Spotrebny material NovaSeq™ illumina
6000Dx

Pribalovy letak

NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO
Zamyslané pouZzitie

lllumina NovaSeq 6000Dx Suprava reagencii v1.5 (300 cyklov)(S2 alebo S4) a lllumina NovaSeq 6000Dx kazeta
s pufrom (S2 alebo S4) su reagencie a spotrebny materidl uréené na sekvenovanie kniznic vzoriek pri pouziti s
overenymi testami. Tato suprava je uréena na pouzitie s pristrojom NovaSeq 6000Dx a analytickym softvérom.

Zasady postupu

lllumina Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cyklov) a Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5
(300 cyklov) su jednorazové sUpravy reagencii a spotrebného materidlu na sekvenovanie na pristroji Nastroj
NovaSeq 6000Dx. lllumina Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cyklov) a Suprava reagencii
NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cyklov) pouzivaju kniznice vytvorené pomocou overenych testov. Kniznice
vzoriek sa zachytdvaju na prietokovom ¢lanku a sekvencéne sa spracuju v pristroji pomocou biochemického
sekvenéného syntetického spracovania (SBS). Biochemicka technolégia SBS pomocou metddy reverzibilného
terminatora (koncového Cinitel'a) deteguje fluorescenéne oznacené bazy s jednym nukleotidom pocas ich
zaclenovania do rasticeho retazca DNA. Pocet kniznic vzoriek zavisi od multiplexovania, ktoré podporuje
metdda ,upstream” pripravy kniznice.

Kazeta s pufrom S2 a kazeta s pufrom S4 su jednorazové supravy pufrov a preplachovacieho roztoku, ktoré sa
pouzivaju na pristroji po¢as chodu sekvenovania.

Pribalovy letak k pristroju NovaSeq 6000Dx poskytuje pokyny na vykonanie sekvenovania na pristroji NovaSeq
6000Dx.

Obmedzenia postupu

* Len nadiagnostické pouZzitie in vitro.

Komponenty produktu

Tabulka1 NovaSeq 6000Dx Spotrebny material

Nazov supravy lllumina Katalégové ¢islo
Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cyklov) 20046931
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Pribalovy letak k spotrebnému materidlu NovaSeq 6000Dx illumina

Nazov supravy

Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cyklov)
NovaSeq 6000Dx Kazeta S2 s pufrom

NovaSeq 6000Dx Kazeta S4 s pufrom

Spotrebny material

Tabulka 2 NovaSeq 6000Dx Suprava reagencii S2 v1.5 (300 cyklov)

Spotrebny material MnozZstvo
NovaSeq 6000Dx Prietokovy &lanok S2 1
NovaSeq 6000Dx Klastrova kazeta S2 1
NovaSeq 6000Dx SBS kazeta S2 1

Tabulka 3 NovaSeq 6000Dx Suprava S4 reagencii v1.5 (300 cyklov)

Spotrebny material MnozZstvo
NovaSeq 6000Dx Prietokovy ¢lanok S4 1
NovaSeq 6000Dx Klastrova kazeta S4 1
NovaSeq 6000Dx SBS kazeta S4 1

Tabulka 4 NovaSeq 6000Dx Kazeta S2 s pufrom
Spotrebny material MnozZstvo

NovaSeq 6000Dx Kazeta s pufrom S2 1

Tabulka 5 NovaSeq 6000Dx Kazeta S4 s pufrom
Spotrebny material MnozZstvo

NovaSeq 6000Dx Kazeta s pufrom S4 1

Skladovanie a manipulacia

1. Podmienky skladovania su definované podla pokynov.
— lIzbova teplota je stanovena na 15 °C az 30 °C.
— Chladni¢ka, 2°Caz8°C
— Mrazni¢ka, -25°Caz-15°C

lllumina Katalégové Cislo
20046933
20062292
20062293

Popis

Jednorazovy skleneny prietokovy
¢lanok na ¢itanie z oboch koncov

Klastrovacie reagencie

Sekvencné reagencie

Popis

Jednorazovy skleneny prietokovy
¢lanok na ¢itanie z oboch koncov

Klastrovacie reagencie

Sekvencné reagencie

Popis

Pufre a preplachovaci roztok

Popis

Pufre a preplachovaci roztok

2. Komponenty sUpravy reagencii su stabilné az do datumu exspiracie na Stitku, pokial sa skladuju pri

predpisanych teplotach.

Dokument ¢. 200025483 v0O
NA DIAGNOSTICKE UGELY IN VITRO

®

2z5



Pribalovy letak k spotrebnému materialu NovaSeq 6000Dx illumina

3. Kazety s reagenciami Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cyklov) a Suprava reagencii
NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cyklov) su stabilné az 4 hodiny, ked' sa rozmrazia v kontrolovanom vodnom
kupeli s teplotou 19 °C az 25 °C podla postupu uvedeného v Pribalovy letak k pristroju NovaSeq 6000Dx.

4. Zmeny vo fyzickom vzhlade reagencii mézu naznacovat zhor8enie kvality materidlov. Ak d6jde k zmenam

vo fyzickom vzhlade, ako napr. zjavna zmena farby reagencii alebo zakalenie so zrejmou mikrobialnou
kontamindciou, reagencie nepouzivajte.

Potrebné vybavenie a material, predava sa samostatne

* NovaSeq 6000Dx, lllumina Katalégové &islo 20068232

* NovaSeq 6000Dx Hadic¢ka kniznice, lllumina katalégové ¢. 20062290 (jeden ks) alebo lllumina katalégové ¢.
20062291 (24 ks)

Cisla distribuénych Sarzi

Kazda suprava reagencii ma jedno ¢&islo Sarze, ktoré sa oznacuje ako &islo Sarze supravy reagencii. Kazda
Skatula v sUprave reagencii ma vytlacené Cislo $arze suUpravy reagencii. Komponenty sUpravy reagencii, ktoré
sa nachadzaju v Skatuliach, maju vytlacdené Cislo Sarze Specifické pre dany komponent, ktoré sa liSi od ¢isla
SarZe sUpravy reagencii. Uchovavajte spotrebny materidl uréeny na sekvenovanie v $katuliach az do jeho
pouZzitia, aby ste zachovali prislusnost k Sarzi stpravy. Podrobné informacie o ¢islach dielov a distribu¢nych
Sarzi reagencii najdete v certifikate o analyze supravy reagencii.

Varovania a preventivne opatrenia

A UPOZORNENIE

Federdlne zakony obmedzuju predaj, objednanie, pouzivanie alebo objednanie pouZzivania tohto
zariadenia na lekara alebo iného odbornika s licenciou podla prava statu, v ktorom vykonava prax.

* Niektoré komponenty reagencii poskytované spolo¢nostou lllumina na pouzitie s pristrojom Nastroj
NovaSeq 6000Dx obsahuju potencidlne nebezpeéné chemikalie. V désledku vdychnutia, pozitia,
kontaktu s pokoZkou a kontaktu s o¢ami moéze dojst k zraneniam. Noste ochranné prostriedky vratane
ochrany o¢i, rukavic a laboratérneho plasta, ktoré st 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 informécie o ochrane Zivotného
prostredia, zdravia a bezpecnosti ndjdete na kartach bezpecnostnych udajov (SDS) na stranke
support.illumina.com/sds.html.

* Nedodrziavanie uvadzanych postupov moéze viest k chybnym vysledkom alebo vyznamnému znizeniu
kvality vzoriek.
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Pribalovy letak k spotrebnému materidlu NovaSeq 6000Dx illumina

* Pouzite bezné laboratdrne bezpednostné opatrenia. Pipetovanie nevykonavaijte Ustami. Nejedzte, nepite ani
nefajéite v oblastiach uréenych na pracu. Pri manipulacii so vzorkami a sadami reagencii noste jednorazové
rukavice a laboratérny plast. Po manipulacii so vzorkami a reagenciami zo supravy si dékladne umyte ruky.

* Dodrziavajte spravne laboratdrne postupy a dobru laboratérnu hygienu, aby nedoslo ku kontaminacii
reagencii, nastrojov a genomickych vzoriek DNA produktmi PCR. Kontaminacia sp6sobena PCR mbze
zapri¢init nepresné a nespolahlivé vysledky.

* Aby nedoslo ku kontamindcii, priestory pred amplifikaciou a po amplifikacii musia mat Specializované
vybavenie a spotrebny materiadl (napriklad pipety, Spi¢ky pipiet, mixéry a odstredivky).

* Parovanie indexu so vzorkou sa musi presne zhodovat s rozlozenim indexového Stitku. Aplikacia DNA Prep
with Enrichment automaticky vyplni indexové priméry spojené s nazvami vzoriek po zadani pocas
nastavenia chodu. Pred zac¢atim cyklu sekvenéného spracovania odpori¢ame, aby pouzivatel overil
priradenie indexovacich primérov ku vzorkam. Nezhoda medzi vzorkami a rozlozenim ploSiny vedie k strate
identifikacie pozitivnej vzorky a k nespravnemu vykazovaniu vysledkov.

* Ak je odpojeny akykolvek panel, pristroj NovaSeq 6000Dx nepouzivajte. Ak bol ktorykolvek z panelov
odstraneny, pri pouziti pristroja vznika riziko potencialneho vystavenia siefovému napétiu a jednosmernému
napatiu.

* Nedotykajte sa plosiny prietokového ¢lanku v priestore na prietokovy ¢lanok. Teplota ohrieva¢a v tomto
priestore dosahuje 22 °C az 95 °C - hrozi riziko popalenia.

* Hmotnost pristroja je priblizne 1059 libier a ak spadne alebo sa s nim nespravne manipuluje, méze spbdsobit
vazne poranenie.

Navod na pouZzitie

Pozrite si ¢ast Pribalovy letdk k pristroju NovaSeq 6000Dx a prislusni dokumentéaciu pre pouzivatela.

Vykonnostné charakteristiky

Pozrite si Cast Pribalovy letdk k pristroju NovaSeq 6000Dx.

Historia revizii

Dokument Datum Popis zmeny
Dokument ¢. 200025483 v0O August 2022 Uvodné vydanie.
Dokument €. 200025483 v00 4275
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Pribalovy letak k spotrebnému materidlu NovaSeq 6000Dx illumina

Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti (dalej len ,lllumina“) a st uréené
vyluéne na zmluvné pouzitie u zakaznika v suvislosti s pouzivanim produktu (produktov) opisaného (opisanych) v tomto dokumente a na
ziadny iny Ucel. Tento dokument a jeho obsah sa nesmu pouzivat ani $irit na ziadny iny Ucel a/alebo inak poskytovat, zverejiiovat alebo
reprodukovat akymkolvek spdsobom bez predchadzajliceho pisomného suhlasu spolo¢nosti lllumina. Spolo¢nost lllumina tymto
dokumentom neposkytuje Ziadnu licenciu na zéklade 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 0SOB, POSKODENIE DALSIEHO MAJETKU
A ZRUSENIE PLATNOSTI ZARUKY VZTAHUJUCEJ SA NA VYROBOK (VYROBKY).

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

© 2022 lllumina, Inc. VSetky prava vyhradené.

Vs8etky ochranné zndmky su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. alebo prislusnych vlastnikov. Informdcie o konkrétnych ochrannych
zndmkach najdete na stranke www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktné informacie

ul C€

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

Vpp . @ lllumina Netherlands B.V. .
www.illumina.com Australia

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Holandsko

Oznacenie produktu

UplIné informéacie o symboloch, ktoré sa mdzu nachadzat na obale a oznaéeni produktu, najdete vo
vysvetlivkdch symbolov pre vasu supravu na stranke support.illumina.com na karte Documentation
(Dokumentacia).
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