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Versionsverlauf

Dokument Datum
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Version 02

Dokument-Nr. 200010105 Version 02

Beschreibung der Anderung

Sicherheitsinformationserklarung zur

Systemibersicht hinzugeflgt.

Sicherheit und Compliance aktualisiert:

e Franzosische Laserwarnung und Compliance-
Erklarungen fir FCC, Kanada, Japan und
Sudkorea hinzugeflgt.

o Konsolidierte EMV- und Sicherheitsinformationen.

Vorbereiten des Aufstellorts aktualisiert:

 Informationen zu Steckern fur weitere Lander
hinzugefigt.

 Informationen zu Steckern fur China entfernt.

Verbrauchsmaterialien und Ausstattung:

o Symbolschliissel fir Verbrauchsmaterialien
entfernt.

o Teilenummern von IUO auf IVD aktualisiert.

o 2-ul-Pipette hinzugeflgt.

o V2-Waschlaufkartusche angegeben.

o Konfigurieren der Verbrauchsmaterialien-Kits
erklart.

Protokoll aktualisiert:

e Schritte zum Vorbereiten von NaOH entfernt.

o Schritte zum Denaturieren und Verdinnen
entfernt.

e Schritte zum Einrichten des Sequenzierungslaufs
neu sortiert.

o Dass die FlieBzelle verpackt ist, wenn sie aus dem
Lager genommen wird, angegeben.

o Temperaturbereich flir Raumtemperaturin den
Anweisungen zum Vorbereiten der FlieBzelle
angegeben.

Wartung und Fehlerbehebung aktualisiert:

» Dass ein gestaffelter Start von
Wartungswaschlaufen nicht unterstitzt wird
angegeben.

» Verweis auf die Lagerung von
Bibliotheksrohrchen aus den Anweisungen zur
Fehlerbehebung entfernt.

ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Dokument Datum

Dokument- April 2022
Nr. 200010105
Version 01

Dokument- Marz 2022
Nr. 200010105
Version 00

Dokument-Nr. 200010105 Version 02
ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE

Beschreibung der Anderung

Tris-HCI, pH-Wert 8,5 zur Liste der vom Benutzer

bereitgestellten Verbrauchsmaterialien hinzugefiigt.

Temperaturbereich fir Wasserbad bei
Raumtemperatur angegeben.

AusgabegroBe flr S2-FlieBzellen korrigiert.
Katalognummern flir S2- und S4-Pufferkartuschen
und -Bibliotheksréhrchen korrigiert.

Tris-HCI, pH-Wert 7,0 zu Tris-HCI, pH-Wert 8,0
korrigiert.

Erste Version.



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Inhaltsverzeichnis

Versionsverlauf ii
Systemuberblick ... 1
Sequenzierung — UberbliCK ... 3
GeratekOmpPONENTEN ... ... 4
Cerates O tWare 7
Sicherheit und Compliance ... 8
Sicherheitserwdagungen und Kennzeichnungen .................................................... 8
Produkt-Compliance und regulatorische Vorschriften ... 10
Vorbereitung des Aufstellorts ... 14
Anforderungen andas Labor ... 15
Umgebungsanforderungen ... 18
Laboreinrichtung fir PCR-Verfahren ... . 21
EleKtriKaspeK e 21
Verbrauchsmaterialien und Ausstattung ... 26
Sequenzierungs-Verbrauchsmaterialien ... .. 26
Vom Benutzer bereitgestellte Verbrauchsmaterialien und Gerate ............................. 30
Systemkonfiguration ..., 33
MenU ,Settings” (Einstellungen) ... 34
HauptmenU L 42
Geratenetzwerk und -sicherheit ...l 43
Protokoll 48
Erstellen eines Sequenzierungslaufs ... 48
Vorbereiten der Verbrauchsmaterialien ... ... 48
Laden der Verbrauchsmaterialien ... 52
Auswahlen und Starten vom Lauf ... 55
Uberwachen des LauffortsChritts ... 56
Gestaffelter Start von Laufen ... 57
Nach der SeqQUEeNZIErUNG ... 58
Sequenzierungsausgabe ... 61
Echtzeitanalyse (Real-Time Analysis) ... 61
Sequenzierungsausgabedateien ... 67
Wartung und Fehlerbehebung ... . 70
Praventive WartUNg ... 70
V2-Wartungswaschlauf .. 70
FehlerbehebUNng .. . 76

Dokument-Nr. 200010105 Version 02
ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Dokument-Nr. 200010105 Version 02
ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE

Vi



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Systemuberblick

Das lllumina® NovaSeq 6000Dx™ Geratepaket ist eine fiir Produktionsumgebungen geeignete Plattform,
die skalierbaren Durchsatz und flexible Sequenzierungstechnologie mit der Effizienz und der
Kosteneffektivitat eines Tischsystems vereint.

Funktionen

* Skalierbare Sequenzierung: Der NovaSeq 6000Dx eignet sich flir Sequenzierungen in
Produktionsumgebungen und liefert qualitativ hochwertige Daten fir eine groBe Bandbreite an
Anwendungen.

* Strukturierte FlieBzellen: Eine strukturierte FlieBzelle erzeugt dicht verteilte Cluster fiir eine hohe
Clusterdichte und Datenausgabe.

* ExAmp-Mischen im Gerat: Der NovaSeq 6000Dx vermischt die ExAmp-Reagenzien mit der
Bibliothek, amplifiziert die Bibliothek und fiihrt die Clusterbildung fiir einen optimierten
Sequenzierungs-Workflow durch.

* Zeilenscan mit hohem Durchsatz: Die Kamera des NovaSeq 6000Dx scannt die FlieBzelle in beide
Richtungen und erzeugt so schnell ein Bild beider Farbkanale gleichzeitig.

* Zwei Modi: Der NovaSeq 6000Dx enthalt eine Single-Boot-Festplatte mit separaten In-vitro-
Diagnose-(IVD) und Research Use Only(RUO)-Modi. Der Modus wird mit der Umschaltung auf den
Bildschirmen ,Sequencing” (Sequenzierung), ,Runs” (Laufe) und , Applications” (Anwendungen)
ausgewahlt. Nach der Auswahl wird der Modus auf allen Bildschirmen deutlich angezeigt.

* lllumina DRAGEN-Server fur NovaSeq 6000Dx : Der im Lieferumfang enthaltene DRAGEN-Server
bietet hardwarebeschleunigte Datenanalyse.
* Lokaler Laufmanager : Planen Sie Laufe, verwalten Sie Benutzer und richten Sie

Analyseanwendungen sowohl auf dem NovaSeq 6000Dx als auch auBerhalb des Gerats Uiber einen
Webbrowser mit dem Lokaler Laufmanager ein.

Aspekte zu den beiden Modi

In-vitro-Diagnose(IVD)-Sequenzierungstests werden im IVD-Modus durchgefihrt. Im IVD-Modus
kénnen nur IVD-Sequenzierungsreagenzien benutzt werden. Bevor Sie mit der Laufplanung beginnen,
stellen Sie immer sicher, dass der richtige Modus ausgewahlt ist.

In dieser Ressource wird die Bedienung des NovaSeq 6000Dx Gerat im IVD-Modus beschrieben, sofern
nicht anders angegeben. Weitere Informationen zu den RUO-Funktionen, einschlieBlich der BaseSpace
Sequence Hub-Integration, finden Sie im NovaSeq 6000 Sequencing System Guide (Handbuch fiir das

Sequenzierungssystem) (Dokument-Nr. 1000000019358).
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Sicherheitshinweise

Bevor Sie irgendwelche Verfahren am System durchfiihren, lesen Sie den Abschnitt Sicherheit und
Compliance auf Seite 8 durch.
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Sequenzierung - Uberblick

Die Sequenzierung auf dem NovaSeq 6000Dx umfasst Clusterbildung, Sequenzierung und Base-
Calling. Jeder Schritt wird wahrend eines Sequenzierungslaufs automatisch ausgefihrt. Die
Sekundaranalyse wird dann auf dem lllumina DRAGEN-Server fir NovaSeq 6000Dx durchgefiihrt, wenn
der Lauf abgeschlossen ist.

Clusterbildung

Wahrend der Clusterbildung werden einzelne DNA-Molekule an der Oberflache der FlieBzelle gebunden
und gleichzeitig amplifiziert, um Cluster zu bilden.

Sequenzierung

Die Clusterbildgebung erfolgt anhand von Zwei-Kanal-Chemie mit einem griinen und einem roten Kanal
zur Codierung der vier Nukleotide. Die FlieBzelle wird in mehreren Durchgadngen gescannt; jeder Scan
wird als einzeln abgebildete Platte analysiert. Dieser Vorgang wird fir jeden Sequenzierungszyklus
wiederholt.

Primaranalyse

Wahrend des Sequenzierungslaufs fuhrt die Echtzeitanalyse (Real-Time Analysis) (RTA3)-Software
Base-Calling, Base-Calling'Filterung und Qualititsbewertung durch.” Im Verlauf des Laufs (ibertragt die
Steuerungssoftware automatisch verkettete Base-Call-Dateien® (*.cbcl) zur Datenanalyse in den
angegebenen Ausgabeordner.

Sekundaranalyse

Nach Abschluss der Sequenzierung und Primaranalyse beginnt die Sekundaranalyse. Die Methode der
sekundaren Datenanalyse hangt von Ihrer Anwendung und der Systemkonfiguration ab. Sowohl fir
RUO- als auch fur IVD-Lauftypen stehen verschiedene Sekundaranalyseoptionen zur Verfiigung. Wenn
ein Sequenzierungslauf mit einer Lokaler Laufmanager-Anwendung erstellt wird, die den Illlumina
DRAGEN-Server fur NovaSeq 6000Dx zur Durchfiihrung einer Sekundaranalyse verwendet, werden
Sequenzierungsdaten zur Analyse an den Server gesendet, wobei die wahrend der Laufeinrichtung
ausgewahlte Analyseanwendung verwendet wird.

1Bestimmung einer Base (A, C, G oder T) fiir jeden Cluster einer Platte eines spezifischen Zyklus.

2Berechnet fiir jeden Base-Call mehrere Fehlerwahrscheinlichkeiten und ermittelt anhand des Prognosewerts den
Q-Score.

3Enthélt die Base-Calls und die entsprechenden Qualitits-Scores fiir alle Cluster.
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Geratekomponenten

Das NovaSeq 6000Dx Gerat umfasst einen Touchscreen-Monitor, eine Statusleiste, eine Ein/Aus-Taste,
neben der sich USB-Anschliisse befinden, und drei Kammern.

Externe Komponenten

Abbildung 1 Externe Komponenten

A. Touchscreen-Monitor: Zeigt die Gerateoberflache flir die Systemkonfiguration sowie die

Laufkonfiguration und -lberwachung an.

Optikkammer: Enthalt die optischen Komponenten, die die duale Oberflachenbildgebung von

FlieBzellen ermdglichen.

C. Flissigkeitskammer: Enthalt Reagenz- und Pufferkartuschen sowie Flaschen flr benutzte
Reagenzien.

D. FlieBzellenkammer: Enthalt die FlieBzellen.

E. Statusleiste: Zeigt den Status der FlieBzelle an: bereit fiir die Sequenzierung (grin), in
Verarbeitung (blau) oder erfordert Uberpriifung (orange).

F. Netz- und USB-Anschliisse: Bietet Zugriff auf den Netzschalter und USB-Anschlisse fir
Peripheriekomponenten.

@

FlieBzellenkammer

Die FlieBzellenkammer enthalt den FlieBzellentisch, auf dem sich links FlieBzelle A und rechts
FlieBzelle B befinden. Jede Seite hat vier Klemmen, die die FlieBzelle automatisch positionieren und
halten.
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Ein Ziel fur die Justierung der Optik auf dem FlieBzellentisch dient zur Diagnose und Korrektur von
Problemen mit der Optik. Bei Aufforderung durch das NovaSeq Operating Software
(Betriebssystemsoftware) (NVOS) wird das System mithilfe des Ziels fur die Justierung der Optik neu
justiert und der Kamerafokus angepasst, um die Sequenzierungsergebnisse zu verbessern.

Abbildung 2 Komponenten der FlieBzellenstufe

A | D
B
©
A. FlieBzellenhalter Seite A
B. FlieBzellenhalter Seite B
C. FlieBzellenklemme (eine von vier je Seite)
D. Ziel fur die Justierung der Optik

NVOS steuert das Offnen und SchlieBen der FlieBzellenkammertiir. Die Tiir 6ffnet sich automatisch, um
eine FlieBzelle fur einen Lauf oder einen Wartungswaschlauf zu laden. Nach dem Laden schlieBt die
Software die Kammertdr, positioniert die FlieBzelle und aktiviert die Klemmen und die Vakuumdichtung.
Sensoren priifen, ob die FlieBzelle vorhanden und kompatibel ist.

Flissigkeitskammer

Das Konfigurieren eines Laufs erfordert Zugang zur Flissigkeitskammer, um Reagenzien und Puffer zu
laden und die Flaschen fur benutzte Reagenzien zu leeren. Die Flissigkeitskammer, die in zwei gleiche
Seiten flr FlieBzelle A und FlieBzelle B unterteilt ist, wird von zwei Tliren verschlossen.
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Abbildung 3 Komponenten der Flussigkeitskammer

L ]
B ©
D
A
B
E
-

A. Kleine Flasche fiir benutzte Reagenzien: Enthalt benutzte Reagenzien aus der
Clusterkartusche. Verfligt Uiber eine Kappenhalterung fur die einfache Aufbewahrung von
Kappen.

B. GroBe Flasche fiir benutzte Reagenzien: Enthalt benutzte Reagenzien aus den SBS- und
Pufferkartuschen. Verfligt Uber eine Kappenhalterung fir die einfache Aufbewahrung von
Kappen.

C. Reagenzienkiihler: Kiihlt die SBS- und Clusterkartuschen.

D. Schublade fiir Reagenzienkiihler: Farbcodierte Positionen enthalten die SBS-Kartusche links
(graues Etikett) und die Clusterkartusche rechts (oranges Etikett).

E. Pufferschublade: Enthalt links die groBe Flasche fur benutzte Reagenzien und rechts die
Pufferkartusche.

Benutzte Reagenzien

Das Fluidiksystem wurde so entwickelt, dass Clusterkartuschenreagenzien, die potenziell gefahrlich
sind, in die kleine Flasche flr benutzte Reagenzien geleitet werden. Reagenzien aus den SBS- und
Pufferkartuschen werden in die groBe Flasche fir benutzte Reagenzien geleitet. Jedoch kann es zu
Kreuzkontaminierung zwischen benutzten Reagenzienstrémen kommen. Behandeln Sie beide Flaschen
flr benutzte Reagenzien so, als ob sie potenziell gefahrliche Chemikalien enthalten. Das
Sicherheitsdatenblatt (SDS) enthalt genaue chemische Informationen.
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Ist das System zum externen Sammeln benutzter Reagenzien konfiguriert, wird der Strom zur groBen
Flasche flr benutzte Reagenzien extern weitergeleitet. Clusterkartuschenreagenzien werden in die
kleine Flasche flr benutzte Reagenzien weitergeleitet.

Geratesoftware

Der NovaSeq 6000Dx mit dem DRAGEN-Server umfasst integrierte Anwendungen fir die Durchfiihrung
von Sequenzierungslaufen, Analyse auf dem Gerat und dem Server sowie zugehorige Funktionen.
Weitere Informationen zum Konfigurieren der Geratesoftware finden Sie unter Systemkonfiguration auf
Seite 33.

NovaSeq Operating Software (Betriebssystemsoftware) (NVOS): Fiihrt Sie durch die
Ladevorgange, steuert den Geratebetrieb und zeigt wahrend des Laufs Statistiken an. NVOS
steuert den FlieBzellentisch, gibt Reagenzien ab, steuert Fluidik, stellt Temperaturen ein, erfasst
Bilder von Clustern auf der FlieBzelle und bietet eine visuelle Zusammenfassung der
Qualitatsstatistiken.

Echtzeitanalyse (Real-Time Analysis) (RTA): Flihrt Bildanalyse und Base-Calling wahrend eines
Laufs durch. NovaSeq 6000Dx verwendet RTA3, das Architektur-, Sicherheits- und andere
Funktionserweiterungen zur Leistungsoptimierung umfasst.

Universal Copy Service (UCS) (Universeller Kopierdienst): Kopiert wahrend eines Laufs
Ausgabedateien von RTA3 und NVOS in den Ausgabeordner und auf den DRAGEN-Server. Wenn
der Universal Copy Service wahrend eines Laufs unterbrochen wird, versucht der Dienst mehrmals,
eine neue Verbindung herzustellen und die Datenlibertragung automatisch wieder aufzunehmen.

Lokaler Laufmanager : Planen Sie Laufe, zeigen Sie geplante Laufe an und prifen Sie die
Laufergebnisse auf dem NovaSeq 6000Dx oder per Fernzugriff Giber einen Webbrowser. Der
Lokaler Laufmanager steuert auch Benutzer- und Anwendungsberechtigungen.

lllumina DRAGEN-Server fir NovaSeq 6000Dx : Wenn die Sequenzierung auf dem
NovaSeq 6000Dx abgeschlossen ist, beginnt die Analyse auf dem DRAGEN-Server. Die Analyse auf
dem DRAGEN-Server und die Sequenzierung auf dem Gerat kénnen gleichzeitig ausgeflihrt werden.
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Sicherheit und Compliance

In diesem Abschnitt sind wichtige Sicherheitsinformationen zur Installation, Wartung und Bedienung des
NovaSeq 6000Dx Gerat sowie Erklarungen zur Produktkonformitat und zu regulatorischen Vorschriften
enthalten. Bevor Sie die Arbeit am System beginnen, lesen Sie diese Informationen durch.

Das Ursprungsland und das Herstellungsdatum des Systems befinden sich auf dem Etikett des Gerats.

Sicherheitserwagungen und Kennzeichnungen

In diesem Abschnitt werden potenzielle Gefahren beschrieben, die mit der Installation, Wartung und
Bedienung des Gerats verbunden sind. Bedienen oder handhaben Sie das Gerat nicht auf eine Art und
Weise, durch die Sie einer dieser Gefahren ausgesetzt sind.

Zﬁ& VORSICHT

Wenn sich auf dem Boden in der Nahe des Gerats Fllssigkeit befindet, vermeiden Sie den
Kontakt mit der Flussigkeit und dem Gerat und schranken Sie den Zugang zu diesem Bereich
sofort ein. Unterbrechen Sie die Stromversorgung des Gerats mit dem Leistungsschalter.
Wenden Sie sich umgehend an den technischen Support von lllumina.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Beachten Sie alle Bedienungsanweisungen, wenn Sie in Bereichen arbeiten, die mit
A diesem Etikett gekennzeichnet sind, um das Risiko flir Bediener oder das Gerat zu
minimieren.

Sicherheitshinweis zu FlieBzellen

Zﬁ& VORSICHT

Achten Sie darauf, die Finger von der FlieBzellentlr fernzuhalten, um Verletzungen zu
vermeiden.

Sicherheitshinweis zu schweren Gegenstanden

Das Gerat wiegt im Versandzustand ca. 447 kg und im installierten Zustand ca.
576 kg. Wenn es herunterfallt oder falsch gehandhabt wird, kann es schwere
Verletzungen verursachen.
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Warnung zu heiBen Oberflachen

A

Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn irgendein Gehauseteil entfernt wurde.

Beruhren Sie nicht die Temperaturstation in der FlieBzellenkammer. Die in diesem
Bereich verwendete Heizung wird normalerweise zwischen Raumtemperatur

(22 °C) und 60 °C geregelt. Temperaturen am oberen Ende dieses Bereichs kdnnen
zu Verbrennungen fuhren.

Sicherheitshinweis zum Laser

TN

Der NovaSeq 6000Dx Gerat ist ein Laserprodukt der Klasse 1 mit zwei Lasern der
Klasse 4, einem Laser der Klasse 3B und einem Laser der Klasse 3R.

Laser der Klasse 4 sind bei direkter und diffuser Reflexion eine Gefahr fur die
Augen. Vermeiden Sie den Augen- und Hautkontakt mit direkter oder reflektierter
Strahlung von Lasern der Klasse 4. Laser der Klasse 4 kdnnen bei direktem Kontakt
die Entzindung brennbarer Materialien sowie schwere Hautverbrennungen und
Verletzungen verursachen.

Laser der Klasse 3B sind eine Gefahr fir die Augen. Sie kénnen Haut und
Materialien aufheizen, stellen jedoch keine Verbrennungsgefahr dar.

Laser der Klasse 3R sind eine Gefahr fiir die Augen, wenn sie dem Laserstrahl direkt
ausgesetzt werden.

Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn irgendein Gehauseteil entfernt wurde. Wenn
die Tur der FlieBzelle gedffnet ist, blockieren Sicherheitsverriegelungsschalter den
Laserstrahl. Wenn Sie das Gerat mit entfernten Gehauseteilen betreiben, besteht
die Gefahr des direkten oder reflektierten Kontakts mit Laserlicht.

Abbildung 4 Laserwarnung der Klasse 4 und Klasse 3R (Englisch)

DANGER - CLASS 4 AND 3R VISIBLE AND INVISIBLE LASER

RADIATION WHEN OPEN.

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED

RADIATION

Abbildung 5 Laserwarnung der Klasse 4 und Klasse 3R (Franzdsisch)

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

EXPOSITION DANGEREUSE AU RAYONNEMENT DIRECT

OU DIFFUS DES YEUX OU DE
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Schutzerde

Schutzleiter des Stromkabels flihrt die Schutzerde an einen sicheren
Bezugspunkt zurlick. Wenn dieses Gerat benutzt wird, muss sich die
Schutzerdung am Stromkabel in gutem Zustand befinden.

@ Das Gerat ist GUber das Gehause mit der Schutzerde verbunden. Der

Produkt-Compliance und regulatorische Vorschriften

Hinweise hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit

Bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen, priifen Sie die elektromagnetische Umgebung. Dieses Gerat
wurde gemaB dem Standard CISPR 11 Klasse A entwickelt und getestet. In einer hduslichen Umgebung
kann es Funkstérungen verursachen. Treten Funkstérungen auf, missen Sie sie moglicherweise
verringern.

Diese medizinische IVD-Geréat erflillt die in IEC 61326-2-6 angegebenen Emissions- und
Storfestigkeitsanforderungen. Dieses Gerat ist flir den Einsatz in Einrichtungen des Gesundheitswesens
vorgesehen. Die ordnungsgemaBe Funktion kann beim Einsatz in der hauslichen Pflege nicht
gewahrleistet werden. Wenn Grund zur Annahme besteht, dass elektromagnetische Storungen den
Betrieb beeintrachtigen, kann der ordnungsgemaBe Betrieb wiederhergestellt werden, indem der
Abstand zwischen dem Gerat und der Stérungsquelle vergroBert wird. Dieses Gerat ist nicht fir den
Einsatz in Wohngebieten vorgesehen und bietet in solchen Umgebungen moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fiir den Funkempfang. Bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen, prifen Sie die
elektromagnetische Umgebung.

Benutzen Sie das Gerat nicht in unmittelbarer Nahe von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung,
da diese den ordnungsgemaBen Betrieb storen kdnnen.

Die vorgesehene Umgebung flir den Einsatz des NovaSeq 6000Dx ist auf Laborumgebungen
professioneller Gesundheitseinrichtungen beschrankt. Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in diesen
Umgebungen vorgesehen: Arztpraxen; Intensivstationen; Notaufnahmen oder ambulante Zentren;
chirurgische oder Operationssale; Gesundheitskliniken; Patientenzimmer; Zahnarztpraxen;
eingeschrankte Pflegeeinrichtungen; Altenheime; Drogerien oder Apotheken; Erste-Hilfe-Raume; oder
in der Nahe von starken elektromagnetischen Strahlungsquellen (z. B. MRT). Anhand der oben
definierten vorgesehenen Umgebung flir den Einsatz gilt NovaSeq 6000Dx als KONTROLLIERTE
ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG mit festen elektromagnetischen Quellen; eine Fehlfunktion des
NovaSeq 6000Dx fuhrt nicht direkt zu Schaden, schweren Verletzungen oder zum Tod eines Patienten,
wenn NovaSeq 6000Dx wie vorgesehen eingesetzt wird. Zu den elektromagnetischen Quellen, die in
der Nahe von NovaSeq 6000Dx benutzt werden kbnnen, gehdren:

* RFID-Systeme (Radio Frequency Identification [Identifizierung mithilfe elektromagnetischer
Wellen])

* WLAN (Wireless Local Area Networks [drahtlose lokale Netzwerke])
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* Handfunkgerate (z. B. TETRA, Funkgerat)
* Pager-System

* Sonstige drahtlose Gerate (einschlieBlich Verbrauchergerate)

Exposition von Personen gegenliber Hochfrequenzenergie
Dieses Gerat arbeitet innerhalb der Grenzwerte der fir die allgemeine Bevdlkerung maximal zuldssigen
Exposition (MZE) geman Titel 47 CFR § 1.1310, Tabelle 1.

Dieses Gerat arbeitet innerhalb der Grenzen fir die Exposition von Personen gegentliber
elektromagnetischen Feldern (EMF) von Geraten, die in einem Frequenzbereich von 0 Hz bis 10 GHz
betrieben und in der Identifizierung mithilfe elektromagnetischer Wellen (Radio Frequency
Identification, RFID) in einer beruflichen oder professionellen Umgebung verwendet werden.

(EN 50364:2010 Abschnitte 4.0)

Weitere Informationen zur RFID-Compliance finden Sie unter RFID Reader Compliance Guide
(Compliance-Leitfaden fir RFID-Lesegeréate) (Dokument-Nr. 1000000002699).

Vereinfachte Konformitatserklarung

lllumina, Inc. erklart hiermit, dass das NovaSeq 6000Dx Gerat diesen Richtlinien entspricht:
* EMV-Richtlinie [2014/30/EU]

* Niederspannungsrichtlinie [2014/35/EU]

* RED-Richtlinie [2014/53/EU]

lllumina, Inc. erklart hiermit, dass der Computing-Server diesen Richtlinien entspricht:

* RoHS-Richtlinie [2011/65/EU], geandert durch EU 2015/863

Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse verfligbar:
support.illumina.com/certificates.html.

Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE)
E Diese Kennzeichnung gibt an, dass das Gerat bzgl. der Entsorgung von Elektro- und

Elektronikgerate-Abfall (Waste of Electrical and Electronic Equipment, WEEE) die
W= Anforderungen der WEEE-Richtlinie erfiillt.

Unter support.illumina.com/certificates.html finden Sie weitere Informationen zur
Entsorgung Ihrer Gerate.

FCC-Compliance

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regelungen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Bedingungen:
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1. Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen.

2. Dieses Gerat muss alle Storungen aufnehmen kdnnen, einschlieBlich Stérungen, die einen
unerwinschten Betrieb zur Folge haben.

A VORSICHT

Veranderungen oder Modifikationen dieser Einheit, die nicht explizit von der flr diese
Konformitat verantwortlichen Partei genehmigt wurden, kénnen die Autoritat des
Anwenders zum Gebrauch des Gerats hinfallig werden lassen.

HINWEIS Dieses Gerat wurde getestet und entsprechend Teil 15 der FCC-Regelungen
als konform mit den Grenzen fir ein digitales Gerat der Klasse A befunden.
Diese Grenzwerte sind dafir ausgelegt, einen angemessenen Schutz gegen
Stoérungen zu gewabhrleisten, wenn das Gerat in einem gewerblichen Umfeld
betrieben wird.

Dieses Gerat erzeugt, verwendet und strahlt u. U. Hochfrequenzenergie ab.
Installation und Verwendung mussen dem Handbuch entsprechen, da das

Gerat andernfalls Stérungen der Funkkommunikation verursachen kann. Beim

Betrieb dieses Gerats in Wohngebieten verursacht dieses voraussichtlich
Stérungen. Anwender missen derartige Storungen auf eigene Kosten
beseitigen.

Abgeschirmte Kabel

Mit diesem Gerat missen abgeschirmte Kabel verwendet werden, um die Compliance mit den
Grenzwerten der Klasse A der FCC zu garantieren.

IC-Compliance

Dieses digitale Gerat der Klasse A erfiillt alle Anforderungen der kanadischen Vorschriften tber
storungsverursachende Gerate.

Dieses Gerat erflllt die lizenzfreien RSS-Standards von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den
folgenden zwei Bedingungen:

1. Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen.

2. Dieses Gerat muss alle Stérungen aufnehmen kdnnen, einschlieBlich Stérungen, die einen
unerwiinschten Betrieb zur Folge haben.

Japan - Compliance

COREBR., V77AA#BTI, COREZEERETHEAIDLERDBE
ZEERBCTCENDUET, COSRICRIEAENBIENEKEZRETDLS
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EREhB e HYET, VCCl - A

Slidkorea - Compliancee

Vereinigte Arabische Emirate - Compliance

* TRA-Registrierungsnummer: ER0117765/13
* Handlernummer: DA0075306/11

Thailand - Compliance

Diese Telekommunikationsausristung entspricht den Anforderungen der National Telecommunications

Commission.

Dokument-Nr. 200010105 Version 02
ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE

13



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Vorbereitung des Aufstellorts

In diesem Abschnitt sind die Spezifikationen und Richtlinien zur Vorbereitung des Aufstellorts flr die
Installation und den Betrieb des NovaSeq 6000Dx Gerat.

Lieferung und Installation

Ein Vertreter von lllumina liefert das System, entpackt die Komponenten und stellt das Gerat auf. Stellen
Sie vor der Lieferung sicher, dass der Platz im Labor bereitsteht.

Risiken durch Bodenbelastung im Zusammenhang mit der Gerateinstallation missen vom Personal der
Gebaudeeinrichtung bewertet und angegangen werden.

Zﬁ& VORSICHT

Nur autorisiertes Personal darf das Gerat entpacken, installieren und transportieren. Eine
falsche Handhabung des Gerats kann die Justierung beeinflussen oder Geratekomponenten
beschadigen.

Ein Vertreter von lllumina wird das Gerat installieren und vorbereiten. Wenn Sie das Gerat mit einem
Datenverwaltungssystem oder Remote-Netzwerk verbinden, achten Sie darauf, dass der Pfad flr die
Datenspeicherung vor dem Datum der Installation ausgewahlt wird. Der Vertreter von lllumina kann die
Datenubertragung im Rahmen der Installation testen.

Zﬁ& VORSICHT

Nachdem der Vertreter von lllumina das Gerat installiert und vorbereitet hat, diirfen Sie es nicht
umstellen. Das unsachgemaBe Bewegen des Gerats kann die Justierung der optischen
Elemente sowie die Datenintegritat beeintrachtigen. Wenn Sie das Gerat umstellen mussen,
wenden Sie sich an den Vertreter von lllumina.

Lieferung des DRAGEN-Server

Weitere Informationen zur Lieferung und Installation des DRAGEN-Server finden Sie auf der Support-
Website von lllumina in der lllumina DRAGEN-Server fir NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation.

Abmessungen und Inhalt der Transportkiste

Der NovaSeq 6000Dx und die Komponenten werden in einer Holzkiste (Transportkiste Nr. 1) und einem
Karton (Transportkiste Nr. 2) geliefert. Anhand der folgenden Abmessungen kénnen Sie die
Mindesttirbreite bestimmen, die fir die Transportkisten erforderlich ist.

MaBangabe Transportkiste 1 Transportkiste 2
Hohe 155 cm 84 cm
Dokument-Nr. 200010105 Version 02 14
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MaBangabe Transportkiste 1 Transportkiste 2
Breite 104 cm 122 cm
Tiefe 155 cm 102 cm
Gewicht der 628 kg 176 kg

Transportkiste

Bei Transportkiste Nr. 1 befinden sich die Zugangspunkte flir Gabelstapler auf der tiefen Seite der Kiste.

Wenn Sie das Gerat in der Transportkiste transportieren, berlicksichtigen Sie dies fiir die Tlréffnung

und den Fahrstuhlabstand.

Das Gewicht der USV und des externen Batteriepacks fir die in Transportkiste Nr. 2 enthaltene USV

kann je nach geliefertem Modell abweichen.

* Transportkiste Nr. 1 enthalt das Gerat.

* Transportkiste Nr. 2 enthalt funf Kisten mit dem folgenden Inhalt:

Kiste: unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV), Gewicht 46 kg
Kiste: externes Batteriepack fur die USV, Gewicht 64 kg

Kiste: Zubehor, Gesamtgewicht 31 kg

* Bildschirm

* GroBe und kleine Flasche flir gebrauchte Reagenzien

* Auffangschale des Gerats

* Auftauracks aus Draht (4)

* WaschlaufflieBzellen (2)

* SBS-Waschlaufkartuschen (2)

* V2-Clusterwaschlaufkartuschen (2)

* Kabellose Tastatur und Maus, sofern fir die Region geeignet. Wenn keine kabellose
Tastatur vorhanden ist, benutzen Sie eine kabelgebundene Tastatur.

Kiste: zusatzliche Komponenten

* Zweieinzeln verpackte Pufferschalenflaschen

* Regionsspezifisches Netzkabel

* IVD Instrument Doc Card (IVD-Gerét Dok.-Karte) (Dokument-Nr. 200016882)

Kiste: Schornsteinadapter

Anforderungen an das Labor

Richten

Sie den Laborplatz mithilfe der Spezifikationen und Anforderungen in diesem Abschnitt ein.

Dokument-Nr. 200010105 Version 02
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Gerateaufstellung

Abbildung 6 Gerateabmessungen

-

Tabelle 1 Gerateabmessungen

MaBangabe Gerateabmessungen*
Hohe 165,6 cm

Breite 80,0cm

Tiefe 94,5cm

Gewicht 481 kg

* Die USV-Anlage ist in dieser Abmessung nicht enthalten, zusatzlicher Platz muss eingeplant werden.

Positionieren Sie das Gerat so, dass eine ausreichende Beliiftung, der Zugang zum Netzschalter und zur
Steckdose sowie der Zugang zwecks Wartung des Gerats maoglich sind.

Positionieren Sie das Gerat so, dass das Personal um die rechte Seite des Gerats herum greifen
kann, um den Netzschalter ein- oder auszuschalten. Dieser Schalter befindet sich auf der Riickseite
neben dem Netzkabel.

Positionieren Sie das Gerat so, dass das Personal das Netzkabel schnell von der Steckdose trennen
kann.

Halten Sie die folgenden Mindestabstande ein, um sicherzustellen, dass das Gerat von allen Seiten
zuganglich ist.

Platzieren Sie die USV auf beiden Seiten des Geréats. Die USV kann innerhalb des
Mindestabstandbereichs der Gerateseiten platziert werden.

Dokument-Nr. 200010105 Version 02 16
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Tabelle 2 Gerateabstand
Zugang Mindestabstand

Vorderseite  Lassen Sie vor dem Gerat mindestens 152,4 cm Platz, um die
Flissigkeitskammer zu 6ffnen und den allgemeinen Zugang zum Labor fir die
Bewegung des Personals im Labor zu ermdglichen.

Seiten Lassen Sie auf jeder Seite des Gerats mindestens 76,2 cm Platz fiir Zugang und
Abstand um das Gerat herum. Nebeneinander aufgestellte Gerate bendtigen
insgesamt nur 76,2 cm Platz zwischen den beiden Geraten.

Rlckseite Lassen Sie fur Bellftung und Zugang mindestens 30,5 cm Platz hinter dem
neben einer Wand aufgestellten Gerat. Lassen Sie mindestens 61 cm Platz
zwischen zwei Geraten, die an ihren Rlickseiten platziert sind.

Oberseite Stellen Sie sicher, dass sich keine Regale oder andere Objekte Uber dem Gerat
befinden.

A VORSICHT

Eine falsche Platzierung kann die Entliftung beeintrachtigen. Eine beeintrachtigte Entliftung
erhoht die Warme- und Gerauschentwicklung, was die Datenintegritat und die Sicherheit des
Personals beeintrachtigt.

Multisystem-Installationsanordnung

Sehen Sie sich das Diagramm fir eine Beispielanordnung fir eine Installation mit mehreren Systemen
an, einschlieBlich Mindestabstandsanforderungen.
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Abbildung 7 Multisystem-Installationsanordnung

Aisle

UPS

) o

Aisle

Umgebungsanforderungen

Tabelle 3 Umgebungsspezifikationen des Gerats

Umgebungsfaktor

Luftqualitat

Hoéhe

Luftfeuchtigkeit

Lage

Temperatur

Spezifikation

Das Gerat muss in einer Umgebung mit Verschmutzungsgrad Il oder

besser betrieben werden. Eine Umgebung mit Verschmutzungsgrad Il ist

als Umgebung mit in der Regel nur nicht leitenden Verschmutzungen
definiert.

Der Aufstellort des Gerdts muss sich in einer Hohe von unter
2.000 Metern befinden.

Transport und Lagerung: Nicht kondensierende Luftfeuchtigkeit
zwischen 15 und 80 %.

Betriebsbedingungen: Es muss eine relative, nicht kondensierende
Luftfeuchtigkeit zwischen 20 und 80 % aufrechterhalten werden.

Betreiben Sie das Gerat nur in einem geschlossenen Raum.

Transport und Lagerung: -10-50°C.

Betriebsbedingungen: Die Labortemperatur muss 19 bis 25 °C (22 °C
+3 °C) betragen. Diese Temperatur ist die Betriebstemperatur des
Gerats. Die Umgebungstemperatur darf wahrend eines Laufs nicht um
mehr als 2 °C abweichen.
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Umgebungsfaktor  Spezifikation

Luftung Erkundigen Sie sich bei Inrer flr die Einrichtungen zustandigen Abteilung
nach den Liftungsanforderungen, die von der Warmeabgabe des Gerats
abhangig sind.

Erschitterungen Beschranken Sie kontinuierliche Erschitterungen des Laborbodens

gemaB dem ISO-Wert fur Burordume. Wahrend eines
Sequenzierungslaufs durfen die ISO-Grenzwerte fur die
Betriebsumgebung nicht Gberschritten werden. Zeitweilige StéBe und
Storungen in der Nahe des Gerats sind zu vermeiden.

Tabelle 4 Warmeabgabe
Maximale Leistungsaufnahme Waérmeleistung

2.500 Watt maximal 8.530 BTU/Stunde
durchschnittlich 6.000 BTU/Stunde

Tabelle 5 Larmemission
Larmemission Abstand zum Gerat

<75dB Tm

Umgang mit gebrauchten Reagenzien in groBen Mengen

Der NovaSeq 6000Dx ist so ausgestattet, dass gebrauchter Reagenzienpuffer zur separaten
Verarbeitung oder zum separaten Umgang in einen vom Kunden bereitgestellten GroBbehalter
abgegeben werden kann. Die im Lieferumfang enthaltenen externen Schlduche flr gebrauchte
Reagenzien, die im Zubehorkit enthalten sind, sind 5 Meter lang und werden an der linken Rlickseite des
Gerats angeschlossen.

lllumina unterstitzt nur die externe Sammlung gebrauchter Reagenzien mit den im Lieferumfang
enthaltenen Rohrchen. Jedes Rohrchen enthalt den Pufferabfall aus einer einzelnen FlieBzellenposition
und muss einzeln zum Sammelbehalter geleitet werden.

Der Behilter muss innerhalb von 5 Metern vom Gerét aufgestellt werden. Die Offnung muss sich in einer
Hohe von 1.000 mm oder weniger Giber dem Boden befinden.
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EntlUftung

Ein runder, vertikaler 10-Zoll-Kamin entliftet 60 % der Warmeabgabe des Gerats. Sie kdnnen in den
Raum entliften oder den Schornstein an einen vom Benutzer bereitgestellten Kanal anschlieBen.

Befolgen Sie fur Entlliftungskanéle diese Anweisungen.

Flexible Kanale werden bevorzugt.

Vermeiden Sie Biegungen in flexiblen Kanale nach Mdéglichkeit. Beschranken Sie Biegungen in
flexiblen Kanélen auf ein Minimum.

Flexible Kandle mit Biegungen missen an allen Stellen den 10-Zoll-Durchmesser des Schornsteins
entsprechen.

Beseitigen Sie Knicke oder andere Einschréankungen des Luftstroms.

Es konnen starre Kanale verwendet werden. Wenn Sie starre Kanale verwenden, kann das dazu
flhren, dass das IllluminaPersonal das Gerat zu Wartungszwecken bewegen muss.

Verwenden Sie die kiirzestmdgliche Kanallange.

Verlegen Sie ihn an einem Ort mit ausreichender Beliiftung, um eine Einschrankung oder Riickstau
des Luftstroms in das Gerat zu verhindern.

ihf VORSICHT

Wenn Sie diese Anweisungen nicht einhalten, kann das die Gerateleistung beeintrdchtigen
und zu Lauffehlern fuhren.

Der Luftstrom im Schornstein betragt 450 CFM. Die Lufttemperatur im Schornstein liegt bis zu 12 °C
uber der Umgebungstemperatur.

Abbildung 8 Platzierung des Schornsteins zur Entliiftung

_— //itl?g
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Laboreinrichtung flir PCR-Verfahren

Bei einigen Methoden der Bibliotheksvorbereitung ist der PCR-Prozess (Polymerase Chain Reaction,
Polymerase-Kettenreaktion) erforderlich. Bevor Sie mit der Arbeit im Labor beginnen, legen Sie zur
Vermeidung der PCR-Produktkontamination eigene Bereiche und Laborverfahren fest. PCR-Produkte
kdnnen Reagenzien, Gerate und Proben verunreinigen. Dies verlangsamt den Regelbetrieb und
beeintrachtigt die Genauigkeit der Ergebnisse.

Befolgen Sie diese Anweisungen, um eine Kreuzkontaminierung zu vermeiden.

* Richten Sie einen Vor-PCR-Laborplatz fir die Durchfihrung von Vor-PCR-Prozessen ein.

* Legen Sie einen Nach-PCR-Laborplatz fir die Verarbeitung von PCR-Produkten fest.

* Waschen Sie Vor- und Nach-PCR-Materialien nicht in demselben Waschbecken.

* Verwenden Sie fur Vor- und Nach-PCR-Prozesse nicht dasselbe Wasserreinigungssystem.

* Lagern Sie Materialien, die fur Vor-PCR-Protokolle verwendet werden, im Vor-PCR-Bereich.
Ubertragen Sie sie bei Bedarf in den Nach-PCR-Bereich.

* Benutzen Sie flir Vor- und Nach-PCR-Prozesse nicht dieselben Gerate und Materialien. Ordnen Sie
jedem Bereich einen separaten Satz von Geraten und Materialien zu.

* Legen Sie eigene Lagerorte fir die in jedem Bereich verwendeten Verbrauchsmaterialien fest.

Elektrikaspekte

Tabelle 6 Leistungsangaben

Typ Spezifikation
Netzspannung 200-240 V Wechselstrom bei 50/60 Hz
Maximale Leistungsaufnahme 2.500 Watt

Flr 200-240 Volt Wechselstrom muss die Einrichtung lber eine geerdete Leitung mit mindestens 15 A
und ordnungsgemaBer Spannung verfligen. Es ist eine elektrische Erdung erforderlich. Wenn die
Spannung um mehr als 10 % schwankt, ist ein Stromleitungsregler erforderlich.

Das Gerat muss an einen eigenen Stromkreis angeschlossen werden, der nicht mit anderen Geraten
geteilt werden darf.

Sicherungen

Das Gerat enthalt keine vom Benutzer austauschbaren Sicherungen.
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Netzkabel

Im Lieferumfang des Gerats sind eine internationale standardmaBige IEC 60320 C20-Steckdose und ein
landesspezifisches Netzkabel enthalten. Wenden Sie sich an einen Drittanbieter wie Interpower
Corporation (www. interpower. com) flr dquivalente Kupplungen oder Netzkabel, die den lokalen
Standards entsprechen. Alle Netzkabel sind 2,5 m lang.

Es liegen nur dann keine geféahrlichen Spannungen am Gerat an, wenn das Netzkabel von der
Wechselstromquelle getrennt wurde.

A VORSICHT
SchlieBen Sie das Gerat niemals mit einem Verlangerungskabel an eine Stromquelle an.

In der folgenden Tabelle sind die unterstiitzten Netzteile fiir Inre Region angegeben. Alternativ kann in
allen Regionen IEC 60309 verwendet werden.

Tabelle 7 Netzkabelanforderungen ausgewahlter Regionen

Im Lieferumfang enthaltenes

Region Stromversorgung Steckdose
Netzkabel
Australien AS 3112 SAA-Stecker auf C19, 230V Wechselstrom, 15A Typll
15A 15A
Brasilien NBR 14136 Stecker auf C19, 220 V Wechselstrom, NBR 14136 Typ N
16 A 16 A
Chile CEl 23-16 auf C19, 16 A 220V Wechselstrom,  CEIl 23-16/VII,
16 A TypL
Dokument-Nr. 200010105 Version 02 22

ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

Im Lieferumfang enthaltenes

Regi k

egion Netzkabel Stromversorgung Steckdose

Europaische Schuko CEE 7 (EU1-16p) auf 220- Schuko CEE 7/3

Union’ C19,16 A 240V Wechselstrom,

Serbien 16 A

Ukraine %i/

Indien [S1293 auf C19, 16 A 230V Wechselstrom, BS546ATyp M

Israel IEC 60320 C19,16 A 230V Wechselstrom, SI3216 ATypH

Japan NEMA L6-30P, 30 A 200V Wechselstrom, = NEMA L6-30R
30A

Neuseeland AS 3112 SAA-Stecker auf C19, 230V Wechselstrom, Spezieller 15-A-

15A 15A Typ |
Nordamerika NEMA L6-20P auf C19, 20 A 208V,16 A NEMA L6-20R
Kolumbien

/ ‘\\‘\\\
,‘g‘t,‘ 20A
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Im Lieferumfang enthaltenes

Reai
i Netzkabel

Peru NEMA L6-20P auf C19, 20 A

Philippinen

Saudi-Arabien IEC 60309 316 P6 auf C19,
16 A

Singapur IEC 60309 316 P6 auf C19,
16 A

Sudkorea Schuko CEE 7 (EU1-16p) auf
Thailand C19,16 A

3

Schweiz SEV 1011 Typ 23 Stecker J,
16 A

\

GroBbritannien IEC 60309 316 P6 auf C19,
16 A

\
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220V Wechselstrom,
16 A

220V Wechselstrom,
16 A

230-
250 V Wechselstrom,
16 A

220V Wechselstrom,
16 A

230 V Wechselstrom,
16 A

230-
250 V Wechselstrom,
16 A

Steckdose

NEMA L6-20R

IEC 60309 316 C6

IEC 60309 316 C6

Schuko CEE 7/3

SEV 1011 Typ 23 J-
Steckdose

IEC 60309 316 C6
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TAuBer der Schweiz und dem Vereinigten Konigreich.

Unterbrechungsfreie Stromversorgung

Die folgenden Spezifikationen gelten fur die weltweite USV, die im Lieferumfang des Gerats enthalten
sind.

Weitere Informationen zu Landern, in denen ein anderes USV- und Batteriemodell sowie Alternativen
erforderlich sind, finden Sie unter Lénderspezifische unterbrechungsfreie Stromversorgung auf
Seite 25.

* USV: APC Smart-UPS X 3000 Rack/Tower LCD 200-240 V, Modell-Nr. SMX3000RMHV2U

Spezifikation UPS

Maximale Ausgangsleistung 2.700 Watt*/3.000 VA
Eingangsspannung (nominal) 220-240 V Wechselstrom
Eingangsfrequenz 50/60 Hz
Eingangsverbindung IEC 60320 C20

Gewicht 95 kg

Abmessungen (Tower-Format: Hx B x T) 43,2x66,7x17 cm

* Die USV bendtigt bis zu maximal 330 Watt, um Batterien aufzuladen und andere interne Funktionen auszufiihren.
In dieser Zeit stehen 2.700 Watt als Ausgangsleistung zur Verfligung.

Landerspezifische unterbrechungsfreie Stromversorgung

lllumina bietet die folgenden landerspezifischen USV.

Land UPS-Modelinr.:
Kolumbien SRT3000RMXLW-IEC
Indien SUA3000UXI

Japan SRTSKXLJ

Mexiko SRT3000RMXLW-IEC
Sldkorea SRT3000RMXLW-IEC
Thailand SRT3000RMXLW-IEC

Weitere Informationen zu den Spezifikationen finden Sie auf der APC-Website (www.apc.com).

HINWEI|®ie genauen USV- und Batterieoptionen unterliegen der Verfligbarkeit und kénnen sich ohne
Vorankindigung dndern.
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Verbrauchsmaterialien und Ausstattung

In diesem Abschnitt ist alles aufgefiihrt, was fiir einen Sequenzierungslauf mit NovaSeq 6000Dx
benotigt wird. Dazu gehdren von lllumina bereitgestellte Verbrauchsmaterialien und zusatzliche
Verbrauchsmaterialien und Gerate, die Sie bei anderen Lieferanten kaufen missen. Diese Artikel sind
erforderlich, um das Protokoll zu vervollstéandigen und Wartungs- und Fehlerbehebungsverfahren
durchzufihren.

Weitere Informationen zu den Symbolen auf Verbrauchsmaterialien oder Verpackungen von
Verbrauchsmaterialien finden Sie im /llumina IVD Symbol Key (IVD-Symbolschliissel) (Dokument-
Nr. 1000000039141).

Sequenzierungs-Verbrauchsmaterialien

Far einen Lauf mit NovaSeq 6000Dx sind diese Komponenten erforderlich:
* Pufferkartusche

* Clusterkartusche

* FlieBzelle

* Bibliotheksréhrchen

* SBS-Kartusche

Die Verbrauchsmaterialien flir NovaSeq 6000Dx sind in diesen Konfigurationen verpackt. Fir jede
Komponente wird RFID (Radio Frequency Identification [Identifizierung mithilfe elektromagnetischer
Wellen]) fiur die genaue Nachverfolgung von Verbrauchsmaterialien und Kompatibilitat verwendet.

Tabelle 8 Von lllumina bereitgestellte Verbrauchsmaterialien

. lllumina
Name des Kits Inhalt
Katalognummer

NovaSeq 6000Dx S2-Reagenzien-Kit S2-Clusterkartusche 20046931
Version 1.5 (300 Zyklen) S2-FlieBzelle

S2-SBS-Kartusche
NovaSeq 6000Dx S4-Reagenzien-Kit S4-Clusterkartusche 20046933
Version 1.5 (300 Zyklen) S4-FlieBzelle

S4-SBS-Kartusche
NovaSeq 6000Dx-S2-Pufferkartusche S2-Pufferkartusche 20062292
NovaSeq 6000Dx-S4-Pufferkartusche S4-Pufferkartusche 20062293
NovaSeq 6000Dx-Bibliotheksrohrchen Ein Bibliotheksréhrchen 20062290
NovaSeq 6000Dx-Bibliotheksrohrchen, 24 Bibliotheksréhrchen 20062291

Packung mit 24 Stlick
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Lagern Sie die Komponenten nach Erhalt der Verbrauchsmaterialien bei der angegebenen Temperatur,
um eine ordnungsgemane Leistung sicherzustellen.

Tabelle 9 Lagerung des NovaSeq 6000Dx-Kits

Verbrauchsmaterial Menge Lagerungstemperatur Lange Breite Hoéhe
FlieBzelle 1 2-8°C 27,7 cm 17 cm 3,8cm
Clusterkartusche 1 -25bis-15°C 29,5cm 13cm 9,4cm
SBS-Kartusche 1 -25 bis-15°C 30cm 12,4 cm 11,2 cm
Pufferkartusche 1 15-30°C 42,2 cm 20,6 cm 21,1cm
Bibliotheksréhrchen 1 15-30 °C 41cm 2,3cm 12,4 cm

Einzelheiten zu Verbrauchsmaterialien

Zur Bestimmung kompatibler Kit-Komponenten sind FlieBzellen und Kartuschen mit Symbolen
gekennzeichnet, die den Kit-Modus angeben.

Tabelle 10 Kennzeichnung fur Kompatibilitat

Markierun
Kit-Modus . g Beschreibung
auf Etikett
S2-Kit- S2-FlieBzellen generieren bis zu 4,1 Milliarden Single-Reads
Komponenten nach Filterung mit einer Ausgabe von bis zu 1.000 Gb bei
2 x 150 bp. Die S2-FlieBzelle bietet eine schnelle
Sequenzierung fur die meisten Anwendungen mit hohem
Durchsatz.
S4-Kit- S4-FlieBzellen generieren bis zu 10 Milliarden Single-Reads
Komponenten nach Filterung mit einer Ausgabe von bis zu 3.000 Gb bei
2 x 150 bp. Die S4-FlieBzelle ist eine FlieBzellenversion mit vier
Lanes fur eine maximale Ausgabe.
FlieBzelle

Die NovaSeq 6000Dx-FlieBzelle ist eine strukturierte FlieBzelle in einer Kartusche. Die FlieBzelle ist ein
Glastrager mit Milliarden von Nanowells in einer geordneten Struktur. In den Nanowells werden Cluster
gebildet, aus denen dann die Sequenzierung durchgefihrt wird.

Jede FlieBzelle verfligt Uber mehrere Lanes zum Sequenzieren gepoolter Bibliotheken. Die S2-FlieBzelle
verfugt Uber je zwei Lanes, die S4-FlieBzelle Uber vier. Jede Lane wird auf mehreren Bildstreifen
abgebildet. AnschlieBend teilt die Software das Bild jedes Bildstreifens in kleinere Teile. Diese werden
als Platten bezeichnet.
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Einige Kratzer und andere kleinere kosmetische Mangel auf der FlieBzelle sind normal und lassen keine

Beeintrachtigung der Datenqualitat erwarten. lllumina empfiehlt die normale Verwendung dieser
FlieBzellen.

Abbildung 9 FlieBzellen
A

L%L

m—\

-

A. FlieBzellenkartusche
B. FlieBzelle mit vier Lanes (S4)
C. FlieBzelle mit zwei Lanes (S2)

An der Unterseite der einzelnen FlieBzellen befinden sich mehrere Dichtungen. Bibliotheken und
Reagenzien gelangen durch die Dichtungen an der Einlassseite der FlieBzelle in die Lanes der

FlieBzellen. Benutzte Reagenzien werden durch die Dichtungen an der Auslassseite aus den Lanes
entsorgt.

A VORSICHT

Berlhren Sie die Dichtungen beim Umgang mit der FlieBzelle nicht.

Abbildung 10 Invertierte FlieBzelle

A. Auslassseite
B. Einlassseite
C. Dichtung (eine von vier)
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Einzelheiten zu Puffer-, Cluster- und SBS-Kartuschen

Die Puffer-, -Cluster- und SBS-Kartuschen des NovaSeq 6000Dx verfligen tber Behalter mit
Verschlussfolie, die mit Reagenzien, Puffern und Waschlésung vorgefillt sind. Cluster- und SBS-
Kartuschen sind in NovaSeq 6000Dx-Reagenzienkits enthalten. Die Pufferkartusche ist separat
erhaltlich.

Die Kartuschen werden direkt in das Gerat geladen. Sie verfligen Uber Farbcodierungen und Etiketten,
damit Fehler beim Laden reduziert werden kénnen. Fihrungen in der Reagenzienkihlerschublade und
in der Pufferschublade stellen die ordnungsgeméaBe Ausrichtung sicher.

Tabelle 11 NovaSeq 6000Dx-Kartuschen
Verbrauchsmaterial Beschreibung

Pufferkartusche Vorgefillt mit Sequenzierungspuffern (wiegt bis zu 6,8 kg). Ein
Kunststoffgriff erleichtert das Tragen, Laden und Entladen.

Die Pufferkartusche enthalt lichtempfindliche Reagenzien. Bewahren
/ Sie den Pufferbehalter bis zum Gebrauch verpackt auf.

Clusterkartusche Vorgefillt mit Clusterbildungs-, Indizierungs- und Paired-End-
Reagenzien sowie einer Waschlosung. Verfligt tGber eine
gekennzeichnete Position fur das Bibliotheksrohrchen. Die
orangefarbene Kennzeichnung unterscheidet die Clusterkartusche von
der SBS-Kartusche.

Ein denaturiertes Reagenz an Position 30 enthéalt Formamid, ein
organisches Amid und fortpflanzungsgefahrdendes Toxin. Fir eine
leichtere sichere Entsorgung nicht verwendeter Reagenzien nach dem
Sequenzierungslauf ist dieser Behalter herausnehmbar.

SBS-Kartusche Vorgefillt mit Sequenzierungsreagenzien mit Volumina, die der Anzahl
\ an Zyklen entsprechen, die vom Kit untersttitzt wird. Jede der drei
Reagenzienpositionen verfligt Giber eine benachbarte Position, die fiir
die automatische Nachwaschung reserviert ist. Die graue
Kennzeichnung unterscheidet die SBS-Kartusche von der
Clusterkartusche.

Die SBS-Kartusche enthalt lichtempfindliche Reagenzien. Bewahren Sie
den SBS-Behalter bis zum Gebrauch verpackt auf.
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Reservierte Clusterkartuschenbehalter

Drei Behalter sind flr anwendungsspezifische Primer und eine leere Position ist fur das

Bibliotheksréhrchen reserviert. Zur Verfolgung der Proben wird das Bibliotheksrohrchen wahrend der

Laufkonfiguration in die Clusterkartusche geladen. Dort verbleibt die Kartusche bis zum Ende des

Laufs.

Abbildung 11 Nummerierte Behalter

Tabelle 12 Behalter fur Clusterkartuschen

Position Vorbehalten fiir

56 Optionale

und 7 anwendungsspezifische
Primer

8 Bibliotheksréhrchen

Vom Benutzer bereitgestellte Verbrauchsmaterialien

und Gerate

Tabelle 13 Verbrauchsmaterialien

Verbrauchsmaterial Lieferant
500-ml- Allgemeiner
Zentrifugenflasche Laborlieferant
30-mi- Allgemeiner
Zentrifugenréhrchen Laborlieferant
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Verdiinnen von Tween 20 flr einen
Wartungswaschlauf.

Verdinnen von NaOCI flir einen
Wartungswaschlauf.
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Verbrauchsmaterial

Einweg-Handschuhe,
ungepudert

Isopropylalkoholtlicher,
70 %

oder
Ethanolalkoholtupfer,
70 %

Labortlcher, fusselfrei

Analysenreine NaOCI-
Ldsung, 5%ig

2-ul-Pipettenspitzen

20-JI-Pipettenspitzen

200-pI-Pipettenspitzen

1.000-pl-
Pipettenspitzen

Isopropylalkohol (99 %)
fur Reagenzien oder
Spektrophotometrie,
100-ml-Flasche

Tween 20

Wasser, Laborqualitat

Tabelle 14 Ausristung
Artikel

Lieferant

Allgemeiner
Laborlieferant

VWR, Katalog-

Nr. 95041-714
(oder vergleichbar)
Allgemeiner
Laborlieferant

VWR, Katalog-

Nr. 21905-026
(oder vergleichbar)
Sigma-Aldrich,
Katalog-

Nr. 239305

Allgemeiner
Laborlieferant

Allgemeiner
Laborlieferant

Allgemeiner
Laborlieferant

Allgemeiner
Laborlieferant

Allgemeiner
Laborlieferant

Sigma-Aldrich,
Katalog-Nr. P7949

Allgemeiner
Laborlieferant

Gefrierschrank, -25 bis -15 °C

500-ml-Messzylinder, steril
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Allgemeine Verwendung.

Saubern von Komponenten vor einem Lauf und

allgemeine Verwendung.

Trocknen des FlieBzellentisches und
allgemeine Verwendung.

Durchflihren eines Wartungswaschlaufs.

Pipettieren zum Verdinnen und Laden von
Bibliotheken.

Pipettieren zum Verdinnen und Laden von
Bibliotheken.

Pipettieren zum Verdiinnen und Laden von
Bibliotheken.

Pipettieren zum Verdinnen und Laden von
Bibliotheken.

Reinigen von Optikkomponenten in
regelmaBigen Abstanden und Unterstitzen
der Objektivreinigungskartusche.

Durchflihren eines Wartungswaschlaufs.

Verdinnen von Tween 20 und
Natriumhypochlorit fiir einen
Wartungswaschlauf.

Quelle
Allgemeiner Laborlieferant

Allgemeiner Laborlieferant
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Richtlinien flr Wasser in Laborqualitat

Artikel

Eiskubel
20-pI-Pipette
200-pl-Pipette
1.000-ul-Pipette
Kihlschrank, 2-8 °C

Wanne, Wasserbader*

* Verwenden Sie eine Wanne, die zwei Reagenzienkartuschen und die erforderliche Wassermenge fassen kann.

Beispiel: 61x 91,4 x 25,4 cm.

Quelle

Allgemeiner Laborlieferant
Allgemeiner Laborlieferant
Allgemeiner Laborlieferant
Allgemeiner Laborlieferant
Allgemeiner Laborlieferant

Allgemeiner Laborlieferant

Bei Gerateverfahren sollte immer deionisiertes Wasser bzw. Wasser in Laborqualitat verwendet werden.

Verwenden Sie niemals Leitungswasser. Verwenden Sie nur die folgenden Wasserarten oder -

aquivalente:

Deionisiertes Wasser
[llumina PW1
18-Megohm(MQ)-Wasser
Milli-Q-Wasser
Super-Q-Wasser

Wasser in Molekularbiologie-Qualitat
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Systemkonfiguration

In diesem Abschnitt sind Anweisungen zum Einrichten des Gerats enthalten, einschlieBlich
Beschreibungen der Gerdtemenus und der darin enthaltenen Einstellungen.

Starten des Gerats

Wenn Sie das System zum ersten Mal einschalten, wird NVOS gestartet. Mehrere Bildschirme werden
nacheinander angezeigt und fuhren Sie durch die erste Einrichtung. Bei der ersten Einrichtung wird eine
Systemprifung durchgefiihrt, um die Gerateleistung zu Uberprifen und die Systemeinstellungen zu
konfigurieren.

1. Driicken Sie auf der Riickseite des Gerats auf die ,Ein“-Seite (|) des Netzschalters.

2. Warten Sie, bis der Netzschalter auf der rechten Seite des Gerats blau leuchtet, und driicken Sie
dann den Netzschalter.

3. Warten Sie, bis das Betriebssystem vollstandig geladen wurde. Starten Sie die Steuerungssoftware
mit dem NVOS-Symbol. Nach dem Start des Systems wird der Bildschirm ,Sign In“ (Anmelden)
angezeigt.

4. Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort des Administrators ein, die Sie vom Vertreter von
lllumina zum Zeitpunkt der Installation erhalten haben.
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Fernzugriff

Auf die Gerateoberflache kdnnen Sie sowohl am Gerat als auch aus der Ferne Uber einen kompatiblen
Browser zugreifen. Um aus der Ferne auf das Gerat zuzugreifen, benutzen Sie die vom Vertreter von
lllumina bereitgestellten Adress- und Benutzerkontoinformationen. Kompatible Browser sind
Chrome/Chromium, Edge, Firefox und Safari.

Menu ,Settings” (Einstellungen)

Sie kénnen Uber das Menlisymbol oben links auf jedem Bildschirm diese Einstellungen aufrufen.

Einstellung

Info zu DRAGEN

Info zum Gerat

Prifprotokoll

Dokument-Nr. 200010105 Version 02

Beschreibung

Zum Aufrufen von

Informationen zum

DRAGEN-Server,

einschlieBlich:

« Installierte DRAGEN-
Versionen

e Informationen zur
Lizensierung

e FPGA-Seriennummer

Zum Aufrufen von
Informationen zum Gerét,
einschlieBlich:

o Geratename
 NVOS-Version

e Seriennummer

» Verfligbarer Speicherplatz
o DRAGEN-Version

Zum Aufrufen von

Benutzerprotokollen,

einschlieBlich:

e Benutzername

o Art der Funktion

» Beschreibung der
Funktion

e Datum und Uhrzeit der
Funktion
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Einstellung

DRAGEN

Externer Speicher fir die
Analyse
Geratekopplung

Gerateeinstellungen

Prozessmanagement

Benutzerverwaltung

Prozessmanagement

Menii auf dem

Beschreibung Gerit

Zum Bearbeiten der X
DRAGEN-Server-

Einstellungen.

Weitere Informationen

finden Sie unter

Konfiguration des DRAGEN-

Server auf Seite 40.

Zum Konfigurieren des X
externen Speichers.

Zum Koppeln des Gerats mit X
dem DRAGEN-Server.

Zum Aufrufen und X
Bearbeiten der RUO-, IVD-

und allgemeinen

Einstellungen.

Zum Verwalten des X
Speicherplatzes.

Zum Aufrufen und X
Bearbeiten der

Informationen zu Benutzern.

Weitere Informationen

finden Sie unter

Benutzerkonten auf

Seite 36.

Menii im
Browser

X

Sie kdnnen den Bildschirm ,Process Management” (Prozessverwaltung) tiber das Einstellungsmeni des
Gerats aufrufen. Auf dem Bildschirm ,Process Management” (Prozessmanagement) kdnnen Sie den
Lauffortschritt iberwachen und den Speicherplatz verwalten. Loschen Sie niemals Dateien und Ordner

direkt vom Laufwerk C:\.

Auf dem Bildschirm ,Process Management” (Prozessmanagement) werden der verfligbare
Speicherplatz, der auf der CE und auf C:\ verwendete Speicherplatz sowie der Status der Laufe, die
Speicherplatz verwenden, angezeigt. Die Spalten ,Run Date” (Laufdatum) und ,Name" identifizieren
jeden Lauf. Unter ,Process Management” (Prozessmanagement) wird flr jeden Lauf der Status dieser

Prozesse angegeben:

* Laufstatus: Basiert auf der Verarbeitung der CBCL-Dateien.

Dokument-Nr. 200010105 Version 02

ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE

35



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

* DRAGEN-Server : Basierend auf der Dateilibertragung zum lllumina DRAGEN-Server fir
NovaSeq 6000Dx.

* Network (Netzwerk): basiert auf der Dateilibertragung mithilfe des Universal Copy Service.

Tabelle 15 Statussymbole in ,Process Management” (Prozessmanagement)

Prozess Symbol Beschreibung
Laufstatus Der Lauf wird ausgefihrt.
Running
® Der Lauf hat die Sequenzierung oder Analyse abgeschlossen.
Complete
DRAGEN- Dateien werden auf den DRAGEN-Server hochgeladen.
Server Uploading

(v} Alle Dateien werden auf den DRAGEN-Server hochgeladen.

Complete
Network Es werden Dateien in den Ausgabeordner im Netzwerk kopiert.
(Netzwerk) Copying
(V) Alle Dateien wurden in den Ausgabeordner im Netzwerk kopiert.
Complete
Trifft nicht zu, weil der Lauf nicht zum Hochladen in einen
N/A

Ausgabeordner im Netzwerk konfiguriert ist oder der Status des
Hochladevorgangs unbekannt ist.

Weitere Informationen zur Fehlerbehebung bei der Prozessverwaltung finden Sie unter Fehlerbehebung
auf Seite 76.

Benutzerkonten

Die Benutzerkontoeinstellungen finden Sie auf dem Bildschirm ,User Management"”
(Benutzerverwaltung), den Sie Uiber das Menu ,Settings” (Einstellungen) auf dem Gerat und Uber den
Browser aufrufen kdnnen. Auf den Bildschirm ,User Management” (Benutzerverwaltung) kénnen nur
Administratoren zugreifen. Sie missen angemeldet sein, um das Gerat benutzen zu kdnnen.

Anwendungsberechtigungen

Sie kdnnen keine Anwendung benutzen, die Ihnen nicht zugewiesen wurde.
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Kennworter

StandardmaBig werden Kennwoérter alle 180 Tage zurlickgesetzt. Admin-Benutzer kdnnen
Einstellungen so einrichten, dass haufigere Kennwortzuriicksetzungen erforderlich sind. Andern Sie Ihr
Passwort auf dem Bildschirm ,,User Management” (Benutzerverwaltung) oder tUber das Benutzersymbol
oben rechts auf der Benutzeroberflache.

lllumina speichert oder verwaltet keine Anmeldedaten von Kunden. Die Kennwortsicherheit liegt in der
Verantwortung des Benutzers.

Benutzerrollen

StandardmaBig wird neuen Benutzerkonten die Rolle des Benutzers zugewiesen. Administrator- und
Bedienerrollen verfligen liber zusatzliche Berechtigungen.

Tabelle 16 Benutzerberechtigungen

Berechtigungen Administrator Bediener Benutzer

Gewahren von Zugriffen auf X
Administatorenfunktionen

Konfigurieren der X
Anwendungseinstellungen und -
berechtigungen

Koppeln des Gerats und Servers X
Starten von Waschlaufen

Einrichten und Starten von
Sequenzierungslaufen

Aufrufen laufender X X X
Sequenzierungslaufen

SchlieBen und Minimieren der X

Anwendung

Zugreifen auf den Bildschirm X X

.Process Management”
(Prozessverwaltung)

Zugreifen auf die X
Gerateeinstellungen

Ausschalten des Gerats X X

Andern von vergessenen
Kennwdrtern
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Berechtigungen Administrator Bediener Benutzer
Aufrufen des Auditprotokolls des X
Gerats

Gerateeinstellungen

Der Bildschirm ,Instrument Settings” (Gerateeinstellungen) besteht aus drei Registerkarten: Allgemeine
Einstellungen, IVD-Einstellungen und RUO-Einstellungen.

Allgemeine Einstellungen

Die allgemeinen Einstellungen umfassen diese Optionen:

* Geratemodus: Steuern Sie, ob Benutzer zwischen IVD- und RUO-Modus wechseln kénnen.
* Proaktive Unterstiitzung: Schalten Sie die Uberwachung von proaktiver Unterstiitzung um.

* Leerlauf-Zeitliberschreitung fiir Benutzer: Steuern Sie, wie lange das Gerat im Leerlauf sein kann,
bevor Benutzer abgemeldet werden.

IVD-Einstellungen
IVD-Einstellungen gelten, wenn sich das Gerat im IVD-Modus befindet.

* Laufeinrichtung: Wahlen Sie den Laufmodus aus. Weitere Informationen finden Sie unter
Konfigurieren des Laufmodus auf Seite 38.

* Ausgabeort: Wahlen Sie den Serverort flr die Datenausgabe aus. Weitere Informationen zur
Datenausgabe finden Sie unter Datenausgabe und -speicherung auf Seite 39.

RUO-Einstellungen
Die RUO-Einstellungen (Research Use Only [Nur flir Forschungszwecke]) umfassen diese Optionen:

* Laufeinrichtung: Wahlen Sie den Laufmodus aus. Weitere Informationen finden Sie unter
Konfigurieren des Laufmodus auf Seite 38.

* Standard-Arbeitsablauftyp: Legen Sie fest, ob der NovaSeq Xp-Workflow als Standard-
Arbeitsablauftyp festgelegt wird. NovaSeq Xp ist nur im RUO-Modus verfligbar.

* Ausgabeort: Wahlen Sie den Serverort flr die Datenausgabe aus. Weitere Informationen zur
Datenausgabe finden Sie unter Datenausgabe und -speicherung auf Seite 39.

* BaseSpace Sequence Hub Proaktive Unterstiitzung: Schalten Sie die Uberwachung von
proaktiver Unterstitzung um.

Konfigurieren des Laufmodus
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Der Laufmodus wird mit der Umschaltung auf den Bildschirmen ,Sequencing” (Sequenzierung), ,Runs”
(Laufe) und ,Applications” (Anwendungen) ausgewahlt. Bevor Sie einen Lauf planen oder starten,
wahlen Sie im Hauptmendi ,Instrument Settings” (Gerateeinstellungen) aus, um den Laufmodus
einzustellen.

Lokaler Laufmanager

Planen Sie auf dem DRAGEN-Server einen Lauf.

1.  Gehen Sie im Bildschirm ,Instrument Settings” (Gerateeinstellungen) je nach gewlinschtem Modus
zur Registerkarte ,,RUO Settings” (RUO-Einstellungen) oder ,IVD Settings” (IVD-Einstellungen).

Wahlen Sie die Option DRAGEN-Server aus.

3. Wahlen Sie ,Save” (Speichern) aus.

Manueller Laufmodus

Erstellen Sie einen Lauf. Geben Sie dazu die Informationen zum Lauf manuell in die Geratesoftware ein.

Die manuelle Laufplanung ist nurim RUO-Modus verfligbar.

1. Gehen Sie im Bildschirm ,Instrument Settings” (Gerateeinstellungen) zur Registerkarte ,RUO
Settings” (RUO-Einstellungen).

2. Wabhlen Sie die Option zum manuellen Einrichten des Laufs aus.

3. Geben Sie die Indexeinstellungen ein und wahlen Sie ,Save” (Speichern) aus.
Datenausgabe und -speicherung

In der folgenden Tabelle sind die Dateitypen und Mindestspeicheranforderungen fir einen
Sequenzierungslauf und eine Sekundaranalyse enthalten. AuBerdem sind in der Tabelle die
Anforderungen fir einen Lauf mit zwei FlieBzellen nach FlieBzellentyp angegeben.

Bei Laufen mit einer FlieBzelle entspricht der minimal erforderliche Speicherplatz der Halfte des in der
Tabelle angegebenen Werts. Andere Laufkonfigurationen haben unterschiedliche
Speicheranforderungen.

Dateityp S2-300-Zyklus (GB) S4-300-Zyklus (GB)
CBCL 930 2.800
InterOp-Ordner 2,3 7,0

FASTQ 1.125 3.387

BAM 1.050 3.160

gVCF und VCF 28 84

Zugeordnete Speicherorte verwenden den vollstdndigen UNC-Pfad. Verwenden Sie keine Buchstaben
oder symbolische Links.
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Beispiel flr Datennutzung

In der folgenden Tabelle ist ein Beispiel fir den Aufbau einer Infrastruktur enthalten, die mit dem
NovaSeq 6000Dx Gerat-Gerat erzeugte Daten unterstitzt. In der Tabelle sind Datenspeicheroptionen
fUr die Gesamtgenomsequenzierungsanalyse mit BaseSpace Sequence Hub angegeben.

In den Beispielen wird davon ausgegangen, dass ein Lauf mit zwei FlieBzellen mit 300 Zyklen und S2-
FlieBzellen 2 TB Daten bei einer Nutzungsrate von 10 Laufen pro Monat generiert. Die S4-Datenpunkte
werden aus den S2-Annahmen extrapoliert.

* Passen Sie die Zahlen in der Tabelle fir eine niedrigere Nutzungsrate an. Wenn Sie eine wiederholte
Analyse von Datensatzen erwarten, erhdhen Sie den Speicherplatz entsprechend.

* Bevor Sie den Speicherbedarf berechnen, priifen Sie die Bedingungen, da die tatsachliche
Datenaufbewahrung lokalen Richtlinien unterliegt.

* Die LaufgréBen unterscheiden sich in Abhangigkeit von mehreren Faktoren, einschlieBlich der
Lange und dem Prozentsatz des Passfilters (PF). Die bereitgestellten Zahlen sollen als Anhaltspunkt
fur die relative Reichweite des Daten-FuBabdrucks dienen.

S$2-300-Zyklus S$4-300-Zyklus

Dateit Zeit Anzahl Lauf
ateityp eitraum nzahl Laufe (TB) (TB)

BAM Monatlich 10 Laufe/1 Monat 14 42
pro System*

BAM Jahrlich 120 Laufe/1 Jahr 168 504
pro System

VCF und gVCF Monatlich 10 Laufe/1 Monat 0,3 0,9
pro System

VCF und gVCF Jahrlich 120 Laufe/1 Jahr 3,6 10,8
pro System

* Speicherplatz fiir die Datensicherung und -archivierung ist nicht enthalten.

Konfiguration des DRAGEN-Server

Der Bildschirm ,,About DRAGEN-Server” (Info zum DRAGEN-Server) enthalt Informationen Gber den
DRAGEN-Server, einschlieBlich Einzelheiten zum Server und Lizenzinformationen. Wahlen Sie auf dem
Gerat oder Uber einen Browser im Menu ,Settings” (Einstellungen) die Option ,,About DRAGEN-Server”
(Info zum DRAGEN-Server) aus.

Anforderungen an das Netzwerk fur den DRAGEN-Server

NovaSeq 6000Dx bendtigt eine Verbindung zum DRAGEN-Server. Der DRAGEN-Server und
NovaSeq 6000Dx sind Uber das lokale Netzwerk mit jeweils einer unabhangigen IP-Adresse verbunden.
Die zwischen NovaSeq 6000Dx, dem DRAGEN-Server und dem externen Speicher erforderliche
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Netzwerkverbindung betragt mindestens 1 GB. Fir schnellere Datenibertragungszeiten wird eine 10-
GB-Verbindung fir den DRAGEN-Server und den externen Speicher empfohlen. Der Lokaler
Laufmanager ermdglicht auf dem DRAGEN-Server das Einreihen mehrerer Analysen in eine
Warteschlange.

Abbildung 12 Netzwerk des NovaSeq 6000Dx-DRAGEN-Server

Customer Network

1Gb Minimum: 1Gb Minimum: 1Gb
E Recommended: 10Gb Recommended: 10Gb

e
L] uJ
NovaSeq 6000Dx Paired DRAGEN Server External Storage Device

Dem Server muss ein Domanenname im Domain Name System (Domanennamensystem, DNS) des

Benutzers zugewiesen werden. Es wird zwar empfohlen, ist aber optional, dem Serverdomanennamen

Transport Layer Security (TLS)-Zertifikate fiir die Datenverschliisselung wahrend der Ubertragung iiber
das lokale Netzwerk zuzuweisen. Wenn TLS-Zertifikate nicht bereitgestellt werden kénnen, verwendet

das System selbst erstellte Zertifikate.

Koppeln des DRAGEN-Server

Ein Vertreter von lllumina koppelt NovaSeq 6000Dx Gerat wahrend der Ersteinrichtung mit dem
DRAGEN-Server. Wenn der Server vom Gerat getrennt wird, befolgen Sie diese Anweisungen. Zum
AbschlieBen der Kopplung ist ein Administrator-Benutzerkonto erforderlich.

1. Wahlen Sie im MenU ,Settings” (Einstellungen) die Option ,Instrument Pairing” (Geratekopplung)
aus.
Das Fenster ,Instrument Pairing” (Geratekopplung) wird gedffnet.

Geben Sie den Serverdomadnennamen ein.

3. Bestéatigen Sie das vertrauenswiirdige Zertifikat des Servers und wahlen Sie ,Log In“ (Anmelden)
aus.

4. Melden Sie sich mit einem gultigen Administrator-Benutzerkonto an.

5. Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,,Confirm and Pair” (Bestatigen und koppeln) die Option ,Pair”
(Koppeln) aus.
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Hauptmenu

Das Hauptmenu befindet sich auf der linken Seite der Benutzeroberflache. Das Hauptmendu ist immer
sichtbar, auBer am Gerat, wenn die Laufkonfiguration 1auft. Im Hauptmeni sind Symbole fir den Zugriff
auf diese Bildschirme:

* Sequencing (Sequenzierung): Starten Sie die Sequenzierung oder waschen Sie vom Bildschirm
»Sequencing” (Sequenzierung) aus. Der Bildschirm ,,Sequencing” (Sequenzierung) ist fiir alle
Benutzer sichtbar.

* Runs (Laufe): Zeigen Sie geplante, aktive und abgeschlossene Laufe an. Laufe sind fiir alle Benutzer
sichtbar.

* Applications (Anwendungen): Zeigen Sie installierte Anwendungen an und weisen Sie

Benutzeranwendungsberechtigungen zu. Anwendungen sind fir Administratoren Uber das Gerat
und den Browser sichtbar.

Laufe Bildschirm

Geplante Laufe

Auf dem DRAGEN-Server geplante Laufe werden im Bildschirm ,Runs” (Laufe) unter der Registerkarte
»Planned” (Geplant) angezeigt. Wahlen Sie zum Bearbeiten oder Ldschen eines geplanten Laufs den
Lauf und dann ,Edit” (Bearbeiten) oder das Papierkorbsymbol aus. Geplante Laufe kénnen einen dieser
Status haben:

* Draft (Entwurf): Der Lauf wurde erstellt, ist aber nicht flir die Sequenzierung verfligbar.
* Planned (Geplant): Der Lauf wurde erstellt und ist verfligbar, um die Sequenzierung zu beginnen.

* Needs Attention (Aufmerksamkeit erforderlich): Es gibt Probleme mit der Ausfiihrung, die ein
Eingreifen des Benutzers erfordern. Wahlen Sie den Lauf aus, um ihn entweder zu bearbeiten oder
den Fehler zu schlieBen. Der Status wird in ,,Planned” (Geplant) geandert.

* Locked (Gesperrt): Falls ein Problem mit dem Gerat auftritt, wird der Lauf automatisch gesperrt.
Wahlen Sie zum Entsperren eines Laufs den Lauf und dann ,Unlock” (Entsperren) aus.

Aktive Laufe

Jeder laufende Lauf, der nicht alle Sequenzierungs- und Analyseschritte abgeschlossen hat, wird als
JActive” (Aktiv) angezeigt. Wahlen Sie einen aktiven Lauf aus, um weitere Einzelheiten zum Status
anzusehen oder die Analyse abzubrechen.

Laufe mit Fehlern, die deren Abschluss verhindert haben, werden auch unter der Registerkarte , Active”
(Aktiv) angezeigt. Wahlen Sie den Lauf aus, um Fehlermeldungen aufzurufen und die Analyse erneut in
die Warteschlange zu stellen (falls mdglich).
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Abgeschlossene Laufe

Abgeschlossene Laufe haben alle Sequenzierungs- und Analyseschritte abgeschlossen. Wahlen Sie
einen Lauf aus, um Einzelheiten zum Lauf aufzurufen oder die Analyse erneut in die Warteschlange zu
stellen.

Anwendungen

Auf dem Bildschirm ,Applications” (Anwendungen) kdnnen Sie Einstellungen fir installierte
Anwendungen konfigurieren und Benutzern Anwendungen zuweisen. Die genauen Felder, die auf dem
Bildschirm ,Configuration” (Konfiguration) angezeigt werden, unterscheiden sich je nach Anwendung,
kénnen aber Folgendes umfassen:

* Application name (Anwendungsname)
* Application version (Anwendungsversion)
* DRAGEN-Version

* Library prep kits (Bibliotheksvorbereitungskits): Wahlen Sie Standard-Bibliotheksvorbereitungskits
aus, die mit der Anwendung verwendet werden sollen.

* Index adapter kits (Index-Adapterkits): Wahlen Sie Standard-Index-Adapterkits aus, die mit der
Anwendung verwendet werden sollen.

* Read type (Read-Typ): Wahlen Sie einen Standard-Read-Typ aus.
* Read lengths (Read-Langen): Wahlen Sie Standard-Read-Langen aus.

* Reference genome (Referenzgenom): Laden Sie Referenzgenomen hoch und wahlen Sie einen aus,
der mit der Anwendung verwendet werden soll.

*  Output file formats (Ausgabedateiformate): Wahlen Sie die gewlinschten Ausgabedateiformate aus.

* Targeted regions list builder (Listen-Builder fiir Zielregionen): Laden Sie Dateien mit Zielregionen

hoch und wahlen Sie eine oder mehrere aus, die mit der Anwendung verwendet werden soll(en). Fir
jede Anwendung muss mindestens eine Datei aktiviert sein.

* Systematic noise file (Datei mit systematischem Rauschen): Laden Sie Dateien mit systematischem
Rauschen hoch und wahlen Sie eine oder mehrere aus, die mit der Anwendung verwendet werden
soll(en). Fur jede Anwendung muss mindestens eine Datei aktiviert sein.

Anwendungsbenutzerberechtigungen

Wenn Sie eine neue Anwendung einrichten, kdnnen Sie unter ,User Management” (Benutzerverwaltung)
Benutzern Anwendungsberechtigungen zuweisen oder Benutzer auswahlen.

Geratenetzwerk und -sicherheit

Weitere Informationen zu Geratesicherheit und Netzwerkverbindungen finden Sie unter lllumina
Instrument Control Computer Security and Networking (lllumina Geratesteuerungscomputer Sicherheit
und Netzwerk). In den folgenden Abschnitte sind spezifische Sicherheits- und Netzwerkinformationen
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flir NovaSeq 6000Dx enthalten.

lllumina bietet keine Installationsservices oder technische Unterstiitzung fur die Netzwerkverbindung
des Gerats. Prifen Sie die Netzwerkwartungsaktivitaten auf mogliche Kompatibilitatsrisiken mit dem

NovaSeq 6000Dx Gerat.

Netzwerkverbindungen

Beachten Sie die folgenden Richtlinien flr die Installation und Konfiguration einer Netzwerkverbindung:

Verwenden Sie zwischen dem Gerat und dem Datenverwaltungssystem eine dedizierte 1-Gigabit-

Verbindung. Stellen Sie diese Verbindung direkt oder tber einen Netzwerk-Switch her.

Die erforderliche Bandbreite fir eine Verbindung ist:

— 200 MBY/s je Gerat fiur interne Netzwerk-Uploads.

— 200 MBY/s je Gerat fur BaseSpace Sequence Hub-Netzwerk-Uploads.

— 5 MB/s je Gerat fir das Hochladen von Betriebsdaten des Gerats.

Switches missen verwaltet werden.

Netzwerkgerate wie Switches missen eine Mindestkapazitat von 1 GB pro Sekunde haben.

Berechnen Sie die Gesamtkapazitat der Arbeitslast auf jedem Netzwerk-Switch. Die Anzahl der
verbundenen Gerate und Zusatzgerate wie Drucker kann sich auf die Kapazitat auswirken.

Falls mdglich, isolieren Sie den Sequenzierungsdatenverkehr von anderem Netzwerkverkehr.

lllumina empfiehlt die Verwendung von CAT-6-Kabeln (Mindestanforderung ist CAT-5e). Flir

Netzwerkverbindungen ist im Lieferumfang des Geréats ein geschirmtes Netzwerkkabel mit einer
Lange von 3 Metern enthalten.
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Verbindungen des Steuerungscomputers

Damit das System ordnungsgemaB funktioniert, reservieren Sie die IP-Bereiche 169.254/16 und IPv6
fddc:65e5:66fa::*.

Abbildung 13 Darstellung eines Netzwerks

Random IP Assignments
Within Range of 169.254/16

Hardware
> Controller 1
Hardware
-
fddc:65e5:66fa::1/48 Control Controller 2
Computer Hardware
’ Controller 3

Host Network

NFS IPv6 ;

Compute Hardware
fddc:65e5:66fa::2/48 Engine gl Controller 10

BMC IP: 169.254.0.2
NIC IP: 169.254.0.1

AQN

HINWEI|®as CE ist im Host-Netzwerk nicht sichtbar.

Interne Verbindungen

Tabelle 17 Interne Verbindungen

Verbindung Value (Wert) Zweck
Domane localhost:* Alle Ports fir die localhost-
zu-localhost-

Kommunikation, die fiir die
Kommunikation zwischen
den Prozessen bendtigt
werden.
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Verbindung Value (Wert) Zweck
5555 Hardware-Controller-
Port Schnittstelle
9030 Echtzeitanalyse (Real-Time
Analysis)
8080 NovaSeq Operating
Software

(Betriebssystemsoftware)
29644 Universal Copy Service

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

29000 Gerateorchestrierung

Ausgehende Verbindungen

Informationen zu ausgehenden Verbindungen umfassen Domanen- und IP-Adressinformationen zum
Konfigurieren des Zugriffs auf BaseSpace Sequence Hub-Domanen, lllumina Proactive,
Softwareaktualisierungen und Uploads von Lauf- und Leistungsdaten.

Tabelle 18 IP-Adressen und Ports

Komponente 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 n. z. 169.254.0.1

Hardware- n. z. n. z. 169.254.x.x/16

Controller

Virenschutzsoftware

Zum Schutz des Geratesteuerungscomputers vor Viren kénnen Sie eine Virenschutzsoftware lhrer Wahl
anwenden.

Um Datenverluste und Unterbrechungen zu vermeiden, konfigurieren Sie die Virenschutzsoftware wie
folgt.

* Stellen Sie manuelle Virenprifungen ein. Aktivieren Sie keine automatischen Virenprifungen.
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* Fihren Sie manuelle Virenprifungen nur aus, wenn sich das Gerat nicht in Verwendung befindet.

* Legen Sie fest, dass Aktualisierungen zwar ohne Autorisierung durch den Benutzer
heruntergeladen, jedoch nicht installiert werden sollen.

— Installieren Sie die Antivirensoftware nur, wenn das Gerat nicht benutzt wird und Sie den
Computer neustarten kénnen.

— Lassen Sie den Computer nach der Installation nicht automatisch neustarten.

* SchlieBen Sie das Anwendungsverzeichnis und die Datenlaufwerke ggf. von einem Echtzeit-
Dateisystemschutz aus.
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Protokoll

Dieser Abschnitt enthalt schrittweise Anleitungen zum Vorbereiten von Verbrauchsmaterialien und zum
Einrichten eines Sequenzierungslaufs. Bevor Sie mit einem Sequenzierungslauf beginnen, lesen Sie alle
Informationen in Sicherheit und Compliance auf Seite 8.

Erstellen eines Sequenzierungslaufs

Befolgen Sie diese Schritte zum Erstellen eines Laufs mit Lokaler Laufmanager im IVD- oder RUO-
Modus. Alternativ kdnnen Sie auf der Seite ,Runs” (Laufe) unter der Registerkarte ,Planned” (Geplant)
die Option ,Import Run” (Importieren eines Laufs) auswahlen und ein Probenblatt importieren. Erstellen
Sie neue Laufe entweder auf dem Gerat oder durch Zugriff auf den Lokaler Laufmanager tber einen
Browser auf einem Computer im Netzwerk.

HINWEI|®ie genauen Informationen, die von jeder Analyseanwendung bendtigt werden,
unterscheiden sich, aber der Prozess zum Erstellen eines Laufs umfasst diese Schritte.

1. Wahlen Sie im Bildschirm ,Runs” (Laufe) unter der Registerkarte ,Planned” (Geplant) die Option
,Create Run” (Erstellen eines Laufs).

Wahlen Sie eine Anwendung und dann ,Next” (Weiter) aus.

3. Fahren Sie mit den Einstellungsbildschirmen fort. Je nach Anwendung kénnen die angezeigten
Bildschirme Folgendes umfassen:

* Run Settings (Laufeinstellungen): Geben Sie Laufparameter ein.

* Sample Data (Probendaten): Geben Sie Probendaten manuell ein oder importieren Sie eine
CSV-Datei mit Informationen zu den Proben. Probennamen missen eindeutig sein.

* Analysis settings (Analyseeinstellungen): Geben Sie die Einstellungen fir die Analyse ein.

4. Uberpriifen Sie auf dem Bildschirm ,Review" (Uberpriifen) die Informationen zum Lauf und wéhlen
Sie ,Save"” (Speichern) aus.
Der Lauf wird in der Registerkarte ,Planned” (Geplant) oben in der Laufliste hinzugefiigt.

Vorbereiten der Verbrauchsmaterialien

Auftauen von SBS- und Clusterkartuschen

A VORSICHT

Wenn Reagenzien mit heiBem Wasser aufgetaut werden, kann dies die Datenqualitat
beeintrachtigen und dazu fiihren, dass ein Lauf fehlschlagt.
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1. Wenn ein Sequenzierungslauf durchgefuhrt wird, stellen Sie sicher, dass beide Seiten des Gerats
verfugbar sind, wenn die Kartuschen aufgetaut sind.
Nehmen Sie die SBS- und Cluster-Kartuschen aus dem -25 bis -15 °C kalten Lagerort heraus.

3. Setzen Sie die einzelnen Kartuschen jeweils in ein Drahtauftau-Rack.

Die Racks sind im Lieferumfang des Gerats enthalten und verhindern, dass die Kartuschen im
Wasserbad umkippen.

Abbildung 14 Kartuschen in Drahtauftau-Racks

=

4. Die Auftauzeit kdnnen Sie anhand der folgenden Tabelle bestimmen.

Tauen Sie SBS- und Clusterkartuschen in einem Wasserbad mit Raumtemperatur (19-25 °C) so auf:
Tauchen Sie die Kartuschen etwa bis zur Halfte ein.

Kartusche Auftauzeit
S2-SBS-Kartusche 4 Stunden
S2-Clusterkartusche Bis zu 2 Stunden
S4-SBS-Kartusche 4 Stunden
S4-Clusterkartusche Bis zu 4 Stunden

A VORSICHT

Wenn die Sequenzierung nicht innerhalb von vier Stunden nach dem Auftauen der
Reagenzienkartuschen gestartet wird, kann dies die Datenqualitat beeintrachtigen.

5. Trocknen Sie die Unterseiten der Kartuschen mit Papierhandttichern grindlich ab. Trocknen Sie die
Well-Zwischenrdume ab, sodass das gesamte Wasser entfernt ist.

6. Uberpriifen Sie die Verschlussfolien auf Spuren von Wasser. Wenn Wasser zu sehen ist, tupfen Sie
die Folie mit einem fusselfreien Tuch trocken.

7. Uberpriifen Sie jeweils die Unterseite der einzelnen Kartuschen, um sicherzustellen, dass die
Behalter frei von Eis sind. Dies ist ein Hinweis darauf, dass die Reagenzien aufgetaut sind.

8. Invertieren Sie die einzelnen Kartuschen 10-mal, um die Reagenzien zu mischen.

Dokument-Nr. 200010105 Version 02 49
ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE



NovaSeq 6000Dx Produktdokumentation

A VORSICHT

Wenn die Kartuschen nicht grindlich invertiert werden, kann dies die Datenqualitat
beeintrachtigen.

9. Klopfen Sie die Unterseite von jeder Kartusche leicht auf den Tisch, um die Anzahl von Luftblasen
zu verringern.

Laden von Bibliotheksrohrchen

1. Setzen Sie das Bibliotheksrohrchen mit dem denaturierten und verdiinnten Bibliothekspool ohne
Kappe in Position Library Tube (Bibliotheksréhrchen) (Nr. 8) der Clusterkartusche, ohne dabei die
Bibliothek am Boden des R6hrchens aufzurdtteln.

2. Setzen Sie das leere Bibliotheksrohrchen ohne Kappe in Position 8 der Clusterkartusche ein.

Abbildung 15 In Position 8 geladenes Bibliotheksréhrchen ohne Kappe

Leeren der Flaschen fur benutzte Reagenzien

Leeren Sie bei jedem Sequenzierungslauf die Flaschen fiir benutzte Reagenzien wie nachfolgend
beschrieben. Wenn |Ihr System so konfiguriert ist, dass benutzte Reagenzien extern weitergeleitet
werden, nimmt die kleine Flasche benutzte Reagenzien auf und muss nach jedem Sequenzierungslauf
geleert werden. Die groBe Flasche muss eingesetzt sein.

1. Entfernen und leeren Sie die kleine Flasche flir benutzte Reagenzien wie nachfolgend beschrieben.

a. Ziehen Sie den Hebel nach oben und entfernen Sie die kleine Flasche flr benutzte Reagenzien
aus der Nische. Fassen Sie die Flasche an den Seiten.

b. Entfernen Sie die Schraubkappe von der Kappenhalterung an der Vorderseite der Flasche.

VerschlieBen Sie die Flaschendffnung mit der Kappe, damit nichts verschiitten werden kann.

d. Halten Sie den Inhalt vom Inhalt der anderen Flasche getrennt und entsorgen Sie ihn gemaR den

in Inrer Region geltenden Vorschriften.

e. Platzieren Sie die Flasche ohne Kappe in der Nische und bewegen Sie dann den Hebel nach
unten. Bewahren Sie die Kappe auf der Kappenhalterung auf.
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2. Entfernen und leeren Sie die groBe Flasche flr benutzte Reagenzien wie nachfolgend beschrieben.

a. Verwenden Sie den oberen Griff, um die groBe Flasche flir benutzte Reagenzien links in der
Pufferschublade zu entfernen.

b. Entfernen Sie die Schraubkappe von der Kappenhalterung an der Vorderseite der Flasche.
c. VerschlieBen Sie die Flaschen6ffnung mit der Kappe, damit nichts verschitten werden kann.

d. Entsorgen Sie den Inhalt der Flasche gemaB den in Ihrer Region geltenden Vorschriften. Halten
Sie beim Entleeren beide Griffe fest.

e. Positionieren Sie die Flasche ohne Kappe wieder in der Pufferschublade. Bewahren Sie die
Kappe auf der Kappenhalterung auf.

Abbildung 16 Zurtickstellen der leeren Flasche

3. Ziehen Sie ein neues Paar ungepuderter Handschuhe an.

A VORSICHT

Ziehen Sie immer, nachdem Sie die gebrauchte Reagenzienflasche angefasst haben, ein
neues Paar Handschuhe an.

4. SchlieBen Sie die Pufferschublade und anschlieBend die Fllissigkeitskammertiren.

A VORSICHT

Werden die Flaschen fur benutzte Reagenzien nicht geleert, kann dies den Abbruch eines
Laufs und das Austreten von Reagenzien zur Folge haben. Letzteres kann das Gerat
beschadigen und stellt ein Sicherheitsrisiko dar.

Vorbereiten der FlieBzelle

1. Nehmen Sie ein neues, verpacktes FlieBzellenpaket aus dem Lagerort mit einer Temperatur von
2 bis 8 °C.
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2. Legen Sie die versiegelte FlieBzellenpackung bei Umgebungstemperatur (19-25 °C) fur

10 bis 15 Minuten beiseite.
Verwenden Sie die FlieBzelle nach dem Entnehmen aus der Verpackung innerhalb von 12 Stunden.

Laden der Verbrauchsmaterialien

Starten Sie die Einrichtung des Laufs und laden Sie die Verbrauchsmaterialien geman der folgenden
Anweisungen.

1.

Wahlen Sie im Hauptmeni die Option Sequence (Sequenzieren) aus und anschlieBend einen Lauf
mit einer oder zwei FlieBzellen:

* A+B: Konfigurieren Sie einen Lauf mit zwei FlieBzellen.

* A:Konfigurieren Sie einen Lauf mit einer FlieBzelle auf Seite A.

* B:Konfigurieren Sie einen Lauf mit einer FlieBzelle auf Seite B.

Das System startet die Einrichtung des Laufs, beginnend mit dem Laden der FlieBzelle.

Wahlen Sie OK aus, um die Warnung zu bestatigen, und 6ffnen Sie die FlieBzellentdr.

A VORSICHT

Halten Sie die Oberflache wahrend des Sequenzierungslaufs frei von Gegenstanden und
lehnen Sie sich nicht gegen das Gerat. Druck auf die FlieBzellentlr flhrt u. U. dazu, dass
sich diese 6ffnet, wodurch der Lauf angehalten wird. Ein angehaltener Lauf kann nicht
fortgesetzt werden.

Laden der FlieBzelle

Entfernen Sie ggf. die FlieBzelle des vorherigen Laufs.

Sollten Partikel auf dem FlieBzellentisch sichtbar sein, reinigen Sie den kompletten Tisch,
einschlieBlich der Glasoberflache des Ziels fir die Justierung der Optik, mit einem Alkoholtupfer.
Trocknen Sie sie mit einem fusselfreien Tuch.

Abbildung 17 FlieBzellentisch

3. Nehmen Sie die FlieBzelle so aus der Verpackung.
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a. Ziehen Sie ein neues Paar ungepuderter Handschuhe an, um eine Kontaminierung der
Glasoberflache der FlieBzelle zu vermeiden.

b. Halten Sie die Verpackung Uber eine glatte Oberflache und reiBen Sie die Folie von der
Ecklasche aus auf.

Entfernen Sie die durchsichtige Kunststoffhalterung von der FlieBzelle.

d. Nehmen Sie die FlieBzelle aus der Verpackung. Halten Sie die FlieBzelle an den Seiten, um das
Glas oder die Dichtungen an der Unterseite nicht zu berlhren.

e. Wenn Partikel auf einer der Glasoberflachen sichtbar sind, reinigen Sie die jeweilige Oberflache
mit einem fusselfreien Alkoholtupfer und trocknen Sie sie mit einem fusselfreien Labortuch.

f. Entsorgen Sie die Verpackung ordnungsgemag.

4. Richten Sie die FlieBzelle Gber den vier hervorstehenden Klemmen aus und platzieren Sie sie auf
dem FlieBzellentisch.

Abbildung 18 Uber den Klemmen ausgerichtete geladene FlieBzellen

5. Wahlen Sie Close Flow Cell Door (FlieBzellentir schlieBen).

Die FlieBzellentir wird geschlossen, die Sensoren und die RFID werden Uberpriift und die ID der
FlieBzelle wird auf dem Bildschirm angezeigt.

Laden der SBS- und Clusterkartuschen
1. Offnen Sie die Fliissigkeitskammertiiren und dann die Reagenzienkiihlertiir.

2. Entfernen Sie die gebrauchten SBS- und Clusterkartuschen, falls vorhanden, von einem vorherigen
Lauf.

Die Verschlussfolien benutzter Kartuschen sind durchstochen.
3. Entsorgen Sie die nicht verbrauchten Inhalte gemaB den geltenden Sicherheitsvorschriften.

Weitere Informationen zur sicheren Entsorgung von Position 30 der Clusterkartusche finden Sie
unter Ldsen von Position 30 auf Seite 59.
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4.

5.

Laden Sie die vorbereiteten Kartuschen so in die Reagenzienkihlerschublade, dass die mit Insert
(Einsetzen) beschrifteten Etiketten zur Hinterseite des Gerats zeigen.

* Platzieren Sie die SBS-Kartusche (graues Etikett) in der linken Position.
* Platzieren Sie die Clusterkartusche (orangefarbenes Etikett) mit dem Bibliotheksréhrchen ohne

Kappe in der rechten Position.

Abbildung 19 Geladene Reagenzienkartuschen

Schieben Sie die Schublade in den Kihler und schlieBen Sie die Reagenzienkulhlertdr.
Die Sensoren und die RFIDs werden Uberprift. Die IDs fir das Bibliotheksrohrchen und die zwei
Kartuschen werden auf dem Bildschirm angezeigt.

Einsetzen der Pufferkartusche

Dokument-Nr. 200010105 Version 02

Ziehen Sie am Metallgriff, um die Pufferschublade zu 6ffnen.

Entfernen Sie die benutzte Pufferkartusche auf der rechten Seite der Pufferschublade.

Die Verschlussfolien benutzter Pufferkartuschen sind durchstochen.

Setzen Sie eine neue Pufferkartusche so in die Pufferschublade ein, dass die Aufschrift lllumina zur
Vorderseite der Schublade zeigt. Richten Sie die Kartusche an den hervorstehenden Flihrungen am
Schubladenboden und an den Seiten aus.

Wenn die Pufferkartusche richtig geladen wurde, sitzt sie gleichmaBig und die Schublade lasst sich
schlieBen.
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Abbildung 20 Einsetzen der Pufferkartusche

Aktivieren Sie, wenn beide Flaschen flir benutzte Reagenzien geleert wurden, das Kontrollkastchen,
um zu bestatigen, dass beide Flaschen flr benutzte Reagenzien leer sind.

HINWEIS Werden die Flaschen flr benutzte Reagenzien nicht geleert, kann dies den
Abbruch eines Laufs und das Austreten von Reagenzien zur Folge haben.
Letzteres kann das Gerat beschadigen und stellt ein Sicherheitsrisiko dar.

Wenn Verbrauchsmaterialien hinzugefligt wurden, wahlen Sie Run Selection (Laufauswahl) aus, um
fortzufahren.

Auswahlen und Starten vom Lauf

Das Gerat scannt die Bibliotheksrohrchen-ID und sucht nach einem passenden geplanten Lauf.

1.
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Wenn flr jede benutzte Seite ein geplanter Lauf gefunden wird, der mit der Bibliotheksrohrchen-ID
Ubereinstimmt, wird die Laufauswahl Gbersprungen. Wahlen Sie ,Review" (UberprUfen) aus, um
fortzufahren.

Wenn flr eine oder beide Seiten kein passender Lauf vorhanden ist, wahlen Sie ,,Run Selection”
(Laufauswahl) und dann einen oder mehrere geplante Laufe aus.
Es kann nicht fiir beide Seiten derselbe geplante Lauf ausgewahlt werden.

Wenn ein oder mehrere Laufe ausgewahlt sind, wahlen Sie ,Pre-Run Checks"” (Selbsttests) aus.

Warten Sie etwa 5 Minuten, bis die Selbsttests abgeschlossen sind.
Nach erfolgreichem Abschluss startet der Lauf automatisch.

HINWE|®amit die Festplatte nicht zu voll wird, kopieren Sie keine Daten auf das Laufwerk C:\,
sobald der Lauf gestartet wurde.
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Fehler beim Selbsttest

Weitere Informationen zu Fehlern beim Selbsttest finden Sie unter Fehlerbehebung auf Seite 76.

1.

Wenn die Selbsttests aufgrund eines Sensorfehlers fehlschlagen, z. B. wenn die FlieBzelle nicht
erkannt wird, muss der Arbeitsablauf beendet und neugestartet werden.

Wahlen Sie bei anderen Selbsttestfehlern ,Retry” (Wiederholen) aus, um den fehlerhaften Selbsttest
zu wiederholen, oder wahlen Sie ,Retry All” (Alle wiederholen), um alle Selbsttests zu wiederholen.
Fehler miissen vor dem Start des Laufs behoben werden.

Wahlen Sie das Symbol ,Error” (Fehler) aus, um die Einzelheiten zum Fehler aufzurufen.
Wenn der Alignment-Selbsttest fehlschlagt, beheben Sie so den Fehler:

a. Wabhlen Sie ,Reload” (Erneut laden) und anschlieBend OK aus, um zum Bildschirm ,Load"
(Laden) zurlickzukehren.

b. Entfernen Sie alle sich auf dem Gerat befindenden Gegenstande und wahlen Sie OK aus. Die
FlieBzellentir wird gedffnet.

Laden Sie die FlieBzelle erneut und wahlen Sie ,,Run Setup” (Einrichten des Laufs) aus.

d. Befolgen Sie die Anweisungen auf den folgenden Bildschirmen. Die RFID wird erneut gelesen
und Sie werden zum Bildschirm ,Pre-Run Checks"” (Selbsttests) zurlickgeleitet.

e. Wiederholen Sie den Selbsttest.

Uberwachen des Lauffortschritts

Die folgenden Einzelheiten werden auf dem Bildschirm ,Sequencing” (Sequenzierung) angezeigt,
wahrend der Lauf |auft. Sie kénnen den Bildschirm ,Sequencing” (Sequenzierung) liber das Hauptmenii
aufrufen.

Status of individual run steps (Status einzelner Laufschritte)
Time to completion (Laufdauer): Das Datum und die Uhrzeit (JJJJ-MM-TT hh:mm) des Laufendes.

Run progress (Lauffortschritt): Der aktuelle Laufschritt. Die GroBe des Balkens der
Fortschrittsanzeige ist nicht proportional zur Laufgeschwindigkeit der einzelnen Schritte.

Q-Scores: Die Verteilung der Qualitats-Scores (Q-Scores).

Intensity (Intensitat): Der Wert der Clusterintensitaten von 90 % der Daten fur jede Platte. Plot-
Farben kennzeichnen die roten und grliinen Kandle.

Clusters passing filter (%) (Cluster nach Filterung [%]): Der Prozentsatz der Cluster nach Filterung.

Projected Total Yield (GB) (Erwartetes Gesamtergebnis [GB]): Das erwartete Gesamtergebnis fur
den FlieBzellenlauf. Wenn die Metriken fur einzelne Lanes (H) ausgewahlt sind, geben die Zahlen
das aktuelle Ergebnis fur die einzelnen Lanes an und werden mit jedem Lauf-Zyklus aktualisiert.

Q30: Der Prozentsatz der Base-Calls fur den Lauf, deren Q-Score = 30 ist.
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Statussymbole
Ein Statussymbol auf der Oberflache des NVOS zeigt den Laufstatus an. Eine Zahl auf dem Symbol zeigt
die Anzahl der Zustande fir einen Status an.

Andert sich der Laufstatus, blinkt das Symbol. Wahlen Sie das Symbol, um eine Beschreibung der
Zustande anzuzeigen. Wahlen Sie ,Acknowledge” (Bestatigen) aus, um die Meldung zu I6schen, und
dann ,Close"” (SchlieBen), um das Dialogfeld zu schlieBen.

Statussymbol Statusname Beschreibung

° Status OK Das System funktioniert normal.
° Verarbeitung  Das Gerat fuhrt die Verarbeitung durch.
Warnung Eine Warnung ist aufgetreten und muss Uberprft werden.

Warnungen stoppen einen Lauf nicht und es ist keine Aktion
erforderlich, damit der Lauf fortgesetzt werden kann.

Fehler Ein Fehler ist aufgetreten.

(1) Bei Fehlern sind MaBnahmen erforderlich, bevor der Lauf
fortgesetzt werden kann.

(1) Information Es ist eine unkritische Meldung ist verfligbar.

Laufkennzahlen

Die Software zeigt Kennzahlen an, die wahrend des Laufs generiert wurden. Die Kennzahlen werden in
Form von Schaubildern, Diagrammen und Tabellen dargestellt und basieren auf den Daten, die von
RTA3 generiert und in InterOp-Dateien geschrieben wurden.

Das Clustering dauert ungefahr 2 Stunden, dann beginnt die Sequenzierung mit Zyklus 1. Die
Kennzahlen werden wahrend der Sequenzierung aktualisiert. Die Kennzahlen fiir Cluster nach Filterung,
Ergebnis und Qualitdtsbewertungen sind nach Zyklus 26 verfugbar. Bis Zyklus 26 wird statt Werten
.N/A" angegeben.

Gestaffelter Start von Laufen

Auf der nicht benutzten Seite des Gerats kénnen Laufe eingerichtet und gestartet, auf der anderen
Seite ein Lauf durchgeflihrt werden. Dies wird als gestaffelter Start bezeichnet. Gestaffelte Laufe
werden zu bestimmten Zeiten wahrend eines Laufs eingerichtet, die der Startcountdown-Timer wie
folgt angibt.
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* Run Start: Available (Laufstart: moglich): Ein gestaffelter Start ist derzeit moglich. Das angezeigte
Datum und die angezeigte Uhrzeit geben an, bis zu welchem Zeitpunkt der gestaffelte Start noch
moglich ist. Wahlen Sie Sequence (Sequenzieren) aus, um einen neuen gestaffelten Lauf zu starten,
nachdem der derzeitige Zyklus abgeschlossen wurde.

* Run Start: Unavailable (Laufstart: nicht mdglich): Ein gestaffelter Start ist derzeit nicht mdglich. Das
angezeigte Datum und die angezeigte Uhrzeit geben an, zu welchem Zeitpunkt auf der anderen
Seite des Gerats ein gestaffelte Start durchgefihrt werden kann.

* Waiting... (Warten...): Wenn versucht wird, einen neuen Lauf zu starten, wahrend der gestaffelte
Start nicht moglich ist, wechselt der Status zu ,\Waiting...” (Warten...). Das angezeigte Datum und die
angezeigte Uhrzeit geben ungefahr an, zu welchem Zeitpunkt ein neuer Lauf im Gerat durchgefiihrt
werden kann. Das Gerat startet die Laufeinrichtung, sobald ein gestaffelter Start moglich ist.

Wenn Sie den neuen Lauf einrichten, halt die Software den Lauf automatisch an und setzt ihn bei Bedarf

auf der benachbarten FlieBzelle fort. Das System wird beim Anhalten automatisch in einen sicheren
Zustand versetzt.

Verfahren

1. Wabhlen Sie auf dem Bildschirm ,,Home" (Start) die Option Sequence (Sequenzieren) und dann A
oder B aus.
Bei der gewahlten Seite muss es sich um die derzeit nicht benutzte Seite handeln.

2. Warten Sie, bis der Lauf auf der benachbarten FlieBzelle angehalten wird. Um den neuen Lauf
abzubrechen und das Anhalten zu vermeiden, wahlen Sie Cancel (Abbrechen) aus.
Wenn beim benachbarten Lauf eine Clusterbildung, Paired-End-Resynthese, Bildgebung oder ein
Waschlauf durchgefiihrt wird, schlieBt die Software den aktuellen Schritt vor dem Anhalten ab.

3. Wenn der benachbarte Lauf angehalten und die FlieBzellentiir gedffnet wurde, richten Sie den
neuen Lauf ein.
Nachdem der neue Lauf gestartet wurde, wird der angehaltene Lauf automatisch wieder fortgesetzt
und anschlieBend der neue Lauf gestartet.

Nach der Sequenzierung

Die folgenden Abschnitte enthalten Anweisungen zu Schritten, die nach Abschluss der Sequenzierung
ausgefuhrt werden.

Automatische Nachwaschung

Nach Abschluss der Sequenzierung beginnt die Software eine automatische Nachwaschung, die etwa
80 Minuten dauert. Das System pumpt 0,24 %ige Natriumhypochlorit(NaOCIl)-Lésung aus Position 17
und verdiinnt sie auf 0,12 %. Die 0,12%ige NaOCI-Lésung wird in das ExAmp-Reagenz und in die
Bibliothekspositionen, durch die FlieBzelle und anschlieBend in die Flaschen fiir benutzte Reagenzien
gepumpt. Der Waschlauf splilt Matrizen aus dem System, um eine Kreuzkontaminierung zu verhindern.
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Nach Abschluss des Waschlaufs wird das System in einen sicheren Zustand versetzt und die
Schaltflache ,Home" (Start) wird aktiviert. Belassen Sie die Verbrauchsmaterialien bis zum nachsten
Lauf in ihrer Position. Nach dem Waschlauf bleiben die Sipper in den SBS- und Clusterkartuschen,
wodurch verhindert wird, dass Luft in das System eindringt. Die Sipper in der Pufferkartusche werden
angehoben, sodass die Flaschen fir benutzte Reagenzien geleert werden kénnen. Dann wird
Waschpuffer durch alle Leitungen gepumpt, um NaOCI und Reagenzien aus dem System zu entfernen.

HINWEIS Ein Wartungswaschlauf ist erforderlich, wenn wahrend einer automatischen
Nachwaschung ein Fehler auftritt und die Nachwaschung nicht vollstandig
durchgefihrt wird.

Losen von Position 30

Der Behalter in Position 30 der Clusterkartusche enthalt Formamid. Er wird aus der verwendeten
Clusterkartusche entfernt und separat entsorgt.

A VORSICHT

Diese Reagenzien enthalten potenziell gefahrliche Chemikalien. Personen kénnen sich
durch Inhalation, orale Aufnahme oder durch den Kontakt mit der Haut oder den Augen
verletzen. Tragen Sie eine dem Expositionsrisiko entsprechende Schutzausriistung,
einschlieBlich Schutzbrille, Handschuhen und Laborkittel. Verbrauchte Reagenzien sind
als chemische Abfalle zu behandeln. Entsorgen Sie sie daher gemaB den geltenden
regionalen, nationalen und lokalen Gesetzen und Vorschriften. Zusatzliche umwelt-,
gesundheits- und sicherheitsbezogene Informationen finden Sie in den
Sicherheitsdatenblattern (SDS, Safety Data Sheet) unter support.illumina.com/sds.html.

1. Dricken Sie mit Handschuhen die weiBe, mit Detach after use (Losen nach Gebrauch)
gekennzeichnete Kunststoffzunge nach rechts.

2. Halten Sie eine Hand oder einen stabilen flachen Gegenstand unter den Behalter und driicken
Sie die durchsichtige Kunststoffzunge in Richtung der Aufschrift ,lllumina“, um den Behalter
unterhalb der Clusterkartusche zu entfernen.

HINWEIS Stapeln Sie die Clusterkartuschen bei der Aufbewahrung nicht. Durch das
Stapeln kann der Behalter versehentlich geldst werden.
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Abbildung 21 Entfernbare Position 30

A. WeiBe Kunststoffzunge zum Losen
B. Durchsichtige Kunststoffzunge zum Entfernen

3. Entsorgen Sie den Behalter gemaRl den geltenden Sicherheitsvorschriften.
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Sequenzierungsausgabe

Wahrend der Sequenzierung werden Daten automatisch vom NovaSeq 6000Dx Gerat an den DRAGEN-
Server Ubertragen. Wenn die Primaranalyse abgeschlossen und die Datenubertragung abgeschlossen
ist, kann die Sekundaranalyse auf dem DRAGEN-Server automatisch beginnen, wobei die
Analyseoptionen angewandt werden, die von der im Lokaler Laufmanager ausgewahlten Anwendung
definiert werden. Die erhaltenen Ergebnisse hangen von den wahrend der Laufeinrichtung gewahlten
Optionen ab. Wahlen Sie zum Aufrufen der Ergebnisse eines Laufs im Bildschirm ,Runs” (Laufe) unter
der Registerkarte ,Completed” (Abgeschlossen) den gewlinschten Laufnamen aus. Sie finden die
Ausgabedateien auch an dem Speicherort, der auf dem Bildschirm ,Instrument Settings”
(Gerateeinstellungen) angegeben ist.

Echtzeitanalyse (Real-Time Analysis)

Auf dem NovaSeq 6000Dx Gerat wird RTA3, eine Implementierung der Echtzeitanalyse (Real-Time
Analysis)-Software, auf der Compute Engine (CE) des Instruments ausgeflihrt. RTA3 extrahiert
Intensitaten aus Bildern, die von der Kamera empfangen werden, flihrt Base-Calling durch, weist Base-
Calls einen Qualitats-Score zu, richtet sich an PhiX aus und meldet Daten in InterOp-Dateien.

Zur Optimierung der Verarbeitungszeit legt RTA3 die Informationen im Speicher ab. Wenn RTA3
abgeschlossen ist, wird die Verarbeitung nicht wieder aufgenommen und alle Laufdaten, die im
Speicher verarbeitet werden, gehen verloren.

RTA3-Eingaben

RTA3 erfordert zur Verarbeitung Plattenbilder, die im lokalen Systemspeicher enthalten sind. RTA3
empfangt Laufinformationen und Befehle vom NVOS.

RTA3-Ausgaben

Bilder von jedem Farbkanal werden gespeichert und als Platten an RTA3 lGibergeben. RTA3 gibt von
diesen Bildern mehrere hinsichtlich ihrer Qualitat ausgewertete Base-Call-Dateien und Filterdateien
aus. Alle anderen Ausgaben sind erganzende Dateien flr die Ausgabe.

Dateityp Beschreibung

Base-Call-Dateien Die einzelnen analysierten Platten sind in einer verknipften Base-Call-
Datei (*.cbcl) enthalten. Platten derselben Lane oder Oberflache
werden in einer CBCL-Datei fur die jeweilige Lane und Oberflache
aggregiert.

Filterdateien Die einzelnen Platten produzieren jeweils eine Filterdatei (*.filter), die
angibt, ob ein Cluster die Filter passiert.
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RTAS3 stellt Echtzeitkennzahlen zur Laufqualitat in Form von InterOp-Dateien zur Verfliigung. InterOp-

Dateien sind Bindrdateien mit Kennzahlen zu Platten, Zyklen und zur Read-Ebene.

Fehlerbehebung

RTA3 erstellt Protokolldateien und speichert sie im Ordner ,Logs” (Protokolle). Fehler werden in einer

Textdatei im Dateiformat *.log aufgezeichnet.

Wenn die Verarbeitung abgeschlossen ist, werden die folgenden Protokolldateien an das endgtiltige

Ausgabeziel Ubertragen:
* Ininfo 00000.1log ist eine Zusammenfassung wichtiger Laufereignisse enthalten.
* Inerror 00000.log werden wahrend des Laufs aufgetretene Fehler protokolliert.

* Inwarning 00000.log werden wahrend des Laufs aufgetretene Warnungen protokolliert.

FlieBzellenplatten

Platten sind kleine Bildgebungsbereiche auf der FlieBzelle. Die Kamera nimmt ein Bild von jedem
Bildstreifen auf, das die Software dann in Platten fur die Verarbeitung mit RTA3 unterteilt. Die
Gesamtanzahl der Platten hangt davon ab, wie viele Lanes, Bildstreifen und Oberflachen auf der
FlieBzelle aufgenommen werden.

* S2-FlieBzellen verfugen Uber insgesamt 1.408 Platten.

* S4-FlieBzellen verfugen Uber insgesamt 3.744 Platten.

FlieBzellenkomponente S2 S4 Beschreibung

Lanes 2 4 Eine Lane ist ein physischer Kanal mit Einlass-
und Auslassoffnungen.

Oberflachen 2 2 Bei S2- und S4-FlieBzellen werden zwei
Oberflachen aufgenommen: die obere und die
untere. Die obere Oberflache einer Platte wird
zuerst abgebildet.

Bildstreifen pro Lane 4 6 Ein Bildstreifen ist eine Spalte in einer FlieBzellen-
Lane, die die Kamera als gescanntes Bild erfasst.

Platten je Bildstreifen 88 78 Eine Platte ist ein Teil eines Bildstreifens und
stellt einen abgebildeten Bereich auf der
FlieBzelle dar.

Gesamtanzahl 1.408 3.744 Lanes x Oberflachen x Bildstreifen x Platten je
generierter Platten Bildstreifen ergibt die Gesamtanzahl Platten.

Der Plattenname ist eine flinfstellige Zahl, die die Plattenposition der FlieBzelle darstellt. Beispielsweise

gibt der Plattenname 1_1205 Folgendes an: Lane 1, obere Oberflache, Bildstreifen 2, Platte 5.
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* Die erste Ziffer gibt die Lane-Nummer an:

— 1oder 2 fur eine S2-FlieBzelle.

— 1,2, 3 oder 4 fir eine S4-FlieBzelle.
* Die zweite Zahl gibt die Oberflache an: 1 fur die Oberseite und 2 fur die Unterseite.
* Die dritte Ziffer gibt die Bildstreifennummer an:

— 1,2, 3 oder 4 fir eine S2-FlieBzelle.

- 1,2,3,4,5oder 6 fir eine S4-FlieBzelle.

* Dieletzten beiden Ziffern geben die Plattennummer an. Die Plattennummerierung beginnt bei 01 am
Auslassende der FlieBzelle und reicht bis 88 oder 78 am Einlassende.

— 01 bis 88 fiir eine S2-FlieBzelle.
— 01bis 78 fur eine S4-FlieBzelle.

Real-Time Analysis-Workflow

Registrierung Zeichnet die Position jedes Clusters auf der strukturierten FlieBzelle auf.

Intensitatsextraktion = Bestimmt einen Intensitatswert fiir jeden Cluster.

Korrektur der Korrigiert die Auswirkungen der Phasierung und Vorphasierung.
Phasierung
Base-Calling Legt fiir jeden Cluster einen Base-Call pro Zyklus fest.

Qualitatsbewertung Weist jedem Base-Call einen Qualitadts-Score zu.
Registrierung

Bei der Registrierung wird auf der strukturierten FlieBzelle ein Bild auf dem gedrehten Quadrat-Array mit
Nanowells ausgerichtet. Aufgrund der geordneten Struktur der Nanowells sind die X- und Y-
Koordinaten der einzelnen Cluster einer Platte vorbestimmt. Die Clusterpositionen des jeweiligen Laufs
werden in einer Clusterpositionsdatei (s.locs) gespeichert.

Wenn die Registrierung fur ein Bild in einem Zyklus fehlschlagt, werden fir diese Platte in diesem Zyklus
keine Base-Calls erzeugt.

Intensitatsextraktion

Nach der Registrierung berechnet die Intensitatsextraktion einen Intensitatswert fir jeden Nanowell in
einem bestimmten Bild. Schlagt die Registrierung fehl, kann die Intensitat fir diese Platte nicht
extrahiert werden.
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Korrektur der Phasierung

Wahrend der Sequenzierungsreaktion erweitert sich jeder DNA-Strang in einem Cluster um eine Base
pro Zyklus. Die Phasierung und Vorphasierung finden statt, wenn eine Phasenverschiebung eines
Strangs mit dem aktuellen Inkorporationszyklus eintritt.

Eine Phasierung tritt ein, wenn eine Basenintegration zurlickfallt.

Eine Vorphasierung tritt ein, wenn eine Basenintegration vorauseilt.

Abbildung 22 Phasierung und Vorphasierung
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A. Read mit einer phasierenden Base
B. Read mit einer vorphasierenden Base

RTA3 korrigiert die Auswirkungen der Phasierung und der Vorphasierung, sodass bei jedem Zyklus des
Laufs eine maximale Datenqualitat erzielt wird.

Base-Calling

Beim Base-Calling wird eine Base (A, C, G oder T) fir jeden Cluster einer bestimmten Platte eines
bestimmten Zyklus festgelegt. Das NovaSeq 6000Dx Gerat verwendet eine Zweikanal-Sequenzierung,
bei der nur zwei Bilder bendtigt werden, um die Daten fir vier DNA-Basen zu codieren: ein Bild aus dem
roten und ein Bild aus dem griinen Kanal.

Das Ergebnis ,No-Call“ wird als N identifiziert. ,,No-Calls" treten auf, wenn Cluster die Filter nicht
passieren, die Registrierung fehlschlagt oder Cluster auBerhalb des Bildes verschoben werden.

Intensitaten fur jeden Cluster werden aus den roten und griinen Bildern extrahiert und miteinander
verglichen. Dies ergibt vier verschiedene Populationen. Jede Population entspricht einer Base. Der
Base-Calling-Prozess bestimmt die Population, zu der jeder Cluster gehort.
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Abbildung 23 Darstellung der Clusterintensitaten
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Tabelle 19 Base-Calls bei einer Zweikanal-Sequenzierung

Roter

Base Griner Kanal Ergebnis
Kanal

A 1 (ein) 1 (ein) Cluster, die Intensitaten sowohl im roten als auch im
griinen Kanal aufweisen.

C 1 (ein) 0 (aus) Cluster, die Intensitaten nur im roten Kanal
aufweisen.

G 0 (aus) 0 (aus) Cluster, die keine Intensitaten bei einer bekannten
Clusterposition aufweisen.

T 0 (aus) 1 (ein) Cluster, die Intensitaten nurim griinen Kanal

aufweisen.

Cluster nach Filterung

Wahrend des Laufs filtert RTA3 Rohdaten, um Reads zu entfernen, die dem Schwellenwert fir
Datenqualitat nicht geniigen. Uberlappende Cluster sowie Cluster niedriger Qualitdt werden entfernt.

Bei der Zweikanalanalyse verwendet RTA3 ein populationsbasiertes System zum Feststellen der
Reinheit (Reinheitsmessung der Intensitat) eines Base-Calls. Cluster passieren Filter (PF), wenn in den
ersten 25 Zyklen hochstens ein Base-Call eine Reinheit unter einem festen Schwellenwert aufweist.
Wenn enthalten, wird das PhiX-Alignment im Zyklus 26 fir eine Teilmenge von Platten flr Cluster
durchgefihrt, die die Filter passiert haben. Fur Cluster, die die Filter nicht passieren, erfolgt kein Base-
Call und kein Alignment.

Qualitats-Scores

Ein Qualitats-Score (Q-Score) ist eine Prognose uber die Wahrscheinlichkeit eines falschen Base-Calls.
Je hoher der Q-Score ist, desto hoher ist die Qualitat des Base-Calls und die Wahrscheinlichkeit, dass
dieser korrekt ist. Nachdem der Q-Score ermittelt wurde, werden die Ergebnisse in CBCL-Dateien
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gespeichert.

Der Q-Score kommuniziert kurz und biindig kleine Fehlerwahrscheinlichkeiten. Qualitats-Scores
werden als Q(X) dargestellt, wobei X der Score-Wert ist. Die folgende Tabelle zeigt die Beziehung
zwischen einem Qualitadts-Score und der Fehlerwahrscheinlichkeit.

Q-Score Q(X) Fehlerwahrscheinlichkeit
Q40 0,0001 (1 von 10.000)
Q30 0,001 (1 von 1.000)

Q20 0,01 (1von 100)

Q10 0,1 (1von10)

Qualitatsbewertung und Berichterstellung

Die Qualitatsbewertung berechnet fiir jeden Base-Call mehrere Fehlerwahrscheinlichkeiten und
ermittelt anhand der Prognosewerte den Q-Score aus einer Qualitdtstabelle. Qualitatstabellen werden
erstellt, um optimale Qualitdtsprognosen fir Laufe zu liefern, die auf spezifisch konfigurierten
Sequenzierungsplattformen mit bestimmten Chemie-Versionen durchgefuhrt werden.

Die Qualitatsbewertung basiert auf einer gednderten Version des Phred-Algorithmus.

Zur Generierung der Q-Tabelle fur den NovaSeq 6000Dx Gerat wurden anhand des Clusterings dieser
spezifischen Prognosefunktionen drei Gruppen von Base-Calls ermittelt. Im Anschluss an die
Gruppierung der Base-Calls wurde die mittlere Fehlerrate fiir jede der drei Gruppen empirisch
berechnet und die entsprechenden Q-Scores wurden gemeinsam mit den zu den Gruppen gehdrigen
Prognosefunktionen in die Q-Tabelle aufgenommen. Daher sind bei RTA3 nur drei Q-Scores mdglich.
Diese Q-Scores entsprechen der durchschnittlichen Fehlerrate der Gruppe. Alles in allem ergibt sich
hieraus eine vereinfachte, jedoch hochprazise Qualitatsbewertung. Die drei Gruppen in der
Qualitatstabelle stehen fir Base-Calls von geringer Qualitat (< Q15), medium (~Q20), and high-quality
(> Q30). Ihnen sind die spezifischen Scores 12, 26 und 34 zugeordnet. Zusatzlich erhalten No-Calls den
Null-Score 2. Dieses Berichterstellungsmodell fir Q-Score verringert die Speicherplatz- und
Bandbreitenanforderungen, ohne dabei die Genauigkeit oder die Performance zu beeintrachtigen.
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Abbildung 24 Vereinfachte Qualitdtsbewertung mit RTA3
RTAS

Sequence data

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

A 4
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

Sequenzierungsausgabedateien

Dateityp

Base-Call-Dateien

Clusterpositionsdateien

Filterdateien

Dateibeschreibung, Speicherort und Name

Jeder analysierte Cluster wird in eine Base-Call-Datei aufgenommen,
zusammengefasst in einer Datei je Zyklus, Lane und Oberflache. Die
zusammengefasste Datei enthéalt den Base-Call und den codierten
Qualitats-Score fur jeden Cluster.
DatalIntensities\BaseCalls\L0O01\C1.1

L[lane] [surface].cbcl, zum Beispiel L001 1.cbcl

Fir jede FlieBzelle enthalt eine binare Clusterpositionsdatei die XY-
Koordinaten fiir jeden Cluster in einer Platte. Eine sechseckige
Anordnung, die der Nanowell-Anordnung der FlieBzelle entspricht,
definiert die Koordinaten vor.

Data\Intensities

s [lane].locs

Die Filterdatei gibt an, ob ein Cluster die Filter passiert hat. Filterdateien
werden bei Zyklus 26 generiert und verwenden 25 Datenzyklen. Fir jede
Platte wird eine Filterdatei erstellt.
Datal\Intensities\BaseCalls\L001

s [lane] [tile].filter
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Dateityp

Laufinformationsdatei

Miniaturbilddateien

Dateibeschreibung, Speicherort und Name

Enthalt den Namen des Laufs, die Anzahl der Zyklen in jedem Read, die
Angabe, ob der Read ein Index-Read ist, sowie die Anzahl der Bildstreifen
und Platten auf der FlieBzelle. Die Laufinformationsdatei wird am Anfang
des Laufs generiert.

[Root folder],RunInfo.xml

Miniaturbilder flr den ersten Zyklus jedes Sequenzierungs-Read.
Thumbnail Images\L001\C[X.1]:Furjeden Zyklus werden Dateienin
einem Unterordner gespeichert.

s [lane] [tile] [channel].jpg:Das Miniaturbild enthalt die

Plattennummer.

Ordnerstruktur der Sequenzierungsausgabe

Der NVOS generiert den Namen des Ausgabeordners automatisch.

1 Config: Enthalt Konfigurationsdateien fir den Lauf.

Logs: Enthalt Protokolldateien, die Betriebsschritte, Gerateanalysen und RTA3-Ereignisse

beschreiben.

= SampleSheet.csv: Probenblatt oder eine andere angehéngte Datei, falls zutreffend.

[ 1Data
[ lIntensities

1BasecCalls

LOO[X]: Base-Call-Dateien (*.cbcl), zusammengefasst in einer Datei je Lane, Oberflache

und Zyklus.

=l s.locs: Die Cluster-Positionsdatei fiir den Lauf.

[IInterOp: Binardateien.

[ 1 Recipe: Laufspezifische Rezepturdatei.

1 Thumbnail Images: Miniaturbilder fir jede zehnte Platte.

LIMS: Die Laufeinrichtungsdatei (*.json), falls zutreffend.

] Audit
=l Auditinfo.xml
= RTA3.cfg
=/ Runinfo.xml
=l RunParameters.xml

=IRTAComplete.txt
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=l copyComplete.txt
=] SequenceComplete.txt
B llluminaRunManagerCopyComplete.txt

=l Manifest.tsv
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Wartung und Fehlerbehebung

In diesen Abschnitten werden die Wartungs- und Fehlerbehebungsverfahren fiir das NovaSeq 6000Dx
beschrieben.

Besuchen Sie bei technischen Fragen die Seite zum NovaSeq 6000Dx Gerat auf der Support-Website
von lllumina. Die Unterstiitzungsseite bietet Zugriff auf Dokumentation, Downloads und haufig gestellte
Fragen. Melden Sie sich flir den Zugang zu Unterstiitzungsbulletins bei Ihrem Mylllumina-Konto an.

Wenden Sie sich bei Problemen mit der Laufqualitat oder der Leistung an die technische Unterstitzung
von lllumina.

Praventive Wartung

lllumina empfiehlt, jahrlich eine praventive Wartung durchfiihren zu lassen. Wenn Sie keinen
Servicevertrag abgeschlossen haben, wenden Sie sich an den fir Ihre Region zustandigen
Kundenbetreuer oder an den technischen Support von lllumina, um einen Termin fir eine
kostenpflichtige praventive Wartung zu vereinbaren.

V2-Wartungswaschlauf

Die Software zeigt in folgenden Fallen eine Aufforderung zur Durchfliihrung eines Wartungswaschlaufs
an:

* Wenn nichtinnerhalb der letzten 14 Tage ein Wartungswaschlauf durchgefiihrt wurde.
* Wenn eine Nachwaschung fehlschlagt oder nur unvollstandig erfolgt

Beim Wartungswaschlauf wird das System mit vom Benutzer bereitzustellenden Verdinnungen aus
Tween 20 und NaOCI gesplilt. Die Verdiinnungen werden aus den Waschlaufkartuschen in die
FlieBzelle, in die Flaschen flir benutzte Reagenzien sowie in alle Kartuschenbehalter gepumpt, um alle
Sipper zu waschen. Die Waschdauer betragt ca. 120 Minuten.

Flr einen Wartungswaschlauf sind eine gebrauchte Pufferkartusche und Folgendes erforderlich, was
mit dem Gerat geliefert wird:

* SBS-Waschlaufkartusche
* Clusterwaschlaufkartusche
* WaschlaufflieBzelle mit vier Lanes

Wie die Reagenzienkartuschen verfligen auch die Waschlaufkartuschen iber eine Farbcodierung, um
Ladefehler zu vermeiden. Die SBS-Waschlaufkartusche verfligt Gber einen zentralen Well fur die
Tween 20-Verdiinnung. Die NaOCI-Verdinnung wird in vier Behalter auf der Cluster-
Waschlaufkartusche gegeben.
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A VORSICHT

Werden die Flaschen fir benutzte Reagenzien nicht geleert, kann dies den Abbruch des
Waschlaufs und das Austreten von Reagenzien zur Folge haben. Letzteres kann das Gerat
beschadigen und stellt ein Sicherheitsrisiko dar.

Abbildung 25 SBS-Waschlaufkartusche (links) und V2-Clusterwaschlaufkartusche (rechts)
Pa sz AN
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Vorbereiten der Waschlosung

1. Geben Sie 400 ml Wasser in Laborqualitat in eine Zentrifugenflasche mit einer Kapazitat von 500 ml.

2. Geben Sie 0,2 ml 100%iges Tween 20 hinzu, um mindestens 400 ml Tween 20-Waschldsung mit
einer Konzentration von 0,05 % zu erhalten.
Eine frisch vorbereitete Tween 20-Verdliinnung minimiert das Eindringen biologischer
Verunreinigungen in das Fluidiksystem.

Invertieren Sie sie zum Mischen.

Entfernen Sie den Deckel vom zentralen Well der SBS-Waschlaufkartusche.
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5. Geben Sie die Waschlésung in den zentralen Well. Fillen Sie die Lésung bis zur Fullmarkierung ein,
die das erforderliche Mindestvolumen kennzeichnet.
Die anderen Behalter konnen leer bleiben.

Abbildung 26 Mittlerer Well, bis zur Fulllinie gefullt

6. Mischen Sie in einem 50-ml-Zentrifugenrohrchen die folgenden Volumina, um 40 ml analysenreine
0,12 % NaOCl vorzubereiten:

* 5%ige analysenreine NaOCI-Lésung (1 ml)

* Deionisiertes Wasser (39 ml)

A VORSICHT

Verwenden Sie ausschlieBlich analysenreine NaOCI-Ldsung. Verwenden Sie keine
Allzweckbleichprodukte, da diese Ammoniakverbindungen enthalten kénnen, die dazu flihren
kénnen, dass Laufe nur wenige Reads nach Filterung ergeben.

7. Invertieren Sie sie zum Mischen.

8. Geben Sie 4 ml 0,12%ige analysenreine NaOCI-L&sung bis zur markierten Position in die V2-
Clusterwaschlaufkartusche.
Die Position sind mit ,Fill* (Flllen) gekennzeichnet und orange eingekreist. Alle anderen Behalter
kdnnen leer bleiben.
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Abbildung 27 Positionen fiir 0,12-%-NaOCl
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Laden der WaschlaufflieBzelle

1.
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Entfernen Sie alle Gegenstande von der Oberflache des Gerats.

Halten Sie die Oberflache wahrend des Wartungswaschlaufs frei von Gegenstanden und lehnen Sie
sich nicht gegen das Gerat.

Wahlen Sie im Hauptmenu ,Sequencing” (Sequenzierung), ,Wash" (Waschen) und dann die zu
waschende Seite aus:

* A+B: Beide Seiten gleichzeitig waschen.

* A:Nur Seite A waschen.

* B: Nur Seite B waschen.

Ein gestaffelter Start von Wartungswaschlaufen wird nicht unterstitzt. Die Software startet die
Folge der Waschlaufbildschirme.

Ein einseitiger Wartungswaschlauf kann nur gestartet werden, wenn die andere Seite nicht
verwendet wird oder einen SBS-Read-Zyklus durchflihrt. Die Zeit flr den gestaffelten Start im
NVOS gibt an, wann ein neuer Lauf bzw. Waschlauf auf dem Gerat gestartet werden kann. Weitere
Informationen finden Sie unter Gestaffelter Start von Laufen auf Seite 57.

Wahlen Sie OK aus, um die Warnung zu bestatigen, und 6ffnen Sie die FlieBzellentdr.
Laden Sie eine WaschlaufflieBzelle.

Wahlen Sie Close Flow Cell Door (FlieBzellenttir schlieBen).
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Die Tur wird geschlossen, die Sensoren und RFID werden Uberprift und die ID der FlieBzelle wird
auf dem Bildschirm angezeigt.

Laden der Waschlaufkartuschen

Flr einen Wartungswaschlauf sind Waschlaufkartuschen erforderlich. Verwenden Sie die benutzten
SBS- und Clusterkartuschen nicht.

1.
2.

6.

Offnen Sie die Fliissigkeitskammertiiren und dann die Reagenzienkiihlertir.

Entfernen Sie die benutzten SBS- und Clusterreagenzienkartuschen. Entsorgen Sie die nicht
verbrauchten Inhalte gemaB den geltenden Sicherheitsvorschriften in lhrer Region.

Weitere Informationen zur sicheren Entsorgung von Position 30 der Clusterkartusche finden Sie
unter Lésen von Position 30.

Laden Sie die Waschlaufkartuschen so in die Reagenzienkihlerschublade, dass die Aufschrift
Jnsert” (Einsetzen) zur Hinterseite des Gerats weist:

* Platzieren Sie die SBS-Kartusche (graues Etikett) in der linken Position.
* Platzieren Sie die V2-Clusterwaschlaufkartusche (orangefarbenes Etikett) in der rechten
Position.

Schieben Sie die Schublade in den Kihler und schlieBen Sie die Reagenzienkihlertur.
Die Sensoren werden Uberpruft und die RFID fir jede Kartusche wird gescannt und auf dem
Bildschirm angezeigt.

Offnen Sie die Pufferschublade.

Laden Sie eine benutzte Pufferkartusche, sofern nicht bereits eine vorhanden ist.

Leeren der Flaschen flr benutzte Reagenzien

Leeren Sie bei jedem Sequenzierungslauf die Flaschen flir benutzte Reagenzien wie nachfolgend
beschrieben. Wenn Ihr System so konfiguriert ist, dass benutzte Reagenzien extern weitergeleitet
werden, nimmt die kleine Flasche benutzte Reagenzien auf und muss nach jedem Sequenzierungslauf
geleert werden. Die groBe Flasche muss eingesetzt sein.

A VORSICHT

7.

Diese Reagenzien enthalten potenziell gefahrliche Chemikalien. Personen kénnen sich
durch Inhalation, orale Aufnahme oder durch den Kontakt mit der Haut oder den Augen
verletzen. Tragen Sie eine dem Expositionsrisiko entsprechende Schutzausriistung,
einschlieBlich Schutzbrille, Handschuhen und Laborkittel. Verbrauchte Reagenzien sind
als chemische Abfalle zu behandeln. Entsorgen Sie sie daher gemaB den geltenden
regionalen, nationalen und lokalen Gesetzen und Vorschriften. Zusatzliche umwelt-,
gesundheits- und sicherheitsbezogene Informationen finden Sie in den
Sicherheitsdatenblattern (SDS, Safety Data Sheet) unter support.illumina.com/sds.html.

Entfernen und leeren Sie die kleine Flasche flr benutzte Reagenzien wie nachfolgend beschrieben.
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Ziehen Sie den Hebel nach oben und entfernen Sie die kleine Flasche fur benutzte Reagenzien
aus der Nische. Fassen Sie die Flasche an den Seiten.

Entfernen Sie die Schraubkappe von der Kappenhalterung an der Vorderseite der Flasche.
VerschlieBen Sie die Flaschendffnung mit der Kappe, damit nichts verschutten werden kann.

Halten Sie den Inhalt vom Inhalt der anderen Flasche getrennt und entsorgen Sie ihn gemaB den
in Inrer Region geltenden Vorschriften.

Platzieren Sie die Flasche ohne Kappe in der Nische und bewegen Sie dann den Hebel nach
unten. Bewahren Sie die Kappe auf der Kappenhalterung auf.

8. Entfernen und leeren Sie die groBe Flasche flir benutzte Reagenzien wie nachfolgend beschrieben.

a.

Verwenden Sie den oberen Griff, um die groBe Flasche fur benutzte Reagenzien links in der
Pufferschublade zu entfernen.

Entfernen Sie die Schraubkappe von der Kappenhalterung an der Vorderseite der Flasche.
VerschlieBen Sie die Flaschendffnung mit der Kappe, damit nichts verschitten werden kann.

Entsorgen Sie den Inhalt der Flasche gemag den in lhrer Region geltenden Vorschriften. Halten
Sie beim Entleeren beide Griffe fest.

Positionieren Sie die Flasche ohne Kappe wieder in der Pufferschublade. Bewahren Sie die
Kappe auf der Kappenhalterung auf.

Abbildung 28 Zurickstellen der leeren Flasche

9. Ziehen Sie ein neues Paar ungepuderter Handschuhe an.

10. SchlieBen Sie die Pufferschublade und anschlieBend die Fllissigkeitskammertiiren.

A

VORSICHT

Werden die Flaschen fir benutzte Reagenzien nicht geleert, kann dies den Abbruch eines
Laufs und das Austreten von Reagenzien zur Folge haben. Letzteres kann das Gerat
beschadigen und stellt ein Sicherheitsrisiko dar.
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Starten des Waschlaufs

1. Markieren Sie das Kastchen, um zu bestatigen, dass beide Flaschen flr benutzte Reagenzien leer
sind. Wahlen Sie anschlieBend Start Wash (Waschlauf starten) aus.
Der Waschlauf startet und die voraussichtliche Laufdauer wird angezeigt.

A VORSICHT

Werden die Flaschen fir benutzte Reagenzien nicht geleert, kann dies den Abbruch des
Waschlaufs und das Austreten von Reagenzien zur Folge haben. Letzteres kann das Gerat
beschadigen und stellt ein Sicherheitsrisiko dar.

Wahlen Sie nach Abschluss des Waschlaufs Home (Startseite).

3. Belassen Sie die Verbrauchsmaterialien bis zum nachsten Lauf in ihrer Position.
Die Sipper bleiben in den SBS- und Clusterkartuschen, wodurch verhindert wird, dass Luft in das
System eindringt. Die Sipper in der Pufferkartusche werden angehoben, sodass die Flaschen fir
benutzte Reagenzien geleert werden kénnen. Entsorgen Sie vor dem nachsten
Wartungswaschgang die in der Waschkartusche verbliebene Waschfllissigkeit und spiilen Sie den
Behalter mit sauberem Wasser aus. Lassen Sie die Kartuschen zwischen den Anwendungen
vollstandig trocknen.

Fehlerbehebung

Besuchen Sie bei technischen Fragen die Seite zum NovaSeq 6000Dx Gerat auf der Support-Website
von lllumina. Uber die Support-Website haben Sie Zugriff auf Dokumentationen, Downloads und haufig
gestellte Fragen. Melden Sie sich flir den Zugang zu Support-Bulletins in lhrem Mylllumina-Konto an.

Wenden Sie sich bei Problemen mit der Laufqualitat oder der Leistung an die technische Unterstitzung
von lllumina.

Beenden eines Laufs

Das Beenden eines Laufs auf dem NovaSeq 6000Dx-System ist endgiiltig. Die Software kann den Lauf
nicht fortsetzen oder Sequenzierungsdaten speichern und Verbrauchsmaterialien kénnen nicht
wiederverwendet werden.

1. Wahlen Sie End (Beenden) und anschlieBend Yes (Ja) aus, um den Befehl zu bestatigen.
Wenn der Lauf nach Read 1 beendet wurde, startet die Software die automatische Nachwaschung.

2. Wahlen Sie bei Aufforderung eine der folgenden Waschlaufoptionen aus:

* End Run Without Wash (Lauf ohne Waschlauf beenden): Beendet den Lauf und startet den
Wartungswaschlauf.

* End Run and Wash (Lauf beenden und Waschlauf durchfiihren): Beendet den Lauf und fihrt
eine automatische Nachwaschung durch.

* Cancel (Abbrechen): Der aktuelle Lauf wird fortgesetzt.
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Wird der Lauf zwischen dem Abschluss der Clusterbildung und dem Abschluss von Read 1 beendet,
zeigt die Software die Waschlaufoptionen an. Andernfalls startet die Software die automatische
Nachwaschung.

3. Wenn Sie ,End Run Without Wash” (Lauf ohne Waschlauf beenden) auswahlen, fordert die Software
Sie zur Konfiguration eines Wartungswaschlaufs auf.

Auffangschale

In den Boden des Gerats ist eine Auffangschale integriert, um ausgelaufene Reagenzien oder Kihimittel
und den Uberlauf von den Flaschen fiir benutzte Reagenzien aufzufangen. Unter normalen
Bedingungen ist die Auffangschale trocken. Auslaufende Fllssigkeiten weisen auf ein Problem mit dem
Gerat hin. Zu einem Uberlauf kommt es, wenn die Flaschen fiir benutzte Reagenzien nicht regelmaBig
geleert werden.

Wahrend des Selbsttests erkennen Sensoren, wenn die Auffangschale Fllssigkeiten enthalt:

* Wenn die Auffangschale Fllssigkeit enthalt, jedoch nicht voll ist, kann der Lauf fortgesetzt werden.
Sie mlssen sich jedoch an den technischen Support von lllumina wenden.

* Wenn die Auffangschale voll ist, kann der Lauf nicht fortgesetzt werden und Sie missen sich an den
technischen Support von lllumina wenden.

f”f VORSICHT

Leeren Sie die Flaschen flir benutzte Reagenzien bei jedem Lauf. Laufe werden
angehalten, wenn eine der Flaschen fiir benutzte Reagenzien voll ist. Das Uberlaufen
einer der Flaschen flir benutzte Reagenzien hat eine Beschadigung des Gerats zur Folge,
erfordert einen Besuch vor Ort durch einen Vertreter von lllumina und stellt ein
Sicherheitsrisiko dar.

Fehlerbehebung bei der Prozessverwaltung

In dieser Tabelle sind Fehlerbehebungsoptionen flir das N/A-Symbol auf dem Bildschirm ,Process
Management” (Prozessverwaltung) enthalten. Die Position des Symbols hangt von der
Laufkonfiguration ab.

* Das N/A-Symbol wird in der Spalte BaseSpace Sequence Hub angezeigt, wenn der Lauf zum
Hochladen auf BaseSpace Sequence Hub konfiguriert ist.

* Das N/A-Symbol wird in der Spalte ,Network” (Netzwerk) angezeigt, wenn der Lauf zum Hochladen
eines Ausgabeordners im Netzwerk konfiguriert ist.
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Laufstatus MaBnahme zur Fehlerbehebung

Es wird ein SchlieBen Sie den Bildschirm ,Process Management” (Prozessverwaltung),
Lauf warten Sie etwa finf Minuten und 6ffnen Sie den Bildschirm noch einmal.
ausgefihrt.

Es wird kein Schalten Sie das Gerat ab und starten Sie es neu. Offnen Sie dann noch einmal
Lauf den Bildschirm ,Process Management” (Prozessverwaltung).

ausgefihrt.

Wenn das N/A-Symbol nach Ausfiihren der MaBnahme zur Fehlerbehebung weiterhin angezeigt wird,

wenden Sie sich an den technischen Support von lllumina.

Fehler beim Selbsttest

Wenn beim Selbsttest ein Fehler auftritt, gehen Sie so vor, um ihn zu beheben: Wenn Sie einen Lauf mit

zwei FlieBzellen einrichten und eine Seite ausfallt, konnen Sie die fehlerhafte Seite abbrechen und mit

der Seite fortfahren, die den Selbsttest bestanden hat.

Wenn ein Selbsttest fehlschlagt, werden die RFID fir die FlieBzelle, die Reagenzien und die Puffer nicht

gesperrt, sodass die Verbrauchsmaterialien in einem nachfolgenden Lauf verwendet werden kénnen.

Wenn der Lauf gestartet wurde, perforieren die Sipper die Verschlussfolien auf den
Reagenzienkartuschen und alle RFID werden gesperrt.

Systempriifung

Sensoren

Speicherplatz

Systemkonnektivitat

Fehlerursache

Eine Kammertur ist offen, ein
Verbrauchsmaterial ist nicht
ordnungsgeman geladen oder
mindestens ein Sensor
funktioniert nicht.

Der Speicherplatz reicht nicht aus,
weil der angegebene Ort des
Ausgabeordners voll ist.

Die Verbindung zu RTA3, dem
Fluidiksystem oder eine andere
Verbindung wurde unterbrochen.
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Empfohlene Aktion

Wahlen Sie Retry (Wiederholen)
und befolgen Sie die
Eingabeaufforderungen auf dem
Bildschirm, um den Fehler zu
beheben.

Geben Sie im Bildschirm ,Process
Management”
(Prozessverwaltung)
Speicherplatz am angegebenen
Speicherort des Ausgabeordners
frei.

Wahlen Sie Retry (Wiederholen)
und befolgen Sie die
Eingabeaufforderungen auf dem
Bildschirm, um den Fehler zu
beheben.
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Systempriifung Fehlerursache Empfohlene Aktion
Alignment Die Position der FlieBzelle Befolgen Sie die Anweisungen auf
verhindert die Bildgebung. dem Bildschirm, um die FlieBzelle

neu zu laden.

Neustart, Herunterfahren oder Aus- und Wiedereinschalten des Gerats

Der NovaSeq 6000Dx kann nur neugestartet, heruntergefahren oder aus- und wieder eingeschaltet
werden, wenn das Gerat im Leerlauf ist. Wenn eine Sequenzierung oder Analyse lauft, wird eine
Warnung angezeigt und es gibt keine Moglichkeit zum Fortfahren.
* Reboot (Neustart): ,Reboot” (Neustart) startet das Gerat neu, ohne es vollstandig herunterzufahren.
— Wahlen Sie zum Neustarten des Gerats im Meni ,Settings” (Einstellungen) des Gerats ,Reboot”
(Neustart) aus.

* Shut Down (Herunterfahren): Durch Herunterfahren des Gerats werden die gesamte Software und
alle Systeme sicher heruntergefahren und das Gerat wird ausgeschaltet. Die Statusleiste andert die
Farbe von Griin auf WeiB und zeigt so an, dass der Ausschaltvorgang durchgefiihrt wird. Unter
normalen Umstanden ist das Ausschalten des Gerats nicht erforderlich.

— Wahlen Sie zum Herunterfahren des Gerats im Menu ,Settings” (Einstellungen) des Gerats oder
Uber einen Browser , Shut Down" (Herunterfahren) aus.

* Power Cycle (Aus- und Einschalten): Durch ,Power Cycle” (Aus- und Einschalten) wird das Gerat
vollstandig herunter- und wieder hochgefahren. Das Gerat muss nach jedem Absturz einer
Software aus- und eingeschaltet werden.

— Wahlen Sie zum Aus- und Einschalten des Gerats im Menl ,Settings” (Einstellungen) des Gerats
.Power Cycle” (Aus- und Einschalten) aus.

Wiedereinstellen der Analyse in die Warteschlange ohne Anderungen
Wenn keine Anderungen an den Laufeinstellungen vorgenommen werden, wird aus dem urspriinglichen
Lauf ein neuer Lauf erstellt und die erneute Analyse gestartet.

1. Wabhlen Sie auf der Seite mit den Laufergebnissen ,Requeue Analysis” (Wiedereinstellen der
Analyse in die Warteschlange) aus.
Das Fenster ,Requeue Analysis” (Wiedereinstellen der Analyse in die Warteschlange) wird gedffnet.

2. Wahlen Sie die Option zum Wiedereinstellen in die Warteschlange und geben Sie im Feld ,Reason”
(Grund) einen Grund flir das Wiedereinstellen an.

3. Derneue Lauf wird in der Registerkarte ,Active Runs” (Aktive Laufe) angezeigt.
Einstellungen ,,Requeue” und ,Edit"

1. Wabhlen Sie auf der Seite mit den Laufergebnissen ,Requeue Analysis” (Wiedereinstellen der
Analyse in die Warteschlange) aus.
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2. Wabhlen Sie im Fenster ,Requeue Analysis” (Wiedereinstellen der Analyse in die Warteschlange) die
Option zum Bearbeiten der Laufeinstellungen und zum Wiedereinstellen der Analyse in die
Warteschlange aus. Geben Sie im Feld ,Reason” (Grund) einen Grund fur das Wiedereinstellen der
Analyse in die Warteschlange an.

Bearbeiten Sie die Laufbeschreibung und wahlen Sie Next (Weiter) aus.

4. Bearbeiten Sie Proben oder importieren Sie ein neues Probenblatt und wahlen Sie ,Next” (Weiter)
aus.

5. Bearbeiten Sie die Analyseeinstellungen wie gewlnscht und wahlen Sie ,Requeue Analysis”
(Wiedereinstellen der Analyse in die Warteschlange) aus.

Die Laufergebnisse flir den urspriinglichen Lauf werden mit einem Link zum wieder in die
Warteschlange eingestellten Lauf aktualisiert.

Lauffehler vor Clustering

Wenn die Software vor Starten der Clusterbildung fur den Lauf einen Fehler ausgibt, kénnen Sie die
Reagenzienkartuschen und das Bibliotheksréhrchen (einschlieBlich der Probe) fiir einen neuen Lauf
aufbewahren. Bei sofortiger Wiederverwendung kénnen Sie die FlieBzelle auch aufbewahren. Wenn die
Clusterbildung startet, perforieren die Sipper die Verschlussfolien und die Reagenzien werden in das
Bibliotheksrohrchen und auf die FlieBzelle gegeben. Daher kdnnen die Verbrauchsmaterialien und die
Bibliotheken nicht fur einen anderen Lauf wiederverwendet werden.

Sie haben eine der folgenden Mdglichkeiten, um einen neuen Lauf mit den Reagenzienkartuschen, dem
Bibliotheksrohrchen und der FlieBzelle des fehigeschlagenen Laufs einzurichten:

* Sofort einen neuen Lauf einrichten: Richten Sie einen neuen Lauf innerhalb von vier Stunden nach
dem fehlgeschlagenen Lauf ein. Die Reagenzienkartuschen, das Bibliotheksréhrchen und die
FlieBzelle bleiben geladen.

* Spater einen neuen Lauf einrichten: Richten Sie einen neuen Lauf innerhalb von drei Wochen nach
dem fehlgeschlagenen Lauf ein. Die Reagenzienkartuschen werden aus dem Gerat entladen und
aufbewahrt. Die aufbewahrten Verbrauchsmaterialien sollten mit dem Datum beschriftet und unter
den urspriinglichen Bedingungen gelagert werden. Die FlieBzelle kann nicht wiederverwendet
werden und ist zu entsorgen.

Umgehendes Einrichten eines neuen Laufs

1. Wenn der Lauf fehlschlagt und die andere Gerateseite nicht benutzt wird, starten Sie das Gerat neu.
Wahlen Sie andernfalls Home (Start) aus.
Richten Sie einen neuen Lauf ein.
Entnehmen Sie die derzeit eingesetzte FlieBzelle nicht.

4. Offnen und schlieBen Sie die Reagenzienkiihlertiir und die Pufferschublade, damit NVOS die RFID
der Reagenzienkartusche neu einliest.
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Die Kartuschen, das Bibliotheksréhrchen und die FlieBzelle kénnen nach einem fehigeschlagenem
Lauf bis zu vier Stunden lang im Gerat verbleiben.

5. Leeren Sie die Flaschen fur benutzte Reagenzien und setzen Sie sie wieder in das Gerat ein.

6. Fahren Sie mit der Laufeinrichtung fort.

Dateien flir die Fehlerbehebung

Datei Ordner

Laufinformationsdatei  Stammordner
(Runinfo.xml)

Laufparameterdatei Stammordner

(RunParameters.xml)

InterOp-Dateien (*.bin) InterOp

Protokolldateien Protokolle
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Beschreibung

Enthalt die folgenden Informationen zum Lauf:

e Anzahl der Zyklen im Lauf

e Anzahl der Reads im Lauf

« Angabe, ob der Read indiziert ist

o Anzahl der Bildstreifen und Platten auf der
FlieBzelle

Enthalt den Laufnamen und Informationen zu
den Laufparametern und Laufkomponenten,
einschlieBlich der folgenden RFID-Angaben:
Seriennummern, Chargennummern,
Verfallsdaten und Katalognummern.

InterOp-Dateien werden wahrend des Laufs
aktualisiert.

Protokolldateien beschreiben jeden vom Gerat
flr jeden Zyklus durchgefiihrten Schritt,
einschlieBlich der benutzten Reagenzien, und
listen die Software- und Firmware-Versionen
auf, die beim Lauf verwendet wurden. In der
Datei mit dem Namen [InstrumentName]
CurrentHardware.csv werden die
Seriennummern der Geratekomponenten

angegeben.
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Technische Unterstltzung

Wenn Sie technische Unterstlitzung bendtigen, wenden Sie sich an den technischen Support von

lumina.

Website:
E-Mail:

www.illumina.com
techsupport@illumina.com

Telefonnummern der technischen Unterstiitzung von lllumina

Region
Australien
Osterreich
Belgien
Kanada
China
Danemark
Finnland
Frankreich
Deutschland
Hongkong, China
Indien
Indonesien
Irland

Italien
Japan
Malaysia
Niederlande
Neuseeland
Norwegen
Philippinen
Singapur

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

+458082 0183
+358 800 918 363
+33805102193
+49 8001014940
+852 800 960 230
+91 8006500375

+353 1800 936608
+39 800 985513
+81 0800111 501
+60 1800 80 6789
+31800 022 2493
+64 800 451650
+47 80016 836
+63 180016510798
+1800 5792745
+82 80 234 5300

ZUR VERWENDUNG FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSE

International

+43 19286540
+3234002973

+86 400 066 5835
+45 89 87 11 56
+358 97479 0110
+3317077 04 46
+49 89 3803 5677

+9178036510048

+353 1695 0506

+39 236003759

+3120713 2960

+47 2193 96 93
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Region Gebluihrenfrei
Spanien +34 800300143
Schweden +46 2 00883979
Schweiz +41800 200 442
Taiwan, China +886 8 06651752
Thailand +66 1800 011 304
GroBbritannien +44 800 012 6019
USA +1800 809 4566
Vietham +84 1206 5263

International
+34 911899 417
+46 8 50619671
+4156 580 00 00

+44 2073057197
+1858 202 4566

Sicherheitsdatenblatter (SDS, Safety Data Sheets) sind auf der lllumina-Website unter

support.illumina.com/sds.html verfligbar.

Die Produktdokumentation steht unter support.illumina.com zum Herunterladen zur Verfigung.
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