Spotiebni material NovaSeq™ illumina
6000Dx

Prilozena dokumentace

URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO

Ucel pouziti

Sada reagencii lllumina NovaSeq 6000Dx v1.5 (300 cykld) (S2 nebo S4) a kazeta s pufrem lllumina NovaSeq
6000Dx (S2 nebo S4) jsou reagencie a spotiebni material uréeny pro sekvenovani vzorkd knihoven pfi pouZiti s
validovanymirozbory. Tato sada je uréena k pouziti s pfistrojem NovaSeq 6000Dx a analytickym softwarem.

Principy postupu

lllumina Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cykl(l) a Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300
cykll) jsou jednorazové sady reagencii a spotfebniho materidlu pro sekvenovani v pfistroji Pfistroj NovaSeq
6000Dx. lllumina Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cykld) a Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S4
v1.5 (300 cyKkll) pouzivaji knihovny generované pomoci validovanych analyz. Knihovny vzorkl se zachyti

v pratokové kyveté a jsou pfistrojem sekvenovany pomoci chemikalii pro technologii SBS (Sequencing by
synthesis). Technologie SBS vyuziva metodu reverzibilniho terminatoru k detekci fluorescenéné znaéenych
jednotlivych nukleotidovych bazi tak, jak se zacélenuji do rostoucich fetézcl DNA. Pocet knihoven vzorky zavisi
na multiplexaci podporované upstream metodou pfipravy knihovny.

Kazeta s pufrem S2 a kazeta s pufrem S4 jsou jednorazové sady pufrli a promyvaciho roztoku, které se v
pfistroji pouzivaji béhem béhu sekvenovani.

Pfibalova informace k pfistroji NovaSeq 6000Dx poskytuje pokyny k provadéni sekvenovani v pfistroji NovaSeq
6000Dx.

Omezeni postupu

* Urceno pouze k diagnostice in vitro.

Slozky produktu

Tabulka 1 Spotfebni material NovaSeq 6000Dx

Nazev sady Katalogové ¢islo lllumina

Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cykld) 20046931

Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cyklG) 20046933
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Pfibalova informace ke spotfebnimu materialu NovaSeq illumina

6000Dx

Nazev sady
Kazeta s pufrem S2 NovaSeq 6000Dx
Kazeta s pufrem S4 NovaSeq 6000Dx

Spotrebni material

Tabulka 2 Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cykl()

Spotiebni material MnozZstvi
Pritokova kyveta NovaSeq 6000Dx S2 1
Klastrova kazeta NovaSeq 6000Dx S2 1
Kazeta SBS NovaSeq 6000Dx S2 1

Tabulka 3 Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cykl()

Spotiebni material MnozZstvi
Prdtokova kyveta NovaSeq 6000Dx S4 1
Klastrova kazeta NovaSeq 6000Dx S4 1
Kazeta SBS NovaSeq 6000Dx S4 1

Tabulka 4 Kazeta s pufrem S2 NovaSeq 6000Dx
Spotiebni material MnozZstvi

Kazeta s pufrem NovaSeq 6000Dx S2 1

Tabulka 5 Kazeta s pufrem S4 NovaSeq 6000Dx
Spotiebni material MnozZstvi

Kazeta s pufrem NovaSeq 6000Dx S4 1

Skladovani a manipulace

1. Podminky skladovanijsou definovany nasledovné.
— Pokojova teplota je 15 az 30 °C.
— Teplota chlazenije 2 az 8 °C.

— Teplota mrazenije -25 az -15 °C.

Katalogové ¢islo lllumina
20062292
20062293

Popis

Jednorazova sklenéna prlitokova
kyveta s parovym koncem

Klastrovaci reagencie

Sekvenovaci reagencie

Popis

Jednorazova sklenéna pritokova
kyveta s parovym koncem

Klastrovaci reagencie

Sekvenovaci reagencie

Popis

Pufry a promyvaci roztok

Popis

Pufry a promyvaci roztok

2. Komponenty sady reagencii se pfepravuji za kontrolované teploty a jsou stabilni, kdyz jsou uskladnény pfi
uvedenych skladovacich teplotach az do data exspirace uvedeného na Stitku.
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3. Kazety reagencii Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cykld) a Sada reagencii NovaSeq 6000Dx
S4 v1.5 (300 cykll) jsou stabilni po dobu az 4 hodin pfi rozmrazovani v kontrolované vodni lazni o teploté 19
°C az 25 °C podle postupu uvedeného v Pfibalova informace k pfistroji NovaSeq 6000Dx.

4. Zmény fyzického vzhledu reagencii mohou znamenat poskozeni material(. Dojde-li ke zméné fyzického
vzhledu, napfiklad ke zjevnym zménam barvy reagencii nebo vyskytu zakalu typického pro mikrobidlni
kontaminaci, reagencie nepouzivejte.

PoZadované vybaveni a materialy prodavané samostatné

* NovaSeq 6000Dx, lllumina katalogové ¢. 20068232

*  Zkumavky knihovny NovaSeq 6000Dx, lllumina katalogové ¢. 20062290 (jednotlivé) nebo lllumina
katalogové ¢. 20062291 (baleni 24 kusU)

Cisla Sarze

Kazda sada reagencii ma jedno Cislo Sarze, které se oznacuje jako Cislo Sarze sady reagencii. Kazda krabice v
sadé reagencii obsahuje vytisténé Cislo Sarze sady reagencii. Na komponentech sady reagencii, které jsou
uvnitf krabic, jsou vytisténa Cisla Sarze pro danou komponentu, ktera se lisi od Cisla Sarze sady reagencii.
Uchovavejte spotfebni material pro sekvenovani v pfislusnych krabicich az do chvile pouziti, aby bylo
zachovano seskupeni $arZe sady. Podrobnosti o ¢islech dilli reagencii a ¢islech $arzi naleznete v osvédceni o
analyze sady reagencii.

Varovani a preventivni opatfeni

fo UPOZORNENI

Podle federalnich zakon( se prodej tohoto zdravotnického prostiedku omezuje na prodej Iékafem
nebo jinym drzitelem povoleni k pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku ¢i vystaveni poukazu na
tento prostfedek v daném staté nebo na prodej na zakladé jimi vystaveného poukazu.

* Neékteré komponenty reagencii, které dodava lllumina pro pouziti s pfistrojem Pristroj NovaSeq 6000Dx,
obsahuji potencialné nebezpeéné chemikalie. Vdechovanim, pozitim, stykem s kliZi a vniknutim do oé&i
muzZe dojit k poranéni. Pouzivejte ochranné pomucky véetné ochrannych bryli, rukavic a laboratorniho
plasté, které jsou adekvatni pro mozna rizika. S pouzitymi reagenciemi nakladejte jako s chemickym
odpadem a zlikvidujte je v souladu se zakony a hormami platnymi ve vasi zemi. DalSi informace tykajici se
ochrany Zivotniho prostfedi, zdravi a bezpeé&nosti prace naleznete v bezpecénostnich listech (SDS) na
strance support.illumina.com/sds.html.

* Nedodrzeni uvedenych postupl mize vést k chybnym vysledkim nebo vyznamnému snizeni kvality vzorku.

* Dodrzujte bézna laboratorni preventivni opatfeni. Nepipetujte Usty. Ve vyhrazenych pracovnich prostorech
nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se vzorky a sadami reagencii pouzivejte jednordzové rukavice a
laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a sadami reagencii si dikladné umyjte ruce.
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* Dodrzujte postupy spravné laboratorni praxe a hygieny, aby nedo$lo ke kontaminaci reagencii, nastrojl a
genomickych vzorkl DNA produkty PCR. Kontaminace PCR mUze vést k nepfesnym a nespolehlivym
vysledkdm.

* Aby se zabranilo kontaminaci, dbejte, aby oblasti pfed amplifikaci a po amplifikaci mély specializované
vybaveni a spotfebni material (napf. pipety, $pi¢ky pipet, tepelné bloky, vortexery a centrifugy).

* Parovaniindexu se vzorky vyzaduje piesné sladéni s rozvrzenim desky indexu. Aplikace DNA Prep with
Enrichment automaticky vyplIni indexovymi primery spojené s nazvy vzorkd, pokud jsou zadany béhem
nastaveni béhu. Doporuduje se, aby uzivatel pfed spusténim bé&hu sekvenovani ovéfil spojeni indexovych
primer( a vzorkU. Rozdily mezi vzorky a rozvrzenim desky vyusti ve $patnou identifikaci pozitivnich vzorkd a
vykazani nespravnych vysledka.

* Pristroj NovaSeq 6000Dx nepouZivejte, pokud je z néj sejmut kterykoliv z krycich panell. Pouzivani
pistroje, kdyZ jsou sejmuty nékteré z panell, pfedstavuje riziko Urazu stfidavym nebo stejnosmérnym
elektrickym proudem.

* Nedotykejte se prlitokové kyvety v prostoru prito¢né cely. Ohfiva¢ v tomto prostoru miize mit teplotu 22 °C
az 95 °C a mlze zpUsobit popaleniny.

* Priblizna hmotnost pfistroje je 480 kg, takze v pfipadé padu nebo nevhodného zachazeni mize zplsobit
vazné poranéni osob.

V4

Navod k pouziti

Viz Pfibalovd informace k pristroji NovaSeq 6000Dx a pFislu$na uzivatelska dokumentace.

Charakteristiky ucinnosti

Viz Pfibalova informace k pristroji NovaSeq 6000Dx.

Historie revizi

Dokument Datum Popis zmény
Dokument ¢. 200025483 v00 Srpen 2022 Prvni vydani.
Dokument €. 200025483 v00 4275
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Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah je vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. a jejich pfidruzenych spole¢nosti (déle jen ,lllumina®). Slouzi vylu¢né
zékaznikovi ke smluvnim G¢ellm v souvislosti s pouzitim zde popsanych produktd a k zadnému jinému Gcelu. Tento dokument a jeho obsah
nesmi byt pouzivan ani $ifen za Zaddnym jinym G¢elem ani jinak sdélovan, zvefejfiovan ¢i rozmnozovan bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti lllumina. Spoleénost lllumina nepfedava timto dokumentem zadnou licenci na svij patent, ochrannou znamku, autorské pravo &i
prava na zakladé zvykového prava ani zadna podobna prava tfetich stran.

Pokyny v tomto dokumentu musi byt ddsledné a vyslovné dodrzovany kvalifikovanym a fadné prokolenym persondlem, aby bylo zaji$téno
spravné a bezped&né pouzivani zde popsanych produktd. Veskery obsah tohoto dokumentu musite pfed pouzitim takovych produktl beze
zbytku precist a pochopit.

NEDODRZENI POZADAVKU NA PRECTENI CELEHO TEXTU A NA DUSLEDNE DODRZOVAN{ ZDE UVEDENYCH POKYNU MUZE VEST
K POSKOZEN{ PRODUKTU, PORANENI 0SOB, AT UZ UZIVATELU &I JINYCH OSOB, A POSKOZENI JINEHO MAJETKU A POVEDE KE
ZNEPLATNEN{ JAKEKOLI ZARUKY VZTAHUJICI SE NA PRODUKT.

SPOLECNOST ILLUMINA NA SEBE NEBERE ZADNOU ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi Z NESPRAVNEHO POUZITi ZDE POPSANYCH
PRODUKTU (VEETNE DiLU TECHTO PRODUKTU NEBO SOFTWARU).

© 2022 lllumina, Inc. VSechna prava vyhrazena.

V8echny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich pfisludnych viastnikl. Podrobné informace o ochrannych
znamkach naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktni udaje

ul C€

lllumina
5200 lllumina Way IVD Australsky sponzor
San Diego, Kalifornie 92122, USA lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (mimo Severni Ameriku) EC | REP Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com . Melbourne, VIC 3000

) ) lllumina Netherlands B.V. L
www.illumina.com Australie

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nizozemsko

Stitky na produktech

Uplné vysvétleni symbold, které jsou uvedeny na baleni a oznageni produkt(l, naleznete v prehledu symbol{i na
adrese support.illumina.com na karté Documentation (Dokumentace) pro vasi sadu.
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