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Instruktionerna i detta dokument ska foljas noggrant och uttryckligen av kvalificerad och Iampligt utbildad personal for
att sakerstalla ratt och sdker produktanvdndning i enlighet med beskrivningen hari. Hela innehallet i dokumentet ska
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UNDERLATENHET ATT LASA OCH FOLJA ALLA INSTRUKTIONER HARI | SIN HELHET KAN MEDFORA SKADA PA
PRODUKTEN/PRODUKTERNA, PERSONSKADA, INKLUSIVE SKADA PA ANVANDAREN/ANVANDARNA ELLER ANDRA
PERSONER SAMT SKADA PA ANNAN EGENDOM OCH LEDER TILL ATT EVENTUELL GARANTI FOR
PRODUKTEN/PRODUKTERNA BLIR OGILTIG.

ILLUMINA KAN INTE ALAGGAS NAGOT ANSVAR SOM UPPKOMMER GENOM FELAKTIG ANVANDNING AV
PRODUKTERNA SOM BESKRIVS HARI (INKLUSIVE DELAR DARI ELLER PROGRAMMET).
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Systemoversikt

lllumina® NovaSeq 6000Dx™-instrument paketerar skalbar genomstrémning och flexibel
sekvenseringsteknologi till en produktionsskalplattform med effektiviteten och kostnadseffektiviteten
hos ett banksystem.

Funktioner

Skalbar sekvensering—NovaSeq 6000Dx skalar upp till sekvensering pa produktionsniva med data
av hog kvalitet for ett brett spektrum av applikationer.

Monstrad flodescell—En monstrad flodescell genererar tatt placerade kluster for hog
klusterdensitet och datautmatning.

Inbyggd ExAmp-blandning— NovaSeq 6000Dx blandar ExAmp-reagenserna med biblioteket,
amplifierar biblioteket och utfoér klustergenerering for ett stromlinjeformat arbetsflode for
sekvensering.

Linjeskanning med hég genomstromning— NovaSeq 6000Dx anvander en kamera med
dubbelriktad skanningsteknik for att snabbt avbilda flodescellen i tva fargkanaler samtidigt.
Dubbelt Iage— NovaSeq 6000Dx innehaller en enstaka startharddisk med separata lagen for in
vitro-diagnostik (IVD) och endast forskningsanvandning (RUO). Laget véljs med reglaget pa
skarmarna Sequencing (Sekvensering), Runs (Kérningar) och Applications (Applikationer). Nar det
har valts &r Idget tydligt markt pa alla skarmar.

lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx—Den inkluderade DRAGEN Server tillhnandahaller
hardvaruaccelererad dataanalys.

lllumina Run Manager—Planera korningar, hantera anvandare och stéll in analysapplikationer bade
pa NovaSeq 6000Dx och utom instrumentet via en webbladsare med hjélp av lllumina Run Manager.

Overvaganden i dubbelldge

In vitro-diagnostiska (VD) sekvensanalyser utfors i IVD-1age. Endast IVD-sekvensreagens kan
anvéndas i IVD-lage. Se alltid till att ratt 1age ar valt innan du pabdrjar kérplaneringen.

Den har resursen beskriver anvandningen av NovaSeq 6000Dx Instrument i IVD-lage om inget annat
anges. Se Guide for NovaSeq 6000 Sequencing System (dokumentnr 10000000719358) fér information
om RUO-funktioner, inklusive BaseSpace Sequence Hub-integration.

Sakerhetsatgarder

Gé igenom Sakerhet och efterlevnad pa sidan 7 innan du utfor ndgra procedurer pa systemet.
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Sekvenseringsoversikt

Sekvensering pa NovaSeq 6000Dx innefattar klustergenerering, sekvensering och basbestamning.
Varje steg utférs automatiskt under en sekvenseringskorning. Sekundér analys utfors sedan pa lllumina
DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx nar kérningen ar Kklar.

Klustergenerering

Under klustergenerering binds enstaka DNA-molekyler till ytan av flodescellen och amplifieras
samtidigt for att bilda kluster.

Sekvensering

Kluster avbildas med hjalp av tvdkanalskemi, en gron kanal och en réd kanal, for att koda data for de
fyra nukleotiderna. FlIodescellen skannas i flera omgangar och varje skanning analyseras som
individuellt avbildade brickor. Processen upprepas for varje sekvenseringscykel.

Primar analys

Under sekvenseringskdrningen utfor programvaran Real-Time Analysis (RTA3) basbestémning1,
filtrering och kvalitetsbedémning®. Allt eftersom kérningen fortskrider verfor kontrollprogrammet
automatiskt sammanfogade basbestéimning:jsﬁler3 (*.cbcl) till den angivna utdatamappen for
dataanalys.

Sekundaranalys

Nar sekvensering och primar analys ar klara, borjar sekundar analys. Vilken metod fér sekundar
dataanalys som anvéands beror pa din applikation och systemkonfiguration. Olika sekundéra
analysalternativ finns tillgdngliga fér bdde RUO- och IVD-kdrningstyper. Om en sekvenseringskérning
skapas med en lllumina Run Manager-applikation som anvander lllumina DRAGEN Server for NovaSeq
6000Dx for att utféra sekundar analys, skickas sekvenseringsdata till servern fér analys med hjalp av
analysappen som valdes under kérningskonfigurationen.

1Bestdmmer en bas (A, C, G eller T) for alla kluster pa en bricka i en specifik cykel.

2Beraknar en uppsattning kvalitetsprediktorer for varje basbestamning och anvander sedan prediktorvardet for att
hitta Q-resultatet.

3Innehaller basbestdmningen och &tféljande kvalitetsresultat for varje kluster i varje sekvenseringscykel.
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Instrumentets delar

NovaSeq 6000Dx Instrument bestar av en pekskarmsmonitor, ett statusfalt, en stromknapp med
intilliggande USB-portar och tre fack.

Externa komponenter

Figur 1 Externa komponenter

A. Pekskdarmsmonitor—Visar instrumentgranssnittet for systemkonfiguration och korinstallningar
och dvervakning.

B. Optikfack—Innehaller de optiska komponenterna som mojliggor avbildning av flodescellernas

bada ytor.

Vatskefack—Innehaller reagens- och buffertkassetter och flaskor for anvanda reagenser.

Flodescellfack—Haller flddescellerna.

E. Statusfalt—Indikerar flodescellens status som redo for sekvensering (gront), bearbetar (blatt)
och behdver kontrolleras (orange).

F. Strom- och USB-portar—Ger dtkomst till strombrytaren och USB-anslutningar fér
kringutrustning.

O 0

Flodescellsfack

Flodescellsfacket innehaller flodescellsplattformen, som haller fiédescell A till vanster och flodescell B
till hger. Varje sida har fyra klammor som automatiskt placerar och sakrar flodescellen.
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Ett optiskt inriktningsmal monterat pa flodescellsplattformen diagnostiserar och korrigerar optiska
problem. Pa begaran av NovaSeq Operating Software (NVOS), justerar det optiska inriktningsmalet
systemet och justerar kamerafokus for att forbattra sekvenseringsresultaten.

Figur 2 Komponenter i flodescellsplattformen

A | (o
B
C
A. Flddescellhdllare pa sida A
B. Flodescellhallare pa sida B
C. Flodescellsklamma (en av fyra per sida)
D. Optiskt inriktningsmal

NVOS styr 6ppningen och stangningen av dorren till flodescellfacket. Luckan 6ppnas automatiskt for att
ladda en flédescell fér en korning eller underhallstvatt. Efter laddning stanger mjukvaran luckan till
facket, flyttar flodescellen i lage och kopplar in kldmmorna och vakuumtatningen. Sensorer verifierar
narvaron och kompatibiliteten hos flédescellen.

Vatskefack

For att stélla in en korning kravs tillgang till vatskefacket for att ladda reagens och buffert, och témning
av anvanda reagenserflaskor. Tva dorrar omsluter vatskefacket, som ar uppdelat i tvd matchande sidor
for flodescell A och flddescell B.
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Figur 3 Komponenter i vatskefacket
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A. Liten flaska fér anvand reagens—Rymmer anvanda reagenserer fran klusterkassetten, med en
lockhallare for enkel férvaring av locket.

B. Stor flaska fér anvand reagens—Rymmer anvinda reagenserer fran SBS- och
buffertkassetterna, med en lockhallare for enkel férvaring av locket.

C. Reagenskylare—Kyler SBS- och klusterkassetterna.

D. Reagenskyllada—Fargkodade positioner haller SBS-kassetten till vanster (gra etikett) och
klusterkassetten till hoger (orange etikett).

E. Buffertldda—Haller den stora anvanda reagenserflaskan till vénster och buffertkassetten till
hdger.

anvanda reagenserer

Fluidiksystemet ar utformat for att leda klusterkassettreagenser, som ar potentiellt farliga, till den lilla
anvénda reagenserflaskan. Reagenser fran SBS- och buffertkassetterna leds till den stora anvénda
reagenserflaskan. Korskontaminering mellan anvanda reagenserstrommar kan dock férekomma. Antag
att bada anvanda reagenserflaskorna innehaller potentiellt farliga kemikalier. Sékerhetsdatabladet
(SDS) ger detaljerad kemiinformation.

Om systemet ar konfigurerat for att samla in anvanda reagenserer externt, dirigeras strémmen till den
stora anvdnda reagenserflaskan externt. Reagens frén klusterkassetter gar till den lilla anvanda
reagenserflaskan.
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Instrumentprogramvara

NovaSeq 6000Dx med DRAGEN Server inkluderar integrerade applikationer som utfor
sekvenseringskdrningar, analys pé instrumentet och pa servern och andra relaterade funktioner. For
mer information om konfigurering av instrumentprogramvara, se Systemkonfiguration pa sidan 34.

NovaSeq Operating Software (NVOS)—Guidar dig genom laddningsprocedurer, styr
instrumentoperationer och visar statistik nar kdrningen fortskrider. NVOS driver
flodescellsplattformen, dispenserar reagenser, kontrollerar fluidik, staller in temperaturer, tar bilder
av kluster pa flédescellen och ger en visuell sammanfattning av kvalitetsstatistik.

Real-Time Analysis (RTA)—Utfor bildanalys och basbestamning under kérning. NovaSeq 6000Dx
anvander RTA3, som infdrlivar arkitektur, sdkerhet och andra funktionsférbattringar for att optimera
prestanda.

Universal Copy Service (UCS)—Kopierar utdatafiler frd&n RTA3 och NVOS till utdatamappen och till
DRAGEN Server under en koérning. Om Universal Copy Service avbryts under en kdrning gor tjansten
flera forsok att ateransluta och automatiskt dteruppta dataéverféringen.

lllumina Run Manager—Planera korningar, visa planerade kérningar och granska kérresultat pa
NovaSeq 6000Dx eller pa distans med hjalp av en webblasare. lllumina Run Manager kontrollerar
aven anvandar- och programbehdrigheter.

lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx—Nar sekvensering pa NovaSeq 6000Dx ér klar,
borjar analysen pa DRAGEN Server. Analys pa DRAGEN Server och sekvensering pé instrumentet
kan kéras samtidigt.
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Sakerhet och efterlevnad

Det hér avsnittet ger viktig sdkerhetsinformation angdende installation, service och drift av NovaSeq
6000Dx Instrument, samt produktéverensstdmmelse och regelverk. Las denna information innan du
utfor nédgra procedurer pa systemet.

Systemets ursprungsland och tillverkningsdatum finns pa instrumentets etikett.

Sakerhetsanvisningar och -markningar

| det har avsnittet identifieras potentiella faror i samband med installation, underhall och anvandning av
instrumentet. Anvand inte och interagera inte med instrumentet pa ett satt som kan utsatta dig for
nagon av de har farorna.

/N FORSIKTIGHET

Om viétska hittas pa golvet néra instrumentet, undvik kontakt med vatskan och instrumentet
och begridnsa omedelbart dtkomsten till omradet. Sting av strommen till instrumentet med
automatsakringen. Kontakta omedelbart lllumina teknisk support.

Allmanna sakerhetsanvisningar

foljas nér instrumentet anvands i omraden som &r markerade med den har
symbolen.

2 For att minimera risker for bade personal och instrumentet ska alla anvisningar

Sakerhetsvarningar for flodesceller
/N FORSIKTIGHET

Var forsiktig sa att du inte far in fingrarna i flodescelldorren for att undvika skador.

Varning for tunga féremal

Instrumentet vager cirka 447 kg (985 Ib) vid leverans och cirka 576 kg (1270 Ib)
installerat och kan orsaka allvarliga skador om det tappas eller hanteras fel.

Dokumentnr 200010105 v03
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK.



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Varning for varm yta

A

Anvand inte instrumentet om ndgon av panelerna har avlagsnats.

Ror inte vid temperaturstationen i flodescellsfacket. Varmaren som anvands i det
har omradet regleras i vanliga fall mellan rumstemperatur (22 °C) och 60 °C.
Exponering for temperaturer i den dvre delen av det har intervallet kan orsaka
brénnskador.

Varning for brandfarligt kdldmedium

Kylsystemet i detta instrument kan inte servas av anvandaren. Auktoriserad personal frén tillverkaren

maste utfora all service.

A\

Kontrollera att ventilationsdéppningarna inte ar blockerade.

Risk for brand eller explosion. Kassera korrekt i enlighet med federala och lokala
bestdammelser. Brandfarligt kdldmedium anvands.

Utrustningen ar avsedd att anvandas i kommersiella, industriella eller institutionella
verksamheter enligt definitionen i sakerhetsstandarden for kylsystem,
ANSI/ASHRAE 15.

Extremt brandfarlig gas. Innehaller gas under tryck; kan explodera om den varms

@@upp. Hall borta fran vérme, gnistor, 6ppna lagor och heta ytor. Ingen rokning.

Gaslacka med brand: Forsok inte sldcka branden om inte lackan kan stoppas pa ett
sakert satt. Eliminera alla antandningskallor om det ar sakert att gora det. Forvara
pa en valventilerad plats.

Varning for laser

TN

NovaSeq 6000Dx Instrument &r en klass 1-laserprodukt som innehéller tva klass 4-
lasrar, en klass 3B-laser och en klass 3R-laser.

Klass 4-lasrar kan orsaka 6gonskador via direkta och diffusa reflektioner. Undvik
att exponera 6gon eller hud for direkt eller reflekterad klass 4-laserstralning. Klass
4-lasrar kan leda till forbranning av brandfarliga material och orsaka allvarliga
brannskador pa huden och skada vid direkt exponering.

Klass 3B-lasrar utgdr en 6gonrisk. De kan varma hud och material men utgdr ingen
risk fér brannskador.

Klass 3R-lasrar utgér en 6gonrisk vid direkt gonexponering for laserstralen.
Anvand inte instrumentet om nagon av panelerna har avlagsnats. Nar
flddescellddrren ar 6ppen blockerar sdkerhetssparrbrytare laserstrélen. Om du
anvander instrumentet nar en av panelerna har avlagsnats riskerar du att
exponeras for direkt eller reflekterad laserstralning.
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Figur 4 Klass 4- och Klass 3R-laservarning (engelska)

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

Figur 5 Klass 4- och Klass 3R-laservarning (franska)

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

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

Skyddsjordning

Instrumentet har en anslutning till skyddsjord genom kapslingen. Skyddsjorden

@ pa natsladden aterfor skyddsjordning till en saker referens.
Skyddsjordsanslutningen pa natsladden maste vara i gott skick nar den har
enheten anvands.

Produktoverensstammelse och foreskrifter

Forenklad forsakran om overensstammelse

lllumina, Inc. férklarar harmed att NovaSeq 6000Dx Instrument 6éverensstdmmer med féljande direktiv:
* EMC-direktivet [2014/30/EU]

* Lagspanningsdirektivet [2014/35/EU]

* Radioutrustningsdirektivet [2014/53/EU]

* RoHS-direktivet [2011/65/EU] andrat enligt EU 2015/863

Den fullstdndiga texten om EU-férsdkran om dverensstammelse ar tillganglig pa féljande
internetadress: support.illumina.com/certificates.html.

Férordningen om avfall av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

E Etiketten anger att instrumentet uppfyller EU:s direktiv om avfall som utgérs av eller

innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).

|
Besok support.illumina.com/weee-recycling.html for information om hur utrustningen ska

atervinnas.
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Exponering for radiofrekvens

Utrustningen 6verensstammer med hogsta tilldtna gransvarden for exponering (MPE) for den allmanna
befolkningen enligt "Title 47 CFR § 1.1310 Table 1” i Férenta staternas federala férfattningssamling.

Utrustningen 6verensstammer med begransning av exponering for elektromagnetiska falt (EMFs) for
enheter som anvander frekvensomradet 0 Hz till 10 GHz och anvéands for radiofrekvensidentifiering
(RFID) i arbetsmiljder. (EN 50364:2010 avsnitt 4.0.)

For information om RFID-6verensstammelse, se Efterlevnadsguide for RFID-ldsare (dokumentnr
7000000002699).

EMC-emissioner och immunitet

Denna medicinska utrustning for IVD uppfyller emissions- och immunitetskraven som beskrivs i IEC
61326-2-6:2020. Den uppfyller aven immunitetskraven i IEC 61326-2-6:2025, med undantag for
immunitetsgransen i IEC 61000-4-2 ESD. Se Emissions- och immunitetstester pa sidan 11.

NovaSeq 6000Dx Instrument ar avsedd att anvandas for undersdkning av biologiska prover som tagits
frdn manniskokroppen. Bearbetning av dessa prover kraver ingen direkt patientanslutning till
instrumentet. Som ett rent diagnostiskt IVD-instrument dr NovaSeq 6000Dx inte avsett att halla
patienter vid liv eller &teruppliva dem. De diagnostiska resultaten granskas av halso- och
sjukvardspersonal, som faststéller Iamplig behandling for patienten. Systemets kliniska och vésentliga
prestanda baseras pa de IVD-analyser som utvecklas pé instrumentet, som &r féremal fér oberoende
verifiering och validering av prestandamatt och analys. Instrumentets syfte &r att generera data. Darfor
ar det tillrackligt att uppfylla EMC-standardgranserna och NovaSeq 6000Dx har inte vasentlig
prestanda enligt definitionen i IEC 61326-2-6.

Elektromagnetiska dvervaganden

Utvardera den elektromagnetiska miljén innan du anvander enheten. Tillverkaren ansvarar for att
tillhandahalla information om elektromagnetisk kompatibilitet till dig. Det &r ditt ansvar att se till att en
kompatibel elektromagnetisk miljé kan uppratthallas sa att enheten kan fungera korrekt. Utrustningen
har utformats och testats enligt standarden CISPR 11 klass A. Den kan ge upphov till radiostorningar i
hemmiljoer. Om radiostdrningar uppstar kan du behéva atgarda dem.

Utrustningen ar utformad for anvandning i en professionell vardmiljé. Utrustningen kommer sannolikt att
fungera felaktigt om den anvands i en hemmiljo. Om det misstanks att prestandan paverkas av
elektromagnetiska stérningar, kan korrekt funktion aterstallas genom att 6ka avstandet mellan
utrustningen och kallan till stérningen.

Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig for anvandning i industriomraden. Om
utrustningen anvands i en bostadsmiljé kan den inte erbjuda tillrackligt skydd for radiofrekventa
kommunikationstjanster. Du maste vidta riskreducerande atgéarder, t.ex. flytta eller omorientera
utrustningen.
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/N FORSIKTIGHET

Anvand inte kallor till stark elektromagnetisk stralning (t.ex. oskarmade avsiktliga RF-kallor
som mobiltelefoner eller surfplattor) inom 30 cm (12 tum) avstand fran ndgon del av
utrustningen, inklusive kablar som specificeras i produktdokumentationen. Anvandning av
kallor till stark elektromagnetisk strélning nara instrumentet kan leda till férsémring av
utrustningens prestanda.

Den avsedda anvandningsmiljon for produkten ar begransad till laboratoriemiljoer for professionella
sjukvardsinrattningar. Produkten &r inte avsedd att anvandas i ndgon av féljande miljder:
l&dkarmottagningar; intensivvardsavdelningar; akutmottagningar eller 6ppenvérdscentraler; kirurgiska
eller operationssalar; halsovardskliniker; patientrum; tandlakarmottagningar; begréansade
vardfaciliteter; vardhem; apotek; forsta hjalpen-rum; eller nara kallor till stark elektromagnetisk stralning
(t.ex. MRI). Baserat pa den avsedda anvandningsmiljon som definieras ovan, anses produkten vara en
KONTROLLERAD ELEKTROMAGNETISK MILJO med fasta elektromagnetiska kallor och eventuella
felfunktioner pa produkten kommer inte direkt att orsaka skada, allvarlig skada eller dod for en patient
nar den anvands pa avsett satt. Elektromagnetiska kallor som kan anvédndas intill produkten inkluderar
foljande:

* Radiofrekvensidentifieringssystem (RFID)

* TradlSsa lokala ndtverk (WLAN)

* Handhéllna mobilradioapparater (t.ex. TETRA, tvavégsradio)
* Personsdkningssystem

* Andra trédldsa enheter (inklusive konsumentenheter)

/N FORSIKTIGHET

Anvéandning av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning kan leda till felaktig
drift. Om sadan anvéandning &r nédvandig maste denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

/N FORSIKTIGHET

Anvandning av andra tillbehor, omvandlare och kablar &n de som specificeras eller
tillhandahalls av TILLVERKAREN av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och leda till
felaktig drift.

Emissions- och immunitetstester

Tabell 1 Testnivaer for emissioner

Emission Testbegransningar
CISPRM Klass A grupp 1
Dokumentnr 200010105 v03 1
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Emission

IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

Testbegransningar

Klass A

Uppfyller gransvardena i paragraf 5

Tabell 2 Immunitetstestnivaer

Port

Holje

Vaxelstrom

I/O-
signal/kontroll

* Avvikelse frén testnivan IEC 61326-2-6:2025.

Immunitetsfenomen

Elektrostatisk
urladdning

Elektromagnetiskt
falt

Magnetfalt for
natfrekvens

Burst

Overspénning

Ledningsbunden RF

Spanningsfall

Korta avbrott

Burst

Ledningsbunden RF

Dokumentnr 200010105 v03
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Grundlaggande
standard

IEC 61000-4-2
IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-11
IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-6

Testvarde (hélso- och
sjukvardsinrattning)

+4 kV kontakt, £8 kV luft*

3 V/m (80 MHz till 6 GHz)

30 A/m (50 Hz eller 60 Hz)

+ 2 kV (repetitionsfrekvens pa
100 kHz)

+ 0,5 kV, +1kV mellan ledare
+0,5kV, £ 1kV, £ 2kV ledare
till jord

3V (150 kHz till 80 MHz)

6 V ISM-band mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

0 % under 0,5 cykler

Vid 0°, 45°, 90°,135°, 180°,
225°,270° och 315°

0 % under 1 cykel

70 % 25/30 cykler

0 % under 250/300 cykler vid 0°

+ 1kV (repetitionsfrekvens pa
100 kHz)

3V (150 kHz till 80 MHz)

6 V ISM-band mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

12
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Tabell 3 Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Grundlaggande

Testvarde
standard

Port Immunitetsfenomen

Holje Elektromagnetiskt IEC 61000-4-3 9V/m (710 MHz, 745 MHz,
falt 780 MHz)

28 V/m (1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz)
28 V/m (2 450 MHz)
9V/m (5240 MHz, 5 500 MHz,
5785 MHz)
Med en pulsmodulering pa
217 Hz. Barvagen ska moduleras
med en fyrkantsvagssignal med
50 % arbetscykel.

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

falt 28 V/m (810 MHz, 870 MHz,
930 MHz)
Med en pulsmodulering pa
18 Hz. Barvagen ska moduleras
med en fyrkantsvagssignal med
50 % arbetscykel.

Elektromagnetiskt IEC 61000-4-3 28 V/m (450 MHz), FM med
falt +5 kHz frekvensavvikelse, 1 kHz
sinusvag

Tabell 4 Immunitet for magnetfalt i narheten
Testfrekvens Pulsmodulering Immunitetstestniva (A/m)
134,2 kHz 2,1kHz 65
13,56 MHz 50 kHz 7,5

Rekommenderade separationsavstand for radiofrekvensenheter

Minska risken for elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthélla ett minsta avstand mellan barbar
och mobil radiofrekvenskommunikationsutrustning (séndare) och systemet, baserat pa RF-
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Berakningsformeln for att bestimma separationsavstandet mellan MEDICINISK IVD-UTRUSTNING och
en mobiltelefon ar d = 6/E x vP, dar d &r det minsta separationsavstandet i meter, P r den maximala
effekten i watt och E &r immunitetstestnivan i V/m.

Dokumentnr 200010105 v03 13
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d
Minsta
separationsavstand
(meter)

0,20
0,63
1,41
2,00
2,83
3,46
4,00
4,47
4,90
5,29

P E
Nominell maximal uteffekt for RF- Immunitetstestniva
sandaren (watt) (volt/meter)

0,01
01
0,5

1

N o o b~h 0N
W W w w w ww wl w w

Efterlevnad av FCC

Enheten uppfyller kraven i del 15 i FCC-reglerna. Anvandning far ske pa féljande tva villkor:
1. Enheten far inte orsaka skadliga stérningar.

2. Enheten maste klara eventuella mottagna stérningar, dven stérningar som kan ge o6nskade effekter
pa driften.

/N FORSIKTIGHET

Andringar eller modifieringar av enheten som inte uttryckligen har godkénts av parten som &r
ansvarig for efterlevnad kan upphéava anvandarens ratt att anvanda utrustningen.

OBS! Utrustningen har testats och befunnits uppfylla gransvardena for en digital enhet i klass A
enligt del 15i FCC-reglerna. Dessa gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt skydd mot
skadliga storningar nar utrustningen anvands i en kommersiell miljé.

Utrustningen genererar, anvander och kan utstréla radiofrekvent energi och kan, om den inte
installeras och anvands i enlighet med anvandarhandboken, orsaka skadliga stérningar av
radiokommunikation. Hantering av utrustningen i bostadsomraden kommer troligen att orsaka
skadliga stoérningar och i sddana fall maste anvandaren atgarda stérningarna pa egen
bekostnad.

Dokumentnr 200010105 v03 14
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OBS! Skadliga stérningar definieras av FCC i 47 CFR §2.122 enligt foljande: Stérningar som
aventyrar funktionen av en radionavigeringstjanst eller andra sakerhetstjanster eller allvarligt
forsamrar, hindrar eller upprepade ganger avbryter en radiokommunikationstjanst som
anvands i enlighet med Internationella teleunionens (ITU) radioreglemente.

Skarmade kablar

Skarmade kablar maste anvdndas med enheten for att sdkerstalla dverensstammelse med klass A FCC-
granserna.

Efterlevnad av IC

Den hér digitala apparaten av klass A uppfyller alla krav i den kanadensiska férordningen om utrustning
som orsakar stoérningar.

Enheten foljer licensfria Industry Canada RSS-standarder. Anvandning far ske pa féljande tva villkor:
1. Enheten far inte orsaka stérningar.

2. Enheten maste klara eventuella stérningar, dven stérningar som kan ge o6nskade effekter pa
enhetens drift.

Forsakran om overensstammelse for Korea

I:I

o
o 7|7|= €7 &(As) T

>|

H et 7| 7| 2 ZHORAL EE= A& X O] HE
FOISHA|7| HiEt, 7H 29| X|F0|M AHEdtE AdE FH2

Forsakran om 6verensstammelse for Japan

COEEBRF, V7AAKETY, COXBEAIERETCHEATZLEERPE
ZB|ERCFTCENDYVET, COBEIZFFERAENf BYANELEETIELDS
EREhBd e HYET, VCCl - A

Forsakran om overensstammelse for Thailand

Denna telekommunikationsutrustning uppfyller NTC/NBTC:s tekniska krav.
Forsakran om overensstammelse for Forenade Arabemiraten

* TRA-registreringsnummer: ER0117765/13
o  Aterférsaljarnummer: DA0075306/11

Dokumentnr 200010105 v03 15
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Platsforberedelse

Det har avsnittet innehaller specifikationer och riktlinjer for att forbereda platsen for installation och drift
av NovaSeq 6000Dx Instrument.

Leverans och installation
En lllumina-representant levererar systemet, packar upp komponenter och placerar instrumentet. Se till
att laboratorieutrymmet ar klart innan leverans.

Golvbelastningsrisker relaterade till instrumentinstallation maste utvarderas och atgardas av
byggnadspersonal.

/N FORSIKTIGHET

Endast auktoriserad personal far packa upp, installera eller flytta instrumentet. Felaktig
hantering av instrumentet kan paverka inriktningen eller skada instrumentets komponenter.

En lllumina-representant installerar och férbereder instrumentet. Nar instrumentet ansluts till ett
datahanteringssystem eller en fjarrnatverksplats ska sokvagen for datalagring valjas fore
installationsdatumet. lllumina-representanten kan testa datadverforingsprocessen under installationen.

/N FORSIKTIGHET

Flytta inte instrumentet efter det att representanten fran lllumina har installerat och forberett
instrumentet. Om instrumentet flyttas pa fel satt kan det paverka den optiska inriktningen och
dventyra dataintegriteten. Om du méste flytta instrumentet, kontakta din lllumina-
representant.

DRAGEN Server Leverans

Se produktdokumentationen for lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx pa llluminas
supportwebbplats for leverans- och installationsinformation om DRAGEN Server.

Forpackningens matt och innehall

NovaSeq 6000Dx samt komponenterna levereras i en trdlada (Iada 1) och en papplada (lada 2). Anvand
foljande matt for att bestdamma den minsta dorrbredd som krévs for att rymma fraktlddorna.

Matt Lada nr. 1 Lada nr. 2
Hojd 155 cm (61 tum) 84 cm (33 tum)
Bredd 104 cm (41 tum) 122 cm (48 tum)
Djup 155 cm (61 tum) 102 cm (40 tum)
Packad vikt 628 kg (1385 Ibs) 176 kg (388 Ibs)
Dokumentnr 200010105 v03 16
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Forlada nr. 1 &r gaffeltruckens atkomstpunkter pa ladans djupsida. Ta hansyn till detta for dérréppning

och hissavstand nar du transporterar instrumentet i ladan.

Vikten pa UPS:en och det externa batteripaketet fér UPS:en som finns i lada 2 kan variera beroende pa

vilken modell som levereras.

e | 3da nr. Tinnehéller instrumentet.

* Ladanr 2 innehaller fem lador med féljande innehall:

Box—Avbrottsfri stromférsorjning (UPS), vikt 46 kg (100 Ibs)

Box—Externt batteripaket for UPS, vikt 64 kg (140 lbs)

Box—tillbehor, totalvikt 31 kg (68 lbs)

* Monitor

* Stor flaska for anvanda reagenser och liten flaska for anvanda reagenser
* Instrumentldckagebricka

* Upptiningsstall (4)

* Tvattflodesceller (2)

* SBS-tvattkassetter (2)

* Klustertvattkassetter V2 (2)

* Tradlést tangentbord och mus, om lampligt for regionen. Om det inte finns ett tradlost
tangentbord, anvand ett trddbundet tangentbord.

Box—Ytterligare komponenter

* Tva buffertflaskor som ar individuellt férpackade

* Regionspecifik natsladd

* |VD Instrument Doc Card (dokumentnr 200016882)

Box—Skorstensadapter

Laboratoriekrav

Folj de specifikationer och krav som anges i det har avsnittet nar du konfigurerar laboratorieutrymmet.

Dokumentnr 200010105 v03
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Instrumentplacering

Figur 6 Instrumentets matt

Tabell 5 Instrumentets matt

Matt
Hojd
Bredd
Djup
Vikt

Instrumentets matt*
165,6 cm (65,2 tum)
80,0 cm (31,5 tum)
94,5cm (37,2 tum)
481 kg (1059 Ib)

* UPS-systemet ingér inte i denna dimension, ytterligare utrymme méste tilldelas.

Positionera instrumentet s3 att det tilldter ordentlig ventilation, atkomst for service av instrumentet och

atkomst till strombrytaren, eluttaget och natsladden.

Positionera instrumentet s att personal kan né runt instrumentets hogra sida for att sla pa eller
stanga av strombrytaren. Den hdar omkopplaren sitter pa bakpanelen bredvid natsladden.

Placera instrumentet sa att personal snabbt kan dra ut strémkabeln ur uttaget.

Se till att instrumentet ar atkomligt frén alla sidor med féljande minimimatt.

Placera UPS-enheten pa valfri sida av instrumentet. UPS-enheten kan placeras inom det minsta fria
utrymmet for instrumentets sidor.

Dokumentnr 200010105 v03
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Tabell 6 Instrumentavsténd
Atkomst Minimiavstand

Framsida  Tillat minst 152,4 cm (60 tum) framfor instrumentet for att ppna vatskefacket och
for att ge allmén tillgang till labbet for att forflytta personal runt labbet.

Sidor Tilldt minst 76,2 cm (30 tum) pa varje sida av instrumentet for &tkomst och
utrymme runt instrumentet. Instrument som placeras sida vid sida krédver endast
76,2 cm (30 tum) totalt mellan de tva instrumenten.

Baktill Tilldt minst 30,5 cm (12 tum) bakom instrumentet placerat bredvid en vagg for
ventilation och atkomst. Tillat minst 61 cm (24 tum) mellan tvé instrument
placerade rygg mot rygg.

Upptill Se till att det inte finns nagra hyllor eller andra hinder ovanfor instrumentet.

/N FORSIKTIGHET

Felaktig placering kan minska ventilationen. Minskad ventilation 6kar varmeeffekten och
bullereffekten, vilket dventyrar dataintegriteten och personalens sakerhet.

Layout for multisysteminstallation

Se diagrammet for ett exempel pa layout for en multisysteminstallation, inklusive minimiavstandskrav.

Figur 7 Layout for multisysteminstallation

Gang

UPS
UPS

] i

B |8 B |8

Gang

Dokumentnr 200010105 v03
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Miljofaktorer att beakta

Tabell 7 Instrumentets miljospecifikationer
Element Specifikation

Luftkvalitet Anvand instrumentet i miljéer som héller féroreningsgrad Il eller battre. En miljé
med fororeningsgrad Il definieras som en miljo dar det normalt endast
forekommer icke-ledande féroreningar.

Altitud Placera instrumentet pa en h6jd under 2 000 meter 6ver havet (6 500 fot).

Luftfuktighet  Transport och férvaring: Icke-kondenserande luftfuktighet pa 15-80 %.
Driftférhallanden: Bibehall en icke-kondenserande relativ luftfuktighet p& 20~
80 %.

Plats Anvand instrumentet endast i inomhusmiljéer.

Temperatur Transport och forvaring: -10 °C till 50 °C (14°F till 122°F).
Driftférhallanden: Bibehall en temperatur pa 19 °C till 25 °C (22 °C £ 3°C) i
laboratoriet. Den har temperaturen ar instrumentets drifttemperatur. Under en
korning far omgivningstemperaturen inte variera med mer dn 2 °C.

Ventilation Radgoér med anldaggningsavdelningen géllande ventilationskrav baserat pa
specifikationerna for instrumentets varmeeffekt.

Vibration Begransa mangden oavbrutna vibrationer i laboratoriets golv till ISO-nivan fér
kontorsmiljder. Overstig inte ISO-nivan fér operationssalar under
sekvenseringskorningar. Undvik stotar eller storningar ndra instrumentet.

Tabell 8 Varmeeffekt
Toppforbrukning Termisk effekt

2 500 Watt Maximalt 8 530 BTU/h
Genomsnitt 6 000 BTU/h

Tabell 9 Buller
Buller Avstand fran instrument
<75dB 1 meter (3,3 ft)

Hantering av anvand reagens i bulk

NovaSeq 6000Dx ar utrustad for att dispensera anvand reagensbuffert till en kundlevererad
bulkbehallare for separat bearbetning eller hantering. De medféljande externa slangarna for anvanda
reagenser som ingar i tillbehdrssatsen dr 5 meter Ianga och ansluts till vanster pa baksidan av
instrumentet.

Dokumentnr 200010105 v03 20
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lllumina stéder endast extern insamling av anvand reagens med de medfdljande slangarna. Varje slang
innehaller buffertavfallet fran en enda flodescellsposition och maste ledas individuellt till
bulkbehallaren.

Behallaren maste placeras inom 5 meter frn instrumentet. Oppningen méste vara p& en hojd av
1000 mm eller lagre fran golvet.

Avluftning

En 25 cm, rund, vertikal skorsten ventilerar 60 % av instrumentets varmeeffekt. Du kan ventilera till
rummet eller ansluta skorstenen till en kanal som tillhandahélls av anvandaren.

Anvand féljande riktlinjer fér ventilationskanaler.

* Flexibel kanalisering ar att foredra.

* Undvik att boja flexibla kanaler dar det ar majligt. Hall bojar i flexibla kanaler till ett minimum.
* Flexibla kanaler med bojar maste bibehalla skorstenens diameter pa 10 tum pa alla punkter.
* Tabort veck eller andra begransningar av luftflédet.

* Styva kanalsystem kan anvandas. Anvandning av styva kanaler kan krava att personal fran lllumina
flyttar instrumentet for service.

* Anvand kortast mdjliga kanallangd.

* Led till ett utrymme med tillrdcklig ventilation for att forhindra luftflodesbegransning eller aterfléde
till instrumentet.

A FORSIKTIGHET

Underlatenhet att félja dessa riktlinjer kan paverka instrumentets prestanda och kan orsaka
korfel.

Skorstenens luftfléde ar 450 CFM. Skorstenens lufttemperatur ar upp till 12 °C hogre an
omgivningstemperaturen.

Figur 8 Skorstensplacering for ventilation

Dokumentnr 200010105 v03
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Laboratoriekonfiguration for PCR-procedurer

Vissa biblioteksprepareringsmetoder kraver en process med polymeraskedjereaktion (PCR). Etablera
dedikerade omraden och laboratorieprocedurer for att forhindra kontaminering med PCR-produkter
innan arbetet paborjas i laboratoriet. PCR-produkter kan kontaminera reagenser, instrument och prov,
vilket férsenar normal drift och ger oriktiga resultat.

Folj riktlinjerna nedan for att undvika korskontaminering.

* FEtablera ett pre-PCR-omrade for pre-PCR-processer.

* Etablera ett post-PCR-omréade for bearbetning av PCR-produkter.

* Tvéttainte pre-PCR- och post-PCR-material i samma vask.

* Anvand inte samma vattenreningssystem for pre-PCR- och post-PCR-omraden.

* Forvara material som anvands for pre-PCR-protokoll i pre-PCR-omréadet. Flytta dver dem till post-
PCR-omrédet efter behov.

* Anvand inte samma utrustning eller material for pre-PCR- och post-PCR-processer. Anvand en
separat uppsattning utrustning och material for respektive omrade.

* Upprétta sarskilt avsedda forrad for férbrukningsmaterial i respektive omréde.

Elektriska overvaganden

Tabell 10 Effektspecifikationer

Typ Specifikation
Natspanning 200-240 VAC vid 50/60 Hz
Toppforbrukning 2 500 Watt

FOr 200-240 V AC véaxelstrom maste din anldaggning kopplas med en jordad ledning pa minst 15 A med
ratt spanning. Elektrisk jordning kravs. Om spanningen varierar med mer an 10 % kravs en regulator for
ledningen.

Instrumentet maste anslutas till en dedikerad krets som inte far delas med nagon annan utrustning.
Sakringar

Instrumentet har inga sakringar som kan bytas ut av anvandaren.

Stromkablar

Instrumentet levereras med ett IEC 60320 C20-uttag enligt internationell standard samt en
regionspecifik natsladd. For att erhalla likvardiga anslutningsdon eller natsladdar som uppfyller lokala
standarder kan du kontakta en tredjepartsleverantor, t.ex. Interpower Corporation

(www . interpower.com). Alla ndtsladdar &r 2,5 m (8 fot) langa.

Dokumentnr 200010105 v03 22
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De farliga spanningarna forsvinner endast fran instrumentet nar stromkabeln ar bortkopplad frén

vaxelstromsuttaget.

/N FORSIKTIGHET

Anvand aldrig en férlangningskabel for att ansluta instrumentet till en spanningskalla.

Féljande tabell visar den stromforsorjning som stods for din region. Alternativt kan alla regioner

anvanda IEC 60309.

Tabell 11 Krav pa natsladd for valda regioner

Region

Australien

Brasilien

Chile

Europeiska
unionen’
Serbien
Ukraina

Indien

Medfédljande natsladd Elforsorjning

AS 3112 SAAHane tillC19,15A  230VAC,15A
NBR14136 kontakt till C19,16 A 220 VAC,16 A

N
o)

CEI 23-16till C19, 16 A 220VAC,16 A

>

Schuko CEE 7 (EU1-16p) till 220-240 VAC,16 A
C19,16 A

[S1293 till C19,16 A 230 VAC,16 A

@f/

Dokumentnr 200010105 v03
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Uttag
15A typ |

NBR 14136 typ N

CEI 23-16/VII, typ L

Schuko CEE 7/3

BS546A typ M
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Region

Israel

Japan

Nya Zeeland

Nordamerika
Colombia

Peru
Filippinerna

Saudiarabien

Medféljande natsladd
IEC 60320 C19,16 A

o

NEMA L6-30P, 30 A

AS 3112 SAA Hane till C19,15 A

NEMA L6-20P till C19, 20 A

IEC60309 316P6 till C19,16 A

V

Dokumentnr 200010105 v03
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Elf6rsorjning
230VAC,16 A

200 VAC,30A

230VAC,15A

208V, 16 A

220VAC,16 A

220VAC,16 A

Uttag
SI3216 AtypH

NEMA L6-30R

Dedikerad 15A typ |

NEMA L6-20R

NEMA L6-20R

IEC60309 316C6
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Region Medfédljande natsladd Elforsorjning Uttag

Singapore IEC60309 316P6 till C19, 16 A 230-250 VAC,16 A I[EC60309 316C6
Sydkorea Schuko CEE 7 (EU1-16p) till 220VAC,16 A Schuko CEE 7/3
Thailand C19,16 A

Schweiz SEV 1011 typ 23 J-kontakt, 16 A 230 VAC,16 A SEV 1011 typ 23 J-

Storbritannien IEC60309 316P6 till C19,16 A 230-250 VAC,16 A |[EC60309 316C6

M

1 Foérutom Schweiz och Storbritannien.

Avbrottsfri stromforsorjning

Féljande specifikationer galler for den varldsomspannande UPS som levereras med instrumentet.

For lander som kraver en annan modell av UPS och batteri samt for alternativ, se Landsspecifik
avbrottsfri strémférsérjning pa sidan 26.

O | Kontrollera att alla UPS-anslutningar ar helt inkopplade. Osdkra eller [6sa anslutningar kan leda
till skadad utrustning.

* UPS—APC Smart-UPS X 3000 Rack/Tower LCD 200-240 V, modelinr. SMX3000RMHV2U

Specifikation UPS
Maximal uteffekt 2 700 watt*/ 3000 VA
Ingangsspanning (nominell) 200-240 VAC

Dokumentnr 200010105 v03
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Specifikation
Ingangsfrekvens
Ingangsanslutning

Vikt

Matt (tornformat: H x B x D)

UPS

50/60 Hz
IEC-60320 C20
95 kg (210 1b)

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

* UPS:en kraver upp till maximalt 330 watt for att ladda batterier och utfora andra interna funktioner. 2 700 watt ar

tillgadngligt for uteffekt under denna tid.

Landsspecifik avbrottsfri stromférsorjning

lllumina levererar féljande landsspecifika UPS.

Land
Colombia
Indien
Japan
Mexiko
Sydkorea
Thailand

UPS-modelinr.
SRT3000RMXLW-IEC
SUA3000UXI
SRT5KXLJ
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC

Ytterligare information om specifikationer finns pa APC:s webbplats (www.apc . com).

OBS! Exakta UPS- och batterialternativ ar beroende av tillganglighet och kan andras utan

foregdende meddelande.
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Forbrukningsmaterial och utrustning

Det har avsnittet listar allt som behovs for en NovaSeq 6000Dx-sekvenseringskorning. Detta inkluderar
lllumina-levererade férbrukningsmaterial och tillhérande férbrukningsmaterial och utrustning som du
maste kopa fran andra leverantdrer. Dessa artiklar kravs for att slutfora protokollet och for att utféra
underhalls- och felsdkningsprocedurer.

For information om symbolerna pa forbrukningsmaterial eller deras forpackningar, se Symbolférklaring
for lllumina IVD (dokument nr 1000000039141).

Forbrukningsmaterial for sekvensering

En NovaSeq 6000Dx-korning kraver féljande komponenter:
* Buffertkassett

* Klusterkassett

* Flddescell

* Biblioteksror

* SBS-kassett

NovaSeq 6000Dx-férbrukningsmaterial ar férpackat i foljande konfigurationer. Varje komponent
anvander radiofrekvensidentifiering (RFID) for exakt sparning av forbrukningsmaterial och
kompatibilitet.

Tabell 12 lllumina-Medfdljande forbrukningsmaterial

. lllumina
Satsnamn Innehall
Katalognummer

NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 S2-klusterkassett 20046931
cycles) S2-flodescell

S2 SBS-kassett
NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 S4-klusterkassett 20046933
cycles) S4-flodescell

S4 SBS-kassett
NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge S2-buffertkassett 20062292
NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge S4-buffertkassett 20062293
NovaSeq 6000Dx Library Tube Enkelt biblioteksror 20062290
NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 Pack 24 biblioteksror 20062291

Nar du far dina forbrukningsmaterial, forvara komponenterna omedelbart vid den angivna temperaturen
for att sakerstalla korrekt prestanda.
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Tabell 13 NovaSeq 6000Dx Forvaring av sats

Forbrukningsmaterial Antal Forvaringstemperatur Langd Bredd Hojd
Flédescell 1 2°Ctill8°C 27,7 cm 17 cm 3,8cm
(10,9 tum) (6,7 tum)  (1,5tum)
Klusterkassett 1 -25°Ctill-15°C 29,5cm 13 cm 9,4cm
(11,6 tum) (5,1 tum) (3,7 tum)
SBS-kassett 1 -25°Ctill-15°C 30cm 12,4 cm 11,2 cm
(11,8 tum) (4,9tum) (4,4 tum)
Buffertkassett 1 15°Ctill 30 °C 42,2 cm 20,6 cm 21,1cm
(16,6 tum) (8,1 tum) (8,3 tum)
Biblioteksror 1 15°Ctill 30 °C 41cm 2,3cm 12,4 cm

(1,6 tum) (0,9tum) (4,9 tum)

Forbrukningsmaterial — detaljer

For att identifiera kompatibla satskomponenter ar flodesceller och kassetter markta med symboler som
visar satslaget.

Tabell 14 Kompatibilitetsmarkning

Satslage Markning  Beskrivning
S2- S2-flédescell genererar upp till 4,1 miljarder enskilda
satskomponenter avlasningar som passerar filtret med ett utbyte upp till 1 000

Gb vid 2 x 150 bp. S2-flodescellen ger snabb sekvensering
for de flesta applikationer med hég genomstromning.

S4- S4-flédescell genererar upp till 10 miljarder enskilda

satskomponenter avlasningar som passerar filtret med ett utbyte pa upp till
3 000 Gb vid 2 x 150 bp. S4-flodescellen ar en fyrbanig
version av flodescellen, designad for maximalt utbyte.

Flodescell

NovaSeq 6000Dx-flodescellen ar en mdnstrad flodescell inkapslad i en kassett. Flodescellen ar ett
glasbaserat substrat som innehéller miljarder nanobrunnar i ett ordnat arrangemang. Kluster genereras i
nanobrunnarna fran vilka sekvensering sedan utfors.

Varje flodescell har flera banor fér sekvensering av poolade bibliotek. S2-flddescellen har tva banor och
S4-flédescellen har fyra. Varje bana avbildas i flera strék och programvaran delar sedan upp bilden av
varje strak i mindre delar som kallas brickor.

Vissa repor och andra smérre kosmetiska defekter pa fldédescellen &r normala och forvantas inte
aventyra datakvalitet och utbyte. lllumina rekommenderar att dessa flddesceller anvands som normalt.
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Figur 9 Flédesceller
A

L%L

m—\

)

A. Flodescellskassett
B. Fyrbanig flodescell (S4)
C. Tvabanig flodescell (S2)

Undersidan av varje flddescell har flera packningar. Bibliotek och reagens kommer in i

flodescellsbanorna genom packningarna pé flddescellens inloppsande. Anvanda reagenser stots ut fran

flodescellsbanorna genom packningarna pa utloppsanden.

/N FORSIKTIGHET

Undvik att réra vid packningarna nar du hanterar flédescellen.

Figur 10 Inverterad flodescell

A. Utloppsande
B. Inloppsénde
C. Packning (en av fyra)
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Buffert-, kluster- och SBS-kassettdetaljer

NovaSeq 6000Dx-buffert-, kluster- och SBS-kassetter har folieforseglade reservoarer férfyllda med
reagenser, buffertar och tvattlosning. Kluster- och SBS-kassetter ingar i NovaSeq 6000Dx-
reagenssatser. Buffertkassetten saljs separat.

Kassetterna laddas direkt pa instrumentet och &r fargkodade och markta for att minska laddningsfel.
Styrningar i reagenskylaren och buffertldadorna sakerstéller korrekt orientering.

Tabell 15 NovaSeq 6000Dx-kassetter
Forbrukningsmaterial  Beskrivning

Buffertkassett Forfylld med sekvensbuffertar och vager upp till 6,8 kg (15 Ib). Ett
plasthandtag underlattar transport, lastning och lossning.

Buffertkassetten innehaller reagens som &r kansliga for ljus. Férvara
/ buffertbehallaren férpackad fram till anvandning.

Klusterkassett Forfylld med reagens for klustring, indexering och paired-end-
sekvensering samt tvattlosning. Inkluderar en avsedd position for
biblioteksroret. Orange markning skiljer klusterkassetten fran SBS-
kassetten.

Ett denatureringsreagens i position nr 30 innehaller formamid, som &r
en organisk amid och reproduktionstoxin. FOr att underlatta en saker
kassering av eventuellt oanvand reagens efter
sekvenseringskdrningen ar denna reservoar borttagbar.

SBS-kassett Forfylld med sekvenseringsreagens i volymer som ar specifika for
\ antalet cykler som satsen stoder. Var och en av de tre
reagenspositionerna har en intilliggande position reserverad for den
automatiska tvatten efter kérningen. Gréd markning skiljer SBS-
kassetten fran klusterkassetten.

SBS-kassetten innehaller reagens som ar kansliga for ljus. Forvara
SBS-behallaren forpackad fram till anvandning.
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Reserverade klusterkassettreservoarer

Tre reservoarer ar reserverade for anpassade primers och en tom position ar reserverad for
biblioteksroret. For provsparbarhet laddas biblioteksroret i klusterkassetten under
kérningsinstallningen och forblir med kassetten fram till slutet av kérningen.

Figur 11 Numrerade behallare

Tabell 16 Klusterkassettreservoarer

Position
5,6o0ch7
8

Reserverat for
Valfria anpassade primers

Biblioteksror

Forbrukningsmaterial och utrustning som tillhandahalls
av anvandaren

Tabell 17 Forbrukningsmaterial

Forbrukningsmaterial Leverantor

Centrifugflaska, Valfri leverantor av
500 ml laboratorieutrustning
Centrifugrér, 30 mi Valfri leverantoér av
laboratorieutrustning
Engangshandskar, Valfri leverantér av
puderfria laboratorieutrustning
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Spadning av Tween 20 fér en
underhallstvatt.

Spéadning av NaOCI for en underhallstvatt.

Allmant bruk.
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Forbrukningsmaterial

I[sopropanolservetter,
70 %
eller
Etanolservetter, 70 %

Servett for
laboratoriebruk, luddfri

Reagenskvalitet
NaOClI, 5 %

Pipettspetsar, 2 pl

Pipettspetsar, 20 pl

Pipettspetsar, 200 ul

Pipettspetsar, 1 000 pl

Isopropylalkohol av
reagenskvalitet eller
spektrofotometrisk
kvalitet (99 %), 100 ml-
flaska

Tween 20

Vatten av
laboratoriekvalitet

Tabell 18 Utrustning
Artikel
Frys, =25 °Ctill-15 °C

Leverantor

VWR, katalognr 95041-
714, eller motsvarande
Valfri leverantor av
laboratorieutrustning

VWR, katalognr 21905-
026, eller motsvarande
Sigma-Aldrich,
katalognr. 239305

Valfri leverantor av
laboratorieutrustning

Valfri
laboratorieleverantor

Valfri
laboratorieleverantor

Valfri
laboratorieleverantor

Valfri leverantor av
laboratorieutrustning

Sigma-Aldrich,
katalognr. P7949

Valfri leverantor av
laboratorieutrustning

Graderad cylinder, 500 ml, steril

Ishink

Pipett, 20 pul
Pipett, 200 pl
Pipett, 1000 pl
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Rengoring av komponenter fére en kérning
och allmant bruk.

Torkning av flodescellsplattformen och
allmant andamal.

Utféra en underhallstvatt.

Pipettering for spadning och laddning av
bibliotek.

Pipettering fér spadning och laddning av
bibliotek.

Pipettering for spadning och laddning av
bibliotek.

Pipettering for spadning och laddning av
bibliotek.

Regelbunden rengoring av
optikkomponenter och anvandning med
objektivrengoringskassetten.

Utféra en underhallstvatt.

Spadning av Tween 20 och
natriumhypoklorit fér en underhallstvatt.

Kalla

Valfri leverantor av laboratorieutrustning
Valfri leverantoér av laboratorieutrustning
Valfri leverantor av laboratorieutrustning
Valfri leverantor av laboratorieutrustning
Valfri leverantor av laboratorieutrustning

Valfri leverantoér av laboratorieutrustning
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Artikel Kalla
Kylskap, 2 °C till 8 °C Valfri leverantor av laboratorieutrustning
Behallare, vattenbad* Valfri leverantdr av laboratorieutrustning

* Anvand en behallare som rymmer tva reagenskassetter och 1amplig vattenniva. Till exempel (61cm x 91,4 cm x
25,4 cm) (24 tum x 36 tum x 10 tum).

Riktlinjer for vatten av laboratoriekvalitet

Anvand alltid vatten av laboratoriekvalitet eller avjoniserat vatten for att utféra instrumentprocedurer.
Anvand aldrig kranvatten. Anvand endast vatten av féljande eller likvardig kvalitet:

* Avjoniserat vatten

* lllumina PW1

* Vattenkvalitet 18 megaohm (MQ)

* Milli-Q-vatten

* Super-Q-vatten

* Vatten av molekylarbiologisk kvalitet

Dokumentnr 200010105 v03
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Systemkonfiguration

Det hér avsnittet innehaller instruktioner fér hur du staller in instrumentet, inklusive beskrivningar av
instrumentmenyerna och deras installningar.

Starta instrumentet

Forsta gangen systemet slas pa startas NVOS med en serie skdrmar som guidar dig genom
forstagangsinstallationen. Férstagangsinstallationen inkluderar att utféra en systemkontroll for att
bekrafta instrumentets prestanda och konfigurera systeminstallningar.

1. Tryck pa strombrytarens p&-sida (|) pa baksidan av instrumentet.

2. Vanta tills stromknappen pé hoger sida av instrumentet lyser blatt och tryck sedan pa
stromknappen.

3. Vanta tills operativsystemet har laddats klart. Anvand ikonen NVOS for att starta
kontrollprogramvaran. Nar systemet har initierats visas skarmen Sign In (Inloggning).

4. Ange administratorens anvandarnamn och I6senord som du fick av din lllumina-representant vid
installationstillfallet.

Fjarratkomst

Instrumentgréanssnittet kan nds bade pa instrumentet och pa distans med hjalp av en kompatibel
webblasare. For att komma &t instrumentet pa distans, anvéand adress- och
anvandarkontoinformationen fran din lllumina-representant. Kompatibla webbl&sare &r
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Chrome/Chromium, Edge, Firefox och Safari.

Installningsmeny

Ga till féljande instéllningar med hjalp av menyikonen langst upp till vanster pa valfri skarm.

Pa-
Instélining Beskrivning . Webblasarmenyn
instrumentmeny

About DRAGEN (Om Visa information om X X
DRAGEN) DRAGEN Server,
inklusive:
 Installed DRAGEN
versions (Installerade
DRAGEN-versioner)
 Licensing
information
(Licensinformation)
o FPGA serial number
(FPGA-serienummer)

About Instrument (Om Visa information om X
instrumentet) instrumentet, inklusive:
e Instrument name
(Instrumentnamn)
* NVOS Version
e Serial number
(Serienummer)
o Available space
(Tillgangligt
utrymme)
o DRAGEN version
(DRAGEN-version)
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Installning

Audit Log
(Granskningslogg)

DRAGEN

External Storage for
Analysis (Extern lagring
for analys)

Instrument Pairing
(Instrumentkoppling)

Instrument Settings

(Instrumentinstallningar)

Process Management
(Processhantering)

User Management
(Anvandarhantering)

Processhantering

Skdrmen Process Management (Processhantering) ar tillganglig fran installningsmenyn pa instrumentet.

Beskrivning

Visa anvandarloggar,

inklusive:

o Username
(Anvandarnamn)

o Type of action (Typ
av atgéard)

» Description of action
(Beskrivning av
atgard)

o Date and time of
action (Tid och
datum for atgard)

Redigera DRAGEN
Server-installningar.
Se DRAGEN Server

Konfiguration pa sidan
41 for mer information.

Konfigurera extern
lagring.

Koppla ihop instrument
med DRAGEN Server.

Visa och redigera
RUO-, IVD- och globala
installningar.

Hantera diskutrymme.

Visa och redigera
anvandarinformation.
Se Anvéndarkonton pa
sidan 37 for mer
information.

Pa-
instrumentmeny
X

Webblasarmenyn

X

Anvand skdrmen for att 6vervaka kérningsforlopp och hantera diskutrymme. Ta aldrig bort filer och

mappar direkt fran C:\.
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Process Management (Processhantering) visar tillgangligt diskutrymme, utrymme som anvénds pa CE
och C:\ och status for kérningar som anvander diskutrymme. Kolumnerna Run Date (Kérningsdatum)
och Name (Namn) identifierar varje korning. For varje kérning listar Process Management
(Processhantering) statusen for féljande processer:

* Run Status (Korstatus)—Baserat pa behandlingen av CBCL-filer.
* DRAGEN Server—Baserat pa fildverforing till lllumina DRAGEN Server for NovaSeq 6000Dx.

* Network (Natverk)—Baserat pa fildverforing med Universal Copy Service.

Tabell 19 Statusikoner for Processhantering
Process lkon Beskrivning
Korningsstatus Korningen pagar.

Running

@  Korningen har slutfort sekvensering eller analys.

Complete

DRAGEN Server Filer laddas upp till DRAGEN Server.

Uploading

(V) Alla filer laddas upp till DRAGEN Server.

Complete

Natverk Filer kopieras till utdatamappen pa natverket.
Copying

(V) Alla filer kopieras till utdatamappen pé natverket.

Complete

Ej tillampligt eftersom korningen inte ar konfigurerad for att ladda upp
till en natverksmapp eller att uppladdningsstatusen ar okand.

N/A

For mer information om felsdkning av processhantering, se Felsékning pa sidan 72.

Anvandarkonton

Anvandarkontoinstaliningar finns pa skarmen User Management (Anvdndarhantering), som ar tillganglig
via menyn Settings (Instéllningar) pa instrumentet och via webblasaren. Endast administratérer kan
komma at skdrmen User Management (Anvandarhantering). Du méste vara inloggad for att anvdnda
instrumentet.

Applikationsbehdrigheter

Du kan inte anvanda en applikation som inte har tilldelats dig.

Dokumentnr 200010105 v03 37
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK.



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Losenord

Som standard méste lI6senord aterstallas minst var 180:e dag. Administratérsanvandare kan konfigurera
installningar for att kréva oftare aterstélining av I6senord. Andra ditt I6senord pa skdrmen User
Management (Anvandarhantering) eller genom att valja din anvandarikon langst upp till héger i
granssnittet.

lllumina lagrar eller uppréatthaller inte kundens inloggningsuppgifter. Lésenordssakerhet dr anvandarens
ansvar.

Anvandarroller

Som standard tilldelas nya anvandarkonton rollen som anvandare. Administrators- och operatorsroller
ger ytterligare behdrigheter.
Tabell 20 Anvandarbehdrigheter

User

Behorigheter Administrator Operator
9 P (Anvandare)

Ge atkomst till X
administratorsfunktioner

Konfigurera appinstallningar X
och behdrigheter

Parkoppla instrument och X
server

Starta tvatt

Stélla in och starta
sekvenseringskarningar

Visa pagaende X X X
sekvenseringskorningar

Avsluta och minimera appen

Oppna skarmen Process X X
Management
(Processhantering)

Fa tillgang till X
instrumentinstallningar

Stanga av instrumentet X X

Andra glémda lésenord

Visa instrumentets X
granskningslogg
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Instrumentinstallningar

Skarmen Instrument Settings (Instrumentinstéliningar) bestar av tre flikar: Global Settings (Globala
installningar), IVD Settings (IVD-installningar) och RUO Settings (RUO-installningar).

Globala installningar
Globala installningar inkluderar féljande alternativ:

* Instrument mode (Instrumentldge)—Kontrollera om anvandare kan vaxla mellan IVD- och RUO-
lagen.

* Proactive Support (Férebyggande support)—Véxla 6vervakning frén Proactive Support
(Férebyggande support).

* User Idle Timeout (Timeout for anvandares vilotid)—Styr hur Idng tid instrumentet kan vara inaktivt
innan anvandare loggas ut.

IVD-installningar
IVD-installningar galler nar instrumentet ar i IVD-lage.

* Run Setup (Kérningsinstallining)—Valj korlage. Se Konfigurera kérningsldget pa sidan 39 for mer
information.

* Output Location (Utdataplats)—Valj serverplats for datautmatning. Mer information om utdata finns
i Utdata och lagring pa sidan 40.

RUO-installningar
RUO-instéllningarna inkluderar féljande alternativ:

* Run Setup (Korningsinstalining)—Valj korlage. Se Konfigurera kérningslaget pa sidan 39 fér mer
information.

* Default Workflow Type (Standardarbetsflodestyp)—Kontrollera om NovaSeq Xp-arbetsflodet ar
installt som standardarbetsflodestyp. NovaSeq Xp ar endast tillgangligt i RUO-lage.

* Output Location (Utdataplats)—Valj serverplats for datautmatning. Mer information om utdata finns
i Utdata och lagring pa sidan 40.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Férebyggande support)—Vaxla évervakning fran
Proactive Support (Forebyggande support).

Konfigurera kdrningslaget

Korldget valjs med vaxeln pa skarmarna Sequencing (Sekvensering), Runs (Kérningar) och Applications
(Applikationer). V&lj Instrument Settings (Instrumentinstaliningar) fran huvudmenyn for att stalla in
korlage innan du planerar eller startar en kérning.
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[llumina Run Manager

Planera en korning pd DRAGEN Server.

1. Fran skdrmen Instrument Settings (Instrumentinstéliningar), navigera till antingen fliken RUO
Settings (RUO-installiningar) eller IVD Settings (IVD-instaliningar), beroende pa énskat lage.

2. Valj alternativet DRAGEN Server.
3. Valj Save (Spara).

Manuellt korlage
Skapa en kérning genom att manuellt ange kdrinformation i instrumentets programvara. Manuell
kdrplanering ar endast tillganglig i RUO-lage.

1. Frén skdrmen Instrument Settings (Instrumentinstéliningar), navigera till fliken RUO Settings (RUO-
installningar).

2. Valj alternativet for manuell kdrning.

3. Ange indexinstallningar och valj Save (Spara).
Utdata och lagring

Foéljande tabell visar filtyper och minimilagringskrav for en sekvenseringskérning och sekundar analys.
Tabellen listar kraven for en korning med tva flodesceller for varje flodescelltyp.

For kérningar med enstaka flodesceller ar minimiutrymmeskraven halften av de som anges i tabellen.
Alternativa kdrkonfigurationer har olika lagringskrav.

Filtyp S2 300 cykler (GB) S4 300 cykler (GB)
CBCL 930 2 800
InterOp-mapp 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCF och VCF 28 84

Mappade lagringsplatser anvander hela UNC-sdkvagen. Anvand inte bokstaver eller symboliska lankar.
Exempel pa dataanvandning

Foljande tabell ger ett exempel for att bygga en infrastruktur som stdder data som genereras med
NovaSeq 6000Dx Instrument. Tabellen listar datalagringsalternativ fér helgenomsekvensanalys med
BaseSpace Sequence Hub.

Exemplen antar att en kérning med tva flédesceller och 300 cykler med S2-flddesceller genererar 2 TB
data med en anvandningshastighet av 10 kérningar per manad. S4-datapunkterna extrapoleras fran S2-
antagandena.
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* Justera siffrornaitabellen for en lagre anvandningshastighet. Om du férvantar dig att utfora
upprepad analys av datamangder, 6ka lagringen proportionellt.

* Eftersom faktisk datalagring &r féremal for lokala policyer, bekréfta villkoren innan du berédknar

lagringsbehov.

* Korstorlekar varierar beroende pa flera faktorer inklusive 1dngd och procentandelen som passerar
filtret (PF). De angivna siffrorna ar avsedda att vara en vagledning till det relativa omradet for

dataavtrycket.
Filtyp Tidsperiod
BAM Méanadsvis
BAM Arligen

VCF och gVCF  Manadsvis

VCF och gVCF  Arligen

* Lagring for sdkerhetskopiering av data och arkivering ingar inte.

Antal kérningar

10 kérningar/1 ménad per
system*

120 koérningar/1 ar per
system

10 kérningar/1 manad per
system

120 koérningar/1 ar per
system

DRAGEN Server Konfiguration

S2 300 cykler
(TB)

14

168

0,3

3,6

S4 300 cykler
(TB)

42

504

0,9

10,8

About DRAGEN Server (Om DRAGEN Server)-skidrmen innehéller information om DRAGEN Server,
inklusive serverinformation och licensinformation. Valj About DRAGEN Server (Om DRAGEN Server)
i menyn Settings (Instaliningar) pa instrumentet eller med en webblasare.

DRAGEN Server Natverkskrav

NovaSeq 6000Dx kraver en anslutning till DRAGEN Server. DRAGEN Server och NovaSeq 6000Dx ar
anslutna via det lokala natverket med hjalp av den oberoende IP-adressen for var och en. Den minsta
natverksanslutning som kravs mellan NovaSeq 6000Dx, DRAGEN Server, och extern lagring ar en Gb.
En 10 Gb-anslutning for DRAGEN Server och extern lagring rekommenderas for snabbare
datadverforingstider. lllumina Run Manager gor det mojligt att kda flera analyser pa DRAGEN Server.
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Figur 12 NovaSeq 6000Dx-DRAGEN Server Natverk

Kundnatverk
1Gb Minimum: 1 Gb Minimum: 1 Gb
Rekommenderas: 10 Gb Rekommenderas:
10 Gb
= =]
.|

NovaSeq 6000Dx Parkopplad DRAGEN-server Extern lagringsenhet

Servern kraver att ett domé@nnamn tilldelas pa anvandarens domannamnssystem (DNS). Det
rekommenderas, men ar valfritt, att tilldela TLS-certifikat (transportlagersakerhet) till

serverdomannamnet for att sékerstalla datakryptering under éverféring 6ver det lokala natverket. Om

TLS-certifikat inte kan tillhandahéllas kommer systemet att anvanda sjalvgenererade certifikat.

Para DRAGEN Server

En lllumina-representant parar ihop NovaSeq 6000Dx Instrument med DRAGEN Server under den forsta
installationen. Folj dessa instruktioner om servern kopplas bort fran instrumentet. Ett
administratorsanvandarkonto kravs for att slutfora ihopkopplingen.

1.

Fran menyn Settings (Instaliningar) véljer du Instrument Pairing (Instrumentkoppling).
Fonstret Instrument Pairing (Instrumentkoppling) 6ppnas.

2. Ange serverns domannamn.

3. Bekrafta serverns betrodda certifikat och vélj Log In (Logga in).

4. Loggain med ett giltigt administratérsanvandarkonto.

5. Valj Pair (Koppla ihop) pa skarmen Confirm and Pair (Bekrafta och koppla ihop).
Huvudmeny

Huvudmenyn finns pa vanster sida av anvindargranssnittet. Huvudmenyn ar alltid synlig, férutom pé
instrumentet nar korinstélining pagar. Huvudmenyn innehaller ikoner som ger dtkomst till féljande
skarmar:

Sequencing (Sekvensering)—Borja sekvensera eller tvatta fran skarmen Sequencing
(Sekvensering). Skarmen Sequencing (Sekvensering) ar synlig for alla anvandare.

Runs (Kérningar)—Visa planerade, aktiva och genomférda kérningar. Kérningar ar synliga for alla
anvandare.
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* Applications (Applikationer)—Visa installerade applikationer och tilldela behorigheter for
anvandarapplikationer. Applikationer ar synliga for administratorer via instrumentet och
webbldsaren.

Skarmen Korningar

Planerade korningar

Kérningar som planeras pa DRAGEN Server visas pa fliken Planned (Planerad) pa skdarmen Runs
(Kérningar). For att redigera eller ta bort en planerad kdrning, valj kdrningen och valj sedan Edit
(Redigera) eller papperskorgsikonen. Planerade kérningar kan finnas i ett av foljande tillstand:

* Draft (Utkast)—Koérning har skapats men ar inte tillganglig fér sekvensering.
* Planned (Planerad)—Korning har skapats och ar tililganglig for att borja sekvenseringen.

* Needs Attention (Behdver uppmarksamhet)—Det finns problem med kérningen som kraver
anvandaringripande. Valj korningen for att antingen redigera kérningen eller avvisa felet. Statusen
andras till Planned (Planerad).

* Locked (Last)—Om det finns ett problem med instrumentet lIaser det automatiskt korningen. For att
I&sa upp en koérning, valj aktuell kérning och sedan Unlock (Las upp).

Aktiva korningar
Alla pdgaende kérningar som inte har slutfort alla sekvenserings- och analyssteg visas som Active
(Aktiv). Valj en aktiv koérning for att visa mer information om status eller avbryta analysen.

Korningar med fel som har hindrat dem fran att slutforas visas ocksa pa fliken Active (Aktiv). Valj
korningen for att visa felmeddelanden och kda analysen pa nytt (om majligt).

Avslutade korningar

Genomfdrda korningar har avslutat alla sekvenserings- och analyssteg. Valj en kérning for att se
korningsdetaljer eller kda analysen pa nytt.

Applikationer

Pa skdrmen Applications (Applikationer) kan du konfigurera instéliningar for installerade applikationer
och tilldela applikationer till anvandare. De exakta falten som visas pa skarmen Configuration
(Konfiguration) varierar beroende péa applikation men kan innehélla féljande:

* Application name (Applikationsnamn)
* Application version (Applikationsversion)
* DRAGEN version (DRAGEN-version)

* Library prep kits (Biblioteksprepareringssatser)—Valj standardsatser for bibliotekspreparering som
ska anvandas med programmet.
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* Index adapter kits (Indexadaptersatser)—Valj standardindexadaptersatser som ska anvandas med
programmet.

* Read type (Lastyp)—Valj en standardlastyp.
* Read lengths (Laslangder)—Valj standardlaslangder.

* Reference genome (Referensgenom)—Ladda upp och valj ett referensgenom som ska anvandas
med applikationen.

*  OQutput file formats (Utdatafilformat)—Valj 6nskade utdatafilformat.

* Targeted regions list builder (Listbyggare for inriktade regioner)—Ladda upp och valj en eller flera
malregionsfiler som ska anvandas med applikationen. Minst en fil maste vara aktiverad for varje app.

* Systematic noise file (Systematisk brusfil)—Ladda upp och vélj en eller flera brusfiler som ska
anvandas med applikationen. Minst en fil maste vara aktiverad for varje app.

Applikationsanvandarbehorigheter

Du kan tilldela applikationsbehdrigheter till anvéandare i User Management (Anvandarhantering) eller
genom att valja anvandare nar du konfigurerar en ny app.

Instrumentnatverk och sakerhet

For den senaste sékerhetsvagledningen, varningar och information for lllumina-system, se lllumina
Product Security Portal.

Foljande avsnitt innehaller sdkerhets- och natverksinformation som ar specifik for NovaSeq 6000Dx.
lllumina installerar eller tillhandahéller inte teknisk support for ndtverksanslutningar. Granska
natverksunderhallsaktiviteter for potentiella kompatibilitetsrisker med NovaSeq 6000Dx Instrument.

Natverksanslutningar

Folj riktlinjerna nedan for att installera och konfigurera en natverksanslutning:

* Anvand en dedikerad anslutning pé 1 gigabit mellan instrumentet och datahanteringssystemet.
Anslut direkt eller via en natverksswitch.

* Erforderlig bandbredd fér en anslutning ar som féljer.
— 200 Mb/s/instrument for interna natverksuppladdningar.
— 200 Mb/s/instrument for BaseSpace Sequence Hub natverksuppladdningar.
— 5 Mb/s/instrument fér uppladdning av instrumentdriftdata.
* Switchar maste vara hanterbara.
* Nétverksutrustning som switchar maste ha en minsta kapacitet pa 1 gigabit per sekund.

* Berdkna den totala kapaciteten for belastningen pa varje natverksswitch. Antalet instrument och
mangden kringutrustning som &ar anslutna, som en skrivare, kan paverka kapaciteten.
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* Isolera om mojligt sekvenseringstrafiken fran annan natverkstrafik.

* [llumina rekommenderar anvandning av CAT-6-kablar (minimikravet ar CAT-5e). En skarmad
natverkskabel som &r 3 meter (9,8 fot) ldang medféljer instrumentet for natverksanslutningar.
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Kontrolldatorns anslutningar

For att systemet ska fungera korrekt, reservera IP-intervall 169.254/16 och IPv6 fddc:65e5:66fa::*.

Figur 13 Natverksillustration

Slumpmassiga IP-tilldelningar
Inom intervallet 169.254/16

Vardnatverk > Maskinvaru-

styrenhet 1

S5es 6o Bl <yrenhot 2
fddc:65e5:66fa::1/48 Kontroll- y

8100 > Maskinvaru-

styrenhet 3

/
/

. Maskinvaru-
styrenhet 10

NFS IPv6

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

BMC IP:169.254.0.2
NIC IP: 169.254.0.1

OBS! CE &r inte synlig pa vardnatverket.

Interna anslutningar

Tabell 21 Interna anslutningar

Anslutning Varde Anvandningsomrade

Doman localhost:* Alla portar for localhost-till-
localhost-kommunikation som
behdvs for

interprocesskommunikation.
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Anslutning Varde
5555

Port 9030
8080
29644

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

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

29000

Utgaende anslutningar

Information om utgaende anslutning inkluderar doman- och IP-adressinformation for att konfigurera

Anvandningsomrade

Granssnitt for hdrdvarukontroller

Real-Time Analysis

NovaSeq Operating Software

Universal Copy Service

Datadverféring

Instrumentorkesterare

atkomst till BaseSpace Sequence Hub-domaner, lllumina Proactive, mjukvaruuppdateringar och

uppladdningar av kor- och prestandadata.

Tabell 22 IP-adresser och portar

Komponent TCP

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

CE 22,9980
Héardvarukontroller Ej tilldmpligt
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623
111,2049

Ej tillampligt
Ej tillampligt

IP
169.254.0.2

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

169.254.0.1
169.254.x.x/16
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Protokoll

Det har avsnittet ger steg-for-steg-instruktioner om hur man férbereder férbrukningsmaterial och
staller in en sekvenseringskorning. Granska all information i Sdkerhet och efterlevnad pa sidan 7 innan
du pabdrjar en sekvenseringskorning.

Skapa en sekvenskorning

Anvand foljande steg for att skapa en kérning med hjalp av lllumina Run Manager i antingen IVD- eller
RUO-lage. Alternativt kan du vélja Import Run (Importera korning) pa fliken Planned (Planerad) pa sidan
Runs (K6rningar) och importera ett provark. Skapa nya kdrningar antingen pa instrumentet eller genom
att 6ppna lllumina Run Manager med en webbldsare pa en natverksansluten dator.

OBS! Den exakta information som kravs av varje analysapplikation skiljer sig men processen for att
skapa en korning inkluderar foljande steg.

1. VA&lj Create Run (Skapa korning) pa fliken Planned (Planerad) pa skdrmen Runs (Kérningar).
Valj ett program och valj sedan Next (Nasta).

3. Fortsatt genom instéliningsskdrmarna. Beroende pa din applikation kan skdrmarna som visas
innehalla féljande:

* Run Settings (Korningsinstallningar)—Ange kérparametrar.

* Sample Data (Provdata)—Ange provdata manuellt eller genom att importera en CSV-fil som
innehaller provinformation. Provhamn maste vara unika.

* Analysis settings (Analysinstaliningar)—Ange installningar for analys.

4. Pa skarmen Review (Granska) granskar du korinformationen och véljer Save (Spara).
Korningen 1aggs till hogst upp i kdrningslistan pa fliken Planned (Planerad).

Forbered forbrukningsmaterial

Tina SBS- och klusterkassetter
/N FORSIKTIGHET

Anvandning av varmt vatten for att tina reagenser kan orsaka forsamrad datakvalitet eller
korningsfel.

1. Om en sekvensering pagar, se till att bdda sidor av instrumentet &r tillgédngliga nar upptiningen ar
klar.

2. Tabort SBS- och klusterkassetterna fran -25 °C- till -15 °C-lagring.
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3. Placera varje kassett i ett galler for upptining.
Stallen medfdljer instrumentet och forhindrar kapsejsning i vattenbadet.

Figur 14 Kassetter i upptiningsstall

=

4. Anvand foljande tabell for att faststalla upptiningstid.
Tina SBS- och klusterkassetter i ett rumstempererat (19 °C till 25 °C) vattenbad enligt féljande.
Sank kassetterna ungefar halvvags.

Kassett Upptiningstid
S2 SBS-kassett 4 timmar
S2-klusterkassett Upp till 2 timmar
S4 SBS-kassett 4 timmar
S4-Kklusterkassett Upp till 4 timmar

/N FORSIKTIGHET

Om sekvenseringen inte startar inom fyra timmar efter att reagenskassetterna har tinats
kan det resultera i minskad datakvalitet.

5. Torka kassettbaserna noggrant med hushallspapper. Torka mellan brunnarna sa att allt vatten tas
bort.

6. Inspektera folieforseglingarna fér vatten. Om vatten finns, torka av med en luddfri duk.

7. Inspektera undersidan av varje kassett for att se till att reservoarerna ar fria fran is, vilket indikerar
att reagenserna ar tinade.

8. Vand pa varje kassett 10 ganger for att blanda reagenser.

/N FORSIKTIGHET

Om kassetterna inte vands ordentligt kan det leda till forsamrad datakvalitet.

9. Knacka forsiktigt pa botten av varje kassett pa banken for att minska luftobubblor.
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Ladda biblioteksroret

1. Utan att stora biblioteket i botten, satt in det ofdrslutna biblioteksréret som innehaller den
denaturerade och utspadda bibliotekspoolen pé positionen Library Tube (Biblioteksrér) (nr 8) i
klusterkassetten.

Figur 15 Biblioteksror utan lock laddat i position nr 8

Témma anvanda reagenserflaskor

Folj dessa instruktioner for att tdmma de anvanda reagenserflaskorna vid varje sekvenseringskorning.
Om ditt system ar konfigurerat for att dirigera anvanda reagenserer externt samlar den lilla flaskan upp
anvénda reagenser och maste témmas efter varje sekvenseringskorning. Den stora flaskan maste vara
pa plats.

1. Tabort och tém den lilla anvdnda reagenserflaskan enligt féljande.

a. Lyft spaken och ta bort den lilla anvdnda reagenserflaskan fran alkoven. Ta tag i flaskan vid
sidorna.

b. Tabort det gdngade locket fran lockhallaren pa framsidan av flaskan.
Forslut flaskdppningen med locket for att forhindra spill.

d. Hallinnehallet atskilt fran innehallet i den andra flaskan, kassera i enlighet med gallande
standarder for din region.

e. Sétt tillbaka flaskan utan lock till alkoven och sénk sedan spaken. Forvara locket pa lockhallaren.
2. Tabort och tém den stora anvanda reagenserflaskan enligt féljande.

a. Anvand det 6vre handtaget och ta bort den stora anvanda reagenserflaskan fran buffertlddans
vanstra sida.

b. Tabort det gdngade locket fran lockhallaren pa framsidan av flaskan.
Forslut flaskdppningen med locket for att forhindra spill.

d. Kasserainnehallet i enlighet med géllande standarder for din region. Ta tag i bdda handtagen
vid tdmning.

e. Sétt tillbaka flaskan utan lock till buffertiadan. Férvara locket pa lockhallaren.
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Figur 16 Aterlamna den tomma flaskan

3. Anvand ett nytt par puderfria handskar.

/N FORSIKTIGHET

Ta alltid pa dig ett par nya handskar efter att ha hanterat den anvanda reagenserflaskan.

4. Stang buffertldadan och stang sedan vatskefackets luckor.

/N FORSIKTIGHET

Om de anvanda reagenserflaskorna inte toms kan det resultera i en avslutad kdrning och
oversvamning, vilket skadar instrumentet och utgor en sakerhetsrisk.

Forbered flodescellen

Ta ut ett nytt férpackat flodescellpaket frén férvaring vid 2 °C till 8 °C.

Stéll det forseglade flodescellpaketet &t sidan vid omgivningstemperatur (19 °C till 25 °C) i 10-
15 minuter.
Anvand flédescellen inom 12 timmar efter att den tagits ut ur férpackningen.

Ladda forbrukningsmaterial

Folj dessa instruktioner for att starta kdrinstallningar och ladda forbrukningsmaterial.

1.

Fran huvudmenyn, valj Sequence (Sekvens) och vélj sedan en enkel- eller dubbelflédescellkérning
enligt foéljande.

* A+B—Stall in en dubbelflédescellkdrning.
* A—Sétt upp en enda flodescellkorning pa sida A.

* B—Satt upp en enda flédescellkérning pa sida B.
Systemet initierar kérinstallningar, med borjan med att ladda flodescellen.
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2. Valj OK for att bekrafta varningen och 6ppna flodescellens lucka.

/N FORSIKTIGHET

Hall ytan ren under sekvenskdrningen och undvik att luta dig mot instrumentet. Tryck mot
flodescellsdorren kan fa den att 6ppnas, vilket stoppar kérningen. Stoppade kérningar kan
inte aterupptas.

Ladda flodescellen

1. Om sadan finns, ta bort flodescellen fran féregaende korning.

2. Om partiklar &r synliga pa flodescellsplattformen, rengér hela plattformen, inklusive
vatskegransytan och glasytan pa det optiska inriktningsmalet, med en alkoholservett. Torka med ett
luddfritt papper.

Figur 17 Flodescellens plattform

3. Tabort flodescellen fréan férpackningen enligt féljande.

a.

b
c.
d

f.

Ta pa dig ett nytt par puderfria handskar for att undvika att férorena flodescellens glasyta.
Med férpackningen éver en plan yta, dra loss folien fran hornfliken.
Ta bort den genomskinliga plasthéllaren som técker flodescellen.

Ta bort flodescellen fran foérpackningen. Ta tag i flodescellen i sidorna for att undvika att vidrora
glaset eller undersidans packningar.

Om partiklar ar synliga pa ndgon av glasytorna, rengdr den tillampliga ytan med en luddfri
alkoholservett och torka med en luddfri labbservett.

Kassera forpackningen pa lampligt satt.

4. Rikta in flodescellen 6ver de fyra upphojda kldmmorna och placera den pa flodescellsplattformen.
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Figur 18 Laddade flédesceller inriktade dver klammor

5. Valj Close Flow Cell Door (Stang flédescelldorren).

FI6odescelld6rren stangs, sensorerna och RFID kontrolleras och flédescellens ID visas pa skdrmen.

Ladda SBS- och klusterkassetter

Oppna vitskefackets luckor och &ppna sedan reagenskylarens lucka.

Ta bort de anvénda SBS- och klusterkassetterna, om de &r kvar fran en tidigare korning.
De anvanda kassetterna har genomborrade folieforslutningar.

Kassera oanvant innehall i enlighet med tillampliga standarder.
For saker kassering av position nr 30 for klusterkassetten, se Lossa position nr 30 pa sidan 58.

Ladda de férberedda kassetterna i reagenskylladan enligt féljande, sa att etiketterna med texten
Insert (Satt in) ar vdnda mot baksidan av instrumentet.

* Placera SBS-kassetten (gra etikett) till vanster.
* Placera klusterkassetten (orange etikett) som innehéller biblioteksréret utan lock i den hégra

positionen.

Figur 19 Laddade reagenskassetter

Skjut in Iddan i kylaren och stang sedan luckan till reagenskylaren.
Sensorerna och RFID kontrolleras. ID for biblioteksroéret och de tva kassetterna visas pa skarmen.

Ladda buffertkassetten

1.

Dra i metallhandtaget for att 6ppna buffertiadan.
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2. Tabort den anvanda buffertkassetten fran buffertlddans hogra sida.
Den anvanda buffertkassetten har genomborrade folieforslutningar.

3. Placera en ny buffertkassett i buffertladan sa att etiketten lllumina ar vand mot Iadans framsida.

Rikta in kassetten med de upphdjda styrningarna pa ladans golv och sidor.
Nar den ar korrekt laddad &r buffertkassetten jamnt placerad och lIadan kan stangas.

Figur 20 Ladda buffertkassetten

4. Om bada anvénda reagenserflaskorna har témts, markera kryssrutan och bekrafta att bada anvanda

reagenserflaskorna ar tomma.

OBS! Om de anvanda reagenserflaskorna inte tdms kan det resultera i en avslutad kérning och

Ooversvamning, vilket skadar instrumentet och utgor en sakerhetsrisk.

5. Nar forbrukningsmaterial har lagts till, valj Run Selection (Kérningsval) for att fortsatta.

Valj och starta korning

Instrumentet skannar biblioteksrérets ID och soker efter en matchande planerad kérning.

1. Om en planerad kérning som matchar biblioteksrorets ID hittas for varje sida som anvands, hoppas

koérningsvalet over. Valj Review (Granska) for att fortsatta.

2. Om det inte finns ndgon matchande kérning for en eller ndgon av sidorna, vélj Run Selection
(Korningsval) och vélj sedan en eller flera planerade korningar.
Samma planerade koérning kan inte véljas pa bada sidor.
Nar en eller flera kérningar ar valda, valj Pre-Run Checks (Kontroller fore kérning).

4. Vanta cirka 5 minuter tills férkorningskontrollen ar klar.
Om kontrollerna slutfors korrekt startar kérningen automatiskt.
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OBS! For att undvika att harddisken 6verfylls, kopiera inte nagra data till C:\ efter att kérningen
har startat.

Fel vid en kontroll fore en korning

Se Felsokning pa sidan 72 fér mer information om férkorningskontrolifel.

1. Om forkdrningskontroller misslyckas pé grund av ett sensorfel, sdsom flddescell som inte
detekteras, méste du avsluta och starta om arbetsflodet.

2. For andra forkérningskontrolifel, valj Retry (FOrsok igen) for att starta om den misslyckade
kontrollen eller Retry All (FGrsok alla igen) for att starta om alla kontroller.
Fel kraver 16sning innan korningen kan starta.

Valj ikonen Error (Fel) for att se feldetaljer.
4. Om inriktningskontrollen misslyckas, atgarda felet enligt féljande.

a. ValjReload (Ladda om) och vilj sedan OK for att aterga till skarmen Load (Ladda).

b. Tabort alla foremal fran toppen av instrumentet och valj sedan OK. Flédescelld6rren 6ppnas.
c. Laddaom flodescellen och vélj sedan Run Setup (Korningsinstallning).
d

Fortsatt genom varje skarm for att 1asa om varje RFID och aterga till skarmen Pre-Run Checks
(Kontroller fére kdrning).

e. Gor om kontrollen.

Overvaka kérningsforloppet

Foljande detaljer visas pa skarmen Sequencing (Sekvensering) medan kérningen pagar. Skarmen
Sequencing (Sekvensering) nas via huvudmenyn.

* Status for enskilda korsteg

* Time to completion (Tid till slutférande)—datum och tid fér kérningens slutférande (3d33-mm-dd
hh:mm).

* Run progress (Korningsforlopp)—Det aktuella kdrsteget. Storleken pa forloppsindikatorn ar inte
proportionell mot kdrhastigheten for varje steg.

* Q-scores (Kvalitetsresultat)—Visar fordelningen av kvalitetsresultat (Q-resultat).

* Intensity (Intensitet)—Vardet av klusterintensiteter vid den 90° percentilen for varje bricka.

Plottfarger indikerar de rdda och grona kanalerna.

* Clusters passing filter (%) (Kluster som passerar filtret [%])—Visar procentandelen kluster som
passerar filtret.

* Projected Total Yield (GB) (Prognostiserat totalutbyte [GB])—Det prognostiserade utbytet for
flddescellkérningen. Om matvardena per bana valjs (H) visar siffrorna det aktuella utbytet per bana
och uppdateras varje cykel under hela kdérningen.
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* Q30—Andelen basbestamningar for kérningen med ett Q-resultat pa = 30.
Statusikoner

En statusikon p&d NVOS granssnittet indikerar korstatus. En siffra pa ikonen indikerar antalet tillstand for
en status.

Nar en korstatus dndras blinkar ikonen. Valj ikonen for att se en beskrivning av tillstandet. Valj
Acknowledge (Bekrafta) for att ta bort meddelandet och Close (Stang) for att stdnga dialogrutan.

Statusikon Statusnamn Beskrivning
Status okay Systemet ar normalt.
° (Status okej)
dmn Processing Systemet bearbetar.
° (Bearbetar)
Warning En varning har intraffat och uppmarksamhet kravs.
(Varning) Varningar stoppar inte en kérning och behdver inte atgardas

innan kérningen kan aterupptas.

Error (Fel) Ett fel har intraffat.
0 Fel maste atgérdas innan kérningen kan aterupptas.
© Information Ett icke-kritiskt meddelande ar tillgangligt.

Korningsmatt

Programvaran visar matvarden som genererats under kérningen. Matvarden visas i form av plotter,
grafer och tabeller baserade pa data som genereras av RTA3 och skrivits till InterOp-filer.

Klustring tar cirka 2 timmar, sedan borjar sekvenseringen med cykel 1. Matvarden uppdateras nar
sekvenseringen fortskrider. Kluster som passerar filtret, utbyte och kvalitetspoang ar tillgangliga efter
cykel 26. Fore cykel 26 aringa varden ifyllda och betecknas som ej tillampliga.

Forskjuten start av kdrningar

Du kan stélla in och starta en kérning pa den inaktiva sidan av instrumentet medan en kérning pagar pa

andra sidan. Denna installning kallas en forskjuten start. Forskjutna kérningar stalls in vid specifika

tidpunkter under en kdrning, vilket indikeras av féljande startnedrdkningstimertillstand.

* Run Start: Available (Kérningsstart: Tillgdnglig)—Forskjuten start ar tillgdnglig. Datum och tid visar
nar forskjuten start blir otillganglig. Valj Sequence (Sekvens) for att starta en ny forskjuten kérning
efter att den aktuella cykeln &r klar.
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* Run Start:Unavailable (Kérningsstart: Otillganglig)—Forskjuten start ar inte tillganglig. Datum och
tid visar nar forskjuten start kommer att finnas pa andra sidan av instrumentet.

* Waiting... (Vantar...)—Om en ny kérning gors nar forskjuten start inte ar tillgédnglig, dndras tillstandet
till Waiting (Vantar) och datum och tid visar den ungefarliga tiden da instrumentet kommer att vara
redo for den nya kdrningen. Instrumentet gar vidare till kérningsinstaliningen nar forskjuten start ar
tillganglig.

Nar du stéller in den nya kérningen pausar programvaran automatiskt och aterupptar kérningen pa den

intilliggande flddescellen vid behov. Systemet ar placerat i ett sékert tillstdnd nar det pausas.

Forfarande

1. Vélj Sequence (Sekvens) fran startskarmen och vélj sedan A eller B.
Den valda sidan maste vara den for narvarande inaktiva sidan.

2. Vanta tills kérningen pa den intilliggande flddescellen pausar. Fér att avbryta den nya kérningen och
forhindra paus, valj Cancel (Avbryt).
Om den intilliggande kdérningen utfér klustergenerering, paired-end-resyntes, avbildning eller tvatt,
slutfor programvaran det aktuella steget innan den pausas.

3. Nar denintilliggande kérningen ar pausad och flddescelldérren 6ppnas, stall in den nya kdrningen.

N&r den nya kérningen har startat dterupptas den pausade kérningen automatiskt. Sedan borjar den
nya korningen.

Efter sekvensering

Féljande avsnitt ger instruktioner om steg som hander efter att sekvenseringen har slutforts.
Automatisk tvatt efter kérning

Nar sekvenseringen ar klar initierar programvaran en automatisk efterkdrningstvatt som tar cirka

80 minuter. Systemet pumpar 0,24 % natriumhypoklorit (NaOCI) fran position nr 17 och spader ut det till
0,12 %. 0,12 % NaOCI pumpas till ExAmp-reagens- och bibliotekspositionerna, genom flddescellen och
sedan till de anvanda reagenserflaskorna. Tvatten spolar mallen fran systemet for att forhindra
korskontaminering.

Nar tvatten ar klar placeras systemet i ett sikert tillstdnd och knappen Home (Hem) blir aktiv. L&mna
forbrukningsmaterial pa plats tills ndsta korning. Efter tvatten stannar sippers i SBS- och
klusterkassetterna for att forhindra att luft kommer in i systemet. Sippers i buffertkassetten hojs sa att
de anvanda reagenserflaskorna kan tommas. Tvattbuffert pumpas sedan genom alla ledningar for att
rensa bort NaOCI och reagens fran systemet.

OBS! Om ett fel uppstar under en automatisk efterkérningstvatt, och efterkérningstvatten ar
ofullstandig, krdvs en underhallstvatt.

Dokumentnr 200010105 v03 57
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK.



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Lossa position nr 30

Reservoaren pa position nr 30 i klusterkassetten innehaller formamid. Den tas bort frdn den anvanda
klusterkassetten och kasseras separat.

/N FORSIKTIGHET

Denna uppsattning reagenser innehaller potentiellt farliga kemikalier. Personskador kan
uppsta vid inandning, fértaring, hudkontakt och 6gonkontakt. Anvand skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd, handskar och en laboratorierock som lampar sig for den har graden
av exponering. Hantera anvanda reagenserer som kemiskt avfall och kassera dem i
enlighet med tillampliga regionala, nationella och lokala lagar och bestammelser. For
ytterligare information om milj6, hélsa och sékerhet, se SDS pa support.illumina.com/sds.html.

1. Med handskar p4, skjut den vita plastfliken markt Detach after use (Ta loss efter anvandning) till
hdéger.

2. Placera en hand eller en fast yta under behallaren och tryck pa den genomskinliga plastfliken mot
lllumina-etiketten for att frigéra behallaren frén klusterkassetten.

OBS! Undvik att stapla klusterkassetter vid férvaring. Stapling kan orsaka oavsiktlig lossning av
behallaren.

Figur 21 Avtagbar position nr 30

A. Vit plastflik att lossa
B. Genomskinlig plastflik for att frigora

3. Kassera behallaren i enlighet med tillampliga standarder.
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Utdata fran sekvensering

Under sekvenseringen 6verfors data automatiskt frdn NovaSeq 6000Dx Instrument till DRAGEN Server.
Nar den primara analysen &r klar och 6verforingen av data ar klar, kan den sekundéra analysen pa
DRAGEN Server borja automatiskt med hjalp av analysalternativen som definieras av den applikation
som valts i lllumina Run Manager. Resultaten som produceras beror pa de alternativ som valts under
korningskonfigurationen. For att se resultat fran en korning, valj 6nskat kdrningsnamn pa fliken
Completed (Slutfort) pa skarmen Runs (Kérningar). Du kan ocksa hitta utdatafiler pa den plats som
anges pa skarmen Instrument Settings (Instrumentinstaliningar).

Real-Time Analysis

NovaSeq 6000Dx Instrument kér RTA3, en implementation av Real-Time Analysis-programvaran, pa
instrumentets berdkningsenhet Compute Engine (CE). RTA3 extraherar intensiteter fran bilder som tas
emot fran kameran, utfér basbestamning, tilldelar ett kvalitetsresultat till basbestamning, anpassar till
PhiX och rapporterar data i InterOp-filer.

FOr att optimera bearbetningstiden lagrar RTA3 information i minnet. Om RTA3 avslutas aterupptas inte
bearbetningen och alla kdrdata som bearbetas i minnet gar férlorade.

RTA3-indata

RTAS3 kraver bilder av brickor som finns i det lokala systemets minne for bearbetning. RTA3 tar emot
korinformation och kommandon frén NVOS.

RTA3-utdata

Bilder for varje fargkanal skickas i minnet till RTA3 som brickor. Fran dessa bilder genererar RTA3 en
uppsattning kvalitetsbedémda basbestamningsfiler och filterfiler. Alla andra utdata ar stédutdatafiler.

Filtyp Beskrivning

Basbestamningsfiler ~ Varje bricka som analyseras ingér i en sammanslagen
basbestamningsfil (*.cbcl). Brickor frin samma bana och yta samlasien
CBCL-fil fér varje bana och yta.

Filterfiler Varje bricka genererar en filterfil (*.filter) som anger om ett kluster
passerar filtret.

RTAZ3 tillhandahaller realtidsmatt for korkvalitet lagrade som InterOp-filer, som &r bindra utdata som
innehaller matvarden pa brick-, cykel- och avlasningsniva.
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Felhantering

RTA3 skapar loggfiler och skriver dem till mappen Logs (Logdfiler). Fel registreras i en textfil i filformatet
*log.

Féljande loggdfiler dverfdrs till den slutgiltiga utdatadestinationen nar bearbetningen har slutforts:
* info 00000.log sammanfattar viktiga kérningshandelser.
* error 00000.logangerfel som uppstod under en kdrning.

®* warning 00000.log anger varningar som intréffade under en kérning.

Flodescellsbrickor

Brickor ar sma avbildningsomraden pa flédescellen. Kameran tar en bild av varje strak, som
programvaran delar upp i brickor for RTA3-bearbetning. Det totala antalet brickor beror pd hur manga
banor, strdk och ytor som avbildas pa flodescellen.

e S2-flodesceller har totalt 1 408 brickor.
* S4-flodesceller har totalt 3 744 brickor.

Flédescellskomponent S2 S4 Beskrivning

Banor 2 4 En bana ar en fysisk kanal med in- och
utgdngsportar.

Ytor 2 2 S2- och S4-flodescellerna avbildas pa tva ytor: den
ovre och den undre. En brickas 6vre yta avbildas
forst.

Strék per bana 4 6 Ett strék ar en kolumn i en flédescellsbana som

kameran fangar som en skannad bild.

Brickor per strak 88 78 En bricka ar en del av ett strak och visar ett avbildat
omréde pé flddescellen.

Totalt antal genererade 1408 3744 Banor x ytor x strék x brickor per strak &r lika med
brickor det totala antalet brickor.

Bricknamnet ar ett femsiffrigt nummer som representerar brickpositionen pa flédescellen. Till exempel
indikerar bricknamn 1_1205 bana 1, toppyta, strék 2, bricka 5.

* Den forsta siffran ar bannumret:
— Teller 2 foren S2-flédescell.
— 1,2, 3eller 4 for en S4-flodescell.
* Den andra siffran representerar ytan: 1 for topp eller 2 for botten.

* Den tredje siffran representerar straknumret:
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— 1,2, 3eller 4 for en S2-flodescell.
- 1,2,3,4,5eller 6 for en S4-flodescell.

* De tva sista siffrorna representerar bricknumret. Numreringen bérjar med 01 vid utloppsdnden av
flddescellen genom 88 eller 78 vid inloppsanden.

— 01till 88 for en S2-flodescell.
— 01till 78 for en S4-flodescell.

Arbetsflode for Real-Time Analysis

Registrering Registrerar platsen for varje kluster i den monstrade flédescellen.
Intensitetsextraktion  Faststaller ett intensitetsvarde for varje kluster.
Fasningskorrigering Korrigerar effekten av fasning och férfasning.

Basbestamning Fastslar en basbestamning per cykel for varje kluster.

Kvalitetsbeddmning Tilldelar ett kvalitetsresultat till varje basbestamning.
Registrering

Registrering anpassar en bild till den roterade fyrkantiga samlingen nanobrunnar pa den ménstrade
flodescellen. P4 grund av den ordnade placeringen av nanobrunnar ar X- och Y-koordinaterna for varje
kluster pé en bricka férutbestdmda. Klusterpositioner skrivs till en klusterplatsfil (s.locs) for varje
korning.

Om registreringen misslyckas for bilder i en cykel genereras inga basbestamningar fér den brickan i den
cykeln.

Intensitetsextraktion

Efter registreringen beraknar intensitetsextraktionen ett intensitetsvarde for varje nanobrunnien
specifik bild. Om registreringen misslyckades kan inte intensiteten for den brickan extraheras.

Fasningskorrigering

Under sekvenseringsreaktionen férlangs varje DNA-strang i ett kluster med en bas per cykel. Fasning
och forfasning intraffar nar en strang hamnar ur fas med den aktuella inkorporeringscykeln.
Fasning sker nar en basinkorporering hamnar péa efterkalken.

Forfasning sker nar en basinkorporering hoppar framat.

Dokumentnr 200010105 v03 61
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK.



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Figur 22 Fasning och forfasning
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A. Avldsning med en bas som ar ett exempel pa fasning
B. Avldsning med en bas som &r ett exempel pa férfasning.

RTA3 korrigerar effekterna av fasning och forfasning, vilkket maximerar datakvaliteten vid varje cykel
under kérningen.

Basbestamning

Vid basbestamning bestdms en bas (A, C, G eller T) for alla kluster pa en specifik bricka i en specifik
cykel. NovaSeq 6000Dx Instrument anvander tvakanalssekvensering, vilket kraver endast tva bilder for
att koda data for fyra DNA-baser, en bild fran den gréna kanalen och en fran den réda kanalen.

En saknad basbestamning identifieras som N. En saknad basbestamning intraffar nar ett kluster inte
passerar filtret, registrering misslyckas eller ett kluster flyttas fran bilden.

Intensiteter for varje kluster extraheras fran de réda och gréna bilderna och jamférs mot varandra, vilket
resulterar i fyra distinkta populationer. Varje population motsvarar en bas. Basbestamning bestammer
vilken population varje kluster tillhor.

Figur 23 Visualisering av klusterintensiteter
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Tabell 23 Basbestamning i tvakanalssekvensering

Rod .
Bas Gron kanal Resultat
kanal
A 1 (pa) 1 (pa) Kluster som visar intensitet i bade roda och gréna
kanaler.
1 (pa) 0 (av) Kluster som endast visar intensitet i den roda kanalen.
G 0 (av) 0 (av) Kluster som inte visar ndgon intensitet vid en kand
klusterplats.
T 0 (av) 1 (pa) Kluster som endast visar intensitet i den grona

kanalen.

Kluster som passerar filter

Under kérningen filtrerar RTA3 radata for att ta bort Iasningar som inte uppfyller datakvalitetstroskeln.
Overlappande kluster eller kluster av 1&g kvalitet tas bort.

For tvakanalsanalys anvander RTA3 ett populationsbaserat system for att bestdmma renheten
(intensitetsrenhetsmatning) for en basbestamning. Kluster passerar filtret (PF) nar inte mer @n en
basbestdmning har en renhet under ett angivet tréskelvarde under de foérsta 25 cyklerna. Nar den ingar
utférs PhiX-inpassning under cykel 26 pa en underuppsattning av brickor for kluster som passerade
filtret. Kluster som inte passerar filtret har inte basbestdmts och &r inte inpassade.

Kvalitetsresultat

Ett kvalitetsresultat, eller Q-resultat, forutsédger sannolikheten for en felaktig basbestamning. Hogt
Q-resultat indikerar att en basbestdmning ar av bra kvalitet och sannolikt &r korrekt. Efter att Q-
resultaten har bestamts registreras resultaten i CBCL-filer.

Q-resultatet anger sma felsannolikheter pa ett kortfattat satt. Q-resultat skrivs som Q(X), dar X ar
resultatet. | nedanstaende tabell visas relationen mellan ett kvalitetsresultat och sannolikheten for fel.

Q-resultat Q(X) Sannolikhet for fel
Q40 0,0001 (1 pa 10 000)
Q30 0,001 (1 pa 1000)
Q20 0,01 (1 pa 100)
Q10 0,1(1pa10)
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Kvalitetsbeddmning och rapportering

Vid kvalitetsbeddmning beraknas en uppsattning prediktorer for varje basbestamning och sedan
anvands prediktorvadrdena for att sla upp Q-resultatet i en kvalitetstabell. Kvalitetstabeller skapas for
att ge optimalt noggranna kvalitetsprognoser for kdrningar som skapas av en specifik konfiguration av
sekvenseringsplattform och uppsattning av kemikalier.

Kvalitetsresultat baseras pa en anpassad version av Phred-algoritmen.

For att generera Q-tabellen fér NovaSeq 6000Dx Instrument, bestdmdes tre grupper av
basbestamningar, baserat pa klustringen av dessa specifika prediktiva funktioner. Efter gruppering av
basbestdmningarna berdknades den genomsnittliga felfrekvensen empiriskt fér var och en av de tre
grupperna och motsvarande Q-resultat registrerades i Q-tabellen tilsammans med de prediktiva
funktionerna som korrelerar till den gruppen. Darfor ar endast tre Q-resultat méjliga med RTA3 och
dessa Q-resultat representerar den genomsnittliga felfrekvensen for gruppen. Sammantaget resulterar
det i férenklade men dnda mycket noggranna kvalitetsresultat. De tre grupperna i kvalitetstabellen
motsvarar basbestamningar med marginell (< Q15), medelhdg (~Q20) och hég (> Q30) kvalitet och
tilldelas de specifika resultaten 12, 26 respektive 34. Dessutom tilldelas det ogiltiga resultatet 2 alla
saknade basbestamningar. Den har rapporteringsmodellen fér Q-resultat minskar kraven pa
lagringsutrymme och bandbredd utan att paverka noggrannhet eller prestanda.

Figur 24 Férenklad Q-beddmning med RTA3
RTA3

Sekvenseringsdata
CAGAACCTGACCCGAAGCTGACGC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

v
Q-tabell
Matt1 Matt2 Matt3 Matt4 Matts
0 1 3 By 0

2125 2178 0,05 0,06
3 256 3309 0,05 0,07

862 915 0.5 0.9 0
1
1

v

Q-resultat

2 |12 | 26 | 34
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Utdatafiler fran sekvensering

Filtyp
Basbestamningsfiler

Klusterplaceringsfiler

Filterfiler

Korningsinformationsfil

Miniatyrfiler

Filbeskrivning, plats och namn

Varje kluster som analyseras ingar i en basbestamningsfil, samlad i en fil
per cykel, spar och yta. Den aggregerade filen innehaller basbestdmning
och kodade kvalitetspoang for varje kluster.
Data\Intensities\BaseCalls\LOOI1\C1.1

L[lane] [surface].cbcl, tillexempel LO0O1 1.cbcl

For varje flodescell innehaller en binar klusterplaceringsfil XY-koordinater
for kluster pa en bricka. En sexkantig layout som matchar flodescellens
nanobrunnslayout férdefinierar koordinaterna.

Data\Intensities

s [lane].locs

Filterfilen anger om ett kluster passerar filtret. Filterfiler genereras under
cykel 26 med data fran de féregdende 25 cyklerna. En filterfil genereras
for varje bricka.

Data\Intensities\BaseCalls\L0O01

s [lane] [tile].filter

Innehaller kérningsnamnet, antalet cykler i varje avlasning, om avldsningen
ar en indexavldsning och antalet strak och brickor pé flodescellen.
Koérningsinformationsfilen skapas i bérjan av kérningen.

[Root folder],RunInfo.xml

Miniatyrbilder for den forsta cykeln av varje sekvenslasning.

Thumbnail Images\L001\C[X.1]—filer lagrasien undermapp for varje
cykel.

s [lane] [tile] [channel].jpg—miniatyrbilden innehaller brickans

nummer.

Mappstruktur for sekvenseringsutdata

NVOS genererar utdatamappens namn automatiskt.

"1 Config—Konfigurationsinstallningar for korningen.

["1Logs—Loggfiler som beskriver operativa steg, instrumentanalys och RTA3 handelser.

= SampleSheet.csv—Provark eller annan bifogad fil, om tillampligt.

[ 1Data
[ lIntensities

1BaseCalls

LOO[X]—Basbestamningsfiler (*.cbcl) samlade i en fil per bana, yta och cykel.

Dokumentnr 200010105 v03

65

FORIN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK.



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

[E] s.locs—Klusterplatsfilen for kérningen.
[ InterOp—Binéra filer.

"1 Recipe—Ké&rningsspecifik receptfil.

[ Thumbnail Images—Miniatyrbilder fér var 10 bricka.

(1 LIMS—K&rningsinstaliningsfilen (*.json), om tillampligt.

[TAudit
=l Auditinfo.xml
=IRTA3.cfg
= Runinfo.xml
=l RunParameters.xml
=l RTAComplete.txt
= CopyComplete.txt
=l SequenceComplete.txt
=l llluminaRunManagerCopyComplete.txt
=l Manifest.tsv
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Underhall och felsdkning

Dessa avsnitt beskriver underhalls- och felsékningsprocedurerna fér NovaSeq 6000Dx.

For tekniska fragor, besdk sidan NovaSeq 6000Dx Instrument pa lllumina supportsidan. Supportsidan
ger tillgang till dokumentation, nedladdningar och vanliga fragor. For atkomst till supportbulletiner,
logga in pa ditt Mylllumina-konto.

For problem med kdrkvalitet eller prestanda, kontakta lllumina teknisk support.

Férebyggande underhall

lllumina rekommenderar att du schemalagger en férebyggande underhallsservice varje ar. Om du inte
har ett serviceavtal ska du kontakta din kundansvariga fér omradet eller lllumina teknisk support for att
ordna med en fakturerbar férebyggande underhéllstjanst.

V2 Underhallstvatt

Programvaran uppmanar till en underhallstvétt vid foljande tidpunkter:
* Nar det inte skett ndgon underhallstvatt under de senaste 14 dagarna.
* Nar en efterkdrningstvatt misslyckas eller ar ofullstandig.

Underhallstvatten spolar systemet med utspadningar av Tween 20 och NaOCI som tillhandahalls av
anvandaren. Spadningarna pumpas fran tvattkassetterna till flodescellen, flaskorna for anvanda
reagenser och varje kassettbehallare for att tvatta alla sippers. Tvattiden &r cirka 120 minuter.

En underhallstvatt kréver en anvand buffertkassett och féljande, som medfdljer instrumentet:
* SBS-tvéattkassett

* Klustertvattkassett

* Fyrbanig tvattflddescell

Liksom reagenskassetterna ar tvattkassetterna fargkodade for att forhindra laddningsfel. SBS-
tvattkassetten har en mittbrunn fér Tween 20-spadningen. NaOCI-spadningen laggs till fyra
reservoarer pa klustertvattkassetten.

/N FORSIKTIGHET

Underlatenhet att tomma de anvinda reagenserflaskorna kan resultera i avbruten tvatt
och dversvamning, vilket skadar instrumentet och utgor en sédkerhetsrisk.
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Figur 25 SBS-tvattkassett (vanster) och klustertvattkassett V2 (hoger)
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Forbered tvattlosning

1. Tillsatt 400 ml vatten av laboratoriekvalitet till en 500 ml centrifugflaska.

2. Tillsatt 0,2 ml 100 % Tween 20 for att resultera i minst 400 ml 0,05 % Tween 20-tvattldsning.

Anvandning av en nyberedd utspadning av Tween 20 begransar inférandet av féroreningar i
fluidiksystemet.

Blanda genom att vanda pa flaskan.
4. Tabort locket fran mittbrunnen pa SBS-tvattkassetten.

Tillsatt tvattidsning till mittbrunnen. Fyll till fyllningslinjen, som anger den minsta erforderliga
volymen.

De andra reservoarerna forblir tomma.

Figur 26 Mittbrunn fylld till fyliningslinjen

6. Kombinera foljande volymer i ett 50 ml centrifugror for att bereda 40 ml 0,12 % NaOCl av
reagenskvalitet:

* 5 % reagenskvalitet NaOCI (1 ml)
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* Avjoniserat vatten (39 ml)

/N FORSIKTIGHET

Anvand endast NaOCI av reagenskvalitet. Undvik blekmedelsprodukter for allmanna
andamal eftersom dessa kan innehalla ammoniakféreningar, vilket kan leda till kérningar
med en |&g procentandel avldsningar som passerar filtret.

Blanda genom att vanda pa flaskan.

8. Tillsatt 4 ml 0,12 % NaOCI av reagenskvalitet till de markerade positionerna for
klustertvattkassetten V2.
Platserna ar markerade Fill (Fyll) och arinringade i orange. Alla andra reservoarer forblir tomma.

Figur 27 Positioner for 0,12 % NaOCI
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Ladda tvattflodescellen

1. Tabort alla féremal fran instrumentets yta.
Hall ytan ren under underhallstvétten och undvik att luta dig mot instrumentet.
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2. Valj frdn huvudmenyn Sequencing (Sekvensering), valj Wash (Tvatta), och valj sedan vilken sida du
vill tvatta:

* A+B—Tvétta bada sidorna samtidigt

* A—Tvattaendast sida A

* B—Tvétta endast sida B

Forskjuten start av underhallstvattar stods inte. Programvaran initierar serien med tvattskarmar.

Du kan bara starta en underhéllstvéatt fér en enda sida ndr den andra sidan ar inaktiv eller utfér SBS-

Iascykler. NVOS forskjutna starttid anger instrumentets tillganglighet for att starta en ny koérning
eller en tvéatt. Se Férskjuten start av kérningar pa sidan 56 for mer information.

3. Valj OK for att bekrafta varningen och 6ppna flddescellens lucka.
4. Ladda en tvattflddescell.

5. Valj Close Flow Cell Door (Stang flodescelldorren).
Dorren stangs, sensorerna och RFID kontrolleras och flodescellens ID visas pa skdrmen.

Ladda tvattkassetterna

Tvattkassetter kravs for en underhallstvatt. Anvand inte de anvanda SBS- och klusterkassetterna.
1. Oppna vatskefackets luckor och dppna sedan reagenskylarens lucka.

2. Tabort de anvdnda SBS- och klusterreagenskassetterna. Kassera oanvant innehall i enlighet med
tillampliga standarder i din region.
FoOr séker kassering av position nr 30 for klusterkassetten, se Lossa position nr 30 pa sidan 58.

3. Ladda tvattkassetterna i reagenskylladan enligt foljande, sa att etiketterna Insert (S&tt in) &r vanda
mot baksidan av instrumentet:

* Placera SBS-kassetten (gra etikett) i vanster position.
* Placera klustertvattkassetten V2 (orange etikett) i den hégra positionen.

4. Skjutinladanikylaren och stédng sedan luckan till reagenskylaren.
Sensorerna kontrolleras och RFID for varje kassett skannas och visas pé skarmen.

Oppna buffertlddan.

6. Omdeninte redan finns, ladda en anvand buffertkassett.

Tédmma anvanda reagenserflaskor

Fo6lj dessa instruktioner for att tdmma de anvanda reagenserflaskorna vid varje sekvenseringskdrning.
Om ditt system ar konfigurerat for att dirigera anvanda reagenserer externt samlar den lilla flaskan upp
anvanda reagenser och maste tdmmas efter varje sekvenseringskorning. Den stora flaskan maste vara
pa plats.
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/N FORSIKTIGHET

Denna uppsattning reagenser innehaller potentiellt farliga kemikalier. Personskador kan
uppsta vid inandning, fértaring, hudkontakt och 6gonkontakt. Anvand skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd, handskar och en laboratorierock som lampar sig for den har graden
av exponering. Hantera anvanda reagenserer som kemiskt avfall och kassera dem i
enlighet med tillampliga regionala, nationella och lokala lagar och bestammelser. For
ytterligare information om miljo, halsa och sakerhet, se SDS pa support.illumina.com/sds.html.

1. Tabort och tém den lilla anvdnda reagenserflaskan enligt féljande.

a. Lyft spaken och ta bort den lilla anvanda reagenserflaskan fran alkoven. Ta tag i flaskan vid
sidorna.

b. Tabort det gdngade locket fran lockhallaren pa framsidan av flaskan.
Forslut flaskdppningen med locket for att forhindra spill.

d. Hallinnehallet atskilt fran innehallet i den andra flaskan, kassera i enlighet med gallande
standarder for din region.

e. Satt tillbaka flaskan utan lock till alkoven och sdnk sedan spaken. Férvara locket pa lockhallaren.
2. Tabort och tdm den stora anvanda reagenserflaskan enligt féljande.

a. Anvand det 6vre handtaget och ta bort den stora anvanda reagenserflaskan fran buffertlddans
vanstra sida.

b. Tabort det gdngade locket fran lockhallaren pa framsidan av flaskan.
Forslut flaskdppningen med locket for att forhindra spill.

d. Kasserainnehallet i enlighet med géllande standarder for din region. Ta tag i bdda handtagen
vid tdmning.

e. Satt tillbaka flaskan utan lock till buffertlddan. Forvara locket pa lockhallaren.

Figur 28 Aterlamna den tomma flaskan
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3. Anvand ett nytt par puderfria handskar.

4. Stang buffertlddan och stang sedan vatskefackets luckor.

/N FORSIKTIGHET

Om de anvanda reagenserflaskorna inte tdms kan det resultera i en avslutad kdrning och
Oversvamning, vilket skadar instrumentet och utgor en sakerhetsrisk.

Starta tvatten

1. Markera kryssrutan for att bekréfta att bada anvanda reagenserflaskorna ar tomma och valj sedan
Start Wash (Starta tvatt).
Tvatten startar och beraknad tid for slutford tvatt visas.

/N FORSIKTIGHET

Underlatenhet att témma de anvanda reagenserflaskorna kan resultera i avbruten tvatt och
Oversvamning, vilket skadar instrumentet och utgor en sakerhetsrisk.

Valj Home (Hem) nar tvatten har slutforts.

3. Lamna forbrukningsmaterialet pa plats tills ndsta korning.
Sippers forblir i SBS- och klusterkassetterna for att forhindra att luft kommer in i systemet. Sipperna
i buffertkassetten hojs sa att de anvénda reagenserflaskorna kan témmas. Innan nasta
underhallstvatt, kassera tvattvatskan som finns kvar i tvittkassetten och skdlj behallaren med rent
vatten. Lat kassetterna torka helt mellan anvéndningarna.

FelsOkning

For tekniska fragor, besdk sidan NovaSeq 6000Dx Instrument pé lllumina supportsidan.
Supportwebbplatsen ger tillgang till dokumentation, nedladdningar och vanliga fragor. For atkomst till
supportbulletiner, logga in pa ditt Mylllumina-konto.

For problem med korkvalitet eller prestanda, kontakta lllumina teknisk support.
Avsluta en korning
Att avsluta en korning i NovaSeq 6000Dx-systemet &r slutgiltigt. Programvaran kan inte ateruppta

korningen eller spara sekvensdata och forbrukningsmaterial kan inte dteranvandas.

1. Valj End (Avsluta), och valj sedan Yes (Ja) for att bekrafta kommandot.
Om kérningen avslutades efter avlasning 1 initierar programvaran den automatiska
efterkdrningstvatten.

2. Om duuppmanas, valj bland féljande tvattalternativ:

* End Run Without Wash (Avsluta korning utan tvatt)—Avsluta kdrningen och pabdrja en
underhéllstvatt.
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* End Run and Wash (Avsluta kérning och tvatta)—Avsluta kérningen och utfér en automatisk
efterkdérningstvatt.

* Cancel (Avbryt)—Fortsatt med nuvarande korning.

Om koérningen avslutas mellan slutférandet av klustringen och avlasning 1 visar programvaran

tvattalternativen. Annars initierar programvaran den automatiska efterkérningstvatten.

3. Om du valde End Run Without Wash (Avsluta kdrning utan tvatt), folj programvaruanvisningarna for
att stalla in en underhallstvatt.

Lackagebricka

Ett lackagetrag ar inbyggt i instrumentets bas for att samla upp lackta reagenser eller kylvatska och
samla upp spill frén de anvanda reagenserflaskorna. Under normala forhallanden ar lackagetraget torrt.
Lackage indikerar ett problem med instrumentet, och spill uppstér nar de anvanda reagenserflaskorna
inte tdms regelbundet.

Under férkorningskontrollen upptéacker sensorer om lackagetraget innehaller nagra vatskor:

* Om lickagetraget innehaller vitska men inte ar fullt kan kérningen fortsatta men du maste kontakta
lllumina teknisk support.

* Om l3ckagetraget ar fullt kan kérningen inte fortsatta och du méste kontakta lllumina teknisk
support.

Q FORSIKTIGHET

Tom de anvanda reagenserflaskorna med varje kérning. Kérningar stoppas om nagon av
de anvanda reagenserflaskorna ar full. Oversvdmning fran ndgon av de anvanda
reagenserflaskorna skadar instrumentet, kraver ett besok pa plats av en lllumina-
representant och utgor en sadkerhetsrisk.

Felsdkning av processhantering
Foljande tabell ger felsékningsalternativ for ikonen N/A (Ej tillampligt) pa skarmen Process Management
(Processhantering). Placeringen av ikonen beror pa korningskonfigurationen.

* N/A-ikonen visas i BaseSpace Sequence Hub kolumnen nar kdérningen ar konfigurerad att ladda upp
till BaseSpace Sequence Hub.

* N/A-ikonen visas i kolumnen Network (Natverk) nar kérningen ar konfigurerad for att ladda upp en
utdatamapp péa natverket.

Koérningsstatus Felsokningsatgard
Arunisin progress (En Stang skarmen Process Management (Processhantering), vanta
kérning pagar) cirka 5 minuter och dppna sedan skarmen igen.
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Korningsstatus Felsokningsatgard

Arunis notin progress (En Stang av och starta om instrumentet och 6ppna sedan skarmen
korning pagar ej) Process Management (Processhantering) igen.

Om ikonen N/A fortfarande visas efter att felsékningen ar klar, kontakta lllumina teknisk support.

Fel vid en kontroll fore en kdrning

Om ett fel uppstar under férkérningskontrollerna vidtar du féljande atgéarder. Om du stéller in en
dubbelflédescellkérning och en sida misslyckas kan du avbryta den felaktiga sidan och fortsatta med
den sida som passerade.

Nar en forkérningskontroll misslyckas lases ej RFID for flodescellen, reagenserna och buffertarna sa att
du kan anvanda férbrukningsmaterialen for en efterféljande koérning. Nar kérningen startas punkterar
sipperna folieférseglingarna pa reagenskassetterna och alla RFID-taggar lases.

Systemkontroll Orsak till misslyckande Rekommenderad atgard

Sensorer En fackdorr ar 6ppen, en Valj Retry (Forsok igen) och folj
forbrukningsvara ar inte korrekt anvisningarna pa skarmen for att
laddad eller atminstone en sensor |0sa felet.

fungerar inte.

Diskutrymme Diskutrymmet ar otillrackligt Anvand skarmen Process
eftersom den angivna platsen for Management (Processhantering)
utdatamappen ar full. for att rensa diskutrymme fran den

angivna utdatamappens plats.

Systemanslutning  Anslutningen till RTA3, Valj Retry (Forsok igen) och folj
fluidiksystemet eller annan anvisningarna péa skarmen for att
anslutning har avbrutits. |6sa felet.

Inpassning Flodescellens position férhindrar Folj anvisningarna pa skarmen for
avbildning. att ladda om flodescellen.

Starta om, stang av eller stdng av och sla pa strommen till instrumentet

NovaSeq 6000Dx kan bara startas om, stangas av eller fa strémmen avstdngd och paslagen igen nar
instrumentet ar inaktivt. Om sekvensering eller analys pagar visas en varning och det finns inget
alternativ att fortsatta.

* Reboot (Starta om)—Omstart startar om instrumentet utan att helt stangas av.

— For att starta om instrumentet, vélj Reboot (Starta om) frdn menyn Settings (Instéliningar) pa
instrumentet.
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* Shut Down (Stdng av)—Att stdnga av instrumentet stédnger av all programvara pa ett sikert satt
och strémmen till instrumentet. Statusfaltet bleknar fran gront till vitt, vilket indikerar att
avstangningen pagar. Under normala omstandigheter ar det onddigt att stdnga av instrumentet.

— For att stdnga av instrumentet, valj Shut Down (Sténg av) i menyn Settings (Inst3liningar) pa
instrumentet eller via webblasare.

* Power Cycle (Stromcykel)—En stromcykel stanger av instrumentet helt och startar om det. En
stromcykel bor utféras varje gang en programkrasch intraffar.

— For att stdnga av och sla pa strémmen till instrumentet, valj Power Cycle (Stromcykel) i menyn
Settings (Inst3liningar) pé instrumentet.

Koa analys pa nytt utan andringar
Om inga andringar av korinstallningar gors skapas en ny korning fran den ursprungliga kérningen och
omanalys startas.

1. VA&lj frén resultatsidan fér kérning Requeue Analysis (Kda analys pa nytt).
Fonstret Requeue Analysis (Kda analys pa nytt) 6ppnas.

2. Valj alternativet att kda pa nytt utan dndringar och ange en anledning till att kba analysen pa nytt i
faltet Reason (Anledning).

3. Den nya kdrningen visas pa fliken Active Runs (Aktiva kdrningar).

Kda pa nytt och redigera installningar

1. Valj frén resultatsidan for korning Requeue Analysis (Koa analys pa nytt).

2. |fonstret Requeue Analysis (K6a analys pa nytt) valjer du alternativet for att redigera
korinstaliningar och kda analysen péa nytt. Ange en anledning till att kéa analysen péa nytt i faltet
Reason (Anledning).

Redigera korbeskrivningen och valj Next (Nasta).
Redigera prover eller importera ett nytt provark och valj Next (Nasta).
Redigera analysinstéliningar efter 6nskemal och vilj Requeue (Kda pa nytt).

Korningsresultaten for den ursprungliga kérningen uppdateras med en lank till den kérning som
kOats pa nytt.

Korningsfel fore klustring

Om programvaran misslyckas med kdrningen innan klustringen startar kan du spara
reagenskassetterna och biblioteksroret (inklusive prov) for en ny kdrning. Om den ateranvands
omedelbart kan du ocksé spara flddescellen. Nar klustringen startar genomborrar sippers
folieférseglingarna och reagenser 6verfors till biblioteksroret och flodescellen, sa att
forbrukningsmaterial och bibliotek inte kan anvandas for en ny kérning.
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Du kan anvanda nagot av foljande alternativ for att stélla in en ny kérning med reagenskassetterna,
biblioteksréret och flodescellen som sparats fran den misslyckade kérningen:

Set up a new run immediately (Stall in en ny kérning omedelbart)—Stall in den nya kérningen inom
4 timmar efter den misslyckade korningen. Reagenskassetterna, biblioteksroret och flédescellen
forblir laddade.

Set up a new run later (Stall in en ny kérning senare)—Stall in den nya kdrningen inom tre veckor
efter den misslyckade kérningen. Reagenskassetterna laddas ur instrumentet och férvaras. De
sparade forbrukningsmaterialen ska markas med datum och férvaras under de ursprungliga
forhallandena. Flodescellen kan inte dteranvandas och maste kasseras.

Stall in en ny korning omedelbart

1.

Nar kdrningen misslyckas och den andra sidan av instrumentet ar inaktiv, starta om instrumentet.
Valj annars Home (Hem).

Stéllin en ny korning.
Ldmna den aktuella flddescellen pa plats.

Oppna och sting reagenskylarens lucka och buffertlddan for att uppmana NVOS att I&sa om

Kassetterna, biblioteksroret och flédescellen kan vara kvar i instrumentet i upp till 4 timmar efter

Tém de anvanda reagenserflaskorna, om det behdvs, och returnera dem till instrumentet.

4.
reagenskassettens RFID.
den misslyckade kdrningen.
6. Fortsatt med korinstallningarna.

Felsdkningsfiler

Fil Mapp Beskrivning
Fil med Rotmapp Innehaller féljande kérningsinformation:
korningsinformation » Antal cyklerikorningen
(Runinfo.xml) o Antal lasningar i kdrningen
e Om lasningen ar indexerad
 Antal strak och brickor pa flodescellen
Fil med Rotmapp Innehaller kdrnamnet och information om
kérningsparametrar koérningsparametrar och kérkomponenter,
(RunParameters.xml) inklusive foljande RFID-information:
serienummer, lotnummer, utgangsdatum och
katalognummer.
InterOp-filer (*.bin) InterOp InterOp-filer uppdateras under hela kérningen.
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Fil Mapp Beskrivning

Logdfiler Logs Loggdfiler beskriver varje steg som utférs av
instrumentet for varje cykel, inklusive vilket
reagens som anvands, och listar program- och
firmwareversioner som anvands under
korningen. | filen med namnet
[InstrumentName] CurrentHardware.csv
visas serienumren for instrumentkomponenter.

Resurser och referenser

Det finns ytterligare resurser pa supportsidorna fér NovaSeq 6000Dx Instrument pa supportsidan for
lllumina. Besok alltid supportsidorna for att kontrollera vilka de senaste versionerna ar.

Revisionshistorik

Dokument Datum Beskrivning av andring
Dokumentnr Augusti Uppdaterade trasiga supportwebbplatslankar.
200010105 v03 2026 Tog bort duplicerade instruktioner fér laddning av biblioteksror.

Uppdaterad sakerhet och efterlevnad:

o Lade till en varning om brandfarligt kdldmedium.

o Uppdaterad dverensstdmmelse avseende EMC-emissioner och
immunitet.

» Tog bort rekommendationer om antivirusprogram och lade till
en lank till sakerhetsportalen.

o Lade till en lank till supportsidan for vagledning om WEEE-
atervinning.

Uppdaterad platsforberedelse:

» Lade till en varning om att sakerstalla att UPS-anslutningarna ar
helt isatta.
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Dokument Datum

Dokumentnr Augusti
200010105 v02 2022

Dokumentnr April
200010105 vO1 2022

Dokumentnr Mars
200010105 vOO 2022
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Beskrivning av d@ndring

Sakerhetsinformation har lagts till i systemdversikten.

Uppdaterad sakerhet och efterlevnad:

o Lade till franska laservarnings- och efterlevnadsforklaringar for
FCC, Kanada, Japan och Korea.

» Konsoliderad EMC och sdkerhetsinformation.

Uppdaterad platsforberedelse:

 Tillagd information om stickkontakter for ytterligare lander.

» Borttagen information om stickkontakter for Kina.

Uppdaterade forbrukningsmaterial och utrustning:

» Borttagen symbolnyckel for forbrukningsmaterial.

Uppdaterade artikelnummer fran IUO till IVD.

Lagt till en 2 pl-pipett.

o Specificerad V2-tvattkassett.

Fortydligade konfigurationer av férbrukningsmaterial.

Uppdaterat protokoll:

» Borttagna steg for beredning av NaOH.

» Borttagna steg fér denaturering och spadning.

+ Omordnade sekvenseringskdrningsstegen.

« Specificerat att flodescellen ar forpackad i en Iada nar den tas
bort fran lagringen.

« Tillhandahallet temperaturomrade fér rumstemperatur i
instruktionerna fér beredning av flodesceller.

Uppdaterat Underhall och Felsékning:

« Klargjort att férskjuten start av underhallstvattar inte stods.

« Hanvisningen till lagring av biblioteksror har tagits bort fran
felsdkningsinstruktionerna.

Lagt till Tris-HCI, pH 8,5 till anvandarlevererade
forbrukningsmaterial.

Specificerat temperaturomrade for rumstempererat vattenbad.
Korrigerad utdatastorlek for S2-flodesceller.

Korrigerade katalognummer for S2- och S4-buffertkassetter och
biblioteksror.

Korrigerad Tris-HCI, pH 7,0 till Tris-HCI, pH 8,0.

Forsta utgavan.
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Teknisk hjalp

For teknisk hjalp kontaktar du lllumina teknisk support.

Webbplats: www.illumina.com
E-post: techsupport@illumina.com

Sikerhetsdatablad (SDS)—finns pa llluminas webbplats pa support.illumina.com/sds.html.

Produktdokumentation—kan hamtas p& support.illumina.com.
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