Skumavky kniznice illumina’
NovaSeq 6000Dx

Pribalovy letak
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO.
7 N4 A4 °
Ucel urcenia
Skumavky kniznice lllumina® NovaSeq" 6000Dx (jedna skimavka alebo balenie po 24 ks) st uréené na

uchovavanie kniznic vzoriek pouzivanych na sekvenovanie pomocou suprav reagencii NovaSeq 6000Dx S2
alebo S4 v1.5 a overenych testov. Skimavka kniznice je uréena na pouzitie s pristrojom NovaSeq 6000Dx.

V 4
Zasady postupu
Skumavky kniznice NovaSeq 6000 Dx (jedna skumavka alebo balenie po 24 ks) su uréené na uchovavanie

kniznic vzoriek uréenych na sekvenovanie pomocou suprav reagencii NovaSeq 6000Dx S2 alebo S4, kaziet s
pufrom S2 a S4 a overenych testov.

V pribalovom letaku k pristroju k pristroju NovaSeq 6000Dx su uvedené pokyny na vykonanie sekvenovania v
pristroji NovaSeq 6000Dx.

Obmedzenia postupu

* |ba nadiagnostické pouzitie in vitro.

Komponenty produktu

Nazov supravy Kataldgové cislo lllumina
Skumavka kniznice NovaSeq 6000Dx 20062290
Skumavka kniznice NovaSeq 6000Dx, balenie po 24 ks 20062291

Skladovanie a manipulacia

1. Podmienky skladovania su definované nasledovne.
— lIzbové teplota ma byt 15 °C az 30 °C.

2. Skumavky kniznice nemaju Ziaden datum exspiracie. Datum exspiracie pouzity ako vzorovy (nastaveny
davno v minulosti), ktory je zakédovany v RFID, sliziiba na zabezpeclenie funkénosti systému.

3. Skumavky kniznice su stabilné priizbovej teplote.
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Pribalovy letak ku skimavkam kniznice NovaSeq 6000Dx illumina

4. Zmeny fyzického vzhladu skimavky kniznice mézu naznacovat poSkodenie materidlu. Ak spozorujete

fyzické poskodenie, skiimavku kniznice nepouzivajte.

PoZadované vybavenie a materialy, ktore sa
predavaju samostatne

NovaSeq 6000Dx, kataldg lllumina, ¢. 20068232

Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cyklov), kataldg lllumina, ¢. 20046931
Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 cyklov), katalég lllumina, ¢. 20046933
Kazeta s pufrom NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge, kataldg lllumina, ¢. 20062292

Kazeta s pufrom NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge, katalég lllumina, ¢. 20062293

Varovania a preventivne opatrenia

/N UPOZORNENIE

Federalne zakony obmedzuju predaj tejto pombcky s cielom jej pouzivania alebo objednania 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 NovaSeq
6000Dx obsahuju potencialne nebezpecéné chemikalie. K osobnym zraneniam méze dojst v dosledku
vdychnutia, pozitia, kontaktu s pokozkou a kontaktu s o¢ami. Pouzivajte ochranné prostriedky vratane
ochrany o¢i, rukavic a laboratérneho plasta, ktoré st vhodné pre toto expoziéné riziko. S pouzitymi
reagenciami manipulujte ako s chemickym odpadom a likvidujte ich v sullade s platnymi regionalnymi,
narodnymi a miestnymi zakonmi a predpismi. Dalsie informdcie o ochrane Zivotného prostredia, zdravia

a bezpecnosti hladajte na kartach bezpecnostnych udajov (SDS) na stranke support.illumina.com/sds.html.

Nedodrziavanie uvddzanych postupov moze viest k chybnym vysledkom alebo vyznamnému znizeniu
kvality vzoriek.

Aplikujte bezné laboratérne bezpecnostné opatrenia. Pipetovanie nevykonavajte Ustami. Nejedzte, nepite
ani nefajcite v oblastiach uréenych na pracu. Pri manipulacii so vzorkami a reagenciami zo supravy noste
jednorazové rukavice a laboratérny plast. Po manipuldcii so vzorkami a reagenciami zo sUpravy si dokladne
umyte ruky.

DodrZiavajte spravne laboratérne postupy a dobru laboratérnu hygienu, aby nedoslo ku kontamindcii
reagencii, nastrojov a genomickych vzoriek DNA produktmi PCR. Kontaminacia spésobena PCR mébze
zapri¢init nepresné a nespolahlivé vysledky.

Aby nedoslo ku kontamindcii, priestory pred amplifikdciou a po amplifikdcii musia mat Specializované
vybavenie a spotrebny materidl (napriklad pipety, Spi¢ky pipiet, mixéry a odstredivky).
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Pribalovy letak ku skimavkam kniznice NovaSeq 6000Dx illumina

* Index na parovanie vzorky vyzaduje zhodné presné rozloZenie indexovej platni¢ky. Aplikacia DNA Prep with

Enrichment automaticky vyplni indexovacie priméry spojené s ndzvami vzoriek, ked' ju spustite pocas

nastavenia chodu. Pred za¢atim cyklu sekvenovacieho chodu odporu¢ame, aby pouzivatel overil priradenie

indexovacich primérov ku vzorkdm. Nezhoda medzi vzorkami a rozlozenim platnic¢ky 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 potencialnej expozicie voci sietovému napatiu a napatiu
jednosmerného prudu.

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

* Hmotnost pristroja je priblizne 480 kg (1059 libier) a ak spadne alebo sa s nim nespravne manipuluje, méze

spbsobit vadzne poranenie.
* lhned nahldste akékolvek zavazné udalosti spojené s tymto vyrobkom spolo¢nosti lllumina a prislusnym
zodpovednym orgadnom v ¢lenskom State, v ktorom sa nachadzaju pouzivatel aj pacient.

Navod na pouZzitie

Precitajte si Pribalovy letdk k pristroju NovaSeq 6000Dx a suvisiacu dokumentaciu pre pouzivatela.

Charakteristiky u¢innosti

Precitajte si Pribalovy letak k pristroju NovaSeq 6000Dx.

Historia revizii

Dokument Datum Opis zmeny
Dokument €. oktéber Objasnili sa informacie k skladovaniu a manipulacii, aby sa
200025484 v01 2024 zdbraznilo, Ze skimavky kniZznice nemaju ziaden datum exspiracie.

Pridali sa informacie do Casti Varovania a preventivne opatrenia,
ktoré nabdadaju pouzivatelov, aby incidenty suvisiace s vyrobkom
ohlasili uréenym stranam.

Do ¢asti Zasady postupu sa pridali informacie o kazetach s pufrom

S2aS4.
Dokument august Uvodné vydanie.
€.200025484 v00 2022
Dokument ¢. 200025484 v01 SLK 3z4

NA DIAGNOSTICKE UGELY IN VITRO.



Pribalovy letak ku skiumavkam kniznice 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 vyrobku (vyrobkov) opisaného (opisanych) v tomto dokumente a na
ziadny iny Ucel. Tento dokument ani jeho obsah sa nesmu pouzivat ani Sirit 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).

SPOLOCNOST ILLUMINA NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z NESPRAVNEHO POUZITIA TU OPISANYCH
PRODUKTOV (VRATANE DIELOV ALEBO SOFTVERU).

© 2024 lllumina, Inc. VSetky prava vyhradené.

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

Kontaktné informacie

ul e

lllumina, Inc.
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) ) Level 3, 535 Elizabeth Street
lumina Netherlands B. V.
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
. . 5626 DK Eindhoven ‘s
www.illumina.com Holandsko Australia

Oznacenie produktu

UpIné informéacie o symboloch, ktoré sa mdzu nachadzat na obale a oznaéeni produktu, najdete vo
vysvetlivkach symbolov sUpravy na stranke support.illumina.com na karte Documentation (Dokumentacia).
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