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Beskrivelse af aendring

Andring af typen af vand, der skal anvendes til
afvaskning af instrumentet, fra DNase-frit, Rnase-frit
vand til vand af laboratoriekvalitet. Tilfgjelse af liste
over acceptable typer vand af laboratoriekvalitet,
herunder lllumina PW1.

Andring af anbefalet netvaerkskabel fra skaermet
CAT6-netvaerkskabel til uskaermet CAT Se-
ethernetkabel.

Markerings- og formateringsaendringer.

Oprindelig udgivelse. For kunder, der har et instrument
med dual boot-konfiguration, erstatter denne
vejledning MiSeqDx Site Prep Guide
(Stedforberedelsesvejledning til MiSeqDx-instrument)
(delnr. 15038351).
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Introduktion

Denne vejledning indeholder specifikationer og retningslinjer for klargering af laboratoriet til installation
og drift af MiSeqDx:

* Kravtillaboratorieplads

* Elektriske krav

* Miljgmaessige begraensninger
* Computerkrav

* Brugerleverede materialer og udstyr

Yderligere ressourcer

Supportsiderne til MiSeqDx pa illuminas websted indeholder yderligere ressourcer. Disse ressourcer
omfatter software, traening, kompatible produkter og falgende dokumentation. Tjek altid
supportsiderne for de seneste versioner.

MiSeqgDx- )

. Dokumentation

instrumenttype

Alle MiSeqDx Instrument Safety and Compliance Guide (Sikkerheds- og

overensstemmelsesvejledning til MiSeqDx-instrument)
(dokumentnr. 15034477) - Indeholder oplysninger om
instrumentmaerkning, overensstemmelsescertificeringer og
sikkerhedsmaessige overvejelser.

MOS v4 MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4
(Oversigtsvejledning til MiSegDx-instrument med MOS v4
(dokumentnr. 200010452) - Til MiSegDx-instrumenter med
MiSegDx Operating Software (MOS) v4. (Alle instrumenter med
MOS v4 har dual boot-konfiguration). Indeholder et overblik over
instrumentets komponenter og software, instruktioner i udfgrelse
af sekventeringskarsler samt vedligeholdelses- og
fejlfindingsprocedurer.
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MiSeqDx-
instrumenttype

MOS v2

Dual boot (MOS v1)

MOS v4

Dokumentation

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v2
(Oversigtsvejledning til MiSeqDx-instrument med MOS v2)
(dokumentnr. 1000000021961) - Til MiSegDx-instrumenter med
MiSeqDx Operating Software (MOS) v2. (Alle instrumenter med
MOS v2 har dual boot-konfiguration). Indeholder et overblik over
instrumentets komponenter og software, instruktioner i udferelse
af sekventeringskarsler samt vedligeholdelses- og
fejlfindingsprocedurer.

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v1
(Oversigtsvejledning til MiSeqDx-instrument med MOS v1)
(dokumentnr. 15070067) — Til MiSegDx-instrumenter med dual
boot-konfiguration og MiSeq Operating Software (MOS) v1.
Indeholder et overblik over instrumentets komponenter og
software, instruktioner i udferelse af sekventeringskarsler samt
vedligeholdelses- og fejlfindingsprocedurer.

Local Run Manager v3 Software Reference Guide for MiSeqDx
(Oversigtsvejledning til softwaren Local Run Manager v3)
(dokumentnr. 200003931) — Indeholder et overblik over softwaren
Local Run Manager, instruktioner i brug af softwarens funktioner
og instruktioner i installation af analysemoduler pa
instrumentcomputeren.
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Levering og installation

En lllumina-autoriseret serviceudbyder leverer systemet, pakker komponenterne ud og placerer
MiSeqDx pa laboratoriebaenken. Serg for, at laboratoriepladsen og -baenken er klar inden levering.

A FORSIGTIG

MiSeqgDx ma kun udpakkes, installeres og flyttes af lllumina-autoriseret personale.
Forkert handtering af instrumentet kan pavirke justeringen eller beskadige komponenterne.

A FORSIGTIG

Instrumentet er tungt. Ukorrekt udpakning, installation eller flytning af MiSeqDx kan:

* Forarsage alvorlig tilskadekomst, hvis instrumentet bliver tabt eller hdndteret forkert.

* Skade eller gdelaegge instrumentet.

En lllumina-repraesentant installerer og justerer instrumentet. Hvis instrumentet skal sluttes til et
datastyringssystem eller en fjernnetvaerkslokation, skal datalagringsstien vaelges inden
installationsdatoen. Nar stien allerede er valgt, kan lllumina-repraesentanten teste
dataoverferselsprocessen under installationen.

A FORSIGTIG

Nar lllumina-repraesentanten har installeret og justeret MiSeqDx, ma instrumentet ikke
flyttes. Forkert flytning af instrumentet kan pavirke den optiske justering og kompromittere
dataintegriteten. Hvis MiSeqDx skal flyttes, skal du kontakte Illumina-reprasentanten.

Kassens dimensioner og indhold

MiSeqDx leveres i en kasse. Brug felgende dimensioner for at fastsla, hvor bred deren minimum skal
veere, for at transportkassen kan ga igennem.

Mal Kassedimensioner
Bredde 72,4 cm (28,5in.)
Hogjde 76,8 cm (30,25in.)
Dybde 83,8 cm (33in.)
Veegt 90,7 kg (200 Ibs.)

Dokumentnr. 15070066 vO5 DAN
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Kassen indeholder MiSeqgDx-instrumentet og felgende komponenter:
* Affaldsflaske, drypbakke og to transportmeerkater
* MiSeqDx Accessories Kit, som indeholder falgende komponenter:
— Vaskebakke
— Vaskeflaske, 500 ml
— Prop til vaskeflaske (red)
— Unbrakonggle med T-greb, 6 mm
— Unbrakonggle med T-greb, 5/64 in.
— Netveaerkskabel, skeermet, CAT 5e

* Stremkabel.
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Laboratoriekrav

Dette afsnit indeholder krav og retningslinjer til korrekt etablering af laboratoriepladsen for MiSeqDx.
Du kan finde yderligere oplysninger under Miljgmaessige begraensninger pa side 10.

Instrumentmal

Mal
Bredde
Hojde
Dybde
Veegt

Placeringskrav

Instrumentmal
68,6 cm (27 in)
52,3cm (20,6 in)
56,5cm (22,2 in)
57,2 kg (126 Ibs)

MiSeqDx skal placeres, s der er adgang til stremkontakten og stremstikket, ordentlig ventilation samt

adgang til servicering af instrumentet.

* Sgrgfor, at du kan nd rundt om hgjre side af instrumentet for at fa adgang til stremkontakten pa

bagpanelet ved siden af stremkablet.

* Placerinstrumentet, sa personale hurtigt kan tage stremkablet ud af stikket.

* Instrumentet skal veere tilgeengeligt fra alle sider med felgende minimumsmal for frirum:

Adgang Minimalt frirum

Sider Afsaet mindst 61 cm pé hver side af instrumentet.

Dokumentnr. 15070066 vO5 DAN
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIK



Stedforberedelsesvejledning til MiSegDx-instrumenter med dual boot-konfiguration

Adgang Minimalt frirum
Bagside Afszet mindst 10,2 cm bag ved instrumentet.
Top Afsget mindst 61 cm over instrumentet. Hvis instrumentet anbringes

under en hylde, skal minimumskravene til frirum overholdes.

A FORSIGTIG

Hvis MiSeqDx skal flyttes, skal du kontakte lllumina-repraesentanten. Forkert flytning af
instrumentet kan pavirke den optiske justering og kompromittere dataintegriteten.

Retningslinjer for laboratoriebaenk

llumina anbefaler, atinstrumentet anbringes pa en laboratoriebaenk uden hjul. Baenken skal kunne
baere instrumentets vaegt, som er 57,2 kg (126 Ibs).

Bredde Hojde Dybde Styrehijul
122 cm (48in) 91,4 cm (36in) 76,2cm (30in) Nej

Vibrationsretningslinjer

A FORSIGTIG

MiSeqDx er felsomt over for vibrationer.
Brug felgende retningslinjer til at minimere vibrationer under sekventeringskarsler og sikre optimal
funktion:
* Placerinstrumentet pa en robust, faststdende laboratoriebaenk.

* Placer ikke andet udstyr pa baenken, der kan skabe vibrationer, som f.eks. en shaker,
vortex-blander, centrifuge eller instrumenter med kraftige ventilatorer.

* Anbring ikke instrumentet i neerheden af hyppigt anvendte degre. Abning og lukning af derene kan
skabe vibrationer.

* Monter ikke en haengende tastaturbakke under baenken.

* Narinstrumentet udferer sekventering, ma du ikke rere instrumentet, abne reagensdaren eller
anbringe noget oven pa instrumentet.

Dokumentnr. 15070066 vO5 DAN
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Laboratorieopsatning for PCR-procedurer

Polymerasekadereaktionsprocessen (PCR-processen) anvendes til klargaring af biblioteker til
amplikonsekventering. Hvis du ikke udviser tilstraekkelig forsigtighed, kan PCR-produkter kontaminere
reagenser, instrumenter og praver og forarsage upraecise og upalidelige resultater. Kontaminering fra
PCR-produkter kan pavirke laboratorieprocesserne negativt og forsinke den normale arbejdsgang.

A FORSIGTIG

Du skal oprette szerlige omrader og laboratorieprocedurer for at undga kontaminering fra
PCR-produkter, inden du starter pa arbejdet i laboratoriet.

Prae-PCR- og post-PCR-omrader

Anvend fglgende retningslinjer for at undga krydskontaminering.

* Etabler et pree-PCR-omrade til pree-PCR-processer.

* Etabler et post-PCR-omrade til behandling af PCR-produkter.

* Brugikke samme vask til at vaske pree-PCR- og post-PCR-materialer.

* Brugikke det samme vandrensningssystem til prae-PCR- og post-PCR-processer.

* Opbevar alle artikler, der anvendes til pree-PCR-protokoller, i prae-PCR-omrédet. Overflyt dem til
post-PCR-omrédet efter behov.

* Instrumentet skal veere placeret i post-PCR-laboratoriet.
Dedikeret udstyr og artikler

* Delikke udstyr og artikler mellem prae-PCR- og post-PCR-processer. Anvend et separat saet udstyr
og artikler i hvert omréade.

* Etabler dedikerede opbevaringsomrader for de hjeelpematerialer, der anvendes i hvert omrade.
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Elektriske krav

Dette afsnit indeholder stremspecifikationer og en beskrivelse af de elektriske facilitetskrav.

Stremspecifikationer

Type Specifikation

Netspaending 100-240 volt AC @ 50/60 Hz

Effektforbrug 400 watt
Forbindelser

Laboratoriet skal veere kablet pa felgende méade:

*  For100-110 volt AC - En 10 A dedikeret jordledning med korrekt spaending er pakraevet.
Nordamerika og Japan — Stik: NEMA 5-15

* For220-240 volt AC - En 6 A jordledning med korrekt spaending er pakraevet.

* Huvis spandingen svinger mere end 10 %, er der behov for en ledningsregulator.

Beskyttelsesjording

pa stremkablet returnerer beskyttelsesjording til et sikkert referencepunkt.
Beskyttelsesjordingsforbindelsen pa stremkablet skal vaere i god stand ved brug af
dette apparat.

@ MiSeqDx har en forbindelse til beskyttelsesjording via hylsteret. Beskyttelsesjord

Stremforsyningskabler

MiSeqgDx leveres med et stik af international standard IEC 60320 C13 og fremsendes med et
omradespecifikt stremforsyningskabel.

Farlig spaending fjernes kun fra instrumentet, nar stremforsyningskablet tages ud af AC-stremkilden.

A FORSIGTIG

Brug aldrig en forlaengerledning til at tilslutte instrumentet til en streamforsyning.

Sikringer

MiSeqgDx indeholder ingen sikringer, der skal udskiftes af brugeren.

Dokumentnr. 15070066 vO5 DAN
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Nadstremforsyning

En brugerleveret nadstremforsyning (UPS) anbefales kraftigt. lllumina er ikke ansvarlig for kersler, hvor
stremmen har veeret afbrudt, uanset om instrumentet er tilsluttet en UPS. Standardgeneratorstrem er
som regel ikke kontinuerlig, og der vil vaere en kort stremafbrydelse, fer stremmen bliver genetableret.

Felgende skema indeholder omradespecifikke anbefalinger, der skal tages i betragtning.

Tabel1 Regionsspecifikke anbefalinger

Japan Nordamerika Internationalt
Specifikation APC Smart UPS APC Back-UPS Pro APC Back-UPS Pro
Delnr. SUA1500JB  Delnr. BR1500MS Delnr. BR1500MSI
Maksimal udgangseffekt 980 W/1500 VA 900 W/1500 VA 865 W/1500 VA
Indgangsspaending 100 VAC 120 VAC 230 VAC
(nominel)
Indgangsforbindelse NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320C14
Typisk karselstid 23,9 minutter 14,5 minutter 15,8 minutter
(50 % belastning)
Typisk karselstid 6,7 minutter 4 1 minutter 5,5 minutter

(100 % belastning)

For at f4 en tilsvarende UPS, der overholder de lokale standarder for laboratorier uden for de anfarte
omrader, henvises der til en tredjepartsleverander som f.eks. Interpower Corporation
(www.interpower.com).
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Miljpmaessige begransninger

Element Specifikation

Temperatur Transport og opbevaring: -10 °C til 40 °C (14 °F til 104 °F)
Driftsbetingelser: 19 °C til 25 °C (66 °F til 77 °F)

Luftfugtighed Transport og opbevaring: Ikke-kondenserende fugtighed
Driftsbetingelser: 30-75 % relativ luftfugtighed (ikke-
kondenserende)

Hojde Placer instrumentet ved en hgjde under 2000 meter.

Luftkvalitet Brug instrumentet i et miljp med forureningsgrad Il eller bedre.

Et miljg med forureningsgrad Il defineres som et miljg, der normalt
kun indeholder ikke-ledende forurening.

Ventilation Tal med din facilitetsafdeling vedrerende ventilationskrav baseret
pa specifikationerne for instrumentets varmeafgivelse.

Varmeafgivelse
Malt effekt Termisk ydelse
400 watt 1.364 Btu/h

Udsendt stoj

MiSegDx-instrumentet bliver luftafkalet. Ventilatoren kan tydeligt heres, nar instrumentet kerer.

Udsendt stgj (dB) Afstand fra instrument
<62dB Tmeter

En méling pa < 62 dBA ligger inden for niveauet for en normal samtale ved en afstand pa ca. 1 meter.
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Netvaerksovervejelser

Det anbefales at have en netvaerksforbindelse pa grund af den maengde data, som MiSeqDx genererer.

* Instrumentet leveres med et uskaermet CAT 5e-ethernetkabel med en lzengde pa 3 meter.
Det kraever netveerks- og internetforbindelse at anvende fglgende funktioner:

* Modtagelse oginstallation af softwareopdateringer via brugergraensefladen i MiSeq Operating
Software (MOS).

* Adgang til manifestfiler, preveark og referencer, der er placeret pa en netvaerksserver,
via MiSeqDx-brugergreensefladen.

* Nem flytning af data fra tidligere kersler og analyser til en lagringsserver samt handtering af
diskplads pa den integrerede MiSeqDx-computer.

* Monitorering og handtering af sekundaere analyser ved hjeelp af Local Run Manager-
analysesoftwaren.

* | forbindelse med fejifinding kan du bruge Live Help (Live hjeelp), en funktion pa instrumentet,
der forbinder dig til luminas tekniske support.

Brug felgende anbefalinger for at installere og konfigurere en netveerksforbindelse:

* Brugen 1gigabit-forbindelse mellem instrumentet og datastyringssystemet. Denne forbindelse kan

oprettes direkte eller via en netvaerkskontakt.

* Ved forbindelse til et netvaerk: Konfigurer Windows-opdateringer saledes, at MiSeqDx ikke bliver
opdateret automatisk. lllumina anbefaler, at opdatering farst finder sted en méned efter
Windows-frigivelsen.

Dual boot-konfiguration

Dual boot-konfigurationen omfatter hardwaren, softwaren og installationsprocedurerne og muliggar
kersel af bade in vitro-diagnostiske (IVD) sekventeringsanalyser og sekventeringsanalyser til
forskningsbrug (RUO) pa MiSeqDx-instrumentet. Dual boot-konfigurationen ger det muligt for
brugeren at skifte mellem instrumentets diagnostiske tilstand og forskningstilstand.
Radiofrekvensidentifikationen (RFID-en) pa sekventeringsmaterialerne forhindrer brug af RUO-
sekventeringsreagenser i forbindelse med diagnostiske sekventeringskarsler.

Dokumentnr. 15070066 vO5 DAN
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Netvaerkssupport

[llumina installerer ikke netvaerksforbindelser og yder ikke teknisk support til disse.

Gennemga netveerksvedligeholdelsesaktiviteter for potentielle kompatibilitetsrisici med lllumina-
systemet, herunder fglgende risici:

Fjernelse af gruppepolitikobjekter (GPO'er) - GPO'er kan pavirke styresystemet (OS) i tilsluttede
[llumina-ressourcer. OS-andringer kan forstyrre den egenudviklede software i lllumina-systemer.
[lumina-instrumenter er testet og verificeret med hensyn til korrekt funktion. Efter tilslutning til
domane-GPOQ'er kan visse indstillinger pavirke instrumentsoftwaren. Hvis instrumentsoftwaren
ikke fungerer korrekt, skal du tale med IT-administratoren pa dit laboratorium om mulig GPO-
interferens. Hvis instrumentet skal knyttes til et domasne, anbefaler vi, atinstrumentet anbringes i
en minimalt restriktiv organisationsenhed (OU).

Aktivering af Windows Firewall og Windows Defender - Disse Windows-produkter kan pavirke de
OS-ressourcer, der anvendes af lllumina-softwaren. Installer antivirussoftware for at beskytte
instrumentets kontrolcomputer. Der skal fgjes visse URL'er til listen i din firewall for at tillade,
atinstrumentet opretter forbindelse til BaseSpace og lllumina Proactive. Du kan finde yderligere
oplysninger om de URL'er, der skal fgjes til din tilladelsesliste, samt en vejledning i konfiguration af
din antivirussoftware pa lllumina Instrument Control Computer Security and Networking.

Andringer af rettigheder for praeekonfigurerede brugere — Bevar de eksisterende rettigheder for
praekonfigurerede brugere. Gar praekonfigurerede brugere utilgaengelige efter behov.

Fildelingsprotokol via Server Message Block (SMB) - SMB er som standard deaktiveret pa
Windows 10-systemer. Kontakt [lluminas tekniske support, hvis den skal aktiveres.

Pa grund af kendte sikkerhedsrisicii SMB1 anbefales det pa det kraftigste, at du opgraderer
nevaerksforbindelsen til SMB2 eller hgjere. Kontakt [lluminas tekniske support, hvis du ikke har den
valgmulighed.
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Omradespecifikke platformdomasner

Se lllumina Instrument Control Computer Security and Networking vedrerende omradespecifikke
platformdomaener, der giver adgang til BaseSpace Sequence Hub og lllumina Proactive fra Universal
Copy Service. Bemeerk, at dette kun geelder instrumenter i forskningstilstand.

Politikker for softwarebegraensning

Windows' politikker for softwarebegraensning (SRP) anvender regler, som kun tillader kersel af angivet
software. SRP-reglerne for MiSeqDx er baseret pa certifikater, filnavne, filtyper og mapper.

SRP er som standard aktiveret for at forhindre ugnsket software i at kere pa kontrolcomputeren.
Det er kun sbsadmin-brugeren, der kan deaktivere SRP.

En IT-repraesentant eller systemadministrator kan tilfgje og fjerne regler for at brugertilpasse
sikkerhedsniveauet. Hvis systemet bliver fgjet til et domaene, kan det vaere, at det lokale
gruppepolitikobjekt (GPO) automatisk aendrer reglerne og deaktiverer SRP.

Du kan finde oplysninger om konfigurering af SRP pa /llumina Instrument Control Computer Security
and Networking.

A FORSIGTIG

Deaktivering af SRP fjerner den beskyttelse, den yder. £ndring af reglerne tilsidesaetter
standardindstillingerne for beskyttelse.

Antivirussoftware

Det anbefales kraftigt at have antivirussoftware efter eget valg for at beskytte instrumentets
kontrolcomputer mod virusser. Du skal deaktivere Windows Software Restriction Policies (SRP)
midlertidigt, mens du installerer antivirus-softwaren.

Du kan finde oplysninger om konfigurering af antivirus-softwaren og SRP pa lllumina Instrument
Control Computer Security and Networking.
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Brugerleverede materialer og udstyr

Folgende materialer og udstyr er nadvendige for at udfere sekventeringskarsler pa MiSegDx. Du kan
finde yderligere oplysninger i MiSegDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (Oversigtsvejledning til
MiSeqgDx-instrument med MOS v4) (dokumentnr. 2000104 52)

Brugerleverede materialer

Sarg for, at du har felgende brugerleverede materialer til radighed, far du begynder en kersel.

Materiale Formal
Spritservietter, 70 % isopropyl Rengering af flowcelleglasset og -holderen
eller

Ethanol, 70 %

Laboratorieserviet, fnugfri Rengering af flowcelleholderen

Linsepapir, 4 x 6in. Rengering af flowcellen

MiSeq-raer Vask af skabelonlinjen (valgfrit)

NaOCl, 5% Vask af skabelonlinjen (valgfrit)

Tween 20 Vask af instrumentet

Pincet med flad ende, plastik Udtagning af flowcellen fra transportbeholderen
(valgfrit)

Vand, laboratoriekvalitet Vask af instrumentet

Retningslinjer for laboratorievand

Der skal altid anvendes vand af laboratoriekvalitet eller deioniseret vand i forbindelse med udferelse af
procedurer pa instrumentet. Brug aldrig postevand. Anvend kun vand af fglgende kvalitet eller
tilsvarende:

* Deioniseret vand

*  llluminaPW1

* 18 megohms (MQ) vand
* Milli-Q-vand

* Super-Q-vand

* Vand af molekylaerbiologisk kvalitet.
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Brugerleveret udstyr

Artikel

Fryser, -25 °C til -15 °C,
frostfri

Isspand

Kaleskab, 2 °Ctil 8 °C
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Kilde

Almen laboratorieleverander

Almen laboratorieleverander

Almen laboratorieleverander

Formal

Opbevaring af kassetten.

Tilsidesaettelse af biblioteker.

Opbevaring af flowcellen.
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Teknisk hjeaelp

Kontakt llluminas tekniske support for at fa teknisk hjeelp.

Websted: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com

Telefonnumre til llluminas tekniske support

Omrade
Australien
Belgien
Canada
Danmark
Filippinerne
Finland
Frankrig
Holland
Hongkong, Kina
Indien
Indonesien
Irland
Italien
Japan

Kina
Malaysia
New Zealand
Norge
Schweiz
Singapore
Spanien

Storbritannien
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Gratis
+611800775 688
+3280077 160
+1800 809 4566
+4580820183
+63180016510798
+358 800 918 363
+33805102193
+31800 022 2493
+852 800960 230
+91 8006500375

+353 1800 936608
+39 800 985513
+810800 111 5011

+60 1800 80 6789
+64 800 451650
+47 800 16 836
+41800200442
18005792745
+34 800300143
+44 800 012 6019

Internationalt

+3234002973

+45 89871156

+358 97479 0110

+3317077 04 46
+3120713 2960

0078036510048
+3531 695 0506
+39 236003759

+86 400 066 5835

+47 2193 96 93

+4156 5800000

+34 911 899 417
+44 2073057197


http://www.illumina.com/
mailto:techsupport@illumina.com
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Omrade
Sverige
Sydkorea
Taiwan, Kina
Thailand
Tyskland
USA
Vietham

Ostrig

Sikkerhedsdatablade (SDS'er) — kan findes pa llluminas websted pa support.illumina.com/sds.html.

Produktdokumentation - Kan downloades pa support.illumina.com.
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Gratis

+462 00883979
+82 80234 5300
+886 8 06651752
+66 1800 011 304
+498001014940
+1800 809 4566
+84 1206 5263
+43 800006249

Internationalt

+46 8 50619671

+49 89 3803 5677
+1858 202 4566

+4319286540
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lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 U.S.A.
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (uden for Nordamerika)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com
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