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Helyszin-el6készitési Utmutatd két rendszerbdl allé konfigurdcioju MiSeqDx késziilékekhez

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és
kizardlag a jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez haszndlhatd. Egyéb célokra
nem hasznalhatd. A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irdsos engedélye nélkiil ettdl eltéré célokra
nem hasznalhaté és forgalmazhato, tovabba semmilyen formdban nem kommunikalhatd, hozhatd nyilvanossagra vagy
reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzdi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szerepl6 utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigortan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfelel és biztonsdgos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata elétt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPLO INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN
A TERMEK (EK) MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELY! SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT
ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK
(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET VESZTI.

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

© 2021 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informaciodkat 1asd a www.illumina.com/company/legal.html oldalon.
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Modositasi el6zmények

Dokumentumszam Datum
Dokumentumszam: 2021.
15070066 v05 november
Dokumentumszam: 2021.
15070066 v04 augusztus
Dokumentumszam: 2019.
15070066 v03 december
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Modositasok leirasa

Frissités a MOS v4.0-s és a Local Run Manager v3.0-s
verzidjahoz.

A Haldzati tamogatas rész frissitése a Windows 10
tdmogatasa érdekében.

Az lllumina készlilékvezérls szamitdgép biztonsdga
és haldzati kapcsolatai cimi dokumentumra vald
hivatkozas a kovetkez6 fejezetekbdl:

o Platformtartomanyok

« Virusirtd szoftver

o Szoftverkorlatozo hazirendek

Azionmentes viz hozzdaddsa a laboratériumi
min&ségli viz elfogadhato példainak listajahoz.
Kisebb mddositasok az Illumina dokumentacids
stilusdnak és szabvanyainak valé megfelelés
érdekében.

A kapcsolédd dokumentumokra vald hivatkozasok
frissitése az MOS 4.0-ra vonatkozd uj verzidkkal.

A mUiszaki tdmogatas adatainak frissitése.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képviselé cimének
frissitése.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képviselé cimének
frissitése.
Az ausztraliai szponzor cimének frissitése.
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Dokumentumszam Datum
Dokumentumszam: 2017.
15070066 v02 augusztus
Dokumentumszam: 2016.
15070066 vO1 december
Cikkszam: 2015.

150700686, verzio: A marcius
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Modositasok leirasa

Az MiSeqDx készlilék referencia-tutmutatd az MOS
v2-hez (dokumentumszam: 1000000021961)
dokumentumra valé hivatkozas hozzaadasa.

A sabloncs6 mosasi kellékeinek hozzdadasa a
felhasznald altal beszerzett fogydeszkdzok
szakaszhoz.

A hatlapon taldlhatd szabalyozasi jeldlések frissitése.

A késziilék mosdsahoz sziikséges viz tipusanak
modositasa DNaz- és Rnaz-mentes vizrél
laboratériumi minéségU vizre. A laboratdériumi
min&ségl viz elfogadhatd példai, tobbek kozott az
[llumina PW1 felsoroldsa.

A haldzati kabel ajanlasanak modositasa arnyékolt
CATG6 haldzati kabelrél arnyékolatlan CAT 5e Ethernet
kabelre.

Ajelzések és a formazas moédositasai.

Els6 kiadas. A két rendszerbél allé késziilékkel
rendelkezé ligyfelek esetén ez az utmutato felvaltja a
MiSeqDx készlilék helyszin-el6készitési utmutatojat
(cikkszam: 15038351).
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Bevezetés

Ez az utmutato specifikaciokat és elé6készitési Uutmutatasokat tartalmaz az MiSeqDx késziilék

t

elepitéséhez és miikddtetéséhez:
A laboratdériumi helyre vonatkozd kdvetelmények
Villamossagi kovetelmények
Kornyezetifeltételek
Szamitasi kovetelmények

A felhasznald dltal beszerzett fogydeszkozok és berendezések

Tovabbi informacioforrasok

Ha tovabbiinformacidra van sziiksége, tekintse meg az lllumina weboldalan taldlhaté MiSeqDx

t
t
t

amogatasi oldalakat. Ezen informacioforrasok k6zé tartoznak a szoftverek, a képzések, a kompatibilis
ermékek és az aldbbi dokumentacidk. A legfrissebb verzidkért minden esetben l1dtogasson el a

amogatasi oldalakra.
MiSeqDx késziilék
i 9 Dokumentacio

tipusa

Osszes MiSeqDx készlilék biztonsagi és megfeleléségi itmutatd
(dokumentumszam: 15034477) — A készllék cimkéire vonatkozd
informacidkat, a megfelel6séginyilatkozatokat és a biztonsagi
megfontolasokat tartalmazza.

MOS v4 MiSeqDx készlilék referencia-utmutatd az MOS v4-hez

(dokumentumszam: 200010452) — MiSegDx MOS v4
kezel6szoftverrel mikodé MiSeqDx készlilékekhez. (Minden MOS
v4 szoftverrel mikodo késziilék két rendszerbdl all.) A késziilék
Osszetevdinek és szoftverének attekintését, a szekvenalasi
futtatasok elvégzésére vonatkozé utasitdsokat és a késziilék
megfeleld karbantartdsahoz és hibaelharitasahoz sziikséges
eljdrdsokat tartalmazza.
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MiSeqDx késziilék
tipusa

MOS v2

Két rendszerbdl alld
konfiguracié (MOS v1)

MOS v4

Dokumentacio

MiSeqDx készlilék referencia-utmutatd az MOS v2-héz
(dokumentumszam: 1000000021961) - MiSegDx MOS v2
kezel6szoftverrel mikodé MiSeqDx késziilékekhez. (Minden MOS
v2 szoftverrel mikodé készlilék két rendszerbdl all.) A késziilék
Osszetevdinek és szoftverének attekintését, a szekvenaldsi
futtatasok elvégzésére vonatkozo utasitasokat és a késziilék
megfeleld karbantartdsahoz és hibaelharitasahoz sziikséges
eljarasokat tartalmazza.

MiSeqDx készlilék referencia-utmutatd az MOS v1-hez
(dokumentumszam: 15070067) - MiSegDx v1 kezel&szoftverrel
(MOS) m(ikod6, két rendszerbdl allo MiSeqDx késziilékekhez.

A készlilék 0sszetevbinek és szoftverének attekintését, a
szekvenalasi futtatasok elvégzésére vonatkozd utasitdsokat és a
készllék megfeleld karbantartdsahoz és hibaelharitdsahoz
sziikséges eljarasokat tartalmazza.

Az MiSeqDx készliiléken futé Local Run Manager v3 szoftver
referencia-utmutatdja (dokumentumszam: 200003931) — A Local
Run Manager szoftver attekintését, a szoftverfunkciok
haszndalatara vonatkozdé utasitasokat, valamint az elemzési
moduloknak a késziilék szamitdgépére torténé telepitésére
vonatkozod utasitasokat tartalmazza.
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Szallitas es uzembe helyezés

Az lllumina altal meghatalmazott szolgaltato kiszallitja a rendszert, kicsomagolja az 6sszetevdket, és a
MiSeqDx készliléket a laboratdériumi asztalra helyezi. A szallitas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy
elegendé hely legyen a laboratériumban és az asztalon.

A VIGYAZAT!

Kizardlag az lllumina altal meghatalmazott személyek végezhetik el a MiSeqDx készlilék
kicsomagolasat, telepitését, illetve athelyezését. A készlilék nem rendeltetésszeri kezelése
ronthatja az alkatrészek illeszkedését, és karosithatja az 6sszetevéit.

A VIGYAZAT!

Ez a késziilék nehéz. Az MiSeqDx nem megfelel6 kicsomagolasa, telepitése vagy mozgatdsa
a kovetkezbket okozhatja:

* Sulyos sériilést okozhat, ha leejtik vagy rosszul kezelik.

* Akészilék karosodhat és tonkremehet.

A késziilék telepitését és helyére illesztését az lllumina képviselbje végzi. Ha a készliléket adatkezel6
rendszerhez vagy tavoli halézati helyhez kivanja csatlakoztatni, valassza ki az adattarolas elérési
Utvonalat a telepités napja el6tt. Ha mar ki van valasztva az elérési utvonal, az lllumina képviselGje
kiprébalhatja az adatatviteli folyamatot a telepitéskor.

A VIGYAZAT!

Miutdn az lllumina képvisel6je telepitette és a helyére illesztette a MiSeqDx késziiléket,
ne helyezze at. A késziilék nem megfeleld mdédon végzett dthelyezése ronthatja az optikai
illeszkedést, és veszélyeztetheti az adatintegritast. Ha at kivanja helyezni a MiSeqDx
készliléket, forduljon az lllumina képviseléjéhez.

A csomagolas mérete és tartalma

Az MiSeqDx készlilék egy dobozba csomagolva kerll kiszallitasra. Az alabbi méretek alapjan
allapithatja meg, hogy a szallitdsi ccomagoldshoz milyen szélesség(i ajtdnyilds sziikséges.

Paraméter A csomagolas mérete
Szélesség 72,4 cm (28,5 hiivelyk)
Magassag 76,8 cm (30,25 hivelyk)
Mélység 83,8 cm (33 hiivelyk)
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Paraméter A csomagolas mérete

Tomeg 90,7 kg (200 font)

A csomagolas a MiSeqDx késziiléken kiviil a kovetkezé dsszetevéket tartalmazza:
* Hulladéktartaly, cseppfogd tdlca és két cimke a szallitasi korldtozasok elhelyezésére
* MiSeqDx kiegészitdket tartalmazo készlet, amely a kdvetkezdket tartalmazza:
— Mosodtélca
— Mosodpufferes palack, 500 ml
— Mosodpufferes palack dugdja (piros)
— T-markolatu hatlapos csavarkulcs, 6 mm
— T-markolatu hatlapos csavarkulcs, 5/64 hiivelyk
— Haldzati kdbel, arnyékolt, CAT 5e
* Tapkabel

Dokumentumszam: 15070066 v05 HUN
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Laboratériumi kovetelmények

Ez a szakasz a MiSeqDx késziilék laboratériumi helyének megfeleld el6készitéséhez sziikséges
kovetelményeket és irdnymutatasokat tartalmazza. Tovabbiinformacidkért lasd: Kérnyezeti feltételek,
11. oldal.

A berendezés méretei

S k

™ M

S
Paraméter A berendezés méretei
Szélesség 68,6 cm (27 hlivelyk)
Magassag 52,3 cm (20,6 hiivelyk)
Mélység 56,5 cm (22,2 hiivelyk)
Tomeg 57,2 kg (126 font)

Az elhelyezéssel kapcsolatos kovetelmények

Ugy helyezze el az MiSeqDx késziiléket, hogy hozzaférhets legyen a tapkapcsold és az elektromos
haldzati aljzat, megfeleléen tudjon szell6zni, és hozza lehessen férni szervizelés esetén.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a berendezés jobb oldala felél be és ki tudja-e kapcsolnia hatsé panelen
a tadpkabel mellett taldlhato tapkapcsoldhoz.

* Ugy helyezze el a késziiléket, hogy sziikség esetén gyorsan ki lehessen huizni a tapkabelt a
konnektorbdl.

* Aberendezésnek minden oldalrél hozzaférhetnek kell lennie a kdvetkezd minimalis tdvolsagok
betartasaval:
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Irdny Minimalis tavolsag

Oldalak A készilék mindkét oldala mellett legalabb 61 cm (24 in) szabad
helyet hagyjon.

Hatul A késziilék hatulja mogott legaldbb 10,2 cm (4 in) szabad helyet
hagyjon.

Felll A készlilék folott legalabb 61cm (24 in) szabad helyet hagyjon.

Akkor is Uigyeljen a minimalis tavolsagok megtartasara, ha a
késziiléket polc ala helyeziel.

A VIGYAZAT!

Ha at kivanja helyezni a MiSeqDx késziiléket, forduljon az lllumina képviseléjéhez. A késziilék
nem megfelel6 mddon végzett dthelyezése ronthatja az optikai illeszkedést, és
veszélyeztetheti az adatintegritast.

A laboratoriumi asztalra vonatkozo utmutatasok

Az lllumina azt javasolja, hogy a mlszert gérgék nélkili laboratériumi asztalra helyezze. Az asztalnak el
kell birnia a mUszer sulyat, amely 57,2 kg (126 font).

Szélesség Magassag Mélység Gorgok
122 cm (48in) 91,4 cm (36in) 76,2cm (30in) Nem

A rezgésre vonatkozo utmutatasok

A VIGYAZAT!

Az MiSeqDx készlilék érzékeny a rezgésekre.
A szekvenadlasok soran a kdvetkezé iranyelveket kovesse a rezgések minimalizalasa és az optimalis
teljesitmény biztositasa érdekében:
* Helyezze a késziiléket egy stabil, el nem mozdithatdé laboratdriumi asztalra.

* Ne helyezzen mas, olyan berendezést a padra, amely rezgéseket okozhat, példaul razégépet,
vortexel6t, centrifugdt vagy nagy ventilatorral elldatott mlszereket.

* Ne telepitse a késziiléket gyakran hasznalt ajtok kdzelébe. Az ajtdk nyitdsa és zardsa rezgéseket
okozhat.

* Ne szereljen billenty(izettdlcat az asztal ala.

* Amig a késziilék szekvenaldst végez, ne érintse meg a készliléket, ne nyissa ki a reagensajtot, és
ne tegyen semmit a készllék tetejére.
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A labor elrendezése a PCR-eljarasokhoz

A polimeraz-lancreakcié (PCR) a konyvtarak el6készitésére szolgal az amplikonok szekvenalasa elétt.
Ha nem kell6 évatossdggal jar el, a PCR-termékek szennyezhetik a reagenseket, a mliszereket és a
mintakat, ami pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat. A PCR-termékekkel vald
szennyez6dés kedvez6tleniil befolydsolhatja a laboratériumi folyamatokat, és késleltetheti a normal
mukddést.

A VIGYAZAT!

A laboratdériumi munkat megel6z6en a PCR-termékek altali szennyez6dés elkeriilése
érdekében kilon terlleteket és laboratdriumi eljarasokat kell kialakitania.

PCR el6tti és utani terliletek

A keresztkontaminacio elkeriilése érdekében kdvesse az aldbbi utasitdsokat.

* Alakitson ki egy PCR elétti teriiletet a PCR el6tti folyamatokhoz.

* Alakitson ki egy PCR utani terliletet a PCR-termékek feldolgozasahoz.

* Ne hasznalja ugyanazt a mosogatét a PCR el6tti és PCR utdni anyagok mosasahoz.

* Ne haszndlja ugyanazt a viztisztitd rendszert a PCR el6tti és a PCR utani m(iveletekhez.

* APCR elétti protokollok soran alkalmazott kellékanyagokat a PCR elétti teriileten tarolja. Szlikség
esetén innen vigye at 6ket a PCR utani terliletre.

* Akésziiléket a PCR utani terlileten kell elhelyezni.
Dedikalt berendezések és kellékanyagok

* Ne hasznalja ugyanazokat a berendezéseket és kellékanyagokat a PCR el6tti és a PCR utani
folyamatokhoz. Mindkét terliletre szerezzen be berendezéseket és kellékanyagokat.

* Mindkét terlileten alakitson ki dedikalt tarolasi teriileteket a fogydeszkdzok szamara.
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Villamossagi kovetelmenyek

Ez a szakasz felsorolja a teljesitményspecifikaciokat, és leirja a I[étesitmény elektromos halézataval
szembeni kdvetelményeket.

Elektromos haldézat specifikacioi

Tipus Mliszaki adatok

Haldzati fesziiltség 100-240 V valtakozé aram, 50-60 Hz

Energiafelvétel 400 watt
Csatlakozasok

A létesitménynek a kovetkez6 tapvezetékekkel kell rendelkeznie:

* 100-110 V valtakozé aram — 10 amperes, foldelt, csak ehhez a készlilékhez haszndlatos vezeték
medgfelel6 fesziltséggel.
Eszak-Amerika és Japan — Foglalat: NEMA 5-15

* 220-240V valtakozé aram - 6 amperes, foldelt vezeték megfelels fesziiltséggel.

* Ahaldzatifesziiltség 10%-ot meghaladd ingadozasa esetén fesziiltségszabalyozé hasznalata
sziikséges.

Védofoldelés

Az MiSeqDx készlilék burkolatan egy, a véd6foldelés szamara fenntartott
csatlakozd is talalhatd. A tapkabelen Iévé biztonsagi foldelés biztonsagos szintd
foldelést biztosit. A berendezés hasznalatakor a tapkabelen [év6 védéfoldelésnek
mindig megfeleld allapotunak kell lennie.

Tapkabelek

Az MiSeqDx berendezés az IEC 60320 C13 nemzetkdzi szabvanynak megfeleld csatlakozdval
rendelkezik, és régidspecifikus tapkabellel kerlil forgalomba.

A veszélyes feszliltségek csak akkor szlinnek meg a berendezésben, ha a tapkabelt kihluzza a
konnektorbdl.

A VIGYAZAT!

Soha ne hasznaljon hosszabbitét a késziilék és az elektromos halézat csatlakoztatasahoz.
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Biztositékok

Az MiSeqDx készlilék nem tartalmaz a felhasznald altal cserélheté biztositékot.
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Szunetmentes tapegyseg

Kifejezetten javasolt a felhasznalo altal biztositott szlinetmentes tapegység (UPS) hasznalata.

Az lllumina nem vallal felel6sséget az aramsziinet miatt meghilsuld futtatasokért, fliggetleniil attdl,
hogy a késziilék szlinetmentes tapegységhez van-e csatlakoztatva. A szokdsos, generator altal
biztositott tartalék aramellatas gyakran nem sziinetmentes, és az dramszolgaltatas visszatérése el6tt
jellemzéen rovid aramkimaradas torténik.

A kovetkez6 tablazatban taldlhatok az egyes foldrajzi terliletekre vonatkozé ajanlasok.

1. tablazat: Régidspecifikus javaslatok

Mliszaki adatok

Maximalis kimend
teljesitmény
Bemenetifesziltség
(névleges)

Bemeneti csatlakozas
Atlagos miikodési id6
(50%-0s terhelés
mellett)

Atlagos m(ikddési idé
(100%-0s terhelés
mellett)

Japan
APC Smart UPS
Cikkszam: SUA1500JB

980 W /1500 VA
100 VAC
NEMA 5-15P

23,9 perc

6,7 perc

Eszak-Amerika
APC Back-UPS Pro
Part # BR1500MS

900 W /1500 VA
120 VAC
NEMA 5-15P

14,5 perc

4,1 perc

Nemzetkozi
APC Back-UPS Pro
Part # BR1500MSI

865 W /1500 VA
230 VAC
IEC-320C14

15,8 perc

5,5 perc

A fent nem emlitett terlileteken a helyi szabvanyoknak megfeleld, egyenértéki sziinetmentes
tapegység beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitéval, példaul az
Interpower Corporationnel (www.interpower.com).
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Kornyezeti feltételek

Parameéter Miiszaki adatok

H6mérséklet Szallitas és tarolas: -10 °C és 40 °C (14 °F és 104 °F) kozott
MUkodtetés: 19 °C és 25 °C (66 °F és 77 °F) kozott

Paratartalom Szallitas és tarolas: nem kondenzalddé paratartalom
MUkodtetés: 30-75% relativ paratartalom (nem kondenzalédo)

Tengerszint feletti A késziiléket 2000 méter (6500 lab) alatti tengerszint feletti
magassag magassagon hasznalja.
Levegémin&ség A késziiléket mikodtesse Il. vagy jobb szennyezettségi fokozatu

kornyezetben. All. szennyezettségi fokozatu kérnyezet definicidja,
hogy normalis esetben csak nem vezet6képes szennyezé
anyagokat tartalmaz.

Szell6ztetés A késziilék hétermelése alapjan megallapithatd szell6ztetési
kovetelményekkel kapcsolatban forduljon a
|étesitménygazdalkodasi osztaly munkatarsahoz.

Héleadas
Mért teljesitmény Héleadas
400 watt 1,364 Btu/h
Zajszint

Az MiSeqDx légh(téses készlilék. A ventilator zaja a késziilék miikddése kdzben jél hallhatd.

Zajszint (dB) Tavolsag a késziiléktol

<62dB 1méter (3,31ab)

A berendezéstdl kb. 1 méter tavolsagra a normal beszélgetést lehet6vé tevé (< 62 dB) zajszint
mérheté.
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Halozati feltetelek

Az MiSeqDx készlilék altal generalt adatmennyiség miatt haldzati kapcsolat hasznalata ajanlott.

«res

* Akésziilékkel egyiitt szallitunk egy 3 méteres (9,8 1ab), nem arnyékolt CAT 5e kategdriaju Ethernet-
kabelt is.

A kovetkez6 funkciok hasznalatdhoz haldzati és internetkapcsolat sziikséges:

* Szoftverfrissitések fogadasa és telepitése a MiSeq kezelészoftver (MOS) kezel6felliletén

keresztll.

* Ahaldzati szerveren taldlhato jegyzékfajlok, mintalapok és referenciak elérése a MiSeqDx
fellletérol.

* Akorabbifuttatdasok és elemzések adatainak egyszer( athelyezése egy szerverhelyre tarolas
céljabdl, valamint a beépitett MiSeqDx szamitdgép lemezteriiletének kezelése.

* A masodlagos elemzés felligyelete és kezelése a Local Run Manager elemzd szoftver segitségével.
* AlLive Help funkcié hasznalata, amely 6sszekapcsolja Ont az lllumina miszaki tdmogatasaval
hibaelharitas céljabdl.
A hdldzati kapcsolatok Iétrehozdsahoz és konfiguraldsahoz kdvesse az alabbi ajanlasokat:
* Akésziilék és az adatkezeld rendszer kdzott 1 gigabit savszélességl kapcsolatot hozzon létre.
A kapcsolat létrehozhaté kozvetlenlil vagy haldzati switchen keresztil is.

* Ahalézathoz vald csatlakozast kovetéen konfiguralja a Windows Update-et ugy, hogy a MiSeqDx
ne frissiljon automatikusan. Az lllumina azt ajanlja, hogy a Windows frissitések kiaddsa utan egy
hénapot varjon a frissités telepitésével.

Két rendszerbdl allé konfiguracié

A két rendszerbdél allé konfiguracié tartalmazza a hardvert, a szoftvert és a telepitési eljarasokat,
amelyek lehetévé teszik, hogy a MiSeqDx késziiléken mind in vitro diagnosztikai (IVD), mind a kizardlag
kutatasi célu (RUO) szekvenalasi vizsgalatokat lehessen végezni. A két rendszerbdl allé konfiguracio
lehetdvé teszi, hogy a felhaszndld valhasson a késziilék diagnosztikai izemmdédja és kutatdsi
Uzemmaddja kdzott. A szekvenaldsi fogydeszkdzokon taldlhatéd radidfrekvencias azonositdk (RFID)
megakadalyozzak a RUO szekvenaldsi reagensek hasznalatat diagnosztikai szekvenalasi
futtatdsokhoz.

Halozati tamogatas

Az lllumina nem kérheté fel a haldzati kapcsolatok beallitasara, illetve nem nyujt mlszaki tdmogatast
ehhez a lépéshez.
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Vizsgalja feliil a haldzati karbantartasi tevékenységeket az lllumina rendszerrel fennallé potencialis
kompatibilitasi kockazatok, tobbek kdzott a kdvetkez6 kockdzatok szempontjabdl:

Csoporthazirend-objektumok (GPO) eltavolitdsa — A GPO-k befolyasolhatjak a csatlakoztatott
[llumina-eréforrdsok operacios rendszerét. Az operdcids rendszer valtoztatasai karosithatjdk az
[lumina-rendszerek szabadalmaztatott szoftverét. Az lllumina késziilékeket teszteltlik, és
igazoltuk, hogy megfeleléen mikodnek. Egy tartomany csoporthazirend-objektumahoz vald
csatlakozas utan bizonyos beallitasok érinthetik a készlilék szoftverének mikodését. Ha a késziilék
szoftvere nem mukddik megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot a lIétesitmény informatikai
rendszergazdajaval a GPO esetleges zavard hatasatilletéen. Ha az eszkdzt tartomanyhoz kell
kotni, javasoljuk, hogy az eszkdzt egy minimalisan korlatozé szervezeti egységbe (OU) helyezze.

A Windows tlizfal és a Windows Defender aktivalasa - Ezek a Windows-termékek befolyasolhatjak
az operacios rendszernek az lllumina-szoftver altal hasznalt eréforrasait. A vezérlé szamitdgép
védelme érdekében telepitsen virusirté szoftvert. Bizonyos URL-cimeket hozza kell adni a tlizfal
engedélyezésilistajahoz ahhoz, hogy a készllék csatlakozni tudjon a BaseSpace és az Illumina
Proactive webhelyhez. Az engedélyezésilistdhoz hozzdadandd URL-cimekkel és a virusirtd szoftver
konfiguralasaval kapcsolatos részletekért lasd Az lllumina készlilékvezérld szamitogép biztonsaga
és hdldzati kapcsolatai cim( dokumentumot.

Az elére beallitott felhasznaldk jogosultsaganak valtoztatasa — Ne modositsa az elére beallitott
felhasznaldk jogosultsagait. Szilkség esetén tegye elérhetetlenné az elére bedllitott
felhasznalokat.

SMB- (Server Message Block, Kiszolgaloi lizenetblokk) alapu fajimegosztasi protokoll - Windows
10-es rendszereken az SMB alapértelmezés szerint le van tiltva. Az engedélyezéshez forduljon az
[llumina mUszaki Ugyfélszolgalatahoz. Az SMB1ismert sériilékenységei miatt erésen ajanlott a
halézati kapcsolatot SMB2-re vagy késébbi verzidra frissiteni. Ha ez nem lehetséges, vegye fel a
kapcsolatot az lllumina miszaki ligyfélszolgalataval.

Dokumentumszam: 15070066 v05 HUN 13
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA


https://support-docs.illumina.com/SHARE/security-networking.htm
https://support-docs.illumina.com/SHARE/security-networking.htm

Helyszin-el6készitési Utmutatd két rendszerbdl allé konfigurdcioju MiSeqDx késziilékekhez

Regionalis platformtartomanyok

Az Universal Copy Service-b6l a BaseSpace Sequence Hub és az lllumina Proactive szamara
hozzaférést biztositd regionalis platformtartomanyokat 1asd: /llumina készlilékvezérlé szamitdgép
biztonsdga és haldzati kapcsolatai. Megjegyzés: Ez csak az RUO modban mikddd készlilekekre
érvényes.

Szoftverkorlatozo hazirendek

A Windows szoftverkorlatozé hazirendjei (SRP) szabdlyok alkalmazasaval gondoskodnak réla, hogy
csak a meghatarozott szoftverek futhassanak. Az MiSeqDx rendszer esetében az SRP-szabalyok
tanusitvanyokon, fajlneveken, fajlkiterjesztéseken vagy kényvtarakon alapulnak.

Alapértelmezés szerint az SRP be van kapcsolva, hogy a vezérlé szamitégépen ne futhassanak nem
kivant szoftverek. Csak az sbsadmin felhasznalé kapcsolhatja ki az SRP-t.

A biztonsagot szabdlyok hozzaadasaval és eltdvolitasaval az IT munkatarsak vagy a rendszergazda
tudja testre szabni. Ha a rendszert egy tartomanyhoz adjak hozza, akkor el6fordulhat, hogy a helyi
csoporthazirend-objektum (GPO) automatikusan moédositja a szabalyokat, tovabba kikapcsolja

az SRP-t.

Az SRP konfiguralasaval kapcsolatos informaciokeért lasd Az lllumina készlilékvezérld szamitogép
biztonsdga és a hdldzati kapcsolatai cimi dokumentumot.

A VIGYAZAT!

Az SRP kikapcsolasa megsziinteti az altala nyujtott védelmet. A szabalyok médositasa
fellilirja az alapértelmezett védelmet.

Virusirto szoftver

A berendezést vezérld szamitdgép virusok elleni védelme érdekében egy On altal valasztott virusirtd
szoftver hasznalata javasolt. A virusirté szoftver telepitésének idejére ideiglenesen ki kell kapcsolnia a
Windows szoftverkorlatozasi hazirendjeit (SRP).

A virusirtd szoftver és az SRP konfiguralasaval kapcsolatos informacidkért lasd Az lllumina
készlilékvezérld szamitdgép biztonsaga és a haldzati kapcsolatai ciml dokumentumot.
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A felhasznald altal beszerzett
fogydeszkozok és berendezések

Az MiSeqDx készliléken végzett szekvenalasi futtatdsokhoz a kovetkez6 fogydeszkdzokre és
berendezésekre van szlikség. Tovabbiinformacidkért lasd: MiSeqDx MOS v4 referencia-utmutato
(dokumentumszam: 200010452)

A felhasznalé altal beszerzett fogydeszkozok

A futtatds megkezdése elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a kdvetkez6, a felhasznald altal biztositott
fogydeszkozok rendelkezésre allnak.

Fogyodeszko6z cél

70%-0s izopropil-alkohollal Az aramlasi cella lvegfelliletének és emelvényének tisztitasa
atitatott torl6kend6k

vagy

70%-0s etanol

Sz6szmentes laboratériumi Az aramldsi cella emelvényének tisztitdsa

torlékendd

Lencsetisztitd papir, 4 x 6 Az aramlasi cella tisztitasa

hivelyk (10 x 15 cm)

MiSeq csbvek A sabloncs6 mosasa (opcionalis)

5%-0s NaOClI A sabloncs6 mosasa (opcionalis)

Tween 20 A késziilék mosdsa

Négyzetes végl mlianyag Az dramlasi cella eltdvolitdsa az aramlasi cella szallitasi
csipesz (opcionalis) csomagolasabdl

Laboratériumi min6ségi viz A készillék mosasa
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A laboratoriumi minéségl vizzel kapcsolatos utmutatas

A készilékkel kapcsolatos eljarasokhoz mindig laboratériumi minéségu vizet vagy ionmentes vizet
haszndljon. Soha ne hasznaljon csapvizet. Csak a kdvetkez6 tipusu vagy azzal egyenérték( minéség(
vizet hasznaljon:

lonmentes viz

[llumina PW1

18 megaohm (MQ) ellenallasu viz
Milli-Q viz

Super-Q viz

Molekularis bioldgiai min&ségu viz

A felhasznalo altal beszerzett berendezések

Elem Forras

Fagyasztd, -25°C és-15°C  Altaldnos laboratériumi

kozott, jégmentes beszallitd
Jégvodor Altalanos laboratériumi
beszallitd

H(it6szekrény, 2 °C és 8 °C Altaldnos laboratériumi
kozott beszallitd
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MUszaki tamogatas

Ha mUlszaki tamogatasra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina mszaki
Ugyfélszolgalataval.

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

Az lllumina miiszaki ligyfélszolgalati telefonszamai

Régio Ingyenesen hivhato Nemzetkozi
Ausztralia +611800775 688

Ausztria +43 800006249 +4319286540
Belgium +3280077 160 +3234002973
Dania +4580820183 +458987 1156
Dél-Korea +82 80234 5300

Egyesiilt Allamok

+1800 809 4566

+1858 202 4566

Egyesiilt Kiralysag +44 800 012 6019 +44 2073057197
Finnorszag +358 800918 363 +358 974790110
Franciaorszag +33805102193 +3317077 04 46
Flilop-szigetek +63 180016510798

Hollandia +31800 022 2493 +3120713 2960
Hongkong, Kina +852 800960 230

India +91 8006500375

Indonézia 0078036510048
irorszag +3531800 936608 +3531695 0506
Japan +81 0800 111 5011

Kanada +1800 809 4566

Kina +86 400 066 5835
Malajzia +601800 80 6789

Németorszag +498001014940 +49 89 38035677
Norvégia +47 80016 836 +47 219396 93
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Régio Ingyenesen hivhato
Olaszorszag +39 800 985513
Spanyolorszag +34 800300143
Svajc +41800200442
Svédorszag +46 200883979
Szingapur 18005792745
Tajvan, Kina +886 8 06651752
Thaifold +66 1800 011 304
Uj-Zéland +64 800 451650
Vietham +84 1206 5263

Nemzetko6zi

+39 236003759
+34 911899 417
+4156 580 00 00
+46 8 50619671

Biztonsagi adatlapok (SDS-ek) — Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérheté weboldalan

taldlhatok.

A termék dokumentacidja letolthetd a support.illumina.com weboldalrdl.
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