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Tento dokument a jeho obsah su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti (dalej len
Jllumina®) a su uréené vyluéne na zmluvné pouzitie u zdkaznika v suvislosti s pouzivanim produktu (produktov)
opisaného (opisanych) v tomto dokumente a na ziadny iny uUcel. Tento dokument a jeho obsah sa nesmu pouzivat ani
$irit na Ziadny iny ucel a/alebo inak poskytovat, zverejiiovat alebo reprodukovat akymkolvek spésobom bez
predchadzajuceho pisomného sthlasu spolo¢nosti lllumina. Spolo¢nost lllumina tymto dokumentom neposkytuje ziadnu
licenciu na zaklade patentu, ochrannej znamky, autorskych prav alebo prav podla zvykového prava, ¢i podobnych prav
tretich stran.

Pokyny v tomto dokumente musia byt prisne a vyslovne dodrziavané kvalifikovanym a riadne vyskolenym personalom,
aby sa zabezpecilo spravne a bezpecné pouzivanie tu popisaného vyrobku (vyrobkov). Pred pouzitim takéhoto vyrobku
(vyrobkov) je nutné precitat si cely obsah tohto dokumentu s porozumenim.

NEPRECITANIE VSETKYCH POKYNOV TU OBSIAHNUTYCH A ICH VYSLOVNE NEDODRZANIE MOZE MAT ZA NASLEDOK
POSKODENIE VYROBKU (VYROBKOV), ZRANENIE OSOBY VRATANE POUZIVATELOV ALEBO INYCH 0OSOB,
POSKODENIE DALSIEHO MAJETKU A ZRUSENIE PLATNOSTI ZARUKY VZTAHUJUCEJ SA NA VYROBOK (VYROBKY).

SPOLOCNOST ILLUMINA NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z NEBEZPECNEHO POUZITIA TU
POPISANEHO VYROBKU (VYROBKOV) (VRATANE SUCASTI ALEBO SOFTVERU).

© 2022 lllumina, Inc. VSetky prava vyhradené.

Vsetky ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. alebo prislusnych vlastnikov. Informacie
o konkrétnych ochrannych zndmkach najdete na stranke www.illumina.com/company/legal.html.
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Historia revizii
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Popis zmeny

Do prehladu systému bolo pridané vyhlasenie o

bezpecnostnych informaciach.

Aktualizacie ochrany bezpecnosti a dodrziavania predpisov:

o Bolo pridané francuzske varovanie tykajlce sa lasera a
vyhldsenie o zhode pre FCC, Kanadu, Japonsko a Kéreu.

» Informacie o elektromagnetickej kompatibilite a
bezpecnosti boli konsolidované.

Aktualizacie pripravy pracoviska:

o Boli pridané informacie o zastréke pre dalsSie krajiny.

« Informécie o zastréke pre Cinu boli odstranené.

Aktualizacie spotrebného materidlu a zariadenia:

e Symbol pre spotrebny materiadl bol odstraneny.

Cisla dielov z IUO na IVD boli aktualizované.

2 ul pipeta bola pridana.

Preplachovacia kazeta V2 bola $pecifikovana.

» Konfiguracie supravy spotrebného materialu bola
objasnena.

Aktualizacie protokolu:

o Kroky pri priprave NaOH boli odstranené.

» Kroky pri denaturacii a riedeni boli odstranené.

» Poradie krokov pri nastaveni sekvenovania bolo zmenené.

o Bolo Specifikované, ze prietokovy ¢lanok je pri vybrati zo
skladu zabaleny.

» Bol pridany rozsah izbovej teploty v pokynoch na pripravu
prietokového ¢lanku.

Aktualizacie udrzby a rieSenia problémov:

« Bolo objasnené, Ze postupné spustenie Udrzbového
preplachovania nie je podporované.

o Odkaz na ulozenie skimavky kniznice bol odstraneny z
pokynov na rieSenie problémov.
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Popis zmeny

Do spotrebného materialu dodaného pouzivatelom bola
pridana Tris-HCI, pH 8,5.

Bol $pecifikovany teplotny rozsah pre vodny kupel s izbovou
teplotou.

Velkost vystupu pre prietokové ¢lanky S2 bola opravena.
Kataldgové Cisla kaziet s pufrom S2 a S4 a skimaviek
kniznice boli opravené.

Hodnota pH Tris-HCI, pH 7,0 bola upravena na Tris-HCI, pH
8,0.

Uvodné vydanie.
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Prehlad systému

Pristroj lllumina® NovaSeq 6000Dx™ v sebe spaja Skalovatelnu priepustnost a flexibilni technoldgiu
sekvenovania do produkénej platformy s u¢innostou a nakladovou efektivnostou stolného systému.

Funkcie

» Skalovatelné sekvenovanie - systém NovaSeq 6000Dx je mozné $kalovat aZ po sekvenovanie na
urovni vyroby s vysokokvalitnymi idajmi pre Siroku Skalu aplikacii.

* Vzorovany prietokovy ¢lanok — vzorovany prietokovy ¢lanok vytvara tesne rozmiestnené klastre
pre vysoku hustotu klastrov a datovy vystup.

* MieSanie v pristroji ExXAmp - systém NovaSeq 6000Dx zmieSa reagencie ExAmp s kniznicou, rozsiri
kniZnicu a vykona generovanie klastrov pre zjednoduseny pracovny postup sekvenovania.

* Vysokovykonné riadkové skenovanie — systém NovaSeq 6000Dx pouziva jeden fotoaparat s
obojsmernou skenovacou technolégiou na rychle zobrazenie prietokového ¢lanku v dvoch
farebnych kanaloch sucasne.

* Dualny rezim - systém NovaSeq 6000Dx obsahuje jeden bootovaci pevny disk so samostatnym
rezimom in vitro diagnostiky (IVD) a rezimom iba na vyskumné pouzitie (RUO). ReZim sa vyberie
pomocou prepinac¢a na obrazovkach Sequencing (Sekvenovanie), Runs (Chod), a Applications
(Aplikacie). Po vybere je rezim jasne oznaceny na vSetkych obrazovkach.

* Server lllumina DRAGEN pre pristroj NovaSeq 6000Dx — dodany softvér Server systému DRAGEN
poskytuje hardvérovo zrychlenu analyzu udajov.

* Spravca chodu spoloénosti lllumina — planujte chody, spravujte pouzivatelov a nastavujte

analytické aplikacie na pristroji NovaSeq 6000Dx aj mimo neho pomocou webového prehliadaca
pomocou Spravca chodu spolo¢nosti lllumina.

Opatrenia dualneho rezimu

In vitro diagnostické (IVD) sekvenéné testy sa vykonavaju v IVD rezime. V IVD reZime je mozné pouzit
iba reagencie na sekvenc¢né spracovanie IVD. Pred za¢atim planovania chodu sa vzdy uistite, ze je
zvoleny spravny rezim.

Tento zdroj popisuje pouZitie Nastroj NovaSeq 6000Dx v rezime IVD, pokial nie je uvedené inak. Dalsie
informacie o funkciach RUO reZimu najdete v Prirucka sekvencného systému NovaSeq 6000 (dokument
¢. 1000000019358) vratane Sekvencéné centrum BaseSpace Sequence Hub integracie.

Bezpecnostné opatrenia

Pred vykonanim akychkolvek postupov v systéme skontrolujte Bezpecnost a dodrZiavanie predpisov na
strane 7.
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Prehlad sekvenovania

Sekvenovanie na NovaSeq 6000Dx obsahuje tvorbu klastrov, sekvenovanie a primarnu analyzu baz.
Kazdy krok sa vykonava automaticky po¢as chodu sekvenovania. V systéme Server lllumina DRAGEN
pre pristroj NovaSeq 6000Dx bude po ukonéeni chodu vykonana sekundarna analyza.

Tvorba klastrov

Pocas tvorby klastrov sa jednotlivé molekuly DNA viaZu na povrch prietokového ¢lanku a sti¢asne sa
amplifikuju na klastre.

Sekvenovanie

Klastre sa zobrazuju pomocou dvojkanalového chemického zlozZenia, jedného zeleného kanala a
jedného €erveného kanala na zakédovanie udajov pre Styri nukleotidy. Prietokovy ¢lanok sa naskenuje
vo viacerych prechodoch a kazda snimka sa bude analyzovat ako jednotlivo zobrazené dlazdice.
Proces sa opakuje v kazdom cykle sekvenovania.

Primarna analyza

Pocas chodu sekvenovania Analyza v redlnom &ase (RTA3) softvér vykona primarnu analyzu baz',
filtrovanie a hodnotenie kvality.? Po&as chodu riadiaci softvér automaticky prenesie zli¢ené stbory
primarnej analyzy baz® (*.cbcl) do uréeného vystupného priedinka na analyzu tdajov.

Sekundarna analyza

Po dokon&eni sekvenovania a primarnej analyzy sa za¢ne sekunddrna analyza. Metdda sekundarnej
analyzy udajov zavisi od konfiguracie vasej aplikacie a systému. Pre typy RUO aj IVD chodov su k
dispozicii rozne moznosti sekunddarnej analyzy. Ak sa chod sekvenovania vytvori pomocou Spravca
chodu spoloénosti lllumina aplikacie, ktora pouziva Server lllumina DRAGEN pre pristroj NovaSeq
6000Dx na vykonanie sekundarnej analyzy, udaje sekvenovania sa odosIU na server na analyzu
pomocou analytickej aplikacie zvolenej po¢as nastavenia chodu.

TUr&uje bazu (A, C, G alebo T) pre kazdy klaster dlazdice v konkrétnom cykle.

2yypodita sa stbor prediktorov pre kazdU primarnu analyzu baz a potom sa pomocou hodndt prediktorov vyhlada
Q-skore.

30bsahuje primarnu analyzu baz a suvisiace kvalitativne skére pre kazdy klaster kazdého cyklu sekvenovania.
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Sucasti pristroja

Pristroj Nastroj NovaSeq 6000Dx obsahuje monitor s dotykovou obrazovkou, stavovy riadok, tlagidlo
napajania s prilahlymi USB portami a tri priehradky.

Vonkajsie komponenty

Obrazok 1 Vonkajsie komponenty

@

C.

D.
E.

F.

Monitor s dotykovou obrazovkou - zobrazuje rozhranie pristroja na konfiguraciu systému a
nastavenie a monitorovanie chodu.

Priehradka na optiku — obsahuje optické komponenty, ktoré umoznuju zobrazovanie
prietokovych ¢lankov pomocou dvoch povrchov.

Priehradka na kvapaliny — obsahuje kazety s reagenciami a pufrom a flase na pouzité
reagencie.

Priehradka prietokového ¢lanku — drzi prietokové ¢lanky.

Stavovy riadok — oznacuje stav systému, Ci je pripraveny na sekvenovanie (zelend), spracuva
(modra) alebo vyZaduje pozornost (oranzova).

Napajanie a USB porty — umoznuju pristup k vypina¢u a USB pripojenie periférnych
komponentov.

Priehradka prietokového &lanku

Priehradka prietokového ¢lanku obsahuje plosinu prietokového ¢lanku, ktora drzi prietokovy ¢lanok A
na lavej strane a prietokovy ¢lanok B na pravej strane. Kazda strana obsahuje Styri svorky, ktoré
automaticky polohuju a zaistuju prietokovy ¢lanok.
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Ciel optického zarovnania namontovany na ploSine prietokového ¢lanku diagnostikuje a koriguje
optické problémy. Ked' je k tomu vyzvany Operacény softvér NovaSeq (NVOS), ciel optického zarovnania
zarovna systém a upravi zaostrenie fotoaparatu, aby sa zlepSili vysledky sekvenovania.

Obrazok 2 Komponenty plosSiny prietokového ¢lanku

x ’ 5

A
B
©
A. Strana A drziaka prietokového ¢lanku
B. Strana B drziaka prietokového ¢lanku
C. Svorka prietokového ¢lanku (jedna zo Styroch na kazdej strane)
D. Ciel optického zarovnania

NVOS ovlada otvaranie a zatvaranie dvierok priehradky prietokového ¢lanku. Dvierka sa automaticky
otvoria, aby ste mohli vioZit prietokovy ¢lanok na chod alebo Udrzbové preplachovanie. Po vioZeni
softvér zatvori dvierka priehradky, presunie prietokovy ¢lanok do spravnej polohy a upevni svorky a
vakuové tesnenie. Snimace overia pritomnost a kompatibilitu prietokového ¢lanku.

Priehradka na kvapaliny

Nastavenie cyklu vyzaduje pristup do priehradky na kvapaliny na vlozenie reagencii a pufrov a
vyprazdnenie flia$ s pouzitymi reagenciami. Priehradka na kvapaliny sa zatvara dvoma dvierkami. Je
rozdelena na dve zodpovedajlce strany pre prietokovy ¢lanok A a prietokovy ¢lanok B.
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Obrazok 3 Komponenty priehradky na kvapaliny

L _|
B ©
D
A
B
E
-

A. Mala flasa s pouzitymi reagenciami - obsahuje pouzité reagencie z klastrovej kazety s
drziakom uzaveru na jednoduché skladovanie uzaveru.

B. Velka flasa s pouzitymi reagenciami - obsahuje pouzité reagencie z SBS kazety a kazety s

pufrom a drziakom uzaveru na jednoduché skladovanie uzaveru.

Chladié reagencii — chladi SBS a klastrové kazety.

D. Zasuvka chladi¢a reagencii—farebne odliSené pozicie obsahuju SBS kazetu na lavej strane
(sivy Stitok) a klastrovu kazetu na pravej strane (oranzovy §titok).

E. Zasuvka pufra—obsahuje velku flasu s s pouzitymi reagenciami vliavo a kazetu s pufrom
vpravo.

o

Pouzité reagencie

Fluidny systém je navrhnuty tak, aby viedol klastrové kazety s reagenciami, ktoré su potencialne
nebezpelné, do malej flae s pouzitymi reagenciami. Reagencie z SBS kazety a kazety s pufrom su
vedené do velkej flase s pouzitymi reagenciami. Méze vSak dobjst ku krizovej kontaminacii medzi
pouzitymi prudmi reagencii. Predpokladajme, ze obe flaSe s pouzitymi reagenciami obsahuju
potencidlne nebezpe¢né chemikalie. Karta bezpe&nostnych tdajov (KBU) poskytuje podrobné
informacie o chemikaliach.

Dokument ¢. 200010105 v02
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO



Produktova dokumentéacia NovaSeq 6000Dx

Ak je systém nakonfigurovany na externy zber pouzitych Cinidiel, tok do velkej flaSe s pouzitym
¢inidlom je vedeny externe. Reagencie klastrovej kazety sa odvadzaju do malej flase s pouZzitymi
reagenciami.

Softvér pristroja

Systém NovaSeq 6000Dx s Server systému DRAGEN obsahuje integrované aplikacie, ktoré vykonavaju
sekvenéné cykly, analyzu v pristroji a na serveri a dal$ie stvisiace funkcie. Dal3ie informécie o
konfiguracii softvéru pristroja najdete v ¢asti Konfiguracia systému na strane 32.

* Operacny softvér NovaSeq (NVOS) - prevadza vas postupmi vkladania, riadi prevadzku pristroja a
zobrazuje Statistické Udaje pocas priebehu chodu. NVOS prevadzkuje fazu prietokového ¢lanku,
vydava reagencie, riadi fluidiku, nastavuje teploty, zachytdva snimky zhlukov na prietokovom ¢lanku
a poskytuje vizuadlny suhrn Statistik kvality.

* Analyza v redlnom ¢ase (RTA) — vykonava analyzu snimok a primarnu analyzu baz poc¢as chodu.
NovaSeq 6000Dx pouziva RTA3, ktory obsahuje vylepSenia architektury, zabezpecenia a dalSich
funkcii na optimalizaciu vykonu.

* Univerzalna sluzba kopirovania (Universal Copy Service, UCS) - kopiruje vystupné subory z RTA3
a NVOS do vystupného priecinka a do Server systému DRAGEN v priebehu chodu. Ak sa pocas
cyklu prerusi univerzalne sluzba kopirovania, sluzba sa pokusi o opatovné pripojenie a automaticky
obnovi prenos udajov.

* Spravca chodu spoloénosti lllumina - planujte chody, zobrazujte planované chody a prezerajte si
vysledky chodov na NovaSeq 6000Dx alebo na dialku pomocou webového prehliada¢a. Systém
Spravca chodu spolo¢nosti lllumina tiez kontroluje povolenia pouzivatelov a aplikacii.

* Server lllumina DRAGEN pre pristroj NovaSeq 6000Dx — po dokon¢eni sekvenovania na NovaSeq

6000Dx sa analyza zacne na Server systému DRAGEN. Analyza na Server systému DRAGEN a
sekvenovanie na pristroji mézu prebiehat suc¢asne.
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Bezpecnost a dodrziavanie predpisov

Tato Cast poskytuje dolezité bezpecnostné informacie tykajlce sa instalacie, servisu a prevadzky
systému Nastroj NovaSeq 6000Dx, ako aj informacie o zhode s vyrobkom a regula¢né vyhldsenia.
Preditajte si tieto informacie eSte pred vykonanim akéhokolvek postupu v systéme.

Krajina povodu a datum vyroby systému su vytlacené na Stitku pristroja.

Bezpeénostné opatrenia a oznacenia

V tejto ¢asti su identifikované potencidlne rizika spojené s instalaciou, Udrzbou a prevadzkou pristroja.
Neprevadzkujte ani nepouzivajte pristroj spdsobom, ktory by vas vystavil akémukolvek z tychto
nebezpeclenstiev.

A UPOZORNENIE

Ak sa na podlahe v blizkosti pristroja nachadza kvapalina, zabrante kontaktu kvapaliny s
pristrojom a okamzite obmedzte pristup do tychto priestorov. Pristroj vypnite pomocou
napadjacieho istica. Okamzite sa obratte na lllumina oddelenie technickej podpory.

VSeobecné bezpecnostné varovania

Pri praci v oblastiach vyznacenych tymto oznacenim dodrziavajte v zaujme
A minimalizacie rizika pre personal alebo pristroj vSetky prevadzkové pokyny.

Bezpecénostné varovania tykajuce sa prietokového ¢lanku

A UPOZORNENIE
Davaijte pozor, aby sa vam prsty nedostali do dvierok prietokového ¢lanku, aby sa predislo
Zraneniu.

Bezpecénostné varovanie tykajuce sa tazkych predmetov

Pristroj pri prevoze vazi priblizne 447 kg a po montazi 576 kg. Ak spadne alebo sa s
nim nespravne manipuluje, méze spdsobit vazne poranenie.
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Bezpecnostné varovanie pred horucim povrchom

f} Pristroj nepouzivajte, ak bol ktorykolvek z jeho panelov odstraneny.

Nedotykajte sa tepelnej stanice v prie€inku na prietokovy ¢lanok. Ohrievag, ktory sa
pouziva v tejto oblasti, sa prevadzkuje v rozsahu od izbovej teploty (22 °C) a 60 °C.
Vystavenie teplotam blizko hornej hranice tohto rozsahu moze sposobit
popaleniny.

Varovanie tykajuce sa bezpecnosti laserovych zariadeni

Nastroj NovaSeq 6000Dx je laserovy produkt triedy 1, ktory obsahuje dva lasery
&triedy 4, jeden laser triedy 3B a jeden laser triedy 3R.

Lasery triedy 4 predstavuju nebezpedenstvo pre o€i z priamych a rozptylenych
odrazov. Zabrante vystaveniu o¢i alebo pokozky priamemu alebo odrazenému
laserovému Zziareniu triedy 4. Lasery triedy 4 mdzu spbsobit horenie horlavych
materidlov a spdsobit vaZzne popaleniny koZe a poranenia priamym vystavenim.

Lasery triedy 3B predstavuju nebezpedenstvo pre oci. M6Zu zahriat pokozku a
materidly, ale nepredstavuji nebezpecenstvo popalenia.

Lasery triedy 3R predstavuju nebezpecenstvo pre oci priamym vystavenim odi
laserovému lucu.

Pristroj nepouzivajte, ak bol ktorykolvek z jeho panelov odstraneny. Ked su dvierka
prietokového &lanku otvorené, bezpecnostné spinace blokuju laserovy Iu¢. Ak
pouzivate pristroj s odstranenymi panelmi, riskujete vystavenie priamemu alebo
odrazenému laserovému svetlu.

Obrdzok 4 Varovanie tykajlce sa lasera triedy 4 a triedy 3R (angli¢tina)

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

Obrazok 5 Varovanie tykajlce sa lasera triedy 4 a triedy 3R (francuzstina)

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

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

uzemnenie na napdjacom kabli vrati ochranné uzemnenie do bezpecéného
stavu. Pripojenie ochranného uzemnenia na napajacom kabli musi byt pri
pouzivani tohto zariadenia v dobrom prevadzkovom stave.

@ Pristroj je pripojeny k ochrannému uzemneniu cez kryt. Bezpe¢nostné

Vyhlasenia o sulade produktu s poziadavkami
a regulaéné vyhlasenia

Opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility

Pred pouzitim tohto pristroja vyhodnotte elektromagnetické prostredie. Tento pristroj bol navrhnuty
a testovany podla triedy A normy CISPR 11. V domacom prostredi méze spbsobovat rusenie radiového
signalu. Ak doéjde k rudeniu, pravdepodobne ho bude potrebné zmiernit.

Tento zdravotnicky pristroj na diagnostiku in vitro (IVD) vyhovuje poziadavkdm na vyZarovanie a
odolnost, ktoré st uvedené v norme IEC 61326-2-6. Tento pristroj je uréeny na pouzitie v prostredi
profesionalneho zdravotnickeho zariadenia. Pri pouZiti v prostredi domdacej zdravotnej starostlivosti
pravdepodobne nebude fungovat spravne. Ak existuje podozrenie, Ze vykon je ovplyvneny
elektromagnetickym rusenim, spravna prevadzka sa méze obnovit zvySenim vzdialenosti medzi
pristrojom a zdrojom rusenia. Tento pristroj nie je uréeny na pouzitie v obytnom prostredi a nemusi
poskytovat adekvatnu ochranu pred prijmom radiovych vin v takomto prostredi. Pred pouzitim tohto
pristroja by sa malo vyhodnotit elektromagnetické prostredie.

Pristroj nepouzivajte v tesnej blizkosti zdrojov silného elektromagnetického ziarenia, ktoré mozu rusit
jeho prevadzku.

Prostredie uréené na pouzitie pre NovaSeq 6000Dx je obmedzené na laboratérne prostredie
profesiondlnych zdravotnickych zariadeni. Pristroj nie je uréeny na pouzitie v Ziadnom z uvedenych
prostredi: ordinacie lekarov, jednotky intenzivnej starostlivosti, pohotovostné miestnosti alebo
ambulantné centrd, chirurgické alebo operaéné saly, kliniky zdravotnej starostlivosti, izby pre
pacientov, zubné ambulancie, zariadenia s obmedzenou starostlivostou, opatrovatelské domovy,
drogérie alebo lekarne, oddelenia prvej pomoci, ani v blizkosti zdrojov vysokého elektromagnetického
Ziarenia (napr. MRI). Na zaklade prostredia uréeného na pouzitie definovaného vyssie sa NovaSeq
6000Dx povazuje za KONTROLOVANE ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE s pevnymi
elektromagnetickymi zdrojmi a akakolvek porucha NovaSeq 6000Dx priamo nespdsobi ujmu, vazne
zranenie alebo smrt pacienta, ked NovaSeq 6000Dx sa pouziva podla uréenia. Elektromagnetické
zdroje, ktoré sa mézu pouzivat v blizkosti NovaSeq 6000Dx:

* Systémy radiofrekvencénej identifikacie (RFID)
* Bezdrbtové lokalne siete (WLAN)

* Ruc¢né mobilné radia (napr. TETRA, obojsmerné radio)
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* Pagingové systémy

* Iné bezdrotoveé zariadenia (vratane spotrebitel'skych zariadeni)

P&sobenie radiovej frekvencie na ludi
Pristroj spifia limity maximalnej pripustnej expozicie (MPE) pre véeobecnu populdciu podla tabulky 1,
hlavy 47, CFR (zbierka federalnych vyhlasok USA) § 1.1310.

Pristroj spifia obmedzenia stanovené pre vystavenie ludi elektromagnetickym poliam pre pristroje
pouzivané vo frekvenénom rozsahu od 0 Hz do 10 GHz, ktoré sa pouzivaju pri radiofrekvencénej
identifikacii (RFID) v pracovnom alebo odbornom prostredi. (EN 50364:2010, sekcie 4.0.)

Informacie o zhode so systémom RFID najdete v Sprievodca stladom citacky RFID s poZiadavkami
(dokument ¢. 1000000002699).

Zjednodusené vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost lllumina, Inc. tymto vyhlasuje, Ze pristroj Ndstroj NovaSeq 6000Dx je v sUlade s tymito
smernicami:

* Smernica o elektromagnetickej kompatibilite [2014/30/EU]

* Smernica o nizkom napati [2014/35/EU]

*  Smernica RED [2014/53/EU]

Spolo¢nost lllumina, Inc. tymto vyhlasuje, Ze poc¢itacovy server je v sulade s nasledujucimi smernicami:
*  Smernica RoHS v [2011/65/EU] zneni smernice EU 2015/863

UpIné znenie vyhldsenia o zhode EU je k dispozicii na tejto internetovej adrese:
support.illumina.com/certificates.html.

Nariadenie o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)
E Toto ozna&enie znamena, e pristroj spifia v suvislosti s odpadom poZiadavky smernice
o OEEZ.

Informacie o recyklacii pristroja najdete na stranke support.illumina.com/certificates.html.

Sulad s poziadavkami organizacie FCC

Toto zariadenie je v sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢asti 15 usmerneni organizacie FCC. Prevadzka
je podmienena splnenym tychto dvoch podmienok:

1. Toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie.

2. Toto zariadenie musi prijat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré mu moze sposobovat
neziaduce poruchy prevadzky.
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A UPOZORNENIE

Zmeny alebo Upravy tejto jednotky, ktoré neboli vyslovne povolené stranou zodpovednou
za sulad s normami, mézu sposobit zruSenie opravnenia pre pouzivatela tento pristroj
obsluhovat.

POZNAMKA Tento pristroj bol testovany a zistilo sa, Ze je v sulade s obmedzeniami
stanovenymi pre triedu A digitdlnych zariadeni, podla ¢asti 15 usmerneni
organizacie FCC. Tieto obmedzenia boli navrhnuté s cielom poskytnut
zmysluplnd ochranu pred Skodlivym rusenim v pripade, ak sa pristroj pouziva v
komerénom prostredi.

Tento pristroj vytvara, pouziva a moze vyzarovat vysoku frekvenciu a v
pripade, ak nebol nainstalovany podla priru¢ky k pristrojovému vybaveniu a
nepouziva sa podla pokynov v nej uvedenych, méze spbsobit skodlivé rusenie
radiovej komunikacie. Prevadzka tohto pristroja v obytnom Uzemi méze
sposobit skodlivé rusenie a jeho pouzivatel bude v tomto pripade poZiadany,
aby rusenie opravil na vlastné naklady.

Tienené kable

S touto jednotkou sa musia pouzivat tienené kable, aby sa tak zabezpedil sulad s medznymi hodnotami
FCC triedy A.

Sulad s poziadavkami tykajucimi sa nezavislych dodavatelov
Této trieda A digitalnych pristrojov spifia vetky poziadavky kanadskej normy pre zariadenia

spbsobujuce rusenie (Interference-Causing Equipment).

Toto zariadenie je v sulade s licenénymi poziadavkami Industry Canada s vynimkou noriem RSS.
Prevadzka je podmienena splnenym tychto dvoch podmienok:

1. Toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie.

2. Toto zariadenie musi prijat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré mu méze spésobovat
neziaduce poruchy prevadzky.

Sulad s poziadavkami - Japonsko

CHEEBF, VSAAKBTT, COEBXIERECHEATILEERFE
EE|ERCTCENDBYVET, COBEICREERAENf BB EKERBTDLS
BREhBEeNHYET, VCCI - A
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Sulad s poziadavkami - Korea

HFULH =28 TG EMIsEOUS
AZ7|17[(dF 8L SSUTIRN)
OlZ| 7 EUF EAZ)ZEHA L HEZME A E=EAERE

Sulad s poziadavkami — Spojené arabské emiraty

» Cislo registracie TRA: ER0117765/13
» Cislo predajcu: DA0075306/11

Sulad s poziadavkami - Thajsko

Toto telekomunikacné zariadenie zodpoveda poziadavkam Narodnej komisie pre komunikacie (National

Telecommunications Commission).
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Priprava pracoviska

Tato Cast poskytuje $pecifikdcie a usmernenia na pripravu pracoviska na inStalaciu a prevadzku
pristroja Nastroj NovaSeq 6000Dx.

Dodanie a inStalacia

Zastupca spoloc¢nosti lllumina dodava systém, vybaluje komponenty a umiestiuje pristroj. Zabezpecte,
aby bol laboratdérny priestor pripraveny na dodanie pristroja.

Rizikd zataZenia podlahy sUvisiace s instalaciou pristroja musia posudit a vyriesit pracovnici budovy.

A UPOZORNENIE

Pristroj m6ze vybalit, nainstalovat alebo presuvat len autorizovany ¢len personalu. Pri
nespravnej manipulacii s pristrojom sa moze narusit zarovnanie, pripadne sa mézu poskodit
komponenty pristroja.

Pristroj nainstaluje a pripravi zastupca spolo¢nosti lllumina. Ked' pripajate pristroj k systému na spravu
Udajov alebo ku vzdialenej sieti, skontrolujte, ¢i sa draha na uchovavanie Udajov zvolila eSte pred
datumom instalacie. Pocas instaldcie méZe zastupca spolocnosti lllumina otestovat prenos Udajov.

A UPOZORNENIE

Po tom, ako zastupca spolo¢nosti lllumina nainstaluje a pripravi pristroj, pristroj neprestvajte.
Pri nespravnom presuvani pristroja sa méze narusit optické zarovnanie a méze sa zhorsit
integrita Udajov. Ak musite pristroj premiestnit, obratte sa na svojho zdstupcu spolo¢nosti
lllumina.

Server systému DRAGEN Dodanie

Informacie o dodani a inStalacii najdete v Server lllumina DRAGEN pre pristroj NovaSeq 6000Dx
dokumentacii o produkte na lllumina stranke Server systému DRAGEN podpory.

Rozmery a obsah prepravky

Pristroj NovaSeq 6000Dx a komponenty sa dodavaju v jednej drevenej prepravke (prepravka ¢. 1) a
jednej lepenkovej prepravke (prepravka ¢. 2). Na uréenie minimalnej Sirky dveri potrebnejna
umiestnenie prepraviek pouzite nasledujlce rozmery.

Miera Prepravka €. 1 Prepravka €. 2
Vyska 155 cm 84 cm
Sirka 104 cm 122 cm
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Miera Prepravka ¢. 1 Prepravka €. 2
Hibka 155 cm 102 cm
Hmotnost zabaleného 628 kg 176 kg
pristroja

V pripade prepravky &. 1 st pristupové body pre vysokozdvizny vozik na hibkovej strane prepravky. Pri
preprave pristroja v prepravke zohladnite vzdialenost okolo dveri a vytahu.

Hmotnost UPS a jednotky externej batérie pre UPS, ktoré su ulozené v prepravke €. 2, sa moze lisit v
zavislosti od dodaného modelu.

* Prepravka €. 1 obsahuje pristroj.
* Prepravka €. 2 obsahuje pat Skatul' s nasledujucim obsahom:
— Skatula - zdroj nepreru$ovaného napajania (UPS), hmotnost 46 kg
— Skatula - externd batéria pre zalozny zdroj UPS, hmotnost 64 kg
— Skatula - prislugenstvo, celkovd hmotnost 31 kg
* Monitor
* Velka flasa s pouzitymi reagenciami a mala flasa s pouzitymi reagenciami
* Tacka v pripade pretecenia pristroja
* Drobtené stojany na rozmrazovanie (4)
* Preplachovacie prietokové ¢lanky (2)
* SBS preplachovacie kazety (2)
* Klastrové preplachovacie kazety V2 (2)

* Bezdrétova kldvesnica a mys, ak je to vhodné pre dany regién. Ak nie je dostupna
bezdrbétova kldvesnica, pouzite kablovu klavesnicu.

— Skatula - dalie komponenty
* Dve flase s pufrom a tackou, ktoré su balené samostatne
* Sietovy kabel $pecificky pre dany regién
* Karta s dokumentom k ndstroju IVD (dokument ¢. 200016882)

— Skatula - adaptér na komin

Laboratorne poziadavky

Pri nastaveni laboratérneho priestoru pouzite Specifikacie a poziadavky uvedené v tejto ¢asti.
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Umiestnenie pristroja

Obrazok 6 Rozmery pristroja

Miera Rozmery pristroja*
Vyska 165,6 cm

Sirka 80,0 cm

Hibka 94,5cm

Hmotnost 481 kg

* Systém UPS nie je zahrnuty v tomto rozmere, je potrebné vyclenit dalsi priestor.

Pristroj umiestnite tak, aby bola mozna spravna ventilacia, pristup na Udrzbu pristroja a pristup k
vypinadu, elektrickej zasuvke a napajaciemu kablu.

Pristroj umiestnite tak, aby sa personal mohol dostat ku pravej strane pristroja a mohol tak zapnut
alebo vypnut hlavny vypinac. Tento vypinac sa nachadza na zadnom paneli v blizkosti napajacieho
kabla.

Pristroj umiestnite tak, aby persondl mohol napdjaci kabel rychlo vytiahnut z elektrickej zasuvky.
Uistite sa, Ze je pristroj pristupny zo vSetkych stran na zaklade nasledujicich minimalnych
rozmerov.

Umiestnite systém UPS na obe strany pristroja. Systém UPS méze byt umiestneny v rdmci
minimalneho rozsahu priestoru okolo stran pristroja.
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Tabulka 2 Priestor okolo pristroja
Pristup  Minimalna vzdialenost

Predna Pred pristrojom nechajte aspofi 152,4 cm, aby sa dala otvorit priehradka na kvapaliny
Cast a zabezpedil sa vSeobecny pristup vzhladom na pohyb personalu po laboratériu.

Strany Nechajte aspon 76,2 cm na kazdej strane pristroja na zabezpecenie pristupu a
priestoru okolo pristroja. Vzdialenost medzi dvoma pristrojmi umiestnenymi vedla
seba musi byt celkovo 76,2 cm.

Zadnd Ponechaijte aspon 30,5 cm za ndstrojom umiestnenym pri stene na zabezpecenie
Cast vetrania a pristupu. Ponechaijte aspon 61 cm medzi dvomi pristrojmi umiestnenymi
chrbtom k sebe.

Vrchnd  Uistite sa, Ze nad pristrojom sa nenachadzaju Ziadne police ani iné prekazky.
Cast

A UPOZORNENIE

Nespravne umiestnenie mbze viest ku znizeniu odvetrania. Znizené odvetranie zvysuje
tepelny vykon a hlu¢nost, ¢o ohrozuje integritu Udajov a bezpeénost personalu.

Usporiadanie inStalacie viacerych systémov

Na obrazku ndjdete priklad usporiadania inStaldcie pre viaceré systémy vratane poziadaviek na
minimalne rozstupy.
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Obrazok 7 Usporiadanie inStalacie viacerych systémov

Aisle

UPS

) i

Aisle

Opatrenia tykajuce sa prevadzkového prostredia

Tabulka 3 Specifikacie prostredia pristroja

Prvok

Kvalita
vzduchu

Nadmorska
vyska

VIhkost

Umiestnenie

Teplota

Ventilacia

Specifikacia
Pristroj prevadzkujte v prostredi so stupfiom znecistenia Il alebo lepSim.

Prostredie so stupfiom znedistenia Il je definované ako prostredie, v ktorom sa
beZne nachadzaju len nevodivé znecistujlce latky.

Pristroj umiestnite v nadmorskej vyske do 2 000 metrov.

Preprava a skladovanie: Nekondenzujluca vihkost v rozmedzi 15-80 %.
Prevadzkové podmienky: Udrzujte nekondenzujlicu relativnu vihkost
v rozmedzi 20-80 %.

Pristroj pouzivajte iba vo vnitornom prostredi.

Preprava a skladovanie: -10 °C az 50 °C.

Prevadzkové podmienky: V laboratériu uchovavajte teplotu 19 °C az 25 °C
(22 °C £3 °C). Toto je prevadzkova teplota pristroja. Po¢as prevadzky
nedovolte zmenu teploty prostredia o viac ako +2 °C.

Na zaklade Specifikacii tykajucich sa tepelného vykonu pristroja si pozrite
poziadavky na ventilaciu platné pre vase oddelenie.
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Prvok Specifikacia

Vibracie Obmedzte kontinualne vibracie podlahy laboratdria na kancelarsku uroven
podla normy ISO. Po¢as sekvenovacieho chodu neprekracujte prevadzkoveé
limity miestnosti podla normy ISO. Zabrarite prerusovanym otrasom alebo
rusSeniu v blizkosti pristroja.

Tabulka 4 Tepelny vystup
Spotreba energie v Spicke Tepelny vykon

2 500 wattov Maximalne 8 530 BTU/hod.
Priemer 6 000 BTU/h

Tabulka 5 Vystup Sumu
Vystup Sumu Vzdialenost od pristroja

<75dB 1 meter

Manipulacia s nebalenymi pouzitymi reagenciami

Pristroj NovaSeq 6000Dx je vybaveny na davkovanie pouzitého pufra s reagenciami do nadoby na
nebaleny material dodanej zdkaznikom na samostatné spracovanie alebo manipulaciu. Dodavané
externé pouzité skiimavky s reagenciami, ktoré su si¢astou stpravy prislu$enstva, maju dizku 5 metrov
a pripajaju sa k l'avej zadnej ¢asti pristroja.

lllumina podporuje iba externé pouzité odbery reagencii pomocou dodanych skimaviek. Kazda

skiimavka obsahuje pufrovy odpad z jednej pozicie prietokového ¢lanku, a musi sa individualne naviest
do nadoby na nebaleny material.

Nadoba musi byt umiestnend do 5 metrov od pristroja. Otvor musi byt vo vyske najviac 1000 mm od
podlahy.
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Vetranie

10 -palcovy, okruhly, vertikalny komin odvetrava 60 % tepelného vykonu pristroja. Komin mézete

odvetrat do miestnosti alebo pripojit k potrubiu doddvanému pouzivatelom.

Pri vetracom potrubi dodrZiavajte nasledujuce pokyny.

* Preferuje sa flexibilné potrubie.

* Pokial je to mozné, flexibilné potrubie neohybajte. Ohyby vo flexibilnych potrubiach udrziavajte na
minime.

*  Flexibilné potrubia s ohybmi musia vo vSetkych bodoch dodrziavat priemer komina 10 palcov.

* QOdstrante zauzlenia alebo iné obmedzenia prudenia vzduchu.

* Jemozné pouzit pevné potrubie. Pri pouziti tuhého potrubia bude potrebné, aby lllumina personal
premiestnil pristroj kvéli servisu.

* Pouzite najkratsiu moznu dizku potrubia.

* Umiestnite do priestoru s dostato¢nou ventilaciou, aby ste zabranili obmedzeniu pridenia vzduchu
alebo jeho nahromadeniu v pristroji.

ZAE UPOZORNENIE

Nedodrzanie tychto pokynov mdze mat vplyv na vykon pristroja a mdze spdsobit poruchy
chodu.

Prietok vzduchu v komine je 450 CFM. Teplota vzduchu v komine je az o0 12 °C vyS$Sia ako okolita
teplota.

Obrazok 8 Umiestnenie komina na odvetravanie

Nastavenie laboratoria na postupy PCR

Pri niektorych spdsoboch pripravy kniznice sa vyZzaduje proces polymerdzovej retazovej reakcie (PCR).
Pred zacatim prace v laboratériu vytvorte vyhradené oblasti a laboratérne postupy prevencie
kontamindcie produktov PCR. Produkty PCR m&Zu kontaminovat reagencie, pristroje a vzorky, oneskorit
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bezné operacie a spdsobit nepresné vysledky.

Pouzite nasledujice pokyny na zabranenie krizovej kontaminacii.

* Vytvorte oblast pred PCR na procesy pred PCR.

* Vytvorte oblast po PCR na spracovanie produktov PCR.

* Nepouzivajte rovnaku nadobu na umyvanie materidlov pred PCR a materialov po PCR.
* Nepouzivajte rovnaky systém Cistenia vody v oblasti pred PCR a v oblasti po PCR.

* Zasoby pouzité v protokoloch pred PCR ukladajte v oblasti uréenej na procesy pred PCR. Podla
potreby ich presunte do oblasti na procesy po PCR.

* Nepouzivajte rovnaké zariadenia a zasoby v procesoch pred PCR a po PCR. V kazdej oblasti si
vyhradte samostatnu supravu zariadeni a zasob.

* Vytvorte vyhradené skladovacie priestory na spotrebny material pouzivany v kazdej oblasti.

Elektrické aspekty

Tabulka 6 Vykonové Specifikacie

Typ Specifikacia
Sietové napatie 200-240 V AC pri 50/60 Hz
Spotreba energie v Spicke 2 500 wattov

V pripade 200 - 240 V striedavého prudu musi byt vase zariadenie zapojené pomocou minimaine
uzemneného vedenia 15 A so spravnym napatim. VyZaduje sa elektrické uzemnenie. Ak napatie kolise
o viac ako 10 %, je potrebny regulator elektrického napatia.

Pristroj musi byt pripojeny k vyhradenému okruhu, ktory sa nesmie pouzivat so ziadnym inym
zariadenim.

Poistky

Pristroj neobsahuje Ziadne poistky, ktoré vymiefia pouzivatel.

Napajacie kable

Pristroj obsahuje medzinarodnu $tandardnu zasuvku IEC 60320 C20 a doddva sa s napajacim kablom
Specifickym pre prislusny region. Ak chcete ziskat ekvivalentné zasuvky alebo napajacie kable podla
miestnych noriem, obratte sa na dodavatela tretej strany, ako je napriklad spolo¢nost Interpower
Corporation (www. interpower . com). Vetky napajacie kable maju dizku 2,5 m.

Nebezpecéné napétie sa z pristroja odstrani iba vtedy, ked sa napajaci kabel odpoji od zdroja napajania
striedavym prudom.

Dokument ¢. 200010105 v02 20
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO



Produktova dokumentécia NovaSeq 6000Dx

A UPOZORNENIE
Pristroj nikdy nepripdjajte ku zdroju napajania pomocou predlZovacieho kabla.

V nasledujucej tabulke je uvedeny zoznam podporovanych zdrojov napdjania pre vas region. Pripadne
mozu vSetky regidny pouzivat normu IEC 60309.

Tabulka 7 PoZiadavky na napajaci kabel pre vybrané regiony

.. , , v o Elektrické 3
Region Dodavany napajaci kabel v . Zasuvka
napajanie
Australia Zastréka AS 3112 SAA na C19, 230V AC,15A 15A, typ|
15A
Brazilia Zastrcka NBR14136 na C19, 220V AC,16 A NBR 14136 Typ N
16 A
=,
g
Cile CEI23-16naC19,16 A 220V AC,16 A CEI 23 -16/VII, typ
L
Eurdpska unia’  Schuko CEE 7 (EU1-16p) az 220-240V AC, Schuko CEE 7/3
Srbsko C19,16 A 16 Amps
Ukrajina M
India 1S1293 na C19,16 A 230V AC,16 A BS546Atyp M
Dokument ¢. 200010105 v02 21
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Region

Izrael

Japonsko

Novy Zéland

Severna
Amerika
Kolumbia

Peru
Filipiny

Saudska Arabia

Produktova dokumentécia NovaSeq 6000Dx

Dodavany napajaci kabel

IEC 60320 C19,16 A

Dokument ¢. 200010105 v02
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Elektrické
napajanie
230V AC,16 A

200V AC,30A

230V AC,15A

208V, 16 A

220V AC,16 A

220V AC,16 A

Zasuvka

SI3216 A, typ H

NEMA L6-30R

Specializovany 15 A
typ |

NEMA L6-20R

NEMA L6-20R

IEC60309 316C6

22



Produktova dokumentécia NovaSeq 6000Dx

., X , e Elektrické ,
Region Dodavany napajaci kabel . Zasuvka
hapajanie

Singapur IEC60309 316P6 na C19,16 A 230-250 VAC,16 A IEC60309 316C6

Juzna Kérea Schuko CEE 7 (EU1-16p) az 220V AC,16 A Schuko CEE 7/3

Thajsko C19,16 A

Svajciarsko Zastréka SEV 1011 typ 23 J, 230V AC,16 A Zasuvka SEV 1011
16 A Typ 23J

Spojené IEC60309 316P6 na C19, 16 A 230-250V AC,16 A IEC60309 316C6

kralovstvo M

T Okrem Svajéiarska a Spojeného kralovstva.

Neprerusitel'ny zdroj napajania

Nasledujuce $pecifikacie sa vztahuju na systém UPS, ktory sa doddva s pristrojom po celom svete.

Pre krajiny, ktoré vyzaduju iny model UPS a batérie alebo alternativy, si pozrite ¢ast Zdroj
neprerusovaného napajania Specificky pre danu krajinu na strane 24.

* UPS-APC Smart-UPS X 3000 LCD stojan/veza 200 - 240 V, model ¢. SMX3000RMHV2U

Specifikacia
Maximalny vystupny vykon

Vstupné napéatie (menovité)

Dokument ¢. 200010105 v02
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UPS
2700 W*/3 000 VA
200-240 V striedavého napétia
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Specifikacia UPS

Vstupna frekvencia 50/60 Hz

Vstupné pripojenie IEC-60320 C20

Hmotnost 95 kg

Rozmery (format veze: V x S x H) 43,2cm x 66,7cm x 17 cm

* UPS vyzaduje maximalne 330 W na nabijanie batérii a vykon inych internych funkcii. Poc¢as tejto doby je k
dispozicii na vystup 2 700 W.

Zdroj neprerusovaného napajania Specificky pre danu krajinu

lllumina dodava nasledujuce UPS $pecifické pre danu krajinu.

Krajina €. modelu UPS
Kolumbia SRT3000RMXLW-IEC
India SUA3000UXI
Japonsko SRTS5KXLJ

Mexiko SRT3000RMXLW-IEC
Juzna Korea SRT3000RMXLW-IEC
Thajsko SRT3000RMXLW-IEC

Dal$ie informécie o $pecifikaciach najdete na webovej strdnke APC (www . apc . com).

POZNAMKA Presné moznosti UPS a batérie zavisia od dostupnosti a mézu sa menit bez
predchadzajiceho upozornenia.
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Spotrebny material a zariadenia

V tejto ¢asti je uvedené vSetko potrebné na cyklus sekvenovania NovaSeq 6000Dx. To zahffia lllumina
dodany spotrebny materidl a dopinkovy spotrebny materidl a zariadenia, ktoré musite kupit od inych
dodavatelov. Tieto polozky su potrebné na ukonéenie protokolu a vykonanie postupov Udrzby a
rieSenia problémov.

Informacie o symboloch na spotrebnom materiali alebo baleni spotrebného materialu najdete v Casti
Kluc symbolov pristroja IVD lllumina (dokument ¢. 1000000039141).

Spotrebny material sekvenovania

Poc¢as NovaSeq 6000Dx cyklu su potrebné nasledujice komponenty:
* Kazeta s pufrom

* Klastrova kazeta

* Prietokovy ¢lanok

* Skumavka kniznice

* SBSkazeta

Spotrebny material NovaSeq 6000Dx je zabaleny v nasledujucich konfiguraciach. Kazdy komponent
pouziva na presné sledovanie spotrebného materidlu a kompatibilitu radiofrekvenénu identifikaciu
(RFID).

Tabulka 8 Illumina-Dodany spotrebny material

lllumina
Nazov supravy Obsah Katalégové
Cislo

Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 Klastrova kazeta S2 20046931
cyklov) Prietokovy ¢lanok S2

Kazeta S2 SBS
Suprava reaencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 Klastrova kazeta S4 20046933
cyklov) Prietokovy ¢lanok S4

S4 SBS kazeta
NovaSeq 6000Dx Kazeta S2 s pufrom Kazeta S2 s pufrom 20062292
NovaSeq 6000Dx Kazeta S4 s pufrom Kazeta S4 s pufrom 20062293
NovaSeq 6000Dx Skiumavka kniznice Jedna skimavka 20062290

kniznice

NovaSeq 6000Dx Skumavka kniZnice, balenie 24 ks 24 skumaviek kniznice 20062291

Dokument ¢. 200010105 v02
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Po prijati spotrebného materialu komponenty okamzite uskladnite pri uvedenej teplote na zabezpecenie
ich riadneho vykonu.

Tabulka 9@ NovaSeq 6000Dx Skladovanie supravy

Spotrebny Teplota pri ; .

P L. y MnozZstvo P P B Dizka Sirka Vyska
material uskladneni
Prietokovy 1 2°Caz8°C 27,7 cm 17 cm 3,8cm
¢lanok
Klastrova 1 -25°Caz 29,5cm 13 cm 9,4cm
kazeta -15°C
SBS kazeta 1 -25°Caz 30cm 12,4 cm 11,2 cm

-15°C

Kazeta s 1 15°Caz30°C 42,2cm 20,6 cm 21,1cm
pufrom
Skumavka 1 15°Caz30°C 4,1cm 2,3cm 12,4 cm
kniznice

Udaje o spotrebnom materiali

Na identifikaciu kompatibilnych stprav komponentov su prietokové ¢lanky a kazety oznacené
symbolmi, ktoré zobrazuju rezim supravy.

Tabulka 10 Oznacenie kompatibility

Rezim Oznacenie .
. y Popis

supravy na stitku

Komponenty Prietokovy ¢ldnok S2 generuje az 4,1 miliardy samostatnych

sUpravy S2 ¢itani prechadzajlcich cez filter s vystupom az do 1000 Gb pri 2
X 150 bp. Prietokovy ¢ldnok S2 poskytuje rychle sekvenovanie
pre vacsinu aplikacii s vysokou priepustnostou.

Komponenty Prietokovy ¢lanok S4 generuje az 10 miliard samostatnych &itani

sUpravy S4 prechadzajucich cez filter s vystupom az do 3 000 Gb pri 2 x 150

bp. Prietokovy ¢lanok S4 je Stvorpruhova verzia prietokového
¢lanku navrhnuta pre maximalny vystup.

Prietokovy ¢lanok

Prietokovy ¢lanok NovaSeq 6000Dx je vzorovany prietokovy ¢lanok uzavrety v kazete. Prietokovy
¢lanok je substrat na baze skla obsahujici miliardy nanojamok v usporiadanom rozlozeni. V
nanojamkach sa vytvaraju klastre, v ktorych nésledne prebehne sekvenovanie.
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Kazdy prietokovy ¢lanok ma viacero pruhov na sekvenovanie zdruzenych kniznic. Prietokovy ¢lanok S2
ma dva pruhy a prietokovy ¢lanok S4 ma Styri. Kazdy pruh sa zobrazuje vo viacerych riadkoch a softvér
potom rozdeli snimku kazdého riadka na menSie ¢asti nazyvané oblasti.

Maly pocet Skrabancov a iné mensie kozmetické chyby prietokového ¢lanku si normalne a neodakava
sa, Ze by ohrozili kvalitu a vytaznost Udajov. lllumina odporuca pouzivat tieto prietokové ¢lanky ako
zvyCajne.

Obrazok 9 Prietokové ¢lanky

A

L%L

-

A. Kazeta s prietokovym ¢lankom
B. Stvorpruhovy prietokovy &lanok (S4)
C. Dvojpruhovy prietokovy ¢lanok (S2)

Spodna ¢ast kazdého prietokového ¢lanku ma viacero tesneni. Kniznice a reagencie vstupuju do pruhov

prietokového ¢lanku cez tesnenia na vstupnom konci prietokového ¢lanku. Pouzité reagencie su
vytlacené z pruhov cez tesnenia na vystupnom konci.

A UPOZORNENIE

Pri manipuldcii s prietokovym ¢ldnkom sa nedotykajte tesneni.

Dokument ¢. 200010105 v02
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Obrazok 10 Prevrateny prietokovy ¢lanok

A. Vystupny koniec
B. Vstupny koniec
C. Tesnenie (jedno zo Styroch)

Udaje o kazete s pufrom, klastrovej kazete a SBS kazete

Kazety s pufrom NovaSeq 6000Dx, klastrové kazety a SBS kazety maju féliové zasobniky naplnené
reagenciami, puframi a vymyvacim roztokom. Klastrové a SBS kazety su st¢astou NovaSeq 6000Dx
sUprav reagencii. Kazeta s pufrom sa predava samostatne.

Kazety sa vkladaju priamo do pristroja a su farebne rozliSené a oznacené, aby sa znizili chyby pri
vkladani. Vodiace prvky v chladici s reagenciami a zadsuvkach s pufrom zaistuju spravnu orientaciu.

Tabulka 11 Kazety NovaSeq 6000Dx

Spotrebny .
P .. y Popis

material

Kazeta s Vopred naplnend puframi sekvenovania a vazi do 6,8 kg. Plastova rukovat

pufrom ulah&uje prenasanie, nakladanie a vykladanie.
Kazeta s pufrom obsahuje reagencie, ktoré su citlivé na svetlo. Tento spotrebny
materidl rozbalte tesne pred jeho pouzitim.

Klastrova Vopred naplnend klastrovymi indexovacimi reagenciami s dvojitymi koncami a

kazeta vymyvacim roztokom. Zahffia uréenu poziciu pre skumavku kniznice. Klastrovu

kazetu od SBS kazety odliSuje oranzové oznacenie.

Denatura¢na reagencia v pozicii ¢. 30 obsahuje formamid, ¢o je organicky amid a
reprodukény toxin. Bezpedénd likvidaciu akejkolvek nepouzitej reagencie po cykle
sekvenovania umozfiuje vymenitelny zasobnik.
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Spotrebny

. Popis
material P

SBS kazeta  Vopred naplnena sekvenénymi reagenciami v objemoch Specifickych pre pocet
N cyklov, ktoré tato suprava podporuje. Kazda z troch pozicii reagencii ma prilahlu
poziciu vyhradenu pre automatické preplachovanie po dokonéeni chodu.
SBS kazetu od klastrovej kazety odliSuje Sedé oznacenie.

SBS kazeta obsahuje reagencie, ktoré su citlivé na svetlo. SBS kazetu rozbalte az
pred jej pouzitim.
Rezervované zasobniky klastrovych kaziet

Pre vlastné primery su rezervované tri zasobniky a pre skimavku kniznice je rezervovana jedna
prazdna pozicia. Na ucely sledovatelnosti vzorky sa skiimavka kniznice vklada do klastrovej kazety
pocas nastavenia cyklu a zostava v kazete az do konca chodu.

Obrazok 11 Ocislované zasobniky

) O
O[5 O

Tabulka 12 Zasobniky klastrovych kaziet

Pozicia Rezervované pre
5,6,a7 Volitelné vlastné primery
8 Skumavka kniznice

Dokument ¢. 200010105 v02
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Spotrebny material a zariadenia dodavané

pouzivatelom

Tabulka 13 Spotrebny material

Spotrebny material
Centrifugacna flasa,
500 ml

Centrifuga¢na skimavka,
30 ml

Jednorazoveé rukavice
bez prasku

Izopropylalkoholové
utierky, 70 %

alebo

vihéené utierky s
obsahom etanolu, 70 %

Laboratdrna utierka bez
vlakien

Stupern reagencie NaOCl,
5%
Spi¢ky pipiet, 2 pl

Spi¢ky pipiet, 20 pl

Spicky pipiet, 200 I
Spicky pipiet, 1000 pl

Reagencia alebo
izopropylalkohol
spektrofotometrickej
kvality (99 %), 100 ml
flasa

Tween 20

Dokument ¢. 200010105 v02

Dodavatel

VSeobecny dodavatel

pre laboratdria

VSeobecny dodavatel

pre laboratdria

VSeobecny dodavatel

pre laboratoria

VWR,
katalédgové ¢. 95041-
714 alebo ekvivalent

VSeobecny dodavatel

pre laboratdria

VWR,

kataldgové ¢. 21905-
026 alebo ekvivalent
Sigma-Aldrich,
katalégové ¢. 239305

VSeobecny dodavatel

pre laboratoria

VSeobecny dodavatel

pre laboratdria

VSeobecny dodavatel

pre laboratdria

VSeobecny dodavatel

pre laboratoria

VSeobecny dodavatel

pre laboratoria

Sigma-Aldrich,
katalégové ¢. P7949

NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO

Ugel
Riedenie Tween 20 pre udrzbové

preplachovanie.

Riedenie NaOCl pre udrzbové
preplachovanie.

VSeobecny ucel.

Cistenie komponentov pred cyklom a
vSeobecny uUcel.

Susenie plosiny prietokového ¢lanku a
vSeobecny ucel.

Vykonanie udrzbového preplachovania.

Riedenie pipetou a vkladanie kniznic.

Riedenie pipetou a vkladanie kniznic.

Riedenie pipetou a vkladanie kniznic.

Riedenie pipetou a vkladanie kniznic.

Pravidelné Cistenie optickych
komponentov a podpora kazety pri
Cisteni objektivu.

Vykonanie udrzbového preplachovania.
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Spotrebny material Dodavatel Ugel
Laboratdrna voda V8eobecny dodavatel Riedenie Tween 20 a chlérnan sodny na
pre laboratdria udrzbové preplachovanie.

Tabulka 14 Zariadenia

Polozka Zdroj

Mraznicka, -25°C az-15°C VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Odmerny valec, 500 ml, sterilny VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Vedierko nalad VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Pipeta, 20 ul VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Pipeta, 200 pl VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Pipeta, 1000 pl VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Chladni¢ka, 2 °Caz 8 °C VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Nadoba, vodné kupele* VSeobecny dodavatel pre laboratéria

* Pouzite nddobu, do ktorej sa zmestia dve kazety s reagenciami s prislusnou hladinou vody. Napriklad (61 cm x
91,4 cm x 25,4 cm).

Usmernenia pre laboratérnu vodu

Na vykondvanie postupov na pristroji vzdy pouzivajte laboratérnu alebo deionizovanu vodu. Nikdy
nepouzivajte kohutikovu vodu. Pouzivajte len tieto stupne vody alebo ich ekvivalenty:

* Deionizovana voda

* lllumina PW1

* Vodas odporom 18 megaohmov (MQ)

*  VodaMilli-Q

* Voda Super-Q

* Voda na molekuldrnu bioldgiu
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Konfiguracia systému

Téato Cast obsahuje pokyny na nastavenie pristroja vratane popisov ponuky pristroja a nastaveni, ktoré
obsahuju.

Spustenie pristroja

Pri prvom zapnuti systému sa spusti NVOS a zobrazi sa séria dialégovych okien obsahujucich pokyny,
ktoré vas budu sprevadzat prvym nastavenim. Sucastou prvého nastavenia je vykonanie kontroly
systému na kontrolu vykonu pristroja a prispésobenie nastaveni systému.

1. Stladte stranu spinaca (|) na zadnej strane pristroja.

2. Pockajte, kym sa tlagidlo napdjania na pravej strane pristroja nerozsvieti na modro, a potom stlacte
tla¢idlo napajania.

3. Pockajte, kym sa nedokon¢i nacitanie operacného systému. Pomocou ikony NVOS spustite ovladaci
softvér. Po inicializacii systému sa zobrazi obrazovka prihlasenia.

4. Zadajte pouzivatel'ské meno spravcu a heslo, ktoré vam poskytol zastupca spolo¢nosti lllumina v
Case inStalacie.
Vzdialeny pristup

Rozhranie pristroja je mozné spristupnit v pristroji aj na dialku pomocou kompatibilného prehliadaca. Na
vzdialeny pristup k pristroju pouzite adresu a informacie o pouzivatel'skom Ucte, ktoré vam poskytol
zastupca spolocnosti lllumina. Kompatibilné prehliadace su Chrome/Chromium, Edge, Firefox a Safari.

Dokument ¢. 200010105 v02 32
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO



Produktova dokumentéacia NovaSeq 6000Dx

Ponuka nastaveni

Pomocou ikony ponuky v lavej hornej ¢asti akejkolvek obrazovky otvorte nasledujlce nastavenia.

Ponuka

Nastavenie Popis
P prehliadaca

Ponuka v pristroji

About DRAGEN (O
platforme DRAGEN)

About Instrument (O
pristroji)

Audit Log (Protokol auditu)

DRAGEN

External Storage for
Analysis (Externé Ulozisko
na analyzu)

Instrument Pairing
(Parovanie pristrojov)

Dokument ¢. 200010105 v02

Zobrazit informacie o

Server systému DRAGEN,

ktoré zahfnaju:

o Nainstalované verzie
platformy DRAGEN

« Informacie o licencii

o Sérioveé Cislo FPGA

Zobrazit informacie o
pristroji, ktoré zahffiaju:
» Nazov pristroja

* NVOS Verzia

» Vyrobné Cislo

o Dostupny priestor
Verziu DRAGEN

Zobrazit denniky
pouzivatelov, ktoré
zahrhaju:

e Meno pouzivatela

o Typ €innosti

o Opis ¢innosti

o Datum a Cas Cinnosti

Upravit nastavenia Server
systému DRAGEN.

Dal$ie informéacie najdete v
Casti Server systému
DRAGEN Konfiguracia na
strane 39.

Nakonfigurujte externé
UloZisko.

Sparujte pristroj s Server
systému DRAGEN.
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Nastavenie

Instrument Settings
(Nastavenia pristroja)

Process Management
(Riadenie procesov)

User Management (Sprava

pouzivatelov)

Riadenie procesov

Popis

Zobrazte a upravte RUO,
IVD rezim a globalne
nastavenia.

Spravujte priestor na
disku.

Zobrazenie a Uprava
informacii o pouzivatelovi.
Dal$ie informéacie najdete v
Casti Pouzivatelské ucty
na strane 35.

, .. Ponuka
Ponuka v pristroji . 2
prehliadaca
X
X
X X

Obrazovka riadenia procesov je pristupna z ponuky nastaveni v pristroji. Pomocou obrazovky mozete
sledovat priebeh cyklu a spravovat priestor na disku. Nikdy neodstrariujte subory a prie¢inky priamo z

umiestnenia C:\.

Riadenie procesov zobrazuje dostupny priestor na disku, vyuzity priestor na CE a C:\ a stav cyklov,
ktoré vyuZzivaju priestor na disku. Stipce Date (Datum) a Name (Nazov) cyklu oznaduju kazdy cyklus.
Riadenie procesov uvadza stav nasledujucich procesov pre kazdy cyklus:

* Run Status (Stav chodu) — na zaklade spracovania CBCL suborov.

* DRAGEN Server (Server systému DRAGEN) — na zdklade prenosu stborov do Server lllumina
DRAGEN pre pristroj NovaSeq 6000Dx.

* Network (Siet) — na zaklade prenosu suborov pomocou univerzalnej sluzby kopirovania.

Tabulka 15 Ikony stavu riadenia procesov

Proces

Run Status (Stav
chodu)

DRAGEN Server
(Server systému
DRAGEN)

lkona

Running

V]

Complete

Uploading

V)

Complete
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Popis
Chod prave prebieha.

Chod dokongil sekvenovanie alebo analyzu.

Subory sa nahravaju do Server systému DRAGEN.

VSetky subory sa nahravaju do Server systému DRAGEN.
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Proces lkona Popis

Network (Sief) Subory sa kopiruju do vystupného prie€inka v sieti.
Copying

) VSetky subory sa kopiruju do vystupného prie€inka v sieti.

Complete

Nevztahuje sa, pretoze cyklus nie je nakonfigurovany na
nahratie do priecinka so siefovym vystupom alebo stav nahratia
nie je znamy.

N/A

Dals$ie informécie o rieSeni problémov pri riadeni procesov néjdete v ¢asti Riesenie problémov na strane
73.

Pouzivatel'ské ucty

Nastavenia pouzivatel'ského U¢tu sa nachadzaju na obrazovke User Management (Sprava
pouzivatelov), ktora je pristupna prostrednictvom ponuky Settings (Nastavenia) v pristroji a
prostrednictvom prehliada¢a. Na obrazovku User Management (Sprava pouzivatelov) maju pristup iba
spravcovia. Ak chcete pouzivat pristroj, musite byt prihldseni.

Povolenia aplikacie

NemdzZete pouzivat aplikaciu, ktord vdm nebola priradena.

Hesla

V predvolenom nastaveni sa hesld musia resetovat najmenej kazdych 180 dni. Spravcovia mézu
konfigurovat nastavenia tak, aby sa vyzadovalo CastejSie obnovenie hesla. Zmerite svoje heslo na
obrazovke User Management (Sprava pouzivatelov) alebo vyberom ikony pouzivatela v pravom
hornom rohu rozhrania.

lllumina neuklada ani neuchovava prihlasovacie Udaje zakaznika. Za zabezpecenie hesla je zodpovedny
pouzivatel.

Role pouzivatela

V predvolenom nastaveni su nové pouzivatelské Ucty priradené k role pouzivatela. V radmci roli spravcu
a operatora su k dispozicii dalSie povolenia.
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Tabulka 16 Povolenia pouZivatela

Povolenia Spravca Operator Pouzivatel
Udelit pristup k funkciam X

spravcu

Konfiguracia nastaveni a X

povoleni aplikacie
Sparovat pristroj so serverom X
Spustit preplachovanie

Nastavenie a spustenie
chodu sekvenovania

Zobrazit prebiehajice chody X X X
sekvenovania

Ukongit a minimalizovat X

aplikaciu

Pristup k obrazovke Process X X

Management (Riadenie

procesov)

Pristup k nastaveniam X

pristroja

Vypnut pristroj X X

Zmenit zabudnuté hesla

Zobrazit protokol auditu X
pristroja

Nastavenia pristroja

Obrazovka Instrument Settings (Nastavenia pristroja) pristroja sa sklada z troch kariet: Global Settings
(Globalne nastavenia), IVD Settings (Nastavenia IVD) a RUO Settings (Nastavenia RUO).

Globalne nastavenia

Globalne nastavenia zahffaju nasledujuce moznosti:

* Instrument mode (ReZim pristroja) — ovlada, ¢i pouzivatelia mézu prepinat medzi rezimami IVD a
RUO.

* Proactive Support (Proaktivna podpora) — prepina monitorovanie z proaktivnej podpory.

e User Idle Timeout (Casovy limit ne¢innosti pouzivatela) - ovladajte ¢as, pocas ktorého moze byt
pristroj nec¢inny pred odhlasenim pouzivatelov.
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Nastavenia IVD
Nastavenia IVD sa pouziju, ked'je pristroj v rezime IVD.

* Run Setup (Nastavenie chodu) - vyberte rezim chodu. Dal$ie informéacie najdete v ¢asti
Konfiguracia reZimu chodu na strane 37.

* Output Location (Umiestnenie vystupu) — vyberte umiestnenie servera pre vystup udajov. Viac
informacii o vystupe udajov najdete v ¢asti Vystup a ukladanie tidajov na strane 38.

Nastavenia RUO

Nastavenia RUO zahfnaju nasledujlice moznosti:

* Run Setup (Nastavenie chodu) - vyberte rezim chodu. Dalsie informacie najdete v ¢asti
Konfigurécia reZimu chodu na strane 37.

* Default Workflow Type (Predvoleny typ pracovného postupu) — kontrolujte, ¢i je pracovny postup
NovaSeq Xp nastaveny ako predvoleny typ pracovného postupu. Pracovny postup NovaSeq Xp je
dostupny iba v rezime RUO.

*  Output Location (Umiestnenie vystupu) — vyberte umiestnenie servera pre vystup Udajov. Viac
informacii o vystupe udajov najdete v Casti Vystup a ukladanie udajov na strane 38.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Sekven&né centrum BaseSpace Sequence Hub
Proaktivna podpora) — prepnite monitorovanie z proaktivnej podpory.

Konfiguracia rezimu chodu

Rezim chodu sa vyberie pomocou prepinaca na obrazovkach Sequencing (Sekvenovanie), Runs (Chod),
a Applications (Aplikacie). Pred planovanim alebo spustenim chodu vyberte v hlavnej ponuke polozku
Instrument Settings (Nastavenia pristroja) na nastavenie rezimu chodu.

Spravca chodu spolo¢nosti lllumina

Naplanujte si chod na Server systému DRAGEN.

1. Na obrazovke Instrument Settings (Nastavenia pristroja) prejdite na kartu RUO Settings (Nastavenia
RUO) alebo IVD Settings (Nastavenia IVD) v zavislosti od pozadovaného rezimu.

Vyberte moznost DRAGEN Server (Server systému DRAGEN).

3. Vyberte moznost Save (UlozZit).

Rezim manualneho chodu
Vytvorte chod manualnym zadanim informacii o chode do softvéru pristroja. Planovanie manualneho
chodu je k dispozicii iba v rezime RUO.

1. Na obrazovke Instrument Settings (Nastavenia pristroja) prejdite na kartu RUO Settings (Nastavenia
RUO).
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2. Vyberte moznost nastavenia manudlneho chodu.

3. Zadajte nastavenia indexu a vyberte moznost Save (Ulozit).
Vystup a ukladanie Udajov

V nasledujlcej tabulke su uvedené typy suborov a minimaine poZiadavky na uchovavanie pre chod
sekvenovania a sekundarnu analyzu. V tabulke su uvedené poziadavky na chod s dvomi prietokovymi
¢lankami vsetkych typov.

Pri chodoch s jednym prietokovym &lankom su minimalne poziadavky na priestor polovi¢né ako tie
uvedené v tabulke. Alternativne konfiguracie chodu maju rézne poziadavky na uchovavanie.

Typ suboru S2 300 cyklov (GB) S4 300 cyklov (GB)
CBCL 930 2800

PrieCinok InterOp 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCFa VCF 28 84

Miesta uchovavania na mape vyuzivaju celd UNC cestu. NepouzZivajte pismena ani symbolické odkazy.
Priklad pouzitia udajov

Nasledujuca tabulka uvadza priklad budovania infrastruktury, ktora podporuje Udaje generované
pomocou Nastroj NovaSeq 6000Dx. V tabulke su uvedené moznosti uchovavania Udajov pre analyzu
sekvenovania celého gendmu pomocou Sekvenéné centrum BaseSpace Sequence Hub.

Priklady predpokladaju, ze spustenie 300 cyklov s dvoma prietokovymi ¢ldankami S2 generuje 2 TB

udajov pri miere pouzivania 10 chodov za mesiac. Datové body S4 su extrapolované z predpokladov S2.

* Upravte Cisla v tabulke pre nizsiu mieru pouzivania. Ak o¢akavate, ze budete vykondavat opakovanu
analyzu suborov Udajov, Umerne zvyste poziadavky na ich uchovavanie.

* KedZze skuto€né uchovavanie Udajov podlieha miestnym zasaddm, pred vypocitanim potrieb
uchovavania potvrdte podmienky.

* Velkosti chodu sa lisia v zavislosti od viacerych faktorov vratane dizky a percenta priepustného
filtra (pass filter, PF). Uvedené Cisla sluzia ako pomdcka pre relativny rozsah udajovej stopy.

, Casové . S2 300 cyklov  S4 300 cyklov
Typ suboru ) Pocet chodov
obdobie (TB) (TB)
BAM Mesa¢ne 10 chodov/1 mesiac na 14 42
systém*
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Typ suboru :I::Z‘I;?e Pocet chodov (S_I_ZB:;OO cyklov (S:Bi)-}OO cyklov
BAM Rocne 120 chodov/1 rok na systém 168 504
VCF a gVCF Mesacne 10 chodov/1 mesiac na 0,3 0,9
systém
VCF agVCF Roc¢ne 120 chodov/1 rok na systém 3,6 10,8

* Nezahrnuje uchovavanie na zalohovanie a archivaciu udajov.

Server systému DRAGEN Konfiguracia

Obrazovka About DRAGEN Server (O Server systému DRAGEN) obsahuje informdcie o Server systému
DRAGEN, vratane udajov o serveri a informacii o licencii. V ponuke Settings (Nastavenia) vyberte About
DRAGEN Server (O Server systému DRAGEN) na pristroji alebo pomocou prehliadaca.

Server systému DRAGEN Poziadavky na siet

Systém NovaSeq 6000Dx vyZaduje pripojenie k Server systému DRAGEN. Systémy Server systému
DRAGEN a NovaSeq 6000Dx su pripojené prostrednictvom miestnej siete pomocou nezavislej IP adresy
pre kazdy z nich. Minimalne pozadované sietové pripojenie medzi systémami NovaSeq 6000Dx, Server
systému DRAGEN a externym uloziskom je jeden Gb. Pre rychlejsi prenos Udajov sa odporuca pripojenie
10 Gb pre Server systému DRAGEN a externé Ulozisko. Systém Spravca chodu spolo¢nosti lllumina
umozfuje sekvenovanie viacerych analyz na Server systému DRAGEN.

Obrazok 12 NovaSeq 6000Dx-Server systému DRAGEN Sietové pripojenie

Customer Network

1Gb Minimum: 1Gb Minimum: 1Gb
‘j Recommended: 10Gb Recommended: 10Gb

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

Server vyzaduje, aby bol ndazov domény priradeny do systému nazvu domény pouzivatela (Domain
name system, DNS). Odporuca sa, je to vSak volitelné, priradit certifikaty Transport Layer Security (TLS)
k ndzvu domény servera, aby sa zabezpedilo Sifrovanie Udajov poc¢as prenosu cez lokalnu siet. Ak nie je
mozné poskytnut certifikaty TLS, systém bude pouzivat certifikaty, ktoré si sém vygeneroval.

Dokument ¢. 200010105 v02 39
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO



Produktova dokumentéacia NovaSeq 6000Dx

Sparovanie s Server systému DRAGEN

Zastupca lllumina pri Gvodnom nastaveni sparuje systém Nastroj NovaSeq 6000Dx so systémom Server
systému DRAGEN. Ak sa server od pristroja odpoji, postupujte podla nasledujucich pokynov. Na
dokoncéenie parovania je potrebny pouzivatelsky ucet spravcu.

1.V ponuke Settings (Nastavenia) vyberte polozku Instrument Pairing (Parovanie pristroja).

Otvori sa okno Instrument Pairing (Parovanie pristroja).

Zadajte ndzov domény servera.

Potvrdte déveryhodny certifikat servera a vyberte Log In (Prihlasit sa).

Prihlaste sa pomocou platného pouzivatel'ského Uctu spravcu.

oA W N

Na obrazovke Confirm and Pair (Potvrdit a sparovat) vyberte moznost Pair (Sparovat).

Hlavna ponuka

Hlavna ponuka sa nachadza na l'avej strane pouzivatelského rozhrania. Hlavna ponuka je vzdy viditelna
s vynimkou zobrazenia na pristroji, ked prebieha nastavenie cyklu. Hlavna ponuka obsahuje ikony, ktoré
poskytuju pristup k nasledujicim obrazovkam:

* Sequencing (Sekvenovanie) — spustite sekvenovanie alebo preplachovanie na obrazovke
Sequencing (Sekvenovanie). Obrazovka Sequencing (Sekvenovanie) je viditelna pre vsetkych
pouzivatelov.

* Runs (Chody) - zobrazte pldnované, aktivne a dokon¢ené chody. Chody su viditelné pre vSetkych
pouzivatelov.

* Applications (Aplikacie) — zobrazte nainstalované aplikacie a prirad'te povolenia pre pouzivatelské
aplikacie. Aplikacie su pre spravcov viditelné prostrednictvom pristroja a prehliadaca.

Obrazovka Runs (Chody)

Planované chody

Chody pldnované na Server systému DRAGEN sa zobrazia na karte Planned (Planované) na obrazovke
Runs (Chody). Ak chcete upravit alebo odstranit pldanovany chod, vyberte chod a potom vyberte
moznost Edit (Upravit) alebo ikonu smetného kosa. Planované chody mozu existovat v jednom z
nasledujucich stavov:

* Draft (Navrh) — chod bol vytvoreny, ale nie je dostupny na sekvenovanie.
* Planned (Planované) — chod bol vytvoreny a je dostupny na spustenie sekvenovania.

* Needs Attention (Vyzaduje pozornost) — vyskytol sa problém s chodom, ktory si vyzaduje zdsah
pouzivatela. Vyberte chod na Upravu alebo zamietnutie chyby. Stav sa zmeni na Planned
(Planované).
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* Locked (Zamknuté) - v pripade problému s pristrojom sa chod automaticky uzamkne. Ak chcete
chod odomknut, vyberte ho a potom vyberte moznost Unlock (Odomknuft).

Aktivne chody
Kazdy prebiehajlici chod, pri ktorom neboli ukon¢ené vsetky kroky sekvenovania a analyzy, sa zobrazi
ako Active (Aktivny). Ak chcete zobrazit dalSie Udaje o stave alebo zrusit analyzu, vyberte aktivny chod.

Chody s chybami, ktoré im branili v ukonceni sa tiez zobrazia na karte Active (Aktivne). Ak chcete
zobrazit chybové hldsenia a pokra¢ovat v analyze (ak je to mozné), vyberte chod.

Dokoncené chody

Pri dokonc¢enych chodoch boli ukonéené vsetky kroky sekvenovania a analyzy. Ak chcete zobrazit
udaje chodu alebo zopakovat analyzu, vyberte chod.

Aplikacie

Obrazovka Applications (Aplikacie) umozfiuje konfigurovat nastavenia pre nainstalované aplikacie a
priradit aplikacie pouzivatelom. Presné polia zobrazené na obrazovke Configuration (Konfiguracia) sa
liSia v zavislosti od aplikacie, ale méZu obsahovat:

* NAazov aplikacie

* Verziu aplikacie

* Verziu DRAGEN

* Supravy nha pripravu kniznice — vyberte predvolené sUpravy na pripravu kniznice, ktoré budu pouzité
s aplikaciou.

* Supravy adaptérov indexov - vyberte predvolené supravy adaptérov indexov, ktoré budu pouzité s
aplikaciou.

* Typ Citania - vyberte predvoleny typ &itania.

* Dizka &itania - vyberte predvolent dizku &itania.

* Referenény gendm - nahrajte a vyberte referenény gendm, ktory bude pouzity s aplikaciou.

*  Formaty vystupnych stborov — vyberte preferované formaty vystupnych siborov.

* Zostavovatel zoznamu cielovych oblasti — nahrajte a vyberte jeden alebo viac suborov cielovych
oblasti, ktoré budu pouzité s aplikaciou. V ramci kazdej aplikacie musi byt povoleny aspor jeden
subor.

* Subor systémového Sumu — nahrajte a vyberte jeden alebo viac suborov Sumu, ktoré budu pouzité s
aplikaciou. V rdmci kazdej aplikacie musi byt povoleny aspon jeden subor.
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Povolenia pouzivatela aplikacie

Pouzivatelom mézete priradit povolenia aplikacie v User Management (Sprava pouzivatelov) alebo
vyberom pouzivatelov pri nastavovani novej aplikacie.

Siet a bezpecnost pristroja

Dal$ie informéacie o bezpeé&nosti pristroja a sietovych pripojeniach najdete v asti Kontrola pristroja
lllumina tykajlca sa pocitacovej bezpecnosti a siete. Nasledujlce ¢asti obsahuju bezpednostné a
siefové informacie $pecifické pre NovaSeq 6000Dx.

lllumina neinstaluje sietové pripojenia ani pre ne neposkytuje technicku podporu. Skontrolujte ¢innosti
udrzby siete a potencialne rizikd ohrozenia kompatibility so systémom Nastroj NovaSeq 6000Dx.

Sietové pripojenia

Pri inStaldcii a konfiguracii sietového pripojenia pouzite tieto pokyny:

Pouzite vyhradené 1 gigabitové pripojenie medzi pristrojom a systémom spravy udajov. Toto
pripojenie mozete vytvorit priamo alebo cez sietovy prepinac.

Pozadovana Sirka pasma na pripojenie je uvedena nizsie.

— 200 Mb/s na pristroj na interné sietové nahravania.

— 200 Mb/s na pristroj na Sekvenéné centrum BaseSpace Sequence Hub sietové nahravania.
— 5 Mb/s/ na pristroj na nahratie prevadzkovych udajov pristroja.

Prepinace musia byt spravované.

Sietové zariadenia, ako su napriklad prepina¢e, musia mat minimalnu kapacitu 1 gigabit za sekundu.

Vypocditajte celkovu kapacitu pracovného zatazenia na kazdom sietovom prepinaci. Na kapacitu
mbze mat vplyv pocet pripojenych pristrojov a pomocnych zariadeni, ako st napriklad tladiarne.
Ak je to mozné, izolujte prenosy sekvenovania od inych sietovych prenosov.

lllumina odportcéa pouzitie kdblov CAT-6 (minimalne poziadavky su CAT-5e). S pristrojom sa
dodéava tieneny sietovy kabel s dizkou 3 metre, ktory je uréeny na sietové pripojenia.
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Pripojenia riadiaceho pocitaca

Aby systém fungoval spravne, rezervujte sirozsahy IP 169.254/16 a IPv6 fddc:65e5:66fa::*.

Obrazok 13 Obrazok siete

Random IP Assignments
Within Range of 169.254/16

Hardware
: Controller 1
Hardware
: Controller 2
Hardware
’ Controller 3
/
/

Hardware
: Controller 10

Host Network

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

Computer

NFS IPv6

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

o

BMC IP: 169.254.0.2
NIC IP: 169.254.0.1

POZNAMKA CE nie je viditelné v hostitel'skej sieti.

Interné pripojenia

Tabulka 17 Interné pripojenia

Pripojenie Hodnota Ugel

Doména localhost:* VSetky porty na komunikaciu
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Pripojenie Hodnota
5555
Port
9030
8080
29644

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

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

29000

Vystupné pripojenia

Ugel

Rozhranie ovladaca
hardvéru

Analyza v redlnom Case
Operacny softvér NovaSeq
Universal Copy Service

Prenos udajov

Orchestrator pristroja

Informacie o vystupnych pripojeniach zahffiaju informacie o doméne a IP adrese na konfiguraciu
pristupu k Sekvenéné centrum BaseSpace Sequence Hub doménam, Illlumina proaktivne, aktualizacie

softvéru a nahratie Udajov o spusteni a vykone.

Tabulka 18 |P adresy a porty

Komponent TCP

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

CE 22,9980

Hardvérové Nevztahuje sa

ovladace

Antivirusovy softvér

UDP
623
111,2049

Nevztahuje sa

Nevztahuje sa

IP
169.254.0.2

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

169.254.0.1
169.254.x.x/16

V rédmci ochrany riadiaceho pocitaca pred virusmi mozete pouzivat antivirusovy softvér podla vasho

vyberu.

Strate Udajov alebo preruseniam prevadzky mozete predist nasledujicou konfiguraciou antivirusového

softvéru:

* Nastavte manualne kontroly. Nepovolte automatické kontroly.

* Manualne kontroly vykonavaijte iba vtedy, ked sa pristroj nepouziva.
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Aktualizacie nastavte tak, aby sa stahovali bez povolenia pouzivatela, no aby sa nenainstalovali.

— Antivirusovy softvér instalujte iba vtedy, ak sa pristroj nepouziva a mézete ho restartovat.
— Nedovolte, aby sa podita¢ po instalacii automaticky restartoval.

Z ochrany suborového systému v redlnom ¢ase vylucte adresar aplikacii a udajové jednotky.
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Protokol

Tato Cast obsahuje podrobné pokyny na pripravu spotrebného materialu a nastavenie chodu
sekvenovania. Pred spustenim chodu sekvenovania si precitajte vSetky informacie v ¢asti Bezpecnost a
dodrziavanie predpisov na strane 7.

Vytvorit chod sekvenovania

Na vytvorenie chodu pomocou Spravca chodu spolo¢nosti lllumina rezimu IVD alebo RUO postupuijte
podla nasledujucich krokov. Pripadne vyberte moznost Import Run (Importovat chod) na karte Planned
(Planované chody) na stranke Runs (Chody) a importujte vzorovy harok. Nové chody vytvorte bud' v
pristroji, alebo pristupom k Spravca chodu spolo¢nosti lllumina pomocou prehliadac¢a v sietovom
pocitadi.

POZNAMKA Presné informacie pozadované kazdou analytickou aplikaciou sa liSia, ale proces
vytvorenia chodu zahffa nasledujlce kroky.

1. Na karte Planned (Planované) na obrazovke Runs (Chody) vyberte moznost Create Run (Vytvorit
chod).

Vyberte aplikaciu a potom kliknite na Next (f)alej).

3. Prejdite cez obrazovky nastaveni. V zavislosti od vasej aplikdcie m6zu zobrazené obrazovky
obsahovat:

* Run Settings (Nastavenia chodu) — zadajte parametre chodu.

* Sample Data (Udaje o vzorke) — zadajte Udaje o vzorke manudline alebo importovanim stboru
CSV obsahujuceho informacie o vzorke. Nazvy vzoriek musia byt jedine¢né.

* Analysis settings (Nastavenia analyzy) — zadajte nastavenia pre analyzu.

4. Na obrazovke Review (Kontrola) skontrolujte informacie o chode a vyberte moznost Save (Ulozit).
Chod bude pridany do hornej ¢asti zoznamu chodov na karte Planned (Planované).

Priprava spotrebného materialu

Rozmrazte SBS a klastrové kazety

A UPOZORNENIE

PouZitie horucej vody na rozmrazovanie reagencii méze sposobit zniZzenu kvalitu Udajov alebo
zlyhanie chodu.
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1. Ak prebieha sekvenovanie, po dokoncéeni rozmrazovania skontrolujte, ¢i su dostupné obe strany
nastroja.

Vyberte SBS a klastrové kazety z miesta uskladnenia s teplotou od -25 °C do -15 °C.

3. Kazdu kazetu vloZte do dréteného stojana na rozmrazovanie.
Stojany sa dodavaju s pristrojom a zabrafuju prevrateniu vo vodnom kupeli.

Obrazok 14 Kazety v drétenych stojanoch na rozmrazovanie

=

4. Na uréenie trvania rozmrazovania pouzite nasledujlcu tabulku.
SBS a klastrové kazety rozmrazujte vo vodnom kupeli s izbovou teplotou (19 °C az 25 °C) podla
nasledujucich pokynov. Ponorte kazety priblizne do polovice.

Kazeta Trvanie rozmrazovania
Kazeta S2 SBS 4 hodiny

Klastrova kazeta S2 Do 2 hodin

Kazeta S4 SBS 4 hodiny

Klastrova kazeta S4 Do 4 hodin

A UPOZORNENIE

Ak sa sekvenovanie neza¢ne do Styroch hodin od rozmrazenia kaziet s reagenciami, moze
to mat za nasledok znizenu kvalitu tdajov.

5. Podstavce kaziet dokladne osuste papierovymi utierkami. Vysuste aj priestor medzi jamkami, aby sa
odstranila vSetka voda.

6. Skontrolujte, ¢i vo féliovych tesneniach nie je voda. Ak je v nich voda, osuste ich handri¢kou, ktora
nepusta vidkna.

7. Skontrolujte spodnu ¢ast kazdej kazety a uistite sa, Ze v zasobnikoch nie je lad, ¢o znamen3, Ze
reagencie sU rozmrazené.

8. Kazdu kazetu 10-krat prevratte, aby ste reagencie zmiesali.
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A UPOZORNENIE

Ak kazety nepremieSate, méze to mat za ndsledok znizenu kvalitu udajov.

9. Jemne poklepte spodnou ¢astou kazdej kazety o stol, ¢im sa zniZi mnoZstvo vzduchovych
bubliniek.

VloZenie skumavky kniznice

1. Bez narusenia spodnej ¢asti skimavky kniznice vloZte neuzavretu skumavku obsahujicu
denaturovanu a zriedenu skupinu kniznic do pozicie Library Tube (Skumavka kniznice) (¢. 8)
klastrovej kazety.

2. Vlozte skumavku kniznice do pozicie €. 8 klastrovej kazety.

Obrazok 15 Skumavka kniznice bez uzaveru vliozena do pozicie ¢. 8

Prazdne pouzité flasSe s reagenciami

Na vyprazdnenie flia§ s pouzitymi reagenciami sa pri kaZdom chode sekvenovania riad'te nasledujicimi
pokynmi. Ak je vas systém nakonfigurovany tak, aby smeroval pouZité reagencie externe, pouzité
reagencie sa budl zhromazdovat v malej flasi a pred kazdym cyklom sekvenovania ju musite
vyprazdnit. Velka flasa musi byt na svojom mieste.

1. Vyberte a vyprazdnite malu flasSu s pouzitymi reagenciami podla pokynov.

a. Zdvihnite paku a vyberte malu flasu s pouzitymi reagenciami z vyklenku. Flasu uchopte z oboch
stran.

b. Odstrante zavitovy uzaver z drziaka uzaveru na prednej strane flase.
Utesnite otvor fla8e uzaverom, aby ste zabranili Uniku.

d. Obsah uchovavajte oddelene od obsahu druhej flase a zlikvidujte ho v sulade s normami
platnymi vo vasom regione.

e. Flasu bez uzaveru vratte do vyklenku a potom paku potiahnite dolu. Uzaver skladujte na drziaku
uzaveru.

2. Vyberte a vyprazdnite velku flasu s pouzitymi reagenciami podla pokynov.
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a. Pomocou hornej rukovate vyberte velku flasu s pouzitymi reagenciami z lavej strany zasuvky
pufra.

b. Odstrante zavitovy uzaver z drziaka uzaveru na predne;j strane flase.
c. Utesnite otvor flase uzaverom, aby ste zabranili Uniku.

d. Obsah zlikvidujte v stlade s normami platnymi vo vasom regidne. Pri vyprazdrovani uchopte
obe rukovate.

e. Flasu s uzaverom vratte do zasuvky pufra. Uzaver skladujte na drziaku uzaveru.

Obrazok 16 Vratenie prazdnej flase

3. Natiahnite si novy par rukavic bez prasku.

A UPOZORNENIE
Po manipulacii s flaSou s pouzitymi reagenciami vzdy pouzite novy par rukavic.
4. Zatvorte zasuvku pufra a potom zatvorte dvierka priehradky na tekutiny.

A UPOZORNENIE

Ak pouzité flase s reagenciami nevyprazdnite, méze to mat za nasledok ukoncéenie chodu
a pretecenie, ¢o vedie k poskodeniu pristroja a predstavuje bezpecnostné riziko.

Priprava prietokového ¢lanku

1. Vyberte nové zabalené balenie prietokového ¢lanku z miesta, kde sa uchovava pri teplote 2 °C az
8 °C.

2. Utesnené balenie prietokového ¢lanku odlozte na 10-15 minut pri teplote okolia (19 °C az 25 °C).
Prietokovy ¢lanok pouzite do 12 hodin od jeho vybalenia z obalu.
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VloZenie spotrebného materialu

Pri spusteni nastavenia cyklu a vloZeni spotrebného materialu postupujte podla nasledujucich pokynov.

1.V hlavnej ponuke vyberte Sequence (Sekvencia), potom vyberte cyklus jedného alebo dvoch
prietokovych €lankov nasledujucim spésobom.

* A+B-nastavte cyklus s dvomi prietokovymi ¢lankami.
* A -nastavte cyklus s jednym prietokovym ¢lankom na strane A.

* B-nastavte cyklus s jednym prietokovym ¢lankom na strane B.
Systém spusti nastavenie cyklu, po¢nuc vioZzenim prietokového ¢lanku.

2. Stlagenim tlacidla OK potvrdite varovanie a otvorite dvierka prietokového ¢lanku.

A UPOZORNENIE

Pocas cyklu sekvenovania udrziavajte povrch ¢isty a o pristroj sa neopierajte. Tlak na
dvierka prietokového ¢lanku méze spbsobit ich otvorenie, ¢o spdsobi zastavenie cyklu.
Zastavené cykly nie je mozné obnovit.

Vlozenie prietokového ¢lanku
1. Vyberte prietokovy ¢lanok z predchadzajuceho chodu, ak je pritomny.

2. Ak su na ploSine prietokového ¢lanku viditelné Castice, utierkou namocenou v alkohole odistite celu
plosinu vratane fluidného rozhrania a skleneného povrchu ciela optického zarovnania. Osuste
handri¢kou, ktora nepusta viakna.

Obrazok 17 PloSina prietokového &lanku

3. Vytiahnite prietokovy ¢lanok z obalu podla pokynov.

a. Nasadte si novy par rukavic bez pudru, aby ste predisli kontaminacii skleneného povrchu
prietokového &lanku.

b. Balenie poloZte na rovny povrch a odlepte foliu z rohovej plosky.
c. Odstrante priehladnu plastovu schranku zakryvajucu prietokovy ¢lanok.

d. Vytiahnite prietokovy ¢lanok z obalu. Uchopte prietokovy ¢lanok z obidvoch stran, aby ste sa
nedotkli skla alebo spodného tesnenia.
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e. Ak su na niektorom zo sklenenych povrchov viditelné ¢astice, vydistite tento povrch handri¢kou
napustenou alkoholom, ktora nepusta vldkna, a vysuste ju pomocou laboratérneho obrusku,
ktory nepusta vlakna.

f. Obal primerane zlikvidujte.

4. Prietokovy ¢lanok zarovnajte nad Styri vyvySené svorky a umiestnite ho na na plosinu.

Obrazok 18 Vlozené prietokové &lanky zarovnané nad svorkami

5. Vyberte Close Flow Cell Door (Zatvorit dvierka prietokového ¢lanku).

Dvierka prietokového ¢lanku sa automaticky zatvoria, skontroluju sa snimace a RFID a na obrazovke
sa zobrazi ID prietokového ¢lanku.

Vlozenie SBS a klastrovych kaziet
1. Otvorte dvierka priehradky na kvapalinu a potom otvorte dvierka chladi¢a s reagenciami.

2. Ak sav pristroji nachadzaju pouzité SBS a klastrové kazety z predchadzajuceho chodu, vyberte ich.
Pouzité kazety maju prepichnuté féliové tesnenia.

3. Nepouzity obsah zlikvidujte v sulade s prisluSnymi predpismi.
Informacie o bezpecénej likvidacii klastrovej kazety pozicie ¢. 30 ndjdete v ¢asti Odpojenie pozicie ¢.
30na strane 57.
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4. Pripravené kazety vlozte do zasuvky chladi¢a s reagenciami podla pokynov, aby Stitky na vlioZenie

smerovali k zadnej strane pristroja.
* Umiestnite SBS kazetu (sivy Stitok) do lavej polohy.
* Umiestnite klastrovu kazetu (oranzovy Stitok) obsahujlicu neuzatvorenu skimavku kniznice do

spravnej polohy.

Obrdzok 19 Vlozené kazety s reagenciami

Zasuvku zasufite do chladi€a a potom zatvorte dvierka chladi¢a s reagenciami.
Skontroluju sa snimace a RFID. Na obrazovke sa zobrazia identifikatory skimavky kniZznice a dvoch
kaziet.

VlozZenie kazety s pufrom

1.
2.

Potiahnite kovovu rukovat a otvorte zasuvku na pufer.

Vyberte pouzitu kazetu s pufrom z pravej strany zasuvky na pufer.

Pouzita kazeta s pufrom ma prepichnuté féliové tesnenia.

Do zasuvky na pufer vloZte novu kazetu s pufrom tak, aby lllumina Stitok smeroval k prednej ¢asti
zasuvky. Zarovnajte kazetu so zdvihnutymi vodiacimi liStami na spodku a bokoch zasuvky.

Pri spravnom vlozeni je kazeta s pufrom umiestnena rovnomerne a zasuvku je mozné bez
problémov zatvorit.

Dokument ¢. 200010105 v02
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO

52



Produktova dokumentécia NovaSeq 6000Dx

Obrazok 20 Vlozenie kazety s pufrom

4. Ak boli vyprazdnené obe pouzité flase s reagenciami, zaciarknite poli¢ko, ktoré potvrdzuje, Ze obe

pouzité flase s reagenciami su prazdne.

POZNAMKA Ak pouzité flase s reagenciami nevyprazdnite, méze to mat za nasledok
ukond&enie chodu a pretecenie, ¢o vedie k poSkodeniu pristroja a predstavuje
bezpecnostné riziko.

5. Po pridani spotrebného materialu pokracujte vyberom moznosti Run Selection (Vyber chodu).

Vyber a spustenie chodu

Pristroj naskenuje ID skimavky kniznice a vyhlada zodpovedajlci planovany chod.

1.

Ak systém pre kazdu pouzivanu stranu objavi planovany chod zodpovedajuci ID skimavky kniznice,
vyber chodu sa preskoci. Pokracujte vyberom moznosti Review (Skontrolovat).

Ak neexistuje zhoda pre jednu alebo druhu stranu, vyberte moznost Run Selection (Vyber cyklu),
potom vyberte jeden alebo viac planovanych chodov.

Na oboch stranach nie je mozné vybrat rovnaky planovany chod.

Ak je zvolenych jeden alebo viac chodov, vyberte polozku Pre-Run Checks (Kontroly pred
spustenim).

Pockaijte priblizne 5 minut, kym sa kontrola pred spustenim chodu dokonéi.

Chod sa spusti automaticky po uspesnom dokonéeni kontrol.

POZNAMKA Aby ste predisli preplneniu pevného disku, po spusteni chodu nekopirujte
Ziadne Udaje do C:\.
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Chyby kontroly pred spustenim chodu

Dal$ie informéacie o chybach kontroly pred spustenim chodu najdete v &asti Riesenie problémov na
strane 73.

1.

Ak budu kontroly pred spustenim chodu nelspesné v doésledku chyby snimaca, napriklad ak nie je
zisteny prietokovy ¢lanok, pracovny postup musite ukondit a znova spustit.

Priinych nelspesnych kontrolach pred spustenim chodu vyberte moznost Retry (Skusit znova), aby

ste znovu spustili nedspesnu kontrolu alebo Retry All (Skusit znova vSetko), aby ste znova spustili
vSetky kontroly.

Chyby je potrebné pred spustenim chodu vyriesit.

Ak chcete zobrazit Udaje o chybe, vyberte ikonu Error (Chyba).

Ak zlyha kontrola zarovnania, chybu vyrieste podla pokynov.

a. Vyberte moznost Reload (Znovu nacitat) a potom vyberte moznost OK, vdaka ¢omu sa vratite
na obrazovku Load (Nacitat).

b. Odstrante vSetky polozky z hornej ¢asti pristroja a potom zvolte moznost OK. Dvierka
prietokového ¢lanku sa otvoria.

Znova nacitajte prietokovy ¢lanok a potom vyberte moznost Run Setup (Nastavenie chodu).

d. Prejdite kazdou obrazovkou na opatovné nacitanie kazdého RFID, aby ste sa vratili na
obrazovku Pre-Run Checks (Kontroly pred spustenim chodu).

e. Zopakujte kontrolu.

Monitorovanie priebehu chodu

Pocas prebiehajuceho chodu sa na obrazovke Sequencing (Sekvenovanie) zobrazia nasledujice udaje.
Obrazovka Sequencing (Sekvenovanie) je pristupna prostrednictvom hlavnej ponuky.

Stav jednotlivych krokov chodu
Time to completion (Cas do ukoné&enia) - datum a ¢as ukon&enia chodu (rrrr-mm-dd hh:mm).

Run progress (Priebeh cyklu) — aktudlny krok chodu. Velkost indikatora priebehu nie je Umerna
rychlosti chodu kazdého kroku.

Q-scores (Q-skore) — zobrazuje rozdelenie kvalitativneho skére (Q-skére).

Intensity (Intenzita) — zobrazuje hodnotu intenzity klastrov 90. percentilu kazdej dlazdice. Farby
grafu oznacuju Cervené a zelené kanaly.

Clusters passing filter (%) (Klastre prechadzajuce filtrom [%]) — zobrazuje percento klastrov
prechadzajucich filtrom.

Projected Total Yield (GB) (Predpokladana celkova vytaznost [GB]) — predpokladana vytaznost v
ramci chodu prietokového ¢lanku. Ak st zvolené metriky pre jednotlivé pruhy (H), zobrazené ¢&isla
oznacuju aktudlnu vytaznost jedného pruhu a aktualizuju sa pri kazdom cykle pocas celého chodu.

Q30 - percento primarnej analyzy baz kazdého chodu s Q-skére = 30.
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Ikony stavu

Ikona stavu na NVOS rozhrani oznaduje stav chodu. Cislo na ikone oznad&uje po&et podmienok pre dany
stav.

Ked' sa zmeni stav chodu, ikona za¢ne blikat. Po stlaceni ikony sa zobrazi popis stavu. Vyberom
moznosti Acknowledge (Potvrdit) vymaZzete hlasenie a naslednym vyberom moznosti Close (Zatvorit)
zatvorite dialégové okno.

lkona , .

Nazov stavu Popis
stavu

Stavv Systém funguje normalne.
° poriadku

° Spracovanie  Systém vykonava spracovanie.

Varovanie Zobrazilo sa varovanie, ktoré si vyzaduje pozornost.
Pri varovaniach sa chod nezastavi ani sa pred spracovanim
nevyzaduje ziadna akcia.

Chyba Vyskytla sa chyba.
0 Chyby je potrebné vyriesit pred pokra¢ovanim chodu.
() Informacie K dispozicii je nekritické hlasenie.

Spustenie metrik

Softvér zobrazuje metriky vygenerované poc¢as chodu. Metriky sa zobrazuju v podobe grafov,
diagramov a tabuliek zalozenych na udajoch vygenerovanych softvérom RTA3 a zapisanych do suborov
InterOp.

Klastrovanie trva priblizne 2 hodiny, potom sa 1. cyklom zacina sekvenovanie. Metriky sa v priebehu
sekvenovania aktualizuju. Klastre, ktoré prechadzaju filtrom, vytaznost a kvalitativne skore su dostupné
po 26. cykle. Pred 26. cyklom nebudu automaticky vyplnené ziadne hodnoty, ktoré budu oznacené ako
nerelevantné.

Striedavy Start chodov

Chod mozete nastavit a spustit na nec¢innej strane pristroja po¢as chodu na druhej strane. Toto
nastavenie sa oznacuje ako striedavy Start. Striedavé chody su nastavené na konkrétny ¢as pocas
chodu, ako to indikuju nasledujlce stavy ¢asovaca odpocitavania spustenia.
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* Run Start: Available (Spustenie chodu: Dostupny) — striedavy Start je dostupny. Datum a Cas
ukazuju, kedy bude striedavy Start nedostupny. Ak chcete spustit novy striedavy chod po
dokonéeni aktudlneho cyklu, vyberte Sequence (Sekvenovat).

* Run Start: Unavailable (Spustenie chodu: Nedostupny) — striedavy Start je nedostupny. Zobrazi sa
datum a ¢as, kedy bude striedavy Start dostupny na druhej strane pristroja.

*  Waiting... (Cakd sa...) — ak sa pokusite o novy chod, ked nie je k dispozicii striedavy &tart, stav sa
zmeni na Waiting (Caké sa), a ddtum a &as budu zobrazovat priblizny &as, kedy bude pristroj
pripraveny na novy chod. Ked'je dostupny striedavy $tart, pristroj bude pokracovat v nastavovani.

Ked nastavite novy chod, softvér podla potreby automaticky pozastavi a obnovi priebeh na susednom
prietokovom &lanku. Systém je po preruseni v bezpe¢nom stave.

Postup

1. Na domovskej obrazovke vyberte moznost Sequence (Sekvenovat) a potom moznost A alebo B.
Zvolena strana musi byt aktualne nec¢inna strana.

2. Pockajte, kym sa chod na susednom prietokovom ¢lanku nepozastavi. Ak chcete zrusit novy chod a
zabranit pozastaveniu, vyberte moznost Cancel (Zrusit).
Ak susedny chod pracuje na tvorbe klastrov, resyntéze s parovymi koncami, zobrazovani alebo
preplachovani, softvér pred pozastavenim dokon¢i aktualny krok.

3. Ked'je susedny chod pozastaveny a otvoria sa dvierka prietokového ¢lanku, nastavte novy chod.
Po spusteni nového chodu sa automaticky obnovi pozastaveny chod a potom sa za¢ne novy chod.

Po sekvenovani

V nasledujucich ¢astiach su uvedené pokyny tykajuce sa krokov uskutoénenych po dokonéeni
sekvenovania.

Automatické preplachnutie po ukonéeni chodu

Po dokoné&eni sekvenovania softvér spusti automatické preplachnutie po ukonc¢eni chodu, ktoré trva
priblizne 80 minut. Systém nacerpa 0,24 % chlérnanu sodného (NaOCI) z pozicie ¢. 17 a nariedi ho na
0,12 %. 0,12 % NaOCl sa precerpa do pozicie s reagenciami ExAmp a pozicie kniznice, cez prietokovy
¢lanok a potom do pouzitych flia§ s reagenciami. Pri preplachovani sa zo systému vymyje Sabléna, aby
sa zabranilo krizovej kontaminacii.

Po dokonéeni preplachnutia sa systém prepne do bezpecného stavu a aktivuje sa tladidlo Home
(Domov). Spotrebny materidl ponechajte na mieste az do dalSieho cyklu. Po preplachnuti zostanu
nasavacie trubi¢ky v SBS a klastrovych kazetach, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do systému.
Nasavacie trubi¢ky v kazete s pufrom sa zdvihnu, takze pouzité flaSe s reagenciami je mozné
vyprazdnit. Cistiaci pufer sa potom preéerpa cez vietky vedenia na odstranenie NaOCl a reagencii zo
systému.
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POZNAMKA Ak sa pocas automatického preplachnutia po ukon€eni chodu vyskytne chyba a ak
je neuplné, bude potrebné vykonat Udrzbové Cistenie.

Odpojenie pozicie ¢. 30

Zasobnik v pozicii ¢. 30 klastrovej kazety obsahuje formamid. Musi sa vybrat z pouzitej klastrovej
kazety a samostatne zlikvidovat.

A UPOZORNENIE

Tato suprava reagentov obsahuje potencialne nebezpecné chemikalie. V dosledku
vdychnutia, pozitia, kontaktu s pokoZkou a kontaktu s oéami mozZe dojst k zraneniam.
Noste ochranné prostriedky vratane ochrany o¢i, rukavic a laboratérneho plasta, ktoré su
vhodné pre toto nebezpecéenstvo vystavenia. S pouzitymi reagenciami manipulujte ako

s chemickym odpadom a likvidujte ich v sulade s plathymi regionalnymi, narodnymi a
miestnymi zakonmi a predpismi. Dal$ie informdcie o ochrane Zivotného prostredia, zdravia a
bezpecnosti ndjdete na karte bezpecnostnych udajov na stranke
support.illumina.com/sds.html.

1. Rukami v rukaviciach zatlac¢te bielu plastovu plosku s oznacenim Detach after use (Odpojit po
pouziti) smerom doprava.

2. PoloZte ruku alebo pevny povrch pod zasobnik a zatlacte priehladnu plastovu plésku smerom k
llluminastitku, aby ste uvolnili zasobnik spod klastrovej kazety.

POZNAMKA Pri skladovani klastrové kazety nepokladajte na seba. Pokladanie na seba
moze spbdsobit ndhodné odpojenie zadsobnika.

Obrazok 21 Vymenitelna pozicia ¢. 30

A. Biela plastova pl68ka na odpojenie
B. Priehladna plastova pldéska na uvolnenie
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3. Zasobnik zlikvidujte v sulade s platnymi normami.
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Vysledky sekvenovania

Pocas sekvenovania sa Udaje automaticky prenesu z Nastroj NovaSeq 6000Dx do Server systému
DRAGEN. Po dokong¢eni primarnej analyzy a dokonéeni prenosu udajov mbze sekunddrna analyza v
systéme Server systému DRAGEN zacat automaticky pouzitim moznosti analyzy definovanych
aplikaciou, ktoru zvolite v Spravca chodu spolo¢nosti lllumina. Vytvorené vysledky zavisia od moznosti
zvolenych pocas nastavenia chodu. Ak chcete zobrazit vysledky z chodu, vyberte poZzadovany nazov
chodu na karte Completed (Dokoncené) na obrazovke Runs (Chody). Vystupné stibory mézete ndjst aj
na stranke uvedenej na obrazovke Instrument Settings (Nastavenia pristroja).

Analyza v realnom Case

Nastroj NovaSeq 6000Dx spusti RTA3, implementaciu softvéru Analyza v redlnom ¢ase, v nastroji
Compute Engine (CE). RTA3 extrahuje intenzity z obrazkov ziskanych z fotoaparatu, vykona primarnu
analyzu baz, priradi kvalitativne skére primarnym analyzam bdaz, zarovna sa k PhiX a bude hlasit Udaje v
suboroch InterOp.

Na optimalizaciu ¢asu spracovania RTA3 ulozi informacie do pamate. Ak je RTA3 ukoncené, spracovanie
sa neobnovi a vSetky Udaje spraclvané v pamaéti sa stratia.

Vstupy RTA3

RTA3 vyzaduje obrazky dlazdic obsiahnuté v lokalnej systémovej pamati na spracovanie. RTA3 prijme
informacie o chode a prikazy z NVOS.

Vystupy RTA3

Snimky z kazdého farebného kanala sa do pamaéte presuvaju RTA3 ako dlazdice. Z tychto snimok sa v
aplikacii RTA3 vytvori vystup v podobe skupiny stborov primarnej analyzy baz s posudenim kvality a
suborov filtrov. VSetky ostatné vystupy podporuju vystupné subory.

Typ suboru Popis
Subory primarnej Kazda dlazdica, ktora sa analyzuje, je zahrnuta v subore zli¢enej
analyzy baz primarnej analyzy baz (*.cbcl). Dlazdice z rovnakého pruhu a povrchu su

zoskupené do jedného suboru CBCL pre kazdy pruh a povrch.

Subory filtrov Kazda dlazdica vytvori subor filtra (*.filter), ktory Specifikuje, &i klaster
prechadza filtrami.

RTA3 poskytuje metriky kvality cyklu v redlnom ¢ase ulozené ako subory InterOp, ¢o su binarne vystupy
obsahujuce metriky dlazdic, cyklov a Urovne nacitania.
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RieSenie chyb

RTA3 vytvori subory dennika a zapi$e ich do prieinka Logs (Zaznamy). Chyby sa zaznamenaju do
textového suboru vo formate *.log.

Nasledujlce subory dennikov sa prenesu do kone¢ného vystupného miesta na konci spracovania:
* info 00000.1log zhrnie dblezité udalosti chodu.

* error 00000.loguvadzazoznam chyb, ku ktorym doslo po¢as chodu.

* warning 00000.log uvadza zoznam varovani, ku ktorym doslo po¢as chodu.

Dlazdice prietokového ¢lanku

Dlazdice su malé zobrazovacie plochy na prietokovom ¢lanku. Fotoaparat zhotovi jednu snimku
kazdého riadka, ktoru softvér rozdeli na dlazdice na RTA3 spracovanie. Celkovy podet dlazdic zavisi od
toho, kolko pruhov, riadkov a povrchov sa zobrazuje na prietokovom ¢lanku.

* Prietokové ¢lanky S2 maju celkovo 1408 dlazdic.

* Prietokové ¢lanky S4 maju celkovo 3 744 dlazdic.

Komponent

prietokového S2 S4 Popis

¢lanku

Pruhy 2 4 Pruh je fyzicky kanal so vstupnymi a vystupnymi portmi.

Plochy 2 2 Prietokové ¢lanky S2 a S4 su zobrazované na dvoch
povrchoch: hornom a dolnom. Najprv sa zobrazi horny
povrch dlazdice.

Pocet riadkov na 4 6 Riadok je stipec v pruhu prietokového &lanku, ktory

pruh fotoaparat zaznamena ako jeden nasnimany obrazok.

Dlazdice v 88 78 Dlazdica je Cast riadka, ktord znazornuje zobrazenu

kazdom riadku oblast na prietokovom ¢lanku.

Celkovy pocet 1408 3744 Pruhy x povrchy x riadky x dlazdice na riadok sa rovnaju

vygenerovanych celkovému poctu dlazdic.

dlazdic

Nazov dlazdice je patciferné ¢islo, ktoré predstavuje poziciu dlazdice na prietokovom ¢&lanku. Napriklad
nazov dlazdice 11205 oznacduje pruh 1, horny povrch, riadok 2, dlazdicu 5.

* Prva ¢islica oznaduje ¢islo pruhu:
— 1alebo 2 pre prietokovy ¢lanok S2.
— 1,2, 3 alebo 4 pre prietokovy ¢lanok S4.

* Druha ¢islica predstavuje povrch: 1 pre hornu alebo 2 pre spodnu ¢ast.
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* Tretia Cislica predstavuje Cislo riadka:
— 1,2, 3 alebo 4 pre prietokovy ¢lanok S2.
- 1,2,3,4,5alebo 6 pre prietokovy ¢lanok S4.
* Posledné dve &islice predstavuiju &islo dlazdice. Cislovanie zagina &islom 01 na vystupe
prietokového ¢lanku do 88 alebo 78 na vstupnom konci.
— 01az 88 pre prietokovy ¢lanok S2.
— 01az78 pre prietokovy ¢lanok S4.

Pracovny postup analyzy v realnom ¢ase

Registracia Zaznamena umiestnenie kazdého klastra na vzorovanom prietokovom
¢lanku.
Extrakcia intenzity Urcuje hodnotu intenzity pre kazdy klaster.

Korekcia fazovania Opravuje vplyvy fazovania a predfazovania.
Primarna analyza baz  Urcéuje primarnu analyzu baz kazdého cyklu pre kazdy klaster.

Vyhodnocovanie K vysledkom kazdej primarnej analyzy baz priraduje kvalitativne skére.
kvality
Registracia

Registraciou sa zarovna obraz s oto¢enym Stvorcovym polom nanojamoék na vzorovanom prietokovom
¢lanku. Vzhladom na usporiadané rozloZenie nanojamiek su sUradnice X a Y pre kazdy klaster v dlazdici
vopred uréené. Pozicie klastra sa zapiSu do suboru umiestnenia klastra (s.locs) pre kazdy cyklus.

Ak zlyha zapis akejkolvek snimky v cykle, v tomto cykle sa nevytvoria Ziadne primarne analyzy baz pre
tuto dlazdicu.

Extrakcia intenzity

Po registracii sa pri extrakcii intenzity vypocita hodnota intenzity pre kazdu nanojamku na danom
obrazku. Ak bola registracia neuspesna, nie je mozné extrahovat intenzitu danej dlazdice.

Korekcia fazovania

Pocdas reakcie sekvenovania sa kazdé vlakno DNA v klastri predizi pri kazdom cykle o jednu béazu.
K fazovaniu a predfazovaniu dochadza, ked sa vlakno dostane mimo fazy aktualneho cyklu
inkorporacie.

K fazovaniu dochadza, ked bdza inkorporacie zostane vzadu.
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K predfazovaniu dochadza, ked' sa baza inkorporacie dostane dopredu.

Obrazok 22 Fazovanie a predfazovanie
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A. Citanie s fazovanou bazou.
B. Citanie s predfazovanou bazou.

V aplikacii RTA3 sa napravia U¢inky fazovania a predfazovania, ¢im sa zvysi kvalita Gdajov v rdmci
kazdého cyklu po€as chodu.

Primarna analyza baz

Pri primarnej analyze baz sa uréuje baza (A, C, G alebo T) pre kazdy klaster danej oblasti v konkrétnom
cykle. Pristroj Nastroj NovaSeq 6000Dx pouziva dvojkanalové sekvenovanie, ktoré na kddovanie udajov
Styroch DNA baz vyZaduje len dve snimky: jednu zo zeleného kanala a druhu z erveného kanala.

Ziadna analyza sa oznacuje ako N. K Ziadnym analyzam dochadza, ak klaster neprejde filtrom, zlyha
registracia alebo sa klaster posunie mimo obrazok.

Intenzity kazdého klastra sa extrahuju z ervenych a zelenych obrazkov a porovnaju sa navzajom, ¢o
vedie k $tyrom odliSnym populdcidam. Kazda populacia zodpoveda jednej baze. Pri primarnej analyze
baz sa uréuje, do ktorej populacie patria jednotlivé klastre.

Obrazok 23 Vizualizacia intenzit klastrov

=o
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Tabulka 19 Primarna analyza baz v dvojkanalovom sekvenovani

. Cerveny . , .
Baza , Zeleny kanal Vysledok
kanal

A 1 (zapnuté) 1 (zapnuté) Klastre, ktoré vykazuju svetelnu intenzitu v
¢ervenom aj zelenom kanali.

C 1 (zapnuté) 0 (vypnuté) Klastre, ktoré vykazuju svetelnu intenzitu iba v
¢ervenom kanali.

G 0 (vypnuté) 0 (vypnuté) Klastre, ktoré nevykazuju ziadnu svetelnu
intenzitu v znamom umiestneni klastra.

T 0 (vypnuté) 1 (zapnuté) Klastre, ktoré vykazuju intenzitu len v zelenom

kanali.

Filtrovanie klastrov

Aplikacia RTA3 pocas chodu filtruje nespracované udaje, ¢im sa odstranuju ¢itania sekvencie, ktoré
nespinaju prah kvality stanoveny pre Udaje. Prekryvajlce sa klastre a klastre s nizkou kvalitou sa
odstrania.

Pri dvojkandlovej analyze aplikdcia RTA3 vyuZziva na urenie Cistoty (meranie Cistoty intenzity) primarnej
analyzy baz systém zaloZeny na populaciach. Klastre prejdu filtrom (PF), ak je Cistota nizsia, ako pevne
stanoveny prah, maximalne pri jedinej primarnej analyze baz pocas prvych 25 cykloch. Zarovnanie
podla PhiX, ak je sti¢astou, sa vykonava v 26. cykle na podskupine oblasti pre klastre, ktoré presli
filtrom. Klastre, ktoré neprejdu filtrom, neprechadzaju primarnou analyzou baz a nie su zarovnané.

Kvalitativhe skoére

Kvalitativne skore (Q-skore) je predpoved pravdepodobnosti nespravnej primarnej analyzy baz. Vyssie
Q-skdére znamen3, Ze kvalita primarnej analyzy baz je vyssia a je pravdepodobnejsie, Ze vysledky budu
spravne. Po urceni Q-skére sa vysledky zaznamenaju v suboroch CBCL.

Q-skore struéne oznamuje malé pravdepodobnosti chyb. Kvalitativne skére su vyjadrené ako Q(X), kde

je X hodnota skére. V nasledujlcej tabulke je zobrazeny vztah medzi kvalitativnym skére
a pravdepodobnostou chyby.

Q-skore Q(X) Pravdepodobnost chyby
Q40 0,0001 (1z10 000)
Q30 0,001 (1z1000)
Q20 0,01 (1z100)
Q10 0,1(1z10)
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Vyhodnocovanie kvality a podavanie sprav

Kvalitativnym vyhodnocovanim sa vypodcita subor prediktorov pre kazdu primarnu analyzu baz a potom
sa pomocou hodnbt prediktorov vyhlada Q-skdre v tabulke kvality. Tabulky kvality su vytvorené tak,
aby poskytovali optimalne presné kvalitativne predpovede pre chody generované Specifickou
konfiguraciou platformy sekvenovania a verzie chemickych procesov.

Kvalitativne vyhodnocovanie je zaloZzené na upravenej verzii algoritmu Phred.

Na generovanie Q-tabulky pre nastroj Nastroj NovaSeq 6000Dx boli uréené tri skupiny primarnych
analyz baz na zéklade zoskupenia tychto Specifickych prediktivnych funkcii. Po zoskupeni primarnych
analyz baz bola priemerna miera chyby vypocitana empiricky pre kazdu z troch skupin a prislusné Q-
skore bolo zaznamenané v Q-tabulke spolu s prediktivnymi funkciami korelujucimi s danou skupinou.
Ako také su mozné iba tri Q-skére s RTA3 a toto Q-skdre predstavuje priemernu chybovost skupiny.
Celkovo to vedie k zjednodusenému, no zaroven vysoko presnému hodnoteniu kvality. Tri skupiny v
tabulke kvality zodpovedaju hrani¢nym (< Q15), strednym (~Q20) a vysokokvalitnym (> Q30)
primarnym analyzam baz a je im priradené konkrétne skére 12, 26 a 34. Okrem toho je nulové skoére 2
priradené vSetkym procesom, ktoré nie su analyzy. Tento model vykazovania Q-skére zniZuje
poziadavky na Ulozny priestor a Sirku pasma bez ovplyvnenia presnosti alebo vykonu.

Obrazok 24 Zjednodusené Q-skére s RTA3
RTAS

Sequence data

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

v
Q-table
Metric1 Metric 2 Metric3 Metric4 Metric 5
0 1 3 3.2 (0]
862 915 0.5 0.9 0]
2125 2178 0.05 0.06 1
3256 3309 0.05 0.07 1

v

Q-scores

2 |12 |26 | 34
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Vystupné subory sekvenovania

Typ suboru

Subory primarnej
analyzy baz

Subory umiestneni
klastrov

Subory filtrov

Subor s informaciami

o chode

Subory miniatur

Opis, umiestnenie a nazov suboru

Kazdy analyzovany klaster je zahrnuty do suboru primarnej analyzy baz
agregovaného do jedného suboru na cyklus, pruh a povrch. Agregovany
sUbor obsahuje vysledky primarnej analyzy baz a zakédované kvalitativne
skore pre kazdy klaster.

Data\Intensities\BaseCalls\L0O0OI\C1.1

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

V rédmci kazdého prietokového ¢lanku obsahuje stbor umiestnenia binarneho
klastra stiradnice XY vzhladom na klastre v dlazdici. Sestuholnikové
rozloZenie, ktoré sa zhoduje s nanojamkovym rozlozenim prietokového
¢lanku, predefinuje tieto suradnice.

Data\Intensities

s [lane].locs

Subor filtra Specifikuje, Ci klaster presiel filtrami. Subory filtrov sa generuju v
26. cykle na zaklade udajov z 25 cyklov. Pre kazdu dlazdicu sa vytvori jeden
subor filtra.

DatalIntensities\BaseCalls\L0O0O1

s [lane] [tile].filter

Su v nom uvedené informacie zahfiajuce nazov chodu, pocet cyklov v
kazdom ¢itani, informacie o tom, ¢i je Citanie indexované (Index Read), a
pocet riadkov a dlazdic na prietokovom ¢lanku. Subor s informaciami o chode
sa vytvara na zaciatku chodu.

[Root folder],RunInfo.xml

Obrazky miniatur pre prvy cyklus kazdého sekvenovaného Citania.
Thumbnail Images\LO01\C[X.1] —subory su uloZené v podprie€inku v
ramci kazdého cyklu.

s [lane] [tile] [channel].jpg-Obrazok miniatiry obsahuje ajnazov

oblasti.

Struktura vystupného priedinka sekvenovania

Softvér NVOS automaticky vygeneruje nazov vystupného priecinka.

1 Config — nastavenie konfiguracie pre chod.

Logs — subory dennika s informdaciami o analytike pristroja, prevadzkovych krokoch a RTA3

udalostiach.

= SampleSheet.csv — vzorovy harok alebo iny prilozeny subor, ak je k dispozicii.

[1Data
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[TIntensities
[~IBaseCalls
[1LOO[X] - stbory primarnej analyzy baz (*.cbcl) zoskupené do jedného stiboru na jeden
pruh, povrch a cyklus.
=l s.locs - stbor umiestnenia klastra v rdmci chodu.
[ “IInterOp - binarne subory.
I""1Recipe - subor s predpisom pre konkrétny chod.
1 Thumbnail Images - obrazky miniatdr pre kazdu 10. dlaZdicu.
T71LIMS - stbor nastavenia cyklu (*.json), ak je k dispozicii.
[ IAudit
=l AuditInfo.xml
=IRTA3.cfg
=/ Runinfo.xml
=l RunParameters.xml
=l RTAComplete.txt
=l CopyComplete.txt
B SequenceComplete.txt
=] llluminaRunManagerCopyComplete.txt

=l Manifest.tsv
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Udrzba a rie$enie problémov

Tieto Casti opisuju postupy udrzby a rieSenia problémov pre NovaSeq 6000Dx.

V pripade technickych otdzok navstivte Nastroj NovaSeq 6000Dx stranku na lllumina stranke podpory.
Na stranke podpory najdete dokumentaciu, subory na stiahnutie a odpovede na najcastejSie otazky. Ak
chcete ziskat pristup k bulletinom podpory, prihlaste sa do svojho G¢tu Mylllumina.

V pripade problémov tykajlcich sa kvality alebo vykonnosti chodu sa obratte na technicku podporu
[llumina.

Preventivna udrzba

Spolo¢nost lllumina odportca naplanovat servis v rdmci preventivnej Udrzby kazdy rok. Ak nemate
uzatvorenu servisnd zmluvu, obratte sa na miestneho manazéra pre klientov alebo na technicku
podporu spolo¢nosti lllumina, aby ste sa dohodli na platenom servise v rdmci preventivnej udrzby.

Udrzbové preplachovanie V2

Softvér zobrazi vyzvu na udrzbové preplachovanie v nasledujucich ¢asoch:
* Ak stev priebehu poslednych 14 dni nevykonali idrzbové preplachovanie.
* Kedje preplachovanie po cykle nelspesné alebo neulplné.

Udrzbové preplachovanie preplachne systém roztokom Tween 20 a NaOCl dodanym pouzivatelom.
Riedeny roztok sa precerpava z preplachovacich kaziet do prietokového &lanku, flias s pouzitymi
reagenciami a kazdého kazetového zasobnika na preplachnutie vSetkych nasavacich trubiciek.
Preplachovanie trva priblizne 120 minut.

Pri idrzbovom preplachovani bude potrebnd pouzitd kazeta s pufrom a nasledujlce polozky, ktoré sa
dodavaju s pristrojom:

* SBS preplachovacia kazeta
* Klastrova preplachovacia kazeta
* 4-pruhovy preplachovaci prietokovy ¢lanok

Podobne ako kazety s reagenciami, aj preplachovacie kazety su farebne odliSené, aby sa zabranilo
chybam pri vkladani. SBS preplachovacia kazeta ma stredovu jamku na roztok Tween 20. Roztok NaOCI
sa prida do Styroch zasobnikov na klastrovej preplachovacej kazete.

A UPOZORNENIE

Ak nevyprazdnite flase s pouzitymi reagenciami, mo6ze to mat za nasledok ukoncenie
preplachovania a pretecenie, ¢o vedie k poSkodeniu pristroja a predstavuje bezpenostné
riziko.

Dokument ¢. 200010105 v02 67
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO


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

Produktova dokumentéacia NovaSeq 6000Dx

Obrazok 25 SBS preplachovacia kazeta (lava) a klastrova preplachovacia kazeta V2 (prava)

AL
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A

llumina' llumina

Priprava preplachovacieho roztoku

1. Do 500 ml centrifugacnej flase pridajte 400 ml laboratdrnej vody.

2. Pridajte 0,2 mI 100 % roztoku Tween 20, ¢im ziskate najmenej 400 ml 0,05 % preplachovacieho
roztoku Tween 20.
Pomocou ¢erstvo pripraveného roztoku Tween 20 sa obmedzi vniknutie kontaminantov do
fluidného systému.

Prevratenim premiesajte.
Odstrante veko zo stredovej jamky SBS preplachovacej kazety.

5. Do stredovej jamky pridajte preplachovaci roztok. Naplite ju po rysku, ktora oznacuje minimalny
pozadovany objem.
Ostatné zasobniky zostavaju prazdne.

Obrazok 26 Stredova jamka naplnena po rysku

6. V 50 ml centrifugacnej skimavke zmiesSajte nasledujluce objemy a pripravte 40 ml 0,12 % roztok
NaOClI reagencnej kvality:
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* 5% roztok NaOCI (1 ml) reagencnej kvality

* Deionizovand voda (39 ml)

A UPOZORNENIE

PouzZivajte iba roztok NaOCI reagenénej kvality. Nepouzivajte bieliacie produkty na bezné
pouZitie, pretoZze mozu obsahovat zli¢eniny amoniaku, ¢o moze viest k cyklom s nizkym
percentom nacitani cez filter.

7. Prevratenim premiesajte.

8. Pridajte 4 ml 0,12 % NaOCI reagencnej kvality do oznacenych pozicii klastrovej preplachovacej
kazety V2.
Miesta na naplnenie su oznacené a su zakrizkované naoranzovo. VSetky ostatné zasobniky
zostavaju prazdne.

Obrazok 27 Pozicie pre 0,12 % NaOCI

FILL

llumina®

Vlozenie preplachovacieho prietokového ¢lanku

1. Z povrchu pristroja odstrante vSetky predmety.
Pocas udrzbového preplachovania udrziavajte povrch Cisty a o pristroj sa neopierajte.
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V hlavnej ponuke vyberte Sequencing (Sekvenovanie), vyberte Wash (Preplachovanie), a potom
vyberte stranu, ktoru chcete preplachnut:

* A+B-preplachnite obe strany sucasne.
* A-preplachnite len stranu A.

* B-preplachnite len stranu B.

Postupné spustenie Udrzbového preplachovania nie je podporované. Softvér spusti sériu
obrazoviek preplachovania.

Udrzbové preplachovanie mézete spustit len na jednej strane, ak je druha strana bud' ne&inna alebo
vykondva cykly nagitania SBS. NVOSCas striedavého $tartu indikuje dostupnost pristroja na
spustenie nového chodu alebo preplachovania. Viac informacii najdete v ¢asti Striedavy start
chodov na strane 55.

Stla¢enim tlacidla OK potvrdite varovanie a otvorite dvierka prietokového ¢lanku.

Vlozte preplachovaci prietokovy ¢lanok.

Vyberte Close Flow Cell Door (Zatvorit dvierka prietokového ¢lanku).
Dvierka sa zatvoria, skontroluju sa senzory a RFID a na obrazovke sa zobrazi ID prietokového
¢lanku.

VloZenie preplachovacich kaziet

Na udrzbové preplachovanie su potrebné preplachovacie kazety. Nepouzivajte pouzité SBS a klastrové
kazety.

1.

Otvorte dvierka priehradky na kvapalinu a potom otvorte dvierka chladi¢a s reagenciami.

2. Odstrante pouzité SBS kazety a klastrové kazety s reagenciami. Nepouzity obsah zlikvidujte v
sulade s predpismi platnymi vo vasom regione.
Informacie o bezpeclnej likvidacii klastrovej kazety pozicie ¢. 30 najdete v ¢asti Odpojenie polohy
¢.30.
3. Preplachovacie kazety vlozte do zasuvky chladia reagencii podla pokynov, aby §titky Insert
(Vlozenie) smerovali k zadnej strane pristroja:
* Umiestnite SBS kazetu (sivy Stitok) do lavej pozicie.
* Umiestnite klastrovu preplachovaciu kazetu V2 (oranzovy $titok) do spravnej pozicie.
4. Zasuvku zasufite do chladi¢a a potom zatvorte dvierka chladi¢a s reagenciami.
Skontroluju sa snimace, RFID kazZdej kazety sa naskenuje a zobrazi na obrazovke.
5. Otvorte zasuvku s pufrom.
6. Ak eSte nie je pritomna, vlozte pouzitu kazetu s pufrom.
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Prazdne pouzité flase s reagenciami

Na vyprazdnenie flias s pouzitymi reagenciami sa pri kaZzdom chode sekvenovania riadte nasledujucimi
pokynmi. Ak je vas systém nakonfigurovany tak, aby smeroval pouzité reagencie externe, pouzité
reagencie sa budu zhromazdovat v malej flasi a pred kazdym cyklom sekvenovania ju musite
vyprazdnit. Velka flasa musi byt na svojom mieste.

A UPOZORNENIE

Tato suprava reagentov obsahuje potencidlne nebezpecéné chemikalie. V désledku
vdychnutia, pozitia, kontaktu s pokozkou a kontaktu s oéami méze dojst k zraneniam.
Noste ochranné prostriedky vratane ochrany o¢i, rukavic a laboratérneho plasta, ktoré su
vhodné pre toto nebezpecéenstvo vystavenia. S pouzitymi reagenciami manipulujte ako

s chemickym odpadom a likvidujte ich v sulade s platnymi regionalnymi, narodnymi a
miestnymi zakonmi a predpismi. Dalsie informéacie o ochrane Zivotného prostredia, zdravia a
bezpecénosti ndjdete na karte bezpecnostnych udajov na stranke
support.illumina.com/sds.html.

7. Vyberte a vyprazdnite malu flasu s pouzitymi reagenciami podla pokynov.

a. Zdvihnite paku a vyberte malu flasu s pouzitymi reagenciami z vyklenku. Flasu uchopte z oboch
stran.

b. Odstrante zavitovy uzaver z drziaka uzaveru na prednej strane flase.
Utesnite otvor fla8e uzaverom, aby ste zabranili Uniku.

d. Obsah uchovavajte oddelene od obsahu druhej flase a zlikvidujte ho v sulade s normami
platnymi vo vasom regione.

e. Flasu bez uzaveru vratte do vyklenku a potom paku potiahnite dolu. Uzaver skladujte na drziaku
uzaveru.

8. Vyberte a vyprazdnite velku flasdu s pouzitymi reagenciami podla pokynov.

a. Pomocou hornej rukovate vyberte velku flasu s pouzitymi reagenciami z lavej strany zasuvky
pufra.

b. Odstrante zavitovy uzaver z drziaka uzaveru na prednej strane flase.
Utesnite otvor flase uzaverom, aby ste zabranili Uniku.

d. Obsah zlikvidujte v silade s normami platnymi vo vasom regidne. Pri vyprazdfiovani uchopte
obe rukovate.

e. Flasu s uzaverom vratte do zasuvky pufra. Uzdver skladujte na drziaku uzaveru.
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Obrazok 28 Vratenie prazdnej flase

9. Natiahnite si novy par rukavic bez prasku.

10. Zatvorte zdsuvku pufra a potom zatvorte dvierka priehradky na tekutiny.

A UPOZORNENIE

Ak pouzité flase s reagenciami nevyprazdnite, méze to mat za nasledok ukoncéenie chodu a
pretecenie, ¢o vedie k poskodeniu pristroja a predstavuje bezpecnostné riziko.

Spustenie preplachovania

1. Zaciarknutim poli¢ka potvrdite, ze obe flasSe s pouzitymi reagenciami su prazdne. Potom vyberte
moznost Start Wash (Spustit preplachovanie).
Spusti sa preplachovanie a zobrazi sa odhadovany ¢as jeho ukoncéenia.

A UPOZORNENIE

Ak nevyprazdnite flase s pouzitymi reagenciami, m6ze to mat za nasledok ukoncenie
preplachovania a pretecenie, ¢o vedie k poSkodeniu pristroja a predstavuje bezpeénostné
riziko.

Po ukonéeni preplachovania vyberte moznost Home (Domov).

3. Spotrebny materidl ponechajte na mieste az do nasledujiceho cyklu.
Nasavacie trubi¢ky zostanu v SBS a klastrovych kazetach, aby sa do systému nedostal vzduch.
Nasavacie trubi€ky v kazete s pufrom su zdvihnuté, aby bolo mozné flase s pouzitymi reagenciami
vyprazdnit. Pred dal$im udrzbovym preplachovanim zlikvidujte preplachovaciu kvapalinu, ktord
zostala v preplachovacej kazete, a zasobnik oplachnite ¢istou vodou. Medzi jednotlivymi pouzitiami
nechajte kazety Uplne vyschnut.
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RieSenie problémov

V pripade technickych otazok navstivte Nastroj NovaSeq 6000Dx stranku na lllumina stranke podpory.
Na strankach podpory najdete dokumentaciu, sibory na stiahnutie a odpovede na najCastejSie otazky.
Ak chcete ziskat pristup k bulletinom podpory, prihlaste sa do svojho u¢tu Mylllumina.

V pripade problémov tykajucich sa kvality alebo vykonnosti chodu sa obratte na technickd podporu
lllumina.

Ukonc&enie chodu

Ukoncéenie chodu v NovaSeq 6000Dx systéme je konecné. Softvér nemdze obnovit chod alebo ulozit
udaje o sekvenovani a spotrebny materidl nie je mozné opatovne pouzit.

1. Na potvrdenie prikazu zvolte moznost End (Skoncit), potom vyberte moznost Yes (Ano).
Ak bol chod ukonceny po 1. &itani, softvér po chode spusti automatické preplachovanie.
2. Po zobrazenivyzvy vyberte jednu z tychto moznosti:

* End Run Without Wash (Ukon¢it chod bez preplachovania) — ukon¢ite chod a spustite udrzbové
preplachovanie.

* End Run and Wash (Ukoncit cyklus a vykonat preplachovanie) — ukondite chod a po chode
vykonajte automatické preplachovanie.

* Cancel (Zrusit) - pokracovat v aktudlnom chode.

Ak sa chod skoné¢i medzi dokonéenim klastrovania a dokonéenim 1. itania, softvér zobrazi moznosti

preplachovania. V opa¢nom pripade softvér po chode spusti automatické preplachovanie.

3. Ak ste vybrali moznost End Run Without Wash (Ukoncit chod bez preplachovania), postupujte podla
pokynov softvéru na nastavenie udrzbového preplachovania.

Odkvapkavacia miska

V zakladni pristroja je zabudovana odkvapkavacia miska na zachytavanie uniknutych reagencii alebo

chladiacej kvapaliny a na zachytavanie uUnikov z flias s pouzitymi reagenciami. Za normalnych

podmienok je odkvapkavacia miska sucha. Unik indikuje problém s pristrojom a k prete&eniu dochadza,

ak sa flase s pouzitymi reagenciami pravidelne nevyprazdruju.

Pocas kontroly pred spustenim chodu snimace zistuju, ¢i odkvapkavacia miska obsahuje nejaké

kvapaliny:

* Ak odkvapkavacia miska obsahuje kvapalinu, ale nie je plnd, chod méZze pokracovat, ale musite sa
obratit na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti lllumina.

* Ak je odkvapkavacia miska pIna, cyklus nemdze pokracovat a musite sa obratit na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti lllumina.
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A\

UPOZORNENIE

Pri kazdom chode vyprazdnite flase s pouZzitymi reagenciami. Chod sa zastavi, ak je jedna
z flia§ pouzitymi reagenciami plna. PretecCenie jednej z fliag s pouzitymi reagenciami
poskodzuje pristroj, ¢o si bude vyzadovat ndvstevu pracoviska zastupcom lllumina a
predstavuje bezpecénostné riziko.

RieSenie problémov s riadenim procesov

Nasledujlca tabulka poskytuje mozZnosti rieSenia problémov v rdmci ikony N/A (Neuvadza sa) na
obrazovke Process Management (Sprava procesov). Umiestnenie ikony zavisi od konfiguracie chodu.

* Ikona N/A (Neuvédza sa) sa zobrazi v stipci Sekvenéné centrum BaseSpace Sequence Hub, ked je
chod nakonfigurovany na nahravanie do Sekvenéné centrum BaseSpace Sequence Hub.

* Jkona N/A (Neuvadza sa) sa zobrazi v stI'pci Network (Siet), ked je chod nakonfigurovany na
nahravanie vystupného priecinka na sieti.

Stav chodu

Chod prave
prebieha

Chod prave
neprebieha

RieSenie problémov

Zatvorte obrazovku Process Management (Riadenie procesov), pocCkajte
priblizne 5 minut a potom znovu otvorte obrazovku.

Vypnite pristroj, reStartujte ho a potom znovu otvorte obrazovku Process
Management (Riadenie procesov).

Ak sa ikona N/A (Neuvadza sa) zobrazuje aj po dokonceni rieSenia problémov, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti lllumina.

Chyby kontroly pred spustenim chodu

Ak sa pocdas kontroly pred chodom vyskytne chyba, na vyrieSenie chyby pouzite nasledujice kroky. Ak
nastavujete chod s dvoma prietokovymi ¢lankami a jedna strana zlyhd, mézete neldspesnu stranu zrusit
a pokracovat stranou, ktord bola Uspesna.

Ak kontrola pred chodom zlyha, RFID prietokového ¢lanku, reagencie a pufre nebudu zablokované,
preto mozete pouzit spotrebny materidl na nasledujlci chod. Po spusteni chodu nasdvacie trubicky
prepichnu féliové tesnenia na kazetach s reagenciami a vSetky RFID budu uzamknuté.

Kontrola n . P .
B} Dovod zlyhania Odporucana akcia

systemu

Snimace Dvierka priehradky su otvorené, Vyberte moznost Retry (Skusit
spotrebny material nie je spravne znova) a chybu odstrante podla
vloZeny alebo asporn jeden snimac pokynov na obrazovke.
nie je funkény.
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Kontrola R . e .
; Dovod zlyhania Odporucana akcia
systemu
Priestor nadisku  Priestor na disku je nedostatoény, Pomocou obrazovky Process
pretoze zadané umiestnenie Management (Riadenie procesov)
vystupného priecinka je plné. vymazte priestor na disku z
ur¢eného umiestnenia vystupného
prieCinka.
Pripojitelnost Pripojenie k RTA3, fluidnému Vyberte moznost Retry (Skusit
systému systému alebo iné pripojenie bolo znova) a chybu odstrante podla
prerusené. pokynov na obrazovke.
Zarovnanie Poloha prietokového ¢lanku Pri opatovnom nacitani prietokového
zabranuje zobrazovaniu. ¢lanku postupujte podla pokynov na
obrazovke.

ResStart, vypnutie alebo zapnutie pristroja

Systém NovaSeq 6000Dx je mozné restartovat, vypnut alebo zapnut iba vtedy, ak je pristroj ne¢inny. Ak
prebieha sekvenovanie alebo analyza, zobrazi sa varovanie a neexistuje ziadna moznost ako
pokracovat.
* Reboot (Restartovat) - restartuje pristroj bez UpIiného vypnutia.
— Ak chcete restartovat pristroj, vyberte moznost Reboot (Restartovat) z ponuky Settings
(Nastavenia) v pristroji.
*  Shut Down (Vypnut) - bezpe¢nym vypnutim pristroja sa vypne cely softvér a napajanie pristroja.
Stavovy riadok sa zmeni zo zelenej na bielu, €o znamena, Ze prebieha vypinanie. Za normalnych
okolnosti je vypnutie pristroja zbyto¢né.

— Ak chcete pristroj vypnut, vyberte moznost Shut Down (Vypnut) z ponuky Settings (Nastavenia)
v pristroji alebo pomocou prehliadada.

* Power Cycle (Cyklus napdjania) — cyklus napajania Uplne vypne a restartuje pristroj. Cyklus
napajania by sa mal vykonat vZdy, ked déjde k zlyhaniu softvéru.

— Ak chcete pristroj zapnut, vyberte polozku Power Cycle (Cyklus napajania) z ponuky Settings
(Nastavenia) v pristroji.

Opatovne poziadat o analyzu bez zmien
Ak nevykonate ziadne zmeny v nastaveniach chodu, z pévodného chodu sa vytvori novy chod a spusti
sa opdtovna analyza.

1. Na stranke s vysledkami cyklu vyberte polozku Requeue Analysis (Op3tovne poziadat o analyzu).
Otvori sa okno Requeue Analysis (Opatovne poziadat o analyzu).

Dokument ¢. 200010105 v02 75
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO



Produktova dokumentéacia NovaSeq 6000Dx

2. Vyberte moznost Requeue with no changes (Opatovne poziadat) bez zmien a do pola Reason
(D6vod) uvedte doévod.

3. Novy chod sa zobrazi na karte Active Runs (Aktivne chody).

Opatovne poziadat a upravit nastavenia

1. Na stranke s vysledkami cyklu vyberte polozku Requeue Analysis (Opatovne poziadat o analyzu).

2. V okne Requeue Analysis (Opatovne poziadat o analyzu) vyberte moznost Upravy nastaveni chodu
a opatovne poziadajte o analyzu. V poli Reason (Dévod) uvedte dévod na opakovanu zZiadost o
analyzu.

Upravte popis chodu a kliknite na Next (Dalej).
Upravte vzorky alebo importujte novy harok vzoriek a kliknite na Next (Dalej).

Upravte nastavenia analyzy podla potreby a vyberte moznost Requeue (Opatovne poziadat).
Vysledky pre pévodny chod sa aktualizuju pomocou odkazu na opatovne pozadovany chod.

Neuspesny chod pred klastrovanim

Ak softvér zlyha pred spustenim klastrovania pri spracovani, kazety s reagenciami a skimavku kniznice
(vratane vzorky) mézete pouzit na novy chod. V pripade okamzitého opatovného pouzitia mozete
pouzit aj prietokovy ¢ldnok. Ked' sa spusti klastrovanie, nasavacie trubicky prepichnu féliové tesnenia a
reagencie budu prenesené do skimavky kniznice a prietokového ¢lanku, takze spotrebny material a
kniZnice uz nemozno pouzit na dalsi chod.

Na nastavenie nového chodu pomocou kaziet s reagenciami, skimavky kniznice a prietokového ¢lanku
z neuspesného chodu mbzete pouzit jednu z nasledujucich moznosti:

* Set up a new run immediately (Okamzite nastavte novy chod) — novy chod nastavte do 4 hodin od
neuspesného chodu. Kazety s reagenciami, skiimavka kniznice a prietokovy ¢lanok zostavaju
vlozené.

* Set up a new run later (Nastavte novy chod na neskér) — novy chod nastavte do troch tyzdfiov od
neuspesného chodu. Kazety s reagenciami sa vyloZzia z pristroja a uschovaju sa. UloZzeny spotrebny
material by mal byt oznaceny ddtumom a uchovavany za pévodnych podmienok. Prietokovy ¢lanok
sa nesmie pouzivat opakovane a musi sa zlikvidovat.

Okamzité nastavenie nového chodu

1.V pripade neuspesného chodu a ne€innosti druhej strany pristroja restartujte pristroj. V opaénom
pripade vyberte moznost Home (Domov).

2. Nastavte novy chod.
Aktudlny prietokovy ¢lanok ponechajte na mieste.

Otvorte a zatvorte dvierka chladi¢a reagencii a zasuvku s pufrom, aby NVOS mohol znova nacitat
RFID kazety s reagenciami.
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Kazety, skimavka kniznice a prietokovy ¢lanok mozu zostat v pristroji az 4 hodiny po neldspesnom

chode.

5. V pripade potreby vyprazdnite flase s pouZzitymi reagenciami a vratte ich do pristroja.

6. Pokradujte nastavenim chodu.

Subory rieSenia problémov

Subor

Subor s informéaciami
o chode (Runinfo.xml)

Subor parametrov
chodu
(RunParameters.xml)

Subory InterOp (*.bin)
Subory protokolu

Priedinok

Koreniovy prie€inok

Koreriovy prie¢inok

InterOp
Logs
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Popis

Obsahuje tieto informacie o chode:

o Pocet cyklov v chode

o Pocet nacitani v ramci chodu

« Cije nagitanie indexované

o Pocet riadkov a dlazdic na prietokovom
¢lanku

Obsahuje nazov chodu a informacie o

parametroch chodu a komponentoch chodu

vratane nasledujucich informacii RFID: sériové

Cisla, Cisla Sarzi, datumy exspiracie a

kataldgové Cisla.

Subory InterOp sa aktualizuju poc¢as chodu.

V suboroch protokolov je uvedeny kazdy krok,
ktory pristroj vykonal pri kazdom cykle, vratane
toho, ktora reagencia bola pouzita, a zoznam
verzii softvéru a firmvéru pouzitych pri chode. V
subore s ndzvom [InstrumentName]

CurrentHardware.csv sa hachadza zoznam
sériovych Cisel komponentov pristroja.
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pozastavenie 55
striedanie 55

C

chyby
pravdepodobnost 63-64

intenzity klastrov 61

K

kamery 3, 60
karty bezpe¢nostnych udajov 5
kazeta s pufrom 52,70
kazety s reagenciami
oznacCenia 26
oznacCenie 28
priprava 47
uchovavanie 76
vykladanie 51
klastre prechadzajuce filtrom 54
kontrolny softvér 6
kontroly pred chodom 74
konverzia FASTQ 59
krizovéa kontamindcia 5, 56
kvalita Udajov 63

L

likvidacia formamidu 57
likvidacia pouzitych reagencii 5
LIMS 1

M
miniatury 65
N

Nacitanie1 73
nanojamky 61
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NaOCI 56, 68

nazov vystupného prie¢inka 65
nebezpecné chemikalie 5
neuspesné registracie 61
neuspesné zarovnanie 74
NovaSeq Xp dok 50

nukleotidy 62

o

oblasti 26

obnovenie chodov 73
obrazky 59

obrazovka sekvenovania 54
odkvapkavacia miska 73
opticky zarovnavaci ciel 50
optika 3

P

PhiX

zarovnanie 59
pipety 31
ploSina prietokového ¢lanku 3
pohybovanie pristrojov 75
pomoc 73
pomoc, technicka 82
pouzité reagencie 4, 48, 51, 71
pozastavenie chodov 55
pozicia ¢. 30 70
pozicia ¢.30 57
pozicie nasadvacej trubic¢ky 72
pozicie nasavacich trubiciek 56
pravidld na pouzivanie laboratérnej vody 31
prehliadaC analyzy sekvenovania 59
Prehliada¢ analyzy sekvenovania 61
premiestnenie pristroja 75
preplachnutie

trvanie 56
preplachovaci prietokovy ¢lanok 67
preplachovacie kazety 67-68, 70
preplachovania

frekvencia 67
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trvanie 67
preteCenie 48,71,73
preventivna Udrzba 67
priehladny filter (PF) 63
priehradka na pufer 52
priehradka na tekutiny 28
priehradky 3
priestor na disku 74
prietokové ¢lanky
Cistenie 50
oznacCenia 26
Skrabance 50
Specifikacie 26
pripojitelnost systému 74
problémy s kvapalinami 73
protokoly chyb 60
pruhy 26, 60

Q

Q-skére 54,63-64

R

reStartovanie po vypnuti 75
rezimy 26

RFID 74

riadky 26, 60
rozmrazovacie stojany 47
rukavice, vymena 48, 71
Runinfo.xml 65

S

skumavky kniznice 29, 76
uchovavanie v kazete 76

sledovanie vzoriek 29

snimace 3,74

softvérovy balik 6

spotrebny material
laboratérna voda 31
udrzbové preplachovanie 67
vykladanie 72
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vyloZenie 56-57
stavovy riadok 3,75
stranky podpory 73
sUbory CBCL 63
subory dennika 60
subory filtrov 59
subory InterOp 6, 59, 65

sUbory primarnej analyzy baz 59, 65

svetelny riadok 3,75
svorky, prietokovy ¢lanok 3

)4

S

Skrabance, prietokoveé ¢lanky 50
Specifikacie 26

Specifikacie chladnicky 31
Specifikacie mraznic¢ky 31

Stitky, supravy komponentov 26
Stvorpruhové prietokové ¢lanky 26

T

tabulky kvality 64
technickd pomoc 82
tesnenia 26, 50
trvanie

automatické preplachnutie po ukonéeni

chodu 56
generovanie klastra 55
chod sekvenovania 54
udrzbové preplachovanie 67

trvanie chodu 54
trvanie klastrovania 55
Tween 20 68

V)

udrzba, preventivna 67

udrzbové preplachovanie
preplachovacie roztoky 68
spotrebny material 67

ukladanie kaziet s reagenciami 76

umiestnenia klastrov 59, 65
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uniky 73
univerzalna sluzba kopirovania 6
USB porty 3

\'

vlastné primery 29

vodné kupele 47

vykladanie kaziet s reagenciami 51
vymyvaci roztok 28

vypnutie 75

vytaznost 54

vytvorenie §ablény 61

vzorované prietokoveé ¢lanky 1, 26

W

webova stranka, podpora 73

Z

zakaznicka podpora 82
zeleny kanal 62
zobrazovanie 26, 59-60

A4

Z

Ziadne primarne analyzy 61
Ziadne primarne analyzy baz 62
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Technicka pomoc

Technicku pomoc vam poskytne technicka podpora spoloénosti lllumina.

Webova lokalita:

E-mail:

www.illumina.com
techsupport@illumina.com

lllumina Telefénne Cisla technickej podpory

Regidn
Australia
Rakusko
Belgicko
Kanada
Cina
Dansko
Finsko
Francuzsko
Nemecko
Hongkong, Cina
India
Indonézia
irsko
Taliansko
Japonsko
Malajzia
Holandsko
Novy Zéland
Noérsko
Filipiny
Singapur
Juzna Kérea

Spanielsko
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Bezplatné
+611800 775 688
+43 800 006249
+3280077160
+1800 809 4566

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

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

Medzinarodné

+43 19286540
+3234002973

+86 400 066 5835

+45 89 87 11 56

+358 97479 0110

+3317077 04 46
+49 89 3803 5677

0078036510048
+353 1695 0506
+39 236003759

+3120 713 2960

+47 2193 96 93

+34 911899 417
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Region

Svédsko

Svajéiarsko

Taiwan, Cina

Thajsko

Spojené kralovstvo
Spojené staty americké

Vietham

Bezplatné

+46 200883979
+41800 200 442
+886 8 06651752
+66 1800 011 304
+44 800 012 6019
+1800 809 4566
+84 1206 5263

Medzinarodné
+46 8 50619671
+4156 580 0000

+44 20 7305 7197
+1858 202 4566

Karty bezpeénostnych udajov (Safety data sheets, SDS) — k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti
lllumina na stranke support.illumina.com/sds.html.

Produktova dokumentacia — k dispozicii na stiahnutie z webovej lokality support.illumina.com.
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