NovaSeq™ 6000Dx fogydeszkdzok  illumina

Tajékoztatoflizet

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

Rendeltetés

Az lllumina NovaSeq 6000Dx Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) (S2 vagy S4) és az lllumina NovaSeq 6000Dx
pufferkazetta (S2 vagy S4) a mintakényvtarak szekvenaldsara szolgald reagensek és fogydeszkdzok validalt
vizsgalatokkal torténé hasznalatkor. A készlet a NovaSeq 6000Dx Instrument késziilékkel és elemz&szoftverrel
vald hasznalatra szolgal.

Az eljaras midkodési elve

Az lllumina NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) és NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet
(300 ciklus) a reagensek és fogydeszkdzok egyszer hasznalatos készletei az NovaSeq 6000Dx Instrument
késziiléken torténé szekvenalashoz. Az lllumina NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) és
NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) validalt vizsgalatok segitségével Iétrehozott
konyvtdrakat haszndl. A késziilék a mintakdnyvtarakat egy dramldsi celldban rogziti, és szintézissel végzett
szekvenalds (SBS) kémiai modszerrel szekvenalja. Az SBS soran a fluoreszcensen jeldlt egyes nukleotidbazisok
kimutatdsa reverzibilis terminacids mddszerrel torténik, amint azok beéplilnek a névekvé DNS-szdlakba. A
mintakdnyvtarak szama a felfelé torténé konyvtarkészitési médszer altal tamogatott multiplexeléstél fligg.

Az S2 pufferkazetta és az S4 pufferkazetta egyszer hasznalatos puffer- és mosdoldatkészletek, amelyeket a
szekvenalasi futtatas soran hasznalnak a késziiléken.

A(z) A NovaSeq 6000Dx Instrument terméktajékoztatdja utasitasokkal szolgal a szekvenalas elvégzéséhez a
NovaSeq 6000Dx késziiléken.

Az eljaras korlatai

* Kizérdlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A termék osszetevoi

1tablazat NovaSeq 6000Dx Fogydeszkozok

Készlet neve lllumina Cikkszam
NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) 20046931

NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) 20046933
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Készlet neve
NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge
NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge

Fogyoeszkozok

2 tablazat NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 ciklus)
Fogyoeszkoz Darab
NovaSeq 6000Dx S2 Flow Cell 1
NovaSeq 6000Dx S2 Cluster Cartridge 1
NovaSeq 6000Dx S2 SBS Cartridge 1

3 tablazat NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus)

Fogyoeszkoz Darab
NovaSeq 6000Dx S4 Flow Cell 1
NovaSeq 6000Dx S4 Cluster Cartridge 1
NovaSeq 6000Dx S4 SBS Cartridge 1

4 tablazat NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge
Fogyoeszkoz Darab

NovaSeq 6000Dx S2 Buffer cartridge 1

5tablazat NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge
Fogyoeszkoz Darab

NovaSeq 6000Dx S4 Buffer cartridge 1

Tarolas és kezelés

1. Ataroldsi korilmények meghatarozasa a kovetkez6.
— A szobahémérsékleten 15 °C és 30 °C kdzott
— Hutve 2 °C és 8 °C kozott
— Fagyasztva -25 °C és -15 °C kozott

lllumina Cikkszam
20062292
20062293

Leiras
Egyszer hasznalatos, paros végli
Uveg aramlasi cella

A reagensek klaszterezése

Szekvenaldsi reagensek

Leiras
Egyszer hasznalatos, paros vég(
Uveg aramlasi cella

A reagensek klaszterezése

Szekvenadldsi reagensek

Leiras

Pufferek és mosdoldat

Leiras

Pufferek és mosdoldat

2. Areagenskészlet 6sszetevdit ellenérzott hémérsékleten szallitjak, és a megadott hémérsékleten tarolva a

cimkén feltlintetett lejarati datumig stabilak.
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3. A NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus) és a NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet
(300 ciklus) reagenskazettak ellendrzott, 19-25 °C-os vizflrdében térténd felolvasztas esetén legfeljebb
4 6ran at stabilak a A NovaSeq 6000Dx Instrument terméktajékoztatdja dokumentumban meghatdrozott
eljaras szerint.

4. Areagensek fizikai jellemz8inek megvaltozasa az anyagok romlasat jelezheti. Ne hasznaljon olyan reagenst,
amelynek a fizikai jellemz8i megvaltoznak, példaul a szine jol I1athaté médon megvaltozik, vagy
mikrobioldgiai szennyez8désre utalé zavarossag lathato.

Sziikséges, de kuilon értékesitett eszkdzok és anyagok

* NovaSeq 6000Dx, lllumina Cikkszam: 20068232

* NovaSeq 6000Dx Library Tube, lllumina Cikkszam: 20062290 (egyszeres) vagy lllumina Cikkszam:
20062291 (24 darabos csomag)

Tételszamok

Minden reagenskészletnek egyetlen tételszama van, ez a reagenskészlet tételszama. A reagenskészletben
talalhaté mindegyik dobozra a reagenskészlet tételszama van nyomtatva. A dobozokban taldlhaté
reagenskészlet-6sszetevikre a reagenskészlet tételszamatdl eltéré tételszamok vannak nyomtatva. A készlet
tételszamahoz tartozo 6sszetevdk egylitt tartasa érdekében a szekvenaldsi fogydeszkozoket tarolja a
dobozukban, amig készen nem all a hasznalatukra. A reagensek cikkszamaira és tételszamaira vonatkozé
részletes adatok a reagenskészlet Elemzési tanusitvanyaban talalhatok.

Figyelmeztetések és dvintézkedéesek

A FIGYELEM!

Az USA szbvetségi torvényei szerint e készlilék csak orvos vagy az illeté allamban jévahagyott
szakember dltal vagy rendelvényére arusithato.

* Az lllumina altal a NovaSeq 6000Dx Instrument késziilékkel valo haszndlatra biztositott reagensek
egyes O0sszetevéi potencialisan veszélyes vegyi anyagokat tartalmaznak. Belélegzésiik, lenyelésiik,
bérrel valé érintkezésiik és szembe keriilésiik esetén személyi sériilést okozhatnak. Viseljen
védofelszerelést, igy védészemiiveget, kesztylit és laborkdpenyt a kockazat mértékének megfeleléen.
A haszndlt reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és a regionalis, orszagos és helyi torvényeknek és
eléirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa. A tovabbi kérnyezetvédelmi és munkavédelmi informacidkért
tekintse meg a biztonsagi adatlapot (SDS) a support.illumina.com/sds.html weboldalon.

* Azeljarasok leirtaktol eltéré modon torténé végrehajtasa hibas eredményeket eredményezhet, vagy
jelentésen csdkkentheti a minta minéségét.
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* Haszndlja arutinszer(i laboratériumi dvintézkedéseket. Ne pipettdzzon szdjjal. Ne étkezzen, igyon vagy
dohanyozzon a munkateriletként megjeldlt terlileteken. A mintak és a készlet reagensei kezelésekor
viseljen eldobhatd gumikesztyl(it és laboratériumi kopenyt. A mintak és a készletreagensek kezelése utan
alaposan mosson kezet.

* Megfeleld laboratériumi gyakorlat és jo laboratdriumi higiénia szlikséges annak megel6zéséhez, hogy a
PCR-termékek szennyezzék a reagenseket, az eszkdzdket és a genomikus DNS-mintakat. A
PCR-termékekkel valé szennyezédés pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat.

* Aszennyezd6dés elkeriilése érdekében ligyeljen arra, hogy az amplifikacio el6tti és az az utani terlileteken
kiilon berendezések és fogydeszkdzok legyenek (példaul pipettak, pipettahegyek, flitéblokkok, vortexelék
és centrifugak).

* Azindex-minta parositdsnak pontosan meg kell felelnie az index lemezelrendezésnek. A DNA Prep with
Enrichment alkalmazas automatikusan kitolti a mintanevekhez tarsitott indexprimereket, amikor a futtatas
beadllitasa soran megadja 6ket. Javasoljuk a felhasznaldnak, hogy ellenérizze a mintakkal tarsitott
indexprimereket a szekvenalasi futtatas inditasa el6tt. A mintalap és a lemezelrendezés k6zotti eltérések
esetén a pozitiv mintak azonositasanak elmaraddsa és helytelen eredmények jelentése torténik.

* A NovaSeq 6000Dx készliléket csak a panelek megbontdsa nélkil szabad mUikodtetni. A készilék
eltavolitott panelek melletti miikbdtetése haldzati fesziiltségnek és egyenfesziiltségnek vald potencialis
kitettséget jelent.

* Ne érintse meg az aramlasi cella rekeszében talalhatd aramlasi cella emelvényt. Az itt talalhato fité
hémérséklete 22 °C és 95 °C kdzott valtozik, és égési sérlilést okozhat.

* Akésziilék tomege korlilbelll 480 kg (1059 font), és leejtés vagy nem rendeltetésszerl kezelés esetén
sulyos sérllést okozhat.

Hasznalati Utmutato

Lasd: A NovaSeq 6000Dx Instrument terméktdjékoztatdja és a vonatkozé felhasznaldi dokumentacié.

Teljesitmenyjellemzdk

Lasd: A NovaSeq 6000Dx Instrument terméktajékoztatdja.

Modositasi el6zmeények

Dokumentum Datum Modositasok leirasa
Dokumentumszam: 200025483 v00 2022. augusztus Elsé kiadas.
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Szabadalmak és védjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizardlag a jelen
dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszer(i miikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra nem haszndlhatd. A dokumentum és
annak tartalma az lllumina elézetes irdsos engedélye nélkiil ettdl eltéré célokra nem hasznalhato és forgalmazhatd, tovdbba semmilyen
formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvanossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a
termék vasarldjanak a harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt allé jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitasokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell tartania az itt
ismertetett termék(ek) megfeleld és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata elétt a felhasznald koteles atolvasni és
értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN A TERMEK (EK)
MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELYI SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB
ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN HASZNALATABOL FAKADO
KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2022 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A markanevekkel kapcsolatos informacidkat 1dsd a
www.illumina.com/company/legal.html internetes oldalon.

Elerhetosegek

lllumina

5200 lllumina Way IVD Ausztral megbizé

San Diego, California 92122 U.S.A. lllumina Australia Pty Ltd

+1.800.809.ILMN (4566)

Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kiviil) EC | REP Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com . Melbourne, VIC 3000

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

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Hollandia

A termék cimkéi

A terméken és a csomagolasan megjelené cimkéken lathatd szimbdlumok teljes magyarazatat megtekintheti a

support.illumina.com honlapon az On készletére vonatkozé Documentation (Dokumentécio) lapon talalhaté
szimbdlum ikonra kattintva.
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