NovaSeq™ 6000Dx Sarf Malzemeleri illumina

Kullanim Talimati

iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR

Kullanim Amaci

lllumina NovaSeq 6000Dx Reaktif v1.5 Kiti (300 dongi)(S2 veya S4) ve lllumina NovaSeq 6000Dx Tampon
Kartusu (S2 veya S4), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda numune kitapliklarinin sekanslanmasi igin
tasarlanan bir dizi reaktif ve sarf malzemesidir. Bu kit, NovaSeq 6000Dx cihazi ve analiz yazilimi ile birlikte
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Prosediir Ilkeleri

lllumina NovaSeq 6000Dx S2 Reaktif v1.5 Kiti (300 dongli) ve NovaSeq 6000Dx S4 Reaktif v1.5 Kiti (300
dongu), NovaSeq 6000Dx Aleti Uzerindeki sekanslama igin tek kullanimlik reaktif ve sarf malzemesi setleridir.
lllumina NovaSeq 6000Dx S2 Reaktif v1.5 Kiti (300 dongli) ve NovaSeq 6000Dx S4 Reaktif v1.5 Kiti (300 dong)
dogrulanmis testler kullanilarak olusturulan kitapliklar kullaniir. Numune kitapliklari bir akis hiicresinde yakalanir
ve sentezle sekanslama (SBS) kimyasiyla cihaz Uizerinde sekanslanir. SBS kimyasi, buylyen DNA zincirlerine
kaynastikca floresan etiketlemeli tek niikleotid bazlarini saptamak igin dénusturulebilir terminatdr yontemini
kullanir. Numune kitapliklarinin sayisi, ilk asama kitaplik hazirlama yénteminin destekledigi gogullamaya baglidir.

S2 Tampon Kartusu ve S4 Tampon Kartusu, sekanslama ¢alistirmasi sirasinda cihazda kullanilan tek kullanimlik
tampon ve yikama sollsyonu setleridir.

NovaSeq 6000Dx Cihazi Kullanim Talimati, NovaSeq 6000Dx tizerinde sekanslama gergeklestirmek igin
talimatlar saglar.

Prosedur Kisitlamalari

* Sadece in Vitro tani amacl kullanim igindir.

Urlin Bilesenleri

Tablo 1 NovaSeq 6000Dx Sarf Malzemeleri

Kit Adi lllumina Katalog Numarasi

NovaSeq 6000Dx S2 Reaktif v1.5 Kiti (300 dongl) 20046931

NovaSeq 6000Dx S4 Reaktif v1.5 Kiti (300 déng) 20046933

NovaSeq 6000Dx S2 Tampon Kartusu 20062292

NovaSeq 6000Dx S4 Tampon Kartusu 20062293
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Sarf Malzemeleri

Tablo 2 NovaSeq 6000Dx S2 Reaktif v1.5 Kiti (300 déng)

Sarf Malzemesi Miktar
NovaSeq 6000Dx S2 Akis Hicresi 1
NovaSeq 6000Dx S2 Kiume Kartusu 1
NovaSeq 6000Dx S2 SBS Kartusu 1

Tablo 3 NovaSeq 6000Dx S4 Reaktif v1.5 Kiti (300 déng)

Sarf Malzemesi Miktar
NovaSeq 6000Dx S4 Akis Hlcresi 1
NovaSeq 6000Dx S4 Kume Kartusu 1
NovaSeq 6000Dx S4 SBS Kartusu 1

Tablo 4 NovaSeq 6000Dx S2 Tampon Kartusu
Sarf Malzemesi Miktar

NovaSeq 6000Dx S2 Tampon kartusu 1

Tablo 5 NovaSeq 6000Dx S4 Tampon Kartusu
Sarf Malzemesi Miktar

NovaSeq 6000Dx S4 Tampon kartusu 1

Depolama ve Tasima

1. Depolama kosullari asagidaki gibi tanimlanir.
— Oda sicakligi 15°C ila 30°C'dir
— Buzdolabi, 2°C ila 8°C’dir
— Dondurulmus -25°C ila -15°C'dir

Aciklama

Tek kullanimlik, ¢ift sonlu cam akis
hlcresi

Kimelenen reaktifler

Sekanslama reaktifleri

Aciklama

Tek kullanimlik, gift sonlu cam akis
hlcresi

Kimelenen reaktifler

Sekanslama reaktifleri

Aciklama

Tamponlar ve yikama solisyonu

Aciklama

Tamponlar ve yikama sollisyonu

Reaktif kiti bilesenleri, sicaklik denetimi altinda gonderilir ve belirtilen depolama sicakliklarinda
depolandidinda etiketteki son kullanma tarihine kadar stabildir.

NovaSeq 6000Dx S2 Reaktif v1.5 Kiti (300 déngu) ve NovaSeq 6000Dx S4 Reaktif v1.5 Kiti (300 déngu)

reaktif kartuslari, NovaSeq 6000Dx Cihazi Kullanim Talimati iginde belirtilen prosedir izlenerek kontrolli
19°C ila 25°C su banyosunda ¢ézdurildiglnde 4 saate kadar stabildir.
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4. Reaktiflerin fiziksel gérinimundeki degisiklikler materyallerin bozuldugunu gdsterebilir. Reaktif renginde
belirgin degdisiklikler veya mikrobiyal bulagsmayla gézle gortnur bulaniklik gibi fiziksel gériinimde
degisiklikler olusursa reaktifleri kullanmayin.

Gereken ve Ayri Satilan EKipman ve Materyaller

* NovaSeq 6000Dx, lllumina Katalog No 20068232

* NovaSeq 6000Dx Kitaplik TupU, lllumina Katalog No. 20062290 (tek) veya lllumina Katalog No. 20062291
(24'lU paket)

Lot Numaralari

Her bir reaktif kiti, reaktif kiti lot numarasi olarak anilan tek bir lot numarasina sahiptir. Reaktif kitindeki her
kutuda reaktif kiti lot numarasi yazar. Kutularin igerisindeki reaktif kiti bilesenlerinde reaktif kiti lot numarasindan
farkli, bilesene 6zgu lot numaralari yazar. Kit-lot eslestirmesini muhafaza etmek igin sekanslama sarf
malzemelerini kullanima hazir olana dek kutularinda depolayin. Reaktif par¢ga numaralari ve lot numaralari ile ilgili
ayrintilar icin reaktif kitinin Analiz Sertifikasina bakin.

Uyarilar ve Tedbirler

A DIKKAT

Federal yasalar, bu cihazin kullanilmak ya da kullaniimasini siparis etmek lizere yalnizca hekimler ya da
faaliyet gosterdikleri Eyalet kanunlarinca lisansli olan diger pratisyen hekimler tarafindan veya bu
hekimlerin siparisi Gzerine satiimasi yoniinde kisitlama getirmektedir.

* NovaSeq 6000Dx Aleti ile birlikte kullaniimak tzere lllumina tarafindan saglanan bazi bilesenler
potansiyel olarak tehlikeli kimyasallar icermektedir. Solunmasi, yutulmasi, ciltle ve gozle temasi halinde
kisisel yaralanmaya neden olabilir. Maruziyet riskine karsi g6z korumasi, eldivenler ve laboratuvar
onliigli dahil olmak lizere koruyucu ekipman giyin. Kullanilan reaktifleri kimyasal atik olarak ele alin ve
gecerli bolgesel, ulusal ve yerel kanun ve diizenlemeler uyarinca atin. Ek gevre, saglik ve guvenlik bilgileri
igin, support.illumina.com/sds.html adresindeki Glivenlik Veri Sayfalarina (SDS) bakin.

* Belirtilen prosedirlerin uygulanmamasi hatall sonuglara veya numune kalitesinde belirgin azalmaya neden
olabilir.

* Rutin laboratuvar tedbirlerini uygulayin. Agzinizla pipetlemeyin. Belirlenmis galisma alanlarinda yemek
yemeyin, igecek tiketmeyin veya sigara igmeyin. Numuneleri ve kit reaktiflerini kullanirken tek kullanimlik
eldiven takin ve laboratuvar 6nligu giyin. Numuneleri ve kit reaktiflerini elledikten sonra ellerinizi iyice
yikayin.

* PCR Urinlerinin reaktifleri, cihazlari ve genomik DNA numunelerini kontamine etmesini énlemek igin uygun

laboratuvar uygulamalarinin ve iyi dlizeyde laboratuvar hijyeninin saglanmasi gerekir. PCR kontaminasyonu
hatali ve guvenilmez sonuglar elde edilmesine yol agabilir.
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* Kontaminasyonun dniline gegmek igin pre-amplifikasyon ve post-amplifikasyon alanlarinda 6zel
ekipmanlarin ve sarf malzemelerinin bulundugundan emin olun (6r. pipetler, pipet uglari, isi bloklari, vorteks
cihazlar ve santrifijler).

* Dizin-numune ¢ifti, indeks plaka duzeni ile tam olarak eslesmelidir. DNA Prep with Enrichment Application,
galistirma kurulumu sirasinda girildiginde, numune adlariyla iliskili dizin primerlerini otomatik olarak doldurur.
Kullanicinin sekanslama galistirmasini baslatmadan 6nce dizin primerlerinin numunelerle iligkilendirildigini
dogrulamasi tavsiye edilir. Numune ile plaka dlizeni arasindaki uyusmazliklar, pozitif numune tanimlamasinin
kaybina ve hatali sonug raporlamaya yol agar.

* NovaSeq 6000Dx cihazini, herhangi bir paneli ¢ikariimis sekilde galistirmayin. Cihazin panelleri gikariimis
sekilde galistiriimasi hat gerilimine ve DC gerilimlerine maruziyet olasiligina neden olur.

* Akis hicresi bdlmesindeki akis hlicresi agamasina dokunmayin. Bu bdlmedeki isitici 22 °C ile 95 °C arasinda
galisir ve yaniklara neden olabilir.

* Cihaz yaklasik 1059 Ib agirhigindadir ve disurilmesi ya da hatall sekilde tasinmasi durumunda ciddi
yaralanmalara neden olabilir.

Kullanim Talimatlari

NovaSeq 6000Dx Cihazi Kullanim Talimative gegerli kullanici belgelerine bakin.

Performans Ozellikleri

Bkz. NovaSeq 6000Dx Cihazi Kullanim Talimati.

Revizyon Gecmisi

Belge Tarih Degisiklik Agiklamasi
Belge No #200025483 v0O Agustos 2022 ilk stirtim.
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Patentler ve Ticari Markalar

Bu belge ve igindekiler lllumina, Inc. ve bagli sirketlerinin ("lllumina") milkiyetinde olup yalnizca isbu belgede agiklanan trlnin/irtnlerin
kullanimiyla baglantili olarak musterisinin sézlesmeye iliskin kullanimi i¢indir. Bu belge ve i¢indekiler lllumina’nin énceden yazil izni
olmaksizin baska hi¢bir amagcla kullanilamaz veya dagitilamaz ve/veya higbir sekilde iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina
bu belge ile patenti, ticari markasi, telif hakki veya genel hukuk haklari ya da tglinci taraflarin benzer haklari kapsaminda higbir lisansi
devretmez.

Bu belgede agiklanan urtiniin/Grtnlerin uygun ve givenli bir sekilde kullaniimasi igin nitelikli ve uygun egitim almis galisanlar bu belgedeki
talimatlari tam olarak ve agik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu uriin/Urlinler kullaniimadan énce bu belgedeki tiim bilgiler tam olarak
okunmali ve anlasgiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE ACIK BIR SEKILDE UYGULANMAMASI, URUNUN/URUNLERIN
HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN YARALANMASINA VE DIGER MALLARIN ZARAR
GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER iGIN GEGERLI OLAN HER TURLU GARANTIYi GEGERSIZ KILACAKTIR.

ILLUMINA BU BELGEDE ACIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHIL) YANLIS KULLANIMINDAN DOGAN
DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2022 lllumina, Inc. TUm haklari sakhdir.

Tiim ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri icin bkz. www.illumina.com/company/legal.html.
lletisim Bilgileri

ul C€

lllumina
5200 lllumina Way IVD Avustralya Sponsoru
San Diego, California 92122 ABD lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (Kuzey Amerika disindan) EC | REP Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com . Melbourne, VIC 3000

. . lllumina Netherlands B.V.
www.illumina.com Avustralya

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Hollanda

Uriin Etiketi

Uriin ambalaji ve etiketinde goriilebilecek sembollere dair eksiksiz referans igin support.illumina.com adresinden
kitinize yonelik Documentation (Belge) sekmesindeki sembol anahtarina bakin.
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