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Niniejszy dokument oraz jego tre$¢ stanowig wtasnos$¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,lllumina”)

i sg przeznaczone wytgcznie do uzytku zgodnego z umowg przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw
opisanych w niniejszym dokumencie, z wytgczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres¢ nie beda
wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celdw i/lub publikowane w inny sposdb, ujawniane ani kopiowane
bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma Illumina na podstawie niniejszego dokumentu nie przenosi zadnych licencji
podlegajgcych przepisom w zakresie patentow, znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu
lub prawom pokrewnym osdéb trzecich.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie
podane instrukcje powinny by¢ $cisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel.
Przed rozpoczeciem uzytkowania tych produktéw nalezy zapoznac¢ sie z catg trescig niniejszego dokumentu.
NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKLADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB
INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH
GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWEASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH
CZESCI | OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2021 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscia firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich wtascicieli. Szczegétowe
informacje na temat znakéw towarowych mozna znalez¢ na stronie www.illumina.com/company/legal.html.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw

operacyjnych

Historia wersji

Nr dokumentu Data

Nr dokumentu: Listopad
15070066 wer. 05 2021r.

Nr dokumentu: Sierpien
15070066 wer. 04 2021r.

Nr dokumentu: Grudzien
15070066 wer. 03 2019r.

Nr dokumentu: 15070066 wer. 05 POL

Opis zmiany

Zaktualizowano, aby uwzgledni¢ oprogramowanie MOS
po uaktualnieniu do wersji 4.0 i lokalnego menedzera
przebiegu po uaktualnieniu do wers;ji 3.0.
Zaktualizowano czes$¢ ,,Pomoc techniczna dotyczaca
konfiguraciji sieci”, aby uwzgledni¢ uaktualnienie systemu
operacyjnego do wersji Windows 10.

Dodano odniesienia do dokumentacji online lllumina
Instrument Control Computer Security and Networking
(Bezpieczenstwo i praca w sieci komputera sterujgcego
aparatem lllumina) do nastepujgcych czesci:

» Domeny platformy

« Oprogramowanie antywirusowe

e Zasady ograniczen oprogramowania

Dodano wode dejonizowang do wykazu dopuszczalnych
przyktadéw wody o jakosci laboratoryjne;j.
Wprowadzono drobne poprawki tekstu majgce na celu
ujednolicenie dokumentacji firmy lllumina pod kgtem
stylu inorm.

Zaktualizowano odniesienia do powigzanych
dokumentdw, aby uwzglednié nowg wersje
oprogramowania MOS (MOS wer. 4.0).

Zaktualizowano informacje dotyczgce pomocy
technicznej.

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
w UE.

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
w UE.
Zaktualizowano adres sponsora australijskiego.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw

operacyjnych

Nr dokumentu Data

Nr dokumentu: Sierpien
15070066 wer. 02 2017 r.

Nr dokumentu: Grudzien
15070066 wer. 01 2016r.

Nr kat. 15070066 Marzec
wer. A 2015r.

Nr dokumentu: 15070066 wer. 05 POL

Opis zmiany

Dodano odwotania do dokumentu MiSeqDx Instrument
Reference Guide for MOS v2 (Instrukcja obstugi aparatu
MiSeqgDx dla MOS w wer. 2) (nr dokumentu:
1000000021961).

Dodano materiaty do ptukania linii wzorcowej do sekcji
.Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez
uzytkownika”.

Zaktualizowano oznaczenia dotyczgce zgodnosci

z przepisami na tylnej stronie oktadki.

Zmieniono rodzaj wody wymaganej do ptukania aparatu
z wody pozbawionej DNAzy i RNAzy na wode o jakosci
laboratoryjnej. Podano wykaz dopuszczalnych
przyktadéw wody o jakoscilaboratoryjnej, w tym wody
[lumina PW1.

Zmieniono rekomendacje dotyczgcg kabla sieciowego
z ekranowanego kabla sieciowego kat. 6 na
nieekranowany kabel Ethernet kat. 5e.

Zmiany oznaczen i formatowania.

Pierwsze wydanie. W przypadku klientéw posiadajgcych
aparat z obstugg dwdch systemdw operacyjnych ta
instrukcja zastepuje dokument MiSeqDx Site Prep Guide
(Instrukcja przygotowania placowki do badania przy
uzyciu aparatow MiSeqDx) (nr kat. 15038351).
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Wstep

Niniejszy przewodnik zawiera specyfikacje i wytyczne dotyczgce przygotowania placéwki do instalacji

i obstugi aparatu MiSeqDx:

Wymagania dotyczgce miejsca w laboratorium

Wymagania dotyczgce instalacji elektrycznej

Ograniczenia srodowiskowe

Wymagania dotyczgce sprzetu komputerowego

Materiaty eksploatacyjne i wyposazenie dostarczane przez uzytkownika

Materiaty dodatkowe

Materiaty dodatkowe znajdujg sie na stronach pomocy technicznejaparatu MiSegDx w witrynie
internetowej firmy lllumina. Materiaty te obejmujg oprogramowanie, szkolenie, zgodne produkty
i ponizszg dokumentacje. Zawsze nalezy sprawdzaé, czy na stronach pomocy technicznej nie ma

najnowszych wersiji.

Rodzaj aparatu MiSeqDx
Wszystkie

MOS wer. 4

Dokumentacja

Instrukcja bezpieczenstwa i zgodnosci z przepisami aparatu
MiSeqDx (nr dokumentu: 15034477_pol) — zawiera informacje na
temat etykiet produktu, certyfikatow zgodnosci z przepisami oraz
kwestii dotyczgcych bezpieczenstwa.

MiSeqgDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (Instrukcja
obstugi aparatu MiSegDx dla MOS w wer. 4) (nr dokumentu:
200010452) — do aparatéw MiSeqDx z oprogramowaniem
MiSeqDx Operating Software (MOS) wer. 4. (Wszystkie aparaty

z oprogramowaniem MOS w wer. 4 wyposazone sg w konfiguracje
z obstugg dwdéch systemdw operacyjnych). Zawiera przeglad
elementdw i oprogramowania aparatu, instrukcje wykonywania
przebiegdw sekwencjonowania oraz procedury dotyczgce
prawidtowego wykonywania prac konserwacyjnych i rozwigzywania
problemow.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw

operacyjnych

Rodzaj aparatu MiSegqDx
MOS wer. 2

Obstuga dwéch
systemoéw operacyjnych
(MOS wer. 1)

MOS wer. 4

Dokumentacja

MiSeqgDx Instrument Reference Guide for MOS v2 (Instrukcja
obstugi aparatu MiSeqDx dla MOS w wer. 2) (nr dokumentu:
71000000021961) — do aparatow MiSeqDx z oprogramowaniem
MiSeqgDx Operating Software (MOS) wer. 2. (Wszystkie aparaty

z oprogramowaniem MOS w wer. 2 wyposazone sg w konfiguracje
z obstugg dwdéch systemdw operacyjnych). Zawiera przeglad
elementow i oprogramowania aparatu, instrukcje wykonywania
przebiegdw sekwencjonowania oraz procedury dotyczgce
prawidtowego wykonywania prac konserwacyjnych i rozwigzywania
problemow.

Instrukcja obstugi aparatu MiSeqDx dla MOS w wer. 1

(nr dokumentu: 15070067) — dla aparatéow MiSeqDx z obstuga
dwdch systemdw operacyjnych i oprogramowaniem MiSeq
Operating Software (MOS) w wer. 1. Zawiera przeglad elementéw
i oprogramowania aparatu, instrukcje wykonywania przebiegoéw
sekwencjonowania oraz procedury dotyczace prawidtowego
wykonywania prac konserwacyjnych i rozwigzywania problemdw.

Instrukcja obstugi oprogramowania lokalnego menedzera przebiegu
na aparacie MiSeqDx (nr dokumentu: 200003937_pol) — zawiera
omowienie oprogramowania lokalnego menedzera przebiegu,
instrukcje dotyczace korzystania z funkcji oprogramowania

i instrukcje dotyczace instalowania modutéw analizy na komputerze
aparatu.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Dostawa i instalacja

Za dostarczenie systemu, wyjecie elementdw ze skrzyniiumieszczenie aparatu MiSegDx na stole
laboratoryjnym odpowiada serwisant upowazniony przez firme Illumina. Przed dostawg nalezy sie
upewnic, ze przestrzen laboratoryjna i stét laboratoryjny sg gotowe.

A PRZESTROGA

Wyjmowaniem ze skrzyni, instalowaniem lub przenoszeniem aparatu MiSegDx moze
zajmowac sie wytgcznie personel upowazniony przez firme lllumina. Niewtasciwe
obchodzenie sie z aparatem moze mie¢ wptyw na jego odpowiednie ustawienie lub
spowodowac uszkodzenie jego elementow.

A PRZESTROGA

Aparat jest ciezki. Nieprawidtowe wyjmowanie ze skrzyni, instalowanie lub przenoszenie
aparatu MiSeqDx moze spowodowac:

* powazne obrazenia ciata w przypadku upuszczenia lub niewtasciwego przenoszenia,
* uszkodzenie lub rozbicie aparatu.
Instalacjg i ustawianiem aparatu zajmuje sie przedstawiciel firmy lllumina. Jesli planowane jest
podtgczenie aparatu do systemu zarzgdzania danymi lub zdalnej lokalizacji sieciowej, przed dniem
instalacji nalezy przygotowac $ciezke, w ktdrej bedg przechowywane dane. Wczesniejsze

przygotowanie takiej $ciezki umozliwi pracownikowi firmy Illumina sprawdzenie procesu transferu
danych podczas instalaciji.

A PRZESTROGA

Po zainstalowaniu i ustawieniu aparatu MiSeqDx przez pracownika firmy lllumina nie wolno
zmienia¢ potozenia aparatu. Przestawienie aparatu w niewtasciwy sposdb moze mie¢ wptyw
na jego optyczne ustawienie oraz naruszy¢ spdéjnosé danych. W celu zmiany potozenia
aparatu MiSeqDx nalezy skontaktowa¢ sie z pracownikiem firmy lllumina.

Wymiary i zawartosc¢ skrzyni

Aparat MiSeqDx jest dostarczany w jednej skrzyni. Na podstawie ponizszych wymiaréw nalezy okresli¢
minimalng szerokos$¢ drzwi, przez ktére mozna przenie$¢ skrzynie transportowa.

Wielkos¢é Wymiary skrzyni
Szerokosé 72,4 cm (28,5 cala)
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Wielkos¢é Wymiary skrzyni
Wysokos¢ 76,8 cm (30,25 cala)
Gtebokosé 83,8 cm (33 cale)
Masa 90,7 kg (200 funtéw)

W skrzyni znajduje sie aparat MiSegDx oraz nastepujgce elementy:

* Butelka na zlewki, taca ociekowa oraz dwie etykiety miejsc, do ktérych mocuje sie elementy
zabezpieczajgce przy transporcie.

* Zestaw akcesoridw aparatu MiSeqDx zawierajgcy nastepujgce elementy:

— tace do mycia;

tryskawke, 500 ml;

— zatyczke butelki na zlewki (czerwong);

— klucz szesciokagtny z uchwytem T, 6 mm,;

— klucz szesciokagtny z uchwytem T, 5/64 cala;
— kabel sieciowy, ekranowany kat. Se.

* Przewdd zasilajgcy.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Wymagania dotyczgce laboratorium

W tej czesci podano wymagania i wytyczne dotyczgce wiasciwego przygotowania przestrzeni
laboratoryjnej pod katem aparatu MiSeqDx. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w czesci
Ograniczenia srodowiskowe na stronie 11.

Wymiary aparatu

Misechs V’VYS.

Szer.
Wielkosé Wymiary aparatu
Szerokosé 68,6 cm (27 cali)
Wysokosé 52,3cm (20,6 cala)
Gtebokosé 56,5cm (22,2 cala)
Masa 57,2 kg (126 funtéw)

Wymagania dotyczace potozenia

Aparat MiSeqDx nalezy ustawi¢ w miejscu zapewniajgcym dostep do przetgcznika i gniazda zasilania,
wilasciwg wentylacje oraz serwisowanie aparatu.

* Nalezy zapewnic¢ swobodny dostep do prawej strony aparatu w celu umozliwienia wigczania lub
wytgczania przetgcznika zasilania znajdujgcego sie na tylnym panelu obok gniazda przewodu
zasilajgcego.

* Aparat nalezy ustawic tak, aby personel mégt szybko odtgczyé przewdd zasilajgcy od gniazda.

* Dostep do aparatu powinien by¢é mozliwy z kazdej strony, z zachowaniem ponizszych minimalnych
odstepow:

Nr dokumentu: 15070066 wer. 05 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO



Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Dostep Minimalny odstep

Z boku Pozostawi¢ co najmniej 61 cm (24 cale) po obu stronach aparatu.
Ztylu Pozostawi¢ co najmniej 10,2 cm (4 cale) za aparatem.

Od goéry Pozostawié co najmniej 61 cm (24 cale) nad aparatem. Jesli aparat

jest ustawiany pod poétka, nalezy upewnic sig, ze zachowano
wymagany minimalny odstep.

A PRZESTROGA

W celu zmiany potozenia aparatu MiSeqDx nalezy skontaktowa¢ sie z pracownikiem firmy
Illumina. Przestawienie aparatu w niewtasciwy sposdéb moze mie¢ wptyw na jego optyczne
ustawienie oraz naruszy¢ spojnosé danych.

Wytyczne dotyczace stotu laboratoryjnego

Firma lllumina zaleca umieszczenie aparatu na stole laboratoryjnym bez kétek. Stét powinien mie¢
nosnos$¢ odpowiadajgcg masie aparatu, ktéra wynosi 57,2 kg (126 funtow).

Szerokosé Wysokos¢é Glebokosé Kotka

122 cm (48 cali) 91,4 cm (36 cali) 76,2 cm (30 cali) Nie

Wytyczne dotyczace wibracji

A PRZESTROGA

Aparat MiSeqDx jest wrazliwy na wibracje.
W celu zminimalizowania wibracji podczas przebiegéw sekwencjonowania oraz zapewnienia
optymalnych parametréw pracy nalezy stosowac sie do nastepujgcych wytycznych:
* Umiesci¢ aparat na solidnym, nieruchomym stole laboratoryjnym.

* Natym samym stole nie nalezy umieszczac innego sprzetu moggcego wywotywac wibracje, np.
wytrzgsarki, mieszadta wirowego, wiréwki czy aparatéw wyposazonych w ciezkie wentylatory.

* Aparatu nie nalezy instalowaé w poblizu czesto uzywanych drzwi. Otwieranie i zamykanie drzwi
moze wywotywac wibracje.
* Ponizej stotu nie nalezy montowac szuflady na klawiature.

* Podczas sekwencjonowania nie nalezy dotyka¢ aparatu, otwiera¢ drzwiczek przedziatu
odczynnikéw ani ktasé zadnych przedmiotéw na aparacie.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Przygotowanie laboratorium do procedur reakcji PCR

Procedura reakcji tancuchowej reakcji polimerazy (PCR) stuzy do przygotowania bibliotek na potrzeby
sekwencjonowania amplikonu. W przypadku niezachowania wystarczajgcych srodkéw ostroznosci
produkty reakcji PCR moga zanieczyscic¢ odczynniki, aparaty i prébki, powodujgc niedoktadne

i niepewne wyniki. Z kolei zanieczyszczenie produktu reakcji PCR moze mie¢ wptyw na przebieg
procedur laboratoryjnych i opéznic¢ standardowy tok pracy.

A PRZESTROGA

Aby zapobiec zanieczyszczeniu produktéw reakcji PCR, przed rozpoczeciem pracy
w laboratorium nalezy wydzieli¢ osobne strefy i opracowac odpowiednie procedury
laboratoryjne.

Obszary do etapow przed reakcjg PCR i po niej

Nalezy stosowac sie do podanych ponizej wytycznych, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

* Nalezy wydzieli¢ obszar dla etapu przed reakcjg PCR do proceséw przed reakcjg PCR.

* Nalezy wydzieli¢ obszar dla etapu po reakcji PCR do przetwarzania produktéw reakcji PCR.

* Nie nalezy uzywac jednego zlewu do mycia materiatéw pochodzgcych z etapow przed reakcjg PCR
i po niej.

* Nie nalezy stosowac¢ tego samego systemu oczyszczania wody do procesdéw przed reakcjg PCR
i po niej.

*  Wszystkie materiaty eksploatacyjne uzywane do protokotéw przed reakcjg PCR nalezy

przechowywacd w obszarze dla etapu przed reakcjg PCR. Nalezy je przenosi¢ do obszaru dla etapu
po reakcji PCR w miare potrzeb.

* Aparat powinien znajdowac sie w laboratorium w strefie procedur po reakcji PCR.
Oddzielne wyposazenie i materiaty eksploatacyjne

* Nie nalezy uzywac tego samego wyposazenia i materiatdow eksploatacyjnych do proceséw przed
reakcjg PCR i po niej. Nalezy uzywac oddzielnego zestawu wyposazenia i materiatéw
eksploatacyjnych w kazdej strefie.

* Nalezy wydzieli¢ osobne obszary przechowywania materiatéw eksploatacyjnych uzywanych
w kazdej strefie.
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Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Wymagania dotyczgce instalacji
elektrycznej

W tej czesci podano dane techniczne zasilania oraz wymagania dotyczgce instalacji elektrycznej
w placowce.

Specyfikacja zasilania

Typ Specyfikacja
Napiecie sieciowe 100-240V, prad przemienny, 50/60 Hz
Pobdr mocy 400W

Potaczenia

Instalacja elektryczna placéwki musi mieé nastepujgce parametry:

* W przypadku urzadzen zasilanych prgdem przemiennym o napieciu 100-110 V —wymagana
uziemiona, dedykowana linia o odpowiednim napigeciu, przewodzgca prad 10 A.
Ameryka Pétnocna i Japonia — gniazdo: NEMA 5-15

* W przypadku urzadzen zasilanych pragdem przemiennym o napieciu 220-240 V —wymagana
uziemiona linia o odpowiednim napieciu, przewodzgca prad 6 A.

* W przypadku wahan napiecia o ponad 10% wymagany jest regulator napiecia.

Uziemienie ochronne

Uziemienie w przewodzie zasilajgcym zapewnia powrdt uziemienia ochronnego do
poziomu odniesienia. Podczas uzytkowania tego urzgdzenia potgczenie uziemienia
ochronnego w przewodzie zasilajgcym powinno by¢ w dobrym stanie.

@ Aparat MiSeqDx jest wyposazony w uziemienie ochronne potgczone z obudow3.

Przewody zasilajgce

Aparat MiSeqDx jest dostarczany ze ztgczem C13 zgodnym z miedzynarodowg normg IEC 60320 oraz
przewodem zasilajgcym stosowanym w kraju uzytkowania.

Niebezpieczne napiecia zostang usuniete z aparatu wytgcznie po odtgczeniu przewodu zasilajgcego od
zrodta zasilania prgdem przemiennym.
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A PRZESTROGA

Do podtgczania aparatu do zrddta zasilania nie wolno stosowac przedtuzaczy.

Bezpieczniki

Aparat MiSegDx nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do wymiany przez uzytkownika.
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/Zasilacz awaryjny (UPS)

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie zasilacza awaryjnego (UPS). Firma lllumina nie ponosi
odpowiedzialnosci za przebiegi zaktécone przerwami w zasilaniu, niezaleznie od tego, czy aparat jest
podtgczony do zasilacza awaryjnego UPS. Standardowe generatory awaryjne czesto nie zapewniajg
ciggtosci zasilania, a przed przywréceniem zasilania prgdem wystepuje krétka przerwa w zasilaniu.

Ponizsza tabela zawiera zalecenia regionalne, ktére nalezy uwzglednic.

Tabela1 Zalecenia swoiste dla regionu

Japonia Ameryka Poinocna Miedzynarodowy
Specyfikacja APC Smart UPS APC Back-UPS Pro  APC Back-UPS Pro
nrkat.: SUA1500JB  nrkat.: BR1500MS nr kat.: BR1500MSI
Maksymalna moc 980 W /1500 VA 900 W /1500 VA 865 W /1500 VA
wyjsciowa
Napiecie wejsciowe 100V (prad 120V (prad 230V (prad
(znamionowe) przemienny) przemienny) przemienny)
Potgczenie wejsciowe NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320C14
Typowy czas przebiegu 23,9 minuty 14,5 minuty 15,8 minuty
(obcigzenie 50%)
Typowy czas przebiegu 6,7 minuty 4 1 minuty 5,5 minuty

(obcigzenie 100%)

Aby uzyskac réwnowazny zasilacz awaryjny, ktéry spetnia lokalne normy wtasciwe dla zaktadéw spoza

wymienionych regiondéw, nalezy skonsultowac sie z niezaleznym dostawca, takim jak
firma Interpower Corporation (www.interpower.com).

Nr dokumentu: 15070066 wer. 05 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

10



Instrukcja przygotowania placéwki do badania przy uzyciu aparatéw MiSegDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych

Ograniczenia srodowiskowe

Element Specyfikacja

Temperatura Transport i przechowywanie: od —=10°C do 40°C (od 14°F do 104°F)
Warunkirobocze: od 19°C do 25°C (od 66°F do 77°F)

Wilgotnosé Transport i przechowywanie: wilgotnos¢ bez kondensaciji
Warunki pracy: wilgotno$¢ wzgledna 30-75% (bez kondensaciji)

Wysokos¢ bezwzgledna  Aparat moze pracowac na wysokosci do 2000 metrow (6500 stop)
n.p.m.

Jakos¢ powietrza Aparat powinien pracowac w srodowisku o Il stopniu
zanieczyszczenia lub czystszym. Srodowisko o Il stopniu
zanieczyszczenia jest okreslane jako srodowisko, w ktérym
standardowo wystepujg wylgcznie zanieczyszczenia
nieprzewodzgce.

Wentylacja Wymagania dotyczgce wentylacji sg uzaleznione od specyfikacji
urzgdzenia w zakresie wydzielania ciepta i nalezy je uzgodnié
Z administracjg obiektu.

Wydzielanie ciepta

Zmierzona moc Wydajnos¢ cieplna

400 W 1364 BTU/h

Poziom hatasu

Aparat MiSeqDx jest chtodzony powietrzem. Hatas pochodzgcy od wentylatora jest wyraznie styszalny
podczas pracy aparatu.

Poziom hatasu (dB) Odlegtos¢ od aparatu
<62dB Tmetr (3,3 stopy)

Hatas < 62 dB odpowiada gto$nosci rozmowy styszanej z odlegtosci okoto 1 metra (3,3 stopy).
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Kwestie dotyczgce sieci

Ze wzgledu na ilos¢ danych generowanych przez aparat MiSeqDx zalecane jest potgczenie sieciowe.
* Do aparatu dotgczony jest nieekranowany kabel Ethernet kat. 5e o dtugosci 3 metréw (9,8 stopy).
Wymagane jest potgczenie sieciowe iinternetowe, aby korzystac z ponizszych funkgciji:

* Pobieranie i instalowanie aktualizacji oprogramowania z poziomu interfejsu oprogramowania MiSeq
Operating Software (MOS).

* Dostep do plikéw wykazdw, arkuszy prébek oraz referencji znajdujgcych sie na serwerze sieciowym
z poziomu interfejsu aparatu MiSeqgDx.

* tatwe przenoszenie danych z poprzednich przebiegdw i analiz na serwer w celu ich
przechowywania oraz na potrzeby zarzgdzania miejscem na dysku zintegrowanego komputera
aparatu MiSeqDx.

* Monitorowanie analizy wtérnej i zarzagdzanie nig przy uzyciu oprogramowania do analizy lokalnego
menedzera przebiegu.

* Korzystanie z dostepnejw aparacie funkcji Live Help (Pomoc na zywo), umozliwiajgcej
nawigzywanie potgczenia z dziatem pomocy technicznej firmy Illlumina w celu rozwigzywania
problemow.

Przy instalacji i konfiguracji potgczenia sieciowego nalezy stosowac sie do nastepujgcych zalecen:

* Pofgczenie miedzy aparatem a systemem zarzgdzania danymi powinno mie¢ przepustowosé
1Gb/s. Potgczenie to mozna utworzy¢ bezposrednio lub za posrednictwem przetgcznika
sieciowego.

* Ponawigzaniu potgczenia sieciowego nalezy tak skonfigurowac ustuge Windows Update, aby nie
aktualizowata automatycznie oprogramowania aparatu MiSegDx. Firma lllumina zaleca, aby przed
zezwoleniem na aktualizacje systemu Windows odczekaé miesigc od nowego wydania.

Konfiguracja z obstugg dwoch systemow operacyjnych

Konfiguracja z obstugg dwdéch systeméw operacyjnych obejmuje osprzet, oprogramowanie i procedury
instalacyjne umozliwiajgce aparatowi MiSeqDx wykonywanie zaréwno przebiegéw sekwencjonowania
diagnostycznego in vitro (IVD), jak i sekwencjonowania wytgcznie do celdéw badawczych (RUO, ang.
Research Use Only). Konfiguracja z obstugg dwdéch systemdéw operacyjnych umozliwia uzytkownikowi
przetgczanie aparatu miedzy trybem diagnostycznym a trybem badawczym. Znaczniki do identyfikaciji
radiowej (RFID, ang. Radio-Frequency Identification) na materiatach eksploatacyjnych uzywanych do
sekwencjonowania zapobiegajg uzyciu odczynnikéw do sekwencjonowania RUO przy
sekwencjonowaniu diagnostycznym.
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Pomoc techniczna dotyczgca konfiguracji sieci

Firma Illumina nie instaluje potgczen sieciowych ani nie udziela dla nich wsparcia technicznego.

Nalezy przeprowadzi¢ przeglad czynnosci zwigzanych z utrzymaniem sieci pod katem potencjalnych
zagrozen zgodnosci z systemem firmy lllumina, w tym:

Usuwanie obiektéw zasad grupy (GPO, ang. Group Policy Objects) - te obiekty mogg wptywac na
system operacyjny podtgczonych zasobdéw firmy lllumina. Zmiany w systemie operacyjnym moga
zaktdcac dziatanie oprogramowania systemow firmy lllumina. Aparaty firmy lllumina zostaty
przetestowane i zweryfikowane pod katem prawidtowego dziatania. Po podtgczeniu z obiektami
GPO domeny niektoére ustawienia mogg wptywac na oprogramowanie aparatu. W przypadku
nieprawidtowego dziatania oprogramowania aparatu nalezy skonsultowa¢ sie zadministratorem IT
placowki w sprawie mozliwych zaktdcen ze strony GPO. Jesli potrzebne jest powigzanie aparatu
zdomeng, zalecamy umieszczenie go w jednostce organizacyjnej, ktéra jest minimalnie
restrykcyjna.

Aktywacja zapory systemu Windows i programu Windows Defender — te produkty systemu
Windows moga wptywaé na zasoby systemu operacyjnego uzywane przez oprogramowanie firmy
[llumina. W celu ochrony komputera sterujgcego aparatem nalezy zainstalowac oprogramowanie
antywirusowe. Aby potgczy¢ aparat z platformg BaseSpace i ustugg lllumina Proactive, do listy
dozwolonych adreséw zapory nalezy dodac okreslone adresy URL. Szczegdétowe informacje
dotyczgce adreséw URL, ktére nalezy doda¢ do listy dozwolonych adreséw, oraz sposobu
konfiguracji oprogramowania antywirusowego zawiera dokument /llumina Instrument Control
Computer Security and Networking (Bezpieczenstwo i praca w sieci komputera sterujgcego
aparatem lllumina).

Zmiany uprawnien fabrycznie skonfigurowanych uzytkownikéw - nalezy zachowac istniejgce
uprawnienia fabrycznie skonfigurowanych uzytkownikéw. W razie koniecznosci nalezy
uniemozliwi¢ dostep do fabrycznie skonfigurowanych uzytkownikéw.

Protokét udostepniania plikow Server Message Block (SMB) — protokdt SMB jest w systemie
Windows 10 domyslnie wytgczony. Aby go wigczy¢, nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng
firmy lllumina. Ze wzgledu na znane luki w zabezpieczeniach protokotu SMB1 zaleca si¢ aktualizacje
potfgczenia sieciowego do wersji SMB2 lub wyzszej. Jesli nie ma takiej mozliwosci, nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.
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Regionalne domeny platformy

Informacje na temat regionalnych domen platformy zapewniajgcych ustudze Universal Copy Service
dostep do platformy BaseSpace Sequence Hub i ustugi lllumina Proactive znajdujg sie w dokumencie
lllumina Instrument Control Computer Security and Networking (Bezpieczenstwo i praca w sieci
komputera sterujgcego aparatem lllumina). Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to tylko aparatéw
dziatajgcych w trybie RUO.

Zasady ograniczen oprogramowania

Zasady ograniczen oprogramowania (SRP, ang. Software Restriction Policies) systemu Windows

W oparciu o reguty zezwalajg na uruchamianie w systemie wytgcznie okreslonego oprogramowania.
W przypadku oprogramowania aparatu MiSeqDx zasady SRP sg oparte na certyfikatach, nazwach

i rozszerzeniach plikéw oraz na folderach.

Zasady SRP sg domyslnie wtgczone, aby zapobiega¢ uruchamianiu niepozgdanego oprogramowania
na komputerze sterujgcym. Zasady SRP moze wytgczyd tylko uzytkownik sbsadmin.

Pracownik dziatu IT lub administrator systemu moze dodawac bgdz usuwac zasady w celu
dostosowania poziomu zabezpieczen. Jesli system jest dodany do domeny, lokalny obiekt zasad grupy
(GPO) moze automatycznie zmodyfikowac zasady SRP i wytgczyé je.

Informacje dotyczace konfigurowania zasad SRP zawiera dokument /llumina Instrument Control
Computer Security and Networking (Bezpieczeristwo i praca w sieci komputera sterujgcego aparatem
lllumina).

A PRZESTROGA

Wytgczenie zasad SRP uniemozliwia korzystanie z zapewnianej przez nie ochrony. Zmiana
regut powoduje zastgpienie zabezpieczen domysinych.

Oprogramowanie antywirusowe

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie wybranego przez siebie oprogramowania antywirusowego do
ochrony komputera sterujgcego aparatem przed wirusami. Na czas instalacji oprogramowania
antywirusowego nalezy tymczasowo wytgczy¢ zasady ograniczen oprogramowania (SRP) systemu
Windows.
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Informacje dotyczace konfigurowania oprogramowania antywirusowego i SRP zawiera dokument
Illumina Instrument Control Computer Security and Networking (Bezpieczeristwo i praca w sieci
komputera sterujgcego aparatem lllumina).
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Materiaty eksploatacyjne
| wyposazenie dostarczane przez

uzytkownika

Podane ponizej materiaty eksploatacyjne i wyposazenie sg wymagane do wykonywania przebiegdéw
sekwencjonowania za pomoca aparatu MiSeqgDx. Wiecej informacji zawiera Instrukcja obstugi aparatu
MiSeqDx dla MOS w wer. 4 (nr dokumentu: 200010452_pol).

Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez

uzytkownika

Przed rozpoczeciem przebiegu nalezy sie upewnié, ze materiaty eksploatacyjne dostarczane przez

uzytkownika sg dostepne.

Materiat eksploatacyjny

Chusteczki nasgczane 70%
alkoholem izopropylowym
lub

70% etanolem

Chusteczki laboratoryjne,
niestrzepigce sie

Papier do czyszczenia soczewek,
4 x6cali

Probéwki MiSeq
NaOCl, 5%
Tween 20

Plastikowe szczypce z kwadratowg
koncowka (opcjonalnie)

Woda, jakos¢ laboratoryjna
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Cel

Czyszczenie platformy komory przeptywowej i szkta
komory

Czyszczenie platformy komory przeptywowej

Czyszczenie komory przeptywowej

Mycie linii wzorcowej (opcjonalne)
Mycie linii wzorcowej (opcjonalne)
Mycie aparatu

Wyjmowanie komory przeptywowej z pojemnika
transportowego

Mycie aparatu
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Wytyczne dotyczace wody laboratoryjnej

Do przeprowadzania procedur w aparacie zawsze nalezy uzywac¢ wody laboratoryjnej lub wody
dejonizowanej. Nie wolno uzywac wody z kranu. Nalezy uzywa¢ wytgcznie nastepujgcych rodzajow
wody lub ich odpowiednikow:

* woda dejonizowana,

* [llumina PW1,

* woda orezystywnosci 18 megaomoéw (MQ),
* woda Milli-Q,

* woda Super-Q,

* woda do biologii molekularne;.

Wyposazenie dostarczane przez uzytkownika

Element Zrédto Cel

Zamrazarka, od-25°Cdo  Ogdlny dostawca Przechowywanie kasety.

-15°C, bezszronowa laboratoryjny

Pojemnik na léd Ogdlny dostawca Odktadanie bibliotek.
laboratoryjny

Chtodziarka, od Ogdlny dostawca Przechowywanie komory

2°C do 8°C laboratoryjny przeptywowej.
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Pomoc techniczna

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
[lumina.

Witryna: www.illumina.com
Adres e-mail: techsupport@illumina.com

Numery telefonéw do dziatu pomocy technicznej firmy lllumina

Region Bezptatne Miedzynarodowy
Australia +611800 775 688

Austria +43 800006249 +4319286540
Belgia +3280077 160 +3234002973
Chiny +86 400 066 5835
Dania +4580820183 +4589 871156
Filipiny +63 180016510798

Finlandia +358 800918 363 +358974790110
Francja +33805102193 +3317077 04 46
Hiszpania +34 800300143 +34 911899 417
Holandia +31800 022 2493 +3120713 2960
Hongkong, Chiny +852 800960 230

Indie +918006500375
Indonezja 0078036510048
Irlandia +353 1800 936608 +353 1695 0506
Japonia +810800 111 5011
Kanada +1800 809 4566

Korea Potudniowa

+82 80234 5300

Malezja +60 1800 80 6789
Niemcy +49 8001014940 +49 89 3803 5677
Norwegia +47 800 16 836 +47 2193 96 93

Nowa Zelandia
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Region

Singapur

Stany Zjednoczone
Szwaijcaria
Szwecja

Tajlandia

Tajwan, Chiny
Wielka Brytania
Wietnam

Wiochy

Bezptatne
18005792745
+1800 809 4566
+41800200442
+46 2 00883979
+66 1800 011 304
+886 8 06651752
+44 800 012 6019
+84 1206 5263
+39 800985513

Miedzynarodowy

+1858 202 4566

+4156 580 00 00

+46 8 50619671

+44 207305 7197

+39 236003759

Karty charakterystyki— dostepne na stronie firmy lllumina pod adresem

support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacja produktu jest dostepna do pobrania w witrynie support.illumina.com.
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