NovaSeq 6000Dx illumina
konyvtarkémcsovek

Terméktajékoztato

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Rendeltetés

Az lllumina® NovaSeq" 6000Dx Library Tubes (egyetlen csé vagy 24 db-os csomag) a NovaSeq 6000Dx S2
vagy S4 v1.5 reagenskészletekkel és validalt vizsgdlatokkal egylitt hasznalva a mintakonyvtarak szekvenalas
miatti taroldsara szolgdlnak. A konyvtarkémcsé a NovaSeq 6000Dx késziilékkel vald haszndlatra szolgal.

Az eljaras mukodesi elve
Az lllumina NovaSeq 6000Dx Library Tubes (egyetlen csé vagy 24 db-os csomag) a NovaSeq 6000Dx S2 vagy

S4 reagenskészletekkel, S2 vagy S4 pufferkazettdkkal és validalt vizsgalatokkal egylitt hasznalva a
mintakdnyvtarak szekvenalas miatti taroldsara szolgalnak.

A NovaSeq 6000Dx késziilék terméktajékoztatodja tartalmazza a NovaSeq 6000Dx késziilékkel végzett
szekvendldsra vonatkozé utasitasokat.

Az eljaras korlatai

* Kizardlagin vitro diagnosztikai hasznalatra.

A termék osszetevoi

Készlet neve lllumina-kataldgusszam
NovaSeq 6000Dx kényvtarkémcsé 20062290
NovaSeq 6000Dx kényvtarkémcsd, 24 db-os csomag 20062291

Tarolas és kezelés

1. Ataroldsi kérlilmények meghatarozasa a kdvetkezé.
— Szobah&meérsékleten, 15 °C és 30 °C kozott.

2. Akonyvtarkémcsoveknek nincs tényleges lejarati datuma. Az RFID altal kddolt (messze a jov6ben
meghatarozott) helyettesité lejarati datum csak a rendszer funkcionalitasat szolgalja.
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3. Akonyvtarkémcsovek szobahémérsékleten stabilak.

4. Akonyvtarkémcsé fizikai megjelenésében bekdvetkezd valtozasok az anyag sériilésére utalhatnak.
Ha fizikai sérllést észlel, ne hasznadlja a kdnyvtarcsovet.

Szukséges, de kulon ertékesitett eszkdzok és
anyagok

* NovaSeq 6000Dx, lllumina-katalégusszam: 20068232

* NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 ciklus), lllumina-katalégusszdam: 20046931
* NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 ciklus), lllumina-katalégusszam: 20046933
* NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge, lllumina-katalégusszam: 20062292

* NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge, lllumina-katalégusszam: 20062293

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A FIGYELEM!

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

* Azlllumina altal a NovaSeq 6000Dx késziilékkel valo hasznalatra biztositott reagensek egyes
O0sszetevéi potencialisan veszélyes vegyi anyagokat tartalmaznak. Belélegzése, lenyelése, bérrel
érintkezése és szembe kerlilése esetén személyi sérlilést okozhat. Viseljen védoéfelszerelést, igy
védbészemiiveget, kesztylit és laborkopenyt a kockazat mértékének megfeleléen. A hasznalt
reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és a regionalis, orszagos és helyi torvényeknek és eldirasoknak
medfeleléen artalmatlanitsa. A tovabbi kornyezetvédelmi és munkavédelmiinformaciokért tekintse meg a
biztonsagi adatlapokat (SDS) a support.illumina.com/sds.html weboldalon.

* Az eljarasok leirtaktdl eltéréd modon torténd végrehajtasa hibas eredményeket eredményezhet, vagy
jelentésen cstkkentheti a minta minéségét.

* Hasznalja a rutinszer( laboratdriumi ovintézkedéseket. Ne pipettazzon szajjal. Ne étkezzen, igyon vagy
dohanyozzon a munkateriletként megjeldlt terlileteken. A mintak és a készlet reagensei kezelésekor
viseljen eldobhatd gumikeszty(it és laboratériumi kdpenyt. A mintak és a készlet reagensei kezelése utan
alaposan mosson kezet.

* Megfeleld laboratdériumi gyakorlat és jo laboratériumi higiénia sziikséges annak megel6zéséhez, hogy a

PCR-termékek szennyezzék a reagenseket, az eszkdzoket és a genomikus DNS-mintakat. A PCR-
termékekkel vald szennyez6dés pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat.
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* Aszennyez6dés elkeriilése érdekében ligyeljen arra, hogy az amplifikacio el6tti és utani teriileteken kiilén
berendezések és fogydeszkdzok legyenek (példaul pipettak, pipettahegyek, flitéblokkok, vortexeldk és
centrifugak).

* Azindexek és a mintak parositasanak pontosan meg kell felelnie az indexlemez-elrendezésnek. A DNA Prep
with Enrichment alkalmazas automatikusan kit6lti a mintanevekhez tarsitott indexprimereket, amikor a
futtatds beadllitasa sordn megadja 6ket. Javasoljuk a felhasznaldnak, hogy ellenérizze a mintakkal tarsitott
indexprimereket a szekvenaldsi futtatas inditasa elétt. A mintalap és a lemez elrendezése kdzotti eltérések
esetén a pozitiv mintak azonositasanak elmaraddsa és helytelen eredmények jelentése torténik.

* A NovaSeq 6000Dx késziiléket nem szabad mikddtetni, ha valamelyik panel el van tavolitva. A késziilék
eltavolitott panelek melletti miikbdtetése esetén a felhasznald haldzati fesziiltséggel vagy
egyenfesziiltséggel érintkezhet.

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

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

* Atermékkel kapcsolatos sulyos eseményeket haladéktalanul jelentse az lllumina vallalatnak és a
felhasznald és/vagy a paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.

Hasznalati Uutmutato

Lasd a NovaSeq 6000Dx készlilék terméktadjékoztatojat és a vonatkozo felhasznaléi dokumentaciot.

Teljesitmenyjellemzdk

Lasd a NovaSeq 6000Dx készlilék terméktdjékoztatojat.
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Modositasi el6zmeények

Dokumentum Datum Modositasok leirasa

Dokumentumszam: 2024. A taroldsra és kezelésre vonatkozé informaciok pontositdsa annak

200025484 oktéber jelzésére, hogy a kdnyvtakémcsdvek nem rendelkeznek lejarati
idével.

A Figyelmeztetések és dvintézkedések kiegészitése olyan
informaciokkal, amelyek arra utasitjak a felhasznaldkat, hogy a
termékkel kapcsolatos eseményeket jelentsék a megfelel6
feleknek.

Az S2 és az S4 pufferkészlet hozzdadasa Az eljards mikddési elve
cim( fejezethez.

Dokumentumszam: 2022. Elsé kiadas.
200025484 v00 augusztus

Szabadalmak és védjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak lednyvallalatai (a tovabbiakban ,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizardlag a
jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez hasznalhaté. Egyéb célokra nem hasznalhatd. A
dokumentum és annak tartalma az lllumina elézetes irdsos engedélye nélkiil ettél eltérd célokra nem hasznalhaté és nem forgalmazhato,
tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhatd nyilvanossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem
biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerz6i jogi, szokdsjogi vagy egyéb oltalom alatt allé
jogosultsdgaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigorian be kell tartania az itt
ismertetett termék(ek) megfeleld és biztonsdgos hasznalata érdekében. A termék(ek) haszndlata el6tt a felhasznald koteles dtolvasni és
értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZITT SZEREPLO INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN A TERMEK (EK)
MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELY! SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOK ES MAS SZEMELYEK SERULESET IS,
ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN ERVENYET VESZTI A TERMEK(EK)RE VONATKOZO
JOTALLAS.

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

© 2024 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos informaciokat lasd a
www.illumina.com/company/legal.html weboldalon.
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Elerhet6segek

lllumina, Inc.

5200 lllumina Way IVD Ausztral szponzor

San Diego, California 92122 U.S.A. lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikén kival) Hlurmina Netherlands B.V. Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com mm Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com - ﬂiﬁ?jg‘if‘”“h""e" Ausztrélia

Termékcimke

A terméken és a csomagolasan megjelené cimkéken lathatd szimbdlumok teljes magyarazatat megtekintheti a
support.illumina.com honlapon az On készletére vonatkozé Documentation (Dokumentdacid) lapon taldlhaté
szimbolum ikonra kattintva.
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