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A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és
kizardlag a jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra
nem haszndlhatd. A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irasos engedélye nélkil ettdl eltéré célokra nem
hasznalhaté és forgalmazhaté, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnossagra vagy
reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfelel6 és biztonsadgos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN
A TERMEK(EK) MEGSERULHET(NEK), ILLETVE SZEMELYI SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT
ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK
(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN
HASZNALATABOL FAKADO KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2026 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott jogtulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informécidkat ldsd a www.illumina.com/company/legal.html weboldalon.
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A rendszer attekintése

Az lllumina® NovaSeq 6000Dx™ késziilék mérhetd teljesitményt és rugalmas szekvenaldsi technoldgiat
csomagol egy termékszint( felliletre az asztali rendszer hatékonysdga és koltséghatékonysaga mellett.

Jellemzok

Scalable sequencing (Méretezhetd szekvendlds) — A NovaSeq 6000Dx akar termelési szint(i
szekvenaldst is mér, kivalé min6ségli adatokkal az alkalmazasok széles kdréhez.

Patterned flow cell (Mintazott dramlasi cella) — A mintazott dramlasi cella sir(in elhelyezett
klasztereket hoz létre a nagy klasztersUir(iség és az adatkimenet érdekében.

Onboard ExAmp mixing (Beépitett ExXAmp-keverés) — A NovaSeq 6000Dx 6sszekeveri az ExAmp
reagenseket a konyvtarral, amplifikalja a konyvtarat, és klasztergenerdlast hajt végre a korszer(
szekvenalasi munkafolyamat érdekében.

High-throughput line scanning (Nagy teljesitmény( vonalolvasas) - A NovaSeq 6000Dx egy
kétiranyu beolvasasi technoldgiaval rendelkez6 kameraval képes gyorsan megjeleniteni az aramlasi
cellat egyszerre két szincsatornaban.

Dual mode (Kett6s méd) - A NovaSeq 6000Dx egy boot merevlemez-meghajtét tartalmaz kilon in
vitro diagnosztikai (VD) és kizardlag kutatasra szant (RUO) izemmddokkal. A méd kivalasztasa a
Sequencing (Szekvenalas), Runs (Futtatasok) és Applications (Alkalmazasok) képernyén [évé
kapcsoldkkal torténik. Kivalasztasa utan az izemmaod egyértelmien fel van cimkézve az 6sszes
képernyén.

lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx — A mellékelt DRAGEN Server hardvergyorsitott
adatelemzést biztosit.

lllumina Run Manager - A béngészében az lllumina Run Manager segitségével a NovaSeq 6000Dx
késziléken és azon kiviil is tervezhet futtatdsokat, kezelheti a felhasznaldkat, és elemzé
alkalmazasokat allithat be.

Kettés moddal kapcsolatos megfontolasok

Az in vitro diagnosztikai (IVD) szekvenaldsi vizsgalatokat IVD mddban hajtjak végre. Csak IVD
szekvenaldsi reagensek hasznalhatok IVD mddban. A futtatastervezés megkezdése elétt mindig
gy6z8djon meg arrdl, hogy a megfelel§ izemmdd van kivalasztva.

Ez a forrds a NovaSeq 6000Dx Instrument haszndlatat irja le IVD moédban, hacsak nincs masként
jelezve. A RUO funkcidival kapcsolatos tajékoztatasért, beleértve a BaseSpace Sequence Hub
integraciojat is, ldsd: NovaSeq 6000 Sequencing System utmutatdja (1000000019358 sz.
dokumentum).
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Biztonsagi informacidk

Miel6tt barmilyen eljarast végezne a rendszeren, tekintse at a Biztonsdg és megfeleléséga 7. oldalon
cimd részt.

Szekvenalas attekintése

A NovaSeq 6000Dx rendszeren végzett szekvenalas a klasztergeneraldsbdl, a szekvenalasbdl és a
bazisazonositasbdl all. Az egyes lIépéseket a rendszer automatikusan elvégzi a szekvenalasi futtatas
soran. A masodlagos elemzést ezutan az lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx készliléken
végzik el, amikor a futtatas befejez6dott.

Klasztergeneralas

A klasztergeneralds soran a kiilonalld DNS-molekuldk az aramlasi cella felliletéhez kétédnek, és
egyidejlileg amplifikalédnak, klasztereket képezve.

Szekvenalas

A klasztereket kétcsatornas kémiai médszerrel, egy zold és egy piros csatornaval abrazoljak, hogy a
négy nukleotid adatait kddoljak. Az aramlasi cellat tdbb Iépésben olvassa le a rendszer, és minden
felvételt egyenként leképezett csempeként elemez. Ez az eljards minden szekvenalasi ciklusnal
ismétlédik.

Elsédleges elemzés

A szekvenalasi futtatds soran a Real-Time Analysis (RTA3) szoftver bézisazonositésf, szlirést és
mindségi pontozast végez. A futtatas elérehaladtaval a vezérl§szoftver automatikusan atmasolja az
6sszekapcsolt bazisazonositasi fajlokat’ (*.cbcl) a megadott kimeneti mappéaba, hogy aztan elvégezze
az adatok elemzését.

Masodlagos elemzés

Amikor a szekvenalas és az els6dleges elemzés befejez8dott, megkezdddik a masodlagos elemzés. A
masodlagos adatelemzés mddja alkalmazas- és rendszerkonfiguracié-fliggé. A RUO és IVD futtatasi
tipusokhoz is tobbféle masodlagos elemzési lehetéség all rendelkezésre. Ha szekvenaldsi futtatast hoz
Iétre egy olyan lllumina Run Manager alkalmazas segitségével, amely az lllumina DRAGEN Server for
NovaSeq 6000Dx készllékkel végez masodlagos elemzést, akkor a szekvenalasi adatokat a rendszer a
szerverre kiildi elemzés céljabdl a futtatds beallitadsa sordn kivalasztott elemzési alkalmazas
segitségével.

TMeghatdaroz egy béazist (A, C, G vagy T) a csempe minden klaszterére egy adott ciklusban.
2Az egyes szekvenalasi ciklusok minden klaszteréhez tartalmazza a béazisazonositast és a kapcsoléddé minéségi
pontszamot.
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A készilék alkatrészei

A NovaSeq 6000Dx Instrument tartalmaz egy érintéképerny&s monitort, egy allapotsort, egy
bekapcsoldgombot szomszédos USB-portokkal és harom rekeszt.

Klls6 alkatrészek

1. abra Kiils6 alkatrészek

A. Erintéképernyds monitor — A késziilék kezel&feliiletét jeleniti meg a rendszer konfiguraldsahoz,
valamint a futtatds beadllitdsahoz és monitorozashoz.

B. Optikai rekesz - Olyan optikai komponenseket tartalmaz, amelyek lehet6vé teszik az aramlasi
cellak kett6s fellileti képalkotasat.

C. Folyadékrekesz — Reagens- és pufferkazettakat, valamint a hasznalt reagensek palackjait
tartalmazza.

D. Aramlasi cella rekesze — Az dramlési celldkat térolja.

E. Allapotjelzé sav — Az dramldsi cella dllapotat jelzi: szekvenaldsra készen &ll (zold), feldolgozas
folyamatban (kék), figyelmeztetés (narancssarga).

F. Tapellatas és USB-portok — Hozzaférést biztosit a bekapcsoldgombhoz és a periférias
komponensek USB-csatlakozasaihoz.

Aramlasi cella rekesze

Az dramlasi cella rekeszében talalhatd az aramlasi cellaplatform, amely az A aramlasi cellat a bal
oldalon, a B aramlasi cellat pedig a jobb oldalon tartja. Mindkét oldalon négy bilincs talalhatd, amelyek
automatikusan pozicionaljak és régzitik az aramlasi cellat.
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Az aramlasi cellaplatformra szerelt optikai illesztési cél diagnosztizalja és korrigalja az optikai
problémakat. Amikor NovaSeq kezel&szoftver (NVOS) kéri, az optikai illesztési cél Ujraigazitja a
rendszert, és modositja a kamera fokuszat a szekvenalasi eredmények javitasa érdekében.

2. dbra Az aramlasi cellaplatform részei

A ] D
B
©
A. A oldali dramlasi cella tartéja
B. B oldali aramlasi cella tartoja
C. Aramlasi cella bilincse (oldalanként négy kéziil egy)
D. Optikaiillesztésicél

A NVOS vezérli az aramlasi cella rekesz ajtajanak nyitasat és zarasat. Az aramlasi cella futtatashoz vagy
karbantartasi mosashoz vald betdltéséhez az ajtd automatikusan kinyilik. Betoltés utan a szoftver
bezarja a rekesz ajtajat, az aramlasi cellat a helyére mozgatja, aktivalja a bilincseket, és vakuumzarast
végez. Az érzékelbk ellenérzik az dramlasi cella jelenlétét és kompatibilitasat.

Folyadékrekesz

A futtatas beallitdsahoz hozza kell férni a folyadékrekeszhez a reagensek és a puffer betdltéséhez, és
ki kell Uriteni a hasznaltreagens-palackokat. Két ajtd zarja le a folyadékrekeszt, amely két 6sszeill6
oldalra van osztva az A aramlasi cellahoz és a B aramlasi cellahoz.

Dokumentumszam: 200010105 v03 4
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

3. dbra Folyadékrekesz-komponensek

L |
B ©
D
A
B
E
-

A. Kis méretli hasznaltreagens-palack — A klaszterkazetta hasznalt reagenseit tarolja, és
kupaktartoval rendelkezik a kupak kénny( tarolasahoz.

B. Nagy méretli haszndltreagens-palack — Az SBS és a pufferkazetta haszndlt reagenseit tarolja,
és kupaktartdval rendelkezik a kupak kénny( tarolasahoz.

C. Reagenshiit6 — Lehliti az SBS-t és a klaszterkazettakat.

D. Reagenshiité fiok — Az SBS-kazetta a bal oldalon (szlirke cimke), a klaszterkazetta pedig a jobb
oldalon (narancssarga cimke) Iévé szinkédolt pozicidkban helyezkedik el.

E. Pufferfidk — A bal oldalon a nagy méretl hasznaltreagens-palack, a jobb oldalon pedig a
pufferkazetta helyezkedik el.

Hasznalt reagensek

A folyadékrendszert Ugy tervezték, hogy a potencidlisan veszélyes klaszterkazetta-reagenseket a kis
méretl hasznaltreagens-palackba iranyitsa. Az SBS-bél és a pufferkazettakbdl szarmazd reagenseket
a nagy méretli hasznaltreagens-palackba iranyitja. Azonban keresztszennyez&dés fordulhat el6 a
hasznaltreagens-dramok kozott. Feltételezze, hogy mindkét hasznaltreagens-palack potencialisan
veszélyes vegyi anyagokat tartalmaz. A biztonsagi adatlap (SDS) részletes kémiai informacidkat
tartalmaz.
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Ha a rendszer ugy van konfiguralva, hogy a hasznalt reagenseket kiilséleg gy(jtse, akkor a nagy méret(
haszndltreagens-palackba iranyuld dramot a rendszer kiils6 gy(jtébe irdnyitja. A klaszterkazetta-
reagensek a kis méretl hasznaltreagens-palackba kerlilnek.

A készilék szoftvere

A DRAGEN Server szerverrel rendelkezé NovaSeq 6000Dx készlilék beépitett alkalmazasokat
tartalmaz, amelyek a szekvenalasi futtatasokra, a készliléken és a szerveren végrehajtott elemzések
elvégzésére és ezzel kapcsolatos egyéb funkcidkra szolgalnak. A késziilékszoftver konfiguraldsaval
kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd: A rendszer konfiguracioja a 37. oldalon.

NovaSeq kezelészoftver (NVOS) - Végigvezeti Ont a betdltési eljarasokon, vezérli a
készilékmdlveleteket, és megjeleniti a statisztikdkat a futtatds elérehaladasaval. A NVOS mikodteti
az aramlasi cella emelvényt, kiosztja a reagenseket, szabalyozza a folyadékokat, beallitja a
hémérsékletet, rogziti az dramlasi cella klasztereinek képeit és vizudlisan 6sszefoglalja a minéségi
statisztikakat.

Real-Time Analysis (RTA) - Képelemzést és bazisazonositast végez egy futtatds soran. A
NovaSeq 6000Dx készlilék RTA3 szoftvert hasznal, amely architekturat, biztonsagot és egyéb
funkciofejlesztéseket tartalmaz a teljesitmény optimalizalasa érdekében.

Universal Copy Service (UCS) — A futtatds sordn az RTA3 és NVOS szerverekrél a kimeneti
mappaba és a DRAGEN Server szerverre masolja a kimeneti fajlokat. Ha a Universal Copy Service
futtatds kozben megszakad, a szolgaltatas tobbszor is megkisérli az Ujracsatlakozast, és
automatikusan folytatja az adatatvitelt.

lllumina Run Manager — Futtatdsok tervezése, tervezett futtatdsok megtekintése és a futtatasi
eredmények attekintése NovaSeq 6000Dx késziiléken vagy tavolrél webbéngészén. Az lllumina
Run Manager a felhasznaldi és alkalmazasengedélyeket is szabalyozza.

lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx — Amikor a NovaSeq 6000Dx készlléken torténd

szekvenalds befejezédott, a DRAGEN Server szerveren megkezddédik az elemzés. A DRAGEN Server
szerveren torténé elemzés és a késziiléken torténd szekvenadlds egyidejlleg futtathatd.
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Biztonsag és megfeleléség

Ez a rész fontos biztonsagi tudnivaldkat tartalmaz a NovaSeq 6000Dx Instrument telepitésével,
szervizelésével és lizemeltetésével kapcsolatban, valamint a termékre vonatkozé megfeleléségi és
szabalyozasi nyilatkozatokat. Miel6tt barmilyen eljarast végezne a rendszeren, olvassa el ezt a
tajékoztatast.

A szarmazasi orszag és a rendszer gyartasi idépontja a készlilék cimkéjén van feltlintetve.

Biztonsagi szempontok és jeldlések

Ez arész meghatarozza a késziilék telepitésével, szervizelésével és mlkodtetésével kapcsolatos
potencialis veszélyeket. Ne érintse meg és ne mikddtesse a készliléket olyan mddon, amely barmely
fent emlitett veszélynek tenné ki Ont.

/N FIGYELEM!

Ha folyadékot taldl a padldn a késziilék kdzelében, kerlilje a folyadékkal és a készllékkel vald
érintkezést, és azonnal korlatozza le a terlilet megkdzelithetéségét. Kapcsolja ki a késziilék
aramellatasat a tapmegszakitdval. Azonnal [épjen kapcsolatba az lllumina miszaki
tamogatassal.

Altalanos biztonsagi figyelmeztetések

A személyzettel és a készlilékkel kapcsolatos kockazatok minimalizalasa
A érdekében kévesse a hasznalati utasitasok eldirdsait, ha ilyen cimkével ellatott
terlleteken dolgozik.

Aramlasi cella biztonsagi figyelmeztetései
/N FIGYELEM!

A sérlilések elkerlilése érdekében dvatosan tartsa tavol az ujjait az aramlasi cella ajtajatol.

Nehéz targyra vonatkozd biztonsagi figyelmeztetés

576 kg (1270 font); leejtés vagy nem rendeltetésszer(i kezelés esetén sulyos
sértilést okozhat.

'= A készlilék tomege szallitva koriilbelll 447 kg (985 font), és telepitve kortilbelll
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Forr¢ felliletre vonatkozd biztonsagi figyelmeztetés

A

A készliléket csak a panelek megbontasa nélkil szabad mikodtetni.

Ne érintse meg az dramlasi cella rekeszében taldlhaté hémérséklet-szabalyozd
allomast. Az ezen a teriileten talalhato f(it6 hémérséklete normalis esetben
szobah6mérséklet (22 °C) és 60 °C kdzott valtozik. E tartomany felsé részébe esé
hémérsékletek égési sérilést okozhatnak.

Tlzveszélyes h(it6kdzegre vonatkozé figyelmeztetés

A készlilékben taldlhato hiitérendszer a felhasznald altal nem szervizelhetd. A gyarto altal
felhatalmazott személyzetnek el kell végeznie minden szervizelést.

A\

Ugyeljen arra, hogy a szell6zényildsok akadalytalanok legyenek.

Tz vagy robbanas kockazata. A szbvetségi és helyi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Az alkalmazott h(itékdzeg gyulékony.

Ez a berendezés kereskedelmi, ipari vagy intézményi helyiségekben valé
hasznalatra szolgal, a hlitérendszerekre vonatkozo biztonsagi szabvany, az
ANSI/ASHRAE 15 el6irasai szerint.

Rendkiviil gyulékony gaz. Nyomas alatt Iév6 gazt tartalmaz; melegités esetén

@@felrobbanhat. H61t6l, szikratdl, nyilt Iangtdl és forro felliletektdl tavol tartando. Tilos

a dohanyzas.

Szivargd gaztliz: Ne oltsa el, kivéve, ha a szivargas biztonsagosan
megsziintethetd. Tavolitson el minden gyujtéforrast, ha biztonsagosan megteheti.
Jol szell6z6 helyen tarolandé.

Lézerrel kapcsolatos biztonsagi figyelmeztetés

VAN

A NovaSeq 6000Dx Instrument egy 1. osztalyu lIézertermék, amely két 4. osztalyu
Iézert, egy 3B osztalyu |ézert és egy 3R osztalyu lézert tartalmaz.

A 4. osztdlyu lézerek a kdzvetlen és diffuz tlikroz6dések miatt veszélyt jelentenek a
szemre. Kerllje a kozvetlen vagy tikroz6d6 4. osztalyu lézersugarzasnak vald
kitettséget a szemben vagy a béron. A 4. osztalyu Iézerek gyulékony anyagok
égését okozhatjak, és sulyos bérégést és sériiléseket okozhatnak a kdzvetlen
expozicié miatt.

A 3B osztalyu lIézerek veszélyt jelentenek a szemre. Ezek felmelegithetik a bért és
az anyagokat, de nem jelentenek égési veszélyt.

A 3R osztalyu lézerek veszélyt jelentenek szemre a lézersugéar kozvetlen
szemexpozicidja miatt.

Dokumentumszam: 200010105 v03

IN VITRO

DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

A készliléket csak a panelek megbontasa nélkil szabad mikddtetni. Ha az aramlasi
cella ajtaja nyitva van, a biztonsagi reteszelés kapcsoldi blokkoljak a Iézersugarat.
Ha a készlléket barmelyik panelt eltavolitva mikodteti, fennall a kdzvetlen vagy
visszavert |ézerfénynek vald kitettség kockazata.

4. abra 4-es és 3R osztalyu lézerfigyelmeztetés (angol)

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

5. dbra 4-es és 3R osztalyu lézerfigyelmeztetés (francia)

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

EXPOSITION DANGEREUSE AU RAYONNEMENT DIRECT
OU DIFFUS DES YEUX OU DE
LA PEAU

Véddéfoldelés

taldlhato. A tapkabelen |évé biztonsagi foldelés biztonsagos szint(i foldelést
biztosit. A jelen eszk6z hasznalatakor a tapkabelen l1évé védéfoldelésnek
mindig megfeleld allapotunak kell lennie.

@ A mUszer burkolatan egy, a védéfoldelés szamara fenntartott csatlakozd is

A termék megfelelbéségi és szabalyozasi nyilatkozatai

Egyszerdsitett megfelel§ségi nyilatkozat

Az lllumina, Inc. ezennel kijelenti, hogy a NovaSeq 6000Dx Instrument megfelel az aldbbi iranyelveknek:

* Az EMC [2014/30/EU] irdnyelve

* Kisfeszlltségl villamos berendezésekre vonatkozé [2014/35/EU] iranyelv
* REDiranyelv [2014/53/EU]

* RoHSiranyelv [2011/65/EU], az EU 2015/863-as mdodositasaval

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat teljes szbvege a kdvetkez6 internetes cimen érheté el:
support.illumina.com/certificates.html.

Dokumentumszam: 200010105 v03
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Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolé rendelet (WEEE)

Ef Ez a cimke azt jelzi, hogy a mlszer megfelel a hulladékra vonatkozé WEEE irdanyelvnek.

A support.illumina.com/weee-recycling.html weboldalon taldlhaté Utmutatas a
berendezés Ujrahasznositasahoz.

A radiofrekvencias sugarzas hatasa az emberekre

Ez a berendezés megfelel a lakossagra vonatkozd, a 47. CFR 1.1310 bekezdés 1. tdblazataban szerepld
legnagyobb megengedett (MPE) kibocsatasi hatarértékeknek.

Ez a berendezés megfelel a munkahelyi vagy szakmai kérnyezetben hasznalt radiéfrekvencias
azonositdkban (RFID) alkalmazott, 0-10 GHz-es frekvenciatartomanyban miikodé eszk6zok altal
kibocsatott elektromagneses terekre (EMF) vonatkozé kibocsatasi hatarértékeknek. (EN 50364:2010,
4.0rész.)

Az RFID-megfeleléséggel kapcsolatban 1asd: RFID-olvaso megfelel6ségi utmutatdja
(dokumentumszam: 1000000002699).

EMC-kibocsatasok és zavart(irés

Ez az orvostechnikai IVD-készlilék megfelel az IEC 61326-2-6:2020 szabvanyban leirt kibocsatasi és
zavart(rési el6irasoknak. Megfelel az IEC 61326-2-6:2025 zavartlrési kovetelményeinek is, kivéve az
IEC 61000-4-2 ESD zavart(rési hatarértéket. Lasd: Kibocsdtdsi és zavartlirési vizsgalatok a 12. oldalon.

A NovaSeq 6000Dx Instrument az emberi testbél vett bioldgiai mintak vizsgalatara szolgal. A mintak
feldolgozasahoz nincs sziikség kdzvetlen betegkapcsolatra a késziilékkel. Kizérdlag diagnosztikai IVD-
késziilékként a NovaSeq 6000Dx nem arra szolgal, hogy életben tartsa vagy Ujraélessze a betegeket. A
diagnosztikai eredményeket egy egészségiigyi szakember ellenérzi, aki meghatarozza a megfeleld
kezelést a beteg szamara. A rendszer klinikai teljesit6képessége és lényeges miikddése a késziiléken
elvégzett IVD-vizsgalatokon alapul, amelyek a teljesitéképességi mutatdk és az elemzés fliggetlen
ellenérzésétdl és validalasatol figgenek. A késziilék célja az adatok Iétrehozasa. Ezért elegendéd az
EMC-szabvany hatarértékeinek betartasa, és a NovaSeq 6000Dx nem rendelkezik az IEC 61326-2-6
altal meghatarozott Iényeges miikddéssel.

EMC-szempontok

Mérje fel az elektromagneses kornyezetet az eszk6z miikddtetése el6tt. A gyartd felel azért, hogy
elektromagneses 6sszeférhetéségi informacidkat szolgaltasson Onnek. Az On feleléssége, hogy
biztositsa a kompatibilis elektromagneses kérnyezet fenntartdsat, hogy a késziilék megfeleléen
mUkodjon. A berendezést a CISPR 11 A osztalyu szabvanynak megfeleléen tervezték és tesztelték.
Lakdéovezeti haszndlat esetén radidfrekvencids zavarokat okozhat. Ha interferencia 1ép fel, akkor lehet,
hogy ezt mérsékelni kell.

Dokumentumszam: 200010105 v03 10
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Ezt a berendezést professzionalis egészségiigyi intézményi kdrnyezetben torténé hasznalatra
tervezték. Valészin(leg helyteleniil fog mikddni, ha otthoni egészségligyi kdrnyezetben hasznaljak. Ha
felmeril a gyanu, hogy a berendezés mikodését elektromagneses interferencia zavarja, a helyes
m(ikédés helyreallithaté a berendezés és az interferenciaforras kozotti tavolsag névelésével.

A berendezés kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik ipari teriileteken térténdé hasznalatra.
Lakdkdrnyezetben térténé hasznalat esetén ez a berendezés nem biztosit megfelelé védelmet a
radiéfrekvencids kommunikaciés szolgaltatdsok szamara. Mérséklési intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy el kell forditania a berendezést.

/N FIGYELEM!

Ne hasznaljon erés elektromagneses sugarzast (pl. arnyékolatlan szdndékos RF-forrasokat,
példaul mobiltelefonokat vagy tablagépeket) a berendezés barmely részétél 30 cm (12
hiivelyk) tavolsagon bellil, beleértve a termékdokumentacidban meghatarozott kdbeleket is.
Erés elektromagneses sugarzas forrasainak hasznalata a késziilék kdzelében a berendezés
teljesit6képességének romldsat okozhatja.

Az eszkdz rendeltetésszerl felhasznalasi kdrnyezete a professzionalis egészségiigyi létesitmények
laboratoériumi kdrnyezeteire korlatozodik. Az eszkdz nem hasznalhato a kovetkezé kérnyezetekben:
orvosi rendel6k; intenziv osztalyok; stirgésségi osztalyok vagy ambulans kdzpontok; miiték;
egészséguigyi klinikak; betegszobak; fogaszati rendel6k; korlatozott apolasi intézmények;
idésotthonok; drogériak vagy gydgyszertarak; elsésegélyszobak; vagy magas elektromagneses
sugarzasi forrasok (pl. MRI) kdzelében. A fent meghatarozott rendeltetésszer( hasznalati kérnyezet
alapjan az eszkdz régzitett elektromagneses forrasokkal rendelkez6 KONTROLLALT
ELEKTROMAGNESES KORNYEZETNEK mindsiil, és az eszkdz esetleges miikddési zavara nem okoz
kozvetlen kart, sulyos sérlilést vagy haldlt a betegnek, amikor az eszkdzt rendeltetésszerlien
hasznaljak. Elektromagneses forrasok, amelyek az eszkdz mellett hasznalhatdk, a kdvetkez6k lehetnek:

* Radidofrekvencias azonositasi (RFID) rendszer
* Vezeték nélkili helyi hadlézatok (WLAN)

*  Kézi mobil radidk (pl. TETRA, kétiranyu radid)
* Tordel6 rendszerek

* Egyéb vezeték nélkiili eszk6zok (beleértve a fogyasztdi eszkdzoket is)

/N FIGYELEM!

A berendezés mas berendezés kdzelében vagy azzal egymasra helyezve térténd hasznalata
nem megfelel6 mikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt a
berendezést és a masik berendezést meg kell figyelni annak ellenérzésére, hogy megfeleléen
mukodnek-e.

Dokumentumszam: 200010105 v03 1
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/N FIGYELEM!

A berendezés GYARTOJA &ltal meghatérozottaktdl vagy biztositottaktdl eltéré tartozékok,
transzducerek és kadbelek hasznalata a berendezés elektromagneses kibocsatasanak
névekedését vagy elektromagneses zavartlirésének cstkkenését eredményezheti, és nem

megfelelé miikddést eredményezhet.

Kibocsatasi és zavartliirési vizsgalatok

1. tdbldzat Kibocsatasvizsgalati szintek

Kibocsatas Vizsgalati hatarértékek

CISPR 11 A osztaly, 1. csoport

IEC 61000-3-2 A osztdly

IEC 61000-3-3 Megfelel az 5. feltétel hatarértékeinek

2. tablazat Zavartlrés-vizsgalati szintek

Zavartirési . i
Port ] i Alapvet6 szabvany
jelenség
Burkolat Elektrosztatikus IEC 61000-4-2
kisllés

Elektromagneses IEC 61000-4-3
mez6

Haldzati IEC 61000-4-8
frekvenciaju
magneses mezd

Dokumentumszam: 200010105 v03
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Vizsgalati érték
(professzionalis
egészségligyi intézmény)
+4 kV érintkezés, £t8 kV
levegb*

3 V/m (80 MHz - 6 GHz)

30 A/m (50 Hz vagy 60 Hz)

12



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

Zavartiirési
Port . ,

jelenség
Valtakozd Burst

aramu tapellatas

Loké&feszlltség

Vezetett RF

Feszliltségesések

Roévid
megszakitasok

I/O jel/vezérlés Burst

Vezetett RF

Alapvet6 szabvany

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-1

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-6

* Eltérés az IEC 61326-2-6:2025 vizsgalati szinttél.

Dokumentumszam: 200010105 v03
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Vizsgalati érték
(professzionalis
egészségiigyi intézmény)

+ 2 kV (100 kHz ismétlési
frekvencia)

+0,5kV, £ 1kV vezeték-
vezeték

+0,5kV, £TkV, £ 2kV
vezeték-fold

3V (150 kHz - 80 MHz)

6 V ISM-savok 0,15 MHz és 80
MHz k6z6tt

80% AM 1 kHz-en

0% 0,5 ciklus alatt

0°, 45°,90°,135°,180°, 225°,
270° és 315° esetén

0% 1 ciklus alatt

70% 25/30 ciklus

0% 250/300 ciklus alatt 0°
esetén

+1kV (100 kHz ismétlési
frekvencia)

3V (150 kHz - 80 MHz)

6 V ISM-savok 0,15 MHz és 80
MHz kozott

80% AM 1 kHz-en

13
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3. tablazat RF vezeték nélklli kommunikacids berendezésekkel szembeni zavartirés

Zavartirési Alapveté .
Port . , , Tesztértéek
jelenség szabvany

Burkolat Elektromagneses |EC 61000-4-3 9V/m (710 MHz, 745 MHz, 780
mezé MHz)

28 V/m (1720 MHz, 1845 MHz, 1970

MHz)
28 V/m (2450 MHz)

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

MHz)

217 Hz-es impulzusmoduldcioval. A

hordozodt 50%-0s kitoltési
tényez6jld négyzethullam jellel kell
modulalni.

Elektromagneses  |IEC 61000-4-3 27 V/m (385 MHz)

mezé 28 V/m (810 MHz, 870 MHz, 930
MHz)
18 Hz-es impulzusmodulacioval. A
hordozdt 50%-os kitoltési
tényez6jld négyzethullam jellel kell
modulalni.

Elektromagneses  |EC 61000-4-3 28 V/m (450 MHz) FM = 5 kHz
mezé eltérés, 1 kHz szinusz

4. tablazat Kozeli magneses mezdkre vonatkozd zavart(irés
Teszt gyakorisaga Impulzusmodulacio Zavartiirés-vizsgalati szintek
134,2 kHz 2,1kHz 65
13,56 MHz 50 kHz 7,5

Radidfrekvencias eszkozok ajanlott tavolsagai

Csokkentse az elektromdgneses interferencia lehetéségét a hordozhaté és mobil radidfrekvencias (RF)

kommunikacios berendezések (addk) és a rendszer kdzotti minimalis tavolsag fenntartasaval, az RF

kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitménye alapjan.

Az IVD ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK és a radidtelefonok kdzotti tavolsdg meghatarozéasara szolgald
képlet a kovetkezé: d = 6/E * VP, ahol d a minimalis tavolsag méterben, P a maximalis teljesitmény

wattban, E pedig a zavart(lrés vizsgalati szintje V/m-ben.

Dokumentumszam: 200010105 v03
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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P E d
Az RF-ado névleges maximalis kimeneti Zavartlrési vizsgalati szint Minimalis
teljesitménye (watt) (volt/méter) tavolsag (méter)
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

FCC-megfelel6ség

Ez az eszkdz megfelel az FCC-szabalyok 15. részének. A m{ikodés soran két feltételnek kell
megfelelnie:

1. Ez az eszk6z nem okozhat karos interferenciat.

2. Ennek az eszkdznek fogadnia kell minden beérkezé interferenciat, ideértve azokat az
interferenciakat is, amelyek nem kivant mikddést okozhatnak.

/N FIGYELEM!

Az egység azon modositasai vagy atalakitasai, amelyeket a megfelelésért felelds fél
kifejezetten nem hagyott j6va, érvénytelenithetik a felhasznald jogosultsagat a berendezés
Uzemeltetésére.

MEGJ EGYZES Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel az A osztalyu digitalis
eszkozokre vonatkozé korlatozasoknak, az FCC-szabalyok 15. része szerint. Ezeket a
hatarértékeket Ugy tervezték, hogy megfelel6 védelmet biztositsanak a karos
interferencia ellen, ha a berendezést kereskedelmi kdrnyezetben lizemeltetik.

Ez a berendezés radidfrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat, és ha nem a
berendezés kézikdnyvének megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos interferenciat
okozhat a radidfrekvencias kommunikacidban. A berendezés lakdkdrnyezetben vald
hasznalata valdszin(lileg karos interferenciat okoz; ilyenkor a felhasznaléknak az
interferenciat sajat koltséglikon kell elharitaniuk.

Dokumentumszam: 200010105 v03 15
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MEGJEGYZES AKkarosinterferencidtaz FCC a 47 CFR §2.122-ben a kévetkezéképpen hatarozza
meg: Olyan interferencia, amely veszélyezteti egy radidnavigacids szolgaltatas vagy
mas biztonsagi szolgaltatas mikodését, vagy sulyosan rontja, akadalyozza vagy
ismételten megszakitja a Nemzetkozi Tavkozlési Egyesilet (ITU) Radidszabalyzata
szerint mikodé radidtavkozlési szolgaltatast.

Arnyékolt vezetékek

Az FCC szerinti A osztalyra vonatkozé hatarértékek teljesitése érdekében ezzel a késziilékkel arnyékolt
vezetékeket kell hasznalni.

IC-megfeleléség

Ez az A osztalyu digitalis készilék megfelel az interferenciat okozé berendezésekre vonatkozé kanadai
el6irasok valamennyi kdvetelményének.

Ez az eszkdz megfelel az Industry Canada engedélyeknek —az RSS-szabvanyok kivételével. A mikodés
soran két feltételnek kell megfelelnie:

1. Ez az eszkdz nem okozhat interferenciat.

2. Ennek az eszkéznek fogadnia kell minden interferenciat, ideértve azokat az interferenciakat is,
amelyek az eszkdz nem kivant mikodését okozhatjak.
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Megfeleléség, Japan

CHORERF, V7AARRBTI., COREZEERRTEAIZLERBE
ZEERBITCENBUET, COSRICIEAENBILNEZHETDLS
BEREhBZZEeHHYET, VCCI - A

Medgfelel6ség, Thaifold

Ez a tdvkozlési berendezés megfelel az NTC/NBTC muiszaki kbvetelményeinek.
Megfeleléség, Egyesilt Arab Emirségek

* TRA nyilvantartasi szam: ER0117765/13
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* Kereskedd szama: DA0O075306/11

Dokumentumszam: 200010105 v03
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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A helyszin el6készitése

Ez arész specifikacidkat és Utmutatasokat tartalmaz a helyszinnek a NovaSeq 6000Dx Instrument
telepitéséhez és miikddtetéséhez vald elékészitésére vonatkozdan.

Szallitas és telepités

Az lllumina képvisel6je kiszallitja a rendszert, kicsomagolja az alkatrészeket, és elhelyezi a mlszert. A
szallitas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy elegendé hely legyen a laboratériumban.

A berendezés telepitésével kapcsolatos padldterhelési kockdzatokat az éplilet személyzetének kell
értékelnie és kezelnie.

/N FIGYELEM!

Kizarélag meghatalmazott munkatarsak végezhetik el a késziilék kicsomagolasat, telepitését,
illetve athelyezését. A készlilék nem rendeltetésszer(i kezelése ronthatja az alkatrészek
illeszkedését, és karosithatja az 6sszetevdit.

A készlilék telepitését és el6készitését az lllumina képviselbje végzi. Ha a késziiléket adatkezel6
rendszerhez vagy tavoli halézati helyhez csatlakoztatja, gondoskodjon arrél, hogy az adattarolas
elérési Utjanak kivalasztdsa megtorténjen a telepités napja elétt. Az lllumina képviseléje kiprobalhatja az
adatatviteli folyamatot a telepitéskor.

/N FIGYELEM!

Miutan az lllumina képviselGje telepitette és el6készitette a készliléket, ne helyezze at. A
késziilék nem megfelel6 médon végzett athelyezése ronthatja az optikai illeszkedést, és
veszélyeztetheti az adatintegritast. Ha at kell helyeznie a készlléket, forduljon az lllumina
képviseléjéhez.

A DRAGEN Server széllitasa

A DRAGEN Server szadllitasaval és a telepitésével kapcsolatos informacidkat lasd az lllumina DRAGEN
Server for NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacio fajlban az lllumina tdmogatasi oldalan.

A csomagolas mérete és tartalma

A NovaSeq 6000Dx késziiléket és alkatrészeit egy falddaban (1. sz. [ada) és egy kartonldddban (2. sz.
lada) szallitjuk. Az alabbi méretek alapjan allapithatja meg, hogy a szallitasi ladahoz milyen szélesség
ajtonyilas sziikséges.

Paraméter 1. lada 2.lada
Magassag 155 cm (61 hiivelyk) 84 cm (33 hiivelyk)
Dokumentumszam: 200010105 v03 18
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Paraméter 1. lada 2. lada

Szélesség 104 cm (41 hiivelyk) 122 cm (48 hiivelyk)
Mélység 155 cm (61 hiivelyk) 102 cm (40 hiivelyk)
Dobozolt tomeg 628 kg (1385 font) 176 kg (388 font)

Az 1. ladanal a targonca hozzaférési pontjai a lada mélységi oldalan talalhatok. Vegye ezt figyelembe az
ajtonyilas és az emeldtér tavolsaganal, amikor a készliléket a ladaban szallitja.

A 2. ladaban taldlhaté UPS és kiilsé akkumulator tomege a szallitott modelltél fliggbéen valtozhat.
* Az ladatartalmazza a készlléket.
* A 2.lada 6t dobozt tartalmaz, melyek tartalma a kdvetkezé6:
— Doboz - Sziinetmentes tapegység (UPS), tomege: 46 kg (100 font)
— Doboz - Kiils6é akkumuldtor a UPS-hez, témege: 64 kg (140 font)
— Doboz - Tartozékok, 6ssztomege: 31kg (68 font)
* Monitor
* Nagy méretli hasznaltreagens-palack és kis méret(i hasznaltreagens-palack
* Mdszerszivargasitalca
* Kiolvaszto drotallvanyok (4)
*  Mosd aramlasi cellak (2)
* SBS-mosodkazettak (2)
* Klasztermoso V2 kazettak (2)

* Vezeték nélkiili billentylizet és egér, ha az adott régidnak megfeleld. Vezeték nélkdili
billentylizet hidnyaban hasznaljon vezetékes billentylizetet.

— Doboz - Tovabbi 6sszetevék
* Két darab, egyenként csomagolt puffertalca-palack
* Régidspecifikus tapkabel
* |VD mlszer dokumentumkartya (dokumentumszam: 200016882)

— Doboz -Kéményadapter

Laboratériumi kovetelmények

A laboratériumi hely kialakitdsahoz hasznalja az ebben a részben bemutatott specifikaciokat és
kovetelményeket.
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A készlilék elhelyezése

6. abra A készlilék méretei

-

Sz }

5. tablazat A készllék méretei

Paraméter A késziilék méretei*
Magassag 165,6 cm (65,2 hivelyk)
Szélesség 80,0 cm (31,5 hiivelyk)
Mélység 94,5 cm (37,2 hiivelyk)
Tomeg 481 kg (1059 font)

* A UPS rendszer nem része ennek a dimenzidnak, tovabbi helyet kell biztositani.

Ugy helyezze el a késziiléket, hogy megfeleléen tudjon szell6zni, hozza lehessen férni szervizelés
esetén, és hozzaférhetd legyen a tapkapcsold, az elektromos haldzati aljzat és a tapkabel.

Ugy helyezze el a késziiléket, hogy a személyzet a késziilék jobb oldala kdriil be- vagy
kikapcsolhassa a fékapcsoloval. Ez a kapcsold a hatsé panelen, a tapkabel mellett talalhato.

Ugy helyezze el a késziiléket, hogy sziikség esetén gyorsan ki lehessen hiizni a tdpkébelt a
konnektorbal.

Ugyeljen arra, hogy a késziilékhez minden oldalrél hozza lehessen férni a minimalis tavolsagra
vonatkozé utasitasok betartasaval.

Helyezze a szlinetmentes tapegységet (UPS) a késziilék valamelyik oldalara. A UPS a
késziilékoldalak minimalis tavolsagtartomanyan belll helyezhetd el.

Dokumentumszam: 200010105 v03 20
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6. tablazat Készllék tavolsaga
Irany Minimalis tavolsag
Eleje Hagyjon legalabb 152,4 cm-t (60 hiivelyket) a késziilék el6tt a folyadékrekeszek

kinyitasahoz és altalanos laboratériumi hozzaférés biztositasahoz a személyzet
mozgasahoz a labor kordil.

Oldalak Hagyjon legaldbb 76,2 cm-t (30 hiivelyket) a késziilék mindkét oldalan, hogy
hozzaférjen a késziilékhez, és szabad mozgast biztositson koriilotte. Az egymas
mellett elhelyezett készillékek két készlilék kdzott 0sszesen 76,2 cm
(30 hiivelyk) tavolsagot igényelnek.

Hatulja A készlilék mogott hagyjon legaldabb 30,5 cm-t (12 hiivelyket) a faltdl, hogy
biztositsa a késziilék megfelels szell6zését, és az hozzaférhetd legyen. Hagyjon
legaldbb 61 cm-t (24 hiivelyket) két egymas mogott elhelyezett késziilék kozott.

Akésziilék  Ugyeljen arra, hogy polcok és egyéb akadalyok ne legyenek a késziilék felett.
teteje

/N FIGYELEM!

A helytelen elhelyezés csokkentheti a szell6zést. A csokkentett szell6zés noveli a
hékimenetet és a zajkimenetet, ami veszélyezteti az adatok integritasat és a személyzet
biztonsagat.

Tobbrendszeres telepités elrendezése

A tobbrendszeres telepitésre vonatkozé mintaelrendezést lasd az abran, beleértve a minimalis
térigényt is.

Dokumentumszam: 200010105 v03
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7. abra Tobbrendszeres telepités elrendezése

Hozzaférési folyosd

UPS

] i

B |8 B |8

Hozzaférési folyosd

Kornyezeti feltételek

7.tablazat A mliszer kornyezeti jellemzdi
Elem Miiszaki adatok

Levegbminéség A berendezést Il. vagy jobb szennyezettségi fokozatu kérnyezetben
mukddtesse. A Il. szennyezettségi fokozatl kdrnyezet definicidja, hogy
normalis esetben csak nem vezet6képes szennyezd anyagokat tartalmaz.

Tengerszint A készliléket 2000 méter (6500 lab) alatti tengerszint feletti magassagon
feletti magassag haszndlja.

Paratartalom Szallitas és tarolas: Paratartalom 15-80%, nem kondenzalédo.
MUkodési feltételek: A labor relativ paratartalma 20 és 80% kozott legyen.

Elhelyezés A készliléket kizardlag beltéri kdrnyezetben hasznalja.

Hémérséklet Széllitas és tarolas: -10 °C és 50 °C (14 °F és 122 °F) kozott.
MUikodési feltételek: 19 °C és 25 °C (22 °C = 3 °C) k6z6tti hOmérsékletet
tartson fenn a laborban. Ez a hémérséklet a készilék tizemi hémérsékletét

jelenti. Biztositsa, hogy a futtatasok soran a kornyezeti hémeérséklet ne
valtozhasson * 2 °C-ndl nagyobb mértékben.

Dokumentumszam: 200010105 v03
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

Elem Miiszaki adatok

Szellbztetés A készllék hétermelése alapjan megallapithato szell6ztetési
kovetelményekkel kapcsolatban forduljon a |étesitménygazdalkodasi
osztaly munkatarsahoz.

Rezgés Biztositsa, hogy a laboratérium padldjanak rezgése megfeleljen az ISO-
szabvanyban meghatdrozott irodai szintnek. A szekvenalasi futtatas kézben
arezgés ne haladja meg az ISO m(tére vonatkozo hatarértékeit. Kerliilje el a
razkddasokat és egyéb zavarokat a késziilék kozelében.

8. tdblazat Héleadas
Maximalis fogyasztas Héleadas

2500 watt Maximum 8530 BTU/h
Atlag: 6000 BTU/h

9. tablazat Zajszint
Zajszint Késziiléktdl valé tavolsag

<75dB 1 méter (3,3 1ab)

Nagy térfogatu hasznalt reagens kezelése

A NovaSeq 6000Dx rendszer ugy van felszerelve, hogy a hasznalt reagenspuffert az tigyfél altal
biztositott nagy térfogatu tartdlyba adagolja elkiilonitett feldolgozas vagy kezelés céljabdl. A
tartozékkészletben taldlhatd, mellékelt kiils§, hasznalt reagenscsdvek 5 méter hosszuak, és a készlilék
bal hatsé részéhez csatlakoznak.

Az lllumina csak a kiilséleg hasznalt reagensgy(jtést tamogatja a mellékelt csdvekkel. Minden csé
egyetlen aramlasicella-pozicidbdl szarmazd pufferhulladékot tartalmaz, és kiilon kell a nagy térfogatu
tartalyhoz iranyitani.

A tartalyt a készuléktél 5 méteren belll kell elhelyezni. A nyilasnak legfeljebb 1000 mm-re kell lennie a
padlotol.
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Szell6zés

A 25 centiméteres, kerek, fliggéleges kémények a készlilék h6kimenetének 60%-at kieresztik.
Kiszell6ztetheti a helyiségbe, vagy csatlakoztathatja a kéményt a felhasznalé altal biztositott kiirtéhoz.
A szell6z6csatorndk mikddtetéséhez kdvesse az aldbbi irdnyelveket.

* Flexibilis csovek ajanlottak.

* Lehet8ség szerint kerlilje a flexibilis csdvek meghajlitdsat. Minimalizalja a hajlitdsokat a flexibilis
csOvekben.

* A hajlitott flexibilis cséveknek minden ponton biztositaniuk kell a kémény 25 cm-es atméréjét.
* Tavolitsa el a megtoréseket vagy a levegdaramlas egyéb korlatait.

* Merev csévezeték haszndlhatd. Merev csévezeték haszndlata esetén lehetséges, hogy az lllumina
munkatarsainak a mdlszert szervizbe kell szallitaniuk.

* Aleheté legrovidebb csévet hasznalja.

* Vezesse olyan helyre, ahol elegendd a szell6zés a légaramlds akadalyozasanak vagy a késziilékbe
torténd visszajutasnak az elkerliléséhez.

A FIGYELEM!

Ezen iranyelvek be nem tartdsa befolyasolhatja a készlilék teljesitményét, és futtatasi hibakat
okozhat.

A kémény légarama 450 CFM. A kémény levegdjének hémérséklete akar 12 °C-kal magasabb a
kérnyezeti h6mérsékletnél.

8. dbra Kémény elhelyezése a szell6zéshez

A labor elrendezése a PCR-eljarasokhoz

Egyes konyvtar-preparaciés moédszerekhez polimeraz-lancreakcié (PCR) alkalmazasa sziikséges. A
laboratériumi munkat megelézéen a PCR-termékek altali szennyezddések elkeriilése érdekében jeldlje
ki a megfeleld terlileteket és laboratériumi eljarasokat. A PCR-termékek beszennyezhetik a
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reagenseket, a késziilékeket és a mintakat, ami késleltetheti a normal miveleteket, tovabba pontatlan
eredményeket okozhat.

A keresztszennyez8dés elkeriilése érdekében kdvesse az aldbbi utasitasokat.

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

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

* Ne haszndlja ugyanazt a mosogatot a PCR el6tti és PCR utani anyagok mosasahoz.

* Ne haszndlja ugyanazt a viztisztitd rendszert a PCR el6tti és a PCR utani terliletekhez.

* APCR elé6tti protokollok soran alkalmazott kellékanyagokat a PCR el6tti terlileten tarolja. Sziikség
esetén innen vigye at 6ket a PCR utani terlletre.

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

* Mindkét teriileten alakitson ki dedikalt taroldsi teriileteket a fogydeszk&zok szamara.

Elektromossagi szempontok

10. tdblazat Elektromos haldzat specifikacioi

Tipus Specifikaciok
Haldzati feszliiltség 200-240 V~, 50/60 Hz
Maximalis fogyasztas 2500 watt

200-240 V valtakozé dram esetén a létesitményt legaldbb 15 A-es, megfeleld feszlltségU foldelt
vezetékkel kell ellatni. Elektromos foldelés sziikséges. A haldzati feszlltség 10%-ot meghaladd
ingadozdsa esetén feszlltségszabdlyozé hasznalata sziikséges.

A mszert egy erre a célra kialakitott aramkdrhoz kell csatlakoztatni, amelyet nem szabad mas
berendezéseknek hasznalniuk.

Biztositékok

A készllék nem tartalmaz a felhasznald altal cserélhetd biztositékot.

Tapkabelek

A berendezés az IEC 60320 C20 nemzetkdzi szabvanynak megfelelé foglalattal rendelkezik, és
régidspecifikus tapkabellel kertil forgalomba. A helyi szabvanyoknak megfeleld, ekvivalens foglalatok
vagy tapkabelek beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitoval, pl. az
Interpower Corporation vallalattal (www. interpower.com). Minden tapkabel 2,5 m (8 Iab) hosszUsagu.

A veszélyes feszliltségek csak akkor szlinnek meg a berendezésben, ha a tdpkabelt kihlzza a
konnektorbal.
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/N FIGYELEM!

Soha ne hasznaljon hosszabbitdt a készlilék és az elektromos héldzat csatlakoztatasahoz.

Az aldbbi tablazat az On régidjaban tdmogatott tdpegységeket sorolja fel. Alternativ megoldéasként

minden régié haszndlhatja az IEC 60309 szabvanyt.

11. tablazat Az adott régiok tapkabel-eldirdsai

Régio

Ausztralia

Brazilia

Chile

Eurdpai Unid’
Szerbia
Ukrajna

India

Mellékelt tapkabel

AS 3112 SAA csatlakozddugasz

aC19-be, 15 A

o

NBR14136 dugasz a C19-be,

16 A

N\
—é

CElI23-16 a C19-be, 16 A

o~

Schuko CEE 7 (EU1-16p) a
C19-be, 16 A

1S1293 a C19-be, 16 A

@f/

Dokumentumszam: 200010105 v03
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Tapellatas

230VAC,15 A

220VAC,16 A

220 VAC,16 A

220-240VAC, 16 A

230VAC,16 A

Aljzat
15 A, I. tipusu

NBR 14136,
N tipusu

CEI 23-16/VII, L

tipus

Schuko CEE 7/3

BS546A, M tipusu
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Régio Mellékelt tapkabel
Izrael IEC 60320 a C19-be, 16 A

Tapellatas Aljzat
230VAC,16 A S1 3216 A, H tipusu

Japan 200 VAC,30A NEMA L6-30R
Uj-zéland AS 3112 SAA csatlakozéddugasz 230 VAC,15A Dedikalt 15 A,

a C19-be, 15 A |. tipusu
Eszak-Amerika 208 V,16 A NEMA L6-20R
Kolumbia
Peru 220VAC,16 A NEMA L6-20R
Fllop-szigetek
Szaud-Arabia IEC60309 316P6 a C19-be, 220 VAC,16 A IEC60309 316C6

16 A
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Régio Mellékelt tapkabel Tapellatas Aljzat
Szingapur IEC60309 316P6 a C19-be, 230-250 VAC,16 A IEC60309 316C6
16 A

Dél-Korea Schuko CEE 7 (EU1-16p) a 220 VAC,16 A Schuko CEE 7/3

Thaiféld C19-be, 16 A

Svijc SEV 1011, 23-as tipusu J 230VAC,16 A SEV 1011, 23-as
csatlakozo, 16 A tipusu J aljzat

Egyesiilt IEC60309 316P6 a C19-be, 230-250 VAC,16 A |[EC60309 316C6

Kiralysag 16 A

-

1Svéjc és az Egyesiilt Kirdlysag kivételével.

Szilinetmentes tapegység

A kovetkezé specifikaciok a késziilékkel egyditt szallitott szlinetmentes tapegységre (UPS-re)
vonatkoznak vildgszerte.

Azon orszagok esetében, amelyek eltéré tipusi UPS-t és akkumulatort, valamint alternativakat
igényelnek, lasd: Orszdgspecifikus sziinetmentes tapegység a 29. oldalon.

O | Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes UPS-csatlakozas teljesen csatlakoztatva van. A nem
biztonsagos vagy laza csatlakozasok a berendezés karosodasat okozhatjak.

* UPS-APC Smart-UPS X 3000 rack/torony LCD 200-240 V, SMX3000RMHV2U tipus

Dokumentumszam: 200010105 v03
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Miiszaki adatok

Maximalis kimend teljesitmény
Bemeneti fesziiltség (névleges)
Bemeneti frekvencia

Bemeneti csatlakozas

Témeg

Méretek (toronyformatum: H x Sz x Mé)

UPS

2700 watt*/ 3000 VA
200-240 VAC

50/60 Hz

IEC-60320 C20

95 kg (210 font)

43,2 cm x 66,7 cm x 17 cm (17 hiivelyk x 26,26
hivelyk x 6,72 hiivelyk)

* A UPS-nek legfeljebb 330 wattra van sziiksége az akkumuldtorok toltéséhez és mas belsd funkcidk
végrehajtdsdhoz. Ez alatt az id6 alatt 2700 watt teljesitmény érheté el.

Orszagspecifikus szlinetmentes tapegység

lllumina a kdvetkez6 orszagspecifikus UPS-t biztositja.

Orszag
Kolumbia
India
Japan
Mexiko
Dél-Korea

Thaiféld

UPS-modell sz.
SRT3000RMXLW-IEC
SUA3000UXI
SRTSKXLJ
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC

Tovabbi mlszaki informacidkat az APC weboldaldn talal (www.apc. com).

MEGJEGYZES A pontos UPS és akkumulator opcidk a rendelkezésre allas fliggvényében érheték el
és el6zetes értesités nélkil valtozhatnak.
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Fogydeszkozok és berendezesek

Ez a rész felsorol minden sziikséges informaciot a NovaSeq 6000Dx szekvenalasi futtatashoz. Ide
tartoznak az lllumina altal biztositott fogydeszkdzok, valamint a kiegészit6é fogydeszkdzok és
berendezések, amelyeket mas beszallitoktdl kell beszereznie. Ezekre a tételekre a protokoll
teljesitéséhez, valamint a karbantartasi és hibaelharitasi eljarasok elvégzéséhez van sziikség.

A fogydeszk6zokdn vagy a fogyodeszkdzok csomagolasan talalhatdé szimbdlumokkal kapcsolatos
informaciokeért l1asd: /llumina IVD szimbdlumkulcs (dokumentumszam: 1000000039141).

Szekvenalasi fogydeszko6zok

A NovaSeq 6000Dx futtatdsahoz az aldbbi 6sszetevdk sziikségesek:
* Pufferkazetta

* Klaszterkazetta

* Aramlasicella

* Koényvtarkémcs6

* SBS-kazetta

A NovaSeq 6000Dx fogydeszkdzok a kdvetkez6 konfiguraciokban vannak csomagolva. Mindegyik
komponens radiéfrekvencias azonositast (RFID) hasznal a fogydeszkdzok pontos nyomon kdvetése és
kompatibilitasa érdekében.

12. tablazat lllumina altal beszerzett fogydeszkdzok

. lllumina
Készlet neve Tartalom i i
Katalogusszam
NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 S2 klaszterkazetta 20046931
ciklus) S2 dramlasi cella
S2 SBS-kazetta
NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet (300 S4 klaszterkazetta 20046933
ciklus) S4 aramlasi cella
S4 SBS-kazetta
NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge S2 pufferkazetta 20062292
NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge S4 pufferkazetta 20062293
NovaSeq 6000Dx Library Tube Egydarabos 20062290
konyvtarkémcsé
NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 db-o0s 24 darabos 20062291
csomag kényvtarkémcs6é
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Amikor megkapja a fogydeszkdzoket, azonnal tarolja az 6sszetevéket a jelzett hémérsékleten, ezzel
biztositva a megfeleld teljesitményt.

13. tdblazat NovaSeq 6000Dx készlet taroldsa

Fogydeszkoz Darab Tarolasi Hossz Szélessé Magassa
9y hémérséklet g 9 g
Aramlasi cella 1 2°Cés8°C 27,7cm 17 cm 3,8cm
kozott (10,9 hivelyk) (6,7 huvelyk) (1,5 hivelyk)

Klaszterkazetta 1 -25°Cés 29,5cm 13 cm 9,4cm
-15°C kozott (11,6 hiivelyk) (5,1 hiivelyk) (3,7 hivelyk)

SBS-kazetta 1 -25°Cés 30cm 12,4 cm 11,2 cm
-15°C kozott (11,8 hivelyk) (4,9 hiivelyk) (4,4 hiivelyk)

Pufferkazetta 1 15°Cés 42,2 cm 20,6 cm 21,1cm
30°Ckozott (16,6 hivelyk) (8,1 hiivelyk) (8,3 hiivelyk)

Konyvtarkémcsé 1 15°Cés 41cm 2,3cm 12,4 cm

30 °C kdzott

(1,6 hivelyk)

(0,9 hivelyk)

(4,9 hivelyk)

Fogyoeszkozok adatai

A kompatibilis készletkomponensek azonositasahoz az aramlasi cellakat és kazettakat a készlet
Uzemmadjat jelz6 szimbdlumokkal jeldlik.

14. tablazat Kompatibilitast jelz6 feliratok

. Cimkén
Készlet , , i
. , talalhato  Leiras
uzemmaod NP
jelzés
Az S2 Az S2 aramlasi cella akar 4,1 milliard egyszeres sz(irén atjutd
készlet beolvasast general 2 x 150 bp-nal akar 1000 Gb teljesitménnyel. Az
O0sszetevoi S2 dramlasi cella gyors szekvenalast biztosit a legtobb nagy
teljesitmény alkalmazasnal.
Az S4 Az S4 aramlasi cella akar 10 milliard egyszeres sz(irén atjutd
készlet beolvasast general 2 x 150 bp-nal akar 3000 Gb teljesitménnyel. Az
O0sszetevdi S4 aramlasi cella az dramlasi cella négysavos valtozata, a maximalis

kimenetre tervezve.

Aramlasi cella

A NovaSeq 6000Dx aramlasi cella egy kazettaban |évé mintazott aramlasi cella. Az aramlasi cella egy
Uivegalapu szubsztrat, amely tébb millidrd nanolireget tartalmaz meghatarozott elrendezésben. A
nanolregekben klaszterek jonnek Iétre, amelyekbél aztan elvégezheté a szekvenalas.
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Mindegyik aramlasi cella tobb savot tartalmaz az egyesitett konyvtarak szekvenaldsahoz. Az S2
aramlasi cella két sdvval, az S4 aramlasi cella pedig négy savval rendelkezik. Mindegyik savrél tébb
rendben késziil felvétel, és a szoftver ezutan minden rend képét kisebb részekre osztja, ugynevezett
csempékre.

Az dramldsi cella egyes karcolasai és egyéb kisebb kozmetikai hibdi normalis jelenségek, és varhatdan
nem veszélyeztetik az adatminéséget és a hozamot. Az lllumina azt javasolja, hogy ezeket az aramlasi
celldkat a normalis médon haszndlja.

9. dbra Aramlasi cellak

A

L%E

A. Aramlasi cella kazettaja
B. Négysavos aramlasi cella (S4)
C. Kétsavos aramlasicella (S2)

Az egyes dramlasi celldk alja tobb tomitéssel rendelkezik. Kényvtarak és reagensek [épnek be az
aramlasi cella savjaiba az aramlasi cella bemeneti végén l1év6 tomitéseken keresztiil. A hasznalt
reagensek a kiomlé végen l1évé tomitéseken keresztiil tdvoznak a sdvokbdl.

A FIGYELEM!

Ne érintse meg a tomitéseket az aramlasi cella kezelésekor.
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10. dbra Invertalt aramlasi cella

A. Kimenetivég
B. Bemenetivég
C. Tomités (az egyik a négybdl)

Puffer-, klaszter- és SBS-kazetta adatai

A NovaSeq 6000Dx puffer, a klaszter és az SBS-kazettak féliazarasu tartalyokkal rendelkeznek,
amelyek reagensekkel, pufferekkel és mosdoldattal elére meg vannak téltve. A NovaSeq 6000Dx
reagenskészletek tartalmazzak a klaszter és SBS kazettakat. A pufferkazetta kiilén kaphatd.

A kazettakat kozvetlenll a készilékbe kell tolteni, és szinkddoltak és fel vannak cimkézve a betoltési
hibak cstkkentése érdekében. A reagenshl(ité és a pufferfiokok vezetéelemei biztositjak a megfeleld
tajolast.

15. tablazat NovaSeq 6000Dx kazettak

Fogyodeszkoz Leiras
Pufferkazetta El6re meg van téltve szekvenalasi pufferekkel, és legfeljebb 6,8 kg (15 font)
tomegU. A mlianyag fogantyd megkonnyiti a szallitast, a betdltést és a
Kivételt.

A pufferkazetta fényérzékeny reagenseket tartalmaz. A puffertartalyokat
csak kdzvetlenliil a felhasznalas el6tt vegye ki a csomagolasukbal.

Klaszterkazetta  El6re feltoltve klaszterezd, indexeld és paros végl reagensekkel és
mosdoldattal. Tartalmaz egy kijelolt pozicidt a kdnyvtarkémcs6hoz. A
narancssarga cimke megkiilénbozteti a klaszterkazettdt az SBS-kazettatol.

A 30. pozicidban Iévé denaturacids reagens formamidot tartalmaz, amely
egy szerves amid és reproduktiv toxin. A fel nem hasznalt reagensek
szekvenalasi futtatas utani biztonsagos artalmatlanitasanak elésegitése
érdekében ez a tarolo eltavolithato.
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Fogyoeszkoz Leiras

SBS-kazetta El6re meg van téltve szekvenalasi reagensekkel a készlet altal tamogatott
\ ciklusszamra jellemzé mennyiségben. Mindharom reagenspozicié mellett
egy-egy szomszédos pozicio van fenntartva az automatikus futtatas utani
mosashoz. A sziirke cimke megkiilénbozteti az SBS-kazettat a
klaszterkazettatol.

Az SBS-kazetta fényérzékeny reagenseket tartalmaz. Az SBS tartalyokat
csak kdzvetlenliil a felhasznalas el6tt vegye ki a csomagolasukbal.
Fenntartott klaszterkazetta-tartalyok

Harom tartaly van fenntartva az egyéni primereknek, és egy lres pozicié van fenntartva a
kényvtarkémcsé szamara. A minta nyomon kovethetésége érdekében a konyvtarkémcsoé a futtatas
beallitasa soran bet6ltédik a klaszterkazettaba, és a futtatas végeig a kazettaban marad.

11. dbra Szamozott taroldk

) O
O[5 O

16. tablazat Klaszterkazetta-tartalyok

Elhelyezkedés Lefoglalva ezekhez

5,6és7 Opciondlis egyéni
primerek
8 Konyvtarkémcsé
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A felhasznalo altal beszerzett fogydeszkozok és

berendezések

17. tablazat Fogydeszkozok

Fogyoeszkoz

Centrifugaliveg, 500 ml

Centrifugacsé, 30 ml

Eldobhatd,
hintépormentes kesztyulk

70%-0s izopropil-
alkohollal atitatott
torl6kendbék

vagy
Etanolos alkoholos

tériékendék, 70%

Szoszmentes
laboratériumi torl6kendd

Reagens mindségu
NaOCl, 5%

Pipettahegyek, 2 pl

Pipettahegyek, 20 i

Pipettahegyek, 200 pl

Pipettahegyek, 1000

Reagens vagy
spektrofotometrias
min&ségl izopropil-
alkohol (99%), 100 ml-es
Uveg

Beszallito

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Altaldnos laboratdriumi
beszallitd

VWR, katalégusszam:
95041-714 vagy ezzel
egyenértékd

Altaldnos laboratériumi
beszallito

VWR, katalégusszam:
21905-026 vagy ezzel
egyenértékdi
Sigma-Aldrich,
katalégusszam: 239305

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Altaldnos laboratdriumi
beszallitd

Altaldnos laboratdriumi
beszallitd

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Dokumentumszam: 200010105 v03
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cél
Tween 20 higitasa karbantartasi
moséashoz.

NaOCI higitadsa karbantartasi mosashoz.

Altaldnos cél.

Az alkatrészek tisztitasa futtatas el6tt
és altalanos célbdl.

Az aramlasi cella szaritasa és altalanos
cél.

Karbantartasi mosas elvégzése.

Pipettazas a konyvtarak higitdsahoz és
betdltéséhez.

Pipettazas a kényvtarak higitasahoz és
betdltéséhez.

Pipettazas a kényvtarak higitasahoz és
betoltéséhez.

Pipettazas a kdnyvtarak higitasahoz és
betdltéséhez.

Az optikai alkatrészek rendszeres

tisztitasa és az objektivtisztitd kazetta
tdmogatasa.
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Fogydeszkoz Beszallito cél

Tween 20 Sigma-Aldrich, Karbantartasi mosas elvégzése.
katalégusszam: P7949

Laboratériumi minéségli  Altaldnos laboratériumi Tween 20 és natrium-hipoklorit higitdsa
viz beszallito karbantartasi mosashoz.

18. tablazat Berendezés

Elem Forras

Fagyaszto, -25 °C és -15 °C kozott Altalanos laboratériumi beszallitd
Méréhenger, 500 ml, steril Altalanos laboratdriumi beszallitd
Jégvodor Altaldnos laboratériumi beszallité
Pipetta, 20 pl Altalanos laboratériumi beszallité
Pipetta, 200 pl Altalanos laboratériumi beszallito
Pipetta, 1000 pl Altalanos laboratériumi beszallito
Hlt6szekrény, 2 °C és 8 °C kozott Altaldnos laboratériumi beszallité
Kémcsé, vizfurddk* Altalanos laboratériumi beszallité

* Haszndljon olyan tartalyt, amely képes két reagenskazetta befogaddsara és a megfelelé vizszint elérésére.
Példaul (61 cm x 91,4 cm x 25,4 cm) (24 hiivelyk x 36 hiivelyk x 10 hiivelyk).

A laboratdriumi minéségii vizzel kapcsolatos utmutatas

A késziilékkel kapcsolatos eljarasokhoz mindig laboratériumi minéség(i vizet vagy ionmentes vizet
haszndljon. Soha ne hasznaljon csapvizet. Csak a kévetkez6 tipusu vagy azzal egyenértékl minéség
vizet hasznaljon:

* lonmentes viz

* lllumina PW1

* 18 megaohm (MQ) ellenallasu viz
*  Milli-Qviz

* Super-Qviz

*  Molekularis biolégiai minéségu viz

Dokumentumszam: 200010105 v03
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A rendszer konfiguracioja

Ez arész a készlilék bedllitdsara vonatkozd utasitdsokat tartalmazza, beleértve a késziilék menlinek
leirasat és az ott taldlhato bedllitdsokat.

A készilék elinditasa

A rendszer elsé bekapcsoldsakor elindul a NVOS, majd végigvezeti Ont néhany képernyén az elsé
bedllitasok Iépéseinek bemutatdsadhoz. Az elsd beallitaskor lefut egy rendszerellenérzés, amely
ellenérzi a késziilék teljesitményét, és konfiguralja a rendszer beallitasait.

1. Nyomja meg a késziilék hatoldalan taldlhaté fékapcsold bekapcsolasi (|) oldalat.

2. Varjon, amig a készlilék jobb oldalan [évé bekapcsoldgomb kéken vildgit, majd nyomja meg a
bekapcsoldgombot.

3. Varja meg, amig az operacios rendszer betdltédik. A vezérl§szoftver elinditasahoz hasznalja az
NVOS ikont. A rendszer inicializaldsa utan megjelenik a Sign In (Bejelentkezés) képernyé.

4. Adja meg a rendszergazdai felhasznaldnevét és jelszavat, amelyet az lllumina képvisel6je a
telepitéskor adott meg.

Tavoli hozzaférés

A készlilék kezel6felllete a késziiléken és tavolrdl is elérheté egy kompatibilis béngészével. A késziilék
tavoli eléréséhez haszndlja az lllumina képviseldje altal megadott cimet és felhasznaldi fidkra vonatkozé

adatokat. Kompatibilis bongészék: Chrome/Chromium, Edge, Firefox és Safari.

Dokumentumszam: 200010105 v03
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Settings (Beallitasok) menii

A kovetkezé beallitasok barmelyik képernyé bal felsé sarkaban talalhaté meni ikon segitségével
érhetdk el.

Készilék Bongészé
meniije menii

About DRAGEN (A DRAGEN Informaciok megtekintése a DRAGEN X X
névjegye) Server-r6l, beleértve:
 Installed DRAGEN versions
(Telepitett DRAGEN verzidk)
o Licensing information (Licencelési
informaciok)
e FPGA serial number (FPGA
sorozatszam)

Beallitas Leiras

About Instrument A készllékkel kapcsolatos informaciok X
(A késziilék névjegye) megtekintése, beleértve a

kovetkezbket:

o Instrument name (A készlilék neve)

e NVOS Version (DRAGEN verzid)

¢ Serial number (Sorozatszam)

» Available space (Rendelkezésre all6

hely)
« DRAGEN version (DRAGEN verzid)

Audit Log (Auditnaplo) Felhasznaldi napldk megtekintése, X X
beleértve:
e User name (Felhasznaldnév)
o Type of action (M(velet tipusa)
o Description of action (A mivelet
leirdsa)
o Date and time of action (A m(velet
datuma és id6pontja)

DRAGEN DRAGEN Server beallitasok X X
szerkesztése.
Tovabbi informacidkért lasd: DRAGEN
Server konfigurdcid a 44. oldalon.

External Storage for Kiils6 tarhely konfiguralasa. X X
Analysis (Elemzés kiilsé
tarhelye)
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Késziilék Bongészé

Beadllitas Leiras ..
meniije menii

Instrument Pairing A készlilék parositsa a DRAGEN X

(Készlilék parositasa) Server-rel.

Instrument Settings RUOQ, IVD és globalis beallitasok X

(Készllékbedllitasok) megtekintése és szerkesztése.

Process Management Lemezteriilet kezelése. X

(Folyamatkezelés)

User Management Felhasznaldi adatok megtekintése és X X

(Felhasznélokezelése) szerkesztése. Tovabbiinformacidkért
lasd: Felhasznaldi fiokok a 40. oldalon.

Process Management (Folyamatkezelés)

A Process Management (Folyamatkezelés) képerny6 a készlilék Settings (Beallitasok) mentijébdl érhet6
el. A képerny6n nyomon kévetheti a futtatas elérehaladasat és kezelheti a lemezteriiletet. Soha ne
toroljon fajlokat és mappakat kdzvetlenil a C:\ meghajtérdl.

A Process Management (Folyamatkezelés) megjeleniti a rendelkezésre allé lemezteriiletet, a CE és C:\
meghajtdn hasznalt terliletet, valamint a lemezteriiletet hasznald futtatasok allapotat. A Run Date
(Futtatas datuma) és Name (neve) oszlopok azonositjak az egyes futtatasokat. A Process Management
(Folyamatkezelés) minden futtatasnal felsorolja a kovetkez6 folyamatok allapotat:

* Run Status (Futtatas allapota) — A CBCL-fajlok feldolgozasa alapjan.
* DRAGEN Server - A fajl lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx-re torténd atvitele alapjan.

* Network (Halézat)—A Universal Copy Service hasznalataval torténé fajlatvitel alapjan.

19. tablazat A Folyamatkezelés allapotikonjai
Folyamat lkon Leiras
Futtatas A futtatds folyamatban van.

allapota Running

(V) A futtatas szekvenalast vagy elemzést végzett.

Complete

DRAGEN Fajlok feltoltése folyamatban a kovetkezére: DRAGEN Server.
Server Uploading

(V) Minden fajl feltoltésre kerlilt ide: DRAGEN Server.

Complete
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Folyamat lkon Leiras
Halozat A fajlok masolasa folyamatban a halézaton I1év kimeneti mappaba.

Copying

(V) Minden fajl atmasoldsa a halézaton Iévé kimeneti mappaba.

Complete

Nem alkalmazhato, mert a futtatas nincs konfiguralva halézati kimeneti
mappaba valo feltdltésre, vagy a feltoltés allapota ismeretlen.

N/A

A folyamatkezelési hibaelharitassal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a Hibaelharitds a 78.
oldalon cimU részt.

Felhasznaldi fiokok

A felhaszndléi fidk beallitdsai a User Management (Felhasznaldkezelés) képernyén taldlhatdk, amely a
késziilék Settings (Beallitasok) menujében és a bongészében érhetd el. A User Management
(Felhaszndldkezelés) képernyét csak a rendszergazdak érhetik el. A késziilék hasznalatahoz be kell
jelentkeznie.

Alkalmazasra vonatkozé engedélyek

Nem hasznélhat olyan alkalmazést, amelyet nem rendeltek Onhoz.

Jelszavak

Alapértelmezés szerint a jelszavakat legalabb 180 naponta vissza kell allitani. A rendszergazdai
felhasznaldk konfiguralhatjak a beallitasokat ugy, hogy gyakoribb jelszé-visszaallitasra legyen sziikség.
Mddositsa jelszavat a User Management (Felhasznalokezelés) képernydn, vagy valassza ki a
felhasznaldi ikont a kezeldfellilet jobb felsé sarkaban.

Az lllumina nem tarolja és nem &rzi meg az ligyfél bejelentkezési adatait. A jelszdbiztonsag a
felhasznald feleléssége.

Felhasznaldi szerepkorok

Alapértelmezés szerint az Uj felhasznaldi fiokok a felhasznald szerepkérhdz vannak hozzarendelve. A
rendszergazdai és kezel8i szerepkordk tovabbi engedélyeket biztositanak.
20. tablazat Felhasznaldi jogosultsagok

Engedélyek Rendszergazda Kezeld Felhasznalo

Hozzaférés biztositasa a X
rendszergazdai funkcidkhoz
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Engedélyek Rendszergazda Kezelb Felhasznalo

Alkalmazasbeallitasok és X
engedélyek konfiguraldsa

Késziilék és kiszolgald X
parositasa

Mosdas kezdeményezése

Szekvenalasi futtatasok

beallitasa és elinditasa

Folyamatban lév6 szekvenalasi X X X
futtatasok megtekintése

Kilépés és az alkalmazas kis X
méretlivé tétele

Hozzaférés a Process X X
Management

(Folyamatkezelés)

képerny6hoz

Hozzaférés a X

készilékbeallitdsokhoz
Készlilék kikapcsoldsa X X

Elfelejtett jelszavak médositasa

Késziilék auditnaplojanak X
megtekintése

Instrument Settings (Késziilékbeallitasok)

Az Instrument Settings (Készlilékbeallitasok) képernyd harom lapbdl all: Global Settings (Globalis
beallitasok), IVD Settings (VD beallitasok) és RUO Settings (RUO beallitasok).

Globalis beallitasok

A globdlis beallitasok a kdvetkez6 opcidkat tartalmazzak:

* Instrument mode (Készllék izemmodd) — Annak szabalyozasa, hogy a felhasznaldk valthatnak-e az

IVD és a RUO Gizemmoddok kozott.

* Proactive Support (Proaktiv tdmogatas) — A monitorozas aktivalasa a Proactive Support (Proaktiv
tamogatas) funkcidval.

* User Idle Timeout (Felhasznaldi Uresjarat idétullépése) — Szabalyozza a felhasznalodk kijelentkezése

el6tt, hogy mennyiideig lehet a készlilék liresjaratban.

Dokumentumszam: 200010105 v03
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IVD beallitasok

Az IVD beallitasok akkor érvényesek, ha a késziilék IVD mdédban van.

* Run Setup (Futtatas beallitdsa) — Valassza ki a futtatasi modot. Tovabbiinformaciokért lasd:
A futtatasi mod konfigurdldsa a 42. oldalon.

* Output Location (Kimenet helye) — Valassza ki a szerver helyét az adatkimenethez. Az
adatkimenettel kapcsolatos tovabbiinformaciokért 1dsd: Adatkimenet és -tarolds a 43. oldalon.

RUO beallitasok

A RUO bedllitasok a kdvetkez6 opcidkat tartalmazzak:

* Run Setup (Futtatas bedllitdsa) — Valassza ki a futtatasi médot. Tovabbi informacidkért lasd:
A futtatdsi mdd konfiguralasa a 42. oldalon.

* Default Workflow Type (Alapértelmezett munkafolyamat-tipus) — Annak szabdlyozasa, hogy a
NovaSeq Xp munkafolyamat alapértelmezett munkafolyamat-tipusként van-e beallitva. A NovaSeq
Xp csak RUO médban érheté el.

* Output Location (Kimenet helye) — Valassza ki a szerver helyét az adatkimenethez. Az
adatkimenettel kapcsolatos tovabbi informacidkért [dsd: Adatkimenet és -tdrolds a 43. oldalon.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Proaktiv tdmogatas) — A monitorozas aktivalasa a
Proactive Support (Proaktiv tamogatas) funkcioval.

A futtatasi mdéd konfiguralasa

A futtatasi mdd kivalasztdsa a Sequencing (Szekvenalds), Runs (Futtatasok) és Applications
(Alkalmazasok) képerny6kdn lévé kapcsoldkkal torténik. Valassza a fémeni Instrument Settings
(Készilékbeadllitasok) pontjat a futtatdsi mdéd bedllitdsdhoz a futtatds tervezése vagy elinditasa el6tt.

[llumina Run Manager

Tervezzen futtatast a DRAGEN Server-en.

1. Az Instrument Settings (Készllékbeallitasok) képernyén navigaljon a RUO Settings (RUO
beadllitasok) vagy az IVD Settings (VD beallitdsok) lapra, a kivant modtol fliggéen.

Valassza ki a DRAGEN Server opciét.

3. Vdélassza a Save (Mentés) lehetéséget.

Kézi futtatasi mod
Futtatas Iétrehozasa a futtatdsi adatok készlilékszoftverbe torténd kézi bevitelével. A kézi
futtatastervezés csak RUO moddban érhetd el.

1. Az Instrument Settings (Késziilékbeallitdsok) képernyén navigaljon a RUO Settings (RUO
beallitasok) lapra.

Dokumentumszam: 200010105 v03 42

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

2. Valassza a manual run setup (kézi futtatas beallitasa) opcioét.

3. Adja meg az indexbedllitdsokat, és valassza a Save (Mentés) lehetdséget.
Adatkimenet és -tarolas

Az alabbi tdblazat a szekvendldsi futtatashoz és a masodlagos elemzéshez sziikséges féjltipusokat és
minimalis tarolasi kovetelményeket tartalmazza. A tablazat felsorolja az egyes aramlasi cellak tipusa
szerinti kettés dramldsicella-futtatdsokra vonatkozé kovetelményeket.

Egyszeri aramlasicella-futtatasnal a minimalis helyigények a tablazatban felsoroltak fele. Az alternativ
futtatdsi konfiguraciok eltéré tarolasi kvetelményekkel rendelkeznek.

Fajltipus S2 300 ciklus (GB) S4 300 ciklus (GB)
CBCL 930 2800

InterOp mappa 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCF és VCF 28 84

A leképez6 egységre szerelt taroldhelyek a teljes UNC-Utvonalat hasznaljak. Ne hasznaljon betliket
vagy szimbolikus hivatkozasokat.

Példa adathasznalatra

A kovetkezé tablazat egy olyan infrastruktura kiépitésére mutat példat, amely tdmogatja a NovaSeq
6000Dx Instrument segitségével |étrehozott adatokat. A tablazat felsorolja a teljes genom BaseSpace
Sequence Hub szoftverrel torténé szekvenaldsanak elemzéséhez sziikséges adattarolasi
lehetéségeket.

A példak azt feltételezik, hogy az S2 dramlasi cellakkal torténé kettés aramlasi cellds, 300 ciklusos

futtatds 2 TB-nyi adatot hoz Iétre havi 10 futtatas hasznadlati ardny mellett. Az S4 adatpontokat az S2

feltételezésekbdl extrapolaljak.

* Allitsa be a tabldzatban szerepld szdmokat alacsonyabb hasznélati ardnyhoz. Ha az adathalmazok
ismételt elemzésének elvégzését feltételezi, aranyosan novelje a tarolast.

* Mivel a tényleges adatmegérzés a helyiiranyelvek hatalya ala tartozik, a tarolasi igények
kiszamitasa el6tt erésitse meg a feltételeket.

* Afuttatasi méretek tobb tényez6tél fliggnek, beleértve az ateresztd sz(iré (PF) hosszat és

szazalékos aranyat. A megadott szamok az adatldbnyom relativ tartomanyanak Utmutatasara
szolgalnak.
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S2 300 ciklus S4 300 ciklus

Fajltipus Id6szak Futtatasok szama
P (TB) (TB)

BAM Havonta  Rendszerenként 10 futtatas/1 14 42
honap*

BAM Evente Rendszerenként 120 futtatas/1 168 504
év

VCF és gVCF Havonta  Rendszerenként 10 futtatas/1 0,3 0,9
hénap

VCF és gVCF Evente Rendszerenként 120 futtatas/1 3,6 10,8
év

* Az adatok biztonsdgi mentésére és archivaldsara szolgald tarhelyet nem tartalmazza.

DRAGEN Server konfiguracio

Az About DRAGEN Server (A DRAGEN Server névjegye) képernyd informacidkat tartalmaz a DRAGEN
Server-r6l, beleértve a kiszolgalé adatait és a licencadatokat. Valassza a készlilék Settings (Beallitasok)
menlijének About DRAGEN Server (A DRAGEN Server névjegye) pontjat, vagy hasznaljon béngészét.

DRAGEN Server halozati kovetelmények

A NovaSeq 6000Dx késziléket a DRAGEN Server-hez kell csatlakoztatni. A DRAGEN Server és a
NovaSeq 6000Dx helyi halézaton keresztiil csatlakozik, és mindegyik fliggetlen IP-cimeket hasznal. A
NovaSeq 6000Dx, a DRAGEN Server és a kilsé tarhely kozott legalabb egy Gb sebességu haldzati
kapcsolat sziikséges. A DRAGEN Server és a kiilsé tarhely k6zott 10 Gb sebesség(i kapcsolat javasolt a
gyorsabb adatatvitel érdekében. Az lllumina Run Manager tobb elemzés litemezését teszilehetévé a
DRAGEN Server-en.

12. dbra NovaSeq 6000Dx-DRAGEN Server haldzat

Ugyfélhaldzat
1Gb Minimum: 1 Gb Minimum: 1 Gb
Ajanlott: 10 Gb Ajanlott: 10 Gb

e
] uJ
NovaSeq 6000Dx Parositott DRAGEN Server Kiilsé taroldeszkdz
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A szerverhez tartomanynév hozzarendelése sziikséges a felhasznald tartomanynév rendszerében
(DNS). Opcionalisan javasolt Transport Layer Security (TLS) tanusitvanyokat hozzarendelni a kiszolgald
tartomanynevéhez, hogy biztositott legyen az adattitkositas a helyi halézaton keresztiili adatatvitel
soran. Ha TLS tanusitvanyok nem biztosithatdk, a rendszer sajat maga altal Iétrehozott tanusitvanyokat
fog hasznalni.

DRAGEN Server parositasa

A kezdeti bedllitas soran egy lllumina képviseld parositja a DRAGEN Server rendszert a NovaSeq
6000Dx Instrument kiszolgaldhoz. Ha a kiszolgald lecsatlakozik a készlilékrél, kovesse az alabbi
utasitasokat. A parositas befejezéséhez rendszergazdai felhasznald fidk sziikséges.

1. Valassza a Settings (Beallitdsok) meni Instrument Pairing (Készlilékparositas) pontjat.
Megnyilik az Instrument Pairing (Készllékparositas) ablak.

Adja meg a kiszolgalé tartomanynevét.

3. Erésitse meg a kiszolgald megbizhatd tanusitvanyat, és valassza a Log In (Bejelentkezés)
lehetdséget.

4. Jelentkezzen be érvényes rendszergazdai felhasznaldi fidkkal.

A Confirm (Megerésités) és Pair (Parositas) képernyén valassza a Pair (Parositas) lehetéséget.

FOmenu

A fémenl a felhasznaloi fellilet bal oldalan talalhato. A fémenil mindig lathatd, kivéve a késziiléken,

amikor a futtatas bedllitdsa folyamatban van. A fémeniiben |évé ikonok a kévetkezd képerny6khoz

biztositanak hozzaférést:

* Sequencing (Szekvenalas) — A Sequencing (Szekvenalds) képerny6rél inditsa el a szekvenaldst vagy
a mosast. A Sequencing (Szekvenalas) képernyé minden felhasznalé szdmara lathato.

* Runs (Futtatasok) — Tervezett, aktiv és befejezett futtatasok megtekintése. A futtatasok minden
felnasznaldé szamara lathatok.
* Applications (Alkalmazasok) — A telepitett alkalmazdsok megtekintése és felhasznaloi

alkalmazasengedélyek hozzarendelése. Az alkalmazdasok a rendszergazdak szamara a késziléken
és a bongészon keresztil [athatok.

Futtatasok képernyé

Tervezett futtatasok

A DRAGEN Server alatt tervezett futtatdsok a Runs (Futtatdsok) képerny6 Planned (Tervezett) lapjan
jelennek meg. Egy tervezett futtatas szerkesztéséhez vagy toérléséhez valassza ki a futtatast, majd
valassza az Edit (Szerkesztés) vagy a lomtdr ikont. A tervezett futtatdsok a kovetkez6 allapotok
egyikében létezhetnek:
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* Draft (Vazlat) - Futtatas létrehozva, de nem érheté el szekvenaldsra.
* Planned (Tervezett) — A futtatas létrejott, és elérhetd a szekvenalas megkezdéséhez.

* Needs Attention (Figyelmet igényel) — A futtatassal kapcsolatban felhasznaloéi beavatkozast igénylé
problémak merdltek fel. Valassza ki a futtatdst a futtatds szerkesztéséhez vagy a hiba elvetéséhez.
Az allapot Planned (Tervezett) allapotra valtozik.

* Locked (Zarolt) — Abban az esetben, ha probléma van a készlilékkel, az automatikusan zarolja a
futtatast. A futtatas feloldasahoz valassza ki a futtatast, majd valassza az Unlock (Feloldas)
lehetéséget.

Aktiv futtatasok

Minden folyamatban lévé futtatas, amely nem fejezte be az 6sszes szekvenalasi és elemzési lépést,
Active (Aktiv) allapotként jelenik meg. Valasszon ki egy aktiv futtatdst az allapotra vonatkozd tovabbi
részletek megjelenitéséhez, vagy szakitsa meg az elemzést.

Az Active (Aktiv) lapon a befejezésiiket megakadalyozd hibakat tartalmazé futtatasok is megjelennek.
Valassza ki a futtatast a hibalizenetek megtekintéséhez és az elemzés Ujralitemezéséhez (ha
lehetséges).

Befejezett futtatasok

A befejezett futtatasok az 0sszes szekvenalasi és elemzési lépést befejezték. Valasszon ki egy
futtatast a futtatas részleteinek megtekintéséhez vagy elemzés Ujralitemezéséhez.

Alkalmazasok

Az Applications (Alkalmazasok) képernydn konfiguralhatja a telepitett alkalmazasok beallitasait, és
alkalmazdasokat rendelhetnek hozz3 a felhaszndldékhoz. A Configuration (Konfiguracid) képernyén
megjelend pontos mezd6k az alkalmazastdl fliggéen valtoznak, de a kovetkezbket tartalmazhatjak:

* Application name (Alkalmazas neve)
* Application version (Alkalmazas verzidja)
* DRAGEN version (DRAGEN verzio)

* Library prep Kits (Konyvtar-el6készité készletek) — Valassza ki az alkalmazassal hasznalni kivant
alapértelmezett kdnyvtari-elékészité készleteket.

* Index adapter kits (Index adapterkészletek) — Valassza ki az alkalmazdssal hasznalni kivant
alapértelmezett index adapterkészleteket.

* Read type (Kiolvasas tipusa) — Valasszon ki egy alapértelmezett kiolvasasi tipust.
* Read lengths (Kiolvasasi hosszusagok) — Valassza ki az alapértelmezett kiolvasdasi hosszlsagokat.

* Reference genome (Referenciagenom) — Toltse fel és valassza ki az alkalmazassal hasznalni kivant
referenciagenomot.

*  Output file formats (Kimeneti fajlformatumok) — Valassza ki a kivant kimeneti fajlformatumokat.
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* Targeted regions list builder (Célrégidk listakészit6je) — Toltson fel és valasszon ki egy vagy tébb
célrégio fajlt az alkalmazassal valé hasznalatra. Minden alkalmazashoz engedélyezni kell legalabb
egy fajlt.

* Systematic noise file (Szisztematikuszaj-fajl) — Téltson fel és valasszon ki egy vagy tobb zajfajlt az
alkalmazadssal valé hasznalatra. Minden alkalmazashoz engedélyezni kell legaldbb egy fajlt.

Alkalmazasfelhasznaldi engedélyek

Alkalmazasengedélyeket rendelhet a felhasznalokhoz a User Management (Felhasznaldkezelés) lapon
vagy felhasznaldk kivalasztasaval Uj alkalmazas beallitasakor.

Készulékhaldzat és biztonsag

Az lllumina rendszerekre vonatkozé legfrissebb biztonsagi Utmutatasok, figyelmeztetések és
informaciok az lllumina termékbiztonsagi oldalan taldlhatok.

A kovetkezé fejezetek a NovaSeq 6000Dx késziilékre vonatkozd biztonsagi és haldzati informacidkat
tartalmaznak.

Az lllumina nem kérhet6 fel a haldzati kapcsolatok beallitasara, illetve nem nyujt mlszaki tamogatast
ehhez a lépéshez. A NovaSeq 6000Dx Instrument rendszerrel fenndlldé potencialis kompatibilitasi
kockazatok szempontjabdl vizsgalja fellil a haldzat karbantartasi tevékenységeit.

Haldzati kapcsolatok

A haldzati kapcsolatok létrehozasahoz és konfiguraldsahoz kdvesse az alabbi utasitasokat:

* Akésziilék és az adatkezel6 rendszer k6zott egy dedikalt, 1 gigabit savszélességli kapcsolatot
hozzon létre. A kapcsolatot kdzvetlenll vagy haldzati kapcsoldn keresztill is 1étrehozhatja.

* Akapcsolat sziikséges savszélessége az alabbi.
— Készilékenként 200 Mb/s a belsé haldzati feltdltésekhez.
— Készilékenként 200 Mb/s a BaseSpace Sequence Hub haldzati feltoltésekhez.
— Készilékenként 5 Mb/s a készlilék mikodési adatainak feltoltéséhez.
* Akapcsoloknak felligyelt kapcsoldknak kell lenniiik.
* Ahaldzati eszkd6zdknek, pl. a kapcsoldknak legalabb 1 gigabit/s kapacitassal kell rendelkeznilik.

* Szamolja ki az egyes haldzati kapcsoldkra esé teljes adatforgalmat. A csatlakoztatott késziilékek és
kiegészit6é berendezések, pl. nyomtatdk szama hatassal lehet a kapacitasra.

* Amennyiben lehetséges, a szekvenald altal kiild6tt adatforgalmat kiilonitse el az egyéb haldzati
forgalomtdl.

* Azlllumina CAT-6 kdbelek hasznalatat javasolja (a minimalis kdvetelmény a CAT-5e). A készllékhez
3 méter (9,8 1ab) hosszu, arnyékolt haldzati kabel van mellékelve a haldzati csatlakozasokhoz.
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A vezérld szamitdgép kapcsolatai

Ahhoz, hogy a rendszer megfelel6en mikodjon, tartsa fenn a 169.254/16 és az IPv6 fddc:65e5:66fa::*
IP-tartomanyokat.

13. abra Halozati illusztracio

Véletlenszer( IP-hozzarendelések
A 169.254/16 tartomanyon beldil

Gazdahdiozat +
vezerlé
N 2. hardlve”res
Vezérlé < > Kapc- ¢ vezerio
szamitégép soplé
vezerlé
NFS IPv6 V

Szamitasi 10. hardveres
. . . tor vezérlé
fddc:65e5:66fa::2/48 o)

BMC IP:169.254.0.2
NIC IP: 169.254.0.1

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

AN
N

MEGJEGYZES A CE nem lathaté a gazdahalézaton.

Belsé kapcsolatok

21. tablazat Bels6 kapcsolatok
Kapcsolat Erték cél

Tartomany localhost:* Minden port a localhost-
localhost csatlakozashoz,
amelyek sziikségesek a
folyamatok kozotti
kommunikaciéhoz.
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Kapcsolat Erték cél
5555 Hardvervezérl§

Port kezelb6felllet
9030 Real-Time Analysis
8080 NovaSeq kezel§szoftver
29644 Universal Copy Service

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

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

29000 Készlilékhangold

Kimend kapcsolatok

A kimen6 kapcsolati informaciok kdzé tartoznak a tartomany- és IP-cimadatok a BaseSpace Sequence

Hub tartomanyokhoz valé hozzaférés konfiguralasahoz, az lllumina Proaktiv, a szoftverfrissitések,

valamint a futtatasi és teljesitményadatok feltoltése.

22.tablazat IP-cimek és portok

Komponens TCP UDP

BMC 22,80,443,623,5900,8889 623

NFS 111,2049 111,2049

CE 22,9980 Nem alkalmazhaté
Hardveres Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhaté
vezérlék
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Protokoll

Ez a fejezet 1épésrél 1épésre ismerteti a fogydeszkozok el6készitését és a szekvenalasi futtatas
bedllitasat. A szekvenaldsi futtatds megkezdése elétt tekintse at az 6sszes informacidt a Biztonsadg és
megfeleléség a 7. oldalon cim( részben.

Szekvenalasi futtatas létrehozasa

Az alabbi |épésekkel hozhat Iétre futtatast az lllumina Run Manager segitségével IVD vagy RUO
modban. Masik lehet6ségként valassza az Import Run (Futtatas importalasa) lehetéséget a Runs
(Futtatdsok) oldal Planned (Tervezett) lapjan, és importaljon egy mintalapot. Uj futtatasok létrehozasa a
késziiléken vagy az lllumina Run Manager haldzatba kotott szamitégép béngészéjével végzett
eléréssel.

MEGJEGYZES Az egyes elemzési alkalmazasok altal igényelt pontos informaciok eltéréek, de a
futtatas létrehozasdnak folyamata a kovetkez6 1épéseket tartalmazza.

1. ARuns (Futtatasok) képerny6 Planned (Tervezett) lapjan valassza a Create Run (Futtatas
|étrehozdasa) lehetéséget.

Valasszon ki egy alkalmazast, majd kattintson a Next (Kovetkezd) gombra.

3. Lépegessen végig a beallitasi képerny6kon. Az alkalmazastdl fliggéen a megjelenitett képernydk a
kovetkezbéket tartalmazhatjak:

* Run Settings (Futtatasi beallitasok) — frja be a futtatasi paramétereket.

* Sample Data (Mintaadatok) - irja be a mintaadatokat manuélisan vagy a mintaadatokat
tartalmazé CSV-fajl importalasaval. A mintaneveknek egyedinek kell lenniiik.

* Analysis Settings (Elemzési beallitasok) — frja be az elemzés bedllitasait.

4. AReview (Attekintés) képernydn tekintse &t a futtatasi informacidkat, és nyomja meg a Save
(Mentés) gombot.
A futtatas bekerll a futtatasok listajanak tetejére a Planned (Tervezett) lapon.

Fogydeszkozok elbkészitése

Az SBS- és klaszterkazettak kiolvasztasa
/N FIGYELEM!

Ha forrd vizet hasznal a reagensek kiolvasztasahoz, az az adatok minéségének csokkenését
vagy futtatasi hibat okozhat.
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1. Ha szekvenalasi futtatas van folyamatban, gy6z8djén meg arrdél, hogy a mlszer mindkét oldala
rendelkezésre all, amikor a kiolvasztas befejez6dott.

Vegye ki az SBS- és klaszterkazettakat a -25 °C és -15 °C kozotti tarolobol.

3. Helyezze az egyes kazettakat a kiolvasztd drétallvanyra.
Az allvanyok a készlilékhez vannak mellékelve, és megakadalyozzak a felborulast a vizflirdében.

14. dbra Kazettak a kiolvaszté drétallvanyon

=

4. Akiolvasztas id6tartamanak meghatarozasahoz hasznalja a kovetkezé tablazatot.
Olvassza fel az SBS-t és a klaszterkazettakat szoba-hémérsékletl (19-25 °C-os) vizflirdében az
aldbbiak szerint. A kazettakat kordilbellil félig meritse ala.

Kazetta Kiolvasztas id6tartama
S2 SBS-kazetta 4 6ra

S2 klaszterkazetta Max. 2 dra

S4 SBS-kazetta 4 6ra

S4 klaszterkazetta Max. 4 dra

/N FIGYELEM!

Ha a reagenskazettdk kiolvasztasatol szamitott négy 6ran belll nem kezdi meg a
szekvendldst, az az adatok minéségének csdkkenését eredményezheti.

5. Papirtorlével alaposan szaritsa meg a kazettaalapokat. Szaritsa meg az liregek k6z6tt, hogy az
Osszes vizet eltavolitsa.

6. Ellenérizze, hogy a zaroéféliak nem tartalmaznak-e vizet. Ha viz van jelen, tordlje szarazra egy
szdszmentes kenddvel.

7. Vizsgalja meg minden kazetta aljat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartalyok jégmentesek, ami azt
jelzi, hogy a reagensek kiolvadtak.

8. Forditsa at 10-szer a kazettakat, hogy a reagensek 6sszekeveredjenek.
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/N FIGYELEM!

A kazettak alapos atforgatadsanak elmulasztdsa az adatok minéségének csokkenését
eredményezheti.

9. Ovatosan {itdgesse a kazettak aljat az asztalhoz, hogy csdkkentse a légbuborékok mennyiségét.

Konyvtarkémcsd betoltése

1. Akonyvtar alsé részének zavarasa nélkiil helyezze be a denaturalt és higitott kényvtarcsoportot
tartalmazo kupak nélkili kényvtarkémcsovet a klaszterkazetta Library Tube (Konyvtarkémcsé)
pozicidjaba (#8).

15. dbra Kupak nélkdili kdnyvtarkémcs6 betdltve a 8. pozicidba

Hasznaltreagens-palackok kiliritése

A kovetkezd utasitasok segitségével Uritse ki a hasznaltreagens-palackokat minden szekvenalasi

futtatdsnal. Ha a rendszer Ugy van konfiguralva, hogy a hasznalt reagenseket kiilsé helyre vezesse el, a

kis méret( palack 6sszegy(jti a hasznalt reagenseket, és minden szekvenalasi futtatasnal ki kell driteni
6ket. A nagy méretli palacknak a helyén kell lennie.

1. Tavolitsa el és Uritse ki a kis méret(i hasznaltreagens-palackot az aldbbiak szerint.

a. Emelje fel a kart, és vegye ki a kisméret(i hasznaltreagens-palackot a flilkébél. Fogja meg a
palackot az oldalan.

b. Tavolitsa el a menetes kupakot a palack elején lévé kupaktartérol.
Zarja le a palack nyilasat a kupakkal, hogy elkertilje a kiomlést.

d. Ennek tartalmat tartsa elkilonitve a masik palack tartalmatdl, és az adott régi6 vonatkozé
szabvanyainak megfelel6en selejtezze le.

e. Helyezze vissza a kupak nélkiili palackot a flilkébe, majd engedje le a kart. Tarolja a kupakot a
kupaktarton.

2. Tavolitsa el és Uritse ki a nagy méretl hasznaltreagens-palackot az alabbiak szerint.
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a. Afelsé fogantyu segitségével vegye ki a nagy méretli hasznaltreagens-palackot a pufferfidk bal
oldali részérol.

b. Tavolitsa el a menetes kupakot a palack elején Iévé kupaktartordl.
C. Zarjale apalack nyilasat a kupakkal, hogy elkertlje a kiomlést.

d. Tartalmat az adott régiéra vonatkozd szabvanyoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Uritéskor
fogja meg mindkét fogantyut.

e. Helyezze vissza a kupak nélkili palackot a pufferfiokba. Tarolja a kupakot a kupaktartén.

16. dbra Az lires palack visszajuttatasa

3. Vegyen fel egy par Uj, hintépormentes keszty(it.

/N FIGYELEM!
A hasznadltreagens-palack kezelése utan mindig vegyen fel Uj par keszty(it.
4. Csukja be a pufferfidkot, majd csukja be a folyadékrekesz ajtéit.

/N FIGYELEM!

A hasznaltreagens-palackok kiliritésének elmulasztasa megszakithatja a futtatast, és
tulfolyast eredményezhet, ami kdrositja a készlléket, és biztonsagi kockazatot jelent.

Aramlasi cella el6készitése

1. Vegyen ki egy Uj doboz dramlasi cellat tartalmazé csomagot a 2-8 °C-os tarolébdl.

2. Tegye félre a lezart daramlasi cella csomagoldsat kornyezeti hémérsékleten (19-25 °C-on) 10-15
percre.
Az aramlasi cellat a csomagolasbdl valé kivételtél szamitott 12 éran belll fel kell hasznalni.
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A fogyoeszkozok betoltése

A futtatasi beallitasok elinditdsahoz és a fogydeszkdzok betdltéséhez kovesse az alabbi utasitasokat.

1.

A fémeniliben valassza a Sequence (Szekvenalds) menipontot, majd valasszon ki egyszeres vagy
kett6s aramlasicella-futtatast a kovetkezdk szerint.

* A+B-Kettds dramlasicella-futtatas beallitasa.

* A-AzAoldalon egyszeres aramlasicella-futtatas beallitasa.

* B-ABoldalon egyszeres aramlasicella-futtatas beallitasa.

A rendszer elinditja a futtatas beallitasat, az aramlasi cella betdltésével kezdve.

A figyelmeztetés nyugtazasahoz és az aramlasi cella ajtajanak kinyitdsahoz nyomja meg az OK
gombot.

/N FIGYELEM!
Tartsa tisztan a felliletet a szekvenalasi futtatas alatt, és ne déljon a késziléknek. Az

aramlasi cella ajtajara haté nyomas miatt az kinyilhat, ami ledllitja a futtatast. Leallitott
futtatasokat nem lehet folytatni.

Az aramlasi cella behelyezése

1.
2.

Ha van, tavolitsa el az dramldsi cellat az el6z6 futtatasbol.

Ha részecskék lathatdk az aramlasi cella emelvényén, tisztitsa meg a teljes szakaszt, beleértve a
folyadék interfészt és az optikaiillesztési cél livegfeliiletét alkoholos torl6kendével. Szaritsa meg
sz0szmentes kenddvel.

17. dbra Aramlési cella emelvénye

Vegye ki az dramlasi cellat a csomagolasbdl az aldbbiak szerint.

a. Vegyen fel egy Uj par pudermentes kesztylt, hogy elkeriilje az d&ramlasi cella Uvegfeliletének
szennyezddését.

b. A csomagot sik fellileten tartva huzza le a foliat a sarki ful fel6l.

c. Tavolitsa el az aramlasi cellat fed6 atlatszé mianyag rogzitét.
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d. Vegye kiaz aramlasi cellat a csomagolasbdl. Fogja meg az aramlasi cellat az oldalainal, hogy
elkeriilje az liveg vagy az als6 tomitések megérintését.

e. Haaz lUvegdfelliletek barmelyikén részecskék lathatok, tisztitsa meg a megfelels fellletet
szdszmentes alkoholos térl6kendbvel, és szaritsa meg egy alacsony szdsztartalmu
laboratériumi kendével.

f. A csomagot megfelel6 médon dobja ki.

4. lllessze az dramlasi cellat a négy kiemelked§ csavarra, és helyezze az dramlasi cella emelvényére.

18. dbra Betoltott dramldsi cellak a bilincsek folé igazitva

5. Vélassza a Close Flow Cell Door (Aramlési cella ajtajadnak bezarasa) lehetdséget.
Az dramlasi cella ajtaja bezarddik, a rendszer ellenérzi az érzékelbket és az RFID-t, és az dramlasi
cella azonositdja megjelenik a képernyén.

Toltse be az SBS- és a klaszterkazettakat

1. Nyissa ki a folyadékrekesz ajtajat, majd nyissa ki a reagensh(ité ajtajat.

2. TAavolitsa el a hasznalt SBS-t és a klaszterkazettakat, ha maradt az el6z6 futtatasbol.
A hasznalt kazettak atszurt foliazdrassal rendelkeznek.

3. Artalmatlanitsa a fel nem hasznalt sszetevéket a hatalyos elirdsoknak megfeleléen.

A klaszterkazetta 30. pozicidjanak biztonsagos artalmatlanitasahoz lasd a 30. levalasztasi pozicid a

61. oldalon cimd pontot.
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4. Toltse be az elékészitett kazettakat a reagenshlité fidkba a kovetkezdk szerint, hogy az Insert

(Beillesztés) cimkék a készilék hatoldala felé nézzenek.
* Helyezze az SBS-kazettat (szlirke cimke) a bal oldali poziciéba.
* Helyezze a kupak nélkili kényvtarkémcsovet tartalmazo klaszterkazettat (narancssarga cimke)

a jobb oldali poziciéba.

19. dbra A reagenskazetta behelyezése

Csusztassa a fiokot a h(it6be, és zarja be a reagensh(ité ajtajat.
Ellenérzik az érzékel6ket és az RFID-ket. A kdnyvtarkémcsé és a két kazetta azonositdja megjelenik
a képernyén.

A pufferkazetta behelyezése

1.
2.
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Huzza meg a fém fogantyut a pufferfidk kinyitdsahoz.
Tévolitsa el a hasznalt pufferkazettat a pufferfidk jobb oldalardl.
A haszndlt pufferkazetta atszurt féliazarassal rendelkeznek.

Helyezzen egy Uj pufferkazettat a pufferfidkba ugy, hogy az lllumina cimkéje a fiok eleje felé
nézzen. Ilgazitsa a kazettat a fidk aljan és oldalain Iévé megemelt vezetdsinekhez.
Megfelel6 betdltés esetén a pufferkazetta egyenletesen illeszkedik, és a fidk bezarddhat.
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4.

20. abra A pufferkazetta behelyezése

Ha mindkét hasznaltreagens-palackot Kiliritette, jeldlje be azt a jeldlénégyzetet, amellyel nyugtazza,
hogy mindkét hasznaltreagens-palack (res.

MEGJEGYZES A hasznaltreagens-palackok kiliritésének elmulasztasa megszakithatja a futtatast
és tulfolyast eredményezhet, ami kdrositja a készliléket, és biztonsagi kockazatot
jelent.

Ha hozzaadott fogydeszkozoket, a folytatdshoz valassza a Run Selection (Futtatds kivalasztasa)
lehetéséget.

Futtatas kivalasztasa és elinditasa

A készllék beolvassa a konyvtarkémcsé azonositéjat, és megkeresi az egyezd tervezett futtatast.

1.

4.

Ha a konyvtarkémcs6 azonositdjanak megfelelé tervezett futtatast talal a rendszer az egyes
hasznalt oldalakhoz, akkor a futtatas kivalasztdsa kimarad. A folytatashoz valassza a Review
(Attekintés) lehetdséget.

Ha egyik vagy barmelyik oldalon nincs egyez6 futtatds, valassza a Run Selection (Futtatas
kivalasztasa) lehet6séget, majd valasszon ki egy vagy tébb tervezett futtatast.

Ugyanaz a tervezett futtatas nem valaszthato ki mindkét oldalon.

Egy vagy t6bb futtatas kivalasztasakor valassza a Pre-Run Checks (Futtatas el6tti ellenérzések)
lehetdséget.

Varjon korilbelll 5 percet, hogy a futtatas el6tti ellenérzés befejezédjon.

Ha az ellenérzés sikeresen befejez6dott, a futtatas automatikusan elindul.

MEGJEGYZES A mereviemez tultdltésének elkeriilése érdekében a futtatas megkezdése utan ne
masoljon semmilyen adatot a C:\ mappaba.

Dokumentumszam: 200010105 v03 57
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

A futtatas el6tti ellen6rzés hibai

A futtatas el6tti ellen6rzés hibaival kapcsolatos tovabbi informacidkért Idsd a Hibaelhdritds a 78. oldalon
cimd részt.

1.

Ha a futtatas el6tti ellenérzések érzékelShiba miatt sikertelenek, példaul az dramlasi cella nem
észlelhetd, ki kell Iépnie, és Ujra kell inditania a munkafolyamatot.

Egyéb futtatds elétti sikertelen ellendrzés esetén valassza a Retry (Ujraprébalkozas) lehetdséget a
sikertelen ellenérzés Ujrainditdsahoz, vagy a Retry All (Osszes Ujraprobalasa) lehetéséget az dsszes
ellenérzés Ujrainditasahoz.

A hibakat meg kell oldani a futtatds megkezdése el6tt.

A hiba részleteinek megtekintéséhez valassza az Error (Hiba) ikont.
Ha azillesztés ellenérzése sikertelen, a kdvetkezé médon oldja meg a hibat.

a. Valassza a Reload (Ujratoltés) lehetéséget, majd az OK gombot a Load (Betdltés) képernydre
vald visszatéréshez.

b. Tavolitson el minden elemet a készlilék tetejérdl, majd valassza az OK gombot. Kinyilik az
aramlasi cella ajtaja.

Toltse be Ujra az dramlasi celldt, majd valassza a Run Setup (Futtatds bedllitdsa) lehet&séget.

d. Azegyes RFID-k Ujraolvasasahoz és a Pre-Run Checks (Futtatds el6tti ellenérzések) képernydre
vald visszatéréshez haladjon végig minden képernyén.

e. Ismételje meg az ellenérzést.

A futtatas elérehaladasanak nyomon kovetése

A kovetkezé adatok jelennek meg a Sequencing (Szekvenalasi) képernyén, mikdzben a futtatas
folyamatban van. A Sequencing (Szekvenalasi) képernyd a fémenibdl érhetd el.

Status of individual run steps (Az egyes futtatasi lépések allapota)

Time to completion (Befejezésig eltelt id6) — A futtatas befejezésének datuma és idépontja (éééé.
hh. nn. 66:pp).

Run progress (Futtatas el6rehaladdsa) — Az aktuadlis futtatasi Iépés. A folyamatjelzé sav mérete nem
aranyos az egyes lépések elvégzésének idejével.

Q-Scores (Q-pontszam) — A minéségi pontszamok (Q-pontszamok) eloszlasa.

Intensity (Intenzitds) — Az egyes csempék 90. percentilisének klaszters(irlisége. A grafikon szinei a
piros és zold csatornakat jelzik.

Clusters Passing Filter (%) (A sz(rén atmené klaszterek) — A sz(irén atment klaszterek szazalékos
aranya.
Projected Total Yield (GB) (Tervezett teljes hozam (GB)) — Az dramlasicella-futtatds varhatd

hozama. Ha a soronkénti mérészamokat valasztja ki (H), a megjelenitett szamok az aktualis
soronkénti hozamot jelentik, és ciklusonként frissiilnek a futtatas soran.
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* Q30 - A futtatds azon bazisazonositdsainak szadzalékos aranya, amelyek Q-pontszdma = 30.

Allapotjelzé ikonok

Az NVOS kezeléfellleten 1év6 allapotikon jelzi a futtatds allapotat. Az ikonon lathatd szam jelzi az adott
allapothoz tartozo kérilmények szamat.

Amikor a futtatds allapota megvaltozik, az ikon villog. Az dllapot leirdsdnak megtekintéséhez kattintson

az ikonra. Valassza az Acknowledge (Nyugtazas) lehetéséget az lizenet térléséhez, majd valassza a

Close (Bezaras) ikont a parbeszédpanel bezardsahoz.

Allapotjelzé |

. Allapot neve

ikon
Allapot

° rendben

s Feldolgozas

° folyamatban
Vigyazat!
Hiba

() Téajékoztatd

Futtatasi mérészamok

Leiras

A rendszer normalisan mikodik.

A rendszer feldolgozast végez.

Riasztas tortént, ami figyelmet igényel.
A figyelmeztetések nem allitjdk le a futtatast, és nem
igényelnek beavatkozast a folytatashoz.

Hiba tortént.

A hibdk beavatkozast igényelnek a futtatds folytatdsahoz.

Nem kritikus Uzenet érhetd el.

A szoftver megjeleniti a futtatas sordn Iétrehozott mérészdmokat. Az RTA3 altal készitett és az InterOp-
fajlokba irt adatok grafikonok és tablazatok formajaban jelennek meg.

A klaszterezés korilbelll 2 6rat vesz igénybe, majd a szekvenalds az 1. ciklussal kezdédik. A

mérészamok frissitésre kerlilnek a szekvenalas elérehaladtaval. A sz(irén, a hozamon és a mindségi

pontszamokon atjutod klaszterek a 26. ciklus utan allnak rendelkezésre. A 26. ciklus el6tt egyetlen érték
sem ker(l kitoltésre és nem alkalmazhatdként van megjeldlve.

Futtatasok Iépcsézetes inditasa

Beallithat és elindithat egy futtatast a készlilék Uresjarati oldalan, mikdzben egy futtatas folyamatban
van a masik oldalon. Ezt a beadllitast Iépcsbzetes inditdsnak nevezzik. A [épcsbzetes futtatasok
meghatarozott idépontokban vannak beallitva a futtatas soran, amint azt a kdvetkez6 inditas-
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visszaszamlalasi allapotok jelzik.

* Run Start: Available (Futtatds inditasa: Elérhetd) — Elérhet6 a Iépcsdzetes inditds. A datum és az id6
mutatja, amikor a lépcsdzetes inditas mar nem lesz elérhetd. Valassza a Sequence (Szekvenalas)
lehetéséget egy Uj Iépcsbzetes futtatas elinditdsahoz az aktudlis ciklus befejezése utan.

* Run Start: Unavailable (Futtatds inditdsa: Nem elérhetd) — A Iépcsézetes inditds nem érheté el. A
datum és az id6 azt mutatja, hogy a Iépcsdzetes inditas mikor lesz elérhetd a késziilék masik
oldalan.

* Waiting... (Varakozas...) - Ha Uj futtatast kisérel meg, amikor a lépcs6zetes inditas nem elérhet6, az
allapot Waiting (Varakozas) értékre valtozik, és a datum és az id6 azt mutatja, hogy a készlilék
korulbelll mikor lesz készen az Uj futtatasra. A készlilék folytatja a futtatas beallitasat, ha a
Iépcsbzetes inditas elérheté.

Az U] futtatds beallitasakor a szoftver automatikusan szilinetelteti és sziikség szerint folytatja a futtatast
a szomszédos aramlasi cellan. A rendszer biztonsagos allapotba keril szlineteltetéskor.

Eljaras

1. A Home (Kezdd) képernyén valassza a Sequence (Szekvenalds), majd az A vagy B lehet6séget.
A kivalasztott oldalnak az aktualis Uresjarati oldalnak kell lennie.

2. Varja meg, amig a szomszédos aramlasi cella futtatasa szlinetel. Az Uj futtatas tériéséhez és a
szlineteltetés megakadalyozasahoz valassza a Cancel (Mégse) lehet6séget.
Ha a szomszédos futtatas klasztergeneralast, paros végu reszintézist, képalkotast vagy mosast
végez, a szoftver a szlineteltetés elétt befejezi az aktudlis Iépést.

3. Haaszomszédos futtatas sziinetel, és az dramlasi cella ajtaja kinyilik, allitsa be az Uj futtatast.

Az uj futtatas elinditasa utan a szlineteltetett futtatas automatikusan folytatédik, majd megkezdédik
az Uj futtatas.

Szekvenalas utan

A kovetkezd szakaszok utasitasokat adnak a szekvenalas befejezése utan bekdvetkezé 1épésekre
vonatkozdan.

Automatikus futtatas utani mosas

Amikor a szekvenalas befejez6do6tt, a szoftver elinditja az automatikus, futtatas utani mosast, amely
korilbelll 80 percig tart. A rendszer 0,24%-0s natrium-hipokloritot (NaOCI) szivattylz a 17. helyrél, és
0,12%-ra higitja. A rendszer a 0,12%-o0s NaOCIl oldatot az ExAmp reagens és kényvtar poziciokba
szivattylzza az aramlasi cellan keresztil, majd a hasznaltreagens-palackokba szivattyuzza. A
mosoéfolyadék kidbliti a sablont a rendszerbdl a keresztszennyez6dés megelézése érdekében.

Amikor a mosas befejez8dott, a rendszer biztonsagos allapotba kerlil, és a Home (Kezdélap) gomb
aktivva valik. Hagyja a fogydeszkdzoket a helyikon a kovetkez6 futtatdsig. A mosds utan a szivokak az
SBS-ben és a klaszterkazettdkban maradnak, hogy megakadalyozzak a levegé rendszerbe jutasat. A
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pufferkazettaban Iévé szivokak felemelkednek, hogy a hasznaltreagens-palackokat ki lehessen Uriteni.
Ezutan a mosopuffert atpumpaljdk az 6sszes vezetéken, a NaOCI és a reagenseket eltdvolitdsdhoz a
rendszerbdl.

MEGJEGYZES Ha hiba torténik az automatikus futtatds utani mosas soran, és a futtatas utani mosas
hidnyos, akkor karbantartasi mosasra van sziikség.

30. levalasztasi pozicid

A klaszterkazetta 30. pozicidjaban 1évé tartaly formamidot tartalmaz. Eltavolitjak a hasznalt
klaszterkazettabdl, és kiilon artalmatlanitjak.

/N FIGYELEM!

Ezek a reagensek potencidlisan veszélyes vegyszereket tartalmaznak. Belélegzésiik,
lenyelésiik, bérrel érintkezésiik és szembe keriilésiik esetén személyi sériilést
okozhatnak. Viseljen védéfelszerelést, igy védészemiiveget, kesztylit és laborkopenyt az
expozicios kockazat mértékének megfeleléen. A hasznalt reagenseket vegyi hulladékként
kezelje, és a regionalis, orszagos és helyi torvényeknek és eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Tovabbi kdrnyezetvédelmi, egészségligyi és biztonsagi informacidkért
tekintse meg a kdvetkezé cimen elérhetd biztonsagi adatlapot:
support.illumina.com/sds.html.

1. Keszty( viselése kbzben nyomja jobbra a Detach after use (Hasznalat utani levalasztas) feliratu
fehér mianyag fllet.

2. Helyezzen egy kezet vagy szilard felliletet a tartaly ala, és nyomja az atlatszé mianyag fllet az
lllumina felirat felé, hogy a tartaly kiszabaduljon a klaszterkazetta aldl.

MEGJEGYZES A tarolas soran kerdlje a klaszterkazettak egymasra helyezését. Az egymasra
helyezés a tartaly véletlen levaldsat okozhatja.

21. dbra Eltavolithaté 30-as pozicid
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A. Fehér mianyag fil a levélasztashoz
B. Tavolitsa el a mlianyag filet a kioldashoz

3. Artalmatlanitsa a tarolét a hatalyos eléirdsoknak megfelelSen.
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Szekvenalasi eredmenyek

Szekvendlds kbzben az adatok automatikusan tovabbitasra kerlilnek a NovaSeq 6000Dx Instrument
késziilékrél a DRAGEN Server késziilékre. Amikor az elsédleges elemzés befejezédik, és az adatatvitel
kész, a masodlagos elemzés automatikusan elkezdédhet a DRAGEN Server szerveren az lllumina Run
Manager-ben kivalasztott alkalmazas altal meghatarozott elemzési opcidk hasznalataval. A [étrejott
eredmények a futtatas beadllitdsa soran kivalasztott opcidktdl fliggenek. Egy futtatas eredményeinek
megtekintéséhez valassza ki a kivant futtatas nevét a Completed (Befejezett) lapon a Runs (Futtatdsok)
képernyén. A kimeneti fajlokat az Instrument Settings (Késziilékbeallitasok) képernyén megadott
helyen is megtaldlhatja.

Real-Time Analysis

A NovaSeq 6000Dx Instrument RTA3-et futtat, ami a Real-Time Analysis szoftver alkalmazasa a
késziilék Compute Engine (CE) rendszerén. A RTA3 kinyeri az intenzitasokat a kameran kapott
képekbdl, elvégzi a bazisazonositasokat, minéségi pontszamot rendel a bazisazonositasokhoz,
illeszkedik a PhiX-hez, és InterOp fajlokban jelenti az adatokat.

A feldolgozasi id6 optimalizaldsa érdekében az RTA3 az informacidkat a memdridban tarolja. Ha az
RTA3 megszakad, a feldolgozas nem folytatodik, és a memadriaban feldolgozott futtatasi adatok
elvesznek.

RTA3-bemenetek

Az RTA3 m(ikddése a feldolgozashoz a helyi rendszermemaridban talalhaté csempeképeket teszi
sziikségessé. Az RTA3 futtatdsi informacidkat és parancsokat kap a NVOS szoftvertél.

RTA3-kimenetek

Az egyes szincsatornak képei a memoariaban csempékként kerlilnek tovabbitdsra az RTA3-ba. Ezekbdl
a képekbdl az RTA3 minéség szerint pontozott bazisazonosito fajlokat és sz(iréfajlokat allit eld. Az
Osszes tobbi kimenet a kimeneti fajlokat tdmogatja.

Fajltipus Leiras
Bazisazonosito-fajlok  Minden elemzett csempe egy 6sszeflizott bazisazonositd (*.cbcl)
fajlban talalhatd. Az ugyanabbdl a savbdl és felliletbdl szarmazé

csempék egy CBCL-fajlba kerlilnek 6sszevonasra minden sav és
felllet esetén.

Sz(réfajlok Minden csempe egy sz(iréfajlt (*.filter) hoz létre, amely meghatarozza,
hogy egy klaszter atjut-e a szrékon.
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Az RTA3 valds idejl mérészamokat biztosit az InterOp féjlokként tarolt futtatasi min6ségrél, amely
csempét, ciklust és olvasasi szint(i mérészamokat tartalmazé binaris kimenet.

Hibakezelés

Az RTA3 napléfajlokat hoz létre, amelyeket a Logs (Napldk) mappaba ment. A hibakat egy *.log
formatumu szoveges fajlba menti.

A feldolgozas végén az aldbbi napléfajlokat masolja at a végsé kimeneti mappaba:
* Azinfo 00000.log 8sszefoglalja a fontos futtatdsi eseményeket.
* Azerror 00000.log a futtatds soran jelentkezd hibakat sorolja fel.

* Awarning 00000.1log a futtatds soran jelentkezé figyelmeztetéseket sorolja fel.

Az aramlasi cella csempéi

A csempék az dramldsi cella kis képalkoto terliletei. A kamera egy képet készit minden rendrél, amelyet
a szoftver csempékre oszt fel RTA3 feldolgozas céljabdl. A csempék teljes szama attdl fligg, hogy hany
sor, rend és fellilet van leképezve az dramlasi cellan.

* Az S2 aramlasi cellak 6sszesen 1408 csempébdl alinak.

* Az S4 aramlasi celldk 6sszesen 3744 csempébdl alinak.

Az aramlasi

cella S2 sS4 Leiras

Osszetevije

Sorok 2 4 A sor egy fizikai csatorna bemeneti és kimeneti nyilassal.

Felliletek 2 2 Az S2 és S4 aramlasi cella két felliletén torténik képalkotas:
a felsé és az also fellileten. EI&szor a csempe felsé felliletét
kell leképezni.

Rendek szama 4 6 A rend az aramldsi cella sorjdban [évé oszlop, amelyet a

soronként kamera egyetlen beolvasott képként rogzit.

Rendenkénti 88 78 A csempe arend egy része, és az aramlasi cella leképezett

csempeszam terliletét dbrazolja.

Osszes 1408 3744 A sorok szama x felliletek szama x rendek szama x

létrehozott csempék szama rendenként egyenlé a csempék teljes

csempe szamaval.

A csempe neve egy 6tjegyl szam, amely az daramlasi cellan [évé csempe pozicidjat képviseli. Példaul az
1_1205 csempenév az 1. sorban a felsé felliletet, a 2. rendet, az 5. csempét jeldli.

* Azelsé szamjegy a sav szama:

— 1vagy 2 S2 aramlasi cellanal.
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— 1,2,3vagy 4 S4 aramlasi cellanal.
* A masodik szamjegy a felliletet jeldli: 1 a felsé vagy 2 az also.
* Aharmadik szamjegy a rendszamot jeldli:
— 1,2, 3vagy 4 S2 dramlasi cellanal.
- 1,2,3,4,5vagy 6 S4 dramlasi cellanal.
* Az utolsé két szamjegy a csempe szamat jeldli. A szamozas az aramlasi cella kimeneti végénél 01-
gyel kezdédik, a bemeneti végénél pedig 88-cal vagy 78-cal.
— 01és 88 kozott van egy S2 dramlasi cellanal.

— 01és 78 kozo6tt van egy S4 dramlasi cellanal.

Real-Time Analysis munkafolyamata

Regisztracioé Rogziti az egyes klaszterek helyét a mintazott aramlasi cellan.
Intenzitaskivonas Minden klaszternél megallapit egy intenzitasértéket.
Faziskorrekcio A fazishatas és el6fazishatas korrekcioja.
Bazisazonositas Minden klaszternél meghatarozza a ciklusonkénti bazisazonositas
eredményét.

Mindéségi pontszam Egy min&ségi pontszam hozzarendelése minden bazisazonositashoz.
Regisztracio

A regisztracio egy képet igazit a nanoliregek elforgatott négyzetsordhoz a mintazott aramilasi cellan. A
nanolregek rendezett elrendezése miatt a csempében 1év6 egyes klaszterek X és Y koordinatai elére
meg vannak hatdrozva. A klaszterpoziciok minden futtatdsnal klaszterhely (s.locs) féjlba vannak irva.

Ha egy ciklusban valamelyik kép esetén sikertelen a regisztracid, abban a ciklusban ahhoz csempéhez
nem torténik bazisazonositas.

Intenzitaskivonas

A regisztralas utan az intenzitaskivonas soran a rendszer egy adott kép minden nanoliregénél
kiszamitja az intenzitas értékét. Ha a regisztracio sikertelen, az adott csempe intenzitasa nem nyerheté
Ki.
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Faziskorrekcid

A szekvenaldsi reakcié kdzben az egyes klaszterek DNS-szalai ciklusonként eggyel béviilnek.
Fazishatds és el6fazishatds akkor kdvetkezik be, amikor egy szal kiesik a fazisbdl az aktualis beépitési
ciklusban.

Fazishatds akkor kdvetkezik be, amikor egy bazisbeépiilés lemarad.

El6fazishatas akkor kdvetkezik be, amikor egy bazisbeépiilés elére ugrik.

22. abra Fazishatas és el6fazishatas

B
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A. Fazishatas alatt 1évé bazis beolvasasa
B. El6fazishatas alatt 1évd bazis leolvasasa.

Az RTA3 korrigdlja a fazis- és el6fazishatast, ezzel maximalizalva az adatok minéségét minden
ciklusban a futtatas teljes ideje alatt.

Bazisazonositas

A bdzisazonositas soran egy meghatarozott ciklus adott csempéje minden klaszteréhez
meghatarozasra kerll egy bazis (A, C, G vagy T). A NovaSeq 6000Dx Instrument kétcsatornas
szekvenalast alkalmaz, igy minddssze két képre van sziikség ahhoz, hogy megkiilénbdztesse a
négyféle DNS-bazist: egy képre a zold csatornardl, egy képre pedig a piros csatornardl.

A rendszer a nem azonosithaté elemet N-ként jeloli. Nem torténik azonositas, amikor a klaszter nem jut
at a sz(irén, a regisztracioé sikertelen, vagy ha a klaszter eltolédik a képrol.

Az egyes klaszterek intenzitasat a piros és z0old képekbdl nyerik ki, és 6sszehasonlitjak egymassal, ami
négy kiilonb6zé populaciot eredményez. Mindegyik populdcié egy bazisnak felel meg. A
bazisazonositasi folyamat hatarozza meg, hogy az egyes klaszterek mely populacidba tartoznak.
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23. abra A klaszterintenzitasok vizualis megjelenitése

=o

23. tdblazat Bazisazonositdsok 2 csatornds szekvenalds esetén

.. Piros . i
Bazis Zold csatorna Eredmény
csatorna

A 1 (be) 1 (be) A piros és a z06ld csatornaban is intenzitast
mutatoé klaszterek.

C 1 (be) 0 (ki) Csak a piros csatorndban intenzitast mutaté
klaszterek.

G 0 (ki) 0 (ki) A klaszter ismert helyén intenzitast nem mutaté
klaszterek.

T 0 (ki) 1 (be) Csak a zold csatornaban intenzitast mutatd
klaszterek.

A sz(rén atmend klaszterek

Futtatas kdzben az RTA3 kiszliri a nyersadatokbdl azokat a beolvasdsokat, amelyek nem felelnek meg a
sziikséges min&ségi kiiszobértékeknek. Eltavolitja az egymast atfedd és az alacsony minéségu
klasztereket.

A kétcsatornas elemzéshez az RTA3 populdcidalapu rendszert hasznal a bazisazonositasok
tisztasaganak (intenzitastisztasag) meghatarozasara. A klaszterek akkor mennek at a sz(rén (PF),
amikor az els6 25 ciklusban legfeljebb egy bazisazonositas van a fix tisztasagi kiliszobérték alatt. Ha
szerepel benne, a 26. ciklusban a rendszer PhiX-egyeztetést hajt végre azoknak a klasztereknek egy
csempecsoportjan, amelyek dtmentek a szlrén. Azon klaszterek esetében, amelyek nem mentek at a
sz(rén, a rendszer nem végzi el a bazisazonositast és az egyeztetést.

Dokumentumszam: 200010105 v03 67
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NovaSeq 6000Dx Termékdokumentacid

Min&ségi pontszamok

A min6ségi pontszam (Q-pontszam) annak elérejelzése, hogy mekkora a valdszinlisége egy hibas
bazisazonositdsnak. Minél magasabb a Q-pontszam, annal jobb min6ségl a bazisazonositas, és annal
valészinlbb, hogy a bazisazonositas helyes. A Q-pontszam megallapitasa utan a rendszer a CBCL-
fajlokban rogziti az eredményeket.

A Q-pontszam tomoren kommunikalja a kis hibalehet&ségeket. A min6ségi pontszam megaddsa Q(X)
formaban térténik, ahol X a pontszam. Az alabbi tablazatban egy minéségi pontszam és a hiba
el6forduldsi valdszinliségének kapcsolata lathatd.

Q-pontszam Q(X) Hiba el6fordulasanak valdszinlisége

Q40 0,0001 (10 000-béI 1)
Q30 0,001 (1000-béI 1)
Q20 0,01 (100-bdl 1)

Q10 0,1 (10-bé1 1)

Min&ségi pontszam és jelentés

A min6ség osztalyozasa soran a rendszer minden bazisazonositasnal kiszamit néhany prediktort, majd
az el6re jelzett értékek alapjan kikeresi a Q-pontszamot egy minéségi tdblazatbdl. A mindségi
tablazatok arra szolgalnak, hogy optimalis pontossagu elérejelzéseket adjanak a meghatarozott
bedllitasu szekvenaldsi platformon és kémiai verzié mellett Iétrehozott futtatdsokhoz.

A minéség osztalyozasa a Phred-algoritmus egy mddositott valtozatan alapul.

A Q-tablazat létrehozasahoz a NovaSeq 6000Dx Instrument esetén harom bazisazonositasi csoportot
hataroztak meg ezen specifikus prediktiv funkcidk csoportositasa alapjan. A bazisazonositasok
csoportositasat kovetéen az atlagos hibaaranyt empirikusan szamitottak ki mindharom csoportra, és az
ezeknek megfelel6 Q-pontszamokat rogzitették a Q-tablazatban az adott csoporthoz tartozé prediktiv
jellemzdkkel egyiitt. igy az RTA3-mal csak hdrom Q-pontszam lehetséges, és ezek a Q-pontszamok
képviselik a csoport atlagos hibaaranyat. Osszességében ez egyszerdsitett, mégis rendkiviil pontos
min&ségi pontozast eredményez. A minéségi tablazatban szereplé harom csoport megfelel a marginalis
(< Q15), kdzepes (~Q20) és kivaléd minéségu (> Q30) bazisazonositasoknak, és a 12-es, 26-0s, illetve
34-es specifikus pontszamokat jeldlik ki. Ezenkiviil a 2-es zéré pontszamot hozzarendelik barmely
azonositasi hianyhoz. Ez a Q-pontszam jelentési modell a pontossag és a teljesitmény befolyasolasa
nélkil csdkkenti a tarhelyre és a savszélességre vonatkozé eléirasokat.
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24. abra Egyszer(sitett Q-pontozas RTA3-mal

RTA3

Szekvenalasi adatok

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

A 4

Q tablazat

1. 6 2. 5 3. 4.

[} 1 3
862 915 0,5
2125 2178 0,05

3256 3309 0,05

©
S
4lalolo

v

Q-pontszamok

2 12 | 26 |

34

Szekvenalasi kimeneti fajlok

Fajltipus

Bazisazonosito fajlok

Klaszterhelyfajlok

Sz(iréfajlok

A fajl leirasa, helye és neve

Minden, elemzésen atesett klaszter bekerlil egy bazisazonosito fajlba.
Ciklusonként, soronként és felliletenként egy ilyen 0sszesitett fajl jon létre.
Az 6sszesitett fajl tartalmazza minden klaszter bazisazonositasat és a kodolt
min&ségi pontszamot.

Data\Intensities\BaseCalls\L0OOI\C1.1

L[lane] [surface].cbcl, példdul 1001 1.cbcl

Minden aramlasi cellanal egy binaris klaszterhelyfajl tartalmazza a klaszterek
XY koordinatait az adott csempében. A koordinatakat az aramlasi cella
nanolireges elrendezéséhez illeszkedé hatszdgletli elrendezés hatarozza
meg.

DatalIntensities

s [lane].locs

A sz(ir6fajl hatarozza meg, hogy egy klaszter atment-e a sz(rékon. A

rendszer a 26. ciklusnal hozza létre a sz(ir6fajlokat, a 25 ciklus adatai alapjan.

A rendszer minden csempéhez létrehoz egy sz(réfajlt.
Data\Intensities\BaseCalls\L001
s [lane] [tile].filter
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Fajltipus
Futtatasi informacios
fajl

MiniatGrfajlok

A fajl leirasa, helye és neve

Tartalmazza a futtatas nevét, a kiolvasasonkénti ciklusok szamat, hogy a
kiolvasas indexelt kiolvasas-e, valamint az dramlasi cellaban |évé rendek és
csempék szamat. A futtatasi informacios fajl a futtatas elején jon létre.
[Root folder],RunInfo.xml

Miniatlirképek minden szekvenalasi leolvasas elsé ciklusanal.

Thumbnail Images\LO01\C[X.1] —A fajlok minden ciklusnal egy
almappaban tarolédnak.

s [lane] [tile] [channell].jpg—A miniatlrkép tartalmazza a csempe

szamat.

A szekvenalasi kimeneti mappa szerkezete

A NVOS automatikusan létrehozza a kimeneti mappa nevét.

1 Config - A futtatas konfiguracids beallitasai.

[TLogs — A mikodési Iépéseket, a mliszer analitikajat, és az RTA3 eseményeket leird napléfajlok.

= SampleSheet.csv — Mintalap vagy mas csatolt fajl, ha van ilyen.

| IData
[ lIntensities

1 BaseCalls

LOO[X] — Bazisazonositd fajlok (*.cbcl), soronként, felliletenként és ciklusonként egy

fajlba 0sszesitve.

=l s.locs - A futtatés klaszterhelyeinek fajlja.

1 InterOp - Binaris fajlok.

[TRecipe - Futtatas-specifikus el6irasfajl.

1 Thumbnail Images — Miniatlirképek minden 10. csempéhez.

LIMS - A futtatasbeallitasi fajl (*.json), ha alkalmazhato.

[ TAudit

=l Auditinfo.xml
= RTA3.cfg
=/ Runinfo.xml
= RunParameters.xml
=IRTAComplete.txt

=] CopyComplete.txt

B SequenceComplete.txt
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B llluminaRunManagerCopyComplete.txt

=l Manifest.tsv
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Karbantartas és hibaelharitas

Ezek a részek a NovaSeq 6000Dx karbantartasi és hibaelharitasi eljarasait ismertetik.

Ha miszaki jellegl kérdése van, keresse fel a NovaSeq 6000Dx Instrument oldalat az lllumina
tamogatasi weboldalan. A tamogatasi oldalon dokumentacid, letdltések és a gyakran ismételt kérdések
talalhatdk. A tamogatasi kozleményekhez valdé hozzaféréshez jelentkezzen be Mylllumina-fidkjaba.

A futtatasi min6séggel vagy teljesitménnyel kapcsolatos problémakkal forduljon az lllumina mUszaki
Ugyfélszolgalatahoz.

Megel6z6 karbantartas

Az lllumina azt javasolja, hogy éves gyakorisaggal végezzen megel6z6 karbantartast. Ha nincs
szervizszerz6dése, vegye fel a kapcsolatot a terliletileg illetékes ligyfél-kapcsolattartdval vagy az
lllumina miszaki tgyfélszolgalataval, és érdeklédjon egy szamlaképes, megel6z8 karbantartasi
mUiveletek elvégzésére alkalmas szolgaltatd feldl.

V2 karbantartasi mosas

A szoftver a kovetkez6 alkalmakkor kéri a karbantartasi mosést:
* Haaz elmdult 14 napban nem tértént karbantartasi mosas.
* Ha a futtatds utani mosas sikertelen vagy hianyos.

A karbantartasi mosas a felhasznald altal biztositott Tween 20 és NaOCI higitasokkal 6bliti at a
rendszert. A higitasokat a mosodkazettakbodl az aramlasi celldba, a hasznalt reagensiivegekbe és az
egyes kazettatartalyokba kell pumpalni, hogy az 6sszes szivokat atmossa. A mosasi id6tartam
korulbelll 120 perc.

A karbantartasi mosashoz hasznalt pufferkazettara és a késztlilékhez mellékelt, alabbi eszkdzbkre van
szikség:

* SBS-mosdkazetta

* Klasztermoso kazetta

* Négysavos mosd aramlasi cella

A reagenskazettakhoz hasonléan a mosdkazettak is szinkddoltak a betdltési hibdk megelézése
érdekében. Az SBS-mosdkazetta a Tween 20 higitasahoz k6zéps6 ureggel rendelkezik. A NaOCI-
higitast a rendszer hozzaadja a klasztermoso kazetta négy tartalyahoz.

/N FIGYELEM!

A hasznaltreagens-palackok kiliritésének elmulasztasa a mosas megsziintetését és
tulfolyas eredményezhet, ami karositja a késziiléket, és biztonsagi kockazatot jelent.
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25. abra SBS-mosdkazetta (bal) és klasztermoso V2 kazetta (jobb)

AL

17148 N3dO
TTIM HSYM

AL

A

llumina' llumina

Mosdoldat el6készitése

1. Adjon 400 ml laboratériumi minéségu vizet egy 500 ml-es centrifugapalackhoz.

2. Adjon hozza 0,2 ml100%-0s Tween 20-at, hogy legaldbb 400 ml 0,05%-0s Tween 20 mosdoldatot
kapjon.

A Tween 20 frissen elkészitett higitdsa korldtozza a szennyez6dések bejutasat a
folyadékrendszerbe.

Felforditassal keverje 6ssze.
Tavolitsa el az SBS-mosdkazetta kozépsé Uregének fedelét.

5. Adagoljon mosdoldatot a kbzépsé liregbe. Toltse fel a téltési vonalig, amely a minimalisan
sziikséges mennyiséget jelzi.
A tobbi tartaly lires marad.

26. dbra K6zéps6 lireg megtoltve a toltési vonalig

6. Egy 50 ml-es centrifugacsében keverje 6ssze a kdvetkez6 térfogatokat 40 ml 0,12%-0s reagens
min&ségl NaOCl elkészitéséhez:
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* 5% reagens minéségl NaOCI (1 ml)

* loncserélt viz (39 ml)

/N FIGYELEM!

Csak reagens minéségl NaOCI-t hasznaljon. Kerlilje az altalanos célu fehérité
termékeket, mivel ezek ammaoniavegylileteket tartalmazhatnak, amelyek alacsony
szazalékos aranyu sz(rén athalado kiolvasasokkal jaré futtatdsokhoz vezethetnek.

7. Felforditassal keverje 6ssze.

8. Adjon 4 ml 0,12%-0s reagens min6ségli NaOCI-t a klasztermosd V2 kazetta megjeldlt pozicidihoz.

A helyek Fill (Toltés) jelzéssel vannak ellatva, és narancssarga szinnel vannak bekarikazva. Az
Osszes tobbi tartaly lres marad.

27. abra Pozicidk a 0,12%-0s NaOCl szdmara

FILL

FIL

FILL

FILL

llumina'

A moso aramlasi cella behelyezése

1. Tavolitson el minden targyat a készllék felliletérél.
Tartsa tisztan a felliletet a karbantartasi mosas alatt, és ne déljon a késziiléknek.
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2. Afémenlben valassza a Sequencing (Szekvenalas) menlipontot, valassza a Wash (Mosas)
lehet6séget, majd valassza ki, hogy melyik oldalt mossa:

* A+B-Mindkét oldalt egyszerre mossa
* A-CsakazAoldalt mossa

* B-CsakaBoldalt mossa

A karbantartasi mosasok lépcsézetes inditasa nem tamogatott. A szoftver elinditja a mosasi
képernydk sorozatat.

Karbantartasi mosast egy oldalon csak akkor indithat el, amikor a masik oldal Ures, vagy SBS
leolvasasi ciklusokat hajt végre. Az NVOS Iépcsézetes inditasi id6 azt jelzi, hogy a készlilék
rendelkezésre all-e Uj futtatas vagy mosas inditasahoz. Tovabbi informaciokért |asd: Futtatdsok
lépcsbzetes inditdsa a 59. oldalon.

3. Afigyelmeztetés nyugtdzasahoz és az dramlasi cella ajtajanak kinyitdsahoz nyomja meg az OK
gombot.

4. Mosd dramlasi cella betoltése.

Vélassza a Close Flow Cell Door (Aramlasi cella ajtajanak bezarasa) lehetéséget.
Az ajté bezarddik, a rendszer ellenérzi az érzékeldket és az RFID-t, és az dramldsi cella azonositdja
megjelenik a képernyén.

A mosodkazettak behelyezése

A karbantartasi mosdshoz mosdkazettakra van sziikség. Ne haszndlja a hasznalt SBS-t és

klaszterkazettakat.

1. Nyissa ki a folyadékrekesz ajtajat, majd nyissa ki a reagensh(itd ajtajat.

2. Tavolitsa el a hasznalt SBS-t és klaszter-reagenskazettakat. Artalmatlanitsa a fel nem hasznalt
Osszetevdket a lakdhelye szerinti hatalyos eléirdsoknak megfeleléen.
A klaszterkazetta 30. pozicidjanak biztonsagos artalmatlanitdsahoz lasd a 30. levdlasztdsi pozicid a
61. oldalon cimU pontot.

3. Toltse be a mosdkazettdkat a reagenshlité fiokba a kovetkezék szerint, hogy az Insert (Beillesztés)
cimkék a késziilék hatoldala felé nézzenek:

* Helyezze az SBS-kazettat (szlirke cimke) a bal oldali poziciéba.
* Helyezze aklasztermoso V2 kazettat (narancssdarga cimke) a jobb oldali pozicidba.

4. Csusztassa a fiokot a hiitébe, és zarja be a reagenshlité ajtajat.
Arendszer ellenérzi az érzékeléket, és beolvassa az egyes kazettak RFID-azonositéjat, és
megjeleniti azokat a képernyén.

Nyissa ki a pufferfidkot.

6. Hamég nincs benne, téltson be egy hasznalt pufferkazettat.
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Hasznaltreagens-palackok kiliritése

A kdvetkez6 utasitasok segitségével Uritse ki a hasznaltreagens-palackokat minden szekvenalasi
futtatasndl. Ha a rendszer Ugy van konfiguralva, hogy a hasznalt reagenseket kiilsé helyre vezesse el, a
kis méretl palack 6sszegydjti a hasznalt reagenseket, és minden szekvenalasi futtatasnal ki kell Uriteni
6ket. A nagy méretl palacknak a helyén kell lennie.

YA

FIGYELEM!

Ezek a reagensek potencidlisan veszélyes vegyszereket tartalmaznak. Belélegzésiik,
lenyelésiik, bérrel érintkezésiik és szembe keriilésiik esetén személyi sériilést
okozhatnak. Viseljen védéfelszerelést, igy védészemiiveget, kesztylit és laborkopenyt az
expozicios kockazat mértékének megfeleléen. A hasznalt reagenseket vegyi hulladékként
kezelje, és a regionalis, orszagos és helyi torvényeknek és eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Tovabbi kdrnyezetvédelmi, egészségligyi és biztonsagi informacidkért
tekintse meg a kdvetkezé cimen elérhetd biztonsagi adatlapot:
support.illumina.com/sds.html.

1. Tavolitsa el és Uritse ki a kis méret(i hasznaltreagens-palackot az aldbbiak szerint.

a.

Emelje fel a kart, és vegye ki a kisméret( hasznaltreagens-palackot a flilkébdl. Fogja meg a
palackot az oldalan.

Tavolitsa el a menetes kupakot a palack elején |évé kupaktartérol.

Zarja le a palack nyilasat a kupakkal, hogy elkertilje a kiomlést.

Ennek tartalmat tartsa elkilonitve a masik palack tartalmatdl, és az adott régioé vonatkozé
szabvanyainak megfelel6en selejtezze le.

Helyezze vissza a kupak nélkiili palackot a flilkébe, majd engedje le a kart. Tarolja a kupakot a
kupaktarton.

2. Tavolitsa el és Uritse ki a nagy méretl hasznaltreagens-palackot az alabbiak szerint.

a. Afelsé fogantyu segitségével vegye ki a nagy méretl hasznaltreagens-palackot a pufferfidk bal
oldali részérél.

b. Tavolitsa el a menetes kupakot a palack elején |évé kupaktartérol.
Zarja le a palack nyilasat a kupakkal, hogy elkerdilje a kiomlést.

d. Tartalmat az adott régiéra vonatkozd szabvanyoknak megfelel6en artalmatlanitsa. Uritéskor
fogja meg mindkét fogantyut.

e. Helyezze vissza a kupak nélkili palackot a pufferfiokba. Tarolja a kupakot a kupaktartén.
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28. abra Az Ures palack visszajuttatasa

3. Vegyen fel egy par Uj, hintépormentes keszty(it.

4. Csukja be a pufferfidkot, majd csukja be a folyadékrekesz ajtoit.

/N FIGYELEM!

A hasznaltreagens-palackok kiliritésének elmulasztasa megszakithatja a futtatast, és
tulfolyast eredményezhet, ami karositja a késziiléket, és biztonsagi kockazatot jelent.

A mosas elinditasa

1. Ajeldlénégyzet kivalasztasaval nyugtazhatja, hogy mindkét hasznaltreagens-palack ires, majd
valassza a Start Wash (Mosas inditasa) lehetéséget.
A mosas elindul, és megjelenik a mosas befejezésének becsiilt ideje.

/N FIGYELEM!

A hasznaltreagens-palackok kiliritésének elmulasztasa a mosas megsziintetését és tulfolyas
eredményezhet, ami karositja a készlléket, és biztonsagi kockazatot jelent.

Ha a mosas befejez6dott, valassza a Home (Kezd6képernyd) lehetéséget.

3. Hagyja a fogydeszkozoket a helylikdn a kdvetkezé futtatasig.
A szivokak az SBS-ben és a klaszterkazettakban maradnak, hogy megakadalyozzak a levegd
rendszerbe jutasat. A pufferkazettaban l1évé szivokak felemelkednek, hogy a hasznaltreagens-
palackokat ki lehessen Uriteni. A kdvetkezé karbantartasi mosas elétt dobja ki a mosdkazettaban
maradt mosofolyadékot, és Gblitse le a tartalyt tiszta vizzel. Két hasznalat k6zott hagyja teljesen
megszaradni a kazettakat.
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Hibaelharitas

Ha mdszaki jellegl kérdése van, keresse fel a NovaSeq 6000Dx Instrument oldalat az lllumina
tdmogatasi weboldalan. A tdmogatasi oldalon dokumentacio, letdltések és a gyakran ismételt kérdések
talalhatok. A tamogatasi kozleményekhez valdé hozzaféréshez jelentkezzen be Mylllumina-fidkjaba.

A futtatasi min6séggel vagy teljesitménnyel kapcsolatos problémakkal forduljon az lllumina mlszaki
tgyfélszolgalatahoz.

Futtatas befejezése

A futtatas leallitdsa a NovaSeq 6000Dx rendszeren végleges hatalyu. A szoftver nem tudja folytatni a
futtatdst, illetve menteni a szekvenalasi adatokat, és a fogydeszkdzok nem hasznalhaték Ujra.

1. Vdlassza az End (Befejezés), majd a Yes (Igen) lehetéséget a parancs megerdsitéséhez.
Ha a futtatds az 1. mérés utan ért véget, a szoftver elinditja az automatikus futtatas utani mosast.
2. Haarendszer kéri, valasszon a kdvetkez6é mosasi lehetéségek kozlil:
* End Run Without Wash (Futtatas befejezése mosas nélkiil) - Fejezze be a futtatast, és
kezdeményezzen karbantartasi mosast.
* End Run and Wash (Futtatas befejezése és mosas) — Fejezze be a futtatast, és hajtson végre
automatikus futtatas utéani mosast.
* Cancel (Mégse) — Folytatas az aktualis futtatassal.

Ha a futtatds a klaszterezés befejezése és az 1. mérés befejezése kdzott fejezédik be, a szoftver
megjeleniti a mosasi lehetéségeket. Ellenkezé esetben a szoftver elinditja az automatikus futtatas
utani mosast.

3. Haaz End Run Without Wash (Futtatas befejezése mosas nélkiil) lehetéséget valasztotta, kdvesse a
szoftver utasitasait a karbantartdsi mosas bedllitdsahoz.

Szivargasi talca
A készlilék aljaba egy szivargasi talca van beépitve, amely 6sszegylijti a kiszivargott reagenseket vagy
hatéfolyadékot, és 6sszegyljti a hasznaltreagens-palackokbodl szarmazé tulfolyast. Normal

korllmények kozott a szivargasi tdlca szaraz. A szivargas a késziilékkel kapcsolatos problémat jelez, és
tulfolyas akkor kévetkezik be, amikor a hasznaltreagens-palackokat nem Uritik ki rendszeresen.

A futtatas elétti ellenérzés soran az érzékeldk észlelik, hogy a szivargasi talca tartalmaz-e folyadékot:

* Haaszivargasi talca folyadékot tartalmaz, de nincs tele, a futtatas folytathatd, de kapcsolatba kell
Iépnie az lllumina mlszaki tamogatassal.

* Haaszivargasi talca megtelt, a futtatas nem folytathatd, és kapcsolatba kell Iépnie az lllumina
mUszaki tdmogatdssal.
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A FIGYELEM!

Uritse ki a hasznéltreagens-palackokat minden futtataskor. A futtatasok lealinak, ha
valamelyik hasznaltreagens-palack megtelt. A hasznaltreagens-palackok barmelyikébdl
szarmazo tulfolyas karositja a készlléket, llluminaképviseld helyszini latogatasat teszi
sziikségessé, és biztonsdgi kockazatot jelent.

Folyamatkezelési hibaelharitas
Az aldbbi tablazat a Process Management (Folyamatkezelés) képernyén taldlhatd N/A ikon
hibaelharitasi lehetéségeit tartalmazza. Az ikon helye a futtatas konfiguraciojatdl fligg.

* Az N/Aikon a BaseSpace Sequence Hub oszlopban jelenik meg, ha a futtatast ugy konfiguraltak,
hogy feltdltse ide: BaseSpace Sequence Hub.

* Az N/Aikon a Network (Halézat) oszlopban jelenik meg, ha a futtatast ugy konfiguraltak, hogy egy
kimeneti mappat toltson fel a haldzatra.

Futtatas allapota Hibaelharitasi miivelet
Arunisin progress Zarja be a Process Management (Folyamatkezelés) képerny6t,
(Futtatas van varjon kortlbelll 5 percet, majd nyissa meg Ujra a képerny6t.

folyamatban)

Arunis notin progress Kapcsolja ki és inditsa Ujra a késziiléket, majd nyissa meg Ujra a
(Nincs folyamatban Process Management (Folyamatkezelés) képernyét.
futtatds)

Ha a hibaelharitasi mlvelet befejezése utan is megjelenik az N/A ikon, forduljon az lllumina mlszaki
tdmogatashoz.

A futtatas el6tti ellendrzés hibai

Ha a futtatas el6tti ellenérzések soran hiba Iép fel, a kovetkezé miveletekkel haritsa el azt. Ha kettés
aramlasicella-futtatast allit be, és az egyik oldal nem mUikddik, térdlheti a hibads oldalt, és folytathatja a
mukddé oldallal.

Ha a futtatas el6tti ellendrzés sikertelen, az aramlasi cella, a reagensek és a pufferek RFID-i nem
kerlilnek zaroldsra, igy a fogydeszkdzoket egy késdbbi futtatashoz felhasznalhatja. A futtatas
elinditdsakor a szivokak atszurjak a reagenskazettak félialezarasait, és az 6sszes RFID zarolva lesz.
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Rendszerellen6rzés

Erzékel6k

Lemeztarhely

Rendszerkapcsolat

lllesztés

A sikertelenség indoklasa

A rekesz ajtaja nyitva van, a
fogydeszkdz nincs megfelel6en
betdltve, vagy legalabb egy
érzékelé nem mUikodik.

A lemeztarhely nem elegendd,
mert a kimeneti mappa megadott
helye megtelt.

ARTA3-hoz, a
folyadékrendszerhez valé
csatlakozas illetve mas
csatlakozas megszakadt.

Az aramldsi cella helyzete
megakadalyozza a képalkotast.

Ajanlott miivelet

Valassza a Retry
(Ujraprébélkozés) lehetéséget, és
kévesse a képernyén megjelend
utasitasokat a hiba elharitasahoz.

Hasznalja a Process Management
(Folyamatkezelés) képerny6t a
lemeztarhely torléséhez a
megadott kimeneti mappa
helyérol.

Valassza a Retry
(Ujraprébélkozés) lehetéséget, és
kévesse a képernyén megjelend
utasitasokat a hiba elharitasahoz.

Kovesse a képernyén megjelend
utasitdsokat az aramlasi cella
Ujratoltéséhez.

Az eszkdz Ujrainditasa, ledllitasa vagy ki- és bekapcsolasa

A NovaSeq 6000Dx csak akkor indithaté ujra, allithatd le vagy kapcsolhaté ki és be, ha a késziilék
Uresjaratban van. Ha szekvenalds vagy elemzés van folyamatban, figyelmeztetés jelenik meg, és nincs

lehetéség a folytatasra.

* Reboot (Ujrainditas) — Az Ujrainditas anélkiil inditja Ujra a késziiléket, hogy teljesen ledllitana.

— Akésziilék Ujrainditdsdhoz valassza a Reboot (Ujrainditas) lehetéséget a késziilék Settings

(Beallitasok) menijében.

* Shut Down (Ledllitds) — A késziilék biztonsagos kikapcsoldsa minden szoftvert ledllit, és kikapcsolja
a készllék aramellatasat. Az allapotsor z6ldrél fehérre halvanyul, jelezve, hogy a leallitas
folyamatban van. Normal kériilmények k6zott a késziilék ledllitasa sziikségtelen.

— Akésziilék ledllitasahoz valassza a Shut Down (Leallitas) lehetéséget a készlilék Settings
(Beallitasok) menljében vagy egy béngészén keresztiil.

* Power Cycle (Ki- és bekapcsolas) — A ki- és bekapcsolasi folyamat teljesen leallitja és Ujrainditja a

késziléket. Minden alkalommal, amikor szoftverésszeomlas torténik, ki- és bekapcsoldsi folyamatot

kell végezni.

— Akésziilék ki- és bekapcsolasahoz valassza a Power Cycle (Ki- és bekapcsolas) lehetéséget a

késziilék Settings (Beallitasok) menijében.
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Elemzés Ujralitemezése moddositasok nélkiil

Ha nem torténik mddositas a futtatasi beallitdsokban, Uj futtatas jon |étre az eredeti futtatasbdl, és
Ujraelemzés kezd6dik.
1. Afuttatasi eredmények oldalon valassza a Requeue Analysis (Elemzés Ujralitemezése)
lehet&séget.
Megnyilik a Requeue Analysis (Elemzés Ujralitemezése) ablak.

2. Vélassza ki a valtoztatas nélkiili Ujralitemezés opcidt, és adja meg az Ujralitemezés okat a Reason

(Indoklas) mezdében.

3. Az uyjfuttatas megjelenik az Active Runs (Aktiv futtatasok) lapon.

Ujralitemezés és Bedllitdsok szerkesztése

1. Afuttatasi eredmények oldalon valassza a Requeue Analysis (Elemzés Ujralitemezése)
lehet&séget.

2. A Requeue Analysis (Elemzés Ujralitemezése) ablakban valassza ki a futtatasi beallitasok

szerkesztésének és az elemzés Ujralitemezésének lehetéségét. Adja meg az Ujralitemezés okat a

Reason (Indoklés) mez&ben.

Szerkessze a futtatas leirasat, és valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

Szerkessze a mintakat, vagy importaljon Uj mintalapot, és valassza a Next (Tovabb) lehet&séget.

Szerkessze az elemzési beadllitasokat tetszés szerint, és valassza a Requeue (UjraUtemezés)
lehetdséget.

Az eredeti futtatas futtatasi eredményei frissitésre kerlilnek az Ujralitemezett futtatasra mutato

hivatkozassal.

Futtatasi hiba a klaszterezés el6tt

Ha a szoftverfuttatas sikertelen a klaszterezés megkezdése elétt, akkor uj futtatashoz mentheti a
reagenskazettakat és a konyvtarkémcsovet (beleértve a mintat is). Ha azonnal Ujra felhasznadlja, az

aramlasi cellat is elmentheti. A klaszterezés megkezdésekor a szivokak atszurjak a félialezarasokat, és

areagenseket atjuttatjak a konyvtarkémcsébe és az aramlasi celldba, igy a fogydeszkdzok és a
konyvtarak nem hasznalhaték fel masik futtatashoz.

Az alabbi lehet6ségek egyikével allithat be Uj futtatast a hibas futtatasbdl mentett reagenskazettak,

konyvtarkémcsoé és aramlasi cella hasznalataval:

» Uj futtatas beallitasa azonnal — Az Uj futtatast a sikertelen futtatast kdvetd 4 6ran beliil allitsa be. A

reagenskazettak, a kényvtarkémcsé és az dramldsi cella betdltve maradnak.

» Uj futtatas beallitasa kés6ébb — Az Uj futtatast a sikertelen futtatast kdvetd harom héten beliil allitsa

be. A reagenskazettakat kiliritik a készUlékbél, és taroljak. A mentett fogydeszkozoket fel kell

cimkézni ddtummal, és az eredeti kériilmények kozott kell tarolni. Az dramldsi cella nem hasznélhaté

fel Ujra, és ki kell dobni.
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Uj futtatas beéllitdsa azonnal

1. Ha afuttatas sikertelen, és a késziilék masik oldala Ures, inditsa Ujra a készliléket. Ellenkezé
esetben valassza a Home (Kezdélap) lehetéséget.

2. Inditson egy Uj futtatast.

Hagyja az aramldsi cellat a helyén.

Nyissa ki és csukja be a reagensh(it6 ajtajat és a pufferfidkot, és adjon utasitast a NVOS
szoftvernek a reagenskazetta RFID-k ismételt leolvasasara.
A kazettdk, a kdnyvtarkémcsé és az dramlasi cella a sikertelen futtatas utan legfeljebb 4 éraig

maradhat a készlilékben.

Szikség esetén Uritse ki a hasznaltreagens-palackokat, és helyezze vissza 6ket a késziilékbe.

6. Folytassa a futtatas beadllitasaval.
Hibaelharitasi fajlok
Fajl Mappa

Futtatasiinformaciés  Gyokérmappa
fajl (Runinfo.xml)

Futtatasi Gyokérmappa
paraméterek fajl
(RunParameters.xml)

InterOp fajlok (*.bin) InterOp
Naplofajlok Naplok
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Leiras

A kovetkezd futtatasi adatokat tartalmazza:

o A futtatas ciklusainak szama

o A futtatasileolvasasok szama

» Az, hogy indexelt leoclvasasrol van-e sz6

o Az aramlasi cellaban Iévé rendek és csempék
szama

A futtatas nevét és a futtatas paramétereire és
Osszetevdire vonatkozd informaciokat
tartalmazza, beleértve a kovetkezé RFID
informaciokat: sorozatszamok, tételszamok,
lejarati datumok és cikkszamok.

Az InterOp féjlok a futtatas soran frissiilnek.

A napldfajlok tartalmazzak a késziilék altal
minden ciklusban elvégzett 6sszes Iépést,
koztiik a hasznalt reagenst, valamint a
futtatashoz hasznalt szoftver- és firmware-
verziokat. A [InstrumentName]

CurrentHardware.csv a készllék
Osszetevdinek sorozatszamait sorolja fel.
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Segedanyagok és hivatkozasok

Ha tovabbiinformacidra van sziiksége, tekintse meg a NovaSeq 6000Dx Instrument tamogatasi
oldalakat az lllumina tdmogatdasi webhelyén. A legfrissebb verzidkért minden esetben latogasson el a

tadmogatasi oldalakra.

Méddositasi elézmények

Dokumentum Datum
Dokumentumszam: 2026.
200010105 v03 augusztus

Dokumentumszam: 200010105 v03
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Modositasok leirasa

A tamogatasi webhely nem m(kddé hivatkozasainak
frissitése.

A duplikalt kdnyvtarcsé betdltési utasitasainak eltavolitasa.

Biztonsag és megfelelés hozzaadasa:

o Tlizveszélyes h(it6kdzegre vonatkoz figyelmeztetés
hozzaadasa.

o Frissitett EMC-kibocsatasi és zavartlrési megfeleléség.

o Avirusirté-ajanlasok eltavolitasa és hivatkozas
hozzdaddasa a biztonsagi portalhoz.

o A WEEE Ujrahasznositasi Utmutaté tamogatasi oldalara
mutato hivatkozas hozzdadasa.

Vizsgaldhelyi el6készités frissitése:

o Figyelmeztetés hozzaadasa annak biztositasara, hogy a
UPS-csatlakozasok teljesen csatlakoztatva legyenek.
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Dokumentum Datum
200010105 sz. 2022.
dokumentum v02 augusztus
200010105 sz. 2022. aprilis
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MUszaki tamogatas

Ha miszaki tamogatdsra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina mdszaki ligyfélszolgalattal.

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

Biztonsagi adatlapok (SDS-ek) — Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérhet6 weboldalan
talalhatok.

Termékdokumentacio — Letolthetd a support.illumina.com weboldalrdl.
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