NovaSeq 6000Dx -kirjastoputket ~ illumina

Pakkausseloste

IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON.

Aiottu kayttotarkoitus

llumina® NovaSeq” 6000Dx -kirjastoputket (yksi putki tai 24:n pakkaus) on tarkoitettu sisaltamaan
naytekirjastot NovaSeq 6000Dx S2- tai S4-reagenssien v1.5-sarjoilla tapahtuvaa sekvensointia ja validoituja
maarityksia varten. Kirjastoputki on tarkoitettu kdyttddn NovaSeq 6000Dx -laitteen kanssa.

Menetelman periaatteet

lllumina NovaSeq 6000Dx -kirjastoputket (yksi putki tai 24:n pakkaus) on tarkoitettu sisaltamaan naytekirjastot
NovaSeq 6000Dx S2- tai S4-reagenssien sarjoilla seka S2- ja S4-puskurikaseteilla tapahtuvaa sekvensointia ja
validoituja maarityksia varten.

NovaSeq 6000Dx -laitteen tuoteselosteessa annetaan ohjeet sekvensoinnin suorittamiseen NovaSeq 6000Dx
-laitteella.

Toimenpiteen rajoitukset

* Vainin vitro -diagnostiseen kayttéon.

Tuotteen osat

Sarjan nimi lllumina-tuotenumero
NovaSeq 6000Dx Library Tube 20062290
NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 Pack 20062291

Sailytys ja kasittely

1. Sailytysolosuhteet on maaritelty seuraavasti.
— Huoneenlamp6étila on 15-30 °C.

2. Kirjastoputkilla ei ole tosiasiallista viimeista kayttopaivamaaraa. RFID:n koodaama paikkamerkin viimeinen
kayttépaivamaara (maaritetty kauas tulevaisuuteen) on vain jarjestelman toimintaa varten.

3. Kirjastoputket ovat stabiileja huoneenlampétilassa.
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4. Muutokset kirjastoputken fyysisessa ulkoasussa voivat viitata materiaalin vahingoittumiseen. Jos fyysista
vauriota havaitaan, ala kayta kyseista kirjastoputkea.

Tarvittavat, erikseen myytavat valineet ja
materiaalit

* NovaSeq 6000Dx, lllumina-tuotenumero 20068232

* NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles), lllumina-tuotenumero 20046931
* NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 cycles), lllumina-tuotenumero 20046933
* NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge, lllumina-tuotenumero 20062292

* NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge, lllumina-tuotenumero 20062293

Varoitukset ja varotoimet

/N VAROITUS

USA:n liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia niin, etta sen saa myyda vain laakari tai muu
terveydenhoidon ammattilainen, jolla on kyseisen osavaltion luvat ammatin harjoittamiseen. Sama
koskee laitteen kayttda tai sen maaraamista kayttoon.

* Jotkin llluminan toimittamat NovaSeq 6000Dx -laitteen kanssa kaytettavat reagenssit sisaltavat
mahdollisesti vaarallisia kemikaaleja. Aineen hengittaminen, nieleminen, ihokosketus tai silmdkosketus
voi aiheuttaa vamman. Kayta altistumisriskia vastaavia henkilonsuojaimia, kuten silmiensuojaimia,
suojakasineita ja laboratoriotakkia. Kasittele kaytettyja reagensseja kemiallisena jatteena ja havita ne
sovellettavien alueellisten, kansallisten ja paikallisten lakien ja saadosten mukaisesti. Saat ymparisto3,
terveytta ja turvallisuutta koskevia lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta (SDS) osoitteessa
support.illumina.com/sds.html.

* Jos annettuja ohjeita ei noudateta, tuloksena voivat olla virheelliset tulokset tai naytteiden laadun
merkittava heikentyminen.

* Noudata normaaleja laboratoriotydn varotoimia. Al pipetoi suun avulla. Ald syd, juo tai tupakoi tyhén
varatuilla alueilla. Kayta kertakayttoisia hansikkaita ja laboratoriotakkeja, kun kasittelet naytteita tai
sarjareagensseja. Pese kadet huolellisesti ndytteiden ja sarjareagenssien kasittelyn jalkeen.

* Onnoudatettava asianmukaisia laboratoriotydn kdytanteita ja hyvaa laboratoriotydn hygieniaa, jotta
reagenssit, instrumentit ja DNA-genominaytteet eivat kontaminoituisi. PCR-kontaminaatio voi aiheuttaa
epatarkkoja ja epéluotettavia tuloksia.

* Jotta kontaminoituminen voidaan valttaa, varmista, ettd vahvistusta edeltavan ja sen jalkeisen tydn alueilla
on tyovaiheisiin tarkoitetut laitteet ja tarvikkeet (esimerkiksi pipetit, pipettikarjet, koeputkiravistelijat ja
sentrifugit).
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Indeksin ja naytteen parinmuodostus edellyttaa, etta se vastaa tasmalleen indeksilevyn asettelua. DNA Prep
with Enrichment -sovellus tayttda automaattisesti indeksialukkeet, jotka liittyvat naytenimiin, kun niita
annetaan ajon kayttéonoton aikana. Kayttajaa kehotetaan tarkistamaan naytteisiin liitetyt indeksialukkeet
ennen sekvensointiajon aloittamista. Naytteen ja alustan asettelun valiset yhteensopimattomuudet johtavat
positiivisen naytteen tunnistuksen menetykseen ja virheellisen tuloksen raportointiin.

Al kayta NovaSeq 6000Dx -laitetta, jos jokin sen paneeli on irrotettu. Jos laitetta kdytetaan jokin paneeli
irrotettuna, vaarana on altistuminen verkko- ja tasavirtajannitteille.

Al koske virtauskyvetin virtauskyvettiasemaan. Siina olevan lammittimen I&mpé&tila on 22-95 °C ja voi
johtaa palovammoihin.

Laite painaa noin 481 kg (1059 paunaa), joten sen pudottaminen tai kasitteleminen vaarin voi aiheuttaa
vakavan vamman.

Kaikista tahan tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on valittomasti ilmoitettava llluminalle ja
toimivaltaisille viranomaisille siina valtiossa, missa kayttaja ja potilas ovat.

Kayttoohjeet

Lisatietoja on NovaSeq 6000Dx -laitteen tuoteselosteessa ja soveltuvassa kayttajadokumentaatiossa.

Suorituskykyominaisuudet

Lisatietoja on NovaSeq 6000Dx -laitteen tuoteselosteessa.

Versiohistoria

Asiakirja Paivamaara Muutoksen kuvaus
Asiakirjanro Lokakuu 2024 Selvennetty sailytys- ja kasittelytiedot ilmaisemaan, ettei
200025484 v01 kirjastoputkilla ole viimeista kayttopaivamaaraa.
Lisatty uusi Varoitukset ja varotoimet -tieto, jolla ohjeistetaan
kayttajat ilmoittamaan tuotteeseen liittyvista vaaratilanteista
asianmukaisille osapuolille.
Lisatty S2- ja S4-puskurisarjat kohtaan Menetelman periaatteet.
Asiakirjanro Elokuu 2022 Ensimmainen versio.
200025484 v00
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Patentit ja tavaramerkit

Tama asiakirja ja sen sisdltd ovat lllumina, Inc:n ja sen tytaryhtididen (“lllumina”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu ainoastaan llluminan
asiakkaiden sopimuskayttdon tassa kuvattujen tuotteiden kayttoon liittyen eika mihinkdan muuhun tarkoitukseen. Tata asiakirjaa ja sen
sisaltda ei saa kayttaa tai jakaa missdan muussa tarkoituksessa ja/tai valittaa, paljastaa tai jaljentaa millaan muulla tavoin ilman llluminalta
ennakkoon saatua kirjallista lupaa. lllumina ei talla asiakirjalla luovuta mitaan kayttooikeuksia sen patentti-, tavaramerkki-, tekijanoikeus- tai
tapaoikeuksien nojalla eikad vastaavien kolmansien osapuolten oikeuksien nojalla.

Tassa kuvattuja tuotteita saa kayttaa vain pateva ja asianmukaisesti koulutettu henkildkunta noudattamalla tasmallisesti téssa asiakirjassa
annettuja ohjeita, jotta tuotteiden asianmukainen ja turvallinen kaytto voidaan taata. Asiakirjan sisalto on luettava ja ymmarrettava
kokonaisuudessaan ennen naiden tuotteiden kayttoa.

MIKALI TASSA ANNETTUJA OHJEITA EI LUETA JA TASMALLISESTI NOUDATETA, SEURAUKSENA VOI OLLA TUOTTEIDEN

VAURIOITUMINEN, HENKILOVAHINKOJA JOKO KAYTTAJILLE TAI MUILLE JA MUITA OMAISUUSVAHINKOJA, MINKA LISAKSI TUOTTEITA
MAHDOLLISESTI KOSKEVAT TAKUUT MITATOITYVAT.

ILLUMINA El OLE VASTUUSSA TASSA KUVATTUJEN TUOTTEIDEN VAARINKAYTOSTA (MUKAAN LUKIEN TUOTTEEN OSAT JA
OHJELMISTO).

© 2024 lllumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tavaramerkit ovat lllumina, Inc:n tai niiden omistajien omaisuutta. Tarkemmat tavaramerkkitiedot ovat verkkosivustolla
www.illumina.com/company/legal.html.

Yhteystiedot

lllumina, Inc.

5200 lllumina Way IVD Rahoittaja Australiassa

San Diego, California 92122 U.S.A. lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809.ILMN (4566) Nursing Association Building

+1858 202 4566 (Pohjois-Amerikan ulkopuolella) lumina Netherfands BV Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
5626 DK Eindhoven

www.illumina.com Alankomaat Australia

Tuotteiden merkinnat

Katso kaikkien sarjan tuotepakkauksissa ja -merkinndissa kaytettyjen symbolien selitykset verkko-osoitteesta
support.illumina.com valilehdelta Documentation (Asiakirjat).
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