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Pregled sistema

Instrument lllumina® NovaSeq 6000Dx™ zdruzuje razsirljivo zmogljivost in tehnologijo prilagodljivega
sekvenciranja v platformo proizvodnega obsega z u€inkovitostjo in stroSkovno efektivnostjo namiznega
sistema.

Znacilnosti

* Razsirljivo sekvenciranje —instrument NovaSeq 6000Dx je razSirljiv do proizvodne ravni
sekvenciranja z visoko kakovostnimi podatki za Sirok spekter aplikacij.

* Strukturirana preto¢na celica - strukturirana preto¢na celica ustvarja tesno razporejene gruce za
visoko gostoto gruc in izhod podatkov.

* Vgrajeno meSanje ExAmp — NovaSeq 6000Dx zmeSa reagente ExAmp s knjiznico, pomnozi
knjiznico in izvede generiranje gruc¢ za poenostavljen potek dela sekvenciranja.

* Visoko zmogljivo opti¢no branje pasov - NovaSeq 6000Dx uporablja eno kamero s tehnologijo
dvosmernega opti¢nega branja za hitro slikanje pretocne celice v dveh barvnih kanalih hkrati.

* Dvojni na€in — NovaSeq 6000Dx vklju€uje en trdi disk za zagon z lo€enima nacinoma za in vitro
diagnostiko (IVD) in samo za raziskovalno uporabo (RUO). Nacin se izbere s preklopom na zaslonih
Sequencing (Sekvenciranje), Runs (Izvedbe) in Applications (Aplikacije). Ko je nacin izbran, je jasno
oznacen na vseh zaslonih.

* [lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx — vkljuCen streznik DRAGEN Server omogoca strojno
pospeSeno analizo podatkov.

* lllumina Run Manager - nacrtovanje izvedb, upravljanje uporabnikov in nastavitve analiznih aplikacij

tako na instrumentu NovaSeq 6000Dx kot tudi izven njega z omreznim brskalnikom z uporabo
[llumina Run Manager.

Dejavniki pri dvojnem nacinu

In vitro diagnosti¢ni (IVD) testi sekvenciranja se izvajajo v nacinu IVD. V nacinu IVD se lahko uporabljajo
samo reagenti za IVD-sekvenciranje. Vedno se prepricajte, da je pred zacetkom nacrtovanja izvedbe
izbran ustrezen nacin.

Ta vir opisuje uporabo NovaSeq 6000Dx Instrument v nacinu IVD, razen ¢e ni navedeno drugace. Za
informacije o funkcijah RUO, vklju€¢no z integracijo BaseSpace Sequence Hub, glejte Navodila za
uporabo sistema NovaSeq 6000 Sequencing System (dokument st. 10000000719358).

Dejavniki pri zagotavljanju varnosti

Pred izvajanjem kakrsnih koli postopkov v sistemu preberite razdelek Varnost in skladnost s predpisina
strani 7.
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Pregled sekvenciranja

Sekvenciranje na NovaSeq 6000Dx obsega generiranje gruc, sekvenciranje in dolo¢anje baz. Vsak
korak se samodejno izvede med izvedbo sekvenciranja. Sekundarna analiza se nato izvede na lllumina
DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx, ko je izvedba dokoncana.

Generiranje gruc

Med generiranjem gruc se posamezne molekule DNK veZzejo na povrsino pretoCne celice in s hkratnim
pomnozevanjem ustvarijo gruce.

Sekvenciranje

Gruce se posnamejo s kemi¢nim postopkom v dveh kanalih, enem zelenem in enem rde¢em kanalu, s
Cimer zakodirajo podatke za Stiri nukleotide. Preto¢na celica se opti¢no prebere v ve¢ prehodih in vsako
opti¢no branje se analizira kot posami¢no posnete plosCice. Postopek se ponovi za vsak cikel
sekvenciranja.

Primarna analiza

Med izvedbo sekvenciranja programska oprema Real-Time Analysis (RTA3) izvaja doloCanje baz’,
filtriranje in ocenjevanje kakovosti’. Med napredovanjem izvedbe programska oprema za nadzor
samodejno prenese zdruzene datoteke za dolocCitev baze® (*.cbcl) v doloéeno izhodno mapo za analizo
podatkov.

Sekundarna analiza

Ko sta sekvenciranje in primarna analiza dokonc€ana, se zacne sekundarna analiza. Metoda sekundarne
analize podatkov je odvisna od konfiguracije aplikacije in sistema. Razlicne moZnosti sekundarne
analize so na voljo za vrsti izvedb RUO in IVD. Ce se izvedba sekvenciranja ustvari z uporabo aplikacije
lllumina Run Manager, ki uporablja lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx za izvajanje
sekundarne analize, se podatki sekvenciranja posljejo v streznik za analizo z uporabo aplikacije za
analizo, izbrane med nastavitvijo izvedbe.

TDologitev baze (A, C, G ali T) za vsako gru€o na plog&ici v dolo&enem ciklu.

2|zra¢una nabor napovedi kakovosti za vsako dologitev baze in nato na podlagi vrednosti te napovedi pois€e oceno
Q.
3Vklju€uje dologitev baze in z njo povezano oceno kakovosti za vsako gru€o posameznega cikla sekvenciranja.
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Komponente instrumenta

Instrument NovaSeq 6000Dx Instrument obsega monitor z zaslonom na dotik, prikazovalnik stanja,
gumb za vklop/izklop s sosednjimi vrati USB in tri predelke.

Zunanje komponente

Slika1 Zunanje komponente

A. Monitor z zaslonom na dotik — prikazuje vmesnik instrumenta za konfiguracijo sistema ter
nastavitev in spremljanje izvedbe.

B. Predelek za optiko — vsebuje opti¢ne komponente, ki omogocajo slikanje dveh povrsin
pretocnih celic.

C. Predelek za tekocine - vsebuje kartuse z reagenti in pufri ter steklenici za uporabljene
reagente.

D. Predelek za pretocni celici— drzi pretocni celici.

E. Prikazovalnik stanja — kaze stanje sistema, in sicer: pripravljen na sekvenciranje (zelena),
obdelava (modra) ali potrebno je posredovanje uporabnika (oranzna).

F. Vrata za napajanje in USB — omogocajo dostop do gumba za vklop/izklop in priklju¢kov USB za
periferne komponente.

Predelek za pretocni celici

Predelek za pretocni celici vsebuje platformo pretoc¢nih celic, ki drzi preto¢no celico A na leviin
preto¢no celico B na desni. Vsaka stran ima Stiri sponke, ki samodejno namestijo in pritrdijo preto¢no
celico.
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Tar€a za opti¢no poravnavo, namescena na platformi pretocnih celic, diagnosticira in odpravlja opticne
tezave. Ob pozivu programske opreme Operacijska programska oprema NovaSeq (NVOS) tarCa za
opti¢no poravnavo ponovno poravna sistem in prilagodi izostritev kamere, da izboljSa rezultate
sekvenciranja.

Slika 2 Komponente platforme pretocnih celic

A k | D
B
©
A. Drzalo pretoCne celice na strani A
B. Drzalo pretoCne celice na strani B
C. Sponka pretocCne celice (ena od Stirih na vsaki strani)
D. Tarca za opti¢no poravnavo

NVOS upravlja odpiranje in zapiranje vrat predelka za pretocni celici. Vrata se samodejno odprejo za
vstavljanje pretocne celice zaizvedbo ali vzdrZzevalno pranje. Po vstavljanju programska oprema zapre
vrata predelka, premakne pretocno celico na ustrezno mesto ter sprozi sponke in vakuumsko tesnjenje.
Senzoriji preverjajo prisotnost in zdruzljivost preto¢ne celice.

Predelek za tekocCine

Nastavitev izvedbe zahteva dostop do predelka za tekocine za vstavljanje reagentov in pufra ter
praznih steklenic za uporabljene reagente. Dvoje vrat obdaja predelek za tekocine, ki je razdeljen na
dve ujemajoCi se strani za pretocno celico A in preto¢no celico B.
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Slika 3 Komponente predelka za tekodine

L |
B ©
D
A
B
E
-

A. Majhna steklenica z uporabljenimi reagenti — v njej so uporabljeni reagenti iz gru¢ne kartuse,
opremljena pa je z drzalom za pokrovéek za preprosto shranjevanje pokrovcka.

B. Velika steklenica z uporabljenimi reagenti - v njej so uporabljeni reagenti iz kartuse SBS in
kartuse za pufre, opremljena pa je z drzalom za pokrovéek za preprosto shranjevanje
pokrovcka.

C. Hiladilnik reagentov — hladi kartu§o SBS in gru¢no kartuso.

D. Predal hladilnika reagentov — barvno oznacena polozaja za namestitev kartuSe SBS na levi (siva
oznaka) in gru¢ne kartu$e na desni (oranzna oznaka).

E. Predal za pufre —drzi veliko steklenico za uporabljene reagente na levi in kartuso s pufri na
desni.

Uporabljeni reagenti

Tekocinski sistem je zasnovan tako, da reagente iz gru¢ne kartuse, ki so potencialno nevarni, spelje v
majhno steklenico z uporabljenimi reagenti. Reagenti iz kartuse SBS in kartu$e s pufri so speljani v veliko
steklenico z uporabljenimi reagenti. Vendar pa lahko pride do navzkrizne kontaminacije med tokovi
uporabljenih reagentov. Domnevajte, da obe steklenici z uporabljenimi reagenti vsebujeta potencialno
nevarne kemikalije. Varnostni list (SDS) vsebuje podrobne informacije o kemicni sestavi.
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Ce je sistem konfiguriran za zunanje zbiranje uporabljenih reagentov, je tok teko&ine do velike
steklenice z uporabljenimi reagenti speljan zunaj. Reagenti iz gru¢ne kartusSe odtecejo v majhno
steklenico z uporabljenimi reagenti.

Programska oprema instrumenta

Instrument NovaSeq 6000Dx s streznikom DRAGEN Server vklju€uje integrirane aplikacije, ki izvajajo
izvedbe sekvenciranja, analizo na instrumentu in na strezniku ter druge povezane funkcije. Za ve¢
informacij o konfiguriranju programske opreme instrumenta glejte Konfiguracija sistema na strani 36.

* Operacijska programska oprema NovaSeq (NVOS) - vodi vas skozi postopke nalaganja, nadzoruje
delovanje instrumenta in prikazuje statistiko med napredovanjem izvedbe. NVOS upravlja platformo
preto¢nih celic, dozira reagente, nadzoruje tekocine, nastavlja temperature, zajema slike gruc na
pretocni celici in zagotavlja vizualni povzetek statistike kakovosti.

* Real-Time Analysis (RTA) — med izvedbo izvaja analizo slik in doloCitev baz. NovaSeq 6000Dx

uporablja RTAS3, ki vklju€uje arhitekturo, varnost in druge izboljSave funkcij za optimizacijo
ucinkovitosti delovanja.

* Universal Copy Service (UCS) - kopira izhodne datoteke iz RTA3 in NVOS v izhodno mapo in na
DRAGEN Server med izvedbo. Ce je storitev Universal Copy Service med izvajanjem prekinjena,
veckrat posku$a ponovno vzpostaviti povezavo in samodejno nadaljevati prenos podatkov.

* Illlumina Run Manager — nacCrtovanje izvedb, ogled nacrtovanih izvedb in pregled rezultatov izvedbe
na instrumentu NovaSeq 6000Dx ali nha daljavo z uporabo spletnega brskalnika. lllumina Run
Manager prav tako nadzira dovoljenja uporabnikov in aplikacij.

* lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx - ko je sekvenciranje na instrumentu NovaSeq

6000Dx dokonc&ano, se pri¢ne analiza na strezniku DRAGEN Server. Analiza na strezniku DRAGEN
Server in sekvenciranje na instrumentu lahko potekata soc¢asno.
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Varnost in skladnost s predpisi

V tem razdelku so navedene pomembne varnostne informacije, ki se nanasajo na namestitev,
servisiranje in delovanje NovaSeq 6000Dx Instrument, pa tudi skladnost izdelka in regulativne izjave.
Pred izvedbo katerega koli postopka s tem sistemom preberite te informacije.

Drzavaizvora in datum izdelave sistema sta natisnjena na oznaki na instrumentu.

Dejavniki zagotavljanja varnosti in oznake

V tem razdelku so navedena morebitha tveganja, povezana z namestitvijo, servisiranjem in uporabo
instrumenta. Instrumenta ne uporabljajte na nacin, pri katerem ste izpostavljeni kateri koli od navedenih
nevarnosti.

/N POZOR

Ce na tleh blizu instrumenta opazite teko&ino, se izogibajte stiku s teko&ino in instrumentom
ter takoj omejite dostop do obmogja. Izklopite napajanje instrumenta z elektri¢nim
odklopnikom. Takoj se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Illumina.

SploSna varnostna opozorila

Upostevajte vsa navodila za uporabo pri delu na obmocjih, ki so oznacena s to
A oznako, da kar najbolj zmanjSate tveganja, povezana z osebjem ali instrumentom.

Varnostna opozorila za preto¢ne celice

/N POZOR

Pazite, da prste drzite zunaj vrat pretoCnih celic, da se izognete poSkodbam.

Varnostno opozorilo za tezke predmete

(1270 funtov), ko je namescen. V primeru padca ali nepravilnega ravnanja lahko
povzroci hude telesne poskodbe.

'= Instrument tehta pribl. 447 kg (985 funtov), ko je odpremljen, in pribl. 576 kg
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Varnostno opozorilo za vro¢o povrsino

f} Instrumenta ne uporabljajte, Ce je katera koli od ploS¢ odstranjena.

Ne dotikajte se temperaturne postaje v predelku za pretocni celici. Za grelnik, ki se
uporablja na tem mestu, se obi¢ajno vzdrzuje temperatura okolja med 22 °C in

60 °C. Izpostavljenost temperaturam na zgornji meji tega razpona lahko povzroci
opekline.

Opozorilo za vnetljivo hladilno sredstvo

Hladilnega sistema, ki ga vsebuje ta instrument, ne more servisirati uporabnik. Vsako servisiranje mora
opraviti pooblaséeno osebje proizvajalca.

f Poskrbite, da prezraCevalne odprtine niso ovirane.

Tveganje za pozar ali eksplozijo. Ustrezno zavrzite v skladu z zveznimi in lokalnimi
predpisi. Uporablja se vnetljivo hladilno sredstvo.

Ta oprema je namenjena uporabi v komercialnih, industrijskih ali institucionalnih
objektih, kot so opredeljeni v varnostnem standardu za hladilne sisteme
ANSI/ASHRAE 15.

Zelo vnetljiv plin. Vsebuje plin pod tlakom; lahko eksplodira pri segrevanju. Hraniti

@@Ioéeno od vrocCine, isker, odprtega ognja in vroCih povrsin. Kajenje prepovedano.
Pozar zaradi uhajanja plina: Ne gasiti, razen Ce je pus¢anje mogoce varno
zaustaviti. Odstraniti vse vire vziga, Ce je to varno. Hraniti na dobro prezraCevanem
mestu.

Varnostno opozorilo za laser

NovaSeq 6000Dx Instrument je laserski izdelek razreda 1, ki vsebuje dva laserja
& razreda 4, enega razreda 3B in en laser razreda 3R.

Laserji razreda 4 predstavljajo nevarnost za oci zaradi neposrednega ali
razprSenega odboja svetlobe. Izogibajte se izpostavljanju o€i ali koze
neposrednemu ali odbitemu laserskemu sevanju razreda 4. Laserji razreda 4 lahko
povzrocijo vzig vnetljivih materialov ter posledi¢no hude opekline in telesne
poskodbe ob neposrednem stiku z njimi.

Laserji razreda 3B predstavljajo nevarnost za ocCi. Lahko segrejejo kozo in materiale,
vendar ne predstavljajo nevarnosti za opekline.

Laserji razreda 3R predstavljajo nevarnost za oci pri neposredni izpostavljenosti o€i
laserskemu zarku.
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Instrumenta ne uporabljajte, Ce je katera koli od ploS¢ odstranjena. Ko so vrata
pretoé&nih celic odprta, varnostna zaporna stikala blokirajo laserski zarek. Ce
instrument uporabljate, ko je odstranjena katera koli plos¢a, obstaja tveganje za
izpostavljenost neposrednim ali odbitim laserskim Zarkom.

Slika 4 Lasersko opozorilo razreda 4 in razreda 3R (anglescina)

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

Slika 5 Lasersko opozorilo razreda 4 in razreda 3R (francoscina)

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

Ozemljitev

zagotavlja varno ozemljitev instrumenta. Zascitni ozemljitveni priklju¢ek na
napajalnem kablu mora biti v dobrem delovnem stanju, ko uporabljate ta
pripomocek.

@ Instrument je ozemljen prek ohisja. Zas¢itna ozemljitev na napajalnem kablu

Izjave o skladnosti izdelka s standardi in predpisi

Poenostavljena izjava o skladnosti

lllumina, Inc. izjavlja, da je NovaSeq 6000Dx Instrument skladen z naslednjimi direktivami:
* Direktiva EMC [2014/30/EU]

* Direktiva o nizki napetosti [2014/35/EU]

* Direktiva RED [2014/53/EU]

* Direktiva RoHS [2011/65/EU], spremenjena z direktivo EU 2015/863

Celotno besedilo Izjave EU o skladnosti je na voljo na tem internethem naslovu:
support.illumina.com/certificates.html.
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Uredba o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEOQ)

Ef Na tej oznaki je navedeno, da instrument izpolnjuje zahteve direktive o odpadni elektri¢ni

in elektronski opremi (OEEO).
|
Navodila za recikliranje opreme najdete na spletnem mestu support.illumina.com/weee-

recycling.html.

Izpostavljenost Cloveka radijski frekvenci

Ta oprema je skladna z omejitvami najvecje dovoljene izpostavljenosti (MPE), ki velja za sploSno
populacijo v skladu z zveznim zakonikom Zdruzenih drzav Amerike, naslov 47 CFR, odsek 1.1310, tabela
1.

Ta oprema je skladna z omejitvami izpostavljenosti ¢loveka elektromagnetnim poljem (EMF) za naprave,
ki delujejo v okviru frekvencnega obmocja od 0 Hz do 10 GHz, in se uporabljajo za radiofrekvencno
identifikacijo (RFID) v delovnhem ali poklicnem okolju. (EN 50364:2010, odseki 4.0.)

Za informacije o skladnosti z RFID glejte Navodila za zagotavijanje skladnosti s predpisi za bralnik RFID
(dokument st. 1000000002699).

Emisije EMC in odpornost proti EMC

Ta medicinska oprema IVD ustreza zahtevam glede emisij in odpornosti, opisanim v standardu IEC
61326-2-6:2020. Prav tako izpolnjuje zahteve glede odpornostiiz standarda IEC 61326-2-6:2025, z
izjemo mejne vrednosti odpornosti proti ESD iz standarda IEC 61000-4-2. Glejte Preskusi emisij in
odpornostina strani 12.

NovaSeq 6000Dx Instrument je namenjen uporabi pri preiskovanju bioloskih vzorcev, odvzetih iz
Cloveskega telesa. Obdelava teh vzorcev ne zahteva neposredne povezave bolnika z instrumentom.
NovaSeq 6000Dx kot zgolj diagnostic¢ni instrument IVD ni namenjen ohranjanju bolnikov pri Zivljenju ali
ozivljanju bolnikov. Diagnosti¢ne rezultate pregleda zdravstveni delavec, ki dolo€i ustrezno zdravljenje
bolnika. Klini¢ne in bistvene lastnosti sistema temeljijo na testih IVD, razvitih na instrumentu, pri katerih
se neodvisno preverijo in validirajo metrike u€inkovitosti in analize. Namen instrumenta je ustvarjanje
podatkov. Zato zadostuje izpolnjevanje mejnih vrednosti standardov za EMC, NovaSeq 6000Dx pa nima
bistvenih lastnosti, kot so opredeljene v standardu IEC 61326-2-6.

Dejavniki EMC

Pred delovanjem pripomocka ocenite elektromagnetno okolje. Proizvajalec vam je dolZzan zagotoviti
informacije o elektromagnetni zdruZzljivosti. Vi ste dolzni zagotoviti, da je mogocle vzdrzevati zdruzljivo
elektromagnetno okolje tako, da lahko pripomocek deluje pravilno. Ta oprema je zasnovana in
preizkuSena v skladu s standardom CISPR 11, ki velja za opremo razreda A. V domacem okolju lahko
povzroca radijske motnje. Morebitni pojav radijskih motenj boste morda morali ublaziti.

Dokument $t. 200010105 v03 10
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Ta oprema je zasnovana za uporabo v okolju strokovnih zdravstvenih ustanov. Ce se uporablja v
domadem zdravstvenem okolju, lahko deluje nepravilno. Ce obstaja sum, da elektromagnetne motnje
vplivajo na ucinkovitost delovanja, se lahko pravilno delovanje obnovi s povecanjem razdalje med
opremo in virom motnje.

Zaradi svojih emisijskih zna&ilnosti je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih. Ce se ta
oprema uporablja v stanovanjskem okolju, ne more zagotoviti ustrezne zascite za storitve
radiofrekvencne komunikacije. Sprejeti morate ukrepe za ublaZitev, npr. premestitev ali preusmeritev
opreme.

/AN POZOR

Virov mo¢nega elektromagnetnega sevanja (npr. nezas¢itenih namenskih RF-virov, kot so
mobilni telefoni ali tabli¢ni racunalniki) ne uporabljajte na razdalji manj kot 30 cm (12 palcev)
od katerega koli dela opreme, vkljué¢no s kabli, navedenimi v dokumentaciji o izdelku. Uporaba
virov moc¢nega elektromagnetnega sevanja v blizini instrumenta lahko poslabsa ucinkovitost
opreme.

Predvideno okolje uporabe za pripomocek je omejeno na laboratorijska okolja strokovnih zdravstvenih
ustanov. Pripomocek ni namenjen uporabi v katerem koli od naslednjih okolij: zdravniskih ordinacijah,
enotah za intenzivno nego, sobah za nujno pomoc¢ ali ambulantnih centrih, kirurskih ali operacijskih
sobah, zdravstvenih klinikah, bolnisSkih sobah, zobozdravstvenih ordinacijah, negovalnih ustanovah,
domovih za ostarele, drogerijah ali lekarnah, sobah za prvo pomog¢ ali v blizini mo¢nih virov
elektromagnetnega sevanja (npr. slikanje z MR). Glede na zgoraj navedeno predvideno okolje uporabe
velja, daje pripomocek NADZOROVANO ELEKTROMAGNETNO OKOLJE s fiksnimi elektromagnetnimi
viri in da kakrsna koli okvara pripomocka ne bo neposredno povzrocila Skode, hudih telesnih poskodb ali
smrti bolnika, kadar se uporabilja, kot je predvideno. Elektromagnetni viri, ki se lahko uporabljajo v blizini
pripomocka, vklju€ujejo naslednje:

* sisteme za radiofrekven¢no identifikacijo (RFID),

* brezzi¢na lokalna omrezja (WLAN),

* ro¢ne mobilne radijske naprave (npr. TETRA, dvosmerni radio),

* pozivnike,

* druge brezzi¢ne naprave (vklju¢no s potrosniskimi napravami).

/AN POZOR

Uporaba te opreme ob drugi opremi ali zloZene na njej (pod njo) lahko povzroci nepravilno
delovanje. Ce je tak$na uporaba potrebna, morate to in drugo opremo opazovati, da se
prepriCate, da obe delujeta normalno.

/N POZOR

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni ali zagotovljeni s strani
PROIZVAJALCA te opreme, lahko povzrocCi povec€ane elektromagnetne emisije ali zmanj$ano
elektromagnetno odpornost te opreme in povzrocCi nepravilno delovanje.

Dokument $t. 200010105 v03 1
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Preskusi emisij in odpornosti

Tabela1 Stopnje preskusa emisij

Emisija Preskusne omejitve

CISPRM Razred A, skupina 1

IEC 61000-3-2 Razred A

IEC 61000-3-3 V skladu z omejitvami klavzule 5

Tabela 2 Stopnje preskusa odpornosti

Preskusna vrednost (strokovna

Vrata Pojav odpornosti  Osnovni standard
zdravstvena ustanova)
Ohisje Elektrostati¢na IEC 61000-4-2 Kontaktna: + 4 kV, v zraku:*
razelektritev + 8 kV
Elektromagnetno  IEC 61000-4-3 3V/m (od 80 MHz do 6 GHZz)
polje
Magnetno polje IEC 61000-4-8 30 A/m (50 Hz ali 60 Hz)
omrezne
frekvence
Napajanje z Pojav IEC 61000-4-4 + 2 kV (ponavljalna frekvenca
izmenicénim 100 kHz)
tokom Napetostni udar  |EC 61000-4-5 Od voda do voda + 0,5 kV, + 1kV
Od voda do ozemljitve £ 0,5 kV,
+1kV, £2kV
Inducirana RF IEC 61000-4-6 3V (od 150 kHz do 80 MHz)
PasovilSM s 6 V med 0,15 MHz in
80 MHz
80 % AM pri1kHz
Padci napetosti IEC 61000-4-11 0% vO0,5cikla
Pri 0°, 45°, 90°,135°,180°, 225°,
270°in 315°
0% v 1ciklu
70 % 25/30 ciklov
Kratke prekinitve  IEC 61000-4-11 0 % v 250/300 ciklih pri 0°
Dokument §t. 200010105 v03 12
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Preskusna vrednost (strokovna

Vrata Pojav odpornosti  Osnovni standard
zdravstvena ustanova)
Signal/nadzor  Pojav IEC 61000-4-4 + 1kV (ponavljalna frekvenca
V/I 100 kHz)
Inducirana RF IEC 61000-4-6 3V (0d 150 kHz do 80 MHz)

* Odstopanje od stopnje preskusa po IEC 61326-2-6:2025.

PasoviISM s 6 V med 0,15 MHz in
80 MHz
80 % AM pri1kHz

Tabela 3 Odpornost proti brezzi¢ni komunikacijski RF-opremi

Osnovni
Vrata Pojav odpornosti
Javodp ! standard
Ohisje Elektromagnetno  IEC 61000-4-
polje

Elektromagnetno  IEC 61000-4-

polje

Elektromagnetno  IEC 61000-4-

polje

Tabela 4 Odpornost proti bliznjim magnetnim poljem

Preskusna frekvenca Impulzna modulacija
134,2 kHz 2,1kHz
13,56 MHz 50 kHz

Dokument $t. 200010105 v03
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Preskusna vrednost

3 9V/m (710 MHz, 745 MHz,
780 MHz)
28 V/m (1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz)
28 V/m (2450 MHz)
9V/m (5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz)
S pulzno modulacijo 217 Hz. Nosilec
se modulira z uporabo kvadratnega
valovnega signala 50-% delovnega
cikla.

3 27 V/m (385 MHz)
28 V/m (810 MHz, 870 MHz,
930 MHz)
S pulzno modulacijo 18 Hz. Nosilec
se modulira z uporabo kvadratnega
valovnega signala 50-% delovnega
cikla.

3 28 V/m (450 MHz) FM £ 5 kHz
odstopanja, sinus 1 kHz

Stopnja preskusa odpornosti (A/m)
65
7,5
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Priporocene loCevalne razdalje za radiofrekvenéne naprave

ZmanijSajte moznost elektromagnetnih motenj z ohranjanjem minimalne razdalje med prenosno in
mobilno radiofrekven¢no (RF) komunikacijsko opremo (oddajniki) in sistemom na podlagi najvecje
izhodne moci RF komunikacijske opreme.

Formula za izra¢un za dolocCitev lo¢evalne razdalje med MEDICINSKO OPREMO IVD in mobilnim
telefonom je podana z d = 6/E * VP, pri Eemer je d najmanjSa loCevalna razdalja v metrih, P je najvecja
moc v vatih, E pa je stopnja preskusa odpornosti v V/m.

P E d
Nazivna najvecja izhodna moc¢ Stopnja preskusa Najmanjsa loCevalna
radiofrekven€nega oddajnika (vati) odpornosti (volti/meter) razdalja (metri)
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

Skladnost s FCC

Ta pripomocek je skladen s 15. delom predpisov FCC. Za uporabo veljata naslednja dva pogoja:
1. Ta pripomocek ne sme povzrocati Skodljivih moten;.

2. Ta pripomocek mora dopustiti vse sprejete motnje, vklju€no z motnjami, ki bi lahko povzrodile
nezeleno delovanje.

/AN POZOR

Zaradi sprememb ali prilagoditev te enote, ki jih niizrecno odobrila stranka, odgovorna za
skladnost s standardi in predpisi, lahko pride do razveljavitve uporabnikovega pooblastila za
uporabo te opreme.

Dokument $t. 200010105 v03
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OPOMBA Taoprema je bila preizkuSena in je potrjeno skladna z omejitvami, ki veljajo za digitalne
naprave razreda A, v skladu s predpisi iz 15. dela predpisov FCC. Te omejitve so zashovane
tako, da zagotavljajo razumno zas¢ito pred Skodljivimi motnjami, kadar oprema deluje v
komercialnem okolju.
Ta oprema generira, uporablja in lahko oddaja radiofrekven¢no energijo ter lahko povzroci
Skodljive motnje v radijski komunikaciji, ¢e ni namesc¢ena in se ne uporablja v skladu s
priro€nikom za instrumente. Uporaba opreme v stanovanjskem obmocju bo verjetno
povzrocila Skodljive motnje. V takSnem primeru bodo morali uporabniki motnje odpraviti na
lastne stroske.

OPOMBA Skodljive motnje so opredeljene v Kodeksu zveznih predpisov v ZDA (CFR) 47, odsek
2.122, Zvezne komisije za komunikacije (FCC), na naslednji nacin: Motnje, ki ogrozajo
delovanje radionavigacijske storitve ali drugih varnostnih storitev oziroma resno
poslabsajo, ovirajo ali veckrat prekinjajo radiokomunikacijsko storitev, ki deluje v skladu s
Pravilnikom o radijskih zvezah Mednarodne telekomunikacijske zveze (ITU).

Oklopljeni kabli

S to enoto je treba uporabiti oklopljene kable za zagotovitev skladnosti z omejitvami Zvezne komisije za
komunikacijo (FCC) za opremo razreda A.

Skladnost s standardi in predpisi neodvisnega pogodbenika (IC)

Ta digitalni aparat razreda A izpolnjuje vse zahteve kanadskih predpisov, veljavnih za opremo, ki
povzroa motnje.

Ta pripomocek izpolnjuje zahteve standardov RSS Industry Canada za oprostitev licenciranja. Za
uporabo veljata ta dva pogoja:

1. TapripomocCek ne sme povzrocati moten,;.

2. TapripomocCek mora dopustiti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocCijo nezeleno
delovanje naprave.

Skladnost s standardi in predpisi v Koreji
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Skladnost s standardi in predpisi na Japonskem

CORFIF., 75A WEETT., COEBATERECHHT 2 L BHRGE
0 &RCFTCERADY ET. COEBSCETHEA#EY 2 EsHT 24D
EREnhzZendbh 4. VCCl —

Skladnost s standardi in predpisi na Tajskem
Ta telekomunikacijska oprema ustreza tehni¢nim zahtevam NTC/NBTC.
Skladnost s standardi in predpisi v Zdruzenih arabskih emiratih

* Registracijska Stevilka TRA: ER0117765/13
* Stevilka trgovca: DA0075306/11

Dokument $t. 200010105 v03
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Priprava mesta

V tem razdelku najdete specifikacije in navodila za pripravo mesta za namestitev in uporabo
instrumenta NovaSeq 6000Dx Instrument.

Dostava in namestitev

Predstavnik druzbe lllumina dostavi sistem, razpakira komponente in namesti instrument. Zagotovite,
da je laboratorijski prostor pred dostavo sistema ustrezno pripravljen.

Tveganja obremenitve tal, povezana z namestitvijo instrumenta, morajo oceniti in obravnavati upravitelji
stavbe.

/N POZOR

Instrument lahko razpakira, namesti ali premakne samo pooblas€eno osebje. Z nepravilnim
ravnanjem z instrumentom lahko vplivate na poravnavo ali poSkodujete komponente
instrumenta.

Predstavnik druzbe lllumina namesti in pripravi instrument. Ko povezete instrument s sistemom za
upravljanje podatkov ali oddaljenim omreznim mestom, zagotovite, da izberete pot do podatkovne
shrambe pred datumom namestitve. Predstavnik druzbe lllumina lahko preskusi postopek prenosa
podatkov med namestitvijo.

/N POZOR

Ko predstavnik druzbe lllumina namesti in pripravi instrument, instrumenta ne premescajte.
Nepravilno premikanje instrumenta lahko vpliva na opti¢no poravnavo in ogrozi celovitost
podatkov. Ce je treba instrument premestiti, se obrnite na predstavnika druzbe Illumina.

Dostava streznika DRAGEN Server

Za informacije o dostavi in namestitvi streznika DRAGEN Server glejte dokumentacijo o izdelku lllumina
DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx na splethem mestu s podporo lllumina.

Mere in vsebina zaboja

NovaSeq 6000Dx in komponente so poslani v enem lesenem zaboju (zaboj §t. 1) in enem kartonskem
zaboju (zaboj §t. 2). Oglejte si spodnje mere, da dologite minimalno potrebno Sirino vrat za dostavo
odpremnih zabojev.

Mera Zaboj §t. 1 Zaboj st. 2
Visina 155 cm (61 palcev) 84 cm (33 palcev)
Dokument $t. 200010105 v03 17
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Mera Zaboj st. 1 Zaboj st. 2

Sirina 104 cm (41 palcev) 122 cm (48 palcev)
Globina 155 cm (61 palcev) 102 cm (40 palcev)
Teza v zaboju 628 kg (1385 funtov) 176 kg (388 funtov)

Pri zaboju §t. 1 so mesta za dostop z viliCarjem na globinski strani zaboja. Pri transportu instrumenta v
zaboju upostevajte to zaradi prostega mesta med vrati in v dvigalu.

Teza napajalnika UPS in zunanji baterijski sklop za napajalnik UPS, ki je v zaboju §t. 2, se lahko razlikuje
glede na model, ki je bil poslan.

* Zaboj st. 1 vsebuje instrument.

* Zaboj st. 2 vsebuje pet Skatel z naslednjo vsebino:

Skatla - brezprekinitveni napajalnik (UPS), teza 46 kg (100 funtov)

Skatla — zunanji baterijski sklop za napajalnik UPS, teza 64 kg (140 funtov)

Skatla — dodatki, teza 31 kg (68 funtov)

* Monitor

* Velika steklenica za uporabljene reagente in majhna steklenica za uporabljene reagente

* Pladenj zaizlive na instrumentu

* Zi¢na stojala za odtajanje (4)

* Pretocne celice za pranje (2)

* KartuSe za pranje SBS (2)

* GrucCne kartuSe za pranje V2 (2)

* Brezzi¢na tipkovnica in miska, ¢e je primerno za regijo. Ce brezzié¢na tipkovnica ni priloZena,
uporabite tipkovnico s kablom.

Skatla - dodatne komponente

* Dve steklenici za pufer, ki sta pakirani posami¢no

* Napajalni kabel za posamezno regijo

* Dokumentacijska kartica IVD-instrumenta (dokument st. 200016882)

Skatla — dimniski adapter

Zahteve za laboratorij

Pri pripravi laboratorijskega prostora upostevajte specifikacije in zahteve, navedene v tem razdelku.

Dokument $t. 200010105 v03
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Postavitev instrumenta

Slika 6 Mere instrumenta

-

Tabela5 Mere instrumenta

Mera Mere instrumenta*
Visina 165,6 cm (65,2 palca)
Sirina 80,0 cm (31,5 palca)
Globina 94,5 cm (37,2 palca)
Teza 481 kg (1059 funtov)

* Sistem UPS ni vklju€en v to dimenzijo, treba mu je dodeliti dodaten prostor.

Instrument postavite tako, da zagotovite moznost ustreznega prezraCevanja, dostop za servisiranje
instrumenta ter dostop do stikala za vklop/izklop, vti¢nice za napajanje in napajalnega kabla.

* Instrument namestite tako, da lahko osebje seZe okoli desne strani instrumenta, da vklopi ali izklopi
stikalo za vklop/izklop. To stikalo je na hrbtni ploSCi poleg napajalnega kabla.

* Instrument postavite tako, da lahko osebje hitro odklopi napajalni kabel iz vti¢nice.

* Zagotovite dostopnost do instrumenta z vseh strani z upoStevanjem spodaj navedenih najmanjsih
odmikov.

* Napajalnik UPS postavite na katero koli stran instrumenta. UPS je mogoCe namestiti znotraj
najmanjSe dolo¢ene razdalje na straneh instrumenta.

Dokument $t. 200010105 v03 19
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Tabela 6 Odmik instrumenta
Dostop Najmanjsi odmik

Sprednja  Pred instrumentom naj bo vsaj 152,4 cm (60 palcev) prostora za odpiranje predelka
stran za tekodine in zagotavljanje sploSnega dostopa v laboratoriju za premikanje osebja
po laboratoriju.

Ob Pustite vsaj 76,2 cm (30 palcev) prostora na vsaki strani instrumenta za dostop in
straneh razdaljo okoli instrumenta. Instrumenta, namescena drug ob drugem, skupaj
zahtevata le 76,2 cm (30 palcev) vmesnega prostora.

Zadnja Pustite vsaj 30,5 cm (12 palcev) prostora za hrbtno stranjo instrumenta,
stran namesCenega ob steni, za prezraCevanje in dostop. Med dvema instrumentoma,
namesc&enima s hrbtnima stranema skupaj, pustite vsaj 61 cm (24 palcev) prostora.

Zgornji PrepriCajte se, da nad instrumentom ni polic in drugih ovir.
del

/N POZOR

Nepravilna namestitev lahko zmanjSa prezra¢evanje. ZmanjSano prezracevanje povecuje
izhodno toploto in hrup, kar ogroza celovitost podatkov in varnost osebja.

Ureditev namestitve vec sistemov

Za primer ureditve namestitve vec sistemov, vklju¢no z minimalnimi zahtevami glede odmika, glejte
diagram.

Dokument $t. 200010105 v03
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Slika 7 Ureditev namestitve vec sistemov

Prehod

UPS
UPS

] i

Prehod

Dejavniki varstva okolja

Tabela 7 Okoljske specifikacije instrumenta

Element

Kakovost zraka

Nadmorska
viSina

Vlaznost

Lokacija

Temperatura

Specifikacija
Instrument uporabljajte v okolju Il. stopnje onesnazenosti ali boljSem. Okolje

Il. stopnje onesnazenosti je opredeljeno kot okolje, ki obi¢ajno vklju€uje samo
neprevodna onesnazevala.

Namestite instrument na viSino pod 2000 metri (6500 Cevljev).

Prevoz in skladis€enje: Vlaznost brez kondenzacije med 15 % in 80 %.
Pogoji delovanja: Ohranjajte relativno vlaznost brez kondenzacije v vrednosti
0od 20 % do 80 %.

Instrument uporabljajte samo v notranjih prostorih.

Prevoz in skladis€¢enje: od —10 °C do 50 °C (od 14 °F do 122 °F).

Pogoji delovanja: Temperatura v laboratoriju mora biti ves ¢as od 19 °C do
25°C (22 °C = 3 °C). Ta temperatura je delovna temperatura instrumenta.
Med izvedbo ne dovolite, da se temperatura okolja spremeni za vec kot
+2°C.

Dokument $t. 200010105 v03
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Element Specifikacija

PrezraCevanje  Preverite zahteve glede prezradevanja v prostorih, kjer uporabljate
instrument. Zahteve morajo ustrezati specifikacijam izhodne toplotne modi
instrumenta.

Vibracije Stalne vibracije tal v laboratoriju ne smejo presegati ravni vibracij, kot jih
doloc¢a standard ISO za raven vibracij v pisarniSkem okolju. Med izvedbo
sekvenciranja ne smete preseci omejitev standarda ISO za delovanje v
prostoru. Preprecite morebitne udarce in motnje v blizini instrumenta.

Tabela 8 Izhodna toplota
Najvecja poraba elektricne energije Toplotna izhodna moc¢

2500 vatov Najve¢ 8530 BTU/h
Povprecje 6000 BTU/h

Tabela 9 Izhodna raven hrupa
Izhodna raven hrupa Oddaljenost od instrumenta

<75dB 1 meter (3,3 Cevlja)

Ravnanje z vecjimi koli¢inami uporabljenega reagenta

Instrument NovaSeq 6000Dx je opremljen za prenos uporabljenega pufra za reagente v vsebnik za
vecje koli¢ine, ki ga priskrbi stranka, za lo¢eno obdelavo ali ravnanje. Prilozene zunanje cevi za

uporabljene reagente, vklju¢ene v komplet dodatkov, so dolge 5 metrov in se prikljucijo na levi zadnji del

instrumenta.

lllumina podpira samo zunanje zbiranje uporabljenih reagentov s prilozenimi cevmi. Vsaka cev vsebuje
puferske odpadke iz enega poloZzaja pretocne celice in jo je treba individualno usmeriti v vsebnik za
vecje koli€ine.

Vsebnik je treba namestiti na razdalji znotraj 5 metrov od instrumenta. Odprtina mora biti na visini
1000 mm ali manj od tal.
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ZracCenje

10-palcni, okrogel, navpic¢en dimnik odvaja 60 % izhodne toplote instrumenta. Odzracujete lahko v

prostor ali priklju¢ite dimnik na kanal, ki ga priskrbi uporabnik.

Za prezracevalne kanale sledite naslednjim smernicam.

* Zazelena je uporaba gibkih cevi.

* lzogibajte se upogibaniju gibkih cevi, kjer je to mogoge. Stevilo kolen v gibkih ceveh naj bo &im
manjse.

* Gibke cevi s koleni morajo na vseh mestih ohraniti premer dimnika 10 palcev.

* Odstranite pregibe ali druge ovire, ki omejujejo pretok zraka.

* Uporabljajo se lahko toge cevi. Uporaba togih cevi lahko zahteva, da osebje druzbe lllumina zaradi
servisiranja premakne instrument.

* Uporabite najkrajSo mozno dolzino cevi.

* Speljite jih v prostor z zadostnim prezraCevanjem, da preprecite omejitev pretoka zraka ali povratek
v instrument.

A POZOR

Neupostevanje teh smernic lahko vpliva na uc€inkovitost delovanja instrumenta in lahko
povzroci napake priizvedbi.

Pretok zraka skozi dimnik je 450 CFM. Temperatura zraka v dimniku je za do 12 °C viSja od temperature
okolice.

Slika 8 Namestitev dimnika za zracenje

Priprava laboratorija za postopke PCR

Za nekatere metode priprave knjiznic je potreben postopek verizne reakcije s polimerazo (PCR). Preden
zacCnete delati v laboratoriju, pripravite posebna mesta in laboratorijske postopke, da preprecite
kontaminacijo s produkti PCR. Produkti PCR lahko kontaminirajo reagente, instrumente in vzorce, zaradi
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Cesar pride do zakasnitve normalnih operacij in nepravilnih rezultatov.

Upostevajte ta navodila, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.

* Pripravite obmocje postopkov pred PCR za postopke pred PCR.

* Pripravite obmocje postopkov po PCR za obdelavo produktov PCR.

* Ne uporabljajte istega umivalnika za pranje snovi pred postopkom PCR in po njem.

* Ne uporabljajte istega sistema za CiSCenje vode za obmocja pred postopkom PCR in po njem.

* Potrebscine, ki se uporabljajo za protokole pred postopkom PCR, shranjujte v obmocju postopkov
pred PCR. Po potrebi jih prenesite v obmocje postopkov po PCR.

* Ne uporabljajte iste opreme in potrebscin pri postopkih pred PCR in postopkih po PCR. V vsakem
obmodju uporabite drug komplet opreme in potrebsgin.

* Vvsakem obmocju pripravite poseben prostor za shranjevanje potroSnega materiala.
Elektricni dejavniki

Tabela 10 Specifikacije napajanja

Vrsta Specifikacija
Omrezna napetost 200-240 V priizmeni¢nem toku (AC) pri 50/60 Hz
Najvecja poraba elektri¢ne energije 2500 vatov

Za 200-240 voltov priizmeni¢nem toku mora biti vas objekt ozi¢en z najmanj 15-ampersko ozemljeno
napeljavo ustrezne napetosti. Zahtevana je ozemljitev. Ce je nihanje napetosti vegje kot 10 %,
potrebujete regulator elektri¢ne napetosti.

Instrument mora biti priklju€en na namenski tokokrog, ki ga ne sme deliti z nobeno drugo opremo.
Varovalke

Ta instrument ne vklju€uje varovalk, ki jih lahko zamenja uporabnik.

Napajalni kabli

Instrument je opremljen z vti¢nico, skladno z mednarodnim standardom IEC 60320 C20, in je dobavljen
z napajalnim kablom, ki se uporablja v dolo&eni regiji. Ce Zelite pridobiti ustrezne vti€nice ali napajalne
kable, ki so skladni z lokalnimi standardi, se obrnite na tretjega dobavitelja, kot je Interpower
Corporation (www. interpower.com). Vsi napajalni kabli so dolgi 2,5 m (8 Cevljev).

Nevarno napetost v instrumentu preprecite le, ¢e napajalni kabel izklju€ite iz vira napajanja z izmeni¢nim
tokom.

/N POZOR

Instrumenta nikoli ne prikljucite na napajanje s podaljSkom.
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V spodniji tabeli je navedeno podprto napajanje za vaso regijo. Druga moznost je, da lahko vse regije
uporabljajo IEC 60309.

Tabela 11 Zahteve za napajalni kabel za izbrane regije

Regija

Avstralija

Brazilija

Cile

Evropska unija’
Srbija
Ukrajina

Indija

PriloZzeni napajalni kabel

AS 3112 SAA moski na C19, 15
amperov

o

NBR14136 vti¢ na C19, 16
amperov

N\
’4

CEl 23-16 na C19, 16 amperov

>l

Suko CEE 7 (EU1-16p) na C19,
16 amperov

IS1293 na C19, 16 amperov

@g/
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Elektricno
napajanje

230V pri
izmeni¢nem toku,
15 amperov

220V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

220V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

220-240V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

230V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

Vti¢nica

15 amperov tipall

NBR 14136 tipa N

CEI 23-16/VII, tip L

Suko CEE 7/3

BS546AtipaM
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Regija

Izrael

Japonska

Nova Zelandija

Severna
Amerika
Kolumbija

Peru
Filipini

Saudova
Arabija

PriloZzeni napajalni kabel

IEC 60320 C19, 16 amperov

NEMA L6-30P, 30 amperov

AS 3112 SAA moskina C19, 15
amperov

NEMA L6-20P na C19, 20
amperov

\

AN W

2P 20A

NEMA L6-20P na C19, 20
amperov

S\
) 20A

IEC60309 316P6 na C19, 16
amperov

\
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Elektricno
nhapajanje

230V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

200V pri
izmeni¢nem toku,
30 amperov

230V pri
izmeni¢nem toku,
15 amperov

208V, 16 amperov

220V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

220V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

Vti¢nica

Sl 3216 amper tipa
H

NEMA L6-30R

Namenski 15

amperov tip |

NEMA L6-20R

NEMA L6-20R

IEC60309 316C6
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Regija

Singapur

Juzna Koreja
Tajska

Svica

Zdruzeno
kraljestvo

PriloZzeni napajalni kabel

IEC60309 316P6 na C19, 16
amperov

M

Suko CEE 7 (EU1-16p) na C19,
16 amperov

o

SEV 1011 tip 23 vti¢ J, 16
amperov

o

IEC60309 316P6 na C19, 16
amperov

M

TRazen Svice in ZdruZenega kraljestva.

Neprekinjeno napajanje

Elektricno
nhapajanje
230-250 V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

220V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

230V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

230-250 V pri
izmeni¢nem toku,
16 amperov

Vti¢nica

IEC60309 316C6

Suko CEE 7/3

SEV 1011 tip 23
vtiénica J

IEC60309 316C6

Naslednje specifikacije veljajo za UPS po vsem svetu, ki se ga poSilja z instrumentom.

Za drzave, ki potrebujejo drugacen model napajalnika UPS in baterijo ter druge moznosti, glejte
Brezprekinitveni napajalnik za posamezno drZavo na strani 28.

O | Prepricajte se, da so vsi priklju¢ki UPS trdno prikljuceni. Zaradi slabo pritrjenih ali razrahljanih
priklju¢kov lahko pride do poskodb opreme.

* UPS-APC Smart-UPS X 3000 Rack/Tower LCD 200-240 V, model §t. SMX3000RMHV2U
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Specifikacija

Najvecja izhodna moc
Vhodna napetost (hominalna)
Vhodna frekvenca

Vhodni priklju¢ek

Teza

Mere (format stolpa: V x § x G)

UPS

2700 vatov*/3000 VA
200-240 V priizmeni¢nem toku
50/60 Hz

IEC-60320 C20

95 kg (210 funtov)

43,2 cm x 66,7 cm x 17 cm (17 palcev x
26,26 palca x 6,72 palca)

* UPS za polnjenje baterij in izvajanje drugih notranjih funkcij zahteva najve¢ 330 vatov. V tem Casu je na voljo

2700 vatov zaizhod.

Brezprekinitveni napajalnik za posamezno drzavo

lllumina dobavlja naslednji napajalnik UPS, specifi¢en za posamezno drzavo.

Drzava
Kolumbija
Indija
Japonska
Mehika
Juzna Koreja

Tajska

Stevilka modela UPS
SRT3000RMXLW-IEC
SUA3000UXI
SRT5KXLJ
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC

Za dodatne informacije o specifikacijah glejte spletno mesto APC (www. apc . com).

OPOMBA Toc¢ne moznosti napajalnika UPS in baterije so odvisne od razpoloZljivosti in se lahko
spremenijo brez predhodnega obvestila.
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Potrosni material in oprema

V tem razdelku je navedeno vse, kar je potrebno za izvedbo sekvenciranja NovaSeq 6000Dx. To
vklju€uje dobavljen potrosni material lllumina in pomoZni potroSni material ter opremo, ki jo morate kupiti
pri drugih dobaviteljih. Ti elementi so potrebni za dokoncCanje protokola ter izvajanje postopkov
vzdrZzevanja in odpravljanja tezav.

Za informacije o simbolih na potroSnem materialu ali embalazi potroSnega materiala glejte Razlaga
IVD-simbolov lllumina (dokument st. 1000000039141).

Potrosni material za sekvenciranje

Izvedba NovaSeq 6000Dx zahteva naslednje komponente:

Kartusa s pufri
Grucna kartusa
Preto¢na celica
Epruveto s knjiznicami

Kartusa SBS

Potro$ni material NovaSeq 6000Dx je pakiran v naslednjih konfiguracijah. Vsaka komponenta uporablja
radiofrekvencno identifikacijo (RFID) za natan¢no sledenje in zdruzljivost potroSnega materiala.

Tabela 12 Potrosni material, ki ga dobavlja lllumina

Ime kompleta

Komplet NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 (300
ciklov)

Komplet NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 (300
ciklov)

Kartu$a s pufri S2 NovaSeq 6000Dx
Kartusa s pufri S4 NovaSeq 6000Dx
Epruveta za knjiznice NovaSeq 6000Dx

Epruveta za knjiznice NovaSeq 6000Dx, 24 kosov
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Vsebina

Grucéna kartusa S2
Pretocna celica S2
KartuSa SBS S2

Gruéna kartusa S4
PretoCna celica S4
Kartusa SBS S4

Kartu$a s pufri S2
Kartusa s pufri S4
Enojna epruveta za
knjiznice

24 epruvet za knjiznice

KatalosSka
Stevilka
lllumina

20046931

20046933

20062292
20062293
20062290

20062291
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Ko prejmete svoj potroSni material, nemudoma shranite komponente pri oznaceni temperaturi, da
zagotovite ustrezno ucinkovitost delovanja.

Tabela13 Shranjevanje kompleta NovaSeq 6000Dx

PotroSni T t .

° ros.nl Koli¢ina empt.ara ur.a Dolzina Sirina Visina
material shranjevanja
Pretodna 1 O0d2°Cdo8°C 27,7cm (10,9 17 cm 3,8cm
celica palca) (6,7 palca) (1,5 palca)
Grucna 1 0d-25°Cdo- 29,5cm 13 cm 9,4cm
kartusa 15°C (11,6 palca) (5,1 palca) (3,7 palca)
Kartusa SBS 1 0d-25°Cdo- 30cm 12,4 cm 11,2 cm

15°C (11,8 palca) (4,9 palca) (4,4 palca)

Kartusa s 1 Od15°Cdo 42,2cm 20,6 cm 21,1cm
pufri 30°C (16,6 palca) (8,1 palca) (8,3 palca)
Epruveto s 1 0Od15°Cdo 41cm 2,3¢cm 12,4 cm
knjiznicami 30°C (1,6 palca) (0,9 palca) (4,9 palca)

Podrobnosti o potroShem materialu

Za identifikacijo zdruzljivih komponent kompleta so preto¢ne celice in kartuse oznacene s simboli, ki
prikazujejo nacin kompleta.

Tabela 14 Oznacevanje zdruZljivosti

Nacéin Oznacba .
. Opis
kompleta na oznaki
Komponente PretoCna celica S2 ustvari do 4,1 milijarde enojnih odcitkov, ki
kompleta S2 preidejo skozi filter zizhodom do 1000 Gb pri 2 x 150 bp. Preto¢na
celica S2 zagotavlja hitro sekvenciranje za vecino visoko zmogljivih
aplikacij.
Komponente Preto¢na celica S4 ustvari do 10 milijard enojnih od&itkov, ki
kompleta S4 preidejo skozi z izhodom do 3000 Gb pri 2 x 150 bp. Preto¢na

celica S4 je razliCica preto€ne celice s Stirimi pasovi, zasnovana za
najvedji izhod.

PretoCna celica

PretoCna celica NovaSeq 6000Dx je strukturirana preto¢na celica, obdana s kartuso. Preto€na celica je
substrat na stekleni osnovi, ki vsebuje milijarde nano vdolbinic v urejeni razporeditvi. Gruce se ustvarijo
v hano vdolbinicah, v katerih se nato izvede sekvenciranje.
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Vsaka pretocCna celica ima veC pasov za sekvenciranje zdruzenih knjiznic. Preto¢na celica S2 ima dva
pasova, pretocna celica S4 pa Stiri pasove. Vsak pas je slikan v ve€ progah, programska oprema pa nato
sliko vsake proge razdeli na manjSe dele, imenovane ploscCice.

Nekatere praske in druge manjse kozmeti¢ne napake na pretocni celici so normalne in se ne pri¢akuje,
da bi ogrozile kakovost podatkov in izkoristek. lllumina priporo€a uporabo teh pretoc¢nih celic kot
obicajno.

Slika 9 Pretocne celice

A

L%L

-

A. KartuSa pretocne celice
B. Pretocna celica s Stirimi pasovi (S4)
C. PretoCna celica z dvema pasovoma (S2)

Spodnja stran vsake pretoCne celice ima vec tesnil. Knjiznice in reagenti vstopajo v pasove pretoCne
celice skozi tesnila na vstopnem koncu pretocne celice. Uporabljeni reagenti so iztisnjeni iz pasov skozi
tesnila na izstopnem koncu.

/N POZOR

Med rokovanjem s pretocno celico se ne dotikajte tesnil.
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Slika 10 Obrnjena pretocCna celica

A. lzstopnikonec
B. Vstopnikonec
C. Tesnilo (eno od stirih)

Podrobnosti o kartusi s pufri, grucni kartusi in kartusi SBS

Kartusa s pufri, gru€¢na kartusa in kartusa SBS NovaSeq 6000Dx imajo rezervoarje, zatesnjene s folijo,
napolnjene z reagenti, pufriin raztopino za pranje. Gru¢na kartusa in kartuSa SBS sta vklju¢eni v
komplete reagentov NovaSeq 6000Dx. KartuSa s pufri se prodaja lo¢eno.

KartuSe se vstavijo neposredno v instrument in so barvno kodirane in oznacene, da se zmanj$a moznost
napake pri vstavljanju. Vodila v predalu hladilnika reagentov in predalu za pufre zagotavljajo pravilno
usmerjenost.

Tabela15 KartuSe NovaSeq 6000Dx

Potros$ni .

. Opis

material

Kartusa s pufri  Napolnjena s pufri za sekvenciranje in tehta do 6,8 kg (15 funtov). Plasti¢ni roCaj
omogoca prenasanje, vstavljanje in odstranjevanje.

Kartusa s pufri vsebuje reagente, ki so ob&utljivi na svetlobo. Vsebnik s pufri
hranite zapakiran do uporabe.

Grucna Napolnjena z reagenti za grucenje, indeksiranje in od¢itavanje z obeh koncev ter
kartusa z raztopino za pranje. VkljuCuje polozaj, namenjen epruveti s knjiznicami.
Oranzna oznaka razlikuje gru¢no kartuso od kartusSe SBS.

Reagent za denaturacijo na polozaju §t. 30 vsebuje formamid, ki je organski
amid in reproduktivni toksin. Za lazje varno odstranjevanje neuporabljenega
reagenta po izvedbi sekvenciranja je ta rezervoar odstranljiv.
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Potrosni
material

KartusSa SBS

Opis

Napolnjena z reagenti za sekvenciranje v koli¢inah, znacilnih za Stevilo ciklov, ki

\\ jih podpira komplet. Vsak od treh poloZzajev reagentov ima sosednji poloZaj,

rezerviran za samodejno pranje po izvedbi. Siva oznaka razlikuje kartuso SBS od
gruc¢ne kartuse.

KartusSa SBS vsebuje reagente, ki so obcutljivi za svetlobo. Vsebnik SBS hranite
zapakiran do uporabe.

Rezervirani rezervoarji gru¢ne kartuse

Trije rezervoarji so rezervirani za prilagojene za¢etne oligonukleotide, prazen polozaj pa je rezerviran za
epruveto s knjiznicami. Za sledljivost vzorca se epruveta s knjiznicami vstavi v gru¢no kartuso med
nastavitvijo izvedbe in ostane v kartusi do konca izvedbe.

Slika 11 OStevilCenirezervoarji

) O
O[5 O

Tabela 16 Rezervoarji grucne kartuse

Polozaj Rezerviran za

5,6in7 Izbirne prilagojene zacetne
oligonukleotide

8 Epruveto s knjiznicami
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PotroSni material in oprema, ki ju priskrbi uporabnik

Tabela 17 Potrosni material

Potrosni material

Steklenica za centrifugo,
500 ml

Epruveta za centrifugo,
30 ml

Nepudrane rokavice za
enkratno uporabo
ZloZenci, prepojeni z
izopropilnim alkoholom,
70 %

ali

Alkoholni rob¢ki z
etanolom, 70 %

Laboratorijska krpica, ki
ne pusca kosmov

NaOCl reagentnega
razreda, 5 %

Nastavki za pipete, 2 ul

Nastavki za pipete, 20 pl

Nastavki za pipete, 200 i

Nastavki za pipete,
1000 pl

Reagent ali
spektrofotometri¢ni

izopropilni alkohol (99 %),
100-mililitrska stekleni¢ka

Tween 20

Voda, laboratorijska
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Dobavitelj

Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme

Dobavitelj obiajne
laboratorijske opreme

Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme

VWR,

kataloSka §t. 95041-
714 ali enakovreden
Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme

VWR, katalog

§t. 21905-026, ali
enakovredno
Sigma-Aldrich,
kataloSka §t. 239305
Dobavitelj obiajne
laboratorijske opreme
Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme
Dobavitelj obiCajne
laboratorijske opreme
Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme
Dobavitelj obi¢ajne
laboratorijske opreme

Sigma-Aldrich,
kataloSka §t. P7949
Dobavitelj obiCajne
laboratorijske opreme
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Namen

Redcenje sredstva Tween 20 za
vzdrzevalno pranje.

Redcenje NaOCI za vzdrzevalno pranje.
Splo$ni namen.

Cis&enje komponent pred izvedbo in
splosni namen.

SusSenije platforme pretocnih celic in
sploSni namen.

Izvajanje vzdrZevalnega pranja.

Pipetiranje za redCenje in vstavljanje
knjiznic.

Pipetiranje za red¢enje in vstavljanje
knjiznic.

Pipetiranje za red¢enje in vstavljanje
knjiznic.

Pipetiranje za redcenje in vstavljanje
knjiznic.

Redno ciS¢enje opti¢nih komponent in
podpora Cistilne kartuSe za objektiv.

Izvajanje vzdrZevalnega pranja.

Redc&enje sredstva Tween 20 in
natrijevega hipoklorita za vzdrzevalno
pranje.
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Tabela18 Oprema

Element Vir

Zamrzovalnik, od =25 °C do -15 °C Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme
Graduirani valj, 500 ml, sterilen Dobavitelj obiCajne laboratorijske opreme
Posoda zaled Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme
Pipeta, 20 pul Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme
Pipeta, 200 pl Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme
Pipeta, 1000 pl Dobavitelj obiCajne laboratorijske opreme
Hladilnik, od 2 °C do 8 °C Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme
Kad, vodne kopeli* Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme

* Uporabite kad, ki lahko sprejme dve kartusi z reagenti in ustrezno raven vode. Na primer
(617cm x 91,4 cm x 25,4 cm) (24 palcev x 36 palcev x 10 palcev).

Smernice za laboratorijsko vodo

Zaizvajanje postopkov na instrumentu vedno uporabljajte laboratorijsko vodo ali deionizirano vodo.
Nikoli ne uporabljajte vode iz pipe. Uporabljajte le naslednje razrede vode ali njihove ekvivalente:

* Deionizirana voda

* lllumina PW1

* Voda z upornostjo 18 megohmov (MQ)

*  Voda Milli-Q

* Voda Super-Q

* Voda za molekularno biologijo

Dokument $t. 200010105 v03
SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.



Dokumentacija o izdelku NovaSeq 6000Dx

Konfiguracija sistema

V tem razdelku so navodila za nastavitev instrumenta, vklju¢no z opisi menijev instrumenta in
nastavitvami, ki jih vsebujejo.

Zagon instrumenta
Ko prvi¢ vklopite sistem, se zazene NVOS z zaporedjem zaslonov, ki vas vodijo skozi zaCetno

nastavitev. ZaCetna nastavitev vkljuuje preverjanje sistema za potrditev u€inkovitosti delovanja
instrumenta in konfiguriranje nastavitev sistema.

1. Pritisnite stikalo za vklop/izklop na stran za vklop (|) na hrbtni strani instrumenta.

2. Pocakajte, da gumb za vklop/izklop na desni strani instrumenta sveti modro, nato pa pritisnite gumb
za vklop/izklop.

3. Pocakajte, da operacijski sistem konca z nalaganjem. Uporabite ikono NVOS za zagon programske
opreme za nadzor. Po inicializaciji sistema se prikaze zaslon Sign In (Vpis).

4. Vnesite uporabnisko ime in geslo skrbnika, ki vam ju je ob namestitvi dal predstavnik druzbe
lllumina.

Oddaljeni dostop

Do vmesnika instrumenta je mogoce dostopati tako na instrumentu kot tudi na daljavo z zdruZzljivim
brskalnikom. Za oddaljeni dostop uporabite podatke o naslovu in uporabniSkem imenu, ki vam jih je dal
predstavnik druzbe lllumina. Zdruzljivi brskalniki so Chrome/Chromium, Edge, Firefox in Safari.
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Meni Settings (Nastavitve)

Z ikono menija v zgornjem levem kotu katerega koli zaslona dostopate do naslednjih nastavitev.

Nastavitev Opis

About DRAGEN (Podatki o Ogled informacij o

strezniku DRAGEN)

strezniku DRAGEN

Server, med drugim:

Installed DRAGEN
versions (Names&ene
razli¢ice DRAGEN)
Licensing information
(Informacije o
licencah)

FPGA serial number
(Serijska Stevilka
FPGA)

About Instrument (Podatki Ogled informacij o
o instrumentu) instrumentu, med
drugim:

Dokument $t. 200010105 v03

Instrument name (Ime
instrumenta)

NVOS Version
(Razlicica NVOS)
Serial number
(Serijska Stevilka)
Available space
(Razpolozljiv prostor)
DRAGEN version
(Razli¢ica DRAGEN)

SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.

Meni na
instrumentu

X

Meni v
brskalniku

X
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Nastavitev

Audit Log (Dnevnik nadzora)

DRAGEN

External Storage for Analysis
(Zunanja shramba za
analizo)

Instrument Pairing

(Seznanjanje instrumenta)

Nastavitve instrumenta

Upravljanje postopkov

User Management
(Upravljanje uporabnikov)

Dokument $t. 200010105 v03

. Meni na

Opis .
instrumentu

Ogled dnevnikov X
uporabnikov, med
drugim:
e User name

(Uporabnisko ime)
o Type of action (Vrsta

dejanja)
o Description of action

(Opis dejanja)
o Date and time of

action (Datum in ¢as

dejanja)

Urejanje nastavitev X
DRAGEN Server.

Za vec informacij glejte

Konfiguracija streZnika

DRAGEN Serverna

strani 43.

Konfiguracija zunanje X
shrambe.

Seznanitev instrumenta X
s streznikom DRAGEN
Server.

Ogled in urejanje RUO, X
IVD in globalnih
nastavitev.

Upravljanje prostora na X
disku.

Ogled in urejanje X
informacij o uporabnikih.

Za vec informacij glejte

Uporabniski racunina

strani 40.

SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.

Meni v
brskalniku

X
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Upravljanje postopkov

Zaslon Process Management (Upravljanje postopkov) je dostopen iz menija z nastavitvamina
instrumentu. Uporabite zaslon za spremljanje poteka postopkov in upravljanje prostora na disku.
Datotek in map nikoli ne izbriSite neposredno iz C:\.

Process Management (Upravljanje postopkov) prikazuje razpolozljivi prostor na disku, prostor, ki se
uporablja na CE in C:\ ter stanje izvedb, ki uporabljajo prostor na disku. Stolpca Run Date (Datum

izvedbe) in Name (Ime) oznacujeta vsako izvedbo. Za vsako izvedbo Process Management (Upravljanje
postopkov) navaja stanje naslednjih postopkov:

* Run status (Stanje izvedbe) — na podlagi obdelave datotek CBCL.

* DRAGEN Server - na podlagi prenosa datotek v streznik lllumina DRAGEN Server for NovaSeq

6000Dx.

* Network (Omrezje) — na podlagi prenosa datotek s storitvijo Universal Copy Service.

Tabela 19 Ikone stanja upravljanja postopkov

Postopek lkona
Run Status
(Stanje Running
izvedbe)
v
Complete

DRAGEN Server
Uploading

o

Complete

Network
(Omreije) Copying

o

Complete

N/A

Za vec informacij o odpravljanju tezav pri upravljanju postopkov glejte Odpravijanje teZzav na strani 76.

Dokument $t. 200010105 v03

Opis

Izvedba je v teku.

Izvedba je dokoncala sekvenciranje ali analizo.

Datoteke se nalagajo v streznik DRAGEN Server.

Vse datoteke so naloZene v streznik DRAGEN Server.

Datoteke se kopirajo vizhodno mapo v omrezju.

Vse datoteke so kopirane vizhodno mapo v omrezju.

Ni na voljo, ker izvedba ni konfigurirana za nalaganje v omrezno
izhodno mapo oziroma stanje nalaganja ni znano.

SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.
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Uporabniski racuni

Nastavitve uporabniSkega racuna najdete na zaslonu User Management (Upravljanje uporabnikov), ki je
dostopen prek menija Settings (Nastavitve) na instrumentu in prek brskalnika. Do zaslona User
Management (Upravljanje uporabnikov) lahko dostopajo samo skrbniki. Za uporabo instrumenta morate

biti vpisani.

Dovoljenja za aplikacije

Ne morete uporabiti aplikacije, ki vam ni bila dodeljena.

Gesla

Privzeto je treba gesla ponastaviti vsaj vsakih 180 dni. Skrbniski uporabniki lahko konfigurirajo
nastavitve, da zahtevajo pogostejSe ponastavitve gesla. Spremenite svoje geslo na zaslonu User
Management (Upravljanje uporabnikov) ali tako, da izberete ikono uporabnika v zgornjem desnem kotu

vmesnika.

lllumina ne shranjuje ali vzdrzuje poverilnic za prijavo stranke. Varnost gesla je odgovornost uporabnika.

Uporabniske vioge

Privzeto se novim uporabniskim racunom dodeli vioga uporabnika. Vlogi skrbnika in operaterja

zagotavljata dodatna dovoljenja.

Tabela 20 Dovoljenja uporabnikov

Dovoljenja

Dodelitev dostopa do funkcij

skrbnika

Konfiguracija nastavitev in
dovoljenj za aplikacije

Seznanitev instrumenta in
streznika

ZacCetek pranja

Nastavitev in zacetek izvedb

sekvenciranja

Ogled potekajocih izvedb
sekvenciranja

Izhod in minimizacija
aplikacije
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Dovoljenja Skrbnik Operater Uporabnik
Dostop do zaslona Process X X

Management (Upravljanje

postopka)

Dostop do nastavitev X

instrumenta

Izklop instrumenta X X

Spreminjanje pozabljenih
gesel

Ogled dnevnika nadzora X
instrumenta

Nastavitve instrumenta

Zaslon Instrument Settings (Nastavitve instrumenta) je sestavljen iz treh zavihkov: Global Settings
(Globalne nastavitve), IVD Settings (Nastavitve IVD) in RUO Settings (Nastavitve RUO).

Globalne nastavitve
Globalne nastavitve vklju€ujejo naslednje moznosti:

* Instrument mode (Nacin delovanja instrumenta) — nadzor, ali lahko uporabniki preklapljajo med
nac¢inoma IVD in RUO.

* Proactive Support (Proaktivnha podpora) — preklop spremljanja iz proaktivne podpore.

* User Idle Timeout (Casovna omejitev mirovanja uporabnikov) — nadzor, koliko &asa lahko
instrument miruje, preden odjavi uporabnike.

Nastavitve IVD

Nastavitve IVD veljajo, ko je instrument v nacinu IVD.

* Run Setup (Nastavitev izvedbe) —izbira nacina izvedbe. Za ve€ informacij glejte Konfiguracija
nacina izvedbe na strani 42.

* Output Location (Izhodna lokacija) —izbor lokacije streznika za izhod podatkov. Za vec¢ informacij o
izhodu podatkov glejte Izhodni podatki in prostor za shranjevanje na strani 42.

Nastavitve RUO

Nastavitve RUO vklju€ujejo naslednje moznosti:

* Run Setup (Nastavitev izvedbe) —izbira nacina izvedbe. Za ve¢ informacij glejte Konfiguracija
nacina izvedbe na strani 42.
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* Default Workflow Type (Privzeta vrsta poteka dela) — nadzor, ali je potek dela NovaSeq Xp
nastavljen kot privzeta vrsta poteka dela. NovaSeq Xp je na voljo samo v nacinu RUO.

* Output Location (Izhodna lokacija) —izbor lokacije streznika za izhod podatkov. Za ve€ informacij o
izhodu podatkov glejte Izhodni podatki in prostor za shranjevanje na strani 42.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Proaktivna podpora BaseSpace Sequence Hub) -
preklop spremljanja iz proaktivhe podpore.

Konfiguracija na€ina izvedbe

Nacin izvedbe izberete s preklopom na zaslonih Sequencing (Sekvenciranje), Runs (Izvedbe) in
Applications (Aplikacije). Izberite Instrument Settings (Nastavitve instrumenta) v glavnem meniju, da
nastavite nacin izvedbe pred nacrtovanjem ali zagonom izvedbe.

[llumina Run Manager

Naclrtovanje izvedbe na strezniku DRAGEN Server.

1. Na zaslonu Instrument Settings (Nastavitve instrumenta) se pomaknite na zavihek RUO Settings
(Nastavitve RUO) ali IVD Settings (Nastavitve IVD), odvisno od Zelenega nacina.

2. lzberite moznost DRAGEN Server.

3. lzberite Save (Shrani).

Rocni nacin izvedbe
Ustvarite izvedbo tako, da ro€no vnesete podatke o izvedbi v programsko opremo instrumenta. Ro¢no
nacrtovanje izvedbe je na voljo samo v na¢inu RUO.

1. Na zaslonu Instrument Settings (Nastavitve instrumenta) se pomaknite na zavihek RUO Settings
(Nastavitve RUQ).

Izberite moznost ro¢ne nastavitve izvedbe.

3. Vnesite nastavitve indeksa in izberite Save (Shrani).

Izhodni podatki in prostor za shranjevanje

Naslednja tabela vsebuje vrste datotek in minimalne zahteve za shranjevanje za izvedbo sekvenciranja
in sekundarno analizo. V tabeli so navedene zahteve za izvedbo z dvema preto¢nima celicama za vsako
vrsto pretocCne celice.

Zaizvedbe z eno pretocno celico je najmanjSa prostorska zahteva polovica tistih, navedenih v tabeli.
Drugacne konfiguracije izvedbe imajo drugacne zahteve za shranjevanje.

Vrsta datoteke S2, 300 ciklov (GB) S4, 300 ciklov (GB)
CBCL 930 2800
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Vrsta datoteke S2, 300 ciklov (GB) S4, 300 ciklov (GB)
Mapa InterOp 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCF in VCF 28 84

Oddaljena mesta za shranjevanje uporabljajo celotno pot UNC. Ne uporabljajte ¢rk ali simbolnih
povezav.

Primer uporabe podatkov

V spodniji tabeli je primer za izgradnjo infrastrukture, ki podpira podatke, ustvarjene z NovaSeq 6000Dx
Instrument. V tabeli so navedene moznosti shranjevanja za analizo sekvenciranja celotnega genoma z
BaseSpace Sequence Hub.

Primeri predpostavljajo, da izvedba s 300 cikli zdvema preto¢nima celicama pri uporabi preto¢nih celic
S2 ustvari 2 TB podatkov pri stopnji uporabe 10 izvedb na mesec. Podatkovne tocke za S4 so
ekstrapolirane na podlagi predpostavk za S2.

* Prilagodite Stevilke v tabeli za niZjo stopnjo uporabe. Ce pri¢akujete ponovitev analize podatkovnih
nizov, sorazmerno povecajte shrambo.

* Kerje dejanska hramba podatkov predmet lokalnih pravilnikov, potrdite pogoje, preden izracunate
potrebe po shranjevanju.

* Velikostiizvedb se razlikujejo glede na ve¢ dejavnikov, vklju€no z dolzino in odstotkom prehodov
skozi filter (PF). Navedene Stevilke naj bi bile vodilo za relativni obseg podatkovnega odtisa.

~ S2, 300 ciklov  S4, 300 ciklov
Vrsta datoteke Obdobje  Stevilo izvedb ' '

(TB) (TB)
BAM Mese¢no  10izvedb/1 mesec na 14 42
sistem*
BAM Letno 120 izvedb/1 leto na sistem 168 504
VCF in gVCF Mese¢no  10izvedb/1 mesec na sistem 0,3 0,9
VCF in gVCF Letno 120 izvedb/1 leto na sistem 3,6 10,8

* Shramba za varnostno kopiranje in arhiviranje podatkov ni vklju¢ena.

Konfiguracija streznika DRAGEN Server

Zaslon About DRAGEN Server (Podatki o strezniku DRAGEN Server) vsebuje informacije o strezniku
DRAGEN Server, vklju¢no s podrobnostmi o strezniku in informacijami o licenci. Izberite About DRAGEN
Server (Podatki o strezniku DRAGEN Server) v meniju Settings (Nastavitve) na instrumentu ali z
brskalnikom.
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Zahteve za mrezenje DRAGEN Server

NovaSeq 6000Dx zahteva povezavo s streznikom DRAGEN Server. DRAGEN Server in NovaSeq
6000Dx sta povezana prek lokalnega omreZja z neodvisnim naslovom IP za vsakega. NajmanjSa
potrebna omrezna povezava med NovaSeq 6000Dx, DRAGEN Server in zunanjo shrambo je en Gb. Za
hitrejsi prenos podatkov priporo¢amo povezavo 10 Gb za DRAGEN Server in zunanjo shrambo. lllumina
Run Manager omogoca uvrstitev ve¢ analiz v ¢akalno vrsto na strezniku DRAGEN Server.

Slika 12 Mrezenje NovaSeq 6000Dx-DRAGEN Server

Omrezje stranke

1Gb Najmanj: 1 Gb Najmanj: 1 Gb
E Priporo¢eno: 10 Gb Priporo¢eno: 10 Gb

[
B
EHET S =
Seznanjeni streznik
NovaSeq 6000Dx DRAGEN Zunanja naprava za shranjevanje

Streznik zahteva, da se ime domene dodeli v uporabnikovem sistemu domenskih imen (DNS).
Priporocljiva, vendar neobvezna, je dodelitev certifikatov Transport Layer Security (TLS) imenu domene
streznika, da se zagotovi $ifriranje podatkov med prenosom prek lokalnega omrezja. Ce certifikatov TLS
ni mogocCe zagotoviti, bo sistem uporabljal samo-ustvarjene certifikate.

Par DRAGEN Server

Predstavnik druzbe lllumina seznani NovaSeq 6000Dx Instrument z DRAGEN Server med zacetno
nastavitvijo. Ce je povezava streznika z instrumentom prekinjena, sledite naslednjim navodilom. Za
dokoncanje seznanjanja je potreben uporabniski racun skrbnika.

1.V meniju Settings (Nastavitve) izberite Instrument pairing (Seznanjanje instrumenta).
Odpre se okno Instrument pairing (Seznanjanje instrumenta).

Vnesite ime domene streznika.
Potrdite zaupanja vredno potrdilo streznika in izberite Log In (Prijava).

Prijavite se z veljavnim uporabniskim raCunom skrbnika.

a k0D

Na zaslonu Confirm and Pair (Potrdi in seznani) izberite Pair (Seznani).

Glavni meni

Glavni meni je na levi strani uporabniSkega vmesnika. Glavni meni je vedno viden, razen na instrumentu,
ko se izvaja nastavitev izvedbe. Glavni meni vsebuje ikone, ki omogocajo dostop do naslednjih
zaslonov:
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* Sequencing (Sekvenciranje) — zagon sekvenciranja ali pranja z zaslona Sequencing (Sekvenciranje).
Zaslon Sequencing (Sekvenciranje) je viden vsem uporabnikom.

* Runs (Izvedbe) — ogled nacrtovanih, aktivnih in dokon&anih izvedb. Zaslon Runs (Izvedbe) je viden
vsem uporabnikom.

* Applications (Aplikacije) — ogled namescenih aplikacij in dodeljevanje dovoljenj za uporabniSke
aplikacije. Zaslon Applications (Aplikacije) je viden skrbnikom prek instrumenta in brskalnika.

Zaslon Runs (lzvedbe)

Nacrtovane izvedbe

Izvedbe, naCrtovane na DRAGEN Server, so prikazane v zavihku Planned (Nacrtovano) na zaslonu Runs
(Izvedbe). Ce Zelite urediti ali izbrisati naértovano izvedbo, izberite izvedbo in nato izberite Edit (Uredi)
ali ikono koSa za smeti. Nadrtovane izvedbe lahko obstajajo v enem od naslednjih stanj:

* Draft (Osnutek) —izvedba je bila ustvarjena, vendar ni na voljo za sekvenciranje.
* Planned (Nacrtovano) —izvedba je bil ustvarjena in je na voljo za zaetek sekvenciranja.

* Needs Attention (Potrebno je ukrepanje) — obstajajo tezave z izvedbo, ki zahtevajo posredovanje
uporabnika. Izberite izvedbo, Ce zelite urediti izvedbo, ali zavrnite napako. Stanje se spremeni v
Planned (Nacrtovano).

* Locked (Zaklenjeno) - &e pride do tezave z instrumentom, samodejno zaklene izvedbo. Ce Zelite
odkleniti izvedbo, izberite izvedbo in nato izberite Unlock (Odkleni).

Aktivne izvedbe
Vsaka izvedba v teku, ki ni dokonc&ala vseh korakov sekvenciranja in analize, se prikaze kot Active
(Aktivno). Izberite aktivno izvedbo za prikaz ve¢ podrobnosti o stanju ali za preklic analize.

Izvedbe z napakami, ki so jim preprecile dokoncanje, so prav tako prikazane v zavihku Active (Aktivno).
Izberite izvedbo za ogled sporocil o napakah in ponovno uvrstitev analize v Cakalno vrsto (e je
mogoce).

Dokoncane izvedbe

Dokonc&ane izvedbe imajo dokoncane vse korake sekvenciranja in analize. Izberite izvedbo za ogled
podrobnosti o izvedbi ali ponovno uvrstitev analize v ¢akalno vrsto.

Aplikacije

Zaslon Applications (Aplikacije) omogoca konfiguriranje nastavitev za namesc¢ene aplikacije in
dodeljevanje aplikacij uporabnikom. Dejanska polja, prikazana na zaslonu Configuration (Konfiguracija),
se razlikujejo glede na aplikacijo, vendar lahko vkljuCujejo naslednje:

* Application name (Ime aplikacije)

* Application version (Razli¢ica aplikacije)
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* DRAGEN version (Razli¢ica DRAGEN)
* Library prep kits (Kompleti za pripravo knjiznic) —izberite privzete komplete za pripravo knjiznic za
uporabo z aplikacijo.

* Index adapter kits (Kompleti indeksnih adapterjev) —izberite privzete komplete indeksnih adapterjev
Za uporabo z aplikacijo.

* Read type (Vrsta odCitka) —izberite privzeto vrsto odcitka.
* Read lengths (DolZine od¢itkov) — izberite privzete dolzine od¢itkov.

* Reference genome (Referenéni genom) — nalaganje in izbira referenénega genoma za uporabo z
aplikacijo.

*  OQutput file formats (Oblike zapisa izhodne datoteke) — izberite Zelene oblike zapisa izhodne
datoteke.

* Targeted regions list builder (Graditelj seznama ciljanih regij) — nalozite in izberite eno ali ve¢
datotek s ciljanimi regijami za uporabo z aplikacijo. Za vsako aplikacijo mora biti omogoc¢ena vsaj ena
datoteka.

* Systematic noise file (Datoteka sistemati¢nega Suma) — naloZite in izberite eno ali ve¢ datotek Suma
za uporabo z aplikacijo. Za vsako aplikacijo mora biti omogoc€ena vsaj ena datoteka.
Dovoljenja uporabnikov aplikacij

Dovoljenja za aplikacije lahko dodelite uporabnikom v razdelku User Management (Upravljanje
uporabnikov) ali tako, da izberete uporabnike pri nastavitvi nove aplikacije.

Omrezje instrumenta in varnost

Za najnovejSa varnostna navodila, opozorila in informacije za sisteme lllumina glejte portal za varnost
izdelkov lllumina.

Naslednji razdelki vkljuCujejo varnostne in omrezne informacije, ki se nanasajo na instrument NovaSeq
6000Dx.

Druzba lllumina ne namesti ali zagotovi tehni¢ne podpore za omreZne povezave. Preglejte dejavnosti,
povezane z vzdrZzevanjem omrezZzja, in preverite, ali so prisotha morebitna tveganja v zvezi z
zagotavljanjem skladnosti s predpisi za NovaSeq 6000Dx Instrument.

Omrezne povezave

Za namestitev in konfiguracijo omrezne povezave upostevajte ta navodila:

* Zapovezavo instrumenta in sistema za upravljanje podatkov uporabite namensko 1-gigabitno
povezavo. Povezava mora biti neposredna ali prek omreZnega stikala.

* Zahtevana pasovna Sirina za povezavo je, kot sledi.

— 200 Mb/s/instrument za nalaganje v notranje omrezje.
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— 200 Mb/s/instrument za nalaganje v omrezje BaseSpace Sequence Hub.
— 5 Mb/s/instrument za nalaganje operativnih podatkov instrumenta.
* Stikala je treba upravljati.
* Omrezna oprema, kot so stikala, mora imeti kapaciteto najmanj 1 gigabit na sekundo.

Izradunajte skupno zmogljivost delovne obremenitve za vsako posamezno omrezno stikalo. Stevilo
povezanih instrumentov in pomoZne opreme, kot je tiskalnik, lahko vpliva na zmogljivost.

* Ceje mogoce, osamite promet sekvenciranja od drugega omreznega prometa.

* [llumina priporoca uporabo kablov CAT-6 (minimalna zahteva je CAT-5e). Za omreZne povezave je
instrumentu prilozen oklopljen omrezni kabel, dolg 3 m (9,8 Cevlja).
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Povezave racunalnika za nadzor

Za pravilno delovanje sistema rezervirajte obmodja naslovov IP 169.254/16 in IPv6 fddc:65e5:66fa::*.

Slika 13 Prikaz omrezja

Naklju¢ne dodelitve naslovov IP
V obsegu 169.254/16

Krmilnik
Gostiteljsko omrezje == strojne
opreme 1
Krmilnik
) ) B mam Strojne
fddc:65e5:66fa::1/48 Pl opreme 2
za nadzor Krmilnik
= Strojne
opreme 3
NFS IPv6 ;
Krmilnik
Cé)mpute — strojne
fddc:65e5:66fa::2/48 ngine opreme 10
Naslov IP BMC: 169.254.0.2
Naslov IP NIC: 169.254.0.1
OPOMBA CE nividen v gostiteljskem omrezju.
Notranje povezave
Tabela 21 Notranje povezave
Povezava Vrednost Namen
Domena lokalni gostitelj:* Vsa vrata za komunikacijo

»od lokalnega gostitelja do
lokalnega gostiteljag,
potrebna za medprocesno
komunikacijo.
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Povezava Vrednost Namen

5555 Vmesnik krmilnika strojne
Vrata opreme

9030 Real-Time Analysis

8080 Operacijska programska

oprema NovaSeq
29644 Universal Copy Service

22,80,111, 443,623, 2049, 5900, 8889, Prenos podatkov
9980, fddc:65e5:66fa::1/48,
fddc:65e5:66fa::2/48

29000 Orkestrator instrumenta

Izhodne povezave

Podatki o izhodni povezavi vklju€ujejo podatke o domeni in naslovu IP za konfiguriranje dostopa do
domen BaseSpace Sequence Hub, lllumina Proactive, posodobitvi programske opreme ter nalaganju
podatkov o izvedbi in u€inkovitosti delovanja.

Tabela 22 IP-nasloviin vrata

Komponenta TCP UDP IP

BMC 22,80,443,623,5900,8889 623 169.254.0.2

NFS 111,2049 111,2049 fddc:65e5:66fa::2/48
fddc:65e5:66fa::1/48

CE 22,9980 Ni na voljo 169.254.0.1

Krmilniki strojne Ni na voljo Ni na voljo 169.254.x.x/16

opreme
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Protokol

V tem razdelku so navodila po korakih za pripravo potroSnega materiala in nastavitve izvedbe
sekvenciranja. Pred zaCetkom izvedbe sekvenciranja preglejte vse informacije v razdelku Varnost in
Sskladnost s predpisina strani 7.

Ustvarjanje izvedbe sekvenciranja

Z naslednjimi koraki ustvarite izvedbo z lllumina Run Manager v nacinu IVD ali RUO. Druga moznost je,
daizberete Import Run (Uvoziizvedbo) v zavihku Planned (Nacrtovano) na strani Runs (lzvedbe) in
uvozite vzorcni list. Ustvarite nove izvedbe v instrumentu ali z dostopom do lllumina Run Manager prek
brskalnika v povezanem racunalniku.

OPOMBA Tocne informacije, ki jih zahteva vsaka aplikacija za analizo, se razlikujejo, vendar postopek
za ustvarjanje izvedbe vklju€uje naslednje korake.

1. 'V zavihku Planned (Nacdrtovano) zaslona Runs (lzvedbe) izberite Create run (Ustvariizvedbo).
Izberite aplikacijo in nato izberite Next (Naprej).

3. Nadaljujte skozi zaslone z nastavitvami. Odvisno od vaSe aplikacije lahko prikazani zasloni
vklju€ujejo naslednje:

* Run Settings (Nastavitve izvedbe) — vnesite parametre izvedbe.

* Sample Data (Podatki o vzorcu) — vnesite podatke o vzorcu ro¢no ali z uvozom datoteke CSV, ki
vsebuje podatke o vzorcu. Imena vzorcev morajo biti edinstvena.

* Analysis Settings (Nastavitve analize) — vnesite nastavitve za analizo.

4. Na zaslonu Review (Pregled) preglejte informacije o izvedbi in izberite Save (Shrani).
Izvedba je dodana na vrh seznama izvedb v zavihku Planned (Nacrtovano).

Priprava potroShega materiala

Odtajanje kartuse SBS in gru¢ne kartuse

/N POZOR

Uporaba vroCe vode za odtajanje reagentov lahko poslabsa kakovost podatkov ali povzro i
napako priizvedbi.

1. Ce poteka izvedba sekvenciranja, se prepri¢ajte, da sta obe strani instrumenta na voljo, ko je
odtajanje koncano.

2. Vzemite kartuso SBS in gru¢no kartuSo iz shrambe s temperaturo od =25 °C do -15 °C.
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3. Vsako kartuso postavite v zi¢no stojalo za odtajanje.
Stojala so dobavljena z instrumentom in preprecujejo prevracanje v vodni kopeli.

Slika 14 Kartusi v zi¢nih stojalih za odtajanje

=

4. Zadoloditev trajanja odtajanja uporabite naslednjo tabelo.
Kartuso SBS in gru¢no kartu$o odtajajte v vodni kopeli pri sobni temperaturi (od 19 °C do 25 °C), kot
sledi. Kartusi potopite priblizno do polovice.

Kartusa Trajanje odtajanja
Kartusa SBS S2 4 ure

Grucna kartusa S2 Do 2 uri

Kartusa SBS S4 4 ure

Grucna kartusa S4 Do 4 ure

/N POZOR

Ce ne zaénete sekvenciranja v $tirih urah po odtajanju kartu$ z reagenti, lahko to zmanj3a
kakovost podatkov.

5. Podstavka kartu$ temeljito osusite s papirnatimi brisa¢ami. OsusSite med vdolbinicami, da odstranite
VSO0 vodo.

6. Preglejte tesnila folije glede vode. Ce je prisotna voda, jo popivnajte s &istilno krpico, ki ne puséa
vilaken.

7. Preglejte spodnjo stran vsake kartuSe in se prepricajte, da rezervoariji ni zaledeneli, kar kaze, da so
reagenti odtajani.

8. Vsako kartu$o 10-krat obrnite, da se reagenti premesajo.

/N POZOR

Ce kartu$ ne obrnete povsem, lahko to zmanj$a kakovost podatkov.

9. Nezno potrkajte z dnom vsake kartuse po pultu, da se zmanjSa moznost zracnih mehurckov.
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Vstavljanje epruvete s knjiznicami

1. Ne da bi skalili knjiznico na dnu, vstavite epruveto s knjiznicami brez pokrovcka, ki vsebuje
denaturiran in razred€en knjizni¢ni zbirek, na poloZaj Library Tube (Epruveta s knjiznicami) (St. 8)
grucne kartuse.

Slika 15 Epruveta s knjiznicami brez pokrovCka vstavljena na polozaj st. 8

Praznjenje steklenic za uporabljene reagente

Pri vsakiizvedbi sekvenciranja sledite naslednjim navodilom, da izpraznite steklenici z uporabljenimi
reagenti. Ce je va$ sistem konfiguriran tako, da odvaja uporabljene reagente navzven, majhna
steklenica zbira uporabljene reagente in jo je treba izprazniti pri vsaki izvedbi sekvenciranja. Velika
steklenica mora biti na mestu.

1. Odstranite in izpraznite majhno steklenico z uporabljenimi reagenti, kot sledi.

a. Dvignite roCico in odstranite majhno steklenico z uporabljenimi reagenti iz niSe. Steklenico
primite ob straneh.

b. Odstranite navojni pokrov€ek z drzala za pokrov€ek na sprednji strani steklenice.

Odprtino steklenice zatesnite s pokrovékom, da preprecite razlitje.

d. Vsebino hranite lo¢eno od vsebine druge steklenice in jo zavrzite v skladu z veljavnimi standardi

za vaso regijo.
e. Steklenico brez pokrov¢ka vrnite v niSo in nato spustite rocico. Pokrov&ek shranite na drzalo za
pokrovcek.
2. Odstranite in izpraznite veliko steklenico z uporabljenimi reagenti, kot sledi.

a. Zzgornjim roCajem odstranite veliko steklenico z uporabljenimi reagenti iz levega dela predala
za pufre.

b. Odstranite navojni pokrovcéek z drzala za pokrovéek na spredniji strani steklenice.
Odprtino steklenice zatesnite s pokrovékom, da prepredite razlitje.

d. Vsebino zavrzite v skladu z veljavnimi standardi za vaso regijo. Med praznjenjem primite oba
rocCaja.

e. Steklenico brez pokrovcka vrnite v predal za pufre. Pokrovcek shranite na drzalo za pokrovcek.
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Slika 16 Vracanje prazne steklenice

3. Nadenite si nov par nepudranih rokavic.

/N POZOR

Po rokovanju s steklenico z uporabljenimi reagenti si vedno nadenite nov par rokavic.

4. Zaprite predal za pufre in nato zaprite vrata predelka za tekocCine.

/N POZOR

Ce steklenic z uporabljenimi reagenti ne izpraznite, lahko pride do prekinitve izvedbe in
prelivanja, kar poSkoduje instrument in predstavlja varnostno tveganje.

Priprava pretocCne celice

1. Embalazo z novo preto€no celico vzemite iz shrambe s temperaturo od 2 °C do 8 °C.

2. Zatesnjeno embalazo s pretocno celico pustite 10-15 minut pri sobni temperaturi (19 °C-25 °C).
Preto¢no celico uporabite v 12 urah po odstranitvi iz embalaze.

Vstavljanje potroSnhega materiala

Za nastavitve zaCetka izvedbe in vstavljanje potroSnega materiala sledite naslednjim navodilom.

1.V glavhem meniju izberite Sequence (Sekvenciraj), nato pa izberite izvedbo z eno pretocno celico
ali dvema pretocnima celicama, kot sledi.

* A+B-nastavitevizvedbe z dvema pretoCnima celicama.
* A -nastavitev izvedbe z eno preto¢no celico na strani A.

* B - Nastavitevizvedbe z eno preto¢no celico na strani B.
Sistem zazene nastavitev izvedbe, zacenSi z vstavljanjem pretocne celice.

2. lIzberite OK (V redu), da potrdite opozorilo, in odprite vrata pretocnih celic.
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/N POZOR

Med izvedbo sekvenciranja naj bo povrsina prazna in ne naslanjajte se na instrument.
Pritisk na vrata pretocnih celic jih lahko odpre, kar ustavi izvedbo. Ustavljenih izvedb ni
mogoce nadaljevati.

Vstavljanje pretocne celice
1. Ceje vstavljena pretoé&na celica iz prej$nje izvedbe, jo odstranite.

2. Ce so na platformi preto&nih celic vidni delci, z alkoholnim rob&kom ogistite celotno platformo,
vkljuéno z vmesnikom za tekocine in s stekleno povrsino tarCe za opti¢no poravnavo. Posusite s
krpico, ki ne pus¢a vlaken.

Slika 17 Platforma pretocnih celic

3. Vzemite pretocno celico iz embalaze, kot sledi.

a. Nadenite si nov par nepudranih rokavic, da ne pride do kontaminacije steklene povrsine
preto¢ne celice.

b. Ko je embalaza na ravni povrsini, odlepite folijo z vogalnega jezicka.
Odstranite prozorno plasti¢no drzalo, ki pokriva pretocno celico.

d. Vzemite preto€no celico iz embalaze. Primite preto¢no celico ob straneh, da se ne dotaknete
stekla ali spodnjih tesnil.

e. Ce so na kateri koli stekleni povrsini vidni delci, to povr$ino ocistite z alkoholnim rob&kom, ki ne
pusca vlaken, in osusite s Cistilno krpico z malo vlakni.

f. Embalazo ustrezno zavrzite.

4. Poravnajte preto€no celico s Stirimi dvignjenimi sponkami in jo postavite na platformo pretoc¢nih
celic.
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5.

Slika 18 Vstavljeni pretocni celici, poravnani s sponkami

Izberite Close Flow Cell Door (Zapri vrata pretoc¢nih celic).

Vrata pretoc¢nih celic se zaprejo, preverijo se senzorji in RFID, na zaslonu pa se prikaze ID preto¢ne
celice.

Vstavljanje kartuse SBS in gru¢ne kartuse

1.
2.

Odprite vrata predelka za tekocCine in nato odprite vrata hladilnika reagentov.

Odstranite uporabljeni kartuso SBS in gru¢no kartuso, Ce sta vstavljeni iz prejSnje izvedbe.
Uporabljene kartuSe imajo prebodena tesnila iz folije.

Neuporabljeno vsebino zavrzite v skladu z veljavnimi standardi.
Za varno odstranjevanje poloZzaja st. 30 gru€ne kartuse glejte Locitev polozZaja St. 30 na strani 60.

Pripravljeni kartusi vstavite v predal hladilnika reagenta na naslednji nacin, tako da so oznake Insert
(Vstavi) obrnjene proti zadniji strani instrumenta.

* KartuSo SBS (siva oznaka) namestite na levi polozaj.
* Grucno kartuSo (oranzna oznaka), ki vsebuje epruveto s knjiznicami brez pokrovcka, namestite

na desni polozaj.

Slika 19 Vstavljeni kartusi z reagenti

Predal potisnite v hladilnik in nato zaprite vrata hladilnika reagentov.
Preverijo se senzorji in RFID-ji. Na zaslonu se prikazejo ID-ji epruvete s knjiznicami in dveh kartus.
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Vstavljanje kartuse s pufri
1. Povlecite kovinski ro¢aj, da odprete predal za pufre.

2. Uporabljeno kartuso s pufri odstranite z desne strani predala za pufre.
Uporabljena kartuSa s pufri ima prebodena tesnila iz folije.

3. Vpredal za pufre namestite novo kartu$o s pufri, tako da je oznaka lllumina obrnjena proti
sprednjemu delu predala. Kartuso poravnajte z dvignjenimi vodili na dnu in stranicah predala.
Ko je kartu$a s pufri pravilno vstavljena, je enakomerno names&ena in predal se lahko zapre.

Slika 20 Vstavljanje kartuSe s pufri

4. Ce sta biliizpraznjeni obe steklenici z reagenti, izberite potrditveno polje in s tem potrdite, da sta
obe steklenici za uporabljene reagente prazni.

OPOMBA Ce steklenic z uporabljenimi reagenti ne izpraznite, lahko pride do prekinitve izvedbe in
prelivanja, kar poskoduje instrument in predstavlja varnostno tveganje.

5. Ko je dodan potro$ni material, izberite Run selection (Izbira izvedbe) za nadaljevanje.

Izbira in zaCetek izvedbe

Instrument opti¢no prebere ID epruvete s knjiznicami in iS€e ujemajolo nacrtovano izvedbo.

1. Ceje za vsako stran, ki se uporablja, najdena na&rtovana izvedba, ki se ujema z ID-jem epruvete s
knjiznicami, se izbira izvedbe preskoci. Za nadaljevanje izberite Review (Pregled).

2. Ce za eno ali obe strani ni ujemajoce izvedbe, izberite Run Selection (Izbira izvedbe), nato pa
izberite eno ali ve€ nacrtovanih izvedb.
Iste nacrtovane izvedbe ni mogocCe izbrati na obeh straneh.

Ko izberete eno ali ve€ izvedb, izberite Pre-Run Checks (Preverjanja pred izvedbo).

4. Pocakaijte priblizno 5 minut, da se preverjanje pred izvedbo zakljudi.
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Ko so postopki uspesno zakljuceni, se izvedba sekvenciranja samodejno zacne.

OPOMBA Da preprecite prenapolnjenost trdega diska, po zaetku izvedbe ne kopirajte nobenih
podatkov v C:\.

Napake pri preverjanju pred izvedbo
Za vet informacij o napakah pri preverjanju pred izvedbo glejte Odpravijanje teZav na strani 76.

1. Ce preverjanja pred izvedbo ne uspejo zaradi napake senzorja, kot je pretoéna celica ni zaznana,
morate zapreti in ponovno zagnati potek dela.

2. Zadruge napake pri preverjanju pred zagonom izberite Retry (Ponovno poskusi), da znova zaZenete
neuspesno preverjanje, ali Retry All (Ponovno poskusi vse), da znova zaZenete vsa preverjanja.
Napake zahtevajo razresSitev, preden se lahko zazene izvedba.

Izberite ikono Error (Napaka) za ogled podrobnosti o napaki.
4. Ce preverjanje poravnave ne uspe, napako odpravite na naslednji nagin.

a. lzberite Reload (Ponovno nalaganje), nato pa izberite OK (V redu), da se vrnete na zaslon Load
(Nalaganje).

b. Odstranite vse predmete z vrha instrumenta in nato izberite OK (V redu). Odprejo se vrata
pretocnih celic.

Ponovno vstavite preto€no celico in nato izberite Run Setup (Nastavitev izvedbe).

d. Nadaljujte skozi vsak zaslon, da znova preberete vsako oznako RFID in se vrnete na zaslon Pre-
Run Checks (Preverjanja pred izvedbo).

e. Ponovite preverjanje.

Spremljanje napredka izvedbe

Na zaslonu Sequencing (Sekvenciranje) so prikazane naslednje podrobnosti, medtem ko je izvedba v
teku. Do zaslona Sequencing (Sekvenciranje) dostopate prek glavnega menija.

* Stanje posameznih korakov izvedbe
* Time to completion (Cas do zaklju¢ka) — datum in &as zaklju¢ka izvedbe (IllI-mm-dd hh:mm).

* Run progress (Napredek izvedbe) — trenutni korak izvedbe. Velikost vrstice napredka ni sorazmerna
s hitrostjo izvedbe vsakega koraka.

* Q-scores (Ocene Q) — porazdelitev ocen kakovosti (ocene Q).

* Intensity (Intenziteta) — vrednost gru¢ne intenzitete 90. percentila za vsako ploscico. Barve
grafi¢nega prikaza oznacujejo rdecCe in zelene kanale.

* Clusters passing filter (%) (Gruce, ki preidejo skozi (%)) — odstotek grug, ki preidejo skozi filter.
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* Projected Total Yield (GB) (Predvideni skupniizkoristek (GB)) — predvideni izkoristek za izvedbo na
pretoéni celici. Ce so izbrane metrike na pas (H), so prikazane $tevilke trenutni izkoristek na pas in
se posodobijo na cikel med izvedbo.

* Q30 - odstotek dolocitev baz za izvedbo, ki imajo oceno Q = 30.
Ikone stanja

Ikona stanja v vmesniku NVOS oznacuje stanje izvedbe. Stevilka na ikoni oznaéuje $tevilo pogojev za
stanje.

Ko se stanje izvedbe spremeni, ikona utripa. Izberite ikono za ogled opisa pogoja. Izberite Acknowledge
(Potrditev), da pocistite sporocilo, in nato izberite Close (Zapri), da zaprete pogovorno okno.

Ikona . -
) Ime stanja Opis
stanja
Stanje v Sistem je normalen.
° redu

° Obdelava Sistem obdeluje.

Opozorilo Pojavilo se je opozorilo in potrebna je pozornost.
Opozorila ne ustavijo izvedbe ali zahtevajo ukrepanja pred
nadaljevanjem.

Napaka PriSlo je do napake.
0 Napake zahtevajo ukrepanje pred nadaljevanjem izvedbe.
© Informacije  Na voljo je nekriticno sporocilo.

Metrike izvedbe

Programska oprema prikazuje metrike, ustvarjene med izvedbo. Metrike so prikazane v obliki
grafikonov, grafov in tabel na podlagi podatkov, ki jih ustvari RTA3 in zapiSe v datoteke InterOp.

Grucenje traja priblizno 2 uri, nato se zaCne sekvenciranje s ciklom 1. Metrike se posodabljajo z
napredovanjem sekvenciranja. Podatki o grucah, ki preidejo skozi filter, in izkoristku ter ocene kakovosti
so na voljo po 26. ciklu. Pred 26. ciklom se vrednosti ne vnesejo in so oznacene kot neuporabne.
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Zakasnjen zagon izvedb

Nastavite in zazenete lahko izvedbo na mirujoc€i strani instrumenta, medtem ko je izvedba na drugi
strani v teku. Ta nastavitev se imenuje zakasnjen zagon. Zakasnjene izvedbe se nastavijo ob dolo¢enih
Casih med izvedbo, kar oznacujejo naslednja stanja odStevalnega ¢asovnika.

* Run Start: Available (Zagon izvedbe: na voljo) — zakasnjen zagon je na voljo. Datum in Cas kazeta,
kdaj zakasnjen zagon ne bo vec na voljo. Izberite Sequence (Sekvenciraj), da zazenete novo
zakasnjeno izvedbo po zaklju€ku trenutnega cikla.

* Run Start: Unavailable (Zagon izvedbe: ni na voljo) — zakasnjen zagon ni na voljo. Datum in &as
kazeta, kdaj bo zakasnjen zagon na voljo na drugi strani instrumenta.

*  Waiting... (Cakanje ...) - &e poskusate zagnati novo izvedbo, ko zakasnjen zagon ni na voljo, se
stanje spremeni v Cakanje, datum in &as pa prikazujeta priblizen &as, ko bo instrument pripravljen za
novo izvedbo. Instrument napreduje v nastavitev izvedbe, ko je na voljo zakasnjen zagon.

Ko nastavite novo izvedbo, se programska oprema samodejno zaCasno ustavi in po potrebi nadaljuje z
izvedbo na sosednji pretoéni celici. Ko je sistem zaCasno ustavljen, preide v varno stanje.

Postopek

1. Na zacCetnem zaslonu izberite Sequence (Sekvenciraj), nato pa izberite A ali B.
Izbrana stran mora biti trenutno mirujoc¢a stran.

2. Pocakajte, da se izvedba na sosednji pretoéni celici zagasno ustavi. Ce Zelite preklicati novo
izvedbo in prepreciti zacasno ustavitev, izberite Cancel (Preklici).
Ce sosednja izvedba izvaja generiranje grug, ponovno sintezo z obeh koncev, slikanje ali pranje,
programska oprema dokonca trenutni korak pred za¢asnim ustavljanjem.

3. Kojeizvedba zaCasno ustavljena in se vrata pretoc¢nih celic odprejo, nastavite novo izvedbo.
Ko se zaZzene nova izvedba, se zaCasno ustavljena izvedba samodejno nadaljuje. Nato se zacne
nova izvedba.

Po sekvenciranju

V naslednijih razdelkih so navodila za korake, ki se zgodijo po zaklju¢ku sekvenciranja.
Samodejno pranje po izvedbi

Ko je sekvenciranje kon¢ano, programska oprema zazene samodejno pranje po izvedbi, ki traja priblizno
80 minut. Sistem ¢rpa 0,24-% natrijev hipoklorit (NaOCI) s polozaja §t. 17 in ga razred¢ina 0,12 %.
0,12-% NaOCI se ¢rpa na polozaje reagenta ExAmp in knjiznice, skozi preto€no celico in nato v steklenici
z uporabljenimi reagenti. Pranje izplakne predlogo iz sistema, da se prepreci navzkrizna kontaminacija.
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Ko je pranje koncano, sistem preide v varno stanje in gumb Home (ZaCetna stran) postane aktiven.
Pustite potroSni material na mestu do naslednje izvedbe. Po pranju ostanejo sesalne cevke v kartusi
SBS in grucni kartusi, da se prepreci vstop zraka v sistem. Sesalne cevke v kartusi s pufri se dvignejo,
da lahko izpraznite steklenici z uporabljenimi reagenti. Nato se pufer za pranje precrpa skozi vse linije,
da se iz sistema odstranijo NaOCI in reagenti.

OPOMBA Ce pride med samodejnim pranjem po izvedbi do napake in pranje po izvedbi ni popolno, je
potrebno vzdrzevalno pranje.

Locitev poloZzaja st. 30

Rezervoar na polozaju §t. 30 gru¢ne kartuSe vsebuje formamid. Odstrani se iz uporabljene gru¢ne
kartuSe in lo€eno zavrze.

/N POZOR

Ta nabor reagentov vsebuje kemikalije, ki so lahko nevarne. Zaradi vdihavanja, zauzitja,
stika s kozo in z o¢mi lahko pride do telesnih poSkodb. Uporabljajte varovalno opremo,
vkljuéno z zascito za oci, rokavicami in laboratorijsko haljo, glede na tveganje
izpostavljenosti. Uporabljene reagente obravnavajte kot kemi¢ne odpadke in jih zavrzite v
skladu z veljavnimi regijskimi, nacionalnimi in lokalnimi zakoni ter uredbami. Za dodatne
informacije o varovanju okolja in zdravja ter zagotavljanju varnosti glejte varnostni list (SDS)
na spletnem mestu support.illumina.com/sds.html.

1. Medtem ko nosite rokavice, potisnite beli plasti¢ni jezi¢ek z oznako Detach after use (LocCi po
uporabi) na desno.

2. Polozite roko ali trdno povrsino pod rezervoar in pritisnite prozorni plasti¢ni jezi¢ek proti oznaki
lllumina, da sprostite rezervoar izpod gruéne kartuse.

OPOMBA Prishranjevanju ne nalagajte gru¢nih kartus eno na drugo. Nalaganje lahko povzro i
nenamerno locitev rezervoarja.
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Slika 21 Odstranljiv polozaj st. 30

A. Beli plasti¢nijezi¢ek za loevanje
B. Prozorni plasti¢ni jezi¢ek za sprostitev

3. Rezervoar zavrzite v skladu z veljavnimi standardi.
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OdcCitek sekvenciranja

Med sekvenciranjem se podatki samodejno prenesejo iz NovaSeq 6000Dx Instrument v DRAGEN
Server. Ko se primarna analiza konca in je prenos podatkov kon¢an, se lahko samodejno za¢ne
sekundarna analiza na DRAGEN Server, z moznostmi analize, ki jih doloCi aplikacija, izbrana v lllumina
Run Manager. Pridobljeni rezultati so odvisni od moznosti, izbranih med nastavitvijo izvedbe. Za ogled
rezultatov izvedbe izberite ime Zelene izvedbe v zavihku Completed (Dokon&ano) na zaslonu Runs
(Izvedbe). Izhodne datoteke lahko najdete tudi na mestu, navedenem na zaslonu Instrument Settings
(Nastavitve instrumenta).

Real-Time Analysis

NovaSeq 6000Dx Instrument izvaja RTA3, implementacijo programske opreme Real-Time Analysis, v
racunalniski enoti Compute Engine (CE) instrumenta. RTA3 izraCuna intenziteto s slik, pridobljenih iz
kamere, izvaja dolo¢anje baz, dodeli oceno kakovosti doloCitvam baz, izvede uskladitev s PhiX in
posreduje podatke v datoteke InterOp.

Za optimiziranje &asa obdelave RTA3 shrani informacije v pomnilnik. Ce RTA3 onemogogite, se
postopek obdelave ne nadaljuje in morebitni podatki izvedbe sekvenciranja, za katere poteka obdelava
v pomnilniku, so izgubljeni.

Vhodi RTA3

RTA3 zaizvajanje obdelave zahteva ploscice slik v lokalnem pomnilniku sistema. RTA3 prejme
informacije o izvedbi in ukaze od NVOS.

Izhodi RTA3

Slike posameznega barvnega kanala so posredovane v pomnilnik v RTA3 kot plosCice. |1z teh slik RTA3
ustvari nabor datotek za dolocitev baze z oceno kakovosti in datotek s filtri. Vsi drugi izhodni elementi
so podporne izhodne datoteke.

Vrsta datoteke Opis
Datoteke za Vsaka analizirana ploscica je shranjena v datoteki z zdruzeno doloditvijo
dolocitev baze baze (*.cbcl). PloSCice iz istega pasu in povrsSine so zdruzene v eno

datoteko CBCL za vsak pas in povrsino.

Datoteke s filtri Vsaka ploscCica ustvari datoteko s filtri (*.filter), v kateri je doloCeno, ali
so bile gru€e uspesno filtrirane.

RTA3 zagotavlja metrike v realnem Casu za kakovosti izvedbe, shranjene kot datoteke InterOp, ki so
binarni izhod, ki vsebuje metrike plos¢ic, ciklov in ravni od¢itkov.
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Ravnanje v primeru napak

RTA3 ustvari dnevniske datoteke in jih zapiSe v mapo Logs. Napake so zabeleZene v besedilno
datoteko v obliki zapisa *.log.

Te dnevniSke datoteke so na koncu obdelave prenesene do konénega ciljnega mesta z od¢itki:
®* info 00000.log - VvkljuCuje povzetek pomembnih dogodkov izvedbe.
* error 00000.log-navajanapake, do katerih je priSlo med izvedbo.

®* warning 00000.1log-navaja opozorila, do katerih je prislo med izvedbo.

PloScice pretocCne celice

Plos¢ice so majhna slikovna obmocja na pretoc¢ni celici. Kamera posname eno sliko vsake proge, ki jo
programska oprema razdeli na ploSc¢ice za obdelavo na RTA3. Skupno Stevilo ploscic je odvisno od
tega, koliko pasov, prog in povrsin je slikanih na pretocni celici.

* PretocCne celice S2 imajo skupno 1408 plosScic.

* PretocCne celice S4 imajo skupno 3744 ploScCic.

Komponenta

. . S2 S4 Opis
pretocne celice

Pasovi 2 4 Pas je fizi€ni kanal z vhodnimi in izhodnimi vrati.

Povrsine 2 2 Pretoc¢ni celici S2 in S4 se slikata na dveh povrsinah: zgorniji
in spodnji. Najprej je ustvarjena slika zgornje povrsine
ploscice.

Proge na pas 4 6 Proga je stolpec v pasu pretocne celice, ki ga kamera

zajame kot eno opti¢no prebrano sliko.
Ploscice na 88 78 Ploscica je del proge in predstavlja slikovno obmocje na
progo pretocni celici.

Skupno Stevilo 1408 3744 Pasovi x povrsine x proge x plosc¢ice na progo = skupno
ustvarjenih Stevilo ploscic.
ploscic
Ime ploscice je Stevilka iz petih Stevk, ki predstavlja mesto ploscice na pretocni celici. Na primer, ime
plosc€ice 11205 oznacuje pas 1, zgornjo povrsino, progo 2, plosc&ico 5.
* Prva Stevka je Stevilka pasu:
— 1ali 2 pri pretoni celici S2.
— 1,2, 3ali 4 pri pretoCni celici S4.
* Druga Stevka predstavlja povrsino: 1 za zgornjo in 2 za spodnjo povrsino.

* Tretja Stevka predstavlja Stevilko proge:
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— 1,2, 3ali 4 pripretocni celici S2.
- 1,2,3,4,5ali 6 pri pretocni celici S4.
* Zadnji dve Stevki predstavljata Stevilko ploS€ice. OStevil€enje se zac¢ne z 01 naizhodnem delu
pretoCne celice in nadaljuje do 88 oziroma 78 na vhodnem delu.
— 01do 88 pri pretocni celici S2.
— 01do 78 pri pretoc¢ni celici S4.

Potek dela Real-Time Analysis

Registracija ZabeleZzeno je mesto posamezne gruce na strukturirani pretocni celici.
Izracun intenzitete Doloc¢i vrednost intenzitete posamezne gruce.
Popravek faziranja Popravi u€inke faziranja in predfaziranja.
Doloditev baze Doloca identifikacijo baze na cikel za vsako gruco.
Ocenjevanje Vsaki dolocCitvi baze je dodeljena ocena kakovosti.
kakovosti

Registracija

Registracija poravna sliko z zasukanim kvadratnim poljem nano vdolbinic na strukturirani preto¢ni celici.
Zaradi urejene razporeditve nano vdolbinic sta koordinati X in Y za vsako gru€o na ploScici vnaprej
dolo¢eni. Polozaji gru¢ so zapisani v datoteko z mesti gru¢ (s.locs) za posamezno izvedbo.

Ce registracije ni mogoce izvesti za katero koli sliko v ciklu, ni ustvarjena nobena dologitev baze za to
plos€ico v tem ciklu.

Izracun intenzitete

Ko je registracija dokon€ana, je z izraCunom intenzitete pridobljena vrednost intenzitete za vsako
posamezno hano vdolbinico na dolo&eni sliki. Ce registracija ni uspela, intenzitete za to ploscico ni
mogoce pridobiti.

Fazni popravek

Med reakcijo sekvenciranja se vsaka veriga DNK v gruci razsiri za eno bazo v vsakem ciklu. Do faziranja
in predfaziranja pride, ko veriga ni ve€ skladna s fazo trenutnega cikla sestavljanja.

Do faziranja pride, ko vkljucitev baze zaostaja.

Do predfaziranja pride, ko vkljucCitev baze prehiteva.
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Slika 22 Faziranje in predfaziranje

B
A f o u (Y (Y f‘Y‘\ ‘\J Y
= 1
C% o % 80 60 §
= Qe Qe o0
g 8 8 g8 @
>_< '
I\JI :t-j: :\le E’j‘ L 4 :\\// :i_j:

A. Odcitek z bazo, za katero poteka faziranje.
B. Odcitek z bazo, za katero poteka predfaziranje.

RTA3 popravi u€inke faziranja in predfaziranja, pri Cemer se maksimira kakovost podatkov v vsakem
ciklu med izvedbo sekvenciranja.

Dolocitev baz

Z dolocitvijo baze se dolocCi baza (A, C, G ali T) za vsako gru¢o doloCene ploscice v doloenem ciklu.
NovaSeq 6000Dx Instrument uporablja dvokanalno sekvenciranje, pri katerem sta za kodiranje
podatkov za Stiri baze DNK potrebni le dve sliki— ena iz zelenega kanala in ena iz rdeCega kanala.

Ce ni na voljo nobene dologitve, je to oznadeno kot »N«. Do stanja brez dologitve pride, &e gru¢a ni
uspesno filtrirana, registracija ni uspesno izvedena ali pa gruc¢a ni zajeta na sliki.

Intenzitete za posamezne gruce so pridobljene iz rdecih in zelenih slik ter medsebojno primerjane, kar
daje Stiri razli¢ne populacije. Vsaka populacija ustreza bazi. Postopek dolo¢anja baze doloca, kateri
populaciji pripada posamezna gruca.

Slika 23 Vizualizacija intenzitet gruc
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Tabela 23 Dolocitve baze pri 2-kanalnem sekvenciranju

Rdedi .
Baza Zeleni kanal Rezultat
kanal
A 1 (vklop) 1 (vklop) Gruce s prikazom intenzitete v rde¢em in zelenem
kanalu.
C 1 (vklop) 0 (izklop) Gruce s prikazom intenzitete samo v rde¢em
kanalu.
G 0 (izklop) 0 (izklop) Gruce, ki ne kazejo intenzitete na znanem mestu
grug.
T 0 (izklop) 1 (vklop) Gruce s prikazom intenzitete samo v zelenem
kanalu.

Gruce, ki preidejo skozi filter

RTA3 med izvedbo sekvenciranja filtrira neobdelane podatke, da odstrani odcitke, ki ne izpolnjujejo
praga kakovosti podatkov. Gruce, ki se prekrivajo, in tiste slabe kakovosti, so odstranjene.

Za dvokanalno analizo RTA3 uporablja sistem na temelju populacije, da ugotovi Cistost (meritev Cistosti
intenzitete) doloCanja baze. Gruce preidejo skozi filter (PF), ko ima Cistost pod pragom kakovosti v prvih
25 ciklih ni¢ ve¢ kot ena dologitev baze. Ce je vklju&eno, se izvede usklajevanje s kontrolo PhiX v 26.
ciklu za podniz plo&¢€ic, in sicer za gruce, ki so presle skozi filter. Gruce, ki niso presle skozi filter, niso
dodeljene bazi in usklajene.

Ocene kakovosti

Ocena kakovosti (ocena Q) je predvidena verjetnost za nepravilno dolocitev baze. Vi§ja ocena Q pomeni
viSjo kakovost dolocitve baze, kar pomeni, da je vecCja verjetnost, da je baza pravilno dolo¢ena. Ko je
doloCena ocena Q, se rezultati zabelezijo v datoteke CBCL.

Z oceno Q sistem sporoci verjetnost majhnih napak. Ocene kakovosti so prikazane »Q(X)«, pri Cemer je
X ocena. V spodnji preglednici je prikazan odnos med oceno kakovosti in verjetnostjo napake.

Ocena kakovosti Q(X) Verjetnost napake

Q40 0,0001 (1 0d 10.000)

Q30 0,001 (1 0d 1000)

Q20 0,01 (1 0od 100)

Q10 0,1 (10d 10)
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Ocenjevanje kakovosti in poro¢anje

Funkcija ocenjevanja kakovosti izraCuna nabor napovedi za vsako doloCitev baze in nato na podlagi
vrednosti teh napovedi pois€e oceno kakovosti v tabeli. S tabelami kakovosti dobimo optimalno to¢ne
napovedi kakovosti za izvedbe sekvenciranja, ki se izvedejo z dolo€eno konfiguracijo platforme za
sekvenciranje in razli¢ico kemijskega postopka.

Ocenjevanje kakovosti temelji na prilagojeni razli€ici algoritma Phred.

Za namene ustvarjanja tabele kakovosti za NovaSeq 6000Dx Instrument so bile dolo¢ene tri skupine
dolocitev baze glede na gru€enje teh dolo€enih napovednih znacilnosti. Po dolocitvi skupin za dodelitve
baz je bil za vsako od treh skupin empiriéno izraunan povprecni delez napak, ustrezne ocene Q pa so
bile zabelezene v tabelo kakovosti skupaj z napovednimi znacilnostmi, povezanimi s to skupino. Zato
programska oprema RTA3 omogoca samo tri ocene Q in te ocene Q predstavljajo povprec¢ni delez
napak skupine. Rezultati tega postopka so poenostavljene in hkrati visoko natan¢ne ocene kakovosti.
Tri skupine v tabeli kakovosti ustrezajo doloCitvam baze mejne kakovosti (< Q15), srednje kakovosti
(pribl. Q20) in visoke kakovosti (> Q30), pri Cemer so jim dodeljene dolo¢ene ocene 12, 26 in 34. Ocena
2 pa je dodeljena ocenam z vrednostjo »null«, ki ne vsebujejo nobene dolocitve baze. Ta model
porocanja o ocenah kakovosti zmanjSa zasedenost prostora v shrambi in zahteve za pasovno Sirino
brez vpliva na to¢nost ali u¢inkovitost delovanja.

Slika 24 Poenostavljeno ocenjevanje kakovosti s programsko opremo RTA3

RTA3

Podatki sekvenciranja

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

v

Tabela kakovosti

Metrika 1 Metrika 2 Metrika 3 Metrika 4 Metrika 5
0 1 3 3,2 0
862 915 0,5 0,9 0
1
1

2125 2178 0,05 0,06
3256 3309 0,05 0,07

v
Ocene Q

2 |12 | 26 | 34
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Izhodne datoteke sekvenciranja

Vrsta datoteke

Datoteke za
dolocitev baze

Datoteke z mesti
gruc

Datoteke s filtri

Datoteka s podatki o
izvedbi

Datoteke s
predoglednimi
slikami

Opis, mesto in ime datoteke

Vsaka analizirana gruca je vklju¢ena v datoteko za dolocitev baze, ki je
zdruzena v eno datoteko na cikel, pas ali povr$ino. V tej zdruzeni datoteki sta
dolocCitev baze in Sifrirana ocena kakovosti za posamezno gruco.
DatalIntensities\BaseCalls\LOO1\C1.1

L[lane] [surface].cbcl,naprimerL00l 1.cbcl

Za vsako preto¢no celico binarna datoteka z mesti gruc¢ vsebuje
koordinate XY za gruce na ploscici. Koordinate so vnaprej doloCene s
Sesterokotno postavitvijo, ki ustreza postavitvi nano vdolbinice pretoéne
celice.

Datal\Intensities

s [lane].locs

Datoteka s filtri doloc€a, ali gruCa uspesno preide skozi filtre. Sistem ustvari
datoteke s filtri v 26. ciklu, in sicer iz podatkov iz 25 ciklov. Za vsako plos¢ico
se ustvari ena datoteka s filtri.

Data\Intensities\BaseCalls\L0O01

s [lane] ([tile].filter

V njej so navedeni ime izvedbe, Stevilo ciklov posameznega odcitavanja, ali
gre za indeksno odcitavanje, ter Stevilo prog in plos&ic na pretocni celici.
Datoteka s podatki o izvedbi je ustvarjena na zaCetku izvedbe.

[Root folder],RunInfo.xml

Predogledne slike za prvi cikel vsakega od¢itka sekvenciranja.

Thumbnail Images\L0O01\C[X.1] —datoteke so shranjene v podmapiza
vsak cikel.

s _[lane] [tile] [channell].jpg-predogledna slika vkljuCuje Stevilko
ploscice.

Struktura izhodne mape sekvenciranja

NVOS samodejno ustvari ime izhodne mape.

1 Config — konfiguracijske nastavitve za izvedbo.

Logs — dnevniske datoteke z opisom delovnih korakov, analitike instrumenta in dogodkov RTA3.

=l SampleSheet.csv —vzorcni list oziroma druga priloZzena datoteka, Ce je ustrezno.

1 Data
Intensities

[ 1 BaseCalls
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_1LOO[X] — datoteke za dolocitev baze (*.cbcl), zdruzene v eni datoteki na pas, povrsino in

cikel.
=l s.locs - datoteka z mesti gruc€ zaizvedbo.

[~ InterOp - binarne datoteke.
""IRecipe - datoteka z receptom za dolo¢eno izvedbo.
"1 Thumbnail Images - predogledne slike za vsako 10. plo&&ico.
_ILIMS — datoteka za nastavitev izvedbe (*.json), Ce je ustrezno.
TAudit

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

=l Manifest.tsv
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Vzdrzevanje in odpravljanje tezav

V teh razdelkih so opisani postopki vzdrzevanja in odpravljanja tezav za NovaSeq 6000Dx.

Za tehni¢na vprasanja obiScite stran za NovaSeq 6000Dx Instrument na spletnem mestu s podporo
lllumina. Stran s podporo omogoca dostop do dokumentacije, prenosov in pogosto zastavljenih
vprasanj. Za dostop do podpornih objav se vpiSite v svoj racun Mylllumina.

Zatezave s kakovostjo izvedb oziroma uginkovitostjo se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Illumina.

Preventivho vzdrzevanje

lllumina priporo&a, da enkrat letno opravite preventivni vzdrzevalni servis. Ce nimate servisne pogodbe,
se obrnite na podroCnega upravitelja raCunov ali tehni¢no podporo druzbe lllumina ter se dogovorite za
placljiv preventivni vzdrzevalni servis.

Vzdrzevalno pranje V2

Programska oprema zahteva vzdrzevalno pranje ob naslednjih ¢asih:
* Ce v zadnjih 14 dneh ni bilo vzdrzevalnega pranja.
* Ko pranje po izvedbi ne uspe ali je nepopolno.

Pri vzdrzevalnem pranju se sistem izpere z razred€inama Tween 20 in NaOCI, ki ju zagotovi uporabnik.
Razredcine se Crpajo iz kartu$ za pranje v preto¢no celico, steklenici z uporabljenimi reagenti in vsak
rezervoar kartuSe, da operejo vse sesalne cevke. Pranje traja priblizno 120 minut.

Za vzdrzevalno pranje je potrebna rabljena kartusa s pufri in naslednje, kar je prilozeno instrumentu:
* Kartu$a za pranje SBS

* GrucCna kartuSa za pranje

» Stiripasovna pretoéna celica za pranje

Tako kot kartuSe z reagenti so tudi kartuSe za pranje barvno oznacene, da se preprecijo napake pri
nalaganju. KartuSa za pranje SBS ima sredinsko vdolbinico, ki je predvidena za razred¢ino Tween 20.
Razredcina NaOCI se doda v Stiri rezervoarje na grucni kartusi za pranje.

/N POZOR

Ce steklenic z uporabljenimi reagenti ne izpraznite, lahko pride do prekinitve pranja in
prelivanja, kar poSkoduje instrument in predstavlja varnostno tveganje.
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Slika 25 Kartusa za pranje SBS (levo) in gru¢na kartusa za pranje V2 (desno)

AL

17148 N3dO
TTIM HSYM

AL

A

llumina' llumina

Priprava raztopine za pranje

1.V 500-mililitrsko steklenico za centrifugiranje dodajte 400 ml laboratorijske vode.

2. Dodajte 0,2 ml 100-% raztopine za pranje Tween 20, da dobite vsaj 400 ml 0,05-odstotne raztopine
za pranje Tween 20.

Z uporabo sveze pripravljene razred€ene raztopine Tween 20 se omeji vnos kontaminantov v
tekocinski sistem.

Obrnite za meSanje.
Odstranite pokrovcek s sredinske vdolbinice kartuSe za pranje SBS.

5. Raztopino za pranje dodajte v sredinsko vdolbinico. Napolnite do Crte za polnjenje, ki oznacuje
najmanj$o zahtevano koli¢ino.
Ostali rezervoarji ostanejo prazni.

Slika 26 Sredinska vdolbinica, napolnjen do &rte za polnjenje

6. V 50-mililitrski epruveti za centrifugiranje zdruzite naslednje koli¢ine za pripravo 40 ml 0,12-%
NaOCI reagentne kakovosti:
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* 5-% NaOCl reagentne kakovosti (1 ml)

* Deionizirana voda (39 ml)

/N POZOR

Uporabljajte samo NaOCl reagentne kakovosti. Izogibajte se izdelkom z belili za splosno
uporabo, saj lahko vsebujejo amonijeve spojine, kar lahko privede do izvedb z nizkim
odstotkom odcitkov, ki preidejo skozi filter.

7. Obrnite za meSanje.

8. Dodajte 4 ml 0,12-% NaOCI reagentne kakovosti v oznacene polozaje gru¢ne kartuse za pranje V2.

Lokacije so oznacCene s Fill (Napolni) in so obkrozene z oranzno. Vsi ostali rezervoarji ostanejo
prazni.

Slika 27 PoloZaji za 0,12-% NaOCI

FILL

FIL

FILL

FILL

llumina'

Vstavljanje pretoCne celice za pranje

1. Odstranite vse predmete s povrsine instrumenta.
Med vzdrzevalnim pranjem naj bo povrSina prazna in ne naslanjajte se na instrument.
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2. Vglavhem meniju izberite Sequencing (Sekvenciranje), izberite Wash (Pranje), nato pa izberite

stran za pranje:
* A+B-opere obe strani hkrati
* A-operesamo stran A

* B-opere samo stran B

Zakasnjen zagon vzdrzevalnih pranj ni podprt. Programska oprema zazene serijo zaslonov za
pranje.

Vzdrzevalno pranje za eno stran lahko zaZzenete samo, Ce je druga stran v mirovanju ali izvaja cikle
odcitavanja SBS. Zakasnjen €as zagona NVOS oznacuje razpoloZzljivost instrumenta za zagon nove
izvedbe ali pranja. Za vec informacij glejte Zakasnjen zagon izvedb na strani 59.

Izberite OK (V redu), da potrdite opozorilo, in odprite vrata pretocnih celic.

Vstavite pretocno celico za pranje.

Izberite Close Flow Cell Door (Zapri vrata pretocnih celic).
Vrata se zaprejo, preverijo se senzorji in RFID, na zaslonu pa se prikaze ID preto¢ne celice.

Vstavljanje kartus za pranje

KartuSe za pranje so potrebne za vzdrZevalno pranje. Ne uporabljajte uporabljenih kartus SBS in gru¢nih
kartus.

1.

Odprite vrata predelka za tekocine in nato odprite vrata hladilnika reagentov.

2. Odstranite uporabljeno kartuSo SBS in gru€no kartuso z reagenti. Neuporabljeno vsebino zavrzite v
skladu z veljavnimi standardi za vaso regijo.
Za varno odstranjevanje poloZzaja §t. 30 gru€ne kartuse glejte Locitev poloZaja st. 30 na strani 60.
3. Kartu$e za pranje vstavite v predal hladilnika reagenta na naslednji nacin, tako da so oznake Insert

(Vstavi) obrnjene proti zadnji strani instrumenta:
* KartuSo SBS (siva oznaka) postavite na levi polozaj.
* Gruc¢no kartuso za pranje V2 (oranzna oznaka) postavite na desni polozaj.

4. Predal potisnite v hladilnik in nato zaprite vrata hladilnika reagentov.
Preverijo se senzorji in skenira se RFID za vsako kartuso, ki se prikaze na zaslonu.

Odprite predal za pufre.

6. Ce uporabljena kartusa s pufri $e ni names&ena, jo vstavite.

Praznjenje steklenic za uporabljene reagente

Pri vsakiizvedbi sekvenciranja sledite naslednjim navodilom, da izpraznite steklenici z uporabljenimi
reagenti. Ce je va$ sistem konfiguriran tako, da odvaja uporabljene reagente navzven, majhna
steklenica zbira uporabljene reagente in jo je treba izprazniti pri vsaki izvedbi sekvenciranja. Velika
steklenica mora biti na mestu.
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A\

POZOR

Ta nabor reagentov vsebuje kemikalije, ki so lahko nevarne. Zaradi vdihavanja, zauzitja,
stika s kozo in z o¢mi lahko pride do telesnih poSkodb. Uporabljajte varovalno opremo,
vkljuéno z zasc¢ito za oci, rokavicami in laboratorijsko haljo, glede na tveganje
izpostavljenosti. Uporabljene reagente obravnavajte kot kemi¢ne odpadke in jih zavrzite v
skladu z veljavnimi regijskimi, nacionalnimi in lokalnimi zakoni ter uredbami. Za dodatne
informacije o varovanju okolja in zdravja ter zagotavljanju varnosti glejte varnostni list (SDS)
na spletnem mestu support.illumina.com/sds.html.

1. Odstranite in izpraznite majhno steklenico z uporabljenimi reagenti, kot sledi.

a.

Dvignite rocico in odstranite majhno steklenico z uporabljenimi reagenti iz niSe. Steklenico
primite ob straneh.

Odstranite navojni pokrov&ek z drzala za pokrov¢ek na sprednji strani steklenice.

Odprtino steklenice zatesnite s pokrovékom, da preprecite razlitje.

Vsebino hranite lo€eno od vsebine druge steklenice in jo zavrzite v skladu z veljavnimi standardi
za vas$o regijo.

Steklenico brez pokrovcka vrnite v niSo in nato spustite ro€ico. Pokrov€ek shranite na drzalo za
pokrovcek.

2. Odstranite in izpraznite veliko steklenico z uporabljenimi reagenti, kot sledi.

a. Zzgornjim roCajem odstranite veliko steklenico z uporabljenimi reagenti iz levega dela predala
za pufre.

b. Odstranite navojni pokrov¢ek z drzala za pokrov€ek na sprednji strani steklenice.

c. Odprtino steklenice zatesnite s pokrovckom, da preprecite razlitje.

d. Vsebino zavrzite v skladu z veljavnimi standardi za vaso regijo. Med praznjenjem primite oba
rocaja.

e. Steklenico brez pokrovcka vrnite v predal za pufre. Pokrov€ek shranite na drzalo za pokrov&ek.
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Slika 28 VracCanje prazne steklenice

3. Nadenite si nov par nepudranih rokavic.

4. Zaprite predal za pufre in nato zaprite vrata predelka za tekocine.

/N POZOR

Ce steklenic z uporabljenimi reagenti ne izpraznite, lahko pride do prekinitve izvedbe in
prelivanja, kar poSkoduje instrument in predstavlja varnostno tveganje.

Zagon pranja
1. lzberite potrditveno polje, da potrdite, da sta obe steklenici za uporabljene reagente prazni, in nato

izberite Start wash (ZaZeni pranje).
Zazene se pranje in prikaze se predvideni ¢as zaklju¢ka pranja.

/N\  POZOR

Ce steklenic z uporabljenimi reagenti ne izpraznite, lahko pride do prekinitve pranja in
prelivanja, kar poSkoduje instrument in predstavlja varnostno tveganje.

Ko je pranje konc¢ano, izberite Home (ZacCetna stran).

3. Pustite potroSni material na mestu do naslednje izvedbe.
Sesalne cevke ostanejo v kartusi SBS in gruc¢ni kartusi, da se prepreci vstop zraka v sistem. Sesalne
cevke v kartusi s pufri se dvignejo, da lahko izpraznite steklenici z uporabljenimi reagenti. Pred
naslednjim vzdrzevalnim pranjem odstranite preostalo teko€ino za pranje iz kartuSe za pranje in
sperite rezervoar s Cisto vodo. Pustite, da se kartuSe med dvema uporabama popolnoma posusijo.
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Odpravljanje tezav

Za tehni¢na vprasanja obiscite stran za NovaSeq 6000Dx Instrument na spletnem mestu s podporo
lllumina. Spletna stran s podporo omogoca dostop do dokumentacije, prenosov in pogosto zastavljenih
vprasanj. Za dostop do podpornih objav se vpisSite v svoj racun Mylllumina.

Zatezave s kakovostjo izvedb oziroma ucinkovitostjo se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Illlumina.
ZakljuCek izvedbe

Zaklju€ek izvedbe na sistemu NovaSeq 6000Dx je dokonéen. Programska oprema ne more nadaljevati
izvedbe ali shraniti podatkov o sekvenciranju in potroSnega materiala ni mogoce ponovno uporabiti.

1. Izberite End (Zakljuci) in nato izberite Yes (Da) za potrditev ukaza.
Ce se je izvedba kon&ala po 1. odgitku, programska oprema zazene samodejno pranje po izvedbi.
2. Po pozivu izberite med naslednjimi moZnostmi pranja:
* End Run Without Wash (Zakljuciizvedbo brez pranja) — zaklju¢ek izvedbe in zaCetek
vzdrzevalnega pranja.
* End Run and Wash (Zakljuci izvedbo in operi) — zaklju€ek izvedbe in izvedba samodejnega
pranja po izvedbi.
* Cancel (Prekli¢i) - nadaljevanje s trenutnim izvajanjem.

Ce se izvedba kon¢a med dokon&anjem gruéenja in zaklju¢kom odg&itka 1, programska oprema
prikaze moznosti pranja. V nasprotnem primeru programska oprema zazene samodejno pranje po
izvedbi.

3. Ce steizbrali End Run Without Wash (Zakljugi izvedbo brez pranja), sledite navodilom programske
opreme za nastavitev vzdrzevalnega pranja.

Pladenj za izlive

V dno instrumenta je vgrajen pladenj za izlive, ki zbira izlite reagente ali hladilno tekocino in iz steklenic

z uporabljenimi reagenti zbira preliv. V normalnih pogojih je pladenj za izlive suh. Izlivanje kaze na

tezavo z instrumentom, do prelivanja pa pride pri nerednem praznjenju steklenic z uporabljenimi

reagenti.

Med preverjanjem pred izvedbo senzorji zaznajo, ali pladenj za izlive vsebuje kaj tekocine:

* Ce pladenj za izlive vsebuje tekogino, vendar ni poln, se lahko izvedba nadaljuje, vendar se morate
obrniti na tehni¢no podporo druzbe Illumina.

* Ceje pladenj zaizlive poln, se izvedba ne more nadaljevati in se morate obrniti na tehni¢no podporo
druzbe lllumina.
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A POZOR

Pri vsaki izvedbiizpraznite steklenici z uporabljenimi reagenti. Izvedbe se ustavijo, Ce je
katera koli od steklenic z uporabljenimi reagenti polna. Prelivanje iz katere koli od
steklenic z uporabljenimi reagenti poskoduje instrument, zahteva obisk predstavnika
druzbe lllumina in predstavlja varnostno tveganje.

Odpravljanje tezav pri upravljanju postopkov

V nasledniji tabeli so navedene moznosti odpravljanja tezav za ikono N/A (Ni na voljo) na zaslonu
Process Management (Upravljanje postopkov). Lokacija ikone je odvisna od konfiguracije izvedbe.

* |kona N/A (Nina voljo) se prikaze v stolpcu BaseSpace Sequence Hub, ko je zagon konfiguriran za
nalaganje v BaseSpace Sequence Hub.

* lkona N/A (Nina voljo) se prikaze v stolpcu Network (Omrezje), ko je zagon konfiguriran za
nalaganje izhodne mape v omrezje.

Run Status

Dejanje za odpravljanje tezav
(Stanje izvedbe) jan] pravijanj

Izvedbaje vteku Zaprite zaslon Process Management (Upravljanje postopkov), po¢akajte
priblizno 5 minut in nato znova odprite zaslon.

Izvedba niv teku Izklopite in znova zazenite instrument, nato pa znova odprite zaslon Process
Management (Upravljanje postopkov).

Ce je ikona N/A (Ni na voljo) e vedno prikazana po zaklju¢ku dejanja za odpravljanje tezav, se obrnite
na tehnic¢no podporo druzbe lllumina.

Napake pri preverjanju pred izvedbo

Ce se med preverjanji pred izvedbo pojavi napaka, za odpravo napake uporabite ta dejanja. Ce
nastavljate izvedbo z dvema pretoCnima celicama in ena stran ne uspe, lahko preklicete neuspesno
stran in nadaljujete s stranjo, ki je uspesna.

Ko preverjanje pred izvedbo ne uspe, RFID-ji za preto¢no celico, reagente in pufre niso zaklenjeni, tako
da lahko potrosni material uporabite za naslednjo izvedbo. Ko se izvedba zacne, sesalne cevke
prebodejo tesnila iz folije na kartuSah z reagenti in vsi RFID-ji se zaklenejo.

Preverjanje . . I
i Razlog za neuspeh Priporoceno dejanje
sistema
Senzoriji Vrata predelka so odprta, potrosni Izberite Retry (Ponovno poskusi) in
material ni pravilno nalozen ali vsaj sledite pozivom na zaslonu, da
en senzor ne deluje. odpravite napako.
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Preverjanje

Razlog za neuspeh Priporo€eno dejanje
sistema J = £ =
Prostor nadisku  Prostora na disku ni dovolj, ker je Uporabite zaslon Process
navedena lokacija izhodne mape Management (Upravljanje
polna. postopkov), da pocistite prostor na
disku z navedenega mesta izhodne
mape.
Sistemska Povezava z RTA3, tekodinskim Izberite Retry (Ponovno poskusi) in
povezljivost sistemom ali druga povezava je bila sledite pozivom na zaslonu, da
prekinjena. odpravite napako.
Poravnava Polozaj pretocne celice preprecuje Sledite pozivom na zaslonu, da
slikanje. znova vstavite preto¢no celico.

Ponovni zagon, zaustavitev ali izklop in ponovni vklop instrumenta

NovaSeq 6000Dx lahko ponovno zazenete, zaustavite ali izklopite in ponovno vklopite samo, ko je
instrument v mirovanju. Ce poteka sekvenciranje ali analiza, se prikaze opozorilo in ni moZznosti za
nadaljevanje.

* Reboot (Ponovni zagon) — ponovni zagon znova zazene instrument, ne da bi se popolnoma
zaustavil.

— Zaponovni zagon instrumenta v meniju Settings (Nastavitve) na instrumentu izberite Reboot
(Ponovni zagon).

* Shut Down (Zaustavitev) — zaustavitev instrumenta varno zaustavi vso programsko opremo in
izklopi napajanje instrumenta. Prikazovalnik stanja postopoma prehaja iz zelene v belo barvo, kar
pomeni, da je zaustavitev v teku. V normalnih okoli§€¢inah zaustavljanje instrumenta ni potrebno.

— Za zaustavitev instrumenta izberite Shut Down (Zaustavitev) v meniju Settings (Nastavitve) na
instrumentu ali prek brskalnika.

* Power Cycle (Izklop in ponovni vklop) —izklop in ponovni vklop popolnoma zaustavi in ponovno
zazene instrument. Izklop in ponovni vklop je treba izvesti vsaki€, ko pride do porusitve programske
opreme.

— Zaizklop in ponovni vklop instrumenta izberite Power cycle (Izklop in ponovni vklop) v meniju
Settings (Nastavitve) na instrumentu.

Ponovna uvrstitev analize v ¢akalno vrsto brez sprememb
Ce nastavitve izvedbe niso spremenjene, se ustvari nova izvedba iz prvotne izvedbe in zaZene se
ponovna analiza.

1. Na strani z rezultati izvedbe izberite Requeue Analysis (Ponovna uvrstitev analize v ¢akalno vrsto).
Odpre se okno Requeue Analysis (Ponovna uvrstitev analize v ¢akalno vrsto).
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2. lzberite moznost za ponovno uvrstitev v ¢akalno vrsto brez sprememb in v polju Reason (Razlog)
navedite razlog za to.

3. Novaizvedba se prikaze v zavihku Active Runs (Aktivne izvedbe).

Ponovna uvrstitev v Cakalno vrsto in urejanje nastavitev

1. Na strani z rezultati izvedbe izberite Requeue Analysis (Ponovna uvrstitev analize v ¢akalno vrsto).

2. 'V oknu Requeue Analysis (Ponovna uvrstitev analize v ¢akalno vrsto) izberite moznost za urejanje
nastavitev izvedbe in ponovno uvrstitev analize v ¢akalno vrsto. Navedite razlog za ponovno
uvrstitev analize v ¢akalno vrsto v polju Reason (Razlog).

Uredite opis izvedbe in izberite Next (Naprej).
Uredite vzorce ali uvozite nov vzoréni list in izberite Next (Naprej).
Uredite nastavitve analize po zelji in izberite Requeue (Ponovna uvrstitev v ¢akalno vrsto).

Rezultati izvedbe za prvotno izvedbo se posodobijo s povezavo do izvedbe ponovne uvrstitve
analize v ¢akalno vrsto.

Neuspesdna izvedba pred gruc¢enjem

Ce je izvedba zaradi programske opreme neuspesna pred zaCetkom grucenja, lahko shranite kartuse z
reagenti in epruveto s knjiznicami (vkljuéno z vzorcem) za novo izvedbo. Ce se ponovno uporabi takoj,
lahko shranite tudi preto€no celico. Ko se zaCne grucenje, sesalne cevke prebodejo folijo tesnil in
reagenti se prenesejo v epruveto s knjiznicami in preto¢no celico, tako da potroSnega materiala in
knjiznic ni mogoce uporabiti za drugo izvedbo.

Za nastavitev nove izvedbe s kartuSami z reagenti, epruveto s knjiznicami in preto¢no celico,
shranjenimi med neuspesno izvedbo, lahko uporabite eno od naslednjih moznosti:

* Set up a new run immediately (TakojSnja nastavitev nove izvedbe) — nastavitev nove izvedbe v 4

urah po neuspesniizvedbi. KartuSe z reagenti, epruveta s knjiznicami in preto¢na celica ostanejo
nalozeni.

* Set up a new run later (PoznejSa nastavitev nove izvedbe) — nastavitev nove izvedbe v treh tednih
po neuspesniizvedbi. Kartuse z reagenti se odstranijo iz instrumenta in shranijo. Shranjen potrosni
material mora biti oznaen z datumom in shranjen v prvotnih pogojih. Preto¢ne celice ni mogoce
ponovno uporabitiin jo je treba zavreci.

Takojsnja nastavitev nove izvedbe

1. Ko jeizvedba neuspesna in je druga stran instrumenta v mirovanju, ponovno zazenite instrument. V
nasprotnem primeru izberite Home (Zac¢etna stran).

2. Nastavite novo izvedbo.

3. Pustite trenutno preto¢no celico na mestu.
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4. Odprite in zaprite vrata hladilnika reagentov in predala za pufre, da pozovete NVOS k ponovnemu
branju oznak RFID kartu$e z reagenti.
KartuSe, epruveta s knjiznicami in preto€na celica lahko ostanejo v instrumentu do 4 ure po
neuspesniizvedbi.

Po potrebiizpraznite steklenici z uporabljenimi reagenti in ju vrnite v instrument.

6. Nadaljujte z nastavitvijo izvedbe.

Datoteke za odpravljanje tezav

Datoteka Mapa Opis

Datoteka z Korenska mapa Vsebuje naslednje informacije o izvedbi:
informacijami o « Stevilo ciklov v izvedbi

izvedbi (Runinfo.xml) « Stevilo odgitkov v izvedbi

o Alije od¢itek indeksiran
« Stevilo prog in plo3gic na pretoéni celici

Datoteka s parametri  Korenska mapa Vsebuje ime izvedbe in informacije o
izvedbe parametrih izvedbe in komponentah izvedbe,
(RunParameters.xml) vkljuéno z naslednjimi informacijami RFID:

serijske Stevilke, Stevilke serij, datumiizteka
roka uporabnosti in katalosSke Stevilke.

Datoteke InterOp InterOp Datoteke InterOp se posodabljajo med izvedbo
(*.bin) sekvenciranja.
Dnevniske datoteke Dnevniki DnevniSke datoteke opisujejo vsak korak, ki ga

izvede instrument za vsak cikel, vklju¢no s tem,
kateri reagent se uporablja, ter navajajo
razliCice programske opreme in vdelane
programske opreme, ki se uporabljajo pri
izvedbi. V datoteki zimenom
[InstrumentName] CurrentHardware.csv
so navedene serijske Stevilke komponent
instrumenta.

Viri in reference

Na straneh s podporo za NovaSeq 6000Dx Instrument na spletnem mestu s podporo lllumina so
navedeni dodatni viri. Na straneh s podporo lahko vedno najdete najnovejse razlicice.
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Zgodovina revizij

Dokument Datum
Dokument §t. Avgust 2026
200010105 v03

Dokument $t. 200010105 v03

SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO.

Opis spremembe

Posodobljene prekinjene povezave spletnega mesta s
podporo.

Odstranjena podvojena navodila za vstavljanje epruvete s
knjiznicami.

Posodobljeno zagotavljanje varnosti in skladnost s predpisi:

Dodano opozorilo za vnetljivo hladilno sredstvo.
Posodobljena skladnost z zahtevami glede EMC emisij in
odpornosti.

Odstranjena priporocila za protivirusne programe in
dodana povezava na portal za varnost.

Dodana povezava na stran za podporo s smernicami za
recikliranje OEEO.

Posodobljen razdelek Priprava mesta:

Dodano opozorilo za zagotovitev, da so povezave UPS v
celoti priklju€ene.
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Dokument Datum
Dokument &t. Avgust 2022
200010105 v02

Dokument §t. April 2022
200010105 vO1

Dokument st. Marec 2022
200010105 v0O

Dokument $t. 200010105 v03

Opis spremembe

Dodana izjava o varnostnih informacijah v pregled sistema.

Posodobljeno zagotavljanje varnostiin skladnost s predpisi:

» Dodana francoska laserska opozorila in izjave o
skladnosti za FCC, Kanado, Japonsko in Korejo.

» Zdruzene informacije o elektromagnetni zdruZzljivosti
(EMC) in varnosti.

Posodobljen razdelek Priprava mesta:

» Dodane informacije o vti¢ih za dodatne drzave.

» Odstranjene informacije o vticih za Kitajsko.

Posodobljen razdelek PotroSni material in oprema:

Odstranjena razlaga simbola za potro$ni material.

» Posodobljene Stevilke delov z IUO na IVD.

» Dodana 2-pl pipeta.

» Navedena kartus$a za pranje V2.

« Razlozene konfiguracije kompleta potroSnega materiala.

Posodobljen protokol:

» QOdstranjeni koraki za pripravo NaOH.

» Odstranjeni koraki za denaturacijo in red¢enje.

» Preurejeni koraki za nastavitev izvedbe sekvenciranja.

» Navedeno, da je pretoCna celica zapakirana v Skatli, ko se
odstrani iz shrambe.

» Naveden temperaturni razpon za sobno temperaturo v
navodilih za pripravo pretocne celice.

Posodobljen razdelek Vzdrzevanje in odpravljanje tezav:

» Razlozeno, da ni podprt zakasnjen zagon vzdrzevalnih
pranj.

» Odstranjen sklic na shranjevanje epruvete s knjiznicami iz
navodil za odpravljanje tezav.

Dodana Tris-HCI, pH 8,5, v potro$ni material, ki ga priskrbi
uporabnik.

Naveden temperaturni razpon za vodno kopel pri sobni
temperaturi.

Popravljena izhodna velikost za preto¢ne celice S2.
Popravljene kataloSke Stevilke za kartuSe s pufri S2 in S4 ter
epruvete za knjiznice.

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

Prvaizdaja.
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Indeks

. E
%

epruvete s knjiznicami 33,79
% PF 66 shranjevanje v kartusi 79
A F
algoritem Phred 67 faziranje in predfaziranje 64
aplikacije 1 filter Cistosti 66
avtomatizirani pregledi 77 filtriranje gru¢ 66
B G
barve graficnega prikaza 57 grucCe, ki preidejo skozi filter 57
BaseSpace Sequence Hub 1
bcl2fastq2 62 H
brez doloCitev 64

hladilnik 4
C hladilnik reagentov 4
CE 62 |
cikli sekvenciranja 58
Compute Engine 62 ime izhodne mape 68

informativni dokumenti 67
D instrument

varnost omrezja 46

datoteke CBCL 66 intenzitete grue 64
datoteke InterOp 6, 62, 68 izklop 78
datoteke s filtri 62, 68 izkoristek 57
datoteke za dolocitev baze 62, 68 izlivi 76
dejavnosti po izvedbi 59 izvedbe
diagnostika 3 metrike 57, 62
dnevniki napak 63 nadaljevanje 76
dnevniske datoteke 63 zacasno ustavljene 59
dokumentacija 87 zakasnitev 59
drzala za pokrovcke 52,73
drzalo pretoCne celice 54 K

dvokanalno sekvenciranje 65
kakovost podatkov 66
kamere 1, 3, 63
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kartuSa s pufri 56,73

kartuSe z reagenti
odstranjevanje 55
oznacevanje 30, 32
priprava 50
shranjevanje 79

kartu$e za pranje 70-71,73

L

letev za stanje 3,78
LIMS 1

M

mesta gru¢ 62, 68

N

nacini 30
nadaljevanje izvedb 76
nano vdolbinice 64
NaOCI 59, 71
napake

verjetnost 66-67
napake registracije 64
nastavitve konfiguracije 46
natrijev hipoklorit 59, 71
navzkrizna kontaminacija 5, 59
neuspesna uskladitev 77
nevarne kemikalije 5
ni doloCitev 65
nukleotidi 65

)

ocene Q 57, 66-67

odcitek 1 76

odgditki, Stevilo 30

odstranjevanje formamida 60
odstranjevanje kartus z reagenti 55
odstranjevanje uporabljenega reagenta 5
optika 3

oSteviléenje plosgic 63
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oStevilCenje povrsin 63
oznake, komponente kompleta 30

P

pasovi 30,63
PhiX
uskladitev 62
pipete 35
pladenj za kapljanje 76
platforma preto¢nih celic 3, 54
ploscice 30, 62
podpora strankam 87
podporne objave 76
podporne strani 76
polozaj §t. 30 60, 73
polozaji sesalnih cevk 59, 75
pomoc¢ 76
pomoc¢, tehni¢na 87
ponovni zagon po zaustavitvi 78
potrosni material
laboratorijska voda 35
odstranjevanje 75
razlaganje 59-60
vzdrzevalna pranja 70
povezljivost sistema 77
pranja
pogostost 70
trajanje 59,70
praske, pretoCne celice 54
predelek za pufre 56
predelek za tekoCine 32
predelki 3
predogledne sliCice 68
prelivanje 52,73,76
premestitev instrumenta 78
premikanje instrumentov 78
pretoCna celica za pranje 70
preto€ne celice
CisCenje 54
oznacevanje 30
praske 54
specifikacije 30
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preto€ne celice s Stirimi pasovi 30 S

preto€ne celice z dvema pasovoma 30

pretvorba FASTQ 62 strukturirane pretoéne celice 1, 30

preventivno vzdrzevanje 70

preverjanja pred izvedbo 77 S

priklju¢na enota 54

priklju¢na enota NovaSeq Xp 54 svetlobna letev 3,78

prilagojeni zaCetni oligonukleotidi 33

proge 30,63 T

programska oprema za nadzor 6

programska zbirka 6 tabele kakovosti 67

prostor na disku 77 tarCa za opti¢no poravnavo 3, 54
tehni¢na pomoc¢ 87

R tekodinski sistem 5, 71
tesnila 30, 54

raztopina za pranje 32 tezave s tekocino 76

rdeci kanal 65 trajanja

Real-Time Analysis 1, 6 generiranje gru¢ 58

RFID 77 izvedba sekvenciranja 57

rokavice,zamenjava 52,73 samodejno pranje po izvedbi 59

Runinfo.xml 68 vzdrzevalno pranje 70
trajanje grucenja 58

S trajanje izvedbe 57
Tween 20 71

senzorji 3,77

Sequencing Analysis Viewer 62, 64 U

shranjevanje kartu$ z reagenti 79

sledenje vzorcev 33 Universal Copy Service 6

slikanje 30, 62-63 uporabljeni reagenti 4,52, 55,73

slike 62 uspesno filtrirano (PF) 66

smernice za laboratorijsko vodo 35 ustvarjanje predloge 64

specifikacije 30

specifikacije hladilnika 35 VvV

specifikacije zamrzovalnika 35

spletho mesto,podpora 76 varnost

sponke, pretocna celica 3 omrezje 46
varnostni listi 5

é vodne kopeli 50
vrata USB 3

Stevilke ciklov 58 vrednosti intenzitete 64
vzdrzevalna pranja

S potrosni material 70

raztopine za pranje 71
stojala za odtajanje 50
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vzdrzevanje, preventiva 70

Z

zacCasno ustavljene izvedbe 59
zaslon Sequencing (Sekvenciranje) 57
zeleni kanal 65

N«

zZiéna stojala 50
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Tehnicna pomoc

Za tehni¢no pomoc se obrnite na tehni¢no podporo druzbe lllumina.

Spletnho mesto: www.illumina.com
E-posta: techsupport@illumina.com

Varnostni listi (SDS) — na voljo na spletnem mestu druzbe lllumina na naslovu
support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacija o izdelku — na voljo za prenos na spletnem mestu support.illumina.com.
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