pritokovou kyvetu B.
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Obrazek 3 Soucasti oddilu pro tekutiny

L |
B ©
D
A
B
E
-

A. Mala lahvi¢ka na pouzité reagencie — Uchovava pouzité reagencie z klastrové kazety, obsahuje
drzak uzavéru pro snadné ulozeni uzavéru.

B. Velka lahev na pouzité reagencie — Uchovava pouzité reagencie ze SBS a pufrovych kazet,
obsahuje drzak uzavéru pro snadné ulozeni uzaveéru.

C. Chladié reagencii— Chladi SBS a klastrové kazety.

D. Zasuvka chladi¢e reagencii— Do barevné rozliSenych pozic se vklada SBS kazeta vlevo (Sedy
Stitek) a klastrova kazeta vpravo (oranzovy §titek).

E. Zasuvka pufru —Pojme velkou lahev na pouzité reagencie vlevo a kazetu s pufrem vpravo.

Pouzité reagencie

Systém fluidiky je uréen k vedeni reagencii klastrovych kazet, které jsou potencialné nebezpecéné, do
malé lahvi¢ky pro pouzité reagencie. Reagencie ze SBS a pufrovych kazet jsou smérovany do velké
lahvi¢ky na pouzité reagencie. M(zZe vSak dojit ke zkfiZené kontaminaci mezi toky pouzitych reagencii.
Pfedpokladejte, ze obé lahvi¢ky na pouzité reagencie obsahuji potencialné nebezpe&né chemické latky.
Bezpednostni list (SDS) obsahuje podrobné chemické informace.

Pokud je systém nakonfigurovan tak, aby shromazdoval pouzité reagencie externé, pfitok do velké
lahvi¢ky na pouzité reagencie je veden externé. Reagencie klastrové kazety jsou vedeny do malé
lahvi¢ky na pouzité reagencie.
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Software pristroje

NovaSeq 6000Dx s DRAGEN Server obsahuje integrované aplikace, které provadeéji sekvenovaci béhy,
analyzu v pfistroji a na serveru a dalSi souvisejici funkce. Dalsi informace o konfiguraci softwaru pfistroje
viz Konfigurace systému na strané 35.

Dokument &. 200010105 v03

Obsluzny software NovaSeq (NVOS) - Provadi vas postupy zakladani, fidi operace pfistroje

a zobrazuje statistiky v prib&hu béhu. NVOS ovlada desti¢ku pritokové kyvety, davkuje ¢inidla, fidi
fluidiku, nastavuje teploty, pofizuje snimky klastri na pritokové kyveté a poskytuje vizudini shrnuti
statistik kvality.

Real-Time Analysis (RTA) — Provadi analyzu obrazu a pfifazovani bazi béhem béhu. NovaSeq
6000Dx pouziva aplikaci RTA3, kterd zahrnuje vylep$eni architektury, zabezpeceni a dalSich funkci
pro optimalizaci vykonu.

Universal Copy Service (UCS) — Kopiruje vystupni soubory z RTA3 a NVOS do vystupni slozky a do

DRAGEN Server v pribéhu béhu. Pokud je Universal Copy Service pferuSena za béhu, sluzba
provede nékolik pokust o opétovné pfipojeni a automaticky obnovi pfenos dat.

lllumina Run Manager - Planuje bé&hy, zobrazuje planované béhy a kontroluje vysledky béhl na
NovaSeq 6000Dx nebo vzdalené pomoci webového prohlizece. lllumina Run Manager také Fidi
opravnéni uzivatell a aplikaci.

Server lllumina DRAGEN pro NovaSeq 6000Dx — Po dokon&eni sekvenovani na NovaSeq 6000Dx

zacne analyza na DRAGEN Server. Analyza na DRAGEN Server a sekvenovani na pfistroji mohou
probihat soubézné.

URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.
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Bezpecnost a soulad s predpisy

Tento privodce obsahuje dllezité bezpeénostniinformace, které se vztahuji k instalaci, provadéni
udrzby a provozu NovaSeq 6000Dx Instrument, jakoZ i prohldseni o souladu produktu s predpisy. Pfed
provedenim jakychkoliv postupl se systémem si pfectéte tyto informace.

Zemi pUvodu a datum vyroby systému naleznete na $titku pfistroje.

Poznamky a znaceni tykajici se bezpecnosti

V této ¢asti jsou popsana potencialni rizika instalace, servisu a provozu pfistroje. Nepouzivejte pfistroj
ani s nim nemanipulujte zplsobem, pfi kterém byste se vystavili témto riziklm.

/N UPOZORNENI

Pokud na podlaze v blizkosti pfistroje najdete kapalinu, vyhnéte se kontaktu s kapalinou
a pristrojem a okamzité omezte pfistup do daného prostoru. Vypnéte napajeni pfistroje
pomoci jistice. Okamzité kontaktujte technickou podporu lllumina.

Obecna bezpednostni varovani

PFi praci v mistech oznacenych timto Stitkem dodrZujte vSechny provozni pokyny.
A Minimalizujete tim rizika pro obsluhu a pfistroj.

Bezpecénostni varovani pro pritokovou kyvetu
/N UPOZORNEN]

Dbejte, abyste prsty udrZzovali mimo dvitka prtokové kyvety, protoZze by mohlo dojit ke
zranéni.

Bezpecnostni varovani pro zachazeni s tézkymi predméty

nainstalovan. V pfipadé padu nebo nevhodného zachazeni miize zplsobit vazné
poranéni osob.

'l Pfiblizna hmotnost zasilaného pfistroje je 447 kg a pfiblizné 576 kg kdyZz je

Dokument &. 200010105 v03
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Bezpecnostni varovani tykajici se horkych povrchl

f} Nepouzivejte pfistroj, pokud je z n&j sejmut kterykoliv z krycich paneld.
Nedotykejte se teplotni stanice v prostoru pritokové kyvety. Ohfiva¢ pouzivany

v této oblasti bézné Fidi teplotu v rozmezi od teploty okoli (22 °C) do 60 °C.
Plsobeni teplot v horni ¢asti tohoto intervalu mlze vést ke vzniku popalenin.

Varovani tykajici se hoflavého chladiva

Chladici systém tohoto pfistroje nesmi servisovat uzivatel. VeSkery servis musi provadét autorizovany
personal vyrobce.

é Ujistéte se, Ze ventilaCni otvory nejsou ni¢im zakryté.
Nebezpeci pozaru nebo vybuchu. Likvidujte v souladu s federainimi a mistnimi
predpisy. Pouziva hoflavé chladivo.

Toto vybaveni je uréeno k pouziti v komerénich, prdmyslovych nebo
institucionalnich pracovnich prostfedich, jak je definovano v bezpe¢nostni normé
pro chladici systémy, ANSI/ASHRAE 15.

Extrémné hoflavy plyn. Obsahuje plyn pod tlakem; pfi zahfati mize explodovat.
@@Chraﬁte pred teplem, jiskrami, otevienym ohném a horkymi povrchy. Zakaz koureni.

Pozar unikajiciho plynu: Nehaste, pokud Unik nelze bezped&né zastavit. Pokud je to
bezpecné, odstrante vSechny zdroje vzniceni. Skladujte na dobfe vétraném misté.

Bezpecnostni varovani tykajici se laseru

NovaSeq 6000Dx Instrument je laserovy vyrobek tfidy 1, ktery obsahuje dva lasery
&tﬁ’dy 4, jeden laser tfidy 3B a jeden laser tfidy 3R.

Lasery tfidy 4 pfedstavuji nebezpecdi pro zrak z pfimého vystaveniirozptylenych
odrazl. Nevystavuijte o¢i ani k(zi pfimému ani odrazenému zafeni laseru tfidy 4.
Lasery tfidy 4 mohou zpUsobit vzniceni hoflavych materialQ a pfi pfimém vystaveni
mohou zpUsobit zavazné popéleni &i zranéni kize.

Lasery tfidy 3B predstavuji nebezpedi pro zrak. Mohou zahfivat klizi a materialy, ale
nepredstavuji nebezpedi popaleni.

Lasery tfidy 3R predstavuji nebezpedi pro zrak pfi pfimém vystaveni o¢i laserovému
paprsku.

Nepouzivejte pfistroj, pokud je z n&j sejmut kterykoliv z krycich panell. Kdyz jsou
dvitka pritokové kyvety oteviend, bezpecénostni blokovaci spinace zablokuji
laserovy paprsek. Pfi provozovani pfistroje se sejmutym nékterym z paneld
riskujete vystavenilaserovému zafeni (pfimému nebo odrazenému).

Dokument &. 200010105 v03
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Obréazek 4 Varovani ohledné laseru tfidy 4 a 3R (anglicky)

DANGER~ CLASS 4 AND 3R VISIBLE AND INVISIBLE LASER
RADIATION WHEN OPEN.
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED
RADIATION

Obréazek 5 Varovani ohledné laseru tfidy 4 a 3R (francouzsky)

DANGER ~ RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE DE CLASSE 4 ET 3R EN CAS D'OUVERTURE

EXPOSITION SE AU RAYD DIRECT
OU DIFFUS DES YEUX OU DE
LA PEAL

Ochranné uzemnéni

uzemnéni je vedeno vodi¢em napajeciho kabelu ze zasuvky. PFi pouzivani

@ PFistroj ma pfipojeni k ochrannému uzemnéni prostfednictvim skfiné. Bezpe¢né

tohoto zafizeni musi byt kontakt uzemnéni v napdjecim kabelu v dobrém

a funkénim stavu.

Prohlaseni o souladu produktu s predpisy

Zjednodus$ené prohlaseni o shodé

Spolecnost lllumina, Inc. timto prohlasuje, ze pfistroj NovaSeq 6000Dx Instrument vyhovuje

nasledujicim smérnicim:

* Smérnice o elektromagnetické kompatibilité [2014/30/EU]

* Smérnice o elektrickych zafizenich uréenych pro pouzivani v uritych mezich napéti [2014/35/EU]

* Smeérnice o radiovych zafizenich [2014/53/EU]

* Smeérnice RoHS [2011/65/EU] v doplnéném znéni EU 2015/863

Uplny text evropského prohlaseni o shodé je k dispozici na nasledujici webové adrese:

support.illumina.com/certificates.html.

Nafizeni o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Ef Tento Stitek oznaduje, Ze pfistroj splfuje smérnici OEEZ pro odpady.

Navod k recyklaci zafizeni naleznete na strance support.illumina.com/weee-

recycling.html.
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Vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim

Toto vybaveni splfiuje limity pro maximalni pfipustné pldsobeni na $irokou vefejnost podle ¢lanku 47
zékona CFR §1.1310, tabulka 1.

Toto vybaveni splfiuje limity pro plsobeni elektromagnetickych poli na ¢lovéka vysilanych zafizenimi
pracujicimi v rozsahu frekvenci 0 Hz az 10 GHz, které se pouzivaji pro radiofrekvenéni identifikaci (RFID)
v pracovnim nebo profesiondinim prostredi. (EN 50364:2010, ¢ast 4.0.)

Informace o dodrzovani pfedpisl pro RFID viz Pfiru¢ka souladu s predpisy étec¢ky RFID (dokument é.
7000000002699).

Emise a odolnost EMC

Toto lékarské zafizeni IVD splfiuje pozadavky na vyzafovani a odolnost popsané v normé IEC 61326-2-
6:2020. Spliuje také pozadavky na odolnost podle normy IEC 61326-2-6:2025, s vyjimkou limitu
odolnosti proti ESD IEC 61000-4-2. Viz Testy emisi a odolnostina strané 11.

NovaSeq 6000Dx Instrument je uréen k prozkoumani biologickych vzork( odebranych z lidského téla.
Zpracovani téchto vzorkl nevyZaduje zadné ptimé pripojeni pacienta k pfistroji. Jako Cisté diagnosticky
IVD nastroj, NovaSeq 6000Dx neni uréen k udrzovani pacientd nazivu nebo k resuscitaci. Diagnostické
vystupy kontroluje zdravotni odbornik, ktery uréi vhodnou |é¢bu pacienta. Klinicky a nezbytny vykon
systému je zalozen na IVD analyzach, které jsou vyvinuty na pfistroji a které podléhaji nezavislému
ovéFeni a validaci metrik a analyzy vykonnosti. U&elem pfistroje je generovat data. Proto je spinéni
standardnich limitli EMC dostadujici a NovaSeq 6000Dx nema zéakladni vlastnosti definované normou
IEC 61326-2-6.

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité

Pfed provozem zafizeni vyhodnotte stav elektromagnetického prostiedi. Vyrobce odpovida za
poskytnuti informaci o elektromagnetické kompatibilité. Je vasi odpovédnosti zajistit, aby bylo mozné
udrzovat kompatibilni elektromagnetické prostredi, aby zafizeni mohlo spravné fungovat. Toto
vybaveni bylo navrzeno a zkou$eno podle normy CISPR 11 t¥idy A. V domacim prostiedi mize
zplsobovat radiové ruseni. Pfipadné radiové ruseni mdze byt nutné potladit.

Toto vybaveni je uréeno pro pouziti v odbornych zdravotnickych zafizenich. Pfi pouziti v domacich
zdravotnickych zafizenich je pravdépodobné, ze nebude fungovat spravné. Pokud existuje pfedpoklad,
Ze je vykon ovlivnén elektromagnetickym rusenim, Ize spravnou funkci obnovit zvétsenim odstupu mezi
vybavenim a zdrojem ruseni.

Diky emisnim vlastnostem je toto vybaveni vhodné pro pouziti v prdmyslovych oblastech. P¥i pouziti
v obytném prostfedi nemUlze toto vybaveni poskytovat dostateénou ochranu pro vysokofrekvenéni
komunikacéni sluzby. Musite pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je pfemisténi nebo zména orientace
vybaveni.
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/N UPOZORNENI

Nepouzivejte zdroje silného elektromagnetického zafeni (napf. nestinéné zamérné RF zdroje,
jako jsou mobilni telefony nebo tablety) ve vzdalenosti 30 cm od jakékoli ¢asti vybaveni,
véetné kabell uvedenych v dokumentaci k produktu. Pouziti zdrojl silného
elektromagnetického zareni v blizkosti vybaveni mize vést ke zhoreni vykonu zafizeni.

Zarizeni se smi pouzivat pouze v laboratornich prostfedich odbornych zdravotnickych zafizeni. Zafizeni
neni uréeno k pouziti v zadném z nasledujicich prostfedi: |ékafské ordinace, jednotky intenzivni péce,
jednotky intenzivni pé¢e nebo ambulantni centra, chirurgické nebo operaéni saly, zdravotnické kliniky,
pacientské pokoje, stomatologické ordinace, zafizeni s omezenou péci, peCovatelské domy, Iékarny,
zafizeni prvni pomoci nebo v blizkosti silnych zdrojl elektromagnetického zareni (napf. magneticka
rezonance). Na zakladé zamysleného provozniho prostifedi definovaného vySe je zafizeni povazovano
za RIZENE ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI s pevnymi elektromagnetickymi zdroji a jakakoli porucha
tohoto zafizeni nezplsobi pfimo Ujmu, vazné zranéni nebo smrt pacienta, pokud se pouziva k uréenému
Ucelu. Elektromagnetické zdroje, které se mohou pouzivat vedle zafizeni, zahrnuji nasleduijici:

* Systémy radiofrekvencéniidentifikace (RFID)

*  Mistni bezdratové sité (WLAN)

*  Ruéni mobilni radiostanice (napf. TETRA, obousmérna radiostanice)
* Pagingové systémy

* Jind bezdratova zafizeni (véetné spotfebitelskych zafizeni)

/N UPOZORNENI

Pouziti tohoto vybaveni v blizkosti jiného vybaveni nebo na ném mize vést k nespravnému
fungovani. Pokud je takové pouziti nezbytné, je nutné toto a dalsi vybaveni sledovat a ovéfit,
zda funguji normalné.

/N UPOZORNENI

Pouziti jiného prisluSenstvi, pfevodnikl a kabell, nez které jsou specifikovany nebo dodany
VYROBCEM tohoto vybaveni, mize vést ke zvy$eni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a zplsobit jeho nespravné fungovani.

Testy emisi a odolnosti

Tabulka 1 Urovné testu emisi

Emise Testovaci limity

Norma CISPR 11 TFida A skupina 1

Norma IEC 61000-3-2 Trida A

Norma IEC 61000-3-3 Vyhovuje limitdm dolozky 5
Dokument ¢. 200010105 v03 1
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Tabulka 2 Urovné testu odolnosti

Port Fenomen imunity

SkFin Elektrostaticky

vyboj

Elektromagnetické

pole

Magnetické pole

sitového kmitoctu

Napajeni Popraskani

stfidavym

proudem Razovy narlst
Vedené RF
Poklesy napéti
Kratka preruseni

I/O Popraskani

signal/tizeni

Vedené RF

Zakladni norma

Norma IEC 61000-4-
2

Norma IEC 61000-4-
3

Norma IEC 61000-4-
8

Norma IEC 61000-4-
4

Norma IEC 61000-4-
5

Norma IEC 61000-4-
6

Norma IEC 61000-4-
M

Norma IEC 61000-4-
(il

Norma IEC 61000-4-
4

Norma IEC 61000-4-
6

* Odchylka od testovaci urovné IEC 61326-2-6:2025.

Dokument &. 200010105 v03
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Hodnota testu (odborné
zdravotnické zafrizeni)

+4 kV kontakt, +8 kV vzduch*

3V/m (80 MHz az 6 GHz)

30 A/m (50 Hz nebo 60 Hz)

+ 2 kV (frekvence opakovani
100 kHz)

+ 0,5kV, £ 1kV mezi vedenimi
+0,5kV, £ 1kV, = 2kV mezi
vedenim a zemi

3V (150 kHz az 80 MHz)

6 V pasma ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

0 % béhem 0,5 cyklu

PFi 0°, 45°,90°,135°,180°, 225°,
270° a 315°

0 % bé&hem 1 cyklu

70 % 25/30 cykld

0 % b&hem 250/300 cykll pfi 0°

+1kV (frekvence opakovani
100 kHz)

3V (150 kHz az 80 MHz)

6 V pasma ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz

80 % AM pfi1kHz
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Tabulka 3 Odolnost viéi VF bezdratovym komunikaénim zafizenim

Port Fenomen imunity Zakladninorma Hodnota testu
Skfin Elektromagnetické  Norma IEC 9V/m (710 MHz, 745 MHz,
pole 61000-4-3 780 MHz)
28 V/m (1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz)

28 V/m (2450 MHz)

9V/m (5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz)

S pulzni modulaci 217 Hz. Nosi¢
musi byt modulovan pomoci 50%
signalu ¢tvercové viny pracovniho

cyklu.

Elektromagnetické  Norma IEC 27 V/m (385 MHz)

pole 61000-4-3 28 V/m (810 MHz, 870 MHz,
930 MHz)

S pulzni modulaci 18 Hz. Nosi¢
musi byt modulovan pomoci 50%
signalu ¢tvercové viny pracovniho

cyklu.
Elektromagnetické  Norma IEC 28 V/m (450 MHz) odchylka FM =
pole 61000-4-3 5 kHz, sinusova kfivka 1 kHz
Tabulka 4 Odolnost pro bezdotykova magneticka pole
Frekvence testu Pulzni modulace Urover testu odolnosti (A/m)
134,2 kHz 2,1kHz 65
13,56 MHz 50 kHz 7,5

Doporucené vzdalenosti pro radiofrekvencni zarizeni

Elektromagnetické ruseni snizite dodrzovanim minimaini vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysilatem) a systémem uréenou na zakladé maximalniho
vystupniho vykonu vysokofrekvenéniho komunikacniho zafizeni.

Vzorec pro vypod&et vzdalenosti mezi LEKARSKYM ZARIZENIM IVD a mobilnim telefonem je d = 6/E * VP,
kde d je minimalni vzdalenost v metrech, P je maximalni vykon ve wattech a E je Uroven testu odolnosti
ve V/m.

Dokument &. 200010105 v03 13
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E d
P ,
. e . ., Uroven testu Minimalni
Jmenovity maximalni vystupni vykon ] i
. Y Y odolnosti vzdalenost
radiofrekvencniho vysilace (ve wattech)
(volty/metr) (v metrech)
0,01 3 0,20
0,1 3 0,63
0,5 3 1,41
1 3 2,00
2 3 2,83
3 3 3,46
4 3 4,00
5 3 4,47
6 3 4,90
7 3 5,29
Soulad s predpisy FCC

Toto zafizeni splfuje podminky ¢asti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplsobovat $kodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni véetné ruseni, které mlze zplsobit nezadouci
provoz.

/N UPOZORNENI

Zmény nebo Upravy této jednotky, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za
soulad s pfedpisy, mohou zpUsobit neplatnost opravnéni uzivatele k provozu vybaveni.

POZNAMKA Toto vybaveni bylo testovano a vyhovuije limitdim pro digitalni zafizeni tfidy A podle &asti
15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu
proti $kodlivému ruseni, kdyz je vybaveni provozovano v komerénim prostfedi.

Toto vybaveni generuje, pouziva a mlize vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a pokud
neni instalovano a pouzivano v souladu s navodem k pouziti, mdze zpUsobit $kodlivé
ruSeni radiové komunikace. Provoz tohoto vybaveni v obytnych zénach pravdépodobné
zpUsobi $kodlivé rudeni. V takovém pfipadé bude uzivatel muset toto rueni odstranit na
vlastni naklady.

Dokument &. 200010105 v03 14
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POZNAMKA Skodlivé rusenije definovano v &lanku 47 zékona CFR §2.122 podle piedpist FCC takto:
Ruseni, které ohroZuje fungovani radionavigacni sluzby nebo jinych bezpeénostnich
sluzeb nebo vazné zhorsuje, ztéZuje nebo opakované prerusuje radiokomunikaéni
sluzbu provozovanou v souladu s radiokomunikaé¢nim fadem Mezinarodni
telekomunikaéni unie (International Telecommunication Union, ITU).

Stinéné kabely

V zajmu zajisténi souladu s limity FCC pro zafizeni tfidy A musi byt s touto jednotkou pouzity stinéné
kabely.

Soulad s predpisy IC

Tento digitalni pfistroj tfidy A splfiuje véechny pozadavky kanadskych pfedpist pro vybaveni

zpUsobujici rugeni.

Toto zafizeni splfiuje standardy RSS Uradu Industry Canada vyjmuté z licence. Jeho provoz podléhd

nasledujicim dvéma podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zpUsobovat ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruSeni véetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci provoz
zarizeni.

o v

Soulad s predpisy Jizni Koreje

o

0] 7|7|= A FE&(AZ) PAIAE | 7| 2 M THORAL L= AL A= 0| S
FOISHA| 7| H2tD, 7H 2|9 K| oM At8dt= AE FH 2

Soulad s predpisy Japonska

COEEBRF, V7AAKETY, COXBEAIERETCHEATZLEERPE
EE|ERCTICENBYVET, COBERICRFERAENf BYIBRNKEZRBTDLD
EREhB e HYET, VCCl - A

Soulad s predpisy Thajska

Toto telekomunikacni vybaveni splfiuje technické pozadavky NTC/NBTC.
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Soulad s predpisy Spojenych arabskych emiratt

* Cislo registrace TRA: ER0117765/13
» Cislo prodejce: DA0075306/11

Dokument &. 200010105 v03
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Pfiprava pracovisté

Tato ¢ast uvadi specifikace a pokyny pro pfipravu pracovisté k instalaci a provozu NovaSeq 6000Dx
Instrument.

Dodani a instalace

Zastupce spolecnosti lllumina doruci systém, vyjme soucasti a umisti pfistroj. Ujistéte se, Ze pfed
dodanim je pfipraveno misto v laboratofi.

Rizika spojena se zatizenim podlahy pro instalaci pfistroje musi vyhodnotit a fesit personal budovy.

/N UPOZORNEN]

Vyjmuti z pfepravni bedny, instalaci nebo pfemisténi pfistroje smi provadét pouze opravnéni
pracovnici. Nespravné zachazeni s pfistrojem mdze mit vliv na nastaveni pfistroje nebo mize
poskodit soucasti pfistroje.
Instalaci a pfipravu pfistroje provadi zastupce spolecnosti lllumina. PFi pfipojovani pfistroje k systému
pro spravu dat nebo vzdalenému sitovému umisténi se ujistéte, Ze cesta pro datové Ulozisté byla

vybrana pfed datem instalace. Zastupce spole¢nosti lllumina mdzZe odzkous$et proces pfenosu dat
béhem instalace.

/N UPOZORNEN]

Po dokoné&eni instalace a pfipravy pfistroje zastupcem spolecnosti lllumina pfistroj
nepfemistujte. Nespravné premisténi pfistroje mdze ovlivnit optické zarovnani a narusit
integritu dat. Pokud potfebujete pfistroj pfemistit, spojte se se zastupcem spolenosti
Ilumina.

Doruc¢eni DRAGEN Server

Informace o dodavkach a instalaci DRAGEN Server naleznete v Server lllumina DRAGEN pro NovaSeq
6000Dxdokumentaci k produktu na strance podpory lllumina.

Rozméry prepravni bedny a obsah

NovaSeq 6000Dx a soucasti jsou dodavany v jedné dievéné bedné (bedna €. 1) a jedné kartonové
bedné (bedna &. 2). P¥i uréovani minimalni $irky dvefniho otvoru pro prlichod pfepravni bedny se fidte
nasledujicimi rozméry.

Rozmér Bedna ¢. 1 Bedna ¢. 2

Vyska 155 cm 84 cm

Dokument &. 200010105 v03
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U bedny €. 1 se pfistupové body vysokozdvizného voziku nachazi na strané hloubky bedny. Pfi

Rozmér Bedna €. 1 Bedna €. 2
Sitka 104 cm 122 cm
Hloubka 155 cm 102 cm
Hmotnost bedny 628 kg 176 kg

prepravé pfistroje v bedné to berte v Uvahu, kdyZz bednu pfenasite pres dvefe a ve vytahu.

Hmotnost UPS a externino akumulatorového bloku pro UPS, které se nachazi v bedné ¢&. 2, se mlze liit
v zavislosti na expedovaném modelu.

Bedna ¢&. 1 obsahuje pfistroj.

Bedna €. 2 obsahuje pét krabic s nasledujicim obsahem:

Krabice — nepferusitelny zdroj napajeni (UPS), hmotnost 46 kg

Krabice — externi akumulatorovy blok pro UPS, hmotnost 64 kg

Krabice — pfislusenstvi, celkova hmotnost 31 kg

* Monitor

* Velka lahev na pouzité reagencie a mala lahev na pouzité reagencie
* Miska na Uniky pfistroje

* Dratové rozmrazovaci stojany (4)

* Promyvaci pritokové kyvety (2)

* Promyvaci kazety SBS (2)

* Promyvaci kazety klastru V2 (2)

* Bezdratova klavesnice a mys$, pokud je to vhodné pro danou oblast. Pokud nemate
bezdratovou klavesnici, pouzijte kabelovou klavesnici.

Krabice — dal$i soucasti

* Dvé samostatné balené lahve s pufrem do stojanu

* Napdjeci kabel specificky pro danou oblast

*  Karta pro lékare k pristroji IVD (dokument &. 200016882)

Krabice — kominovy adaptér

PozZadavky na laborator

PFipravte laboratorni misto s pouzitim specifikaci a pozadavkd uvedenych v této ¢asti.

Dokument &. 200010105 v03
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Umisténi pfistroje

Obrazek 6 Rozméry pfistroje

Tabulka 5 Rozmeéry pfristroje

Rozmér Rozméry pristroje*
Vyska 165,6 cm

Sitka 80,0 cm

Hloubka 94,5cm

Hmotnost 481 kg

* Systém UPS neni do tohoto rozméru zahrnut, je nutné vyclenit dalsi prostor.
Pfistroj umistéte tak, aby umoznoval spravné vétrani, pfistup k udrzbé a pfistup k vypinaci, elektrické
zasuvce a napajecimu kabelu.

*  Pristroj umistéte tak, aby mél personal na pravé strané pfistroje dostatecny prostor k zapnuti nebo
vypnuti vypinace. Tento vypinac se nachazi na zadnim panelu vedle napajeciho kabelu.

*  Pristroj umistéte tak, aby mohl personal rychle vytahnout napajeci kabel z elektrické zasuvky.
* PouZzijte nasledujici minimalni rozméry volného prostoru okolo, aby byla zajiSténa pfistupnost
pfistroje ze v8ech stran.

* UPS Ize umistit na obé strany pfistroje. UPS Ize umistit v rdmci minimalniho volného prostoru po
strandch pfistroje.

Dokument &. 200010105 v03 19
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Tabulka 6 Volny prostor okolo pfistroje

Pristup Minimalni volny prostor

Predni Nechte pfed pfistrojem prostor alespori 152,4 cm pro otevieni pfihradky na tekutiny
strana a pro zajisténi obecného laboratorniho pfistupu pro pohyb personalu v laboratofi.
Po Na kazdé strané pfistroje ponechejte vzdalenost alespon 76,2 cm pro pfistup

stranach  avolny prostor kolem pfistroje. Jsou-li pfistroje umisténé vedle sebe, je nutné mezi
nimi ponechat prostor 76,2 cm.

Vzadu Je-li pfistroj umistén vedle stény, ponechte za nim volny prostor alespori 30,5 cm,
aby se zajistilo vétrani a pfistup. Mezi dvéma pfistroji umisténymi zadnimi ¢astmi
k sobé ponechejte volny prostor alespon 61 cm.

Nahote Ujistéte se, Ze nad pfistrojem nejsou police a jiné prekazky.
/N UPOZORNEN]
Nespravné umisténi mliZze omezit ventilaci. Omezena ventilace zvy3$uje tepelny vykon

a hluénost, coz narusuje integritu dat a bezpecnost personalu.

Rozvrzeniinstalace nékolika systémd

Pfiklad rozvrzeni instalace nékolika systému, véetné pozadavkd na minimalni rozestupy, viz nakres.

Obrazek 7 Rozvrzeniinstalace nékolika systému

Ulicka

UPS
UPS

] i

B |8 B |8

Ulicka
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Poznamky k prostredi

Tabulka 7 Specifikace prostredi pfistroje

Prvek Specifikace
Kvalita Pfistroj pouzivejte v prostfedi s 2. stupném znecisténi ovzdusi nebo ¢istSim.
vzduchu Prostfedi s 2. stupném znecisténi ovzdusi je definovano jako prostfedi, které

béZné obsahuje pouze nevodivé nedistoty.

Nadmorska  Pfistroj instalujte v nadmorské vysce nizsinez 2 000 m n.m.

vyska

Vihkost Preprava a skladovani: Nekondenzuijici vihkost v rozmezi 15-80 %.
Provozni podminky: Udrzujte relativni vihkost v rozmezi 20-80 % bez
kondenzace.

Umisténi PFistroj provozujte pouze ve vnitfnim prostfedi.

Teplota Pfeprava a skladovani: -10 °C az 50 °C.
Provozni podminky: Teplotu v laboratofi udrzujte v rozmezi 19 az 25 °C (22 °C
+3 °C). Tato teplota je provozni teplotou pfistroje. V pribéhu sekvenacéniho béhu
zabrafite zménam teploty prostfedi o vice nez +2 °C.

Vétrani Ve véci pozadavkd na vétrani s ohledem na technické udaje tepelného vykonu
pfistroje se poradte s pracovniky spravy budovy.

Vibrace Omezte vibrace v laboratofi na Groven ISO pro kancelafe. V pribéhu

sekvenaéniho béhu nesmi vibrace prekrogit limity ISO provozni mistnosti.
Pfedejdéte nahodnym narazlm nebo ruseni v blizkosti pfistroje.

Tabulka 8 Tepelny vykon
Spi¢kovy prikon Produkce tepla

2500 W Maximalné 8 530 BTU/h
Primérn& 6 000 BTU/h

Tabulka 9 Hlucnost
Hluénost Vzdalenost od pfristroje

<75dB Tm

Manipulace s hromadné pouzivanymi reagenciemi

NovaSeq 6000Dx je vybaven zafizenim pro davkovani pouzitého reagenéniho pufru do zakaznikem
dodané velkoobjemové nadoby pro samostatné zpracovani nebo manipulaci. Dodané externi hadi¢ky
na pouzité reagencie, které jsou soucasti sady prisluSenstvi, maji délku 5 metr( a pfipojuji se k levé
zadni ¢asti pfistroje.
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lllumina podporuje pouze externi shromazdovani pouzitych reagencii pomoci dodanych hadi¢ek. Kazda
zkumavka obsahuje odpad pufru z jedné pozice pritokové kyvety a musi byt vedena jednotlivé do velké
nadoby.

Nadoba musi byt umisténa do 5 metr{ od pfistroje. Otvor musi byt ve vy$ce 1000 mm nebo méné od
podlahy.

Odvétravani

25,4cm svisly komin kruhového priifezu odvadi 60 % tepelného vykonu pfistroje. Komin je mozné
odvétravat do mistnosti nebo jej pfipojit k potrubi doddvanému uzivatelem.

Pro odvétravaci vedeni je nutné dodrZovat nasledujici pokyny.

* Uprednostiuje se flexibilni vedeni.

* Neohybejte pruzna vedeni vSude tam, kde je to mozné. Ohyby udrzujte na nezbytném minimu.
* Pruznd vedeni s ohyby musi ve véech mistech odpovidat priméru komina 25,4 cm.

* Qdstrante smycky nebo jind omezeni proudéni vzduchu.

* Lze pouzit pevné vedeni. Pouziti pevného vedeni miize vyZadovat, aby lllumina pracovnici pfesunuli
pfistroj k provedeni servisu.

* Pouzijte nejkratsi moznou délku vedeni.

* Nasmérujte jej do prostoru s dostate¢nou ventilaci, aby se zabranilo omezeni proudéni vzduchu
nebo zpétnému nasavani do pfistroje.

A UPOZORNENI
Nedodrzeni téchto pokynl mdze mit vliv na vykon pfistroje a mize zpUsobit selhani béhu.
Pritok vzduchu kominem je 450 CFM. Teplota vzduchu v kominu je az 0 12 °C vy$si nez okolni teplota.

Obrazek 8 Umisténi kominu pro odvétravani

_— //itl?g
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Priprava laboratore pro postupy PCR

Nékteré metody pfipravy knihoven vyzaduji proces polymerazové fetézové reakce (PCR). Pfed
zahdjenim laboratorni prace stanovte vyhrazené oblasti a laboratorni postupy, abyste predesli
kontaminaci produktu PCR. Produkty PCR mohou kontaminovat reagencie, pfistroje a vzorky, coz mize
mit za nasledek prodluzovani operaci a nepfesné vysledky.

Pfedejdéte kontaminaci dodrzovanim nasledujicich pokyn(.

* Urlete oblast pfed PCR uréenou pro provadéni procest pred PCR.

* Urlete oblast po PCR uréenou pro zpracovani produktt PCR.

* Nepouzivejte stejné umyvadlo k myti materialC v oblasti pfed PCR a materialC v oblasti po PCR.
* Nepouzivejte stejny systém pro purifikaci vody pro oblasti pfed PCR a po PCR.

* Materialy pouzivané pro protokoly pfed PCR skladujte v oblasti pfed PCR. Podle potfeby je pfesunte
do oblasti po PCR.

* Nepouzivejte stejné vybaveni a materidly pro procesy pred PCR a po PCR. Méjte pro kazdou oblast
vyhrazenou sadu vybaveni a materialu.

* Jasné stanovte Ulozné prostory, kam budete odkladat a skladovat spotfebni materidly pro jednotlivé
oblasti.

Dulezité elektrotechnické informace

Tabulka 10 Specifikace napajeni

Typ Specifikace
Sitové napéti 200-240 V stf. pfi 50/60 Hz
Spi¢kovy prikon 2500 W

Pro napéti 200-240 V stf. musi byt vase zafizeni pfipojeno minimalné 15 A uzemnénym vedenim se
spravnym napétim. Je pozadovdano elektrické uzemnéni. Pokud napéti kolisa ve véts$im rozsahu nez
10%, je poZzadovan stabilizator napajeni.

Pfistroj musi byt pfipojen k vyhrazenému obvodu, ktery nesmi byt sdilen s Zddnym jinym vybavenim.
Pojistky

Pfistroj neobsahuje pojistky ur¢ené k vyméné uzivatelem.

Napajeci kabely

Pfistroj je vybaven zasuvkou podle mezinarodniho standardu IEC 60320 C20 a je dodavan s napajecim
kabelem specifickym pro danou oblast. Pokud potfebujete ziskat ekvivalentni zasuvky nebo kabely
odpovidajici mistnim standardlm, obratte se prosim na jiného dodavatele, jakym je napfiklad Interpower
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Corporation (www. interpower.com). VSechny napajeci kabely maji délku 2,5 m.

Pfistroj je bez nebezpecného napéti, pouze kdyz je napajeci kabel odpojeny od zdroje stfidavého
proudu.

/N UPOZORNEN]
K pfipojeni pfistroje k napajecimu zdroji nikdy nepouzivejte prodluzovaci kabel.

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny podporované zdroje napajeni pro vasi oblast. Pfipadné mohou
v8echny regiony pouzivat zafizeni dle normy IEC 60309.

Tabulka 11 Pozadavky na napajeci kabel pro vybrané oblasti

Oblast Dodany napajeci kabel Elektrické napajeni Zasuvka
Australie AS 3112 SAA, zastrcka C19, 15 230V stf.,, 15 A 15 A, typ |
A
Brazilie NBR14136, zastr¢ka C19,16 A 220V stf., 16 A NBR 14136, typ N
=)
Chile CElI 23-16,C19,16 A 220V sti,, 16 A CEI 23-16/VII, typ L

>

Evropska unie’ Schuko CEE 7 (EU1-16p), C19, 220-240V stf., 16 A Schuko CEE 7/3
Srbsko 16 A

Ukrajina @/
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Oblast Dodany napajeci kabel
Indie 1S1293, C19,16 A

|zrael

Japonsko NEMA L6-30P, 30 A

Novy Zéland AS 3112 SAA, zastrcka C19, 15

Severni
Amerika
Kolumbie

Peru
Filipiny
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Elektrické napajeni
230V sti., 16 A

230V sti., 16 A

200 V sti., 30 A

230 Vsti., 15 A

208 V,16 A

220V stf.,, 16 A

Zasuvka

BS546A typ M

SI3216 A, typH

NEMA L6-30R

Vyhrazeny 15 A, typ
I

NEMA L6-20R

NEMA L6-20R
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Oblast Dodany napajeci kabel Elektrické napajeni Zasuvka
Saldska Arabie IEC60309 316P6, C19, 16 A 220 Vstt.,, 16 A IEC60309 316C6
Singapur IEC60309 316P6, C19,16 A 230-250V stf., 16 A IEC60309 316C6
Jizni Korea Schuko CEE 7 (EU1-16p), C19, 220V stf., 16 A Schuko CEE 7/3
Thajsko 16 A
Svycarsko SEV 1011, typ 23, zastrcka J, 16 230V stf., 16 A SEV 1011, typ 23,
A zasuvka J
Spojené IEC60309 316P6, C19,16 A 230-250Vstf.,16 A |IEC60309 316C6

kralovstvi %

1S vyjimkou Svycarska a Spojeného kralovstvi.

Neprerusitelny zdroj napajeni

Nasledujici specifikace se vztahuji na globalni jednotku UPS, ktera se dodava s pfistrojem.

Pro zemé, které vyZzaduiji jiny model UPS a akumulatoru, a alternativy, viz ¢ast Neprerusitelny zdroj

napdjeni specificky pro danou zemina strané 27.

i\ | Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni UPS jsou pIné zapojena. Nezabezpecené nebo uvolnéné spoje
mohou zpUsobit poskozeni vybaveni.
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* UPS-APC Smart-UPS X 3000 Rack/Tower LCD 200-240 V, modelové ¢. SMX3000RMHV2U

Specifikace UPS

Maximalni vykon 2700 W* /3000 VA
Vstupni napéti (jmenovité) 200-240 V stf.

Vstupni frekvence 50/60 Hz

Vstupni pfipojeni IEC-60320 C20

Hmotnost 95 kg

Rozméry (format véze: V x S x H) 43,2cm x 66,7 cm x 17 cm

* UPS vyzaduje k nabijeni akumulatord a provadéni dalsich internich funkci maximalni vykon 330 W. Béhem této
doby je k dispozici vykon 2 700 W.

NepfrerusSitelny zdroj napajeni specificky pro danou zemi

lllumina dodava nasledujici UPS specifické pro danou zemi.

Zemé Modelové €islo UPS
Kolumbie SRT3000RMXLW-IEC
Indie SUA3000UXI
Japonsko SRTSKXLJ

Mexiko SRT3000RMXLW-IEC
Jizni Korea SRT3000RMXLW-IEC
Thajsko SRT3000RMXLW-IEC

Dalsi informace o specifikacich naleznete na webovych strankach APC (www . apc. com).

POZNAMKA Pfesné moznosti UPS a akumulatoru zavisi na dostupnosti a mohou se bez upozornéni
meénit.
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Spotrfebni material a vybaveni

Tato ¢ast uvadi vse potfebné pro sekvenaéni béh NovaSeq 6000Dx. Patfi sem spotifebni material
doddavany spole¢nosti lllumina a pomocny spotfebni materidl a vybaveni, které je tfeba zakoupit od
jinych dodavatell. Tyto polozky jsou nutné k dokonceni protokolu a k provadéni postupl udrzby

a odstranovani problémd.

Informace o symbolech na spotfebnim materidlu nebo jeho obalu viz Prehled symboli v produktu
lllumina IVD (dokument ¢. 1000000039141).

Spotfebni material pro sekvenovani

Béh NovaSeq 6000Dx vyzaduje nasledujici komponenty:
* Kazetas pufrem

* Klastrova kazeta

* Prdtokova kyveta

* Zkumavka knihovny

e Kazeta SBS

Spotfebni material NovaSeq 6000Dx je balen v nasledujicich konfiguracich. Kazda komponenta pouziva

radiofrekvenéni identifikaci (RFID) pro pfesné sledovani spotfebniho materialu a kompatibility.

Tabulka 12 Spotfebni material dodany spole¢nosti lllumina

Katalogové
Nazev sady Obsah Cislo
lllumina

Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cyklQ) Klastrova kazeta S2 20046931

Pritokova kyveta S2

Kazeta SBS S2
Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cykl() Klastrova kazeta S4 20046933

Pritokova kyveta S4

Kazeta SBS S4
Kazeta s pufrem S2 NovaSeq 6000Dx Kazeta s pufrem S2 20062292
Kazeta s pufrem S4 NovaSeq 6000Dx Kazeta s pufrem S4 20062293
Zkumavka knihovny NovaSeq 6000Dx Jedna zkumavka 20062290

knihovny

NovaSeq 6000Dx Zkumavka knihovny, baleni 24 ks 24 zkumavek knihovny 20062291
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Po obdrzeni spotfebniho materialu ihned uskladnéte jednotlivé soucasti pfi uvedené teploté, abyste
zajistili jejich spravnou funkénost.

Tabulka 13 Skladovani soupravy NovaSeq 6000Dx

Spotiebni Sklad i .

ST Mnozstvi adovact - plka Sitka Vyska
material teplota
Prdtokova 1 2°Caz8°C 27,7 cm 17 cm 3,8cm
kyveta
Klastrova 1 -25°Caz-15°C 29,5cm 13 cm 9,4cm
kazeta
Kazeta SBS 1 -25°Caz-15°C 30cm 12,4 cm 11,2cm
Kazeta 1 15°Caz30°C 42,2cm 20,6 cm 21,1cm
s pufrem
Zkumavka 1 15°Caz30°C 4,1cm 2,3cm 12,4 cm
knihovny

Podrobnosti o spotfebnim materialu

K identifikaci kompatibilnich sou¢asti soupravy jsou pritokové kyvety a kazety oznadeny symboly,
které ukazuji rezim soupravy.

Tabulka 14 Oznaceni kompatibility

Oznaceni

RezZim sad Popis
y na Stitku 8

Komponenty Pritokova kyveta S2 generuje az 4,1 miliardy jednotlivych ¢teni

sady S2 prochazejicich filtrem s vystupem az 1000 Gb pfi 2 x 150 bp.
Pritokova kyveta S2 zajistuje rychlé sekvenovani pro vétsinu
aplikaci s vysokou propustnosti.

Komponenty Prltokova kyveta S4 generuje az 10 miliard jednotlivych éteni

sady S4 prochazejicich filtrem s vystupem az 3000 Gb pfi 2 x 150 bp.

Prltokova kyveta S4 je verze se ¢tyfmi drahami uréend pro
maximalni vykon.

Prltokova kyveta

Pritokova kyveta NovaSeq 6000Dx je vzorovana pritokova kyveta viozena do kazety. Priitokova
kyveta je sklenény substrat obsahujici miliardy uspofadanych nanoprvkd. V nanoprvcich jsou
generovany klastry, ze kterych se pak provadi sekvenovani.
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Kazda pritokova kyveta ma vice drah pro sekvenaéni knihovny slou¢ené ve fondu. Priitokova kyveta S2
obsahuje dvé fady, zatimco pritokova kyveta S4 ma &tyfi. Kazda draha je snimana v nékolika zabérech
a software poté rozdéluje obraz kazdého zabéru na mensi ¢asti nazyvané dlazdice.

Nékteré skrabance a jiné drobné kosmetické vady pritokové kyvety jsou normaini a neo¢ekava se, ze
by ohrozily kvalitu dat a vytéznost. lllumina doporucuje pouzivat tyto pritokové kyvety obvyklym
zplsobem.

Obrazek 9 Pritokové kyvety
A

L%L

-

A. Kazeta prdtokové kyvety
B. Prltokova kyveta se ¢tyfmi drahami (S4)
C. Pritokova kyveta se dvéma drahami (S2)

Spodni strana kazdé prdtokové kyvety obsahuje nékolik tésnéni. Knihovny a reagencie vstupuji do drah
pratokové kyvety skrze tésnéni na vstupnim konci pritokové kyvety. PouZité reagencie jsou
vytlaCovany z drah pfes tésnéni na vystupnim konci.

/N UPOZORNEN]

PFi manipulaci s pritokovou kyvetou se nedotykejte tésnéni.
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Obréazek 10 Pfevracena pritokova kyveta

A. Vystupni konec
B. Vstupni konec
C. Tésnéni (jedno ze ¢tyr)

Podrobnosti o pufrové, klastrové a SBS kazeté

Pufrové, klastrové a SBS kazety NovaSeq 6000Dx obsahuji zdsobniky s tésnici félii pfedplnéné
reagenciemi, pufry a promyvacim roztokem. Klastrové a SBS kazety jsou soucasti sad reagencii
NovaSeq 6000Dx. Kazeta s pufrem se prodava samostatné.

Kazety se zakladaji pfimo do pfistroje a jsou barevné odliSeny a oznaceny tak, aby se omezil pocet chyb
pfi zakladani. Voditka v chladici jednotce reagencii a zdsuvkach na pufr zajistuji spravnou orientaci.

Tabulka 15 Kazety NovaSeq 6000Dx

Spotiebni .
P .. Popis
material
Kazeta Je predplnéna sekvenacnimi pufry a vazi az 6,8 kg. Plastova rukojet usnadriuje
s pufrem prenaseni, zakladani a vyjimani.
Kazeta s pufrem obsahuje reagencie citlivé na svétlo. Uchovavejte zasobnik
s pufrem zabaleny az do pouZziti.
Klastrova Je predplnéna klastrovacimi a indexovacimi reagenciemi a reagenciemi
kazeta s parovymi konci a rovné promyvacim roztokem. Zahrnuje uréenou pozici pro
zkumavku knihovny. Oranzové oznaceni odliSuje klastrovou kazetu od SBS
kazety.
Denaturacni reagencie v pozici €. 30 obsahuje formamid, coz je organicky amid
a reprodukéni toxin. Tento zasobnik je vyjimatelny, aby bylo mozné po
sekvenacnim béhu snaze zlikvidovat nepouzité reagencie.
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Spotrebni .
P .. Popis
material
Kazeta Pfedplnéné sekvenacni reagencie v objemech specifickych pro pocet cykll, které
SBS sada podporuje. Kazda ze tfi pozic pro reagencie ma sousedni pozici vyhrazenou

= pro automatické promyvani po béhu. OranZové oznaceni odliSuje kazetu SBS od
klastrové kazety.

Kazeta SBS obsahuje reagencie citlivé na svétlo. Uchovavejte obal SBS zabaleny
az do pouziti.
Vyhrazené zasobniky klastrovych kazet

TFi zasobniky jsou vyhrazeny pro vlastni primery a prazdna pozice je vyhrazena pro zkumavku
knihovny. Z dGvodu sledovatelnosti vzorkd se zkumavka knihovny vklada do klastrové kazety béhem
nastaveni cyklu a zUstava s ni az do konce béhu.

Obrézek 11 Cislované zésobniky

) O
O[5 O

Tabulka 16 Zasobniky klastrovych kazet

Pozice Vyhrazeno pro
5,6a7 Volitelné vlastni primery
8 Zkumavka knihovny
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Spotrebni material a vybaveni dodavané uzivatelem

Tabulka 17 Spotfebni material

Spotiebni material

Odstifedovaci
lahvicka, 500 ml

Odstfedovaci
zkumavka, 30 ml

Jednorazové
rukavice,
nepudrované

Cistici ubrousky

s isopropylalkoholem
(70%)

nebo

Vih&ené ubrousky

s etanolem, 70 %

Laboratorni utérky,
netkané

NaOCl reagencni
tridy, 5%

Pipetovaci $picky, 2
V]

Pipetovaci $picky,
20 ul

Pipetovaci $picky,
200 ul

Pipetovaci Spicky,
1000 pl
Isopropylalkohol (99
%) reagencni nebo
spektrofotometrické
tfidy, 100ml lahvicka

Tween 20

Voda, laboratorni
jakost

Dodavatel

Dodavatel béZzného
laboratorniho vybaveni

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

VWR, katalogové ¢&islo
95041-714 nebo
ekvivalentni

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

VWR, katalogové
Cislo 21905-026
nebo ekvivalentni
Sigma-Aldrich,
katalogové ¢. 239305

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

Dodavatel béZzného
laboratorniho vybaveni

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni

Sigma-Aldrich,
katalogové ¢. P7949

Dodavatel bézného
laboratorniho vybaveni
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Ugel
Redéni roztoku Tween 20 pro udrzovaci
promyvani.

Redéni NaOCI pro udrzovaci promyvani.

Obecné ucely.

Cisténi komponent pred bé&hem a pro
obecné ucely.

Suseni desti¢ky pritokové kyvety
a k obecnym ucelim.

Provadéni udrzbového promyvani.
Pipetovani pro fedéni a vkladani knihoven.
Pipetovani pro fedéni a vkladani knihoven.
Pipetovani pro fedéni a vkladani knihoven.
Pipetovani pro fedéni a vkladani knihoven.
Pravidelné Cisténi soucasti optiky a ¢isténi
objektivu.

Provadéni tudrzbového promyvani.

Redéni roztoku Tween 20 a chlornanu
sodného pro udrZzovaci promyvani.
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Tabulka 18 Vybaveni
Polozka

Mrazni¢ka, -25 az -15 °C

Odmeérny valec, 500 ml, sterilni

Kbelik na led

Pipeta, 20 pl

Pipeta, 200 pl

Pipeta, 1 000 pl

Chladnicka, 2az 8 °C

Nadoba, vodni lazné*

Zdroj

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

Dodavatel bézného laboratorniho
vybaveni

* Pouzijte nadobu, ktera pojme dvé kazety s reagenciemi a odpovidajici mnozstvi vody. Napfiklad 61cm x 91,4 cm

x 25,4 cm.

Pokyny ohledné vody laboratorni jakosti

Pfi provadéni postupl na pfistroji vzdy pouZivejte pouze vodu laboratorni jakosti nebo deionizovanou
vodu. Nikdy nepouzivejte kohoutkovou vodu. PouzZivejte pouze vodu nasledujici nebo rovnocenné

jakosti:
* Deionizovana voda

* [llumina PW1

* Voda s jakosti 18 megaohm( (MQ)

*  VodaMilli-Q
* Voda Super-Q

* Voda pro molekularni biologii
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Konfigurace systemu

Tato ¢ast obsahuje pokyny pro nastaveni pfistroje, véetné popisl nabidek pfistroje a nastaveni, ktera
obsahuji.

Spusténi pfistroje

Pfi prvnim zapnuti systému se spusti NVOS, véetné fady obrazovek, které vas provedou prvnim

nastavenim. Prvni nastaveni zahrnuje provedeni kontroly systému pro potvrzeni vykonu pfistroje
a konfiguraci nastaveni systému.

1. Stisknéte stranu vypinace (|) pro zapnuti na zadni strané pfistroje.

2. Pockejte, dokud se tlacitko napajeni na pravé strané pfistroje nerozsviti modre, a poté stisknéte
tla¢itko napajeni.

3. Pockejte, dokud se nenacte operacéni systém. Pomoci ikony NVOS spustte fidici software. Po
inicializaci systému se zobrazi pfinlasovaci obrazovka.

4. Zadejte uzivatelské jméno a heslo spravce, které vam poskytl zastupce spolecnosti lllumina pfi
instalaci.

Vzdaleny pfistup

K rozhrani pfistroje |ze pfistupovat na pfistroji i vzdalené pomoci kompatibilniho prohlize¢e. Pro
vzdaleny pfistup k pfistroji pouzijte adresu a informace o uzivatelském uc¢tu poskytnuté zastupcem
spole¢nosti lllumina. Kompatibilni prohlize¢e jsou Chrome/Chromium, Edge, Firefox a Safari.
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Nabidka Settings (Nastaveni)

Pomoci ikony nabidky v levém hornim rohu kterékoli obrazovky ziskate pfistup k nasledujicim
nastavenim.

Nabidka
prohlize¢e
About DRAGEN Zobrazeniinformaci X X
(Informace o platformé o DRAGEN Server, véetné:
DRAGEN) e Installed DRAGEN
versions (Nainstalované
verze DRAGEN)
 Licensing information
(Informace o licenci)
o FPGA serial number
(Sériové Cislo FPGA)

Nastaveni Popis Nabidka pfristroje

About Instrument Zobrazeniinformaci X
(Informace o pfistroji) o pfistroji, véetné:
e Instrument name (Nazev
pfistroje)
e« NVOS Version (Verze)
 Serial number (Sériové
¢islo)
« Available space
(Dostupny prostor)
o DRAGEN version (Verze
DRAGEN)

Audit Log (Protokol Zobrazeni uzivatelskych X X
auditu) protokoll, véetné:
e User name (Uzivatelské
jméno)
o Type of action (Typ
akce)
» Description of action
(Popis akce)
» Date and time of action
(Datum a ¢as akce)
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Nastaveni

DRAGEN

External Storage for
Analysis (Externi ulozisté
pro analyzu)

Instrument Pairing
(Parovani pfistroje)
Instrument Settings
(Nastaveni pfistroje)

Process Management
(Rizeni procesu)

User Management
(Sprava uzivatel()

Popis

Uprava nastaveni DRAGEN
Server.

DalSiinformace viz
Konfigurace DRAGEN
Serverna strané 42.

Konfigurace externiho
uloziste.

Spérovani pfistroje
s DRAGEN Server.
Zobrazeni a Uprava

nastaveni RUO, IVD
a globalnich nastaveni.

Sprdva mista na disku.

Zobrazeni a Uprava
informaci o uzivateli. DalSi
informace viz UZivatelské
ucty na strané 38.

Process Management (Rizeni procesu)

., o Nabidka
Nabidka pristroje v x
prohlizece
X X
X X
X
X
X
X X

Obrazovka Process Management (Rizeni procesu) je pfistupna z nabidky nastaveni pfistroje. Obrazovka
slouzi ke sledovani prlibéhu bé&hu a spravé mista na disku. Nikdy nemazte soubory a slozky pfimo

z disku C:\.

Na obrazovce Process Management (Rizeni procesu) jsou uvedeny tdaje o volném mistu na disku,
pouzitém mistu na disku CE a C:\ a stavu béhU vyuzivajicich misto na disku. Sloupce Run Date (Datum
béhu) a Name (Nazev) identifikuji kazdy béh. Pro kazdy béh obsahuje obrazovka Process Management
(Rizeni procesu) stav nasledujicich procesi:

* Run Status (Stav béhu) - na zakladé zpracovani soubort CBCL.

* DRAGEN Server - na zakladé pfenosu souboru do Server lllumina DRAGEN pro NovaSeq 6000Dx.

* Network (Sit) - na zakladé pfenosu souboru pomoci sluzby Universal Copy Service.
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Tabulka 19 lkony stavu fizeni procesu

Proces lkona Popis
Stav Béh probiha.
béhu Running
V) Béh dokoncil sekvenovani nebo analyzu.
Complete
DRAGEN Soubory se nahravaji do DRAGEN Server.
Server Uploading

() VSechny soubory jsou nahrany do DRAGEN Server.

Complete

Sit Soubory se kopiruji do vystupni slozky v siti.
Copying

V) V8echny soubory jsou zkopirovany do vystupni slozky v siti.

Complete

Neuplatfuje se, protoze béh neni nakonfigurovan pro nahrani do vystupni

N/A s . . (g o
sitove slozky, nebo je stav nahravani neznamy.

Dal$i informace o Fedeni problém(i s fizenim proces{ viz Reseni problémiina strané 74.

UzZivatelské ucty

Nastaveni uzivatelského U¢tu se nachazi na obrazovce User Management (Sprava uzivateld), kterd je
pfistupna prostfednictvim nabidky Settings (Nastaveni) v pfistroji a prostfednictvim prohlize¢e. Na
obrazovku User Management (Sprava uzivatell) maji pfistup pouze spravci. Abyste mohli pfistroj
pouzivat, musite byt pfihlaseni.

Opravneéni aplikace

Nemdzete pouzit aplikaci, kterd vdam nebyla pfifazena.

Hesla

Ve vychozim nastaveni musi byt hesla obnovovana nejméné kazdych 180 dni. Spravci mohou
konfigurovat nastaveni tak, aby byla vyZadovana ¢astéjsi obnoveni hesel. Heslo mlzete zménit na
obrazovce User Management (Sprava uzivatell) nebo vybérem ikony uzivatele v pravém hornim rohu
rozhrani.

lllumina neuklada ani neuchovava pfihlasovaci Udaje zakaznika. Za zabezpecleni hesla odpovida
uzivatel.
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UzZivatelské role

Ve vychozim nastaveni je novym uzivatelskym G¢tlm pfifazena role uzivatele. Role spravce a operatora

poskytuji dal$i opravnéni.

Tabulka 20 Uzivatelska opravnéni

User

Opravnéni Spravce Operator
P P P (Uzivatel)

Udéleni pfistupu k funkcim X
spravce

Konfigurace nastaveni X
a opravnéni aplikace

Parovani pfistroje a serveru

Zahajeni promyvani

Nastaveni a spusténi b&hl X X
sekvenovani

Zobrazeni probihajicich béhd X X X
sekvenovani

Ukonceni a minimalizace X
aplikace

Pristup na obrazovku Process X X
Management (Rizeni
procesl)

Pfistup k nastaveni pfistroje
Vypnuti pFistroje

Zména zapomenutych hesel

X X | X | X

Zobrazeni protokolu auditu
pfistroje

Instrument Settings (Nastaveni pfistroje)

Obrazovka Instrument Settings (Nastaveni pfistroje) obsahuje tfi karty: Global Settings (Globalni
nastaveni), IVD Settings (Nastaveni IVD) a RUO Settings (Nastaveni RUO).

Global Settings (Globalni nastaveni)
Globalni nastaveni zahrnuji ndsledujici moznosti:

* Instrument Mode (Rezim pfistroje) - UmoZziiuje uZivatelim pfepinat mezi rezimy IVD a RUO.

* Proactive Support (Proaktivni podpora) — Slouzi k pfepnuti monitorovani z proaktivni podpory.
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* User Idle Timeout (Casovy limit ne¢innosti uzivatele) - UmozZfuje nastaveni doby ne&innosti pred
odhlasenim uZivatele.

IVD Settings (Nastaveni IVD)

Nastaveni IVD se uplatiuji, kdyz je pfistroj v rezimu IVD.

* Run Setup (Nastaveni béhu) — Vyberte rezim béhu. Dalsi informace viz Konfigurace reZimu béhu na
strané 40.

*  Output Location (Vystupni umisténi) - Vyberte umisténi serveru pro vystup dat. Pro dalSi informace
o vystupu dat viz Vystup dat a tlozZisté na strané 41.

RUO Settings (Nastaveni RUO)

Nastaveni RUO zahrnuji nasledujici moznosti:

* Run Setup (Nastaveni béhu) — Vyberte rezim béhu. Dalsi informace viz Konfigurace reZimu béhu na
strané 40.

* Default Workflow Type (Vychozi typ pracovniho postupu) — Ur€uje, zda je pracovni postup
NovaSeq Xp nastaven jako vychozi typ pracovniho postupu. NovaSeq Xp je k dispozici pouze
v rezimu RUO.

*  Output Location (Vystupni umisténi) - Vyberte umisténi serveru pro vystup dat. Pro dal$i informace
o vystupu dat viz Vystup dat a dloZisté na strané 41.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Proaktivni podpora) — Slouzi k pfepnuti monitorovani
z proaktivni podpory.

Konfigurace rezimu béhu

Rezim bé&hu se vybird pomoci pfepinace na obrazovkach Sequencing (Sekvenovani), Runs (Béhy)
a Applications (Aplikace). Vybérem moznosti Instrument Settings (Nastaveni pfistroje) v hlavni nabidce
nastavte rezim béhu pfed planovanim nebo zahdjenim bé&hu.

[llumina Run Manager

Naplanujte béh na DRAGEN Server.

1. Naobrazovce Instrument Settings (Nastaveni pfistroje) pfejdéte bud na kartu RUO Settings
(Nastaveni RUO) nebo IVD Settings (Nastaveni IVD), a to v zavislosti na pozadovaném rezimu.

2. Vyberte moznost DRAGEN Server.

3. Vyberte moznost Save (Ulozit).
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Rezim ru¢niho béhu
Vytvorte béh ruénim zadanim informaci o béhu do softwaru pfistroje. Planovani ruéniho béhu je
k dispozici pouze v rezimu RUO.

1. Naobrazovce Instrument Settings (Nastaveni pfistroje) pfejdéte na kartu RUO Settings (Nastaveni
RUO).

Vyberte moznost ruéniho nastaveni béhu.

3. Zadejte nastaveniindexu a vyberte Save (Ulozit).

v v

Vystup dat a Ulozisté

V nasledujici tabulce jsou uvedeny typy souborl a minimalni poZzadavky na uloZisté pro sekvenacéni béh
a sekundarni analyzu. Tabulka obsahuje pozadavky na béh s dvéma pritokovymi kyvetami, a to pro
kazdy typ prltokové kyvety.

U béhl s jednou pritokovou kyvetou jsou minimalni poZzadavky na prostor polovinou téch, které jsou
uvedeny v tabulce. Alternativni konfigurace béhu maji rlizné pozadavky na skladovani.

Typ souboru Cyklus S2 300 (GB) Cyklus S4 300 (GB)
CBCL 930 2800

Slozka InterOp 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCF a VCF 28 84

Ulozi$t& namontovana podle mapy pouzivaji Gplnou cestu UNC. NepouZivejte pismena ani symbolické
odkazy.

Pfiklad pouziti dat

Nasledujici tabulka uvadi pfiklad pro vytvoreniinfrastruktury, kterd podporuje data generovana pomoci

NovaSeq 6000Dx Instrument. V tabulce jsou uvedeny moznosti ukladani dat pro sekvenaéni analyzu

celého genomu pomoci BaseSpace Sequence Hub.

Priklady predpokladaji, ze béh s 300 cykly a dvéma prlitokovymi kyvetami S2 generuje 2 TB dat pfi mife

vyuziti 10 b&hl mési¢né. Datové hodnoty pro S4 jsou extrapolovany z predpokladl pro S2.

* Upravte hodnoty v tabulce pfi nizsi mife vyuziti. Pokud ocekavate, Ze budete provadét opakovanou
analyzu datovych sad, pfiméfené zvétSete velikost ulozisté.

* Vzhledem k tomu, Ze skute¢né uchovavani idajl podléha mistnim zdsadam, pied vypodétem potieb
UloZisté si ovérte podminky.

* Velikosti b&h( se liSi v zavislosti na riznych faktorech, mezi které patfi délka a procento prlichodu
filtrem (PF). Uelem uvedenych hodnot je poskytnout voditko k uréeni relativniho rozsahu dat.
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Typ souboru Sg:g;? Pocet béhl nyl:)lus 52300 fTV:)""S 54300
BAM Mésiéné 10 béhd/mésic na systém* 14 42

BAM Roc¢né 120 béhl/rok na systém 168 504

VCF a gVCF Mésiéné 10 béhd/mésic na systém 0,3 0,9

VCF a gVCF Rocéné 120 béhd/rok na systém 3,6 10,8

* Ulozisté pro zalohovani a archivaci dat neni zahrnuto.

Konfigurace DRAGEN Server

Obrazovka About DRAGEN Server (O systému) obsahuje informace o DRAGEN Server, véetné
podrobnosti o serveru a licen¢nich informaci. V nabidce Settings (Nastaveni) vyberte moznost About
DRAGEN Server (O systému) na pfistroji nebo pomoci prohlizece.

Pozadavky na sit DRAGEN Server

NovaSeq 6000Dx vyzaduje pfipojeni k DRAGEN Server. DRAGEN Server a NovaSeq 6000Dx jsou
pfipojeny prostfednictvim mistni sité pomoci nezavislé IP adresy pro kazdy z nich. Minimalni
pozadovana rychlost sitového pfipojeni mezi NovaSeq 6000Dx, DRAGEN Server a externim ulozistém je
1 Gb/s. Pro rychlejsi pfenos dat se doporucuje pfipojeni 10 Gb/s pro DRAGEN Server a externi Ulozisté.
lllumina Run Manager umozfiuje fazeni vice analyz do fronty na DRAGEN Server.

Obrazek 12 Prace v siti NovaSeq 6000Dx-DRAGEN Server

Sit zakaznikU

1Gb Minimum: 1 Gb Minimum: 1 Gb
Doporuceno: 10 Gb Doporuceno: 10 Gb

I

NovaSeq 6000Dx Sparovany server DRAGEN  Externi pamétové zafizeni

Server vyzaduje pfidélenijména domény v systému doménovych jmen (DNS) uzivatele. Nazvu domény
serveru se doporucuje pfifadit certifikaty TLS (Transport Layer Security), aby bylo zajisténo Sifrovani
dat pfi pfenosu v mistni siti, ale tento krok neni povinny. Pokud certifikdty TLS nelze poskytnout, systém
vytvofi certifikaty vytvorené uzivatelem.
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Parovani DRAGEN Server

Zastupce lllumina sparuje NovaSeq 6000Dx Instrument s DRAGEN Server béhem pocateéniho
nastaveni. Pokud se server odpoji od pfistroje, postupujte podle nésledujicich pokynd. Pro dokonceni
parovanije vyzadovan uzivatelsky ucet spravce.

1.V nabidce Settings (Nastaveni) vyberte moznost Instrument Pairing (Parovani pfistroje).

Otevfe se okno Instrument Pairing (Pdrovani pfistroje).

Zadejte nazev serverové domény.

Potvrdte ddvéryhodny certifikat serveru a vyberte moznost Log In (Pfihlasit se).

Prihlaste se pomoci platného uzivatelského Uctu spravce.

oA W N

Na obrazovce Confirm and Pair (Potvrdit a parovat) vyberte moznost Pair (Sparovat).

Hlavni nabidka

Hlavni nabidka se nachazi na levé strané uzivatelského rozhrani. Hlavni nabidka je vZdy viditelna. Vidét
neni jen v pfistroji, kdyz probiha nastaveni béhu. Hlavni nabidka obsahuje ikony, které umozniuji pfistup
k nasledujicim obrazovkam:

* Sequencing (Sekvenovani) — Z této obrazovky se spousti sekvenovani nebo promyvani. Obrazovka
Sequencing (Sekvenovani) je viditelna pro vSechny uzivatele.

* Runs (Béhy) — Zde Ize zobrazit planované, aktivni a dokoncené béhy. Béhy jsou viditelné pro
v8echny uZivatele.

* Applications (Aplikace) — Na této obrazovce je mozné zobrazit nainstalované aplikace a pfifazovat
opravnéni uzivatelskych aplikaci. Aplikace jsou pro spravce viditelné prostfednictvim pfistroje
a prohlizece.

Obrazovka Run (Béhy)

Planované béhy

Bé&hy planované v DRAGEN Server se zobrazuji na karté Planned (Planované) na obrazovce Runs
(Béhy). Chcete-li upravit nebo odstranit planovany béh, vyberte béh a poté vyberte moznost Edit
(Upravit) nebo ikonu odpadkového kose. Planované b&hy mohou byt v jednom z nasledujicich stavi:

* Draft (Koncept) — Béh byl vytvoren, ale neni k dispozici pro sekvenovani.
* Planned (Planovano) — Béh byl vytvoren a je k dispozici pro zahajeni sekvenovani.

* Needs Attention (Vyzaduje pozornost) — Existuji problémy s béhem, které vyZaduji zadsah uzivatele.
Vyberte béh a bud'jej upravte nebo chybu zamitnéte. Stav se zméni na Planned (Planovano).

* Locked (Uzamceno) -V pfipadé, Ze se vyskytne problém s pFistrojem, béh se automaticky
uzamkne. Chcete-li béh odemknout, vyberte jej a poté zvolte mozZnost Unlock (Odemknout).
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Aktivni béhy
Jakykoli probihajici béh, ktery nedokongil vSechny kroky sekvenovani a analyzy, se zobrazi jako aktivni.
Vybérem aktivniho béhu mlzete zobrazit dal$i podrobnosti o stavu nebo zrusit analyzu.

Na karté Active (Aktivni) se také zobrazuji béhy s chybami, které zabranily dokonceni béhu. Vybérem
béhu zobrazite chybova hlaseni a analyzu opétovného zarazeni béhu do fronty (je-li to mozné).

Dokoncené béhy

Dokoncéené béhy dokoncily vSechny kroky sekvenovani a analyzy. Chcete-li zobrazit podrobnosti
o b&hu nebo znovu zafadit analyzu do fronty, vyberte pFislusny béh.

Aplikace

Obrazovka Applications (Aplikace) umoznuje konfigurovat nastaveni nainstalovanych aplikaci
a pfifazovat aplikace uzivatelim. Pfesna pole zobrazend na obrazovce Configuration (Konfigurace) se
lisi v zavislosti na aplikaci, ale mohou zahrnovat nasleduijici:

* Application name (Nazev aplikace)
* Application version (Verze aplikace)
* DRAGEN version (Verze DRAGEN)

* Library prep kits (Sady pro pfipravu knihovny) — Vyberte vychozi sady pro pfipravu knihovny, které
budou pouzity s aplikaci.

* Index adapter kits (Sady indexovych adaptérd) — Vyberte vychozi sady indexovych adaptérd, které
budou pouzity s aplikaci.

* Read type (Typ ¢teni) — Vyberte vychozi typ ¢teni.

* Read lengths (Délky ¢teni) — Vyberte vychozi délky ¢teni.

* Reference genome (Referenéni genom) — Nahrajte vyberte referenéni genom, ktery se bude
pouzivat s aplikaci.

* Output file formats (Formaty vystupnich soubor() — Vyberte upfednostiiované formaty vystupnich
soubord.

* Targeted regions list builder (Nastroj pro vytvareni seznamu cilovych regionl) — nahrajte a vyberte
jeden nebo vice soubord cilovych regiond, které budou pouZzity s aplikaci. Pro kazdou aplikaci musi
byt povolen alespon jeden soubor.

* Systematic noise file (Systematicky soubor $umu) — nahrajte a vyberte jeden nebo vice souborl
Sumu, které budou pouzity s aplikaci. Pro kazdou aplikaci musi byt povolen alespon jeden soubor.

Uzivatelska opravnéni aplikace

Opravnéni k aplikacim mizete uzivatellim pfifadit v okné User Management (Sprava uzivatell) nebo
vybé&rem uzivatell pfi nastavovani nové aplikace.
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Sit a zabezpeceni pristroje

Nejnoveéjsi pokyny, upozornéni a informace tykajici se zabezpedéeni systému llluminaviz portal
zabezpedeni produktl spoleénosti lllumina.

Ndasledujici ¢asti obsahuji informace o zabezpeceni pfistroje NovaSeq 6000Dx a jeho zapojeni do sité.

Spole¢nost lllumina neinstaluje sitova pfipojeni ani pro né neposkytuje technickou podporu. Zkontrolujte
aktivity udrzby sité, zda nemohou potencialné predstavovat riziko pro kompatibilitu s pfistrojem
NovaSeq 6000Dx Instrument.

Sitova pfipojeni

Pfiinstalaci a konfiguraci sitového pfipojeni se fid'te nasledujicimi pokyny:

Propojte pfistroj a systém spravy dat vyhrazenym pfipojenim o propustnosti 1 Gb/s. Pfipojeni mlze
byt pfimé nebo prostifednictvim sitového prepinace.

Pozadovana Sitka pasma pro pfipojeni je nasledujici.

— 200 Mb/s/pfistroj pro nahravani prostfednictvim interni sité.

— 200 Mb/s/pfistroj pro nahravani prostfednictvim sité BaseSpace Sequence Hub.

— 5 Mb/s/pfistroj pro nahravani provoznich udajt pfistroje.

Pfepinace musi byt spravované.

Sitové vybaveni, jako jsou pfepinace, musi mit $itku padsma nejméné 1 GB/s.

Vypocitejte celkovou kapacitu pracovniho zatiZzeni na kazdém sitovém piepinadi. Kapacitu mlze
ovlivnit pocet pfipojenych pfistroji a pomocného vybaveni, jako jsou naptiklad tiskarny.

Pokud je to mozné, izolujte pfenosy sekvenacnich dat od ostatnich sitovych pienosu.

lllumina doporucuje pouziti kabell CAT-6 (minimalni pozadavek je CAT-5e). S pfistrojem je dodavan
stinény sitovy kabel o délce 3 metry, ktery slouzi k pfipojeni k siti.
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Zapojeni fidiciho pocitace
Aby systém spravné fungoval, vyhradte rozsahy IP adres 169.254/16 a IPv6 fddc:65e5:66fa::*.

Obrazek 13 llustrace sité

Né&hodné pfifazeni IP adresy
V rozsahu 169.254/16

Hostitelska sit iy Hardwarovy
ovladac 1
> Hardwarvovy
fddc:65e5:66fa::1/48 Ridici ovladac 2
ey e g PrEPINAC g p—
pocitac .
Hardwarovy
/
/ cee

Vypocetni Hardwarovy
fddc:65e5:66fa::2/48 | ALE] gl oviadac 10

BMC IP:169.254.0.2
NIC IP: 169.254.0.1

NFS IPv6

AQN

POZNAMKA CE neni na hostitelské siti viditelna.

Vnitfni pFipojeni
Tabulka 21 Vnitini pfipojeni
Pfipojeni Hodnota Ugel
Doména localhost:* VS8echny porty pro
komunikaci mezi lokalnimi
hostiteli, které jsou potfebné

pro komunikaci mezi
procesy.

Dokument ¢. 200010105 v03
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.

46



Dokumentace k produktu NovaSeq 6000Dx

PFfipojeni Hodnota
5555
Port
9030
8080
29644

22,80,111, 443,623, 2049, 5900, 8889,

9980, fddc:65e5:66fa::1/48,
fddc:65e5:66fa::2/48

29000

Odchozi pfipojeni

Ugel

Rozhrani hardwarového
ovladace

Real-Time Analysis
Obsluzny software NovaSeq
Universal Copy Service

Pfenos dat

Orchestrator pfistroje

Informace o odchozim pfipojeni zahrnuji informace o doméné a IP adrese pro konfiguraci pfistupu
k doménam BaseSpace Sequence Hub, lllumina Proactive, aktualizacim softwaru a nahravani dat

0 béhu a provoznich udaja.

Tabulka 22 IP adresy a porty

Komponenta TCP

BMC 22,80,443,623,5900,8889
NFS 111,2049

CE 22,9980

Hardwarové Neni k dispozici

ovladace
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UDP
623
111,2049

Neni k dispozici

Neni k dispozici

IP
169.254.0.2

fddc:65e5:66fa::2/48
fddc:65e5:66fa::1/48

169.254.0.1
169.254.x.x/16
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Protokol

Tato ¢ast obsahuje podrobné pokyny, jak pfipravit spotfebni material a nastavit béh sekvenovani. Pfed
zahajenim bé&hu sekvenovani zkontrolujte vSechny informace v Bezpecnost a soulad s predpisy na
strané 7.

Vytvoreni béhu sekvenovani

Pomoci nasledujicich krok{ vytvofite pomoci softwaru lllumina Run Manager béh v rezimu IVD nebo
RUO. Pripadné vyberte moznost Import Run (Importovat béh) na karté Planned (Planované) na strance
Runs (Bé&hy) a importujte seznam vzorkl. Nové béhy mizete vytvaret bud na pfistroji, nebo
prostfednictvim softwaru lllumina Run Manager prostfednictvim prohlize€e na pocitaci pfipojeném kK siti.

POZNAMKA Presné informace pozadované kazdou aplikaci analyzy se liéi, ale proces vytvoieni b&hu
zahrnuje nasledujici kroky.

1. Na karté Planned (Planované) na obrazovce Runs (Béhy) vyberte moznost Create Run (Vytvofit
béh).

Vyberte aplikaci a poté vyberte Next (Dalsi).

3. Pokradujte pres obrazovky nastaveni. V zavislosti na aplikaci mohou zobrazené obrazovky
zahrnovat nasleduijici:

* Run Settings (Nastaveni béhu) — Zadejte parametry béhu.

* Sample Data (Data vzorkl) — Zadejte data vzork{ ru¢né nebo importem souboru CSV, ktery
obsahuje informace o vzorcich. Nazvy vzorkd musi byt jedineé¢né.

* Analysis settings (Nastaveni analyzy) - Zadejte nastaveni analyzy.

4. Na obrazovce Review (Kontrola) zkontrolujte informace o béhu a vyberte moznost Save (UlozZit).
Bé&h se pfida do horni ¢asti seznamu béh( na karté Planned (Planované).

Priprava spotrebniho materialu

Rozmrazovani SBS a klastrovych kazet

/N UPOZORNEN]

Pouziti horké vody k rozmrazovani reagencii mdze zpUsobit snizeni kvality dat nebo selhani
béhu.

1. Pokud probiha sekvenovani, ujistéte se, ze jsou po dokoncéeni rozmrazovani k dispozici obé strany
pfistroje.
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Vyjméte SBS a klastrové kazety ze skladovacich prostor s teplotou -25 az -15 °C.

3. Kazdou kazetu vlozte do draténého rozmrazovaciho stojanu.
Stojany jsou dodavany s pfistrojem a zabranuji pfevraceni ve vodni 1dzni.

Obréazek 14 Kazety v draténych rozmrazovacich stojanech

=

4. Pomoci nasledujici tabulky uréete dobu rozmrazovani.
SBS a klastrové kazety rozmrazte ve vodni Iazni pfi pokojové teploté (19 °C az 25 °C) nasledujicim
zplsobem. Kazety ponofte pfiblizné do poloviny.

Kazeta Doba rozmrazovani
Kazeta SBS S2 4 hodiny

Klastrova kazeta S2 Az 2 hodiny

Kazeta SBS S4 4 hodiny

Klastrova kazeta S4 AZ 4 hodiny

/N UPOZORNEN]

Pokud sekvenovani nezahdjite do ¢tyf hodin od rozmrazeni kazet s reagencii, miiZze to mit

za nasledek snizenou kvalitu dat.

5. Za&kladny kazet ddkladné osuste papirovymi utérkami. Vysus$te prostor mezi jamkami, abyste
odstranili veSkerou vodu.

6. Zkontrolujte, zda na féliovych tésnénich neni voda. Pokud je pfitomna voda, osuste hadfikem
nepoustéjicim viakna.

7. Zkontrolujte spodni stranu kazdé kazety a ujistéte se, zda jsou zasobniky bez ledu, coZ znamen3, Ze

¢inidla jsou rozmrazena.

8. Desetkrat kazdou kazetu prevratte, aby se reagencie promichaly.
/N UPOZORNEN]

Nedostatecné prevraceni kazet mize mit za nasledek snizeni kvality dat.
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9. Opatrné poklepejte spodni stranou kazdé kazety o pracovni stll, abyste zmensili pocet
vzduchovych bublinek.

Nacteni zkumavky knihovny

1. Aniz byste narusili knihovnu na dnég, vlozte nezakrytou zkumavku s denaturovanym a nafedénym
fondem knihovny do pozice Library Tube (Zkumavka knihovny) (&. 8) klastrové kazety.

Obrazek 15 Nezakryta zkumavka knihovny nac¢tena do polohy ¢. 8

Prazdné pouzité lahvicky reagencii

Ndasledujici pokyny pouzijte k vyprazdnéni pouzitych lahvic¢ek s reagenciemi pfi kaZzdém sekvenovani.

Pokud je systém nakonfigurovan k externimu smérovani pouzitych reagencii, mala lahvicka
shromazduje pouzité reagencie a musi byt vyprazdnéna pro kazdy béh sekvenovani. Velka lahvi¢ka
musi byt na misté.

1. Vyjméte a vyprazdnéte malou lahvi¢ku s pouzitou reagencii podle nasledujiciho postupu.

a. Zvednéte packu a vyjméte malou lahvic¢ku s pouZzitou reagencii z vyklenku. Uchopte lahvi¢ku za

obé strany.
b. Sejméte zavitovy uzavér z drzaku na predni strané lahvicky.
Uzavrete otvor lahvi¢ky uzdvérem, aby nedoslo k rozliti.

d. Obsah uchovavejte oddélené od obsahu druhé lahvi¢ky a zlikvidujte jej v souladu s platnymi
normami pro vas region.

e. Vratte neuzavienou lahvi¢ku do vyklenku a poté posunite packu dold. Uzavér ulozte do drzaku.

2. Vyjméte a vyprazdnéte velkou lahvi¢ku s pouzitou reagencii podle nasledujiciho postupu.

a. Pomoci horni rukojeti vyjméte velkou lahvi¢ku s pouzitou reagencii z levé strany zasuvky pro
pufr.

b. Sejméte zavitovy uzavér z drzaku na predni strané lahvicky.

c. Uzavrete otvor lahvicky uzavérem, aby nedoslo k rozliti.

d. Obsah zlikvidujte v souladu s platnymi normami pro vas region. Pfi vyprazdriovani uchopte obé

rukojeti.
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e. Vratte neuzavrenou lahvi¢ku do zdsuvky s pufrem. Uzavér uloZte do drzaku.

Obrazek 16 Vraceni prazdné lahvicky

3. Nasadte si novy par nepudrovanych rukavic.

/N UPOZORNEN]

Po manipulaci s lahvi¢kou s pouzitou reagencii si vzdy nasadte novy par rukavic.
4. Zavrete zasuvku pufru a poté zaviete dvifka prostoru na tekutiny.
/N UPOZORNEN]

Nevyprazdnéni pouzitych lahvicek s reagenciemi mliZze mit za nasledek ukonéeni béhu
a preteceni, které poskodi pfistroj a prfedstavuje bezpecénostni riziko.

Pfiprava pritokové kyvety

1. Zlozisté s teplotou 2-8 °C vyjméte krabici s novou prltokovou kyvetou.

2. Odlozte uzavieny obal priitokové kyvety stranou pfi okolni teploté (19 °C az 25 °C) na 10-15 minut.
Pritokovou kyvetu pouzijte do 12 hodin od vyjmuti z obalu.

Vkladani spotrebniho materialu

Ndasledujici pokyny pouZzijte k zahajeni postupu nastaveni cyklu a vloZeni spotfebniho materialu.

1.V hlavni nabidce vyberte moznost Sequence (Sekvenovat) a poté vyberte jeden nebo dva cykly
pritokové kyvety nasledujicim zptsobem.

* A+B-Nastaveni b&hu dudlini pritokové kyvety.
* A -Nastaveni béhu s jednou priitokovou kyvetou na strané A.

* B-Nastaveni béhu s jednou prdtokovou kyvetou na strané B.
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Systém zahdji nastaveni cyklu a zane zaloZenim prdtokové kyvety.

2. Vybérem tladitka OK potvrdte varovani a oteviete dvirka prltokové kyvety.

/N UPOZORNENI

B&hem sekvenacniho béhu udrzujte povrch &isty a neopirejte se o pfistroj. Tlak na dvifka
pritokové kyvety mlze zpUsobit jejich otevieni, coz zastavi béh. V zastavenych bézich
nelze pokraCovat.

VlozZeni pritokové kyvety
1. Pokud je pfitomna, vyjméte pritokovou kyvetu z pfedchoziho béhu.

2. Pokud jsou na desti¢ce prdtokové kyvety viditelné ¢astice, oistéte celou fazi, véetné fluidniho
rozhrani a sklenéného povrchu optického vyrovnavaciho cile, a to ubrouskem napusténym
alkoholem. Osuste hadfikem nepoustéjicim viakna.

Obrazek 17 Desti¢ka pritokové kyvety

3. Z obalové fdlie vyjméte pritokovou kyvetu nasledovné.
a. Nasadte si novy par nepudrovanych rukavic, abyste zabranili znecisténi sklenéného povrchu
pratokové kyvety.
b. Baleni poloZte na rovnou plochu a odlepte fdlii od rohového jazycku.
Odstraiite prlhledny plastovy drzak zakryvajici pritokovou kyvetu.

d. Vyjméte prdtokovou kyvetu z obalu. Uchopte priitokovou kyvetu za strany, abyste se nedotkli
skla nebo tésnéni na spodni strané.

e. Pokud jsou na nékterém ze sklenénych povrch viditelné ¢éstice, odistéte pfislusny povrch
ubrouskem napusténym alkoholem, ktery nepousti vlidkna, a osuste laboratornim papirem
s nizkym obsahem vlaken.

f. Obal vhodné zlikvidujte.

4. Zarovnejte pratokovou kyvetu podle ¢tyf zarovnavacich svorek a umistéte ji na desti¢ku pritokové
kyvety.
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5.

Obrazek 18 Zalozené pritokové kyvety zarovnané pies svorky

Vyberte moznost Close Flow Cell Door (Zavfit dvifka pritokové kyvety).
Dvirka pritokové kyvety se automaticky zaviou, na obrazovce se zobrazi ID pritokové kyvety
a probé&hne kontrola senzord.

Zalozeni SBS a klastrovych kazet

1.
2.

Dokument &. 200010105 v03

Otevrete dvifka prostoru pro kapaliny a poté oteviete dvirka chladiciho prostoru pro reagencie.

Pokud v pfihradce zlstala pouzitd kazeta SBS a klastrova kazeta z pfedchoziho béhu, vyjméte je.

PouZité kazety maiji propichnuté féliové tésnéni.

Nepouzity obsah zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi normami.

Informace o bezpeéné likvidaci pozice €. 30 kazety klastru viz Odpojovaci pozice ¢. 30 na strané 58.

Pfipravené kazety vloZte do zasuvky chladici jednotky reagencii nasledujicim zplisobem tak, aby

Stitky s napisem Insert (Vlozit) sméfovaly k zadni ¢asti pfistroje.

* Kazetu SBS (Sedy Stitek) umistéte do levé polohy.

* Umistéte klastrovou kazetu (oranzovy §titek) obsahujici neuzavienou zkumavku s knihovnou do
spravné polohy.

Obrazek 19 Vlozené kazety reagencii

Zasunte zasuvku do chladici jednotky a zavfete dvifka chladici jednotky reagencii.
Zkontroluji se senzory a RFID. Na obrazovce se zobrazi ID pro zkumavku knihovny a dvé kazety.

URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.
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Vlozeni kazety s pufrem
1. Zatazenim za kovovou rukojet oteviete zasuvku pufru.

2. Vyjméte pouzitou kazetu s pufrem z pravé strany zasuvky pufru.
Pouzitd kazeta s pufrem ma propichnuté féliové tésnéni.

3. Vlozte novou kazetu s pufrem do zasuvky tak, aby lllumina Stitek sméfoval k pfedni strané zasuvky.
Vyrovnejte kazetu s vyvySenymi voditky na dné a bocich zasuvky.
Pfi sprdvném vlozeni je zadsobnik rovnomérné usazen a zasuvku lze zavfit.

Obrazek 20 VloZeni kazety s pufrem

4. Pokud byly vyprazdnény obé pouzité lahvi¢ky s reagenciemi, zaskrtnéte poli¢ko potvrzujici, Ze obé
pouzité lahvi¢ky s reagenciemi jsou prazdné.

POZNAMKA Nevyprazdnéni pouzitych lahvi¢ek s reagenciemi mdiZze mit za nasledek ukon&eni
béhu a pfeteceni, které poskodi pfistroj a pfedstavuje bezpecénostniriziko.

5. Po pfidani spotfebniho materidlu pokracujte vybérem moznosti Run Selection (Vybér béhu).
Vyber a spusteni behu

PFistroj naskenuje ID zkumavky knihovny a vyhleda odpovidajici planovany béh.

1. Pokud je pro kazdou pouzitou stranu nalezen planovany bé&h odpovidajici ID zkumavky knihovny,
vybér béhl je preskoden. Pokracujte vybérem moznosti Review (Kontrola).

2. Pokud pro jednu nebo obé strany neexistuje odpovidajici béh, vyberte moznost Run Selection
(Vybér béhu) a poté vyberte jeden nebo vice planovanych béh.
Stejny planovany béh nelze vybrat na obou stranach.
Kdyz je vybran jeden nebo nékolik béhd, vyberte Pre-Run Checks (Kontroly pred spusténim béhu).

4. Pockejte pfiblizné 5 minut na dokonceni kontroly pfed spusténim béhu.
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Béh se spusti automaticky po Uspésném dokonceni.

POZNAMKA Aby nedo$lo k nadmérnému vyuziti kapacity pevného disku, nekopirujte po spusténi
béhu zadna data do slozky C:\.

Chyby kontroly pred spusténim béhu

Dalsi informace o chybdach kontroly pfed spust&nim b&hu viz Reseni problémiina strané 74.

1.

Pokud kontroly pred spusténim béhu selZzou z dlivodu chyby snimace, napfiklad neni zjisténa
pritokova kyveta, je nutné pracovni postup ukondit a restartovat.

U ostatnich selhani kontroly pfed spusténim bé&hu vyberte moznost Retry (Opakovat) pro opétovné
spusténi nelspésné kontroly nebo Retry All (Opakovat vSe) pro opétovné spusténi vSech kontrol.
Chyby je nutné pfed spusténim béhu vyresit.
Vybérem ikony Error (Chyba) zobrazite podrobnosti o chybé.
Pokud kontrola zarovnani selze, vyfeste chybu nasledujicim zplsobem.
a. Pronavrat na obrazovku Load (Nacitani) zvolte Reload (Znovu nadist) a poté OK.
b. Odstrante vSechny polozky z horni ¢asti pfistroje a poté vyberte OK. Oteviou se dvifka
pritokové kyvety.
Znovu viozte pritokovou kyvetu a vyberte moznost Run Setup (Nastaveni béhu).

d. Pokradujte pfes vSechny obrazovky, aby se znovu nacetlo kazdé RFID, a vratte se na obrazovku
Pre-Run Checks (Kontroly pfed spusténim béhu).

e. Znovu provedte kontrolu.

Sledovani postupu béhu

Bé&hem provadéného béhu se na obrazovce Sequencing (Sekvenovani) zobrazuji nasledujici
podrobnosti. Obrazovka Sequencing (Sekvenovani) je pfistupna z hlavni nabidky.

Dokument &. 200010105 v03

Stav jednotlivych krok( béhu
Time to completion (Cas do dokoné&eni) - Datum a ¢as dokonéeni béhu (rrrr-mm-dd hh:mm).

Run progress (Pribéh béhu) — Aktualni krok béhu. Velikost prouzku postupu neodpovida rychlosti
béhu kazdého kroku.

Q-scores (Skore kvality) — Zobrazuje distribuci skére kvality (Q-score).

Intensity (Intenzita) - Zobrazuje hodnotu klastrl intenzity 90. percentilu pro kazdou dlazdici. Barvy
grafli oznaduji Cervené a zelené kanaly.

Clusters passing filter (%) (Klastry prochazejici filtrem (%)) — Zobrazuje procento klastrd, které
prochazeji filtrem.

URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.

55



Dokumentace k produktu NovaSeq 6000Dx

* Projected Total Yield (GB) (Predpokladany celkovy vytézek (GB)) - Pfredpokladany vytéZzek za béh
pritokové kyvety. Pokud jsou zvoleny metriky vztazené na drahu (H), zobrazené hodnoty
predstavuji aktualni vytéZzek na drahu a v prlib&hu béhu se aktualizuji podle cyklu.

* Q30 - Procento pfifazeni baze pro béh, které maji skére kvality = 30.

Stavové ikony

Stavova ikona na rozhrani NVOS znaé&i stav béhu. Cislo na ikoné signalizuje po&et podminek daného

stavu.

Kdyz se zméni stav béhu, ikona se rozblika. Chcete-li ziskat popis tohoto stavu, vyberte ikonu. Vybérem
moznosti Acknowledge (Potvrdit) zpravu vymazete a nasledné zavfete dialogové okno pomoci

moznosti Close (Zavfit).

Stavova Nazev
ikona stavu

Stav
° v poradku
° Zpracovani

Varovani
Chyba
© Informace
Metriky béhu

Popis

Systém je normaini.

Systém provadi zpracovani.

Doslo k varovani a je vyzadovana vase pozornost.
Varovani nezastavi béh ani nevyzaduji ndpravnou akci, které by
podminovala dal$i pokracovani.

Doslo k chybé.
Chyby vyzaduji napravnou akci, nez bude mozné pokracovat v béhu.

K dispozici je nekriticka zprava.

Software zobrazuje metriky generované bé&hem béhu. Metriky se zobrazuji ve formé diagram(, grafd
a tabulek zaloZenych na datech generovanych pomoci RTA3 a zapsanych do soubord InterOp.

Klastrovani trva pfiblizné 2 hodiny, poté sekvenovani zacina 1. cyklem. Metriky jsou v pribéhu

sekvenovani aktualizovany. Klastry prochazejici filtrem, vytéZzek a skoére kvality jsou k dispozici po 26.

cyklu. Pfed 26. cyklem nejsou vyplnény zadné hodnoty a jsou oznaceny jako neplatné.
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Postupné zahajeni béhu

Bé&h mizete nastavit a spustit na ne¢inné strané pfistroje, zatimco na druhé strané probiha jiny béh.

Toto nastaveni se oznacuje jako postupné zahajeni. Postupné bé&hy jsou nastaveny v uréitych ¢asech

bé&hem béhu, jak je indikovano nasledujicimi stavy ¢asovace odpoditavani spusténi.

* Run Start: Available (Spusténi béhu: k dispozici) - je k dispozici postupné zahdjeni. Datum a ¢as
ukazuji, kdy bude postupné zahajeni nedostupné. Vybérem moznosti Sequence (Sekvenovat)
spustite novy postupny béh, jakmile dojde k dokoncéeni aktualniho cyklu.

* Run Start: Unavailable (Spusténi béhu: neni k dispozici) - Postupné zahajeni neni k dispozici. Datum
a Cas ukazuiji, kdy bude postupné zahajeni k dispozici na druhé strané pfistroje.

*  Waiting... (Cekani...) - Pokud dojde k pokusu o novy bé&h, kdyz neni k dispozici postupné zahajenti,
zméni se stav na Waiting (Cekani) a datum a &as zobrazi pfiblizny &as, kdy bude ptistroj pfipraven
na novy béh. Kdyz je postupné zahajeni k dispozici, pfistroj pokracuje k nastaveni béhu.

Kdyz nastavite novy béh, software se podle potfeby automaticky pozastavi a obnovi béh na sousedni
pritokové kyveté. Kdyz je systém pozastaven, uvede se do bezpeéného stavu.

Postup

1. Nadomovské obrazovce vyberte moznost Sequence (Sekvenovat) a poté vyberte moznost A nebo
B.

Zvolend strana musi byt aktualné necinna strana.

2. Pockejte, dokud se nepozastavi béh na sousedni pritokové kyveté. Chcete-li zrusit novy béh
a zabranit pozastaveni, vyberte moznost Cancel (Zrusit).
Pokud sousedni béh provadi tvorbu klastru, resyntézu parového konce, zobrazovani nebo
promyvani, software dokon¢i aktualni krok a pozastavi se.

3. Novy béh nastavte, kdyZ je sousedni béh pozastaven a oteviou se dvitka pritokové kyvety.
Po zahajeni nového béhu se pozastaveny béh automaticky obnovi a poté se zahdji novy béh.

Po sekvenovani

Nasledujici ¢asti uvadeéji pokyny ke kroklm, které prob&hnou po dokonéeni sekvenovani.
Automatické omyti po béhu

Po dokonc&eni sekvenovani software spusti automatické promyti po béhu, které trva pfiblizné 80 minut.
Systém nacerpa 0,24 % chlornan sodny (NaOCI) z polohy €. 17 a zfedi jej na 0,12 %. 0,12% NaOCl je

¢erpan do pozic reagencii a knihovny ExAmp pies pritokovou kyvetu a poté do lahvic¢ek pouzitych
reagencii. Promyvaci roztok vyplachne templat ze systému, aby se zabranilo zkfizené kontaminaci.
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Po dokonceni promyvani se systém uvede do bezpeného stavu a aktivuje se tladitko Home (Domd).
Ponechte spotfebni material na misté az do daléiho béhu. Po promyti nasavaci trubi¢ky zlstavaji v SBS
a kazetach clusteru, aby se do systému nedostal vzduch. Nasavaci trubi¢ky v kazeté s pufrem jsou
zvednuté, aby bylo mozné vyprazdnit pouzité lahvicky reagencii. Poté se pfes vSechna vedeni pfeCerpa
promyvaci pufr, aby se ze systému odstranil NaOCl a reagencie.

POZNAMKA Pokud dojde k chybé b&hem automatického promyvani po b&hu a promyvani po b&hu je
neuplné, je nutné provést Udrzbové promyvani.

Odpojovaci pozice ¢. 30

Zasobnik v pozici €. 30 kazety klastru obsahuje formamid. Je tfeba jej odebrat z pouzité klastrové
kazety a zlikvidovat samostatné.

/N UPOZORNEN]

Tato sada reagencii obsahuje potencialné nebezpecéné chemické latky. Vdechovanim,
poZitim, stykem s k(zZi a vniknutim do o¢i mUZe dojit k poranéni. PouZivejte ochranné
pomticky véetné ochrannych bryli, rukavic a laboratorniho plasté, které jsou adekvatni pro
mozna rizika expozice. S pouzitymi reagenciemi nakladejte jako s chemickym odpadem

a zlikvidujte je v souladu se zakony a predpisy plathymi ve vasi zemi. DalSi informace
tykajici se ochrany Zivotniho prostfedi, zdravi a bezpecnosti prace naleznete

v bezpecnostnich listech (SDS) na strance support.illumina.com/sds.html.

1. Vrukavicich zatlacte bily plastovy jazycek s napisem Detach after use (Odpojit po pouziti) doprava.

2. Polozte ruku nebo pevny povrch pod nadrzku a stisknéte prihledny plastovy jazyéek smérem ke
Stitku lllumina, aby se nadrzka uvolnila zpod kazety klastru.

POZNAMKA P¥i skladovani se vyhnéte ukladani kazet na sebe. Mohly by dojit k ndhodnému
odpojeni zadsobniku.

Obrazek 21 Vyjimatelna pozice &. 30
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A. Bily plastovy jazycek k odpojeni
B. Prlhledny plastovy jazy&ek k odpojeni

3. Zasobnik zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi normami.
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Vystupni data sekvenovani

Béhem sekvenovani se data automaticky prenaseji z NovaSeq 6000Dx Instrument do DRAGEN Server.
Po dokondéeni primarni analyzy a pifenosu dat mlze sekundarni analyza provadéna na DRAGEN Server
zacit automaticky s pouzitim moznosti analyzy definovanych aplikaci vybranou v lllumina Run Manager.
Ziskané vysledky zavisi na moznostech zvolenych béhem nastaveni béhu. Chcete-li zobrazit vysledky
z béhu, vyberte pozadovany nadzev béhu na karté Completed (Dokon&eno) na obrazovce Runs (Béhy).
Vystupni soubory naleznete také v umisténi uvedeném na obrazovce Instrument Settings (Nastaveni
pfistroje).

Real-Time Analysis

NovaSeq 6000Dx Instrument vyuziva software RTA3, ktery je implementaci softwaru Real-Time
Analysis na vypocetnim modulu (CE) pfistroje. RTA3 extrahuje intenzity z obrazl ziskanych z kamery,
pfifazuje baze, pfifazuje skore kvality pfifazenim bazi, provadi zarovnani s kontrolou PhiX a vykazuje
data v souborech InterOp.

Za ucelem optimalizace doby zpracovani uklada software RTA3 informace do paméti. Dojde-li
k ukonceni softwaru RTA3, zpracovani nepokracuje a pfipadnd zpracovavana data béhu jsou z paméti
ztracena.

Vstupy softwaru RTA3

RTA3 aby v mistni paméti systému byly obrazy dlazdic za U¢elem zpracovani. RTA3 pfijima informace
0 béhu a pfikazy z NVOS.

Vystupy softwaru RTA3

Obrazy pro kazdy kanal jsou v paméti pfedavany do softwaru RTA3 jako dlazdice. Z téchto obraz{
vytvaii software RTA3 sadu soubord pfifazeni baze a soubord filtrli se skore kvality. V§echny ostatni
vystupy jsou podpdrné vystupni soubory.

Typ souboru Popis
Soubory pfifazeni Kazda analyzovana dlazdice je uvedena v souboru zfetézeného
baze pfifazeni baze (*.cbcl). Dlazdice ze stejné drahy a povrchu jsou

agregovany do jednoho souboru CBCL pro kazdou drahu a povrch.
Soubory filtr( Kazda dlazdice produkuje soubor filtru (*.filter). Ten uréuje, zda klastr

prochazi filtry.

Software RTA3 poskytuje metriky kvality béhu v redlném ¢ase uloZzené jako soubory InterOp, které jsou
binarnim vystupem obsahujicim metriky dlazdice, cyklu a trovné ¢teni.
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Nakladani s chybami

RTA3 vytvaii soubory protokolll a zapisuje je do slozky Logs (Protokoly). Chyby jsou zaznamenavany

do textového souboru ve formatu *.log.

Nasledujici soubory protokolu jsou na konci zpracovani pfesunuty do finalni vystupni slozky:

* Soubor info 00000.1og shrnuje dllezité udalosti béhu.

* Souborerror 00000.logobsahuje chyby, ke kterym doslo b&hem béhu.

* Souborwarning 00000.1log obsahuje varovani, ke kterym doslo béhem béhu.

DlaZdice pritokové kyvety

Dlazdice jsou malé zobrazovaci oblasti na pritokové kyveté. Kamera poftidi jeden snimek kazdého
zabéru, ktery software rozdéli na dlazdice pro zpracovani softwarem RTA3. Celkovy pocet dlazdic

zavisi na tom, kolik drah, zabér( a povrchl je zobrazeno na pritokové kyveté.

* Prltokové kyvety S2 maiji celkem 1408 dlazdic.

* Prltokové kyvety S4 maji celkem 3744 dlazdic.

Komponenta
prutokové
kyvety

Drahy

Povrchy

Zabéry na drahu

Dlazdice na
zabér
Celkovy pocet

vygenerovanych
dlazdic

Nazev dlazdice je pétimistné &islo, které predstavuje polohu dlazdice na pritokové kyveté. Napfiklad

S2

88

1408

S4

78

3744

Popis

Draha predstavuje fyzicky kanal se vstupnimi
a vystupnimi porty.

Pritokové kyvety S2 a S4 jsou snimany na dvou povrsich:

na hornim a dolnim. Horni povrch dlazdice je nasniman
jako prvni.

Zabér predstavuje sloupec v draze prdtokové kyvety,
ktery kamera zachyti jako jeden naskenovany snimek.

Dlazdice je ¢ast zabéru, ktera znazorfiuje zobrazovanou
oblast na pritokové kyveté.

Celkovy pocet dlazdic se rovna soucinu drahy x povrchy
x zabéry x dlazdice na zabér.

nazev dlazdice 1_1205 oznaduje drahu 1, horni povrch, zabér 2, dlazdici 5.

* Prvniislice je Cislo drahy:

— 1nebo 2 pro pritokovou kyvetu S2.

— 1,2,3nebo 4 pro pritokovou kyvetu S4.
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* Druha ¢islice predstavuje povrch: 1 znamena horni povrch, 2 spodni.
* Treti Cislice pfedstavuje Cislo zabéru:
— 1,2, 3 nebo 4 pro prltokovou kyvetu S2.
- 1,2, 3,4,5nebo 6 pro pritokovou kyvetu S4.
* Posledni dvé &islice predstavuii ¢islo dlazdice. Cislovani zaéind &islem 01 na vystupnim konci
pratokové kyvety a kondi ¢islem 88 ¢i 78 na vstupnim konci.
— 01az 88 pro pritokovou kyvetu S2.
— 01az 78 pro pritokovou kyvetu S4.

Pracovni postup softwaru Real-Time Analysis

Registrace Zaznamena umisténi kazdého klastru na vzorované pritokové kyveté.
Extrakce intenzity Urcuje hodnotu intenzity pro jednotlivé klastry.
Oprava fazovani Opravuje efekty fazovani a predfazovani.
Prifazeni baze Urcuje pfifazeni baze na cyklus pro kazdy klastr.
Vyhodnocovani Prifazuje skore kvality ke kazdému pfifazeni baze.
kvality
Registrace

Registrace zarovna obraz k oto¢ené ¢tvercové oblasti nanoprvkl na vzorované pritokové kyveté.
Z divodu sefazeného usporadani nanoprvki jsou soufadnice X a Y pro kazdy klastr v dlazdici pfedem
uréeny. Polohy klastr( jsou zapsany pro kazdy béh v souboru umisténi klastrd (s.locs).

Pokud se u nékterych obrazll v cyklu registrace nezdafi, pro doty¢nou dlazdici v cyklu se nevytvori
zadna pfifazeni databaze.
Extrakce intenzity

Extrakce intenzity vypocita po registraci hodnotu intenzity pro kazdy nanoprvek v daném obraze.
Pokud se registrace nezdafi, nelze intenzitu dané dlazdice extrahovat.

Oprava fazovani

Béhem sekvenacéni reakce se jednotliva vidkna DNA v klastru prodlouzi o jednu bazi na cyklus.
K fazovani a pfedfazovani dochazi, kdyz se vlakno dostane mimo fazi s aktualnim cyklem zaclefovani.

K fazovani dochazi, kdyz se zpozdi zac¢lefiovani baze.
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K pfedfazovani dochazi, kdyz zacleriovani baze poskod&i dopfedu.

Obrazek 22 Fazovani a pfedfazovani
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A. Ctenis bazi, ktera fazuje
B. Ctenis bazi, kterd predfazuje.

RTA3 opravuje Ucinky fazovani a predfazovani, coz maximalizuje kvalitu dat v kazdém cyklu béhem
béhu.

Pfifazeni baze
Prifazeni baze urdéuje bazi (A, C, G nebo T) pro kazdy klastr dané dlazdice v konkrétnim cyklu. NovaSeq

6000Dx Instrument pouziva dvoukanalové sekvenovani, které vyzaduje k zakédovani dat pro Ctyfi baze
DNA pouze dva snimky, jeden ze zeleného a jeden z ¢erveného kanalu.

Pokud nedojde k pfifazeni, je to oznaceno jako N. K nepfifazeni dochazi, kdyz klastr nevyhovi filtru,
kdyz se nezdafi registrace nebo kdyz se klastr posune mimo obraz.

Intenzity jednotlivych klastrd jsou extrahovany z éervenych a zelenych obraz( a vzajemné porovnany.
Vysledkem jsou ¢tyfi samostatné populace. Kazda populace odpovida bazi. Proces pfifazeni baze
uréuje, do které populace kazdy klastr pattfi.

Obrédzek 23 Vizualizace intenzit klastrd

=o
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Tabulka 23 Pfifazeni baze pfi dvoukanalovém sekvenovani

. Cerveny . , .
Baze , Zeleny kanal Vysledek
kanal

A 1 (zapnuto) 1 (zapnuto) Klastry, které vykazuji intenzitu v ¢ervenych
i zelenych kanalech.

C 1 (zapnuto) 0 (vypnuto) Klastry, které vykazuji intenzitu pouze
v ¢erveném kanalu.

G 0 (vypnuto) 0 (vypnuto) Klastry, které nevykazuji intenzitu v zadném
znamém umisténi klastra.

T 0 (vypnuto) 1 (zapnuto) Klastry, které vykazuji intenzitu pouze v zeleném

kanalu.

Klastry prochazejici filtrem

B&hem béhu RTAS3 filtruje nezpracovana data, aby odebral ¢teni, kterd nedosahuji prahové hodnoty
kvality dat. Klastry, které se pfekryvaji nebo maji nizkou kvalitu, budou odebrany.

V pfipadé dvoukanalové analyzy vyuzivda RTA3 systém zaloZeny na populacich, aby urgil ryzost (miru
intenzity Cistoty) pfifazeni baze. Klastry projdou filtrem (PF), kdyZ v prvnich 25 cyklech maximainé
jedno pfifazeni baze nedosahne pevné prahové hodnoty ryzosti. Pokud je souc¢asti zarovnani PhiX,
provede se ve 26. cyklu na podskupiné dlazdic u klastrd, které vyhovély filtru. Na klastry, které filtrem
neprojdou, se nepouzije pfifazeni baze a nebudou zarovnany.

Skore kvality

Skére kvality (Q-score) pfedstavuje pfedpovéd pravdépodobnosti nespravného pfifazeni baze. Vyssi
Q-score naznaCuje, Ze pfifazeni baze ma vyssi kvalitu a s vétsi pravdépodobnosti bude spravné. Po
stanoveni skére kvality se vysledky zaznamenaji do soubort CBCL.

Skére kvality stru¢nou formou informuje o pravdépodobnosti malych chyb. Skére kvality je uvadéno ve
formé Q(X), kde X je pfislusné skoére. Nasledujici tabulka ukazuje vztah mezi skérem kvality
a pravdépodobnosti chyby.

Skore kvality Q(X) Pravdépodobnost chyby

Q40 0,0001 (1z 10 000)

Q30 0,001 (1z1000)

Q20 0,01 (1 ze 100)

Q10 0,1(1z10)
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Vyhodnocovani a vykazovani kvality

Vyhodnocovani kvality vypodita sadu pfedpovédi pro jednotliva pfifazeni baze a potom hodnoty indicii
pouzije k vyhledani Q-score v tabulce kvality. Tabulky kvality jsou vytvofeny tak, aby poskytovaly
optimalné pfesné predpoveédi kvality pro béhy generované prostifednictvim specifické konfigurace
platformy pro sekvenovani a verze chemického slozeni.

Vyhodnocovani kvality je zaloZzeno na upravené verzi algoritmu programu Phred.

Za ucelem vytvoreni Q-tabulky pro fadu NovaSeq 6000Dx Instrument byly uréeny tfi skupiny pfifazeni
baze zaloZené na klastrovani téchto specifickych prediktivnich funkci. Po seskupeni pfifazeni baze byla
empiricky vypoc&tena stfedni hodnota chyby pro kazdou ze tfech skupin a pfisluSna Q-score byla
zaznamenana v Q-tabulky spole¢né s prediktivnimi funkcemi vztazenymi k dané skupiné. Z tohoto
dlvodu jsou v softwaru RTA3 mozZna pouze tfi skére kvality. Tato Q-score pfedstavuji prdmérnou
hodnotu chyby skupiny. Vysledkem je zjednoduSené, presto velmi pfesné vyhodnoceni kvality. Tyto tfi
skupiny v tabulce kvality odpovidaji marginalnimu (<; Q15), stfednimu (~Q20) a kvalitnimu (> Q30)
pfifazeni baze a jsou jim pfifazena konkrétni skdre kvality 12, 26 a 34. Pfipadlm bez pfifazeni baze je
pfifazeno ,nulové” skore 2. Tento model vykazovani skore kvality snizuje pozadavky na velikost Ulozisté
a Sifku pasma, aniz by to mélo vliv na pfesnost nebo vykon.

Obrazek 24 Zjednodusené vyhodnoceni kvality pomoci softwaru RTA3

RTA3

Data sekvenovani

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

A 4
Tabulka kvality

Metrika 1 Metrika 2 Metrika 3 Metrika 4 Metrika 5
0 1 3 3,2 0
862 915 0,5 0,9
2125 2178 0,05 0,06
3256 3309 0,05 0,07

0
1
1

v
Skore kvality

2 |12 |26 | 34

Dokument &. 200010105 v03 65
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.



Dokumentace k produktu NovaSeq 6000Dx

Vystupni soubory sekvenovani

Typ souboru

Soubory pfifazeni
baze

Soubory umisténi
klastr(

Soubory filtr(

Informacéni soubor
béhu

Soubory miniatur

Popis souboru, umisténi a nazev

Kazdy analyzovany klastr je zahrnut v souboru pfifazeni baze, v némz jsou
data agregovana do jednoho souboru pro kazdy béh, drahu a povrch.
Agregovany soubor obsahuje pfifazeni baze a zakdédované skoére kvality pro
kazdy klastr.

Data\Intensities\BaseCalls\L0O0OI\C1.1

L[lane] [surface].cbcl, napfiklad L001 1.cbcl

Pro kazdou pritokovou kyvetu existuje binarni soubor umisténi klastrd, ktery
obsahuje soufadnice XY klastrll v dlazdici. Soufadnice jsou pfedem uréeny
$estihrannym usporadanim, které odpovida uspofadani nanoprvkd pritokové
kyvety.

Data\Intensities

s [lane].locs

Soubor filtru vymezuje, zda klastr projde filtry. Soubory filtrl jsou vytvareny
ve 26. béhu a vyuzivaji data z pfedchozich 25 béhl. Pro kazdou dlazdici je
vytvofen jeden soubor filtru.

DatalIntensities\BaseCalls\L0O0O1

s [lane] [tile].filter

Uvadi nazev béhu, pocet béhl v kazdém &teni, informaci o tom, zda je toto
¢teni &tenim index(, a poc¢et zabérd a dlazdic na prdtokové kyveté. Soubor
s informacemi o béhu se vytvafi na zacatku béhu.

[Root folder],RunInfo.xml

Miniatury pro prvni cyklus kazdého sekvenaéniho ¢teni.

Thumbnail Images\LO01\C[X.1] —Soubory jsouuloZeny v podsloZce pro
kazdy cyklus.

s [lane] [tile] [channel].jpg—Miniatura obrazu obsahuje ¢islo

dlazdice.

Struktura vystupni slozky sekvenovani

Software NVOS vytvaFi ndzev vystupni slozky automaticky.

1 Config (Konfigurace) — Nastaveni konfigurace b&hu.

" ILogs (Protokoly) — Soubory protokoll popisujici provozni kroky, analyzu pfistroje a udalostiRTA3.

= SampleSheet.csv — Seznam vzork{ nebo jiny pfiloZzeny soubor, je-li k dispozici.

| IData

[ lIntensities

1 BaseCalls
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L1LOO[X] — Soubory pfifazeni baze (*.cbcl) agregované do jednoho souboru na drahu,
povrch a cyklus.

=l s.locs - Soubor umisténi klastru pro béh.

[ InterOp - Bindrni soubory.
"1 Recipe (Navod) — Soubor s ndvodem specificky pro dany béh.
[~ Thumbnail Images (Miniatury) — Miniatury pro kazdou 10. dlazdici.
IL_1LIMS - Soubor nastaveni béhu (*.json), je-li to relevantni.
TAudit

=l Auditinfo.xml
=/ RTA3.cfg
=/ Runinfo.xml
=l RunParameters.xml
=IRTAComplete.txt
=l copyComplete.txt
=l SequenceComplete.txt
B llluminaRunManagerCopyComplete.txt

=l Manifest.tsv
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Udrzba a fedeni problém(

Tyto ¢asti popisuji postupy udrzby a odstrafiovani problém& pro pfistroj NovaSeq 6000Dx.

Pokud mate technické otazky, navstivte stranku NovaSeq 6000Dx Instrument na webu podpory
spole¢nosti lllumina. Na strance podpory naleznete dokumentaci, odkazy ke stazeni a pfehled
nejCastéjsich dotazl. Pokud chcete mit pfistup k bulletindm podpory, pfihlaste se ke svému Gétu
Mylllumina.

V pfipadé problém v oblasti kvality nebo vykonnosti béhu se obratte na technickou podporu
spole€nosti lllumina.

Preventivni udrzba

lllumina doporucuje, abyste preventivni servisni udrzbu naplanovali na kazdy rok. Pokud nemate
uzavrienou servisni smlouvu, obratte se na oblastniho zastupce nebo technickou podporu spole¢nosti
lllumina a objednejte si placenou sluzbu preventivni udrzby.

V2 udrzbové promyvani

Software vyzve k provedeni udrzbového promyvani v nasledujicich pfipadech:

* KdyZ béhem poslednich 14 dnl neprobéhlo Gdrzbové promyvani.

* Kdyz promyvani po skonéeni béhu selze nebo je nelplné.

Udrzbové promyvani proplachuje systém ziedénymi roztoky Tween 20 a NaOCl, které poskytuje
uzivatel. Zfedéné roztoky jsou Cerpany z promyvacich kazet do prltokové kyvety, pouzitych lahvic¢ek
s reagenciemi a kazdého zasobniku kazet, aby se promyly v§echny nasavaci trubi¢ky. Doba promyvani
je pfiblizné 120 minut.

’

Udrzbové promyvani vyZaduje pouzitou kazetu s pufrem a nasledujici polozky, které jsou dodany
s pfistrojem:

* Promyvaci kazeta SBS
* Promyvaci kazeta klastru
» Ctyfcestna promyvaci pritokova kyveta

Stejné jako kazety reagencii jsou i promyvaci kazety barevné odliseny, aby se zabranilo chybam pfi
vkladani. Promyvaci kazeta SBS obsahuje stfedovou jamku pro zfedény roztok Tween 20. Zfedény
roztok NaOCI se pfidava do &tyf zasobnik( na promyvaci kazeté klastru.

/N UPOZORNENI

Nevyprazdnéni pouzitych lahviéek s reagenciemi miiZze mit za nasledek ukonéeni
promyvani a preteceni, které poskodi pfistroj a predstavuje bezpecénostni riziko.
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Obrazek 25 Promyvaci kazeta SBS (vlevo) a promyvaci kazeta klastru V2 (vpravo)

AL

17148 N3dO
TTIM HSYM

AL

A

llumina' llumina

Pfiprava promyvaciho roztoku

1. Do 500 ml odstfedovaci lahve pfidejte 400 ml vody laboratorni kvality.

2. PFidejte 0,2 mI100% roztoku Tween 20, abyste ziskali alespori 400 ml 0,05% promyvaciho roztoku
Tween 20.
Pouziti Cerstvé pfipraveného roztoku Tween 20 omezuje zavedeni kontaminujicich latek do systému
fluidik.

Promichejte preklopenim.
Sejméte viko ze stfedové jamky promyvaci kazety SBS.

5. Pridejte do stfedové jamky promyvaci roztok. Naplfite po rysku, ktera oznacuje minimalni
pozadovany objem.
Ostatni zadsobniky zUstavaji prazdné.

Obrazek 26 Stfedova jamka naplnéna k rysce

6. V 50 ml odstfedovaci zkumavce smichejte nasledujici objemy, abyste pfipravili 40 ml 0,12% NaOCI
reagencni tfidy:
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* 5% NaOCl reagen¢ni tfidy (1 ml)
* Deionizovand voda (39 ml)

/N UPOZORNEN]

Pouzivejte pouze NaOCl reagenc¢ni tfidy. Nepouzivejte univerzalni bélici prostfedky,
protoZe mohou obsahovat slou¢eniny amoniaku, coz mize zpUsobit béhy s nizkym
procentem vyhovuijicich filtr( Uspé&snosti.

7. Promichejte preklopenim.

8. Do oznacenych pozic promyvaci kazety klastru V2 pfidejte 4 ml 0,12% NaOCI reagencni tfidy.
Mista jsou oznacena slovem ,Fill* (PInéni) a jsou zakrouzkovana oranzoveé. VSechny ostatni
zasobniky zUstavaji prazdné.

Obrazek 27 Pozice pro 0,12% NaOCI

FILL

llumina'

VloZeni priitokové kyvety pro promyvani

1. Odstrante z povrchu pfistroje vSechny pfedméty.
Béhem udrzbového promyvani udrZujte povrch ¢isty a neopirejte se o pfistroj.
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2.

3.
4.
5.

V hlavni nabidce zvolte Sequencing (Sekvenovani), dale Wash (Promyvani) a poté zvolte stranu,
ktera se ma promyvat:

* A+B-Soucasné promyvani obou stran
* A-Promyva se pouze strana A

* B-Promyva se pouze strana B

Postupné zahajeni udrzbovych promyvani neni podporovano. Software spusti sérii obrazovek
promyvani.

Udrzbové promyvani Ize spustit pouze na jedné strané, kdyZ je druhd strana bud' ne¢innd, nebo
provadi cykly &teni SBS. Cas postupného spusténi NVOS indikuje dostupnost pfistroje pro spusténi
nového bé&hu nebo promyvani. Daléi informace viz Postupné zahdjeni béhiina strané 57.

Vybérem tladitka OK potvrdte varovani a oteviete dvirka pritokové kyvety.

Vlozte prltokovou kyvetu pro promyvani.

Vyberte moznost Close Flow Cell Door (Zavfit dvifka pritokové kyvety).
Dvitka se zaviou, prob&hne kontrola senzorl a RFID a na obrazovce se zobrazi ID pritokové kyvety.

VloZeni promyvacich kazet

Pro udrzbové promyvani jsou zapotfebi promyvaci kazety. Nepouzivejte pouzité SBS a klastrové
kazety.

1.
2.

6.

Otevrete dvirka prostoru pro kapaliny a poté otevfete dvifka chladiciho prostoru pro reagencie.

Vyjméte pouzité SBS a kazety reagencii klastru. Nepouzity obsah zlikvidujte v souladu s platnymi
normami pro vas region.
Informace o bezpecéné likvidaci pozice €. 30 kazety klastru viz Odpojovaci pozice ¢. 30 na strané 58.

Promyvaci kazety vloZte do zasuvky chladici jednotky reagencii nasledujicim zplsobem tak, aby
Stitky s napisem Insert (Vlozit) sméfovaly k zadni ¢asti pfistroje:

* Kazetu SBS (Sedy Stitek) umistéte do levé polohy.
* Promyvaci kazetu klastru V2 (oranzovy Stitek) umistéte do pravé polohy.

Zasurite zasuvku do chladici jednotky a zavfete dvifka chladici jednotky reagencii.
Probéhne kontrola senzor( a pro kazdou kazetu se naskenuje a zobrazi na obrazovce RFID.

Otevrfete zdsuvku na pufr.

Pokud jesté neni pfitomna, vloZte pouzitou kazetu s pufrem.

Prazdné pouzité lahvicky reagencii

Ndasledujici pokyny pouzijte k vyprazdnéni pouzitych lahvic¢ek s reagenciemi pfi kaZdém sekvenovani.
Pokud je systém nakonfigurovan k externimu smérovani pouzitych reagencii, mala lahvicka
shromazduje pouzité reagencie a musi byt vyprazdnéna pro kazdy béh sekvenovani. Velka lahvicka
musi byt na misté.
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A\

UPOZORNENI

Tato sada reagencii obsahuje potencialné nebezpeéné chemické latky. Vdechovanim,
pozitim, stykem s kGzi a vniknutim do o&i mUZe dojit k poranéni. PouZivejte ochranné
pomucky véetné ochrannych bryli, rukavic a laboratorniho plasté, které jsou adekvatni pro
mozna rizika expozice. S pouzitymi reagenciemi nakladejte jako s chemickym odpadem

a zlikvidujte je v souladu se zakony a pfedpisy plathymi ve vasi zemi. Dalsi informace
tykajici se ochrany zivotniho prostfedi, zdravi a bezpe&nosti prace naleznete

v bezpecénostnich listech (SDS) na strance support.illumina.com/sds.html.

1. Vyjméte a vyprazdnéte malou lahvi¢ku s pouzitou reagencii podle nasledujiciho postupu.

a.

e.

Zvednéte packu a vyjméte malou lahvi¢ku s pouzitou reagencii z vyklenku. Uchopte lahvi¢ku za
obé strany.

Sejméte zavitovy uzavér z drzaku na pfedni strané lahvicky.
Uzavrete otvor lahvi¢ky uzdvérem, aby nedoslo k rozliti.

Obsah uchovavejte oddélené od obsahu druhé lahvi¢ky a zlikvidujte jej v souladu s platnymi
normami pro vas region.

Vratte neuzavienou lahvi¢ku do vyklenku a poté posuite packu dold. Uzavér ulozte do drzaku.

2. Vyjméte a vyprazdnéte velkou lahvi¢ku s pouzitou reagencii podle nasledujiciho postupu.

a. Pomoci horni rukojeti vyjméte velkou lahvi¢ku s pouzitou reagencii z levé strany zasuvky pro
pufr.

b. Sejméte zavitovy uzavér z drzaku na predni strané lahvicky.
Uzavrete otvor lahvi¢ky uzdvérem, aby nedoslo k rozliti.

d. Obsah zlikvidujte v souladu s platnymi normami pro vas region. Pfi vyprazdriovani uchopte obé
rukojeti.

e. Vratte neuzavrenou lahvi¢ku do zdsuvky s pufrem. Uzavér uloZte do drzaku.
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Obrazek 28 Vraceni prazdné lahvicky

3. Nasadte si novy par nepudrovanych rukavic.

4. Zavrete zasuvku pufru a poté zaviete dvifka prostoru na tekutiny.

/N UPOZORNEN]

Nevyprazdnéni pouzitych lahvicek s reagenciemi mlize mit za nasledek ukonéeni béhu
a pretedeni, které poskodi pfistroj a pfedstavuje bezpedénostni riziko.

Spusténi promyvani
1. Zaskrtnutim poli¢ka potvrdte, Ze jsou obé pouzité lahvicky reagencii prazdné, a poté zvolte Start
Wash (Spustit promyvani).

Spusti se promyvani a zobrazi se odhadovany ¢as dokoncéeni promyvani.

/N UPOZORNEN]

Nevyprazdnéni pouzitych lahvi¢ek s reagenciemi mdze mit za nasledek ukonceni promyvani
a pretedeni, které poskodi pfistroj a pfedstavuje bezpedénostni riziko.

Jakmile omyvani skonéi, vyberte moznost Home (Domu).

3. Ponechte spotfebni materidl na misté az do dalsiho béhu.
Nasavaci trubi¢ky zlstavaji v SBS a kazetach clusteru, aby se do systému nedostal vzduch.
Nasavaci trubi¢ky v kazeté s pufrem jsou zvednuté, aby bylo mozné vyprazdnit pouzité lahvi¢ky
reagencii. Pfed dalSim udrzovacim promyvanim zlikvidujte zbyvajici promyvaci kapalinu v promyvaci
kazeté a vyplachnéte nadrz Cistou vodou. Mezi pouzitim nechte kazety zcela uschnout.
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Reseni problémui

Pokud mate technické otazky, navstivte stranku NovaSeq 6000Dx Instrument na webu podpory
spole¢nosti lllumina. Na webu podpory naleznete dokumentaci, odkazy ke staZzeni a pfehled
nejCastéjsich dotazl. Pokud chcete mit pfistup k bulletindm podpory, pfihlaste se ke svému Gétu
Mylllumina.

V pfipadé problémi v oblasti kvality nebo vykonnosti béhu se obratte na technickou podporu
spolecnosti lllumina.
Ukonceni béhu
Ukoné&eni béhu v systému NovaSeq 6000Dx je konecné. Software nedokaze v béhu pokracovat ani
ulozit data sekvenovani. Spotfebni material nelze opétovné pouzit.
1. Vyberte End (Ukongit) a poté zvolte Yes (Ano) pro potvrzeni pfikazu.
Pokud byl cyklus ukonéen po 1. &teni, software zahaji automatické promyvani po skonéeni béhu.
2. Budete-li o to pozadani, vyberte nékterou z nasledujicich moznosti promyvani:
* End Run Without Wash (Ukon¢it béh bez promyvani) - Ukonéi se béh a spusti se udrzbové
promyvani.
* End Run and Wash (Ukongit béh a provést promyvani) — Ukon¢i se béh a provede se
automatické promyvani po skonéeni béhu.
* Cancel (Zrusit) - Pokracovani v aktualnim béhu.

Pokud je béh ukonéen mezi dokon&enim klastrovani a dokoncéenim 1. &teni, software zobrazi
moznosti promyvani. V opacném pfipadé software spusti automatické promyvani po provedeni
béhu.

3. Pokud jste vybrali moznost End Run Without Wash (Ukongit béh bez promyvani), postupujte podle
pokynl softwaru a nastavte Udrzbové promyvani.

Miska na uniky

Do zakladny pfistroje je zabudovana miska na uniky, kterad slouzi ke sbéru uniklych reagencii nebo

chladici kapaliny a k zachyceni pfete¢eni z pouzitych lahvi¢ek reagencii. Za normalnich podminek je

miska na Uniky suchd. Unik zna&i problém s pfistrojem a preteéeni nastava, kdyZ nejsou pouzité

lahvi¢ky reagencii pravidelné vyprazdiovany.

B&hem kontroly pfed spusténim senzory detekuji, zda miska na uniky obsahuje néjaké kapaliny:

* Pokud miska obsahuje kapalinu, ale neni plnd, mize béh pokracovat, ale musite kontaktovat
technickou podporu lllumina.

* Pokud je miska na uniky pind, b&h nem(iZe pokrac¢ovat a je nutné kontaktovat technickou podporu
lNlumina.
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A UPOZORNENI

Pouzité lahvi¢ky reagencii vyprazdnéte po kazdém béhu. Béhy jsou zastaveny, pokud je
kterakoli z pouzitych lahvi¢ek reagencii pInd. Pfeteceni kterékoli z pouzitych lahvi¢ek
reagencii poskozuje pfistroj, vyzaduje navstévu zastupce spolecnosti lllumina

a predstavuje bezpecnostni riziko.

Redeni problémd s fizenim procesd
V nasledujici tabulce jsou uvedeny moznosti feseni problémU pro ikonu N/A (Neni k dispozici) na
obrazovce Process Management (Rizeni procest). Umisténi ikony zavisi na konfiguraci béhu.

* lkona N/A (Neni k dispozici) se zobrazi ve sloupci BaseSpace Sequence Hub, kdyZ je béh
nakonfigurovan pro nahrani do softwaru BaseSpace Sequence Hub.

* lkona N/A (Neni k dispozici) se zobrazi ve sloupci Network (Sit), pokud je béh nakonfigurovan tak,
aby nahrdval do vystupni slozky v siti.

Stav béhu Cinnost feseni problémd

Arunisin progress Zaviete obrazovku Process Management (Rizeni procesl), pockejte
(Béh probiha) pfiblizné 5 minut a poté obrazovku znovu otevrete.

Arunisnotin Vypnéte a restartujte pfistroj a poté znovu oteviete obrazovku Process
progress (Béh Management (Rizeni proces().

neprobiha)

Pokud se po dokonceni FeSeni problémd stale zobrazuje ikona N/A (Neni k dispozici), kontaktujte
technickou podporu Illlumina.

Chyby kontroly pfed spusténim béhu

Pokud pfi kontrolach pfed provedenim bé&hu dojde k chybé, pouzijte nasledujici kroky k jeho odstranéni.

Pokud nastavujete béh prdtokové kyvety a jedna strana selze, mizZete nelspé&snou stranu zrusit
a pokraCovat stranou, ktera prosla.

Pokud kontrola pred provedenim béhu selZe, RFID pro prdtokovou kyvetu, reagencie a pufry se
neuzamknou, takze spotiebni materidl mdzete pouzit pro dalsi bé&h. Po zahajeni b&hu propichnou
nasavaci trubi¢ky tésnici folie na kazetach reagencii a véechny RFID se uzamknou.
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Kontrola
systému

Senzory

Misto na disku

Pfipojeni
systému

Zarovnani

Davod selhani

Dvitka prostoru jsou oteviena,
spotfebni material neni spravné
vloZen nebo alespon jeden senzor
neni funkéni.

Misto na disku je nedostatecné,
protoze zadané umisténi vystupni
slozky je pIné.

Pfipojeni k RTA3, systému fluidik

nebo jiné pfipojeni bylo pferuseno.

Poloha pritokové kyvety brani
zobrazovani.

Doporuceny postup

Vyberte moznost Retry (Zkusit
znovu) a postupujte podle pokynl
na obrazovce, ¢imz chybu vyfesite.

Obrazovka Process Management
(Rizeni procesd) slouZi k uvolnéni
mista na disku z uréeného umisténi
vystupni slozky.

Vyberte moznost Retry (Zkusit
znovu) a postupujte podle pokynl
na obrazovce, &imz chybu vyfesite.
Podle pokynl na obrazovce znovu
nactéte pritokovou kyvetu.

Restartovani, vypnuti nebo vypnuti a zapnuti pfistroje

Pristroj NovaSeq 6000Dx Ize restartovat, vypnout nebo vypnout a zapnout pouze v dobé, kdy je
necinny. Pokud probiha sekvenovani nebo analyza, zobrazi se varovani a neni mozné pokracovat.

* Reboot (Restartovat) — Tato moznost restartuje pfistroj, aniz by probéhlo Upiné vypnuti.

— Chcete-li pfistroj restartovat, vyberte v nabidce Settings (Nastaveni) na pfistroji moznost
Reboot (Restartovat).

* Shut Down (Vypnuti) — Vypnutim pfistroje se bezpeéné zastavi veSkery software a pfistroj se vypne.

Barva stavového radku se zméni ze zelené na bilou, coz signalizuje, Ze probiha vypinani. Za
normalnich okolnosti neni nutné pfistroj vypinat.

— Chcete-li pfistroj vypnout, vyberte moznost Shut Down (Vypnout) v nabidce Settings
(Nastaveni) na pfistroji nebo prostrfednictvim prohliZzece.

* Power Cycle (Vypnuti a zapnuti)- Vypnuti a zapnuti pfistroj zcela vypne a restartuje. Vypnuti
a zapnuti by mélo byt provedeno vzdy, kdyz dojde k chybé softwaru.

— Chcete-li pfistroj vypnout a zapnout, vyberte v nabidce Settings (Nastaveni) na pfistroji
moznost Power Cycle (Vypnout a zapnout).

Opétovné zafazeni analyzy beze zmén

Pokud nejsou provedeny zadné zmény nastaveni béhu, vytvofi se z plvodniho béhu novy béh a zahaji
se opétovna analyza.

1. Na strance vysledkl b&hu vyberte moznost Requeue Analysis (Znovu zafadit analyzu).
Otevre se okno Requeue Analysis (Znovu zafadit analyzu).
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2. Vyberte moznost opé&tovného zafazeni beze zmén a do pole Reason (Ddvod) uvedte ddvod pro
opétovné zarazeni.

3. Novy béh se zobrazi na karté Active Runs (Aktivni béhy).

Nastaveni opétovného zafazeni a Uprav

1. Na strance vysledkl béhu vyberte moZznost Requeue Analysis (Znovu zafadit analyzu).

2. V okné Requeue Analysis (Znovu zafadit analyzu) vyberte moznost Upravy nastaveni béhu
a opétovného zafazeni analyzy. Do pole Reason (Divod) uvedte divod opétovného zafazeni.
Upravte popis béhu a vyberte Next (Dalsi).

4. Upravte vzorky nebo importujte novy seznam vzorkl a vyberte Next (Dalsi).

Podle potfeby upravte nastaveni analyzy a vyberte moznost Requeue (Znovu zaradit).
Vysledky pdvodniho béhu jsou aktualizovany s odkazem na opé&tovné zafazeny béh.

Chyba béhu pfed klastrovanim

Pokud software neprovede béh pfed zahajenim klastrovani, mizete ulozit kazety reagencii a zkumavku

knihovny (véetné vzorku) pro novy cyklus. Pfi okamzitém opakovaném pouziti mlzete uloZit

i pritokovou kyvetu. Kdyz zaéne klastrovani, propichnou nasavaci trubic¢ky tésnici folie a reagencie se

prenesou do zkumavky knihovny a pritokové kyvety, takZze spotfebni material a knihovny nelze pouzit

pro jiny béh.

Pro nastaveni nového béhu pomoci kazet reagencii, zkumavky knihovny a pritokové kyvety uloZzené

z nelspésného béhu mlzZete pouzit jednu z nasledujicich moznosti:

* Set up a new run immediately (Nastavit novy béh okamzité) - Novy béh se nastavi do 4 hodin od
nelspésného bé&hu. Kazety reagencii, zkumavka knihovny a pritokova kyveta zUstéavaji viozené.

* Set up a new run later (Nastavit novy béh pozdéji) - Novy béh se nastavi do tfi tydnd od
neuspésného béhu. Kazety reagencii jsou vyjmuty z pfistroje a uloZzeny. UloZeny spotfebni material
by mél byt oznacen datem a ulozen za pdvodnich podminek. Prlitokovou kyvetu nelze opé&tovné
pouzit a je nutné ji zlikvidovat.

Okamzité nastaveni nového béhu

1. Pokud béh selze a druha strana pfistroje je ne€inna, pfistroj restartujte. V opacném pfipadé vyberte
moznost Home (Domu).
Nastavte novy béh.
Ponechte aktualni pritokovou kyvetu na misté.

4. Abyste software NVOS pfiméli k opétovnému precteni RFID kazety reagencii, oteviete a zaviete
dvifka chladici jednotky reagenci a zasuvku na pufr.
Kazety, zkumavka knihovny a prltokova kyveta mohou zUlstat v pfistroji po nelispésném béhu az 4
hodiny.
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5. V pfipadé potreby vyprazdnéte pouzité lahve s reagenciemi a vratte je do pfistroje.

6. Pokradujte v nastaveni béhu.
Soubory feseni problém

Soubor Slozka

Informacni soubor Korenova slozka
béhu (Runinfo.xml)

Soubor s parametry Kofenova slozka
béhu
(RunParameters.xml)

Soubory InterOp InterOp
(*.bin)
Soubory protokold Protokoly procest

Zdroje a literatura

Stranky podpory fady NovaSeq 6000Dx Instrument na webu podpory lllumina poskytuji dalsi zdroje.

Popis

Obsahuje nasledujici informace o béhu:

» Pocet cykll v béhu

o Pocet &teni v béhu

o Zda je ¢teniindexované

» Pocet zabérl a dlazdic na pritokové kyveté

Obsahuje nazev béhu a informace

o parametrech béhu a jeho komponentach,
véetné nasledujicich informaci RFID: sériova
Cisla, Cisla Sarzi, data exspirace a katalogova
Cisla.

Soubory InterOp jsou aktualizovény v priibé&hu
béhu.

Soubory protokoll popisuji kazdy krok, ktery
pfistroj v kazdém cyklu provedl, véetné toho,
ktera reagencie se pouziva, a seznam verzi
softwaru a firmwaru, které byly pfi daném béhu
pouzity. Soubor s nazvem

[InstrumentName] CurrentHardware.csv

obsahuje sériova &isla komponent pfistroje.

Stranky podpory pravidelné kontrolujte, naleznete na nich vzdy nejnovéjsi verze.
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Historie revizi

Dokument Datum
Dokument €. Srpen 2026
200010105 v03

Dokument &. 200010105 v03
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Popis zmény

Aktualizovany prerusené odkazy na stranky podpory.

Odstranény pokyny pro nacitani duplicitnich zkumavek

knihovny.

Provedena aktualizace bezpecnosti a souladu s predpisy:

» Pfidano varovani tykajici se hoflavého chladiva.

o Aktualizované pozadavky na emise EMC a odolnost.

o Odstranéna doporuceni pro antivir a pfidan odkaz na portal
zabezpeceni.

« PFidan odkaz na stranku podpory pokynt k recyklaci OEEZ.

Provedena aktualizace pfipravy mista:

» PFidano varovani, aby bylo zajisténo, Ze jsou pfipojeni UPS
plné zapojena.
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Dokument Datum
Dokument €. Srpen 2022
200010105 v02

Dokument ¢. Duben 2022
200010105 vO1

Dokument ¢. Brfezen 2022
200010105 v0O

Dokument &. 200010105 v03
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Popis zmény

Do prehledu systému bylo pfidano prohlaseni

o bezpecénostnich informacich.

Provedena aktualizace bezpecnosti a souladu s pfedpisy:

o Pfidano varovani ohledné laseru ve francouzstiné
a prohlaseni o shodé pro FCC, Kanadu, Japonsko a Koreu.

» Konsolidovany informace o elektromagnetické kompatibilité
a bezpecnosti.

Provedena aktualizace pfipravy mista:

o PFidany informace o elektrické zastréce pro dalsi zemé.

« Odstran&ny informace o elektrické zastréce pro Cinu.

Aktualizovany informace o spotfebnim materialu a vybaveni:

« Odstranén piehled symboll pro spotfebni material.

 Aktualizovana Gisla dild z IUO na IVD.

Pfidana 2pl pipeta.

Specifikovana promyvaci kazeta V2.

» Objasnény konfigurace sady spotfebniho materialu.

Aktualizovan protokol:

» Odstranény kroky pfipravy NaOH.

o Odstranény kroky pro denaturaci a fedéni.

« Zména poradi krokd nastaveni b&hu sekvenovani.

« Specifikovano, ze prlitokova kyveta je pfi odebrani ze
skladu zabalena do krabice.

» Uvedeno teplotni rozmezi pro pokojovou teplotu
v pokynech k pfipravé pritokové kyvety.

Aktualizovana ¢ast Udrzba a feseni probléma:

o Objasnéno, ze postupné zahajeni udrzbovych promyvani
neni podporovano.

 Odstranén odkaz na uloZeni zkumavky knihovny z pokyn{
pro odstrafiovani probléma.

Do spotfebnich materiald poskytovanych uzivatelem byl
pfidan Tris-HCI, pH 8,5.

Specifikovan teplotni rozsah pro vodni lazen pfi pokojové
teploté.

Opravena vystupni velikost pro pritokové kyvety S2.
Opravena katalogova Cisla pro zasobniky s pufrem S2 a S4
a zkumavky knihovny.

Opraveno Tris-HCI, pH 7,0 na Tris-HCI, pH 8,0.

Prvni vydani.
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Rejstrik

chyby registrace 62

% cil optického zarovnani 52
cil pro vyrovnani optiky 3
%PF 64 ¢innosti po spusténi 57
Cislovani dlazdic 61
H# Cislovani povrchll 61
éteni, pocet 29
1. &teni 74
D
A
desti¢ka pritokové kyvety 3
algoritmus Phred 65 diagnostika 3
aplikace 1 dlazdice 29, 60
automatizované kontroly 75 doba klasrovani 56
doba trvani
B udrzbové promyvani 68
doba trvani béhu 55
barvy grafu 55 doby trvani
BaseSpace Sequence Hub 1 automatické promyti po béhu 57
bcl2fastg2 60 generovani klastru 56
béhy sekvenacni béh 55
méfeni 55 dokovani 52
metriky 60 dokovani NovaSeq Xp 52
obnoveni 74 dokumentace 85
postupné 57 drahy 29, 61
pozastaveni 57 draténé stojany 49
bez pfifazeni 62-63 drzék prlatokové kyvety 52
bezpednostnilisty 5 drzéky uzavérd 50, 71
bilé knihy 65 dvoukanalové sekvenovani 63
bulletiny podpory 74
F
C
faze prltokové kyvety 52
CE 60 fazovani a predfazovani 62
Cerveny kanal 63 filtr ryzosti 64
chladi¢ 4 filtr Uspésnosti (PF) 64
chladi¢ reagencii 4 filtrovani klastrd 64
chlornan sodny 57, 69
chyby

pravdépodobnost 64-65
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H

hodnoty intenzity 62

intenzity klastrl 62

K

kamery 1, 3, 61
kazeta s pufrem 54, 71
kazety reagencii
skladovani 77
kazety s reagenciemi
oznaceni 29, 31
pfiprava 49
klastry prochazejici filtrem 55

kontroly pfed spusténim béhu 75

kvalita dat 64

L

likvidace formamidu 58
likvidace pouzitych reagencii 5
LIMS 1

M

miniatury 66

N

nanoprvky 62
NaOClI 57,69
napovéda 74
nastaveni konfigurace 45
nazev vystupni slozky 66
nebezpecné chemikalie 5
nukleotidy 63
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o

obnoveni béhl 74

Obrazovka Sequencing (Sekvenovani) 55
obrazy 60

oddily 3

odkapavaci miska 74

optika 3

P

PhiX

zarovnani 60
pipety 34
podty cykll 56
pokyny pro vodu laboratorni jakosti 34
poloha ¢. 30 71
polohy nasavacich trubicek 57
pomoc 85
pouzité reagencie 4,50, 53, 71
pozastaveni béhl 57
pozice ¢. 30 58
pozice nasavacich trubi¢ek 73
premisténi pfistroje 76
premisténi pfistroji 76
preteceni 50,71,74
prevence 68
preventivni idrzba 68
pfevod soubord FASTQ 60
prihradka na pufr 54
pfihradka na tekutiny 31
pfipojeni systému 75
pfistroj

zabezpeceni sité 45
problémy s fluidikou 74
promyti

doba trvani 57
promyvaci kazety 68-69, 71
promyvaciroztok 31
promyvani

Cetnost 68

doba trvani 68
promyvani pratokové kyvety 68
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prostor na disku 75

protokoly chyb 61

pritokové kyvety 29
¢isténi 52
Skrabance 52
specifikace 29

prdtokové kyvety se tyfmi drahami 29
pritokové kyvety se dvéma drahami 29

R

reagencni kazety
vyjmuti 53

Real-Time Analysis 1, 6

restart po vypnuti 76

rezimy 29

RFID 75

fidici software 6

rozmrazovaci stojany 49

rukavice, vyména 50, 71

Runinfo.xml 66

S

sada softwaru 6
sekvenacdni cykly 56
selhani zarovnani 75
Sequencing Analysis Viewer 60, 62
skére kvality 55, 64-65
Skrabance, prltokové kyvety 52
sledovani vzorkl( 32
snimace 3,75
soubory CBCL 64
soubory filtri 60, 66
soubory interOp 6
soubory InterOp 60, 66
soubory pfifazeni baze 60, 66
soubory protokoll 61
specifikace 29
specifikace chladni¢ky 34
specifikace mraznicky 34
spotfebni material

udrzbové promyvani 68
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voda laboratorni jakosti 34
vyjimani 73
vyjmuti 57-58
stavova lista 3,76
Stitky, komponenty soupravy 29
stranky podpory 74
svételnd lista 3,76
svorky, pritokova kyveta 3
systém fluidik 69
systém fluidiky 5

T

tabulky kvality 65
technicka 85
technicka pomoc 85
tésnéni 29, 52
Tween 20 69

V)

udrzba 68

udrzbové promyvani
promyvaci roztoky 69
spotifebni material 68

ulozeni kazet reagencii 77

umisténi klastrd 60, 66

uniky 74

Universal Copy Service 6

USB porty 3

\'

vlastni primery 32

vodni lazné 49

vyjmuti reagenc¢nich kazet 53
vypnuti 76

vypocetni modul 60

vytézek 55

vytvareni §ablon 62

vzorované pritokové kyvety 1, 29
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W

webova stranka, podpora 74

Z

zabéry 29, 61
zabezpedeni
sit 45
zakaznicka podpora 85
zeleny kanal 63
zkfizena kontaminace 5, 57
zkumavky knihovny 32,77
ulozeniv kazeté 77
zobrazovani 29, 60-61
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Technicka pomoc

Pokud potiebujete technickou pomoc, obratte se na technickou podporu spoleénosti lllumina.

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

Bezpecnostni listy (SDS) - k dispozici na webu spole¢nosti lllumina na adrese
support.illumina.com/sds.html.

Dokumentace k produktu - k dispozici ke stazeni z webu support.illumina.com.
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