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Kompleti i reagentit me rezultat té larté NextSeq™
550Dx v2.5
(300 cikle)

PER PERDORIM DIAGNOSTIKUES IN VITRO

Katalogu # 20028871

Pérdorimi i synuar

lllumina Kompletin e reagentit me rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 (300 Cikle) éshté njé grup reagentésh
dhe materialesh té konsumueshme té destinuara pér renditjen e bibliotekave té mostrave kur pérdoren me
analiza té vlerésuara. Kompleti éshté synuar pér pérdorim me Instrumentin NextSeq 550 dhe softuer analitik.

Parimet e procedureés

Kompletin e reagentit me rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 (300 Cikle) éshté njé komplet i specializuar pér
pérdorim té vetém i reagentéve dhe materialeve t& konsumueshme pér renditjen né Instrumentin NextSeq
550Dx. Pér té dhénat hyrése té saj, Kompletin e reagentit me rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 (300 Cikle)
pérdor biblioteka té krijuara nga ADN-ja ku indekset e mostrés dhe renditjet e kapjes shtohen né objektivat e
amplifikuar. Bibliotekat e mostrave kapen né njé gelizé rrjedhése dhe renditen né instrument duke pérdorur
kiminé e renditjes me sintezé (SBS). Kimia SBS pérdor njé metodé me terminator té kthyeshém pér té zbuluar
bazat e nukleotideve té vetme té etiketuara me fluoreshencé, ndérsa ato pérfshihen né fijet e ADN-sé né rritje.
Numri i bibliotekave t& mostrés varet nga multipleksimi i mbéshtetur nga metoda e pérgatitjes sé bibliotekés
né rrjedhén e sipérme.

Fleta e paketimit e Instrumentit NextSeq 550Dx ofron udhézime pér kryerjen e renditjes né Instrumentin
NextSeq 550Dx.

Karakteristikat e performancés dhe kufizimet e procedurés pér Kompletin e reagentit me rezultat té larté
NextSeq 550Dx v2.5 (300 Cikle) u krijuan duke pérdorur Modulet e varianteve germline dhe somatike té
Menaxherit té ekzekutimit lokal.

Kufizimet e procedureés

1 Pér pérdorim diagnostikues in vitro.

2 Lexime me indele (futje, fshirje ose kombinime) ku gjatésia e pérmbaijtjes éshté > 25 cifte bazash (bp) nuk jané
té rreshtuara nga softueri i analizés. Si pasojé, indelet e gjatésisé > 25 bp nuk jané té zbulueshme nga softueri i
analizés.

3 Softueri i analizés mund té mos i pérputhé leximet e amplikoneve me pérmbaijtjen e ekstreme, duke rezultuar né
raportimin e rajonit si tip normal. PErmbaijtje té tilla ekstreme pérfshijné:

Lexime gé pérmbajné mé shumé se tre indele

Lexime me gjatési té paktén 30 bp me pérmbajtje té variantit t& njé nukleotidi té vetém (SNV) > 4% e
gjatésisé totale té amplikonit té& shénjestruar (duke pérjashtuar rajonet e sondés)

Lexime té gjatésisé < 30 bp me pérmbajtje SNV > 10% e gjatésisé totale t& amplikonit (duke pérfshiré
rajonet e sondés)

4  Variantet e médha, duke pérfshiré variantet shumé-nukleotidesh (MNV) dhe indelet e médha, mund té
raportohen si variante mé té vogla té ndara né skedarin VCF té rezultateve.
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5 Variantet e fshirjes mund té filtrohen ose t& mos merren parasysh kur pérfshihen dy amplikone me pllaka nése
gjatésia e fshirjes éshté mé e madhe ose e barabarté me mbivendosjen midis amplikoneve me pllaka.

6 Sistemi nuk mund té zbulojé indelet nése ato ndodhin direkt ngjitur me njé prajmér dhe nuk ka amplikon gé
mbivendoset. Pér rajonet me amplikone qé mbivendosen, analiza nuk mund té zbulojé fshirje kur rajoni i
mbivendosjes éshté mé i vogél se madhésia e fshirjes qé duhet zbuluar. Pé€r shembull, nése rajoni i
mbivendosjes midis dy amplikoneve ngjitur éshté dy baza, analiza nuk mund té zbulojé asnjé fshirje duke
pérfshiré té dyja ato baza. Mund té zbulohet njé fshirje e njé baze té vetme né njérén prej kétyre bazave.

7  Ashtu si me ¢do rrjedhé pune té pérgatitjes sé bibliotekés sé bazuar né hibridizim, polimorfizmat themelore,
mutacionet, futjet ose fshirjet né rajonet gé lidhen me oligonukleotidet mund té ndikojné né alelet qé analizohen
dhe, rriedhimisht, né identifikimet e béra gjaté renditjes. Pér shembull:

Njé variant né fazé me njé variant né rajonin e prajmérit mund té& mos amplifikohet duke rezultuar né njé
rezultat negativ té rremé.

Variantet né rajonin e prajmérave mund té parandalojné amplifikimin e alelit té referencés, duke rezultuar né
njé identifikim té pasakté homozigot té variantit.

Variantet indel né rajonin e prajmérit mund té shkaktojné njé identifikim pozitiv té rreme né fund té leximit
ngjitur me prajmérin.

8 Indelet mund té filtrohen pér shkak té paragjykimit té vargjeve nése ndodhin afér fundit té njé leximi dhe
shkurtohen butésisht gjaté rreshtimit.

MNV-té e vogla nuk jané vlerésuar dhe raportohen vetém né Modulin e varianteve somatike.

10 Fshirjet raportohen né VCF né koordinatén e bazés paraprake pér formatin VCF. Prandaj, merrni né konsideraté
variantet ngjitur pérpara se té raportoni se njé identifikim individual bazé éshté referencé homozigote.

11 Kufizime specifike pér linjén germinale:

NextSeq 550Dx Instrumenti, duke pérdorur Modulin e varianteve té linjés germinale t& Menaxherit té
ekzekutimit lokal pérNextSeq 550Dx, éshté projektuar pér té& dhéné rezultate cilésore pér identifikimin e
varianteve té linjés germinale (p.sh., homozigoté, heterozigoté, tip normal).

Kur pérdoret me Modulin e varianteve té linjés germinale, mbulimi minimal pér amplikon i nevojshém pér
identifikimin e sakté té variantit éshté 150x. Si rezultat, kérkohen 150 fragmente mbéshtetése t& ADN-sé, qé
éshté ekuivalente me 300 lexime té giftézuara qé mbivendosen. Numri i mostrave dhe numri total i bazave
té synuara ndikojné né mbulim. Pérmbajtja e GC-sé dhe pérmbaijtja tjetér gjenomike mund té ndikojné
mbulimin.

Variacioni i numrit té& kopjeve mund té ndikojé nése njé variant identifikohet si homozigot apo heterozigot.
Variantet né kontekste té caktuara pérséritése filtrohen né skedarét VCF. Filtri i pérsérities RMxN pérdoret
pér té filtruar variantet nése e gjithé ose njé pjesé e renditjes sé variantit éshté e pranishme né ményré té
pérséritur né gjenomin referues ngjitur me pozicionin e variantit. Pér identifikimin e variantit té linjés
germinale, kérkohen té paktén nénté pérséritje né referencé qé njé variant té filtrohet, dhe merren né
konsideraté vetém pérséritjet me gjatési deri né 5 bp (R5x9).

Njé indel dhe njé SNV né njé lokus té vetém mund té rezultojné né raportimin e vetém té njé varianti.

12 Kufizime specifike somatike:

NextSeq 550Dx Instrumenti, duke pérdorur Modulin e varianteve somatike t& Menaxherit té ekzekutimit lokal
pérNextSeq 550Dx, éshté projektuar pér té€ dhéné rezultate cilésore pér identifikimin e varianteve somatike
(p-sh., prania e njé varianti somatik me njé frekuencé varianti > 0.026 me njé limit zbulimi prej 0.05).

Kur pérdoret me Modulin e varianteve somatike, mbulimi minimal pér amplikon i nevojshém pér identifikimin
e sakté té variantit éshté 450x pér grup oligonukleotidesh. Si rezultat, kérkohen 450 fragmente mbéshtetése
té ADN-sé pér cdo grup oligonukleotidesh, qé éshté ekuivalente me 900 lexime té ciftézuara qé
mbivendosen. Numri i mostrave dhe numri total i bazave té synuara ndikojné né mbulim. Pérmbajtja e GC-
sé dhe pérmbaijtja tjetér gienomike mund té ndikojné mbulimin.

Pér identifikimin e variantit somatik, kérkohen té paktén gjashté pérséritje né referencé qé varianti té
filtrohet, dhe merren né konsideraté vetém pérséritjet me gjatési deri né 3 bp (R3x6).

Moduli i varianteve somatike nuk mund té béjé dallimin midis varianteve té linjés germinale dhe atyre
somatike. Moduli éshté projektuar pér té zbuluar variantet né njé gamé té gjeré frekuencash variantesh, por
frekuenca e varianteve nuk mund té pérdoret pér té dalluar variantet somatike nga variantet e linjés
germinale.
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Indi normal né mostér ndikon né zbulimin e varianteve. Kufiri i raportuar i zbulimit bazohet né njé frekuencé
variantesh né lidhje me ADN-né totale té nxjerré si nga tumori ashtu edhe nga indi normal.

Komponentét e kompletit té reagentit

Cdo pérbérés i Kompletit té reagentit me rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 (300 Cikle) ofrohet né njé kuti té
vecanté. Ruajini menjéheré komponentét né temperaturén e treguar pér té siguruar performancén e duhur. Mé
poshté éshté njé listé e pérbérésve té kompletit té reagentit.

Tabela 1 Komponentét e kompletit té reagentit

Elementi pérbérés Sasia Ve"'m.' !
mbushjes
Fisheku i reagentit me rezultat té 1 Té
larté NextSeq 550Dx v2 (300 cikle) secili ndryshme
Fisheku ndarés NextSeq 550Dx v2 1 Té
(300 cikle) secili ndryshme
Fisheku i gelizés rriedhése me 1 N/A
rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 secili
(300 cikle)
Kutia e aksesoréve NextSeq 550Dx 1 tub 12 mi
(300 cikle)

Pérshkrimi

Reagentét e grupit dhe renditjes

Ndarésit dhe tretésira e larjes

Qelizé rriedhése gelgi me pérdorim té
vetém, me skaje té ciftézuara

Ndarési i hollimit té bibliotekés

*Fisheku i gelizave rriedhése me rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 (300 cikle) dérgohet né temperaturé ambienti.

Numrat e serive

Hapésira e
ruajtjes*

-25°C deri né -
15°C

15°C deri né
30°C

2°C deri né 8°C

-25°C deri né -
15°C

Kompleti i reagentit ka njé numér té vetém serie, i cili quhet numri i serisé té kompletit té reagentit. Cdo kuti
né kompletin e reagentit éshté shtypur me numrin e serisé sé kompletit té reagentit. Komponentét e kompletit
té reagentit gé ndodhen brenda kutive jané té shtypur me numra specifiké té serisé pér komponentét gé jané
té ndryshém nga numri i serisé t& kompletit t& kompletit té reagentit. Mbajini materialet e konsumueshme té
renditjes té ruajtura né kutité e tyre derisa té jené gati pér pérdorim, pér té ruajtur lidhjen e serisé sé kompletit.
Shihni Certifikatén e analizés sé kompletit té reagentit pér detaje rreth numrave té pjeséve té reagentit dhe

numrave té serisé.

Ruajtja dhe trajtimi

1 Temperatura e dhomés pércaktohet si 15°C deri né 30°C.
2 Komponentét e kompletit té reagentit jané té€ géndrueshém kur ruhen né temperaturat e treguara té ruajtjes deri

né datén e skadimit né etiketé.

3 Kutia e aksesoréve NextSeq 550Dx dhe Fisheku i reagentit NextSeq 550Dx jané té géndrueshme pér njé
maksimum prej njé shkrirjeje né temperaturén e dhomés para datés sé specifikuar té skadimit. Fisheku i
reagentit éshté i géndrueshém deri né 6 oré kur shkrihet né njé banjé uji né temperaturé ambienti. Si alternativé,

fisheku i reagentit mund té shkrihet né 2°C deri né 8°C pér deri né 5 dité para pérdorimit.

4 Ndryshimet né pamijen fizike té reagentéve mund té tregojné pérkeqésim té materialeve. Nése pas pérzierjes
ndodhin ndryshime né pamijen fizike, si¢c jané ndryshime té dukshme né ngjyrén e reagentit ose turbulliré e
dukshme pér shkak té ndotjes mikrobike, mos i pérdorni reagentét.

Pajisjet dhe materialet e nevojshme, shiten vecmas

Instrumenti NextSeq 550Dx, Katalogu # 20005715
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Paralajmérimet dhe masat paraprake

KUJDES
A Ligji federal e kufizon kété pajisje pér shitje nga ose me urdhér té njé mjeku ose praktikuesi tjetér té

licensuar nga ligji i Shtetit né té cilin ai/ajo ushtron profesionin, pér ta pérdorur ose pér té urdhéruar
pérdorimin e pajisjes.
Kompletin e reagentit me rezultat té larté NextSeq 550Dx v2.5 (300 Cikle) pérmban kimikate potencialisht té
rrezikshme. Léndimi personal mund té ndodhé pérmes thithjes, gélltitjes, kontaktit me Iékurén dhe kontaktit me
syrin. Vishni pajisje mbrojtése, duke pérfshiré mbrojtjen e syve, doreza dhe pérparése laboratori té
pérshtatshme pér rrezikun e ekspozimit. Trajtoni reagentét e pérdorur si mbetje kimike dhe hidhini né pérputhje
me ligjet dhe rregulloret rajonale, kombétare dhe lokale né fuqi.
Pér informacion mbi mjedisin, shéndetin dhe siguriné, referojuni fletés sé té dhénave té sigurisé SDS-sé né
support.illumina.com/sds.htmi.
Raportoni menjéheré cdo incident serioz gé lidhet me kété produkt te lllumina dhe Autoritetet kompetente té
shteteve anétare né té cilat jané té vendosur pérdoruesi dhe pacienti.
Mosndjekja e procedurave té pérshkruara mund té rezultojé né rezultate té gabuara ose né njé ulje té ndjeshme
té cilésisé sé mostrés.
Pérdorni masat paraprake té zakonshme laboratorike. Mos pérdorni pipetén né gojé. Mos hani, pini ose pini
duhan né zonat e caktuara té punés. Vishni doreza dhe xhaketa laboratorike njépérdorimshe kur merreni me
mostrat dhe reagentét e analizave. Lani duart me kujdes pasi té keni trajtuar mostrat dhe reagentét e analizés.
Praktikat e duhura laboratorike dhe higjiena e miré laboratorike jané té nevojshme pér té parandaluar gé
produktet PCR té ndotin reagentét, instrumentet dhe mostrat gjenomike t€ ADN-sé. Ndotja PCR mund té
shkaktojé rezultate té pasakta dhe jo té besueshme.
Pér té parandaluar kontaminimin, sigurohuni gé zonat para dhe pas amplifikimit té€ kené pajisje té dedikuara
(p-sh., pipeta, maja pipetash, vortekser dhe centrifugé).

Udhézime pér pérdorim

Shihni fletushkén e paketimit t& Instrumentit NextSeq 550Dx dhe udhézuesit pérkatés té referencés.

Karakteristikat e performanceés

Shihni fletushkén e paketimit Instrumentit NextSeq 550Dx.

Historia e ndryshimeve

Dokumenti Data Pérshkrimi i ndryshimit
Dokumenti # 1000000073349 Néntor U shtua njé deklaraté paralajmérimi dhe masash paraprake rreth raportimit té
v03 2021 incidenteve serioze.

U shtua tabela e Historikut té rishikimit.

Patentat dhe markat tregtare

4

Ky dokument dhe pérmbajtja e tij jané proné e lllumina, Inc. dhe filialeve té saj ("lllumina"), dhe jané té destinuara vetém pér pérdorim
kontraktual nga klienti i saj né lidhje me pérdorimin e produktit/produkteve té pérshkruara kétu dhe pér asnjé géllim tjetér. Ky dokument
dhe pérmbajtja e tij nuk do té pérdoren ose shpérndahen pér ndonjé qgéllim tjetér dhe/ose nuk do té komunikohen, zbulohen ose
riprodhohen né asnjé ményré tjetér pa pélgimin paraprak me shkrim té lllumina-s. lllumina nuk transferon asnjé licensé sipas patentés,
markés tregtare, té drejtés sé autorit ose té drejtave té saj té sé drejtés sé zakonshme, as té drejtave té ngjashme té ndonjé pale té treté
me ané té kétij dokumenti.
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Udhézimet né kété dokument duhet té ndigen né ményré strikte dhe té qarté nga njé personel i kualifikuar dhe i trajnuar si¢ duhet, né
ményré qé té sigurohet pérdorimi i duhur dhe i sigurt i produktit/produkteve té pérshkruara kétu. E gjithé pérmbaijtja e kétij dokumenti
duhet té lexohet dhe kuptohet plotésisht pérpara se té pérdoren produkte té tillé.

MOSLEXIMI DHE MOSNDJEKJA PLOTESISHT E TE GJITHA UDHEZIMEVE TE PERMBLEDHURA KETU MUND TE REZULTOJE NE
DEMTIM TE PRODUKTIT(VE), LENDIM TE PERSONAVE, PERFSHIRE PERDORUES OSE TE TJERE, DHE DEMTIME TE PRONES TJETER,
DHE DO TE ANULOJE GDO GARANCI TE ZBATUESHME PER PRODUKTIN(ET).

ILLUMINA NUK MERR PERSIPER ASNJE PERGJEGJESI QE RRJEDH NGA PERDORIMI | PAPERSHTATSHEM |
PRODUKTIT/PRODUKTEVE TE PERSHKRUARA KETU (PERFSHIRE PJESET E TYRE APO SOFTUERIN).

© 2021 lllumina, Inc. Té gjitha té drejtat té rezervuara.

Té gjitha markat tregtare jané proné e lllumina, Inc. ose e pronaréve té tyre pérkatés. Pér informacion specifik mbi markén tregtare, shihni
www.illumina.com/company/legal.html.

Informacioni i kontaktit

ul C€

lllumina

5200 lllumina Way c E Sponsori Australian
San Diego, California 92122 U.S.A. lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) 0086 Ndértesa e Shogatés s& Infermieréve
+1.858.202.4566 (jashté Amerikés sé Veriut) Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com IVD Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com Australi

Ec | REP

lllumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven

The Netherlands

Etiketimi i produktit

Pér njé referencé té ploté té simboleve gé mund té shfagen né paketimin dhe etiketimin e produktit, referojuni
celésit té& simboleve pér kompletin tuaj te support.illumina.com.

Njé Pérmbledhje e sigurisé dhe performancés (SSP) ndodhet né https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pas
lancimit té Bazés sé té Dhénave Evropiane pér Pajisjet Mjekésore (Eudamed), ku éshté e lidhur me UDI-DI
Bazé (00816270020118).
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