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Istoricul versiunilor
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Descrierea modificarii

A fost adaugata declaratia cu informatii privind siguranta la

prezentarea generald a sistemului.

A fost actualizata sectiunea Siguranta si conformitate:

» Aufost addugate declaratiile de avertizare lasere si
conformitate in franceza pentru FCC, Canada, Japonia si
Coreea.

» Au fost consolidate informatiile privind CEM si siguranta.

A fost actualizata sectiunea Pregatirea centrului:

» Au fost adaugate informatii despre prize pentru alte tari.

o Au fost eliminate informatiile despre priza pentru China.

A fost actualizata sectiunea Consumabile si echipamente:

o Afost eliminata legenda simbolurilor pentru consumabile.

o Au fost actualizate numerele pieselor din [UO in DIV.

» Afostadaugata pipeta de 2 ul.

» A fost specificat cartusul de spalare V2.

» Au fost clarificate configuratiile setului de consumabile.

A fost actualizat protocolul:

o Au fost eliminati pasii pentru pregatirea NaOH.

» Au fost eliminati pasii pentru denaturare si diluare.

o Au fost reordonate etapele de configurare a rularii de
secventiere.

o Afost specificat faptul ca celula de flux este ambalata in
cutie atunci cand este scoasa din depozit.

o Afost prevazut intervalul de temperatura pentru

temperatura camereiin instructiunile de preparare a celulei

de flux.

A fost actualizats sectiunea intretinere si depanare:

o Afost clarificat faptul ca pornirea decalata a spalarilor de
intretinere nu este acceptata.

» Afost eliminata referinta la stocarea eprubetei din
biblioteca din instructiunile de depanare.
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Descrierea modificarii

S-a adaugat Tris-HCI, pH 8,5 la consumabilele furnizate de
utilizator.

A fost specificat intervalul de temperatura pentru baia de apa
la temperatura camerei.

A fost corectata dimensiunea de iesire pentru celulele de flux
S2.

Au fost corectate numerele de catalog pentru cartusele de
solutie-tampon S2 si S4 si eprubetele din biblioteca.

A fost corectat Tris-HCI, pH 7,0 in Tris-HCI, pH 8,0.

Versiunea initiala.
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Prezentare generala a sistemului

Rata de transfer scalabila si tehnologia de secventiere flexibila a pachetelor de instrumente Illlumina®
NovaSeq 6000Dx™ intr-o platforma la scara de productie, cu eficienta si rentabilitatea unui sistem
compact.

Caracteristici

* Secventiere scalabila - NovaSeq 6000Dx se scaleaza pana la secventierea la nivel de productie cu
date de inalta calitate pentru o gama larga de aplicatii.

* Celula de flux cu model - o celuld de flux cu model genereaza grupuri de celule stréns distantate
pentru o densitate de grupuri de celule si o iesire de date ridicate.

* Amestecare ExAmp integratad - NovaSeq 6000Dx amesteca reactivii ExAmp cu biblioteca, amplifica
biblioteca si efectueaza generarea grupurilor de celule pentru un flux de lucru de secventiere
optimizat.

* Scanare de linie cu rata de transfer ridicata — NovaSeq 6000Dx utilizeaza o camera cu tehnologie

de scanare bidirectionala pentru o reprezentare imagistica rapida a celulei de flux ih doua canale de
culoare simultan.

* Mod dublu-NovaSeq 6000Dx include o singura unitate de disc de pornire cu moduri separate de
diagnosticare in vitro (DIV) si utilizare doar in scop de cercetare (RUO). Modul este selectat utilizadnd
comutatorul de pe ecranele Sequencing (Secventiere), Runs (Ruldri) si Applications (Aplicatii). Dupa
selectare, modul este etichetat in mod clar pe toate ecranele.

* Server lllumina DRAGEN pentru NovaSeq 6000Dx — Server DRAGEN inclus ofera analize de date
de hardware accelerate.

* lllumina Run Manager - Planificati rulari, gestionati utilizatorii si configurati aplicatiile de analiza atéat
pe NovaSeq 6000Dx, cat siin afara instrumentului, cu ajutorul unui browser web care utilizeaza
[llumina Run Manager.

Consideratii privind modul dublu

Analizele de secventiere pentru diagnosticarea in vitro (DIV) sunt executate in modul DIV. Numai reactivi
de secventiere DIV pot fi folositi in modul DIV. Asigurati-va intotdeauna ca este selectat modul corect
inainte de a incepe planificarea rularii.

Aceasta resursa descrie utilizarea Instrumentul NovaSeq 6000Dx in modul DIV, cu exceptia cazuluiin
care se specifica altfel. Consultati Ghidul sistemului de secventiere NovaSeq 6000 (document nr.
1000000019358) pentru informatii despre caracteristicile RUO, inclusiv integrarea BaseSpace
Sequence Hub.
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Consideratii cu privire la siguranta

Consultati sectiunea Sigurantd si conformitate la pagina 7 inainte de a efectua orice proceduriin sistem.

Prezentarea generala a secventierii

Secventierea pe NovaSeq 6000Dx cuprinde generarea grupului de celule, secventierea si definirea
bazei. Fiecare etapa se desfasoara in mod automat in timpul unei rulari de secventiere. Analiza
secundara se efectueaza apoi pe Server lllumina DRAGEN pentru NovaSeq 6000Dx cand rularea este
finalizata.

Generarea grupurilor de celule

In timpul generérii grupurilor de celule, molecule individuale de ADN sunt legate de suprafata celulei de
flux si apoi amplificate pentru a forma grupuri de celule.

Secventiere

Grupurile de celule sunt scanate folosind chimia pe doua canale, un canal verde si un canal rosu, pentru
a codifica datele pentru cele patru nucleotide. Celula de flux este scanata in mai multe treceri si fiecare
scanare este analizata ca dale reprezentate imagistic individual. Procesul este repetat pentru fiecare
ciclu de secventiere.

Analiza principala

In timpul ruldrii de secventiere, Real-Time Analysis (RTA3) software-ul efectueaza definirea bazei,’
filtrarea si evaluarea calitatii prin scoruri.” Pe masura ce evolueaz3 rularea, software-ul de control
transfera automat fisierele de definire a bazelor® (*.cbcl) concatenat in locatia de iesire specificata
pentru analiza datelor.

Analiza secundara

Cand secventierea si analiza primara sunt finalizate, incepe analiza secundara. Metoda analizei
secundare a datelor depinde de configuratia aplicatiei si a sistemului dvs. Sunt disponibile diverse
optiuni de analiza secundara pentru ambele tipuri de rulare RUO si DIV. Daca se creeaza o rulare de
secventiere utilizdnd o aplicatie lllumina Run Manager care utilizeaza Server lllumina DRAGEN pentru
NovaSeq 6000Dx pentru a efectua analiza secundard, datele de secventiere sunt trimise la server
pentru analiza utilizénd aplicatia de analiza selectata in timpul configurarii rularii.

1Stabilirea unei baze (A, C, G sau T) pentru fiecare grup de celule al unei dale, la un ciclu specific.

2Calculeazd un set de factori de anticipare a calitatii pentru fiecare definire a bazei, apoi utilizeaza valorile factorilor
de anticipare pentru a cauta scorul Q.

3Contine identificarea bazei si scorul de calitate asociat pentru fiecare grup al fiecarui ciclu de secventiere.
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Componentele instrumentului

Instrumentul NovaSeq 6000Dx include un monitor cu ecran tactil, o bara de stare, un buton de
alimentare cu porturi USB adiacente si trei compartimente.

Componente externe

Figura1l Componente externe

A. Monitor cu ecran tactil — afiseaza interfata instrumentului pentru configurarea sistemului si
pentru rularea configurarii si monitorizarii.

B. Compartiment pentru componentele optice — contine componentele optice care permit
imagistica pe suprafata dubla a celulelor de flux.

C. Compartiment pentru lichide — contine cartuse cu reactivi si solutii tampon si containere pentru
reactivii utilizati.

D. Compartimentul celulei de flux - sustine celulele de flux.

E. Bara de stare —indica starea celulei de flux drept gata de secventiere (verde), in curs de
procesare (albastru) sau necesitand atentie (portocaliu).

F. Alimentare si porturi USB — asigura accesul la butonul de alimentare sila conexiunile USB
pentru componentele periferice.

Compartiment celula de flux

Compartimentul pentru celula de flux include platforma celulei de flux, care mentine celula de flux Ain
stanga si celula de flux B in dreapta. Fiecare latura are patru cleme care pozitioneaza si fixeaza in mod
automat celula de flux.
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O tinta de aliniere opticd montata pe suportul celulei de flux diagnosticheaza si corecteaza problemele
optice. Cand este solicitat de catre Software de operare NovaSeq (NVOS), tinta de aliniere optica
realiniaza sistemul si ajusteaza focalizarea camerei pentru a imbunatati rezultatele de secventiere.

Figura 2 Componentele platformei celulei de flux

A ’ D
B
€
A. Suport pentru celula de flux pe partea A
B. Suport pentru celula de flux pe partea B
C. Clema celula de flux (una din patru pe fiecare parte)
D. Tinta aliniere optica

NVOS controleaza deschiderea siinchiderea usii compartimentului pentru celula de flux. Usa se
deschide automat pentru a ihcarca o celula de flux pentru o rulare sau o spalare de intretinere. Dupa
incarcare, software-ul inchide usa compartimentului, deplaseaza celula de flux in pozitie si cupleaza
clemele si garnitura de vid. Senzorii verifica prezenta si compatibilitatea celulei de flux.

Compartiment pentru lichide

Configurarea unei rulari necesita accesarea compartimentului pentru lichide pentru a incarca reactivii si
solutia-tampon si pentru a goli flacoanele de reactivi utilizati. Doua usi inchid compartimentul pentru
lichide, care este impartit in doua laturi identice pentru celula de flux A si celula de flux B.
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Figura 3 Componentele compartimentului pentru lichide
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A. Flacon mic de reactivi utilizati — pastreaza reactivii utilizati din cartusul cu grupuri de celule, cu
un suport pentru capac pentru depozitarea usoara a capacului.

B. Flacon mare de reactivi utilizati — pastreaza reactivii utilizati din cartusele SBS si de solutie-
tampon, cu un suport pentru capac pentru depozitarea usoara a capacului.

C. Racitor reactivi-refrigereaza cartusele SBS si cu grupuri de celule.

D. Sertarul racitorului pentru reactivi - pozitiile codificate cu culori mentin cartusul SBS in stdnga
(eticheta gri) si cartusul cu grupuri de celule in dreapta (eticheta portocalie).

E. Sertar pentru solutia-tampon — mentine flaconul mare cu reactivi utilizati in stdnga si cartusul
cu solutia-tampon in dreapta.

Reactivi utilizati

Sistemul de fluide este conceput pentru a directiona reactivii din cartusul cu grupuri de celule, care sunt
potential periculosi, catre flaconul mic de reactivi utilizat. Reactivii din cartusele SBS si de solutie-
tampon sunt directionati catre flaconul mare cu reactivi utilizati. Cu toate acestea, poate avea loc
contaminarea incrucisata intre fluxurile de reactivi utilizati. Presupuneti ca ambele flacoane de reactivi
utilizati contin substante chimice potential periculoase. Fisa cu date de securitate (SDS) furnizeaza
informatii chimice detaliate.
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Daca sistemul este configurat pentru a colecta reactivii utilizati extern, fluxul catre flaconul mare cu
reactivi utilizati este directionat extern. Reactivii din cartusul cu grupuri de celule ajung in flaconul mic
de reactivi utilizati.

Software-ul instrumentului

NovaSeq 6000Dx cu Server DRAGEN include aplicatii integrate care efectueaza ruldri de secventiere,
analize pe instrument si pe server si alte functii conexe. Pentru mai multe informatii despre configurarea
software-ului instrumentului, consultati Configurarea sistemuluila pagina 33.

Software de operare NovaSeq (NVOS) - Va ghideaza prin procedurile de incarcare, controleaza
operatiunile instrumentului si afiseaza statistici pe masura ce evolueaza rularea. NVOS actioneaza
platforma celulei de flux, distribuie reactivi, controleaza fluidele, seteaza temperaturile, capteaza
imagini ale grupurilor de celule de pe celula de flux si ofera un rezumat vizual al statisticilor de
calitate.

Real-Time Analysis (RTA) — Efectueazd analiza imaginii si definirea bazei in timpul unei rulari.
NovaSeq 6000Dx utilizeaza RTA3, care incorporeaza arhitectura, securitatea si alte imbunatatiri ale
caracteristicilor pentru a optimiza performanta.

Universal Copy Service (UCS) - copiaza fisierele de iesire din RTA3 si NVOS in folderul de iesire si
in Server DRAGEN pe tot parcursul unei rulari. Daca Universal Copy Service este intrerupt in timpul
unei executari, acesta face mai multe incercari de reconectare si de reluare automata a transferului
de date.

lllumina Run Manager - Planificati ruldri, vizualizati rularile planificate si examinati rezultatele ruldrii
pe NovaSeq 6000Dx sau de la distanta utilizdnd un browser web. De asemenea, lllumina Run
Manager controleaza permisiunile utilizatorilor si ale aplicatiilor.

Server lllumina DRAGEN pentru NovaSeq 6000Dx — Cand se finalizeaza secventierea pe NovaSeq
6000Dx, incepe analiza pe Server DRAGEN. Analiza pe Server DRAGEN si secventierea pe
instrument pot fi efectuate concomitent.
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Siguranta si conformitate

Aceasta sectiune ofera informatii importante privind siguranta in ceea ce priveste instalarea,
intretinerea si functionarea Instrumentul NovaSeq 6000Dx, precum si conformitatea produsului si
declaratiile de reglementare. Cititi aceste informatii ihainte de a efectua orice proceduri asupra
sistemului.

Tara de origine a sistemului si data fabricatiei acestuia sunt tiparite pe eticheta instrumentului.

Consideratii cu privire la siguranta si marcaje

In aceasta sectiune sunt identificate potentiale pericole asociate cu instalarea, operatiunile de service si
functionarea instrumentului. Nu utilizati si nu interactionati cu instrumentul intr-o maniera care va
expune la oricare dintre aceste pericole.

A ATENTIE

Daca se gaseste lichid pe podea I&nga instrument, evitati contactul cu lichidul si instrumentul
sirestrictionati imediat accesul in zona. Opriti alimentarea instrumentului utilizand
intrerupatorul de alimentare. Contactati imediat departamentul de Asistenta tehnica lllumina.

Avertismente generale cu privire la siguranta

Respectati toate instructiunile de utilizare atunci cand lucratiin zonele marcate cu
A aceasta eticheta pentru a diminua riscurile pentru personal sau pentru instrument.

Avertismente cu privire la siguranta celulei de flux

A ATENTIE

Procedati cu precautie, tindndu-va degetele la distanta de usa celulei de flux pentru a evita
vatamarea.

Avertismente de siguranta cu privire la obiectele grele

Instrumentul cantareste aproximativ 447 kg (985 Ib) expediat si aproximativ 576 kg
(1270 Ib) asamblat si poate provoca vatamari grave daca este scapat pe jos sau
manipulat gresit.
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Avertismente de siguranta cu privire la suprafetele fierbinti

f} Nu utilizati instrumentul daca oricare dintre panourile acestuia este indepartat.

Nu atingeti statia de temperaturd din compartimentul celulei de flux. incélzitorul
utilizat in aceasta zona este in mod normal controlat, temperatura acestuia variind
intre temperatura camerei (22 °C) si 60 °C. Expunerea la temperaturi apropiate de
capatul acestui interval poate conduce la arsuri.

Avertismente cu privire la siguranta utilizarii laserului

Instrumentul NovaSeq 6000Dx este un produs laser din Clasa 1 care contine doua
& lasere din Clasa 4, un laser din Clasa 3B si un laser din Clasa 3R.

Laserele din Clasa 4 prezintad un pericol pentru ochi din cauza reflexiilor directe si
difuze. Evitati expunerea ochilor sau a pielii la radiatiile directe sau reflectate ale
laserelor din Clasa 4. Laserele din clasa 4 pot duce la arderea materialelor
inflamabile si pot produce arsuri grave ale pielii si vatamari prin expunere directa.

Laserele din Clasa 3B prezinta un pericol pentru ochi. Acestea pot incalzi pielea si
materialele, insa nu reprezinta un pericol de arsuri.

Laserele din Clasa 3R prezinta un pericol pentru ochi prin expunerea directa a
ochilor la fasciculul laser.

Nu utilizati instrumentul daca oricare dintre panourile acestuia este indepartat.
Atunci cand usa celulei de flux este deschisa, comutatoarele de blocare de
siguranta blocheaza fasciculul laser. Daca utilizati instrumentul cu orice panouri
indepartate, riscati expunerea la lumina laser directa sau reflectata.

Figura 4 Avertisment pentru laserul din Clasa 4 si Clasa 3R (engleza)

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

Figura 5 Avertisment pentru laserul din Clasa 4 si Clasa 3R (franceza)

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
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imp&mantare de protectie

Instrumentul are o conexiune laimpaméntarea de protectie prin carcasa.

@ Impamantarea de protectie revine la o valoare de referinta siguré prin
intermediul impamantarii de siguranta a cablului de alimentare. Conexiunea
pentru impamantarea de protectie a cablului de alimentare trebuie sa fie in
stare buna de functionare atunci cand utilizati acest dispozitiv.

Declaratii de conformitate si de reglementare a
produsului

Consideratii legate de CEM (Compatibilitate electromagnetica)

Evaluati mediul electromagnetic inainte de a pune in functiune dispozitivul. Acest echipament a fost
conceput si testat in conformitate cu standardul CISPR 11, Clasa A. intr-un mediu casnic, poate cauza
interferente radio. Daca apar interferente radio, este posibil sa fie necesar sa le atenuati.

Acest echipament medical pentru DIV este conform cu cerintele privind emisiile siimunitatea descrise in
IEC 61326-2-6. Acest echipament este conceput pentru a fi utilizat in mediul unei unitati de asistenta
medicala profesionala. Este probabil sa functioneze incorect daca este utilizat intr-un mediu de
asistentd medicala la domiciliu. Dacé se suspecteazad ca performanta este afectatd de interferenta
electromagneticd, functionarea corecta poate fi restabilita prin cresterea distantei dintre echipament si
sursa interferentei. Acest echipament nu este destinat utilizarii in medii rezidentiale si este posibil sa nu
ofere o protectie adecvaté pentru receptia radio in astfel de medii. inainte de a pune in functiune
dispozitivul trebuie evaluat mediul electromagnetic.

Nu utilizati dispozitivul in imediata apropiere a surselor de radiatii electromagnetice puternice, care pot
afecta functionarea corecta.

Mediul utilizarii preconizate pentru NovaSeq 6000Dx se limiteaza la mediile de laborator ale unitatilor de
asistenta medicala profesionale. Instrumentul nu este destinat utilizarii in niciunul dintre urmatoarele
medii: cabinete medicale; unitati de terapie intensiva; camere de urgenta sau centre ambulatorii; sali de
interventii chirurgicale sau de operatie; clinici medicale; camere pentru pacienti; cabinete
stomatologice; unitati care ofera ingrijire limitatd; aziluri; magazine de medicamente sau farmacii;
camere de prim ajutor; sau in apropierea surselor ridicate de radiatii electromagnetice (de ex., RMN). In
baza mediului utilizarii preconizate definit mai sus, NovaSeq 6000Dx este considerat un MEDIU
ELECTROMAGNETIC CONTROLAT cu surse electromagnetice fixe si nicio defectiune a NovaSeq
6000Dx nu va cauza prejudicii, vatamari grave sau decesul unui pacient atunci cand NovaSeq 6000Dx
se utilizeaza conform destinatiei. Printre sursele electromagnetice care pot fi utilizate in apropierea
NovaSeq 6000Dx se numara urmatoarele:

* sisteme de identificare prin radiofrecventa (RFID)

* retelelocale virtuale fara fir (WLAN)

Document nr. 200010105 v02
A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO



Documentatia produsului NovaSeq 6000Dx

* radiouri mobile portabile (de ex., TETRA, radio bidirectional)
* sisteme de paging

* alte dispozitive fara fir (inclusiv dispozitive de consum)

Expunere umana la frecvente radio
Acest echipament respecta limitele de expunere maxima permisa (MPE) pentru populatie in general in
conformitate cu Titlul 47 CFR § 1.1310 Tabelul 1.

Acest echipament respecta limitele de expunere umana la campuri electromagnetice (EMF) pentru
dispozitive care functioneaza in gama de frecventa cuprinsa intre 0 Hz si 10 GHz, utilizate in
identificarea prin radiofrecventd (RFID) intr-un mediu profesional sau de lucru. (EN 50364:2010 sectiuni
4.0.)

Pentru informatii privind conformitatea RFID, consultati Ghid de conformitate pentru cititorul RFID
(document nr. 1000000002699).

Declaratie de conformitate simplificata

lllumina, Inc. declara prin prezenta ca Instrumentul NovaSeq 6000Dx este ih conformitate cu
prevederile urmatoarelor directive:

* Directiva privind CEM [2014/30/UE]

* Directiva privind tensiunea joasa [2014/35/UE]

* Directiva privind sursele de energie regenerabile [2014/53/UE]

lllumina, Inc. declara prin prezenta ca Serverul de calcul este in conformitate cu urmatoarele directive:
* Directiva RoHS [2011/65/UE] asa cum este modificata de UE 2015/863

Textul integral al Declaratiei de conformitate UE este disponibil la adresa de internet de mai jos:
support.illumina.com/certificates.html.

Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

E Aceasta eticheta indica faptul ca instrumentul respecta prevederile Directivei DEEE cu

privire la deseuri.

]
Vizitati support.illumina.com/certificates.html pentru indrumari cu privire la reciclarea

echipamentului dvs.

Conformitate cu reglementarile FCC

Acest dispozitiv este conform cu Regulile FCC (Comisia Federala de Comunicatii), Partea 15.
Functionarea acestuia depinde de respectarea celor doua conditii de mai jos:

1. Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente daunatoare.

Document nr. 200010105 v02 10
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2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte eventualele interferente receptate, inclusiv interferentele care
ar putea cauza o functionare nedorita.

A ATENTIE

Modificarile sau schimbarile efectuate asupra acestei unitati care nu au fost aprobate in
mod expres de partea responsabild pentru conformitate pot avea drept rezultat anularea
autorizatiei utilizatorului de a opera echipamentul.

NOTA Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru dispozitive
digitale din clasa A, conform cu Partea 15 a normelor FCC. Aceste limite sunt concepute
pentru a asigura un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor daunatoare,
atunci cand echipamentul este operat intr-un mediu comercial.

Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa; daca nu
este instalat si utilizat in conformitate cu manualul de utilizare a instrumentelor, poate
cauza interferente ddunatoare pentru comunicatiile radio. Utilizarea acestui echipament
intr-o zona rezidentiald poate cauza interferente daunatoare, situatie in care utilizatorii
vor trebui sa remedieze interferentele pe propria cheltuiala.

Cabluri ecranate

Pentru aceasta unitate se vor utiliza cabluri ecranate, pentru a asigura conformitatea cu limitele FCC
pentru Clasa A.

Conformitate cu reglementarile IC

Acest aparat digital din Clasa A indeplineste toate cerintele prevazute in reglementarile canadiene cu
privire la echipamente care cauzeaza interferente.

Acest dispozitiv este conform cu standardele RSS ale Industry Canada, pentru care se prevede scutirea
de licenta. Functionarea acestuia depinde de respectarea celor doua conditii de mai jos:

1. Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente.

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente, inclusiv interferentele care pot cauza
functionarea nedorita a dispozitivului.

Conformitatea in Japonia

CHEEBF, VSAAKBTT, COEBXIERECHEATILEEREE
ZE|ERTENDHYNET, COBEICFFEREN B BN KEZETDLDS
BREhBEeNHYET, VCCI - A
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Conformitatea in Coreea

HFULH =28 TG EMIsEOUS
AZ7|17[(dF 8L SSUTIRN)
OlZ| 7 EUFEAZ)EHUANALGHYEMEMAE=EMSAEO™EF O

Conformitatea in Emiratele Arabe Unite

* Numarinregistrat TRA: ER0117765/13
*  Numar furnizor: DA0075306/11

Conformitatea in Thailanda

Acest echipament de telecomunicatii este conform cu cerintele Comisiei Nationale de Telecomunicatii.

Document nr. 200010105 v02
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Pregatirea centrului

Aceasta sectiune ofera specificatii si indrumari pentru pregatirea locului destinat instalarii si utilizarii
Instrumentul NovaSeq 6000Dx.

Livrare siinstalare

Un reprezentant lllumina livreaza sistemul, despacheteazd componentele si amplaseaza instrumentul.
Asigurati-va ca spatiul necesar din laborator este pregatit Thainte de livrare.

Riscurile de incarcare a pardoselii legate de instalarea instrumentelor trebuie evaluate si abordate de
catre personalul cladirii.

A ATENTIE

Instrumentul poate fi dezambalat, instalat sau deplasat numai de personalul autorizat.
Manipularea gresita a instrumentului poate afecta alinierea sau poate conduce la deteriorarea
componentelor instrumentului.

Un reprezentant lllumina instaleaza si pregateste instrumentul. Cand conectati instrumentul la un sistem
de gestionare a datelor sau la o locatie din retea aflata la distanta, asigurati-va ca ati selectat calea
pentru stocarea datelor Thainte de data instalarii. Reprezentantul lllumina poate testa procesul de
transfer de date in timpul instalarii.

A ATENTIE

Dupa ce reprezentantul lllumina a instalat si pregatit instrumentul, nu schimbati locul
instrumentului. Deplasarea necorespunzatoare a instrumentului poate afecta alinierea optica
si poate compromite integritatea datelor. Daca trebuie sa schimbati locul instrumentului,
contactati reprezentantul lllumina.

Livrare Server DRAGEN

Consultati Documentatia produsului Server lllumina DRAGEN pentru NovaSeq 6000Dx de pe site-ul de
asistenta lllumina pentru informatii privind livrarea si instalarea Server DRAGEN.

Dimensiunile si continutul cutiei

NovaSeq 6000Dx si componentele se livreaza intr-o cutie de lemn (cutia nr. 1) si o cutie de carton (cutia
nr. 2). Utilizati dimensiunile de mai jos pentru a determina Iatimea minima necesara a usii pentru a putea
manipula cutiile de transport.

Masuratoare Cutienr. 1 Cutie nr. 2
inaltime 155 cm (61 in) 84 cm (33in)
Document nr. 200010105 v02 13
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Masuratoare Cutie nr. 1 Cutie nr. 2

Latime 104 cm (41in) 122 cm (48 in)
Adancime 155 cm (61in) 102 cm (40 in)
Greutate in cutie 628 kg (1385 Ib) 176 kg (388 Ib)

Pentru cutia nr. 1, punctele de acces ale stivuitoarelor se afld pe partea de adancime a cutiei. Luati
aceste date in considerare pentru deschiderea usii si a liftului atunci cand transportati instrumentul ih

cutie.

Greutatea s

ursei UPS si a acumulatorului extern pentru UPS care se afla in Cutia nr. 2 poate variain

functie de modelul expediat.

* Cutianr.1contine instrumentul.

* Cutianr. 2 contine cinci cutii cu urmatorul continut:

— Cuti
— Cuti

e — Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS), greutate 46 kg (100 Ib)
e — Acumulator extern pentru UPS, greutate 64 kg (140 Ib)

— Cutie — Accesorii, greutate totala 31 kg (68 Ib)

Monitor

Flacon mare cu reactivi utilizati si flacon mic cu reactivi utilizati
Tava de scurgere pentru instrument

Gratare de decongelare din s&rma (4)

Celule de flux de spalare (2)

Cartuse de spalare SBS (2)

Cartuse V2 de spalare grup de celule (2)

Tastaturé si mouse wireless, daca este cazul pentru regiune. in absenta unei tastaturi
wireless, utilizati o tastatura cu fir.

— Cutie - Componente suplimentare

Doua flacoane cu tavi pentru solutia-tampon ambalate individual
Cablu de alimentare specific regiunii

Card documente instrument DIV (document nr. 200016882)

— Cutie - Adaptor pentru cos

Cerinte de laborator

Utilizati spe
laborator.

cificatiile si cerintele furnizate in aceasta sectiune pentru a va configura spatiul pentru

Document nr. 200010105 v02 14
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Amplasarea instrumentului

Figura 6 Dimensiunile instrumentului

-

Tabelul 1 Dimensiunile instrumentului

Masuratoare Dimensiunile instrumentului*
Inaltime 165,6 cm (65,2 in)

Latime 80,0cm (31,5in)

Adéancime 94,5cm (37,2in)

Greutate 481kg (1059 Ib)

* Sistemul UPS nu este inclus in aceasta dimensiune, trebuie alocat spatiu suplimentar.

Pozitionati instrumentul astfel incat s& permiteti o ventilatie corespunzatoare, accesul pentru
intretinerea instrumentului si accesul la intrerupatorul de alimentare, la priza de alimentare si la cablul de
alimentare.

* Pozitionati instrumentul astfel incat personalul sd poata ajunge in partea dreapta a instrumentului
pentru a porni sau opri comutatorul de alimentare. Acest comutator se afla pe panoul din spate,
langa cablul de alimentare.

* Pozitionati instrumentul astfel incat personalul sa poata scoate rapid cablul de alimentare din priza.

* Asigurati-va ca instrumentul este accesibil din toate partile utilizdnd urmatoarele dimensiuni minime
ale spatiului liber.

* Plasati UPS-ul pe fiecare parte a instrumentului. UPS-ul poate fi plasat in intervalul minim de spatiu
liber dintre laturile instrumentului.

Document nr. 200010105 v02 15
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Tabelul 2 Spatiu liber instrument
Acces Spatiu liber minim

Fata Lasati un spatiu de cel putin 152,4 cm (60 in) in fata instrumentului pentru
deschiderea compartimentului pentru lichide si pentru a asigura accesul general la
laborator pentru deplasarea personalului in laborator.

Laturi Lasati un spatiu de cel putin 76,2 cm (30 in) pe fiecare latura a instrumentului
pentru acces si spatiu liber in jurul instrumentului. Instrumentele asezate unul langa
altul necesita un spatiu total de doar 76,2 cm (30 in) intre doua instrumente.

Spate Lasati un spatiu de cel putin 30,5 cm (12 in) in spatele instrumentului amplasat
lAnga un perete, pentru ventilatie si acces. Lasati un spatiu de cel putin 61 cm
(24 in) intre doua instrumente asezate spate in spate.

Deasupra  Asigurati-va ca nu se afla rafturi si alte obstacole deasupra instrumentului.

A ATENTIE

Amplasarea incorectd poate reduce ventilatia. Ventilatia redusa creste puterea calorica si
zgomotul produs, ceea ce compromite integritatea datelor si siguranta personalului.
Dispunere pentru instalarea mai multor sisteme

Consultati diagrama pentru un exemplu de dispunere pentru instalarea mai multor sisteme, inclusiv
cerintele minime pentru spatiere.

Document nr. 200010105 v02
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Figura7 Dispunere pentru instalarea mai multor sisteme

Aisle

UPS

) i

Aisle

Consideratii cu privire la mediu

Tabelul 3 Specificatii de mediu ale instrumentului

Element

Calitatea
aerului

Cota
Umiditate

Locatie

Temperatura

Ventilatie

Specificatii
Utilizati instrumentul intr-un mediu cu un grad de poluare Il sau superior. Un

mediu cu un grad de poluare Il este definit ca un mediu care include, in mod
normal, numai poluanti neconductori.

Utilizati instrumentul la o altitudine sub 2000 metri (6500 picioare).

Transport si depozitare: Umiditate, fara condensare, intre 15 si 80%.
Conditii de utilizare: Mentineti o umiditate relativa fara condens intre 20 si 80%.

Utilizati instrumentul numai in medii interioare.

Transport si depozitare: intre -10 °C si 50 °C (intre 14 °F si 122 °F).

Conditii de utilizare: Mentineti o temperatura a laboratorului intre 19 °C si 25 °C
(22 °C £3 °C). Aceasta temperatura este temperatura de functionare a
instrumentului. In timpul unui ciclu, nu permiteti variatii de peste =2 °C ale
temperaturii ambiante.

Consultati departamentul de instalatii pentru a afla care sunt cerintele legate de
ventilatie, in functie de specificatiile cu privire la energia termica degajata de
instrument.

Document nr. 200010105 v02
A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO



Documentatia produsului NovaSeq 6000Dx

Element Specificatii

Vibratii Limitati vibratiile continue ale podelei laboratorului la nivelul ISO pentru birouri.
In timpul unui ciclu de secventiere, nu depésiti limitele ISO pentru séli de
operatii. Evitati socurile intermitente sau perturbarile in apropierea
instrumentului.

Tabelul 4 Caldura emisa

Consum maxim de energie Putere termica
2500 wati Maxim 8530 BTU/ora
Medie 6000 BTU/ora

Tabelul 5 Zgomot generat
Zgomot generat Distanta fata de instrument

<75dB 1 metru (3,3 picioare)

Manipulare reactivi utilizatiin vrac

NovaSeq 6000Dx este echipat pentru a distribui solutia-tampon de reactiv utilizata intr-un recipient
vrac furnizat de client pentru procesare sau manipulare separata. Eprubetele cu reactiv externe utilizate
furnizate incluse in setul de accesorii au o lungime de 5 metri si se conecteaza la partea din stanga
spate a instrumentului.

lllumina accepta doar colectarea externa a reactivilor utilizati cu eprubetele furnizate. Fiecare eprubeta
contine deseurile tampon dintr-o singura pozitie a celulei de flux si trebuie directionate individual catre
recipientul vrac.

Recipientul trebuie amplasat la o distanta de cel mult 5 metri de instrument. Diafragma trebuie sa se afle
la 0 indltime de 1000 mm sau mai mica fata de podea.

Document nr. 200010105 v02 18
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Aerisire

Un cos de 25,4 centrimetri, rotund si vertical aeriseste 60% din puterea calorica a instrumentului. Puteti
sa aerisiti in camera sau sa conectati cosul la o conducta furnizata de utilizator.

Utilizati urmatoarele linii directoare pentru conductele de aerisire.

Sunt recomandate conductele flexibile.

Evitati indoirea canalelor flexibile atunci cand este posibil. Mentineti la minimum indoirile din
conductele flexibile.

Conductele flexibile cu indoiri trebuie sa pastreze diametrul de 25,4 centrimetri al cosului in toate
punctele.

Indepartati rasucirile sau alte restrictii ale fluxului de aer.

Se pot utiliza conducte rigide. Utilizarea conductelor rigide poate necesita ca lllumina personalul sa
deplaseze instrumentul pentru service.

Utilizati cea mai scurta lungime posibila a conductelor.

Treceti conducta printr-un spatiu cu ventilatie suficientd pentru a preveni duplicarea sau
restrictionarea fluxului de aer in instrument.

fhf ATENTIE

Nerespectarea acestor instructiuni poate afecta performanta instrumentului si poate cauza
erori de functionare.

Fluxul de aer din cos este de 450 CFM. Temperatura aerului din cos este cu pana la 12 °C mai mare
decat temperatura ambianta.

Figura 8 Amplasarea cosului pentru ventilare

Document nr. 200010105 v02
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Organizare de laborator pentru proceduri PCR

Pentru anumite metode de preparare a bibliotecilor este necesara utilizarea procesului de reactie in lant
a polimerazei (PCR). inainte de a incepe lucrul in laborator, stabiliti zone de depozitare speciale si
proceduri de laborator pentru a evita contaminarea produselor PCR. Produsele PCR pot contamina
reactivi, instrumente si esantioane, intarziind operatiunile normale si cauzénd rezultate inexacte.

Respectati indrumarile de mai jos pentru a evita contaminarea incrucisata.

* Stabiliti o zon& pre-PCR pentru procesele pre-PCR.

* Stabiliti o zona post-PCR pentru procesarea produselor PCR.

* Nufolositi aceeasi chiuveta pentru a spala materiale pre-PCR si post-PCR.

* Nufolositi acelasi sistem de purificare a apei pentru zonele pre-PCR si post-PCR.

* Depozitati materialele utilizate pentru protocoalele pre-PCR in zona pre-PCR. Transferati-le ih zona
post-PCR dupa cum este necesar.

* Nu utilizati aceleasi echipamente si consumabile pentru procesele pre-PCR si post-PCR Utilizati un
set separat de echipamente si consumabile in fiecare zona.

* Stabiliti zone de depozitare speciale pentru consumabile utilizate in fiecare zona.

Consideratii electrice

Tabelul 6 Specificatii de curent

Tip Specificatii
Tensiune de linie 200-240V c.a.1a50/60 Hz
Consum maxim de energie 2500 wati

Pentru 200-240 V c.a., unitatea dvs. trebuie sa fie cablata cu o linie impamantata de minim 15 A cu
tensiune corespunzatoare. Este necesara o impamantare electrica. Daca tensiunea fluctueazain
proportie de peste 10%, este necesar un regulator pentru linia electrica.

Instrumentul trebuie conectat la un circuit dedicat care nu trebuie folosit in comun cu niciun alt
echipament.

Sigurante

Instrumentul nu include sigurante care pot fiinlocuite de utilizator.

Cabluri de alimentare

Instrumentul este livrat impreund cu o priza de curent conforma cu standardul international IEC 60320
C20 si cu un cablu de alimentare specific regiunii. Pentru a obtine prize de curent sau cabluri de
alimentare echivalente conforme cu standardele locale, consultati un furnizor tert, precum Interpower

Document nr. 200010105 v02 20
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Corporation (www. interpower.com). Toate cablurile de alimentare au o lungime de 2,5 m (8 ft).

Instrumentul nu este afectat de tensiunile periculoase decat atunci cand cablul de alimentare este
deconectat de la sursa de curent alternativ.

A ATENTIE
Nu utilizati niciodata un prelungitor pentru a conecta instrumentul la o sursa de alimentare.

in tabelul de mai jos este prezentatd sursa de alimentare acceptatd pentru regiunea dvs. Alternativ,
toate regiunile pot utiliza IEC 60309.

Tabelul 7 Cerinte privind cablul de alimentare pentru regiunile selectate

Alimentare cu

Regiune Cablu de alimentare expediat . . Priza
energie electrica

Australia AS 3112 SAAtatalaC19,15 A 230Vc.a,15A 15 amperi tip |
Brazilia Fisd NBR141361a C19,16 A 220V c.a.,, 16 A NBR 14136 tip N

)
Chile CEI23-161a C19,16 A 220V c.a.,16 A CEI 23-16/VII, Tip L
Uniunea Schuko CEE 7 (UE1-16p) laC19, 220-240V c.a,, Schuko CEE 7/3
Europeand’ 16 A 16 A

Serbia
Ucraina @/;/

Document nr. 200010105 v02
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Regiune

India

Israel

Japonia

Noua Zeelanda

America de
Nord
Columbia

Peru
Filipine

Cablu de alimentare expediat

1S1293 1a C19, 16 A

Document nr. 200010105 v02
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Alimentare cu
energie electrica

230Vc.a., 16 A

230Vc.a., 16 A

200Vc.a.,, 30A

230Vc.a.,15A

208 V,16 A

220Vc.a., 16 A

Priza

BS546A tip M

SI 3216 amperi tip H

NEMA L6-30R

Dedicat 15 amperi

tip |

NEMA L6-20R

NEMA L6-20R
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Alimentare cu

Regiune Cablu de alimentare expediat . . Priza
energie electrica
Arabia Saudita IEC60309 316P61a C19, 16 A 220V c.a., 16 A IEC60309 316C6

Singapore IEC60309 316P6 la C19, 16 A 230-250Vc.a,, IEC60309 316C6

% oA

Coreea de Sud Schuko CEE 7 (UE1-16p) laC19, 220V c.a., 16 A Schuko CEE 7/3
Thailanda 16 A

Elvetia SEV 1011 tip 23 mufa J, 16 A 230Vc.a, 16 A SEV 1011 tip 23
Regatul Unit IEC60309 316P61a C19, 16 A 230-250V c.a,, IEC60309 316C6

% oA

1 Cu exceptia Elvetiei si a Regatului Unit.

Sursa de alimentare neintreruptibila

Urmatoarele specificatii se aplica pentru UPS-urile din intreaga lume expediate cu instrumentul.

Pentru tarile care necesita un model diferit de UPS si baterii si alternative, consultati Sursa de
alimentare neintreruptibila specifica tariila pagina 24.

* UPS-APC Smart-UPS X 3.000 Rack/Tower LCD 200-240 V, model # SMX3000RMHV2U

Document nr. 200010105 v02
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Specificatii

Putere de iesire maxima
Tensiune de intrare (nominal3)
Frecventa de intrare
Conexiune de intrare
Greutate

Dimensiuni (format stalp: H x | x A)

UPS

2700 wati*/3000 VA
220-240V c.a.
50/60 Hz
IEC-60320 C20

95 kg (210 Ib)

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

* UPS-ul necesita o putere de pana la maximum 330 de wati pentru a incarca bateriile si a efectua alte functii
interne. 2700 wati sunt disponibili pentru iesire in acest timp.

Sursa de alimentare neintreruptibila specifica tarii

lllumina furnizeaza urmatoarele UPS-uri specifice tarii.

Tara

Columbia

India

Japonia

Mexic

Coreea de Sud

Thailanda

Nr. model UPS
SRT3000RMXLW-IEC
SUA3000UXI
SRTSKXLJ
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC
SRT3000RMXLW-IEC

Pentru informatii suplimentare privind specificatiile, consultati site-ul web APC (www. apc. com).

NOTA Optiunile exacte UPS si ale bateriei depind de disponibilitate si se pot modifica fara notificare

prealabila.
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Consumabile si echipamente

Aceasta sectiune enumera toate cele necesare pentru o rulare de secventiere a NovaSeq 6000Dx. Sunt

incluse aici consumabilele furnizate de lllumina si consumabilele si echipamentele auxiliare pe care

trebuie sa le achizitionati de la alti furnizori. Aceste articole sunt necesare pentru a finaliza protocolul si

pentru a efectua procedurile de intretinere si depanare.

Pentru informatii privind simbolurile de pe consumabile sau ambalajele consumabilelor, consultati

Legenda simbolurilor DIV lllumina (document nr. 1000000039141).

Consumabile de secventiere

O rulare a NovaSeq 6000Dx necesita urmatoarele componente:

* Cartus cu solutie-tampon
* Cartus grup de celule

* Celula de flux

* Eprubeta din biblioteca

* Cartus SBS

Consumabilele NovaSeq 6000Dx sunt ambalate in urmatoarele configuratii. Fiecare componenta
utilizeaza identificarea prin radiofrecventa (RFID) pentru urmarirea si compatibilitatea precisa a

consumabilelor.

Tabelul 8 Consumabile furnizate de lllumina

Nume set

Set de reactivi NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cicluri)

Set de reactivi NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cicluri)

Cartus cu solutie-tampon S2 NovaSeq 6000Dx
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Continut

Cartus grup de celule
S2

Celula de flux S2
Cartus SBS S2

Cartus grup de celule
sS4

Celula de flux S4
Cartus SBS S4

Cartus cu solutie-
tampon S2

Numar de
catalog
lllumina

20046931

20046933

20062292
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Numar de
Nume set Continut catalog
lllumina
Cartus cu solutie-tampon S4 NovaSeq 6000Dx Cartus cu solutie- 20062293
tampon S4
Eprubeta din biblioteca NovaSeq 6000Dx Eprubeta dintr-o 20062290
singura biblioteca
Eprubeta din biblioteca NovaSeq 6000Dx, pachet de 24 eprubete din 20062291

24 bucati biblioteca

Cand primiti consumabilele, depozitati in mod prompt componentele la temperatura indicata, pentru a
asigura o performanta corespunzatoare.

Tabelul 9 Depozitarea seturilor NovaSeq 6000Dx

Temperatura de

Consumabil Cantitate . Lungime Latime inaltime
depozitare
Celula de flux 1 intre2°Csi8°C 27,7cm 17 cm(6,7in) 3,8cm
(10,91in) (1,5in)
Cartus grup de 1 intre -25°Csi- 29,5cm 13cm (5,1in)  9,4cm
celule 15°C (11,6in) (3,7in)
Cartus SBS 1 intre-25°Csi- 30cm 12,4 cm 11,2 cm
15°C (11,81n) (4,91in) (4,4in)
Cartus cu 1 intre 15 °C si 42,2cm 20,6 cm 21,1cm
solutie- 30°C (16,6 in) (8,1in) (8,3in)
tampon
Eprubeta din 1 intre 15 °C si 41cm(1,6in) 2,3cm 12,4 cm
biblioteca 30°C (0,91in) (4,9in)

Detalii despre consumabile

Pentru a identifica componentele compatibile ale setului, celulele de flux si cartusele sunt etichetate cu
simboluri care aratd modul setului.

Document nr. 200010105 v02 26

A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO



Documentatia produsului NovaSeq 6000Dx

Tabelul 10 Etichetarea compatibilitatii

Marcarea
Mod set pe Descriere
eticheta
Componentele Celula de flux S2 genereaza pana la 4,1 miliarde de citiri unice
setului S2 care trec de filtru, cu o iesire de panala 1000 Gb la 2 x 150 bp.
Celula de flux S2 asigura secventierea rapida pentru majoritatea
aplicatiilor cu randament ridicat.
Componentele Celula de flux S4 genereaza pana la 10 miliarde de citiri unice
setului S4 care trec de filtru, cu o iesire de pana la 3000 Gb la 2 x 150 bp.

Celula de flux S4 este o versiune cu patru culoare a celulei de
flux, conceputa pentru putere maxima.

Celula de flux

NovaSeq 6000Dx este o celuld de flux cu model ihcorporata intr-un cartus. Celula de flux este un
substrat pe baza de sticla care contine miliarde de nano-godeuri intr-o dispunere ordonata. Grupurile
de celule sunt generate Th nano-godeuri din care se efectueaza apoi secventierea.

Fiecare celuld de flux are mai multe culoare pentru secventierea bibliotecilor grupate. Celula de flux S2
are doua culoare, iar celula de flux S4 are patru. Fiecare culoar este reprezentat imagistic in mai multe
réanduri, iar software-ul imparte apoi imaginea fiecarui rand in portiuni mai mici numite dale.

Cateva zgérieturi si alte defecte cosmetice minore pe celula de flux sunt normale si nu se asteapta sa
compromita calitatea si randamentul datelor. lllumina recomanda utilizarea acestor celule de flux
conform procedurii normale.

Figura9 Celule de flux
A

L B
. |Mm

o

A. Cartus celula de flux
B. Celula de flux cu patru culoare (S4)
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C. Celula de flux cu doua culoare (S2)

Partea inferioard a fiecarei celule de flux are mai multe garnituri. Bibliotecile si reactivii intrd in culoarele

celulei de flux prin garniturile de la capatul de admisie al celulei de flux. Reactivii utilizati sunt expulzati
de pe culoare prin garniturile de la capatul de iesire.

A ATENTIE

Evitati sa atingeti garniturile atunci cand manipulati celula de flux.

Figura10 Celula de flux inversata

A. Capatdeiesire
B. Capatdeintrare
C. Garnitura (una din patru)

Detalii privind cartusele de solutie-tampon, de grupuri de celule si SBS

Cartusele de solutie-tampon, de grupuri de celule si SBS NovaSeq 6000Dx au rezervoare sigilate cu
folie preumplute cu reactivi, solutii-tampon si solutie de spalare. Cartusele de grupuri de celule si SBS
sunt incluse cu seturile de reactivi NovaSeq 6000Dx. Cartusul cu solutie-tampon se comercializeaza
separat.

Cartusele se incarca direct pe instrument si sunt codificate prin culori si etichetate pentru a reduce
erorile de incarcare. Ghidajele din racitorul pentru reactivi si sertarele cu solutie-tampon asigura
orientarea corecta.
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Tabelul 11 Cartuse NovaSeq 6000Dx

Consumabil Descriere

Cartus cu Preumplut cu solutii-tampon de secventiere, avand o greutate de pana la 6,8 kg
solutie- (15 1b). Un maner din plastic faciliteaza transportul, incarcarea si descarcarea.
tampon

Cartusul cu reactivi contine reactivi sensibili la lumind. Pastrati recipientul de
solutie-tampon ambalat péna la utilizare.

Cartus grup Preumplut cu reactivi de grupare, indexare si cu capete pereche si solutie de
de celule spalare. Include o pozitie desemnata pentru eprubeta din biblioteca. Eticheta
portocalie distinge cartusul cu grupul de celule de cartusul SBS.

Un reactiv de denaturare din pozitia nr. 30 contine formamida, care este o
amida organica si o toxina reproductiva. Pentru a facilita eliminarea in siguranta
a oricdrui reactiv neutilizat dupd rularea de secventiere, rezervorul poate fi scos.

Cartus SBS Preumplut cu reactivi de secventiere la volume specifice numarului de cicluri pe
\ care le accepta setul. Fiecare dintre cele trei pozitii ale reactivilor are o pozitie
adiacenta rezervata pentru spalarea automata dupa efectuarea rularii. Eticheta
gri distinge cartusul SBS de cartusul cu grupul de celule.

Cartusul SBS contine reactivi sensibili la lumina. Pastrati recipientul SBS ambalat
pana la utilizare.

Rezervoare cu cartuse de grupuri de celule rezervate

Trei rezervoare sunt rezervate pentru primeri personalizati, iar o pozitie goala este rezervata pentru
eprubeta din biblioteca. Pentru trasabilitatea probelor, eticheta din biblioteca este incarcata in cartusul
cu grupul de celule in timpul configurarii rularii si ramane in cartus pana la sfarsitul rularii.
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Figura11 Rezervoare numerotate
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Tabelul 12 Rezervoare de cartuse cu

grupuri de celule

Pozitie Rezervat pentru
56si7 Primeri personalizati optionali
8 Eprubeta din biblioteca

Consumabile si echipamente furnizate de utilizator

Tabelul 13 Consumabile
Consumabil

Flacon centrifug, 500 ml

Eprubeta centrifuga,
30 ml

Manusi de unicd folosinta,
fara pudra

Lavete cu alcool
izopropilic, 70%

sau

Lavete cu alcool etilic,
70%

Servetele pentru
laborator, fara scame

Document nr. 200010105 v02

Furnizor

Furnizor general
pentru laboratoare

Furnizor general
pentru laboratoare

Furnizor general
pentru laboratoare

VWR,

nr. catalog 95041-
714 sau echivalentul
Furnizor general
pentru laboratoare

VWR,
nr. catalog 21905-
026 sau echivalentul
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Scop

Diluare Tween 20 pentru o spalare de
intretinere.

Diluare NaOCI pentru o spalare de
intretinere.

Scop general.

Curatarea componentelor inainte de rulare
siin scop general.

Uscarea platformei celulei de flux siin
scop general.
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Consumabil

NaOCI grad reactiv, 5%

Varfuri de pipetd, 2 pl

Varfuri de pipeta, 20 pul

Varfuri de pipeta, 200 pl

Varfuri de pipeta, 1000 pl

Reactiv sau alcool
izopropilic de grad
spectrofotometric (99%),
flacon de 100 ml

Tween 20
Apa destinata utilizarii in
laborator

Tabelul 14 Echipament

Articol

Furnizor

Sigma-Aldrich, nr.
catalog 239305

Furnizor general
pentru laboratoare

Furnizor general
pentru laboratoare

Furnizor general
pentru laboratoare

Furnizor general
pentru laboratoare

Furnizor general
pentru laboratoare

Sigma-Aldrich, nr.
catalog P7949

Furnizor general
pentru laboratoare

Congelator, intre -25 °C si -15 °C

Cilindru gradat, 500 ml, steril

Galeata cu gheata
Pipeta, 20 ul

Pipeta, 200 pl

Pipeta, 1000 pl

Frigider, intre 2°C i 8 °C

Cuva, bai de apa*

* Utilizati o cuva in care pot fiintroduse doua cartuse cu reactivi si nivelul corespunzator de apa. De exemplu,

(61cm x 91,4cm x 25,4cm) (24 in x 36in x 10in).

Document nr. 200010105 v02

A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO

Scop

Efectuarea unei spalari de intretinere.

Pipetare pentru diluarea siincarcarea
bibliotecilor.

Pipetare pentru diluarea siincarcarea
bibliotecilor.

Pipetare pentru diluarea siincarcarea
bibliotecilor.

Pipetare pentru diluarea siincdrcarea
bibliotecilor.

Curatarea periodica a componentelor
sistemului optic si utilizare impreuna cu
cartusul de curatare a obiectivului.

Efectuarea unei spalari de intretinere.

Diluarea Tween 20 si a hipocloritului de
sodiu pentru o spalare de intretinere.

Sursa

Furnizor general pentru laboratoare
Furnizor general pentru laboratoare
Furnizor general pentru laboratoare
Furnizor general pentru laboratoare
Furnizor general pentru laboratoare
Furnizor general pentru laboratoare
Furnizor general pentru laboratoare

Furnizor general pentru laboratoare
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indruméri cu privire la apa destinata utilizarii in laborator

Folositi intotdeauna apa destinata utilizarii in laborator sau apa deionizata pentru a efectua procedurile
specifice instrumentului. Nu utilizati niciodata apa de la robinet. Utilizati exclusiv tipurile de apa de mai
jos sau echivalentul acestora:

* Apadeionizata

* lllumina PW1

* Apade 18 Megaohmi (MQ)

* Apa tratata cu sistemul Milli-Q

* Apa tratata cu sistemul Super-Q

* Apa destinata utilizarii in cadrul procedurilor de biologie moleculara
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Configurarea sistemului

Aceasta sectiune oferd instructiuni pentru configurarea instrumentului, inclusiv descrieri ale meniurilor
instrumentului si setarile pe care le contin acestea.

Pornirea instrumentului

Prima data cand este pornit sistemul, NVOS se lanseaza cu o serie de ecrane pentru a va ghida prin
prima configurare. Prima configurare include efectuarea unei verificari a sistemului pentru a confirma
performanta instrumentului si configurarea setarilor de sistem.

1. Apdsati partea de pornire (]) aintrerupatorului general din partea din spate a instrumentului.

2. Asteptati pana cand butonul de alimentare din partea dreapta a instrumentului lumineaza in
albastru, apoi apasati butonul de alimentare.

3. Asteptati pana cand sistemul de operare a finalizat incarcarea. Utilizati pictograma NVOS pentru a
lansa software-ul de control. Dupa initializarea sistemului, se afiseaza un ecran Sign In (Conectare).

4. Introduceti numele de utilizator al administratorului si parola furnizate de reprezentantul dvs.
lllumina la momentul instalarii.

Acces de la distanta

Interfata instrumentului poate fi accesata atat pe instrument, cat si de la distanta, utilizdnd un browser
compatibil. Pentru a accesa instrumentul de la distanta, utilizati informatiile despre adresa si contul de
utilizator furnizate de reprezentantul dvs. lllumina. Browserele compatibile sunt Chrome/Chromium,
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Edge, Firefox si Safari.

Meniul setari

Accesati urmatoarele setari folosind pictograma de meniu din partea stanga sus a oricarui ecran.

Meniu

Setare Descriere Meniu pe instrument
browser

About DRAGEN (Despre Vizualizati informatii X X
DRAGEN) despre Server DRAGEN,
inclusiv:
 Versiuni DRAGEN
instalate
« Informatii privind
licenta
e Numar de serie FPGA

About Instrument (Despre Vizualizati informatii X
instrument) despre instrument,
inclusiv:
e Nume instrument
Versiune NVOS
e Numar de serie
Spatiu disponibil
o DRAGEN version
(Versiune DRAGEN)

Audit Log (Jurnal de audit) Vizualizati jurnalele X X
utilizatorilor, inclusiv:
e Nume utilizator
« Tip de actiune
o Descrierea actiunii
 Data si ora actiunii
DRAGEN Editati setarile Server X X
DRAGEN.
Consultati sectiunea
Configuratia Server
DRAGEN la pagina 40
pentru mai multe
informatii.
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Setare

External Storage for
Analysis (Spatiu extern de
stocare pentru analiza)

Instrument Pairing
(Asocierea instrumentului)

Instrument Settings
(Setarile instrumentului)

Process Management
(Gestionarea proceselor)

User Management
(Gestionarea utilizatorilor)

Gestionarea proceselor

Descriere

Configurati spatiul
extern de stocare.

Asociati instrumentul cu
Server DRAGEN.

Vizualizati si editati
setarile RUO, DIV si
globale.

Gestionati spatiul de pe
disc.

Vizualizati si editati
informatiile despre
utilizatori. Consultati
Conturi de utilizator la
pagina 36 pentru mai
multe informatii.

. . Meniu
Meniu pe instrument
browser
X X
X
X
X
X X

Ecranul Process Management (Gestionare procese) este accesibil din meniul de setari de pe instrument.
Utilizati ecranul pentru a monitoriza evolutia ruldrii si pentru a gestiona spatiul de pe disc. Nu stergeti
niciodata fisiere si foldere direct de pe C:\.

Ecranul Process Management (Gestionare procese) afiseaza spatiul disponibil pe disc, spatiul utilizat pe
CE si C:\, precum si starea rularilor care folosesc spatiul de pe disc. Coloanele Run Date (Data rularii) si
Name (Nume) identifica fiecare rulare. Pentru fiecare rulare, ecranul Process Management (Gestionare
procese) indica starea urmatoarelor procese:

* Run Status (Stare rulare) —in functie de procesarea fisierelor CBCL.

* Server DRAGEN -1in functie de transferul de fisiere catre Server lllumina DRAGEN pentru NovaSeq

6000Dx.

* Network (Retea) —in functie de transferul de fisiere care utilizeaza Universal Copy Service.
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Tabelul 15 Pictograme de stare pentru gestionarea proceselor

Proces Pictograma Descriere
Run Status Rularea este in curs de desfasurare.
(Stare Running
rulare)
v Rularea a finalizat secventierea sau analiza.
Complete
Server Seincarca fisiere in Server DRAGEN.
DRAGEN Uploading
© Toate fisierele au fost incarcate in Server DRAGEN.
Complete
Network Se copiaza fisiere in folderul de iesire de pe retea.
(Rejtea) Copying
) Toate fisierele au fost copiate in folderul de iesire de pe retea.
Complete

Nu se aplica deoarece rularea nu este configurata pentru a incarca
intr-un folder de iesire de pe retea sau starea de incarcare este
necunoscuta.

N/A

Pentru mai multe informatii privind depanarea gestionarii proceselor, consultati Depanare la pagina 73.

Conturi de utilizator

Setarile contului de utilizator se gasesc in ecranul User Management (Gestionare utilizatori), care este
accesibil prin intermediul meniului Settings (Setari) de pe instrument si prin intermediul unui browser.
Doar administratorii pot accesa ecranul User Management (Gestionare utilizatori). Trebuie sa fiti
conectati pentru a utiliza instrumentul.

Permisiuni pentru aplicatii

Nu puteti utiliza o aplicatie care nu v-a fost atribuita.

Parole

In mod implicit, parolele trebuie resetate cel putin o dat4 la 180 de zile. Utilizatorii administratori pot
configura setarile astfel incat sa necesite resetari de parola mai frecvente. Schimbati-va parola pe
ecranul User Management (Gestionare utilizatori) sau selectand pictograma utilizatorului din partea
dreapta sus a interfetei.

lllumina nu stocheaza si nu pastreaza datele de autentificare pentru conectare ale clientilor. Securitatea
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parolei este responsabilitatea utilizatorului.

Rolurile utilizatorilor

in mod implicit, conturilor de utilizator noi li se atribuie rolul de utilizator. Rolurile de administrator si
operator ofera permisiuni suplimentare.
Tabelul 16 Permisiunile utilizatorilor

Permisiuni Administrator Operator Utilizator

Acordarea accesului la X
functiile de administrator

Configurarea setarilor si X
permisiunilor pentru aplicatii

Asocierea instrumentului si a X

serverului

Initierea spalarii X X
Configurarea si pornirea X X

ciclurilor de secventiere

Vizualizarea rularilor de X X X
secventiere in curs

Parasirea si minimizarea X
aplicatiei
Accesarea ecranului X X

Process Management
(Gestionare procese)

Accesarea setarilor X
instrumentului

Oprirea instrumentului X X

Schimbarea parolei uitate

Vizualizarea jurnalului de X
audit al instrumentului

Setarile instrumentului

Ecranul Instrument Settings (Setari instrument) este alcatuit din trei file: Global Settings (Setari globale),
IVD Settings (Setari DIV) si RUO Settings (Setari RUO).

Global Settings (Setari globale)

Setarile globale includ urmatoarele optiuni:
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* Instrument mode (Mod instrument) — controleaza daca utilizatorii pot comuta intre modurile DIV si
RUO.

* Proactive Support (Asistenta proactiva) — comuta monitorizarea de la Proactive Support (Asistenta
proactiva).

* User Idle Timeout (Expirare timp pentru inactivitatea utilizatorului) — controleaza perioada de timp in
care instrumentul poate fi inactiv inainte de a deconecta utilizatorii.

Setari DIV

Setarile DIV se aplica atunci cand instrumentul este in modul DIV.

* Run Setup (Configurare rulare) — selecteaza modul de rulare. Consultati Configurarea modului de
rulare la pagina 38 pentru mai multe informatii.

* Output Location (Locatie de iesire) — selecteaza locatia pe server pentru datele de iesire. Consultati
lesirea si stocarea datelorla pagina 39 pentru mai multe informatii despre iesirea datelor.

Setari RUO

Setarile RUO includ urmatoarele optiuni:

* Run Setup (Configurare rulare) — selecteazd modul de rulare. Consultati Configurarea modului de
rulare la pagina 38 pentru mai multe informatii.

* Default Workflow Type (Tip flux de lucru implicit) — controleaza daca fluxul de lucru NovaSeq Xp
este setat ca tip de flux de lucru implicit. NovaSeq Xp este disponibil numai in modul RUO.

* Output Location (Locatie de iesire) — selecteaza locatia pe server pentru datele de iesire. Consultati
lesirea si stocarea datelorla pagina 39 pentru mai multe informatii despre iesirea datelor.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Asistenta proactivd) — comuta monitorizarea de la
Proactive Support (Asistenta proactiva).

Configurarea modului de rulare

Modul de rulare este selectat utilizdnd comutatorul de pe ecranele Sequencing (Secventiere), Runs
(Ruldri) si Applications (Aplicatii). Selectati Instrument Settings (Setari instrument) din meniul principal
pentru a seta modul de rulare Thainte de a planifica sau incepe o rulare.

[llumina Run Manager

Planificati o rulare pe Server DRAGEN.

1. Din ecranul Instrument Settings (Setari instrument), navigati la fila RUO Settings (Setari RUO) sau
IVD Settings (Setari DIV), in functie de modul dorit.

Selectati optiunea Server DRAGEN.

3. Selectati Save (Salvare).
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Modul de rulare manual

Creati o rulare introducédnd manual informatiile despre rulare in software-ul instrumentului. Planificarea
manuala a rularii este disponibild numai in modul RUO.

1. Din ecranul Instrument Settings (Setari instrument), navigati la fila RUO Settings (Setari RUO).

2. Selectati optiunea de configurare manuala a rularii.

3. Introduceti setdrile indexului si selectati Save (Salvare).

lesirea si stocarea datelor

Tabelul urmator prezinta tipuri de fisiere si cerinte minime de stocare pentru o rulare de secventiere si o
analiza secundara. Tabelul indica cerintele pentru o celula de flux dubla rulata in functie de fiecare tip de
celuld de flux.

Pentru ciclurile cu o singura celuld de flux, cerintele minime de spatiu sunt jumatate din cele indicate in
tabel. Configuratiile alternative de rulare au cerinte de stocare diferite.

Tip fisier S2 300 cicluri (GB) S4 300 cicluri (GB)
CBCL 930 2800

Folderul InterOp 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCF si VCF 28 84

Locatiile de stocare fixate pe hartd utilizeazad calea UNC completd. Nu utilizati litere sau link-uri
simbolice.

Exemplu de utilizare a datelor

Tabelul urmator prezinta un exemplu pentru construirea unei infrastructuri care sa accepte datele
generate cu Instrumentul NovaSeq 6000Dx. Tabelul indica optiunile de stocare a datelor pentru analiza
de secventiere completa a genomului cu BaseSpace Sequence Hub.

Exemplele presupun ca o rulare cu doua celule de flux cu 300 de cicluri, folosind celule de flux S2
genereaza 2 TB de date la o rata de utilizare de 10 rulari pe luna. Punctele de date S4 sunt extrapolate
din ipotezele S2.

* Ajustati numerele din tabel pentru o rata mai mica de utilizare. Daca va asteptati sa efectuati analize
repetate a seturilor de date, cresteti spatiul de stocare Th mod proportional.

* Intrucat pastrarea efectiva a datelor este supusi politicilor locale, confirmati conditiile inainte de a
calcula nevoile de stocare.
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* Dimensiunile rularilor variaza in functie de mai multi factori, inclusiv lungimea si procentajul filtrului
de trecere (PF). Numerele indicate sunt destinate a fi un ghid pentru intervalul relativ al amprentei
de date.

. Perioada . .. S2 300 cicluri S4 300 cicluri
Tip fisier ] Numar de rulari
’ de timp (TB) (TB)
BAM Lunar 10 rulari/1 luna per sistem* 14 42
BAM Anual 120 rulari/1 an per sistem 168 504
VCF sigVCF Lunar 10 rulari/1 luna per sistem 0,3 0,9
VCF sigVCF Anual 120 rulari/1 an per sistem 3,6 10,8

* Nu este inclus spatiul de stocare pentru copia de rezerva si arhivarea datelor.

Configuratia Server DRAGEN

Ecranul About Server DRAGEN (Despre Server DRAGEN) contine informatii despre Server DRAGEN,
inclusiv detalii despre server si informatii despre licenta. Selectati About Server DRAGEN (Despre
Server DRAGEN) din meniul Settings (Setari) al instrumentului sau utilizand un browser.

Cerinte de retea pentru Server DRAGEN

NovaSeq 6000Dx necesita o conexiune la Server DRAGEN. Server DRAGEN si NovaSeq 6000Dx sunt
conectate prin intermediul retelei locale utilizand adresa IP independenta pentru fiecare. Conexiunea
minima de retea necesara intre NovaSeq 6000Dx, Server DRAGEN si stocarea externa este de un Gb.
Se recomanda o conexiune de 10 Gb pentru Server DRAGEN si stocarea externa pentru durate de
transfer date mai rapide. lllumina Run Manager permite plasarea in lista de asteptare a mai multor
analize pe Server DRAGEN.

Figura12 Retelistica NovaSeq 6000Dx-Server DRAGEN

Reteaua clientului

1Gb Minim: 1Gb Minim: 1Gb
Recomandate: 10Gb Recomandate: 10Gb

r—
Novaseq 6000Dx Server DRAGEN asociat Dispozitiv de stocare externa
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Serverul necesita atribuirea unui nume de domeniu in sistemul numelui de domeniu al utilizatorului
(DNS). Se recomanda, dar este optionald, atribuirea certificatelor Transport Layer Security (TLS)
numelui domeniului serverului pentru a asigura criptarea datelor in timpul transferului prin reteaua
locala. Daca certificatele TLS nu pot fi furnizate, sistemul va utiliza certificatele generate automat de
utilizatori.

Asocierea Server DRAGEN

Un reprezentant lllumina asociaza Instrumentul NovaSeq 6000Dx cu Server DRAGEN in timpul
configurarii initiale. Utilizati urmatoarele instructiuni daca serverul se deconecteaza de la instrument.
Pentru a finaliza asocierea este necesar un cont de utilizator administrator.

1. Din meniul Settings (Setari), selectati Instrument Pairing (Asociere instrument).
Se deschide fereastra Instrument Pairing (Asociere instrument).

Introduceti numele de domeniu al serverului.
Confirmati certificatul de ihcredere al serverului si selectati Log In (Conectare).

Conectati-va cu un cont de utilizator de administrator valid.

ok~ Db

Pe ecranul Confirm and Pair (Confirmare si Asociere), selectati Pair (Asociere).

Meniul principal

Meniul principal se afla in partea stanga a interfetei cu utilizatorul. Meniul principal este vizibil
intotdeauna, cu exceptia cazuluiin care este in curs de desfasurare configurarea rularii, pe instrument.
Meniul principal contine pictograme care ofera acces la urmatoarele ecrane:

* Sequencing (Secventiere) — porniti secventierea sau spalarea din ecranul Sequencing (Secventiere).
Ecranul Sequencing (Secventiere) este vizibil tuturor utilizatorilor.

* Runs (Ruldri) - vizualizati rularile planificate, active si finalizate. Rularile sunt vizibile tuturor
utilizatorilor.

* Applications (Aplicatii) - vizualizati aplicatiile instalate si atribuiti permisiuni utilizatorilor in aplicatii.
Aplicatiile sunt vizibile administratorilor prin intermediul instrumentului si al browser-ului.

Ecranul Rulari

Rulari planificate

Rularile planificate pe Server DRAGEN sunt afisate in fila Planned (Planificate) a ecranului Runs (Rulari).
Pentru a edita sau sterge o rulare planificata, selectati rularea si apoi selectati pictograma Edit (Editare)
sau cosul de gunoi. Rularile planificate pot exista in una din urmatoarele stari:

* Draft (Ciornd) —rularea a fost creatd, dar nu este disponibild pentru secventiere.

* Planned (Planificata) —rularea a fost creatd si este disponibild pentru a incepe secventierea
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* Needs Attention (Necesita atentie) — sunt probleme cu rularea care necesita interventia
utilizatorului. Selectati rularea fie pentru a edita rularea, fie pentru a renunta la eroare. Starea se
modifica inh Planned (Planificata).

* Locked (Blocata) —in cazul in care exista o problema cu instrumentul, acesta blocheaza rularea in
mod automat. Pentru a debloca o rulare, selectati rularea si apoi selectati Unlock (Deblocare).

Rulari active

Orice rulare in curs de desfasurare care nu a finalizat toate etapele de secventiere si analiza se afiseaza
drept Active (Activa). Selectati o rulare activa pentru a afisa mai multe detalii despre stare sau pentru a
anula analiza.

Rularile cu erori care au impiedicat finalizarea acestora sunt, de asemenea, afisate in fila Active.
Selectati rularea pentru a vizualiza mesajele de eroare si pentru retrimiterea in coada a analizei (daca
este posibil).

Rulari finalizate

Rularile finalizate au finalizat toate etapele de secventiere si analiza. Selectati o rulare pentru a vizualiza
detaliile rularii sau pentru retrimiterea in coada a analizei.

Aplicatii

Ecranul Applications (Aplicatii) va permite sa configurati setarile pentru aplicatiile instalate si sa alocati
aplicatii utilizatorilor. CAmpurile exacte afisate pe ecranul Configuration (Configurare) variaza in functie
de aplicatie, dar pot include urmatoarele:

* Application name (Denumire aplicatie)
* Application version (Versiune aplicatie)
* DRAGEN version (Versiune DRAGEN)

* Library prep Kits (Seturi de pregatire a bibliotecii) — selectati seturile de pregatire a bibliotecii
implicite care se vor utiliza cu aplicatia.

* Index adapter kits (Seturi de adaptoare de indexare) — selectati seturile de adaptoare de indexare
implicite care se vor utiliza cu aplicatia.

* Read type (Tip citire) — selectati un tip de citire implicit.
* Read lengths (Lungimi citire) — selectati lungimile de citire implicite.

* Reference genome (Genom de referintd) —incarcati si selectati un genom de referinta care se va
utiliza cu aplicatia.

* Output file formats (Formate fisiere de iesire) — selectati formatele preferate pentru fisierele de
iesire.
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* Targeted regions list builder (Generator de liste de regiuni vizate) —incarcati si selectati unul sau mai

multe fisiere de regiuni tinta care se vor utiliza cu aplicatia. Pentru fiecare aplicatie trebuie activat
cel putin un fisier.

* Systematic noise file (Fisier de zgomot sistematic) —incarcati si selectati unul sau mai multe fisiere
de zgomot care se vor utiliza cu aplicatia. Pentru fiecare aplicatie trebuie activat cel putin un fisier.

Permisiuni pentru utilizatorii aplicatiei

Puteti atribui utilizatorilor permisiuni pentru aplicatii in User Management (Gestionarea utilizatorilor) sau

selectand utilizatori atunci cand configurati o aplicatie noua.

Reteaua si securitatea instrumentului

Consultati Securitatea si retelistica computerului de control al instrumentului lllumina pentru informatii
suplimentare privind securitatea instrumentului si conexiunile la retea. Sectiunile ce urmeaza includ
informatii de securitate si de retelistica specifice pentru NovaSeq 6000Dx.

lllumina nu instaleaza si nu ofera asistenta tehnica pentru conexiunile de retea. Analizati activitatile de
intretinere a retelei pentru a identifica potentialele riscuri legate de compatibilitatea cu Instrumentul
NovaSeq 6000Dx.

Conexiunila retea

Respectati recomandarile de mai jos pentru a instala si a configura o conexiune de retea:

* Utilizati o conexiune dedicata de 1 gigabit intre instrument si sistemul de gestionare a datelor.
Realizati aceasta conexiune fie direct, fie prin intermediul unui switch de retea.

* Latimea de banda necesara pentru conexiune este urmatoarea.
— 200 Mb/s pentru fiecare instrument, pentru incarcari in reteaua interna.
— 200 Mb/s pentru fiecare instrument, pentru incarcari in reteaua BaseSpace Sequence Hub.
— 5 Mb/s pentru fiecare instrument pentru incarcérile de Date operationale ale instrumentului.

* Switch-urile de retea trebuie sa fie gestionate.

* Echipamentele de retea, cum ar fi switch-urile, trebuie sa aibd o capacitate minima de 1 gigabit per

secunda.

* Calculati capacitatea totald pentru sarcina de lucru aferentd fiecarui switch de retea. Numarul de

instrumente conectate si echipamentele auxiliare, cum ar fiimprimantele, poate afecta capacitatea.

* Daca este posibil, izolati traficul de secventiere de alte tipuri de trafic de retea.

* lllumina recomanda utilizarea cablurilor CAT-6 (cerinta minima este CAT-5e). Tmpreuné cu
instrumentul este furnizat un cablu de retea ecranat cu lungimea de 3 metri (9,8 feet) pentru
conexiunile de retea.
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Controlarea conexiunilor computerului

Pentru ca sistemul sa functioneze in mod corespunzator, rezervati intervalele IP 169.254/16 si IPv6

fddc:65e5:66fa::*.

Figura13 llustrarea retelei

Alocari aleatorii de Pl
in intervalul 169.254/16

. Controler
hardware 2
Computer -

G
de control

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

Controler

Bl hardware 3

NFS IPv6 ;

Motor de Controler
fddc:65e5:66fa::2/48 calcul hardware 10

IP BMC: 169.254.0.2
IP NIC: 169.254.0.1

AR

NOTA CE nu este vizibil in reteaua gazda.

Conexiuni interne

Tabelul 17 Conexiuni interne
Conexiuni Valoare Scop

Domeniu localhost:* Toate porturile pentru
comunicatii localhost-to-
localhost, care sunt
necesare pentru

comunicarea intre procese.
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Conexiuni Valoare Scop
5555 Interfata controler hardware
Port 9030 Real-Time Analysis
8080 Software de operare
NovaSeq
29644 Universal Copy Service

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

29000 Orchestrator instrument

Conexiuni de iesire

Informatiile despre conexiunea de iesire includ informatii despre domeniu si adresa IP pentru
configurarea accesului la domeniile BaseSpace Sequence Hub, lllumina Proactive, actualizari software
siincarcari de date despre rulare si performanta.

Tabelul 18 Adrese IP si porturi

Componenta TCP UDP IP

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

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

CE 22,9980 Nu se aplica 169.254.0.1

Controlere Nu se aplica Nu se aplica 169.254.x.x/16

hardware

Software antivirus

Se poate utiliza un software antivirus la alegerea dvs. pentru a proteja computerul cu ajutorul caruia
controlati instrumentul impotriva virusilor.

Pentru a evita pierderea de date sau intreruperile, configurati software-ul antivirus dupa cum urmeaza.
* Configurati pentru scanari manuale. Nu activati scanarile automate.

* Efectuati scandri manuale numai atunci cand instrumentul nu este utilizat.

* Setati actualizarile sa se descarce fara autorizarea utilizatorului, dar fara a se instala.
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— Instalati software-ul antivirus numai atunci cand instrumentul nu este utilizat si puteti reporni
computerul.

— Nu permiteti repornirea automata a computerului dupd instalare.

* Excludeti directorul aplicatiei si unitatile de date din orice protectie in timp real a sistemului de
fisiere.
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Protocol

Aceasta sectiune ofera instructiuni pas cu pas cu privire la pregatirea consumabilelor si configurarea
unei ruldri de secventiere. Consultati toate informatiile din sectiunea Siguranta si conformitate la pagina
7 inainte de aincepe o rulare de secventiere.

Crearea unei rulari de secventiere

Utilizati pasii urmatori pentru a crea o rulare utilizénd lllumina Run Manager fie Th modul DIV, fie Th modul
RUO. Alternativ, selectati Import Run (Importare rulare) in fila Planned (Planificate) de pe pagina Runs
(Rulari) siimportati o fisa de probe. Creati rulari noi fie pe instrument, fie accesand lllumina Run Manager
folosind un browser de pe un computer din retea.

NOTA Informatiile exacte solicitate de fiecare aplicatie de analiza diferd, ins& procesul de creare a
unei rulari include etapele urmatoare.

1. Din fila Planned (Planificate) a ecranului Runs (Rulari), selectati Create Run (Creare rulare).
Selectati o aplicatie, apoi selectati Next (inainte).

3. Parcurgeti ecranele de setéri. in functie de aplicatia dvs., ecranele afisate pot include urmatoarele:
* Run Settings (Setarirulare) — introduceti parametrii rularii.

* Sample Data (Date proba) —introduceti datele probei manual sau importand un fisier CSV care
contine informatii despre proba. Numele probelor trebuie sa fie unice.

* Analysis settings (Setari analiza) — introduceti setarile pentru analiza.

4. Pe ecranul Review (Revizuire), revizuiti informatiile despre rulare si selectati Save (Salvare).
Rularea este adaugata in partea de sus a listei de rulari din fila Planned (Planificate).

Pregatirea consumabilelor

Decongelati cartusele SBS si cu grupuri de celule

A ATENTIE

Utilizarea apei calde pentru decongelarea reactivilor poate duce la reducerea calitatii datelor
sau la un defect in timpul rularii.

1. Daca orulare de secventiere este in curs de desfasurare, asigurati-va ca ambele laturi ale
instrumentului sunt disponibile dupa finalizarea dezghetarii.

2. Scoateti cartusele SBS si cu grupuri de celule din depozitarea la temperaturiintre -25 °C si -15 °C.
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3. Asezatifiecare cartus intr-un stativ de decongelare din sarma.
Stativele sunt furnizate impreuna cu instrumentul si previn rasturnarea in baia de apa.

Figura14 Cartuse in stativele de decongelare din sarma

=

4. Utilizati urmatorul tabel pentru a determina durata de decongelare.
Decongelati cartusele SBS si de grupuri de celule intr-o baie de apa la temperatura camerei (intre
19 °C si 25 °C), dupa cum urmeaza. Scufundati cartusele la aproximativ jumatate.

Cartus Durata de decongelare
Cartus SBS S2 4 ore

Cartus grup de celule S2 Panala 2 ore

Cartus SBS S4 4 ore

Cartus grup de celule S4 Panala 4 ore

A ATENTIE

Daca nu se incepe secventierea in decurs de patru ore de la dezghetarea cartuselor de
reactivi, acest lucru poate duce la o calitate redusa a datelor.

5. Uscati bine bazele cartusului folosind prosoape de hartie. Uscati intre godeuri, astfel incat sa fie
eliminata toata apa.

6. Inspectati sigiliile din folie pentru a vedea daca acestea contin apa. Daca se constata prezenta apei,
uscati prin tamponare cu un servetel care nu lasa scame.

7. Inspectati partea inferioara a fiecarui cartus pentru a va asigura ca nu exista gheata in rezervoare,
ceea ce indica faptul ca reactivii sunt dezghetati.

8. Rasturnati fiecare cartus de 10 ori pentru a amesteca reactivii.

A ATENTIE

Daca nu sunt rasturnate corespunzator cartusele, acest lucru poate duce la o calitate
redusd a datelor.
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9. Loviti usor partea inferioara a fiecarui cartus pentru a reduce bulele de aer.

Inc&rcarea eprubetei din bibliotecs

1. Fara a perturba biblioteca in partea de jos, introduceti eprubeta din biblioteca fara capac, care
contine setul de probe denaturate si diluate din biblioteca in pozitia Library Tube (Eprubeta din
biblioteca) (nr. 8) a cartusului cu grupuri de celule.

2. Introduceti eprubeta din biblioteca in pozitia nr. 8 a cartusului cu grupuri de celule.

Figura 15 Eprubeta din biblioteca fara capac incarcata in pozitia nr. 8

Golirea flacoanelor de reactivi utilizati

Utilizati urmatoarele instructiuni pentru a goli flacoanele de reactivi utilizati la fiecare rulare de
secventiere. Daca sistemul dvs. este configurat sa directioneze reactivii utilizati in exterior, flaconul mic
colecteaza reactivii utilizati si trebuie golit pentru fiecare rulare de secventiere. Flaconul mare trebuie sa
fie in pozitie.

1. Scoateti si goliti flaconul mic de reactivi utilizati dupa cum urmeaza.

a.

b.

Ridicati maneta si scoateti flaconul mic de reactivi utilizati din nisa. Apucati flaconul de partile
laterale.

Inl&turati capacul cu filet de pe suportul pentru capac din partea frontal4 a flaconului.
Sigilati deschiderea flaconului cu capacul, pentru a preveni scurgerile.

Pastrénd continutul acestuia separat de continutul celuilalt flacon, eliminati-I in conformitate cu
standardele aplicabile pentru regiunea dvs.

Puneti flaconul fara capac thapoiin nisa, apoi coborati maneta. Depozitati capacul pe suportul
pentru capac.

2. Scoateti si goliti flaconul mare de reactivi utilizati dupa cum urmeaza.

a. Utilizdnd ménerul superior, scoateti flaconul mare de reactivi utilizati din partea stanga a
sertarului pentru solutia-tampon.
b. Tnl&turati capacul cu filet de pe suportul pentru capac din partea frontala a flaconului.
c. Sigilati deschiderea flaconului cu capacul, pentru a preveni scurgerile.
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d. Eliminati continutul in conformitate cu standardele aplicabile pentru regiunea dvs. Cand goliti,
apucati de ambele ménere.

e. Punetiflaconul fara capac inapoi in sertarul pentru solutia-tampon. Depozitati capacul pe
suportul pentru capac.

Figura16 Punerea la loc a flaconului gol

3. Puneti-va o pereche noua de manusi fara pudra.

A ATENTIE

Puneti-va intotdeauna o pereche noua de manusi dupa manipularea flaconului cu reactivi
utilizati.

4. Tnchideti sertarul pentru solutia-tampon, apoi inchideti usile compartimentului pentru lichide.

A ATENTIE

Daca flacoanele de reactivi utilizati nu sunt golite, acest lucru poate duce laincetarea
ruldrii si la revarsare, deteriordnd instrumentul si prezentand un risc de siguranta.

Pregatirea celulei de flux

1. Scoateti un pachet nou de celuld de flux din cutie, de la depozitarea la temperaturiintre 2 °C si 8 °C.

2. Lasati ambalajul sigilat cu celula de flux la temperatura ambianta (intre 19 °C si 25 °C) timp de 10-
15 minute.
Utilizati celula de flux in decurs de 12 ore de la scoaterea acesteia din ambalaj.

Incarcarea consumabilelor

Utilizati urmatoarele instructiuni pentru a porni configurarea rularii si pentru incarcarea consumabilelor.
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1. Din meniul principal, selectati Sequence (Secventiere), apoi selectati o rulare cu una sau doua celule
de flux, dupa cum urmeaza.

* A+B-configurati o rulare cu doua celule de flux.

* A -configurati o rulare cu o singura celuld de flux pe partea A.

* B -configurati o rulare cu o singura celuld de flux pe partea B.

Sistemul initiaza configurarea rularii, incepénd cu incarcarea celulei de flux.

2. Selectati OK pentru a confirma avertizarea si a deschide usa celulei de flux.

A ATENTIE

Pastrati suprafata curata in timpul rularii de secventiere si evitati sa va sprijiniti pe
instrument. Presiunea pe usa celulei de flux poate provoca deschiderea acesteia, ceea ce
opreste rularea. Rularile oprite nu pot fi reluate.

Incarcarea celulei de flux
1. Daca este prezentd, scoateti celula de flux din rularea anterioara.

2. Daca sunt vizibile particule pe platforma celulei de flux, curatati intreaga platforma, inclusiv interfata
fluidica si suprafata de sticla a tintei de aliniere optica, cu o laveta cu alcool. Uscati cu un servetel
care nu lasa scame.

Figura 17 Platforma celulei de flux

3. Scoateti celula de flux din ambalaj conform instructiunilor urmatoare.

a. Puneti-va o pereche noud de manusi fara pulberi pentru a evita contaminarea suprafetei de
sticla a celulei de flux.

b. Asezand ambalajul peste o suprafata plata, desfaceti folia pornind de la marginea din colt.
c. Indepértati opritorul din plastic transparent care acopera celula de flux.

d. Scoateti celula de flux din ambalaj. Apucati celula de flux de partile laterale pentru a evita
atingerea sticlei sau a garniturilor de dedesubt.

e. Daca sunt vizibile particule pe oricare dintre suprafetele de sticld, curadtati suprafata respectiva
cu o laveta cu alcool care nu lasa scame si uscati-o cu un servetel de laborator care nu lasa
scame.
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4.

5.

f.  Eliminati ambalajul in mod corespunzator.

Aliniati celula de flux peste cele patru cleme ridicate si asezati-o pe platforma celulei de flux.

Figura 18 Celule de flux incarcate aliniate peste cleme

Selectati Close Flow Cell Door (inchidere usa celula de flux).
Usa celulei de flux se inchide automat, se verifica senzorii si RFID si apare pe ecran ID-ul celulei de
flux.

incércati cartusele SBS si cu grupuri de celule

1.
2.

Document nr. 200010105 v02

Deschideti usile compartimentului pentru lichide, apoi deschideti usa racitorului pentru reactivi.

Scoateti cartusele SBS si de grupuri de celule utilizate din rularea anterioard, daca sunt prezente.
Cartusele utilizate au sigiliile din folie perforate.

Eliminati continutul neutilizat in conformitate cu standardele aplicabile.
Pentru eliminarea in conditii de siguranta a pozitiei nr. 30 a cartusului cu grupuri de celule, consultati
Detasarea pozitiei nr. 30 la pagina 57.

Incarcati cartusele pregétite in sertarul racitorului pentru reactivi dup& cum urmeaza, astfel incat
etichetele de introducere sa fie orientate spre partea din spate a instrumentului.

* Asezati cartusul SBS (eticheta gri) in pozitia din stéanga.
* Asezati cartusul cu grupuri de celule (eticheta portocalie) care contine eprubeta de bibliotecd

fara capac in pozitia din dreapta.

Figura19 Cartuse cu reactiviincarcate
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5. Glisati sertarul in racitor, apoi inchideti usa racitorului pentru reactivi.

Se verifica senzorii si RFID-urile. ID-urile pentru eprubeta din biblioteca si cele doua cartuse se
afiseaza pe ecran.

incarcarea cartusului cu solutie-tampon

1.
2.

Trageti de manerul metalic pentru a deschide sertarul pentru solutia-tampon.

Scoateti cartusul cu solutie-tampon utilizat din partea dreapta a sertarului pentru solutia-tampon.
Cartusul cu solutie-tampon utilizat are sigiliile din folie perforate.
Puneti un cartus cu solutie-tampon nou in sertarul pentru solutia-tampon, astfel incét eticheta

lllumina sa fie orientatd spre partea frontald a sertarului. Aliniati cartusul cu ghidajele ridicate de pe
podeaua sertarului si de pe partile laterale.

Cand este incarcat in mod corespunzator, cartusul cu solutie-tampon este asezat uniform si sertarul
se poate inchide.

Figura 20 Incarcarea cartusului cu solutie-tampon

Daca ambele flacoane de reactivi utilizati s-au golit, bifati caseta de selectare confirmand ca ambele
flacoane de reactivi utilizati sunt goale.

NOTA Daca flacoanele de reactivi utilizati nu sunt golite, acest lucru poate duce la incetarea
rularii si la revarsare, deteriorand instrumentul si prezentand un risc de siguranta.

Dupa adaugarea consumabilelor, selectati Run Selection (Selectie rulare) pentru a continua.

Selectarea si pornirea rularii

Instrumentul scaneaza ID-ul eprubetei din biblioteca si cauta o rulare planificata corespunzatoare.
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1. Daca se gaseste o rulare planificata care corespunde ID-ului eprubetei din biblioteca pentru fiecare
latura utilizata, selectarea rularii este omisa. Selectati Review (Revizuire) pentru a continua.

2. Daca nu exista o rulare corespunzatoare pentru una dintre laturi, selectati Run Selection (Selectare
rulare), apoi selectati una sau mai multe rulari planificate.
Aceeasirulare planificata nu poate fi selectata pe ambele laturi.

Cand sunt selectate una sau mai multe ruldri, selectati Pre-Run Checks (Verificari inainte de rulare).

4. Asteptati aproximativ 5 minute pentru finalizarea verificarii inainte de rulare.
Rularea incepe in mod automat dupa finalizarea cu succes.

NOTA Pentru a evita supraincarcarea unitatii de disc, nu copiati date in C:\ dupa inceperea rularii.

Erori la verificarea anterior rularii
Consultati Depanare la pagina 73 pentru mai multe informatii despre erorile la verificarea anterior rularii.

1. Daca verificarile anterior rularii esueaza din cauza unei erori a senzorului, cum ar fi nedetectarea
celulei de flux, trebuie sa iesiti si sa reporniti fluxul de lucru.

2. Pentru alte erori la verificarea anterior rularii, selectati Retry (Reincercare) pentru a reporni
verificarea esuata sau Retry All (Reincercare toate) pentru a reporni toate verificarile.
Erorile necesita rezolvare inainte sa poata incepe rularea.

Selectati pictograma Error (Eroare) pentru a vedea detaliile erorii.
Daca verificarea alinierii esueaza, rezolvati eroarea dupa cum urmeaza.
a. Selectati Reload (Reincarcare), apoi selectati OK pentru a reveni la ecranul Load (incarcare).

b. Tndepartati orice articole din partea de sus a instrumentului, apoi selectati OK. Se deschide usa
celulei de flux.

c. Reincarcati celula de flux, iar apoi selectati Run Setup (Configurare rulare).

d. Parcurgetifiecare ecran pentru a reciti fiecare RFID si a reveni la ecranul Pre-Run Checks
(Verificariinainte de rulare).

e. Reluati verificarea.

Monitorizarea progresului rularii

Urmatoarele detalii sunt afisate pe ecranul Sequencing (Secventiere) in timp ce rularea este in curs de
desfasurare. Ecranul Sequencing (Secventiere) este accesat din meniul principal.

* Starea pasilor individuali de rulare
* Time to completion (Timpul péana la finalizare) — data si ora finalizarii rularii (aaaa-II-zz hh:mm).

* Run progress (Evolutie rulare) — etapa actuala a ruldrii. Dimensiunea barei de progres nu este
proportionala cu rata de rulare a fiecarei etape.

®* Q-Score (Scoruri Q) —distributia scorurilor de calitate (Scoruri Q).
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* Intensity (Intensitate) — valoarea intensitatilor grupurilor de celule pentru cea de-a 90-a percentila
pentru fiecare dala. Culorile diagramelor afiseaza canalele rosii si verzi.

* Clusters Passing Filter (%) (Grupuri de celule care trec de filtru (%)) — procentul de grupuri de celule
care trec de filtru.

* Projected Total Yield (GB) (Randament total estimat (GB)) — randamentul estimat pentru rularea
celulei de flux. Daca sunt selectate parametrii per culoar (H), numerele afisate reprezinta
randamentul actual per culoar si actualizarea per ciclu pe tot parcursul rularii.

* Q30 -procentul de definiri ale bazei pentru rularea care are un scor Q = 30.

Pictogramele de stare

O pictograma de stare de pe interfata NVOS indica starea rularii. Un numar de pe pictograma indica
numarul de conditii pentru o stare.

Cand starea unei rulari se modifica, pictograma clipeste. Selectati pictograma pentru a vedea o
descriere a conditiei. Selectati Acknowledge (Confirmare) pentru a elimina mesajul si Close (inchidere)
pentru ainchide caseta de dialog.

Pictograma . .
Denumire stare Descriere
de stare

Status okay (Stare  Sistemul este normal.

° buna)

. Processing (in Sistemul proceseaza.

° procesare)
Warning A survenit o avertizare care necesita atentie.
(Avertizare) Avertizarile nu opresc o rulare si nu necesitd actiune

inainte de a continua.

Error (Eroare) S-a produs o eroare.

0 Erorile necesita actiune thainte de a continua cu rularea.

() Information Este disponibil un mesaj non-critic.

(Informare)

Parametrii rularii

Software-ul afiseaza parametrii generati in timpul ruldrii. Parametrii apar sub forma de diagrame, grafice
si tabele pe baza datelor generate de RTA3 si scrise in fisiere InterOp.
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Gruparea dureaza aproximativ 2 ore, dupd care incepe secventierea cu ciclul 1. Parametrii sunt
actualizati pe masura ce evolueaza secventierea. Dupa ciclul 26 sunt disponibile grupurile de celule care
trec de filtru, randamentul si scorurile de calitate. Inainte de ciclul 26, nu sunt populate valori si sunt
desemnate ca nefiind aplicabile.

Pornirea decalata a rularilor

Puteti configura si porni o rulare pe partea inactiva a instrumentului in timp ce este in curs de
desfasurare o rulare pe cealaltd parte. Aceasta configurare este denumita pornire decalata. Ruldrile
decalate sunt configurate la momente specifice in timpul unei ruldri, dupa cum este indicat de
urmatoarele stari ale temporizatorului de pornire.

* Run Start: Available (Pornire rulare: disponibild) — pornirea decalata este disponibild. Data si ora
afiseaza momentul in care va deveni indisponibild pornirea decalata. Selectati Sequence
(Secventiere) pentru a incepe o noua rulare decalata dupa finalizarea ciclului actual.

* Run Start: Unavailable (Pornire rulare: indisponibild) — Pornirea decalata nu este disponibila. Data si
ora afiseaza momentul in care va deveni disponibild pornirea decalata pe cealalta parte a
instrumentului.

*  Waiting... (In asteptare...) - Daca se incearcé o noud rulare atunci cand nu este disponibild pornirea
decalata, starea se modifica in Waiting (in asteptare), iar data si ora indica ora aproximativa la care
instrumentul va fi pregatit pentru noua rulare. Instrumentul continua cu configurarea rularii atunci
cand este disponibilad pornirea decalata.

Céand configurati noua rulare, software-ul intrerupe si reia Th mod automat rularea pe celula de flux

adiacentd, dupa cum este necesar. Sistemul este pus intr-o stare de sigurantd atunci cadnd este pusin
pauza.

Procedura

1. Din ecranul de intdmpinare, selectati Sequence (Secventiere) si apoi selectati A sau B.
Partea selectata trebuie sa fie partea inactiva in prezent.

2. Asteptati carularea de pe celula de flux adiacenta sa fie intrerupta. Pentru a anula noua rulare si a
preveniintreruperea, selectati Cancel (Anulare).
Daca rularea adiacenta efectueaza generarea grupelor de celule, resinteza la ambele capete,
imagistica sau spalarea, software-ul finalizeaza etapa actuale inainte de a intrerupe procesul.

3. Atunci cand este intrerupta rularea adiacenta si usa celulei de flux se deschide, configurati noua
rulare.
Dupa pornirea noii ruldri, rularea intrerupta se reia in mod automat si ihcepe noua rulare.

Dupa secventiere

Sectiunile ce urmeaza prezinta instructiuni privind pasii care au loc dupa finalizarea secventierii.
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Spalarea automata dupa efectuarea rularii

Cand secventierea este finalizata, software-ul initiaza o spalare automata dupa efectuarea rularii care
dureaza aproximativ 80 de minute. Sistemul pompeaza hipoclorit de sodiu (NaOCI) la 0,24% din pozitia
nr.17 siil dilueaza la 0,12%. NaOCl la 0,12% este pompat in pozitiile reactivului ExXAmp si ale bibliotecii,
prin celula de flux si apoi n flacoanele de reactivi utilizati. Prin spalare se curdtd sablonul din sistem
pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Cand spalarea este finalizata, sistemul este pus intr-o stare sigura si devine activ butonul Home (Pagina
de pornire). Lasati consumabilele In pozitie pana la urmatoarea rulare. Dupa spalare, dispozitivele de
aspiratie raman in cartusele SBS si cu grupurile de celule, pentru a preveni patrunderea aeruluiin
sistem. Dispozitivele de aspiratie din cartusul cu solutia-tampon sunt ridicate, astfel incét sa poata fi
golite flacoanele de reactivi utilizati. Solutia-tampon de spélare este pompata apoi prin toate liniile
pentru a curata NaOCI si reactivii din sistem.

NOTA Daca intervine o eroare in timpul unei spalari automate dupa efectuarea rularii, iar spalarea
dupa efectuarea rularii este incompleta, este necesara o spalare de intretinere.

Detasarea pozitiei nr. 30

Rezervorul din pozitia nr. 30 a cartusului cu grupuri de celule contine formamida. Acesta este scos din
cartusul uzat de grupuri de celule si aruncat separat.

A ATENTIE

Acest set de reactivi contine substante chimice potential periculoase. Se pot produce
vatamari corporale prin inhalare, ingerare, contact cu pielea si contact cu ochii. Purtati
echipament de protectie, inclusiv protectie pentru ochi, manusi si halat de laborator
corespunzatoare riscului de expunere. Manipulati reactivii folositi ca deseuri chimice si
eliminati-i in conformitate cu legile si reglementarile regionale, nationale si locale
aplicabile. Pentru informatii suplimentare privind mediul, sanatatea si siguranta, consultati
fisierele SDS la adresa support.illumina.com/sds.html.

1. Purtdnd manusi, apasati urechiusa alba din plastic etichetata Detach after use (A se detasa dupa
utilizare) din partea dreapta.

2. Asezati 0 mana sau o suprafata solida sub rezervor si apasati pe urechiusa din plastic transparent
spre eticheta lllumina pentru a elibera rezervorul din cartusul de grupuri de celule.

NOTA Evitati stivuirea cartuselor de grupuri de celule atunci cand le depozitati. Stivuirea poate
cauza desprinderea accidentala a rezervorului.
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Figura 21 Pozitia amovibila nr. 30

A. Urechiusa alba de plastic care se detaseaza
B. Urechiusa de plastic transparent care trebuie eliberata

3. Eliminati rezervorul in conformitate cu standardele aplicabile.
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Rezultatul secventierii

In timpul secventierii, datele sunt transferate in mod automat de la Instrumentul NovaSeq 6000Dx |a
Server DRAGEN. La finalizarea analizei primare si la finalizarea transferului de date, analiza secundara
pe Server DRAGEN poate incepe automat utilizdnd optiunile de analiza definite de aplicatia selectatain
lllumina Run Manager. Rezultatele produse depind de optiunile alese in timpul configurarii rularii. Pentru
a vizualiza rezultatele unei rulari, selectati numele ruldrii dorite in fila Completed (Finalizate) de pe
ecranul Runs (Rulari). De asemenea, puteti gasi fisiere de iesire in locatia specificatd pe ecranul
Instrument Settings (Setari instrument).

Real-Time Analysis

Instrumentul NovaSeq 6000Dx ruleaza RTA3, o implementare a software-ului Real-Time Analysis, pe
instrumentul Motor de calcul (CE). RTA3 extrage intensitatile din imaginile primite de la camer3,
efectueaza definirea de baza, aloca un scor de calitate definitiilor de baza, se aliniaza la PhiX si
raporteaza date in fisiere InterOp.

Pentru a optimiza timpul de procesare, RTA3 stocheaza informatiile in memorie. Dacd RTA3 se incheie,
procesarea nu se reia si orice date de rulare procesate in memorie se pierd.

Intrari RTA3

RTA3 necesita imagini cu dale continute ih memoria locala a sistemului pentru procesare. RTA3
primeste informatii despre rulare si comenzi de la NVOS.

lesire RTA3

Imaginile pentru fiecare canal de culoare sunt trecute in memorie la RTA3 ca dale. Din aceste imagini,
RTA3 realizeaza un set de fisiere de definire a bazelor si de fisiere de filtrare a caror calitate este
evaluata prin scoruri. Toate celelalte iesiri sunt fisiere de iesire de suport.

Tip fisier Descriere

Fisiere de definire a Fiecare dala analizatd este inclusa intr-un fisier concatenat de definire
bazelor de baza (*.cbcl). Dalele de pe acelasi culoar si din aceeasi suprafata
sunt agregate intr-un fisier CBCL pentru fiecare culoar si suprafata.

Fisiere de filtrare Fiecare dala produce un fisier filtru (*.filter) care specifica daca un grup
de celule trece de filtre.

RTA3 ofera parametriin timp real ai calitatii rularii stocati sub forma de fisiere InterOp, care reprezinta
rezultate binare care contin parametri la nivel de dal3, ciclu si citire.
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Tratarea erorilor

RTA3 creeaza fisiere jurnal si le scrie in folderul Logs (Jurnale). Erorile sunt inregistrate intr-un fisier text

in formatul de fisier *.log.

Urmatoarele fisiere jurnal sunt transferate catre destinatia de iesire finala la incheierea procesarii:
®* info 00000.logrezuma evenimentele de rulare importante.

* error 00000.logenumerd erorile care au survenitin timpul unei ruldri.

* warning 00000.logenumerd avertizarile care au survenit in timpul unei rulari.

Dalele Flow Cell

Dalele sunt mici zone imagistice de pe celula de flux. Camera preia o imagine a fiecarui rand, pe care
software-ul o imparte in dale pentru procesarea RTA3. Numarul total de dale depinde de céate culoare,
randuri si suprafete sunt reprezentate imagistic pe celula de flux.

* Celulele de flux S2 au un total de 1408 dale.
* Celulele de flux S4 au un total de 3744 dale.

Componenta .
£ S2 S4 Descriere

Flow Cell

Culoare 2 4 Un culoar este un canal fizic cu porturi de intrare si iesire.

Suprafete 2 2 Celule de flux S2 si S4 sunt reprezentat imagistic pe doua
suprafete: superioara si inferioara. Suprafata superioara a
unei dale este reprezentata imagistic prima.

Randuri per 4 6 Un rand este o coloana dintr-un culoar al celulei de flux pe

culoar care camera o captureaza ca o imagine scanata.

Dale per rand 88 78 O dala este o portiune a unui rand si ilustreaza o zona

reprezentata imagistic pe celula de flux.

Numartotalde 1408 3744 Culoarele x suprafetele x randurile x dalele per rand
dale generate insumeaza totalul numarului de dale.

Numele dalei este un numar format din cinci cifre care reprezinta pozitia dalei pe celula de flux. De
exemplu, numele dalei 1_1205 indicd& culoarul 1, suprafata superioara, réndul 2, dala 5.

*  Prima cifra reprezinta numarul culoarului:
— 1sau 2 pentru o celula de flux S2.
— 1,2, 3 sau 4 pentru o celula de flux S4.
* Adoua cifra reprezinta suprafata: 1 pentru partea superioara sau 2 pentru partea inferioara.

* Atreia cifra reprezinta numarul randului:
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— 1, 2,3 sau 4 pentru o celulad de flux S2.

- 1,2,3,4,5sau 6 pentru o celula de flux S4.

* Ultimele doua cifre reprezintd numarul dalei. Numerotarea incepe cu 01 la capatul de iesire al celulei
de flux pana la 88 sau 78 la capatul de intrare.

— dela01la 88 pentru o celula de flux S2.

— dela01la78 pentru o celula de flux S4.

Fluxul de lucru de Real-Time Analysis

inregistrare Inregistreaza locatia fiecarui grup de celule pe celula de flux cu model.
Extragerea intensitatii Determina o valoare a intensitatii pentru fiecare grup de celule.
Corectia etapizarii Corecteazd efectele etapizarii si preetapizarii.
Definirea bazelor Determina o definire a bazelor per ciclu pentru fiecare grup de celule.

Evaluarea calitatii prin  Atribuie un scor de calitate fiecarei definiri de baze.
scoruri

Inregistrare

Inregistrarea aliniaza o imagine la matricea patrata rotitd a nano-godeurilor de pe celula de flux cu
model. Ca urmare a dispunerii ordonate a hano-godeurilor, coordonatele X si Y pentru fiecare grup de
celule dintr-o dald sunt predeterminate. Pozitiile grupurilor de celule sunt scrise intr-un fisier de locatie
a grupului de celule (s.locs) pentru fiecare rulare.

Daca inregistrarea esueaza pentru orice imagini dintr-un ciclu, nicio definire a bazelor nu este generata
pentru respectiva dala din acel ciclu.

Extragerea intensitatii

Dupad inregistrare, extragerea intensitatii calculeaza o valoare a intensitatii pentru fiecare nano-godeu
dintr-o imagine data. Daca inregistrarea a esuat, intensitatea pentru dala respectiva nu poate fi extrasa.

Corectia etapizarii

in timpul reactiei de secventiere, fiecare catena de ADN dintr-un grup de celule se extinde cu o baza per
ciclu. Etapizarea si preetapizarea au loc atunci cand o catena se defazeaza fata de ciclul de incorporare
curent.

Etapizarea are loc atunci cand incorporarea unei baze raméne in urma.

Preetapizarea are loc atunci cand incorporarea unei baze face un salt inainte.
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Figura 22 Etapizarea si preetapizarea
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A. Citire cu o bazain curs de etapizare
B. Citire cu o bazain curs de preetapizare

RTA3 corecteaza efectele etapizarii si preetapizarii, ceea ce maximizeaza calitatea datelor la fiecare
ciclu de pe intreg parcursul rularii.

Definirea bazelor

Definirea bazelor determina o baza (A, C, G sau T) pentru fiecare grup de celule al unei dale date, la un
ciclu specific. Instrumentul NovaSeq 6000Dx foloseste secventierea pe doua canale, care necesita doar
douad imagini pentru a codifica datele pentru patru baze ADN, una din canalul verde si una din canalul
rosu.

O absenta a definirii este identificata cu N. Absentele definirilor intervin atunci cand un grup de celule nu
trece de filtru, Tnregistrarea esueaza sau un grup de celule este mutat din imagine.

Intensitatile pentru fiecare grup sunt extrase din imaginile rosii si verzi si comparate intre ele, rezultand
astfel patru populatii distincte. Fiecare populatie corespunde unei baze. Procesul de definire a bazelor
determina carei populatii li apartine fiecare grup de celule.

Figura 23 Vizualizarea intensitatilor grupurilor de celule

=0l

Document nr. 200010105 v02 62
A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO



Documentatia produsului NovaSeq 6000Dx

Tabelul 19 Definiri de baze in secventierea bicanal
Baza Canalul rosu Canalul verde Rezultat

A 1 (activat) 1 (activat) Grupurile de celule care prezinta intensitate
atat pe canalul rosu, cat si pe canalul verde.

C 1 (activat) 0 (dezactivat) Grupurile de celule care prezinta intensitate
doar pe canalul rosu.

G O (dezactivat) O (dezactivat) Grupurile de celule care nu prezinta nicio
intensitate ntr-o pozitie cunoscuta a grupurilor
de celule.

T 0 (dezactivat) 1 (activat) Grupurile de celule care prezinta intensitate

doar pe canalul verde.

Grupurile de celule care trec de filtru

In timpul ruldrii, RTA3 filtreaza datele brute, pentru a elimina citirile care nu ating pragul de calitate a
datelor. Grupurile de celule care se suprapun si cele de slaba calitate sunt eliminate.

Pentru analiza bicanal, RTA3 utilizeaza un sistem bazat pe populatii pentru a determina puritatea
(mdsura de puritate a intensitatii) unei definiri de baze. Grupurile de celule trec de filtru (PF) atunci cand
nu mai mult de o definire de baze din primele 25 de cicluri are o puritate sub un prag stabilit. Atunci cand
este inclusa, alinierea PhiX se efectueaza in ciclul 26 pe un subset de dale pentru grupurile de celule
care au trecut de filtru. Grupurile de celule care nu trec de filtru nu sunt definite de baze si nu sunt
aliniate.

Scoruri de calitate

Un scor de calitate (scor Q) este o predictie a probabilitatii unei definiri incorecte a bazelor. Un scor Q
mai mare Tnseamna ca o definire a bazelor este de o calitate mai buna si ca este mai probabil sa fie
corectd. Dupa ce se determind scorul Q, rezultatele sunt inregistrate in fisiere CBCL.

Scorul Q comunica succint micile probabilitati de eroare. Scorurile de calitate sunt reprezentate ca Q(X),
unde X este scorul. Urmatorul tabel prezinta relatia dintre un scor de calitate si probabilitatea erorilor.

Scorul Q Q(X) Probabilitatea erorilor

Q40 0,0001 (1 din 10.000)

Q30 0,001 (1 din 1000)

Q20 0,01 (1din 100)

Q10 0,1 (1din 10)
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Raportarea si evaluarea calitatii prin scoruri

Evaluarea calitatii prin scoruri calculeaza un set de factori de predictie pentru fiecare definire a bazelor,
apoi utilizeaza valorile factorilor de predictie pentru a cauta scorul Q intr-un tabel de calitate. Tabelele
de calitate sunt create pentru a furniza predictii de calitate de o acuratete optima pentru rularile
generate de o configuratie specifica a platformei de secventiere si a versiunii de chimie.

Evaluarea calitatii prin scoruri se bazeaza pe o versiune modificata a algoritmului Phred.

Pentru a genera tabelul Q pentru Instrumentul NovaSeq 6000Dx, au fost determinate trei grupuri de
definire de baze, pe baza gruparii acestor caracteristici predictive specifice. in urma gruparii definirilor
de baze, rata medie de eroare a fost calculata empiric pentru fiecare dintre cele trei grupuri, iar scorurile
Q corespunzatoare au fost inregistrate in tabelul Q, aldturi de caracteristicile predictive asociate cu
grupul respectiv. Ca atare, numai trei scoruri Q sunt posibile cu RTA3, iar aceste scoruri Q reprezinta
rata medie de eroare a grupului. in general, acest lucru duce la un scor de calitate simplificat, dar foarte
precis. Cele trei grupuri din tabelul de calitate corespund definirilor de baze marginale (< Q15), mediu
(~Q20) si calitate superioard (> Q30) si li se atribuie punctajele specifice de 12, 26, respectiv 34. in plus,
un scor nul de 2 este atribuit pentru absenta definirilor. Acest model de raportare pe baza scorului Q
reduce cerintele privind spatiul de stocare si latimea de banda, fara a afecta acuratetea sau
performanta.

Figura 24 Evaluarea calitatii prin scoruri Q simplificate cu RTA3

RTA3

Sequence data

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

v
Q-table
Metric1 Metric 2 Metric3 Metric4 Metric 5

0 1 3 3.2 0
862 915 0.5 0.9 0
2125 2178 0.05 0.06 1
3256 3309 0.05 0.07 1

v

Q-scores

2 |12 |26 | 34
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Fisierele de iesire pentru secventiere

Tip fisier
Fisiere de definire a
bazelor

Fisiere cu locatia
grupurilor de celule

Fisiere de filtrare

Fisierul cu informatii
despre rulare

Fisiere miniatura

Descrierea, locatia si numele fisierului

Fiecare grup de celule analizat este inclus intr-un fisier de definire a bazelor,
agregat intr-un singur fisier per ciclu, culoar si suprafata. Fisierul agregat
contine definirea bazelor si scorul de calitate codificat pentru fiecare grup de
celule.

DatalIntensities\BaseCalls\L001\C1.1

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

Pentru fiecare celuld de flux, un fisier cu locatia grupurilor de celule binare
contine coordonatele XY pentru grupurile de celule dintr-o dala. O dispunere
hexagonala care corespunde dispunerii nano-godeului celulei de flux
predefineste coordonatele.

DatalIntensities

s [lane].locs

Fisierul de filtrare specifica daca un grup de celule trece de filtre. Fisierele de
filtrare sunt generate la ciclul 26, utilizand 25 de cicluri de date. Pentru
fiecare dal3, este generat un fisier de filtrare.
DatalIntensities\BaseCalls\L001

s [lane] [tile].filter

Listeaza denumirea rularii, numarul de cicluri din fiecare citire, daca citirea
este o citire de indexuri si numarul de randuri si dale din celula de flux. Fisierul
cu informatii despre rulare este creat la inceputul rularii.

[Root folder],RunInfo.xml

Imagini in miniatura pentru primul ciclu al fiecarei citiri de secventiere.
Thumbnail Images\LOO1\C[X.1] —fisierele sunt stocate intr-un subfolder
pentru fiecare ciclu.

s [lane] [tile] [channel].jpg-imagineain miniaturainclude numarul

dalei.

Structura folderului de iesire pentru secventiere

NVOS genereaza numele folderului de iesire in mod automat.

[ Config — setari de configurare pentru rulare.

[1Logs - fisiere jurnal care descriu etapele operationale, analizele instrumentului si evenimentele

RTAS.

=l sampleSheet.csv - fisa de probe sau alt fisier atasat, daca este cazul.

1 Data

Intensities
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[ 1BaseCalls
I 1LOO[X] - fisiere de definire a bazelor (*.cbcl) agregate intr-un singur fisier per culoar,
suprafata si ciclu.
=ls.locs - fisierul de locatii ale grupelor de celule pentru rulare.
"7IInterOp - fisiere binare.
[ “1Recipe - fisier de retets specific pentru rulare.
"1 Thumbnail Images —imagini in miniatura pentru fiecare a 10-a dala.
ILIMS — fisierul de configurare a rularii (*.json), daca este cazul.
T Audit
=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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Intretinere si depanare

Aceste sectiuni descriu procedurile de intretinere si depanare pentru NovaSeq 6000Dx.

Pentru intrebdri tehnice, vizitati pagina Instrumentul NovaSeq 6000Dx de pe site-ul de asistenta
lllumina. Pagina de asistenta ofera acces la documentatie, descarcari si intrebari frecvente. Conectati-
va la contul Mylllumina pentru acces la buletine de asistenta.

Pentru probleme de calitate a ruldrilor sau de performanta, contactati departamentul de Asistenta
tehnica lllumina.

intretinerea preventiva

lllumina recomanda sa planificati un serviciu de intretinere preventiva in fiecare an. Daca nu aveti un
contract de service, contactati Managerul de cont din teritoriul dvs. sau departamentul de Asistenta
tehnica lllumina pentru a face aranjamentele necesare pentru un serviciu de intretinere preventiva
facturabil.

Spalare de intretinere V2

Software-ul solicitd o spalare de intretinere in urmatoarele momente:
* Atuncicénd nu a avut loc o spélare de intretinere in ultimele 14 zile.
* Atuncicand o spalare dupa efectuarea rularii esueaza sau este incompleta.

Spaélarea de intretinere curata sistemul cu dilutii de Tween 20 si NaOCI furnizate de utilizator. Dilutiile
sunt pompate din cartusele de spalare in celula de flux, containerele cu reactivi utilizate si fiecare
rezervor al cartusului pentru a spala toate dispozitivele de aspiratie. Durata spalarii este de aproximativ
120 de minute.

O spalare de intretinere necesitad un cartus de solutie-tampon utilizat si urmatoarele, care sunt furnizate
impreuna cu instrumentul:

* Cartus de spalare SBS
* Cartus de spélare grup de celule
* Celula de flux cu patru culoare

Asemenea cartuselor de reactivi, cartusele de spalare sunt codificate pe culori pentru a preveni erorile
deincarcare. Cartusul de spalare SBS are un godeu central pentru dilutia de Tween 20. Dilutia de NaOCI
este addugata in patru rezervoare de pe cartusul de spdlare a grupului de celule.

A ATENTIE

Daca flacoanele de reactivi utilizati nu sunt golite, acest lucru poate duce laincetarea
spalarii si la revarsare, deteriorénd instrumentul si prezentand un risc de siguranta.
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Figura 25 Cartus de spalare SBS (stdnga) si Cartus de spalare grup de celule V2 (dreapta)
Pa sz AN
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llumina' llumina

Pregatirea solutiei de spalare

1. Adaugati 400 ml de apa destinata utilizarii in laborator intr-un flacon centrifug de 500 ml.

2. Adaugati 0,2 ml 100% Tween 20 pentru a obtine cel putin 400 ml de solutie de spalare Tween 20
0,05%.

Utilizarea unei dilutii de Tween 20 proaspat preparate limiteaza introducerea contaminantilor in
sistemul fluidic.

Rasturnati pentru a amesteca.
Scoateti capacul din godeul central al cartusului de spalare SBS.

5. Adaugati solutie de spalare in godeul central. Umpleti pana la linia de umplere, care indica volumul
minim necesar.

Celelalte rezervoare ramén goale.

Figura 26 Godeu central umplut pana la linia de umplere

6. Intr-o eprubets centrifuga de 50 ml, combinati urmé&toarele volume pentru a pregéti 40 ml de NaOCI

0,12% reactiv:
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*  NaOCI 5% reactiv (1 ml)
* Apadeionizata (39 ml)

A ATENTIE

Utilizati numai NaOCI reactiv. Evitati produsele de indlbire de uz general, deoarece acestea
pot contine compusi de amoniac, ceea ce poate duce la ruldri cu valori scazute ale filtrului.

7. Rasturnati pentru a amesteca.

8. Adaugati 4 ml de NaOCI de calitate reactiv 0,12% reactiv in pozitiile marcate ale cartusului V2 de
spalare a grupului de celule.
Locatiile sunt marcate cu Fill (Umplere) si sunt incercuite cu portocaliu. Toate celelalte rezervoare
raman goale.

Figura 27 Pozitii pentru NaOCI 0,12%

FILL

llumina'

Inc&rcarea celulei de flux de spalare

1. Indepértati toate articolele de pe suprafata instrumentului.
Pastrati suprafata curata in timpul spalarii de intretinere si evitati sa va sprijiniti pe instrument.
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2.

Din meniul principal, selectati Sequencing (Secventiere), selectati Wash (Spalare), apoi selectati
partea pe care doriti sa o spélati:

* A+B-spalatiambele parti simultan.
* A-spalatidoar partea A.

* B-spalati doar partea B.

Pornirea decalata a spalarilor de intretinere nu este acceptata. Software-ul initiaza seria de ecrane
de spalare.

Puteti porni o spalare de intretinere numai pentru o singura parte, atunci cand cealalta parte este fie
inactiva, fie efectueaza cicluri de citire SBS. Ora de pornire decalata NVOS indica disponibilitatea
instrumentului pentru inceperea unei noi rulari sau spalari. Consultati Pornirea decalata a rularilor la
pagina 56 pentru mai multe informatii.

Selectati OK pentru a confirma avertizarea si a deschide usa celulei de flux.

Incarcati o celula de flux de spélare.

Selectati Close Flow Cell Door (inchidere usa celula de flux).
Usa se inchide automat, se verifica senzorii si RFID si apare pe ecran ID-ul celulei de flux.

Incércarea cartuselor de spalare

Pentru o spdlare de intretinere sunt necesare cartuse de spalare. Nu utilizati cartusele SBS si cu grupuri
de celule utilizate.

1.

Deschideti usile compartimentului pentru lichide, apoi deschideti usa racitorului pentru reactivi.

2. Indepértati cartusele SBS, cu grupuri de celule si de reactivi utilizate. Eliminati continutul neutilizat in
conformitate cu standardele aplicabile regiunii dvs.
Pentru eliminarea in conditii de siguranta a pozitiei nr. 30 a cartusului cu grupuri de celule, consultati
Detasarea pozitiei nr. 30.
3. Incércati cartusele de spalare in sertarul ricitorului pentru reactivi dup& cum urmeaza, astfel incat
etichetele Insert (Introducere) sa fie orientate spre partea din spate a instrumentului:
* Asezati cartusul SBS (eticheta gri) in pozitia din sténga.
* Asezati cartusul de spalare V2 pentru grupul de celule (eticheta portocalie) in pozitia din
dreapta.
4. Glisati sertarul in racitor, apoi inchideti usa racitorului pentru reactivi.
Se verifica senzorii si se scandeaza RFID pentru fiecare cartus, afisandu-se pe ecran.
5. Deschideti sertarul pentru solutia-tampon.
6. Daca nu este deja prezenta, incarcati un cartus cu solutie-tampon utilizata.
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Golirea flacoanelor de reactivi utilizati

Utilizati urmatoarele instructiuni pentru a goli flacoanele de reactivi utilizati la fiecare rulare de

secventiere. Daca sistemul dvs. este configurat sa directioneze reactivii utilizati in exterior, flaconul mic
colecteaza reactivii utilizati si trebuie golit pentru fiecare rulare de secventiere. Flaconul mare trebuie sa
fie in pozitie.

A

ATENTIE

Acest set de reactivi contine substante chimice potential periculoase. Se pot produce
vatamari corporale prin inhalare, ingerare, contact cu pielea si contact cu ochii. Purtati
echipament de protectie, inclusiv protectie pentru ochi, manusi si halat de laborator
corespunzatoare riscului de expunere. Manipulati reactivii folositi ca deseuri chimice si
eliminati-i in conformitate cu legile si reglementarile regionale, nationale si locale
aplicabile. Pentru informatii suplimentare privind mediul, sdnatatea si siguranta, consultati
fisierele SDS la adresa support.illumina.com/sds.html.

7. Scoateti si goliti flaconul mic de reactivi utilizati dupa cum urmeaza.

a.

b.

Ridicati maneta si scoateti flaconul mic de reactivi utilizati din nisa. Apucati flaconul de partile
laterale.

Tnléturaj(i capacul cu filet de pe suportul pentru capac din partea frontala a flaconului.

Sigilati deschiderea flaconului cu capacul, pentru a preveni scurgerile.

Pastrand continutul acestuia separat de continutul celuilalt flacon, eliminati-I1in conformitate cu
standardele aplicabile pentru regiunea dvs.

Puneti flaconul fara capac thapoiin nisa, apoi coborati maneta. Depozitati capacul pe suportul
pentru capac.

8. Scoateti si goliti flaconul mare de reactivi utilizati dupa cum urmeaza.

a.

b.

Utilizadnd manerul superior, scoateti flaconul mare de reactivi utilizati din partea stdnga a
sertarului pentru solutia-tampon.

Inlaturati capacul cu filet de pe suportul pentru capac din partea frontald a flaconului.

Sigilati deschiderea flaconului cu capacul, pentru a preveni scurgerile.

Eliminati continutul in conformitate cu standardele aplicabile pentru regiunea dvs. Cand goliti,
apucati de ambele ménere.

Puneti flaconul fara capac thapoi in sertarul pentru solutia-tampon. Depozitati capacul pe
suportul pentru capac.
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Figura 28 Punerea la loc a flaconului gol

9. Puneti-va o pereche noua de manusi fara pudra.

10. Tnchideti sertarul pentru solutia-tampon, apoi inchideti usile compartimentului pentru lichide.

A ATENTIE

Daca flacoanele de reactivi utilizati nu sunt golite, acest lucru poate duce la incetarea rularii si
la revarsare, deteriorénd instrumentul si prezentand un risc de siguranta.

Initierea spalarii

1. Bifati caseta de selectare pentru a confirma ca ambele flacoane de reactivi utilizati sunt goale, apoi
selectati Start Wash (Pornire spalare).
Spalareaincepe si se afiseaza durata estimata de finalizare a spalarii.

A ATENTIE

Daca flacoanele de reactivi utilizati nu sunt golite, acest lucru poate duce la incetarea spalarii
sila revarsare, deteriorand instrumentul si prezentand un risc de siguranta.

Cand spalarea este finalizata, selectati Home (Ecran de pornire).

3. Lasati consumabilele in pozitie pand la urmatoarea rulare.
Dispozitivele de aspiratie raman in cartusele SBS si cu grupurile de celule, pentru a preveni
patrunderea aerului in sistem. Dispozitivele de aspiratie din cartusul cu solutia-tampon sunt ridicate,
astfel incat s& poata fi golite flacoanele de reactivi utilizati. inainte de urmatoarea spélare de
intretinere, eliminati lichidul de spalare ramas in cartusul de spalare si clatiti rezervorul cu apa
curata. Lasati cartusele sa se usuce complet intre utilizari.
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Depanare

Pentru intrebdri tehnice, vizitati pagina Instrumentul NovaSeq 6000Dx de pe site-ul de asistenta
lllumina. Site-ul de asistenta oferd acces la documentatie, descarcari si intrebari frecvente. Conectati-
va la contul Mylllumina pentru acces la buletine de asistenta.

Pentru probleme de calitate a rularilor sau de performanta, contactati departamentul de Asistenta
tehnica lllumina.

incheierea unei rulari

incheierea unei rulari pe sistemul NovaSeq 6000Dx este definitivd. Software-ul nu poate relua rularea
sau salva datele de secventiere, iar consumabilele nu pot fi refolosite.

1. Selectati End (Incheiere), apoi selectati Yes (Da) pentru a confirma comanda.
Daca rularea s-aincheiat dupa Citirea 1, software-ul initiaza spalarea automata dupa rulare.
2. Daca vise solicita acest lucru, selectati dintre urmatoarele optiuni de spalare:
* End Run Without Wash (incheiere rulare fra spélare) — incheiati rularea si initiati o spalare de
intretinere.
* End Run and Wash (incheiere rulare si spalare) —incheiati rularea si efectuati o spalare

automatd dupa rulare.

* Cancel (Anulare) — continuati cu rularea actuala.
Daca rularea se incheie intre finalizarea gruparii si finalizarea Citirii 1, software-ul afiseaza optiunile
de spélare. In caz contrar, software-ul initiaz& spalarea automat& dupa rulare.

3. Dacé ati selectat End Run Without Wash (Incheiere rulare fara spélare), urmati instructiunile
software-ului pentru a configura o spalare de intretinere.

Tava de scurgere

O tava de scurgere este incorporata in baza instrumentului pentru a colecta reactivii sau lichidul de
récire care se scurg si pentru a colecta revarsarea din flacoanele de reactivi utilizati. In conditii normale,
tava de scurgere este uscata. Scurgerile indica o problema cu instrumentul, iar revarsarea are loc atunci
cand flacoanele de reactivi utilizati nu sunt golite cu regularitate.

In timpul verific&rii inainte de rulare, senzorii detecteazi daca tava de scurgere contine lichide:

* Daca tava de scurgere contine lichid, dar nu este pling, rularea poate continua, insa trebuie sa
contactati departamentul de Asistenta tehnic3 Illumina.

* Daca tava de scurgere este pling, rularea nu poate continua si trebuie sa contactati departamentul
de Asistenta tehnica lllumina.

Document nr. 200010105 v02 73
A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO


https://support.illumina.com/clinical_support/clinical_instruments/novaseq-6000dx.html

Documentatia produsului NovaSeq 6000Dx

ZAE ATENTIE

Goliti flacoanele de reactivi utilizati la fiecare rulare. Rularile sunt oprite daca oricare dintre
flacoanele de reactivi utilizati este plin. Revarsarea din oricare dintre flacoanele de reactivi
utilizati deterioreaza instrumentul, necesita o vizita la centru din partea unui
reprezentantllilumina si prezintd un risc de siguranta.

Depanarea gestionarii proceselor

Tabelul urmator prezinta optiuni de depanare pentru pictograma N/A (Nu se aplicad) de pe ecranul
Process Management (Gestionare procese). Locatia pictogramei depinde de configuratia rularii.

* Pictograma N/A (Nu se aplica) se afiseaza in coloana BaseSpace Sequence Hub atunci cand rularea
este configurata pentru a se incarca in BaseSpace Sequence Hub.

* Pictograma N/A (Nu se aplica) este afisata in coloana Network (Retea) atunci cand rularea este
configurata pentru aincarca un folder de iesire n retea.

Run Status (Stare

Actiune de depanare
rulare)

Estein curs de Inchideti ecranul Process Management (Gestionare procese), asteptati
desfasurare orulare.  aproximativ 5 minute, apoi redeschideti ecranul.

Nu este Tn curs de Inchideti si reporniti instrumentul, apoi redeschideti ecranul Process
desfasurare o rulare. Management (Gestionare procese).

Daca pictograma N/A (Nu se aplica) se afiseaza in continuare dupa finalizarea actiunii de depanare,
contactati departamentul de Asistenta tehnica lllumina.

Erori la verificarea anterior ruldrii

Daca survine o eroare in timpul verificarilor Thainte de rulare, utilizati urmatoarele actiuni pentru a
rezolva eroarea. In cazul in care configurati o rulare cu doua celule de flux si o parte esueaz, puteti
anula partea care a esuat, continudnd cu partea pe care s-a realizat cu succes.

Atunci cand o verificare Thainte de rulare esueaza, RFID-urile pentru celula de flux, reactivii si solutiile-
tampon nu sunt blocate, astfel incat sa puteti utiliza consumabilele pentru o rulare ulterioara. La
pornirea ruldrii, dispozitivele de aspiratie perforeaza sigilille de folie de pe cartusele cu reactivi si toate
RFID-urile sunt blocate.
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Verificare de
sistem

Senzori

Spatiu disc

Conectivitate
sistem

Aliniere

Motivul esecului

O usa a compartimentului este
deschisa, un consumabil nu este
incércat corespunzator sau cel putin
un senzor nu este functional.

Spatiul pe disc este insuficient
deoarece locatia specificata pentru
folderul de iesire este plina.

Conexiunea la RTA3, la sistemul de
fluide sau o alta conexiune a fost
intrerupta.

Pozitia celulei de flux Impiedica
imagistica.

Reporniti, opriti sau opriti si porniti instrumentul

NovaSeq 6000Dx poate fi repornit, oprit sau oprit si pornit numai atunci cand instrumentul este inactiv.

Actiune recomandata

Selectati Retry (Reincercare) si
urmati instructiunile de pe ecran
pentru a rezolva eroarea.

Utilizati ecranul Process
Management (Gestionare procese)
pentru a goli spatiu pe disc din
locatia specificata pentru folderul de
iesire.

Selectati Retry (Reincercare) si
urmati instructiunile de pe ecran
pentru a rezolva eroarea.

Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a reincarca celula de flux.

Daca este in curs de desfasurare secventierea sau analiza, se afiseaza un avertisment si nu exista nicio
optiune pentru a continua.

* Reboot (Repornire) — Actiunea de repornire determina repornirea instrumentul fara oprirea

completa.

— Pentru a reporni instrumentul, selectati Reboot (Repornire) din meniul Settings (Setari) de pe

instrument.

* Shut Down (Oprire) — Oprirea instrumentului opreste in conditii de sigurantd toate software-urile si

opreste alimentarea instrumentului. Bara de stare se estompeaza din verde in alb, indicand faptul ca

este in curs de desfasurare oprirea. in conditii normale, oprirea instrumentului nu este necesara.

— Pentru a opri instrumentul, selectati Shut Down (Oprire) din meniul Settings (Setari) al
instrumentului sau prin intermediul unui browser.

* Power Cycle (Oprire si pornire) — Actiunea de oprire si pornire opreste complet si reporneste

instrumentul. Un ciclu de oprire si pornire trebuie efectuat de fiecare data cand se produce un

eveniment de cadere la nivel de software.

— Pentru a opri si porni instrumentul, selectati Power Cycle (Oprire si pornire) din meniul Settings

(Setari) de pe instrument.
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Retrimiterea analizei in coada fara modificari

Daca nu se efectueaza modificari la nivelul setarilor rularii, se creeaza o noua rulare pe baza rularii
initiale siincepe reanalizarea.

1. Din pagina cu rezultatele rularii, selectati Requeue Analysis (Retrimitere analiza in coada).
Se deschide fereastra Requeue Analysis (Retrimitere analiza in coada).

2. Selectati optiunea de retrimitere in coada fara modificari si specificati un motiv pentru retrimiterea in
coada in campul Reason (Motiv).

3. Noua rulare apare in fila Active Runs (Rulari active).

Setari pentru retrimitere in coada si editare

1. Din pagina cu rezultatele ruldrii, selectati Requeue Analysis (Retrimitere analiza in coada).

2. Infereastra Requeue Analysis (Retrimitere analiza in coad3), selectati optiunea de editare a seté&rilor
de rulare si de retrimitere a analizei in coada. Specificati un motiv pentru retrimiterea in coada in
campul Reason (Motiv).

3. Editati descrierea rularii si selectati Next (inainte).

4. Editati probele sau importati o noué fisa de probe si selectati Next (inainte).

5. Editati setarile pentru analiza dupa cum doriti si selectati Requeue (Retrimitere inh coada).
Rezultatele rularii pentru rularea initiald sunt actualizate cu un link catre rularea retrimisa in coada.

Esuarea rularii inainte de grupare

Daca software-ul nu reuseste sa ruleze inainte sa inceapa gruparea, puteti salva cartusele cu reactivi si
eprubeta din biblioteca (inclusiv proba) pentru o noua rulare. Daca se reutilizeaza imediat, puteti salva si
celula de flux. Cand incepe gruparea, sigiliile din folie sunt perforate, iar reactivii sunt transferatiin
eprubeta din biblioteca siin celula de flux, asadar consumabilele si bibliotecile nu pot fi utilizate pentru o
alta rulare.

Puteti utiliza una dintre urmatoarele optiuni pentru a configura o noua rulare utilizdnd cartusele de
reactivi, eprubeta din biblioteca si celula de flux salvate din rularea care a esuat:

* Set up a new run immediately (Configurare imediata a unei noi rulari) — configurati noua rulare in
decurs de 4 ore de la rularea care a esuat. Cartusele de reactivi, eprubeta din biblioteca si celula de
flux raman incarcate.

* Set up a new run later (Configurarea unei noi rulari mai tarziu) — configurati noua rulare in decurs de
trei saptamani de la rularea care a esuat. Cartusele de reactivi sunt descdarcate din instrument si

depozitate. Consumabilele salvate trebuie etichetate cu data si depozitate in conditiile initiale.
Celula de flux nu poate fi reutilizata si trebuie eliminata.
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Configurarea imediata a unei noi rulari

1. Atunci cand rularea esueazd si cealaltd parte a instrumentului este inactiva, reporniti instrumentul.
in caz contrar, selectati Home (Pagina de pornire).

2. Configurati o noua rulare.
Lasati celula de flux curenta in pozitie.

Deschideti siinchideti usa racitorului pentru reactivi si sertarul pentru solutia-tampon pentru a
solicita ca NVOS sa reciteasca RFID-urile cartusului pentru reactivi.

Cartusele, eprubeta din biblioteca si celula de flux pot ramane in instrument timp de panala 4 ore
dupa rularea care a esuat.

Goliti flacoanele de reactivi utilizati, daca este necesar, si puneti-le la loc in instrument.

6. Continuati cu configurarea rularii.

Fisierele de depanare

Fisier Folder Descriere

Fisierul cu informatii Folderul rad&cina Contine urmatoarele informatii privind rularea:
despre rulare e Numarul de cicluri din rulare

(Runinfo.xml) e Numarul de citiri din rulare

» Daca citirea este sau nu indexatd
» Numarul de randuri si dale de pe celula de

flux
Fisierul cu parametrii ~ Folderul radacina Contine numele rularii si informatii despre
de rulare parametrii rularii si componentele rularii,
(RunParameters.xml) inclusiv urmatoarele informatii RFID: numere de
serie, numere de lot, date de expirare si numere
de catalog.
Fisiere InterOp (*.bin)  InterOp Fisierele InterOp sunt actualizate pe intreg

parcursul rularii.

Fisiere jurnal Logs Fisierele jurnal descriu fiecare etapa realizata
de instrument pentru fiecare ciclu, inclusiv ce
reactiv se utilizeaza si indica versiunile de
software si de firmware utilizate cu rularea.
Fisierul denumit [InstrumentName]
CurrentHardware.csv listeazd numerele de
serie ale componentelor instrumentului.
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cartus de solutie-tampon 70
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cartuse de spélare 67-68, 70
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curatare 51
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celule de flux cu patru culoare 27
cicluri de secventiere 55
Citirea1 73
citiri, numar de 26
cleme, celula de flux 3
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compartimente 3
conectivitate sistem 74
consumabile

apa destinata utilizarii in laborator 32

descarcare 57,72

spalare de intretinere 67
contaminare incrucisatd 5, 57
conversie FASTQ 59
culoare 27,60
culori diagrama 54
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dale 27,59
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descarcarea cartuselor cu reactivi 52
diagnosticare 3

doc 51

doc NovaSeq Xp 51

documentatie 82

durata grupare 55

durata rulare 54
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durate
generare grupuri de celule 55
rulare de secventiere 54

spalare automata dupa efectuarea

ruldrii 57
spalare de intretinere 67

E

ecran secventiere 54
eliminare reactivi utilizati 5
eliminarea formamidei 57
eprubete din biblioteca 29, 76
depozitare in cartus 77
eroare aliniere 74
erori
probabilitate 63-64
erori de inregistrare 61
etapizare si preetapizare 61
etichete, componentele setului 26

F

filtrarea grupurilor de celule 63
filtru de trecere (PF) 63

filtru de trecere pur 63

fise cu date de securitate 5
fisiere CBCL 63

Fisiere de definire a bazelor 65
Fisiere de filtrare 65

fisiere definiri de baza 59
fisiere filtre 59

fisiere InterOp 6, 59

Fisiere InterOp 65

fisiere jurnal 60

G

garnituri 27, 51
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grupurile de celule care trec de filtru 54
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laborator 32
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intrerupere rulari 56
intretinere preventiva 67
intretinere, preventiva 67

J

jurnale de erori 60

L

LIMS 1

lipsa definiri 61
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M
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0] scoruri Q 54, 63-64
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randament 54 suita software 6
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Real-Time Analysis 1, 6
relocare instrument 75 T
reluare rulari 73
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intrerupere 56 Tween 20 68
parametri 54
pornire decalata 56 U
reluare 73
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Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd, contactati departamentul Asistenta tehnica al lllumina.

Site web:
E-mail:

Numere de telefon pentru asistenta tehnica lllumina

Regiune
Australia
Austria

Belgia

Canada

China
Danemarca
Finlanda
Franta
Germania
Hong Kong, China
India
Indonezia
Irlanda

Italia

Japonia
Malaezia
Tarile de Jos
Noua Zeelanda
Norvegia
Filipine
Singapore
Coreea de Sud

Spania
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www.illumina.com
techsupport@illumina.com

Numar de telefon gratuit

+611800 775 688
+43 800 006249
+32 80077160
+1800 809 4566

+4580820183
+358 800 918 363
+33 805102193
+49 800 1014940
+852 800 960 230
+918006500375

+353 1800 936608
+39 800 985513
+810800 111 5011
+60 1800 80 6789
+31 800022 2493
+64 800 451 650
+47 800 16 836
+63 180016510798
18005792745
+82 80234 5300
+34 800 300143
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International

+43 19286540
+3234002973

+86 400 066 5835

+45 89 87 11 56

+358 97479 0110
+3317077 04 46
+49 89 3803 5677

0078036510048
+353 1695 0506
+39 236003759

+3120 713 2960

+47 2193 96 93

+34 911899 417
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Regiune Numar de telefon gratuit
Suedia +46 2 00883979

Elvetia +41800 200 442
Taiwan, China +886 8 06651752
Thailanda +66 1800 011 304
Regatul Unit +44 800 012 6019
Statele Unite ale Americii +1800 809 4566
Vietnam +84 1206 5263

International
+46 8 50619671
+41 56 580 00 00

+44 20 7305 7197
+1858 202 4566

Fise cu date de securitate (SDS) — disponibile pe site-ul web lllumina la adresa

support.illumina.com/sds.html.

Documentatia produselor — disponibild pentru descarcare de pe support.illumina.com.
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