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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 hasznalhatd. Egyéb célokra
nem haszndlhatd. A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irasos engedélye nélkil ettdl eltéré célokra nem
hasznalhaté és forgalmazhaté, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnossagra vagy
reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfelel6 és biztonsadgos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN
A TERMEK(EK) MEGSERULHET(NEK), ILLETVE SZEMELYI 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).

© 2025 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott jogtulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informécidkat ldsd a www.illumina.com/company/legal.html weboldalon.
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Bevezetés

A jelen Gtmutaté a telepitési hely elékészitésével, valamint az lllumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2
haszndlatdval kapcsolatos mlszaki adatokat és Utmutatdsokat tartalmazza. A kézikonyv a kovetkezé
témakorokkel foglalkozik:

* Aszallitdssal és izembe helyezéssel kapcsolatos informaciok
* Létesitményre vonatkozd kdvetelmények

* Villamossagi kbvetelmények

* Kornyezeti feltételek

* Haldzati feltételek

* Biztonsagi szempontok

* Terméktanusitvanyok

* Afelhasznald altal beszerzett fogydeszk6zok és berendezések

A NextSeq 550Dx helyének el6készitése

A VeriSeq NIPT Solution v2 hasznalatahoz kovetkezé generacios szekvenaldberendezés sziikséges. Ha
a lllumina NextSeq 550Dx™ m(iszer hasznalatat tervezi, a telepitéssel, izemeltetéssel és biztonsaggal
kapcsolatos részleteket lasd: NextSeq 550Dx készlilék helyszini el6készitési utmutato
(dokumentumszam: 1000000009869).

Tovabbi informacioforrasok

Ha tovabbiinformaciora van sziiksége, tekintse meg az lllumina weboldalan talalhaté VeriSeq NIPT
Solution v2 tdmogatasi oldalakat. Ezen informacidforrasok kozé tartoznak a szoftverek, a képzések, a
kompatibilis termékek és az alabbi dokumentaciok. A legfrissebb verzidkért minden esetben latogasson
el a tdmogatasi oldalakra.

A készlilék biztonsaganak meg6rzése érdekében olvassa el az lllumina termékbiztonsagi Utmutatojat.

Informacioforras Leiras

VeriSeq NIPT Solution v2 - Utasitasok a VeriSeq NIPT Solution v2 teljes munkafolyamatara,
terméktdjékoztato valamint a konyvtar el6készitésére vonatkozdan. Ez a
(dokumentumszam: dokumentum tartalmazza a karbantartasi és hibaelharitasi
1000000078751) eljarasokat is.
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Informacioforras

VeriSeq NIPT Solution v2 minta-
el6készitési ellenérzélista
(dokumentumszam:
71000000076883)

VeriSeq NIPT Solution v2
fogydeszk6zdk és felszerelések
listdja (dokumentumszam:
1000000076886)

VeriSeq NIPT Solution v2 -
szoftverutmutatd
(dokumentumszam:
71000000067940)

NextSeq 550Dx készlilék helyszini
el6készitési utmutatd
(dokumentumszam:
7000000009869)

Leiras
Ellenérzélistat nyujt a kdnyvtar el6készitésének kilonb6z6

Iépéseihez. Az ellenérzélista tapasztalt felhasznaldk szamara
késziilt.

Interaktiv ellen6rzélistat nyujt a felhasznald altal vasarolt
fogydeszk6zokhoz és berendezésekhez.

Attekintést nyuijt a VeriSeq NIPT Solution v2 szoftverrél, és
utasitasokat tartalmaz a VeriSeq Onsite Server v2 konfiguralasara
és hasznalatara vonatkozodan.

Specifikacidkat és el6készitési Utmutatasokat tartalmaz az
lllumina NextSeq 550Dx készlilék telepitéséhez és
mikodtetéséhez.
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Szallitas és Uzembe helyezes

Ajelen fejezet a VeriSeq Onsite Server v2 és a Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ szallitasra vald
el6készitésével, valamint az izembe helyezéssel kapcsolatos informaciokat tartalmazza.

A(z) VeriSeq Onsite Server v2 szallitasa és Uizembe
helyezése

A VeriSeq Onsite Server v2 kiszallitasat, kicsomagolasat és pozicionalasat csak engedéllyel rendelkez6
szolgaltatd végezheti el. A(z) lllumina egy képviselbje telepiti a(z) VeriSeq Onsite Server v2 rendszert. A
helyet el6re el6 kell késziteni a kiszallitdshoz.

/N FIGYELEM!

Kizarélag meghatalmazott munkatarsak végezhetik el a(z) VeriSeq Onsite Server v2
kicsomagolasat, telepitését, illetve athelyezését.

A VeriSeq Onsite Server v2 csomagolasanak mérete és tartalma

A VeriSeq Onsite Server v2 és annak tartozékai egy dobozban keriilnek forgalomba. A szallitds, az
Uzembe helyezés és a tarolas megtervezéséhez az aldbbi méreteket hasznalhatja.

Paraméter A doboz méretei
Szélesség 85,1cm (33,5 hivelyk)
Magassag 41,0 cm (16,0 hiivelyk)
Mélység 62,2 cm (24,5 hivelyk)
Tomeg 33.1kg (73 font)

A doboz a szervert és a kdvetkezd komponenseket tartalmazza:
* Tdépkabelek, orszagspecifikus (2)

* Fehérelblap

* Gombok az elélaphoz

* Kijelz6csatlakozé a DVI-adapterhez

* Megfeleléséqinyilatkozat (aldirva és keltezve)
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A VeriSeq NIPT Microlab STAR szallitasa és lizembe
helyezése

A VeriSeq NIPT Microlab STAR kiszallitadsat, kicsomagolasat és pozicionaldsat minden esetben a
Hamilton egy képvisel8je végzi el. A helyet elére el6 kell késziteni a kiszallitashoz.

/N FIGYELEM!

Kizarélag meghatalmazott munkatdrsak végezhetik el a VeriSeq NIPT Microlab STAR
kicsomagolasat, telepitését, illetve athelyezését.

A mesterséges plazma tarolasara vonatkozo kovetelmények

Az (izembe helyezéshez és a képzéshez egy 2 °C és 8 °C kozotti tarolasra alkalmas hlitégépre lesz
szliksége a mesterséges plazmamintak tarolasahoz. Az egyes VeriSeq NIPT Microlab STAR
készilékekhez legfeljebb 14, mesterséges plazmat tartalmazé dobozt mellékellink. A mesterséges
plazmat tartalmazd dobozok méretei:

Paraméter Méretek

Magassdg 14,8 cm (5,8 hiivelyk)
Szélesség 11,7 cm (4,6 hiivelyk)
Mélység 13,1cm (5,2 hiivelyk)

A plazma tarolasara vonatkozo alternativ kovetelmények

Ha nem all rendelkezésre mesterséges plazma, az izembehelyezési és képzési eljarasokhoz masféle
plazmat kell hasznalni. E plazmamintak taroldsahoz -85 °C és -65 °C k6zotti tarolasra alkalmas
fagyaszté sziikséges. Az egyes VeriSeq NIPT Microlab STAR készlilékekhez legfeljebb nyolc ilyen
plazmat tartalmazo dobozt mellékellink. E dobozok méretei:

Paraméter Méretek

Magassag 13 cm (5,1 hiivelyk)
Szélesség 15,4 cm (6,1 hivelyk)
Mélység 15,2 cm (6 hivelyk)
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Létesitményre vonatkozd kdvetelmények

A létesitmény kialakitdsahoz hasznalja az ebben a részben bemutatott specifikdcidkat és
kovetelményeket.

A berendezés méretei

Berendezés Magassag Szélesség Mélység Tomeg
VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8 cm 63,5cm 25,9 kg
(17,3 huvelyk) (7 hivelyk) (25 hivelyk) (57 font)
VeriSeq NIPT Microlab STAR Autoload 90,3 cm 199 cm 100,6 cm 160 kg
funkcidval (35,6 hiivelyk) (78,3 hiivelyk) (39,6 hiivelyk) (353 font)

A VeriSeq Onsite Server v2 elhelyezésével kapcsolatos
kovetelmények

Ugy helyezze el a VeriSeq Onsite Server v2 eszkdzt, hogy lehetdvé tegye a kdvetkezdket:
* Tapkabeles csatlakozas két konnektorhoz és lehetéség a gyors levalasztasra.

* Megfeleld szell6zés.

* Két szabvanyos konnektor a szervertél szamitott 1,8 méteren (6 labon) bellil.

* Egy haldzati csatlakozo a szervertél szamitott 1,8 méteren (6 Iabon) bellil (hagyobb tavolsag is
lehet, ha az ligyfél hosszabb haldzati kabelt hasznal).

* Egy statikus, fenntartott IP-cim

* Hozzaférés a szerviz szamara.

MEGJEGYZES Ha allvanyba szereli a szervert, 4 egység méret( allvanyra lesz sziikség.

A szervert allé helyzetben kell elhelyezni ugy, hogy minden oldalrél hozzaférheté legyen. Tartsa meg az
aldbbi minimalis tavolsagokat a széleken:

Irany Minimalis tavolsag
Oldalak A szerver oldalainal legaldbb 61,0 cm (24,0 hiivelyk) szabad helyet hagyjon.

Hatulsé A szerver hatuljanal legalabb 10,2 cm (4,0 hiivelyk) szabad helyet hagyjon.
oldal

Készilék A szerver felett legaldbb 61,0 cm (24,0 hiivelyk) szabad helyet hagyjon. Akkor is tigyeljen
teteje a minimalis tavolsagok megtartasara, ha a szervert polc ala helyezi el.
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A VeriSeq NIPT Microlab STAR elhelyezésével
kapcsolatos kovetelmények

Ugy helyezze el a VeriSeq NIPT Microlab STAR eszkdzt, hogy lehetévé tegye a kovetkezdket:
*  Megfelel6 szell6zés.

* Ot szabvanyos konnektor 1,8 méteren (6 Idbon) beliil.

* Kéttovabbi szabvanyos konnektor a szervizeléshez 1,8 méteren (6 labon) beliil.

* Egy haldzati csatlakozd 1,8 méteren (6 labon) belll (nagyobb tavolsag is lehet, ha az tigyfél
hosszabb haldzati kabelt hasznal).

* Szabad hely a berendezéstél jobbra vagy balra, ahol elhelyezheté a PC és a monitor.

* Szabad hely a berendezés alatt, ahol elfér a vdkuumszivattyu, a hulladékgy(ijték, a hulladéktartaly
és a CPAC-vezérl6egység (a VeriSeq NIPT Microlab STAR megvasarlasakor kapott tartozékok).

* Szabad hely a berendezéstél balra (korilbellil 26 cm vagy 10,2 hiivelyk) a hasznalt CO-RE hegyek
surrantdja alatt egy hulladékgyjté szamara.

Tartozékok Magassag Szélesség Mélység
Inheco Multi TEC vezérl6egység 26,4 cm 18,5¢cm 24,9 cm

(10,4 hiivelyk) (7,3 hiivelyk) (9,8 hiivelyk)
Vakuumszivattyu 25cm 22cm 23 cm

(9,8 hiivelyk) (8,7 hiivelyk) (9,1 hiivelyk)
Hulladéktartaly 41cm 18 cm 18 cm

(16,1 hiivelyk) (7,1 hivelyk) (7,1 hivelyk)

A reagensek tarolasara vonatkozé kovetelmények

Az alabbi tablazatban a VeriSeq NIPT Solution v2 reagensek tarolasi h6mérsékleteit és méreteit
tekintheti meg. Vegye figyelembe a szekvenaldrendszer reagenskészletének tarolasi kovetelményeit is.

Tablazat: 1 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit minta-el6készitési készlet (24), cikkszam: 20025895

Cikkszam Leiras Méretek Tomeg Tarolas
20025869 VeriSeq NIPT extrakcidés doboz (24) 16cm x15cm 6209 Szobahémérséklet
x 11 cm (1,4 font)
(6,3 hivelyk x
5,9 hiivelyk x
4,3 hiivelyk)
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Cikkszam Leiras

20026030 VeriSeq NIPT konyvtar-el6készitési
készlet doboza (24)

15066811 VeriSeq NIPT kiegészitéket
tartalmazé doboz

15071543  VeriSeq NIPT munkameneti csévek
és cimkék

Méretek

16cmx15cm
x11cm

(6,3 hiivelyk x
5,9 hivelyk x
4,3 hiivelyk)

16cmx12cm
x 14 cm

(6,3 hlivelyk x
4,7 hivelyk x
5,5 hlvelyk)

17 cm x 10 cm
x1cm

(6,7 huvelyk x
3,9 hivelyk x
0,4 hivelyk)

Tomeg

330¢g
(0,7 font)

330g
(0,7 font)

2049
(0,04 font)

Tarolas

-25°Cés-15°C
kozott

2 °C és 8 °C kozott

Szobahdémeérséklet

Tablazat: 2 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit minta-el6készitési készlet (48), cikkszam: 15066801

Cikkszam Leiras

15066803  VeriSeq NIPT extrakciés doboz (48)

15066809  VeriSeq NIPT konyvtar-el6készitési
készlet doboza (48)

15066811 VeriSeq NIPT kiegészitéket
tartalmazé doboz

15071543  VeriSeq NIPT munkameneti csévek
és cimkék
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Méretek

16cmx15cm
x 11 cm

(6,3 hiivelyk x
5,9 hiivelyk x

4,3 hivelyk)

16cm x15cm
x 11 cm

(6,3 hiivelyk x
5,9 hiivelyk x
4,3 hivelyk)

16cm x 12 cm
x 14 cm

(6,3 hiivelyk x
4,7 hiivelyk x
5,5 hivelyk)

17 cm x 10 cm
xTcm

(6,7 huivelyk x
3,9 hlvelyk x
0,4 huvelyk)

Tomeg

620g
(1,4 font)

330¢g
(0,7 font)

330¢
(0,7 font)

2049
(0,04 font)

Tarolas

Szobahdémeérséklet

-25°Cés-15°C

kozott

2 °C és 8 °C kozott

Szobahdémérséklet
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Tablazat: 3 VeriSeq NIPT SMP minta-el6készitési készlet (96), cikkszam: 15066802
Cikkszam Leiras Méretek Tomeg Tarolas

15066807  VeriSeq NIPT extrakcids doboz (96) 16cmx15cm 680¢g Szobahémérséklet
x 11cm (1,5 font)
(6,3 hiivelyk x
5,9 hiivelyk x
4,3 hivelyk)
15066810  VeriSeq NIPT konyvtar-el6készitési 16cmx15cm 330g -25°Cés-15°C
készlet doboza (96) x 11cm (0,7 font) kozott
(6,3 hiivelyk x
5,9 hiivelyk x
4,3 hiivelyk)
15066811 VeriSeq NIPT kiegészitéket 16cmx12cm 330g 2 °C és 8 °C kozott
tartalmazo doboz x 14 cm (0,7 font)
(6,3 hiivelyk x
4,7 hivelyk x
5,5 huvelyk)
15071543  VeriSeq NIPT munkameneticsévek 17cmx10cm 20g Szobah&mérséklet
és cimkék x1cm (0,04 font)
(6,7 hiivelyk x
3,9 hiivelyk x
0,4 hivelyk)

PCR elotti terilet

A laboratériumi munkat megel6z8en a PCR-termékek altali szennyez&dések elkerlilése érdekében
jeldlje ki a megfelel6 terlileteket és laboratdriumi eljarasokat. A PCR-termékek beszennyezhetik a
reagenseket, a berendezéseket és a mintakat, ami késleltetheti a normal mliveleteket, tovabba
pontatlan eredményeket okozhat.

A keresztszennyezédés elkeriilése érdekében kdvesse az aldbbi utasitasokat.
* Alakitson ki egy sajat bejaratokkal rendelkezd PCR el6tti teriiletet a PCR el6tti folyamatokhoz.

* Biztositsa, hogy a laboratériumi személyzetnek ne kelljen athaladnia a PCR utani laborterlleteken
ahhoz, hogy elérjék a PCR el6tti teriletet.

* Helyezze a VeriSeq NIPT Microlab STAR eszkdzt az PCR el6tti terlletre.
* Nevigyen at anyagokat vagy berendezéseket a PCR utani terliletrél a PCR el6tti teriletre.

* Mivel a VeriSeq NIPT Solution v2 munkamenet nem tartalmaz PCR Iépést, a kdvetkez6 generacios
szekvenadlérendszere a PCR el6tti teriileten helyezhetd el, kivéve akkor, ha azt mas
alkalmazasokhoz is hasznalja.
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Példa a labor elrendezésére

A kovetkezé abran 1 VeriSeq NIPT Microlab STAR, 2 lllumina NextSeq 550Dx készlilék és a kiegészitd
laborberendezések elrendezésének példaja lathatd. Ez az elrendezés kb. 35 négyzetmétert (377
négyzetlab) igényel. A VeriSeq Onsite Server v2 szervert és a szlinetmentes tapegységet (UPS) nem
kell a laborban elhelyezni, ezért ezek szdndékosan nem lathatdk a példaelrendezésen.

1. dbra Példa a VeriSeq NIPT Solution v2 laboratériumi elrendezésére (nem méretaranyos)

Fagyaszto,
-20°C

Hutégép,
2-8°C

Hulladék

Szekrény

Mosogatd

Tarolészekrény

Microlab STAR

Inkubator

Lemezlezard
anyag

Centrifugdk

]

Lemez-
leolvasd

Centrifuga

L

Hulladék

NextSeq
550Dx

NextSeq
550Dx

Auaayazsojose

Tarolészekrény
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Vonalkédnyomtatasra vonatkozo kovetelmények

Tartsa be az aldbbi Utmutatast a Streck vérmintavételi csovekhez készitett vonalkédcimkék

nyomtatasakor.

Téblazat: 4 Vonalkddra vonatkozo specifikaciok

Specifikaciok
Tipus

Jelolési
rendszer
Kédsl(irlség,
tolerancia

Ellendrzési
karakterek
szama

Csendes zdna

Nyomtatasi
min6ség

Leiras
Fekete savok fehér hattéren.

128-as kod, ,B” alkészlet. Ez a jel6lési rendszer a 32 és a 127 kdzotti ASCII-
karaktereket (0-9, A-Z, a-z) és a specialis karaktereket tartalmazza.

Minimalis modulszélesség (x méret) a nyomtatasi toleranciaval egyditt: = 0,1651 mm
(0,0065 hiivelyk). Maximalis modulszélesség (x méret) a nyomtatasi toleranciaval
egyltt: = 0,508 mm (0,02 hiivelyk). Legjobb olvasasi teljesitmény az x méretnél:

= 0,254 mm (0,01 hivelyk).

Egy karakter.

= Az x méret 10-szerese, de legalabb 3 mm (0,11811 hiivelyk).

A vonalkddot kivald minéségben kell nyomtatni. ANSI/CEN/ISO A vagy B osztalyu
nyomtatott vonalkédot kell hasznalni. A kdvetkezé nyomtatasi médszerek
hasznalhatdk: ofszetnyomtatas, tipografiai nyomtatds, mélynyomtatas és
flexografiai nyomtatds. Mechanikus pontmatrixos és a hématrixos nyomtatds nem
hasznalhatd. A fellilet lehet kezelt, lezart vagy mlanyaggal boritott.

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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2. abra Vonalkdd méretei

C B C F

'

E
D

036 8717
A
Méret Minimalis | Maximalis

A | Cimke hossza - 80 mm
B | Kéd hossza - 74 mm
C | Csendes zéna 3 mm -
D | Cimke szélessége 12 mm -
E | Kod szélessége 12 mm -
F | Kod tavolsaga a cimke szélétdl - 1 mm

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Villamossagi kovetelmények

A VeriSeq Onsite Server v2 elektromos haldzati

7y o

specifikacioi

Teljesitmény Specifikaciok
Bemeneti fesziiltség 100-240 VAC 47-63 Hz mellett
Energiafelvétel 525 W

A VeriSeq NIPT Microlab STAR elektromos halézati

7y o

specifikacioi

Teljesitmény Specifikaciok
Bemeneti fesziiltség 100-240 VAC 50-60 Hz mellett
Energiafelvétel 600 W

Foglalatok

A létesitménynek a kévetkez6 foglalatokkal kell rendelkeznie.

Tablazat: 5 Foglalatok
Fesziiltség Miszaki adatok

100-120 VAC -« Két15 A dramer6sség, foldelt, a feladat szamara fenntartott halézat megfelel6
feszliltségértékkel és elektromos foldeléssel.
« Eszak-Amerika és Japan - Foglalat: NEMA 5-15

220-240 « Két 10 A dramerdsség, foldelt haldzat megfelel6 fesziiltségértékkel és elektromos
VAC foldeléssel.
o A hdldzati feszlltség 10%-ot meghaladé ingadozasa esetén feszliltségszabalyozdk
hasznalata sziikséges.

Védofoldelés

A készilék burkolatan egy, a védéfoldelés szamara fenntartott csatlakozé is

@ talalhatd. A tapkabelen 1év6 biztonsagi foldelés biztonsagos szint( féldelést
biztosit. A berendezés hasznalatakor a tapkabelen lévé védsfoldelésnek mindig
megfelel§ allapotunak kell lennie.
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IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

12



VeriSeq NIPT Solution v2 — helyszini el6készitési Utmutatd

Tapkabelek

A VeriSeq Onsite Server v2 az IEC 60320 C13 nemzetkdzi szabvanynak megfeleld foglalatokkal,
valamint két régidspecifikus tdpkabellel keriil forgalomba.

A veszélyes feszliltségek csak akkor szlinnek meg a szerverben, ha a tapkabeleket kihlzza a
konnektorbal.

A helyi szabvanyoknak megfelel§, ekvivalens foglalatok vagy tapkabelek beszerzése érdekében vegye
fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitéval, pl. az Interpower Corporation vallalattal
(www.interpower.com).

/N FIGYELEM!

Soha ne hasznaljon hosszabbitot a szerver és az elektromos haldzat csatlakoztatasahoz.

Biztositékok

A VeriSeq Onsite Server v2 nem tartalmaz a felhasznalé altal cserélhet6 biztositékot.

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Sziunetmentes tapegyseg

Az lllumina a felhasznal6 altal biztositott szlinetmentes tapegység (UPS) hasznalatat javasolja. Az
lllumina nem vallal felelésséget az dramsziinet miatt fellépd adatvesztésért, fliggetlenil attdl, hogy a
szerver UPS-hez van-e csatlakoztatva. A standard, generator altal biztositott tapellatas gyakran nem
szlinetmentes, igy az dramszolgaltatas visszatérése el6tt rovid kimaradds térténhet. Ezek az
aramkimaradasok megszakithatjak az analizist és az adatatviteli folyamatokat.

Az alabbi tdblazatban lathatja az egyes szerverekhez javasolt szlinetmentes tdpegységeket. A javasolt
tipusok kimeneti fesziiltsége fligg az adott régiétol.

Specifikaciok

Maximalis
kapacitas
Bemeneti
feszlltség
(névleges)

Bemeneti
frekvencia

Bemeneti
csatlakozas

Méretek
(Ma x Szé x Mé)

Tdémeg

Atlagos m(ikddési
idé

(50%-0s terhelés
mellett)

Atlagos m(ikddési
idé

(100%-0s terhelés
mellett)

APC Smart UPS

1500 VALCD 100 V
Cikkszam: SMT1500J
(Japan)

980 W/1200 VA

100 VAC

50/60 Hz

NEMA 5-15P

22.5cm x17.2cm x
43.9cm

26 kg
30 perc

15 perc

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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APC Smart UPS

1500 VALCD 120V
Cikkszam: SMT1500C
(Eszak-Amerika)

1000 W/1440 VA

120 VAC

50/60 Hz

NEMA 5-15P

21.9cm x 17.1cm x
43.9cm

(8.6 hiivelyk x 6.7 huvelyk
x 17.3 hivelyk)

24,6 kg (54,2 font)
30 perc

15 perc

APC Smart UPS

1500 VALCD 230V
Cikkszam: SMT1500IC
(Nemzetkozi)

1000 W/1500 VA

230 VAC

50/60 Hz

IEC-320 C14
Schuko CEE7/EU1-16P
British BS1363A

21.9cm x 17.1cm x
43.9cm

24,1kg
30 perc

15 perc

14



VeriSeq NIPT Solution v2 — helyszini el6készitési Utmutatd

Kornyezeti feltételek

Elem Specifikaciok

Hémérséklet 19 °C és 25 °C (22 °C = 3 °C) k6z6tti hdmérsékletet tartson fenn a laborban. Ez a
hémérséklet a kompatibilis Uj generacios szekvenald készllékek lizemi
hémérsékletét jelenti. Biztositsa, hogy a kornyezeti hémérséklet ne valtozhasson
+2 °C-nal nagyobb mértékben.

Paratartalom A labor relativ paratartalma 20 és 80% k&zott legyen.

Tengerszint A rendszerkomponenseket 2000 méter (6500 Iab) alatti magassagban helyezze
felettimagassag lizembe.

Levegéminéség A rendszerkomponenseket olyan helyiségben lizemeltesse, ahol a szallé por szintje
megfelel az ISO 14644-1 szabvany 9. osztalyaban lefektetett kdvetelményeknek
(hagyomanyos helyiség / laboratériumi leveg6), vagy annal jobb. A komponenseket
minden esetben tartsa tavol a poros helyektdl.

Szell6ztetés Konzultaljon a [étesitménykezel6 osztallyal, és biztositsa, hogy a szell§ztetés
mértéke megfeleljen a komponensek vart héleadasanak.

Melegedes

Berendezés Mért teljesitmény Héleadas
VeriSeq Onsite Server v2 525W 1791 BTU/édra
VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 W 2047 BTU/éra
Zajszint

A VeriSeq Onsite Server v2 légh(itéses. A szerver altal végzett feldolgozas soran a ventilator altal
kibocsatott zaj hallhato.

Berendezés Zajszint (dB) Tavolsag
VeriSeq Onsite Server v2 42.7 dB 1m (3,3 1ab)
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 nem érheték el adatok

A berendezéstdl kb. 1 méter (3,3 1db) tavolsagra a normal beszélgetést lehetévé tevd (< 62 dB) zajszint
mérhetd.

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Ha

Ozati feltételek

Olvassa el az alabbi haldzati feltételeket és kovetelményeket, mielétt beszereli a VeriSeq Onsite Server
v2 rendszert.

MEGJ EGYZES Telepités el6tt toltse ki, és kiildje vissza a VeriSeq On-Site Server V2 telepités elétti

lirlapot. Az ebben a részben olvashaté informaciok kézil némelyeket az Grlapon is
meg kell adni.

A szerver telepitéséhez az alabbi haldzati 6sszetevék szlikségesek:

Alapértelmezett atjaré cime

DNS-szerver IP-cime

Egy statikus, dedikalt IP-cim

Egy alhalézati maszk a statikus IP-cimhez

Egy SMTP-szerver

Egy elérhetd NTP-szerver dllomasneve vagy IP-cime

[Opcionalis] Egy tartalékként haszndlhatd NTP-szerver dllomdsneve vagy IP-cime.

A halézat megfelel6 mikddéséhez az alabbi feltételeknek és kdvetelményeknek kell megfelelni:

1 gigabites kapcsolat a szerver és a halézat kdzott. A kapcsolatot kdzvetlendl vagy haldzati
switchen keresztiil is [étrehozhatja.

Az adatok archivalasahoz hasznaljon egy, a Common Internet File System (CIFS) alapjain m{ikddé
haldzati adattarold eszkozt.

Kérjen meg egy IT-szakembert, hogy ellenérizze a haldzati karbantartasi tevékenységeket, és tarja
fel a potencialis kompatibilitasi kockazatokat a rendszerben.

Haldézati portok

A VeriSeq Onsite Server v2 haldzati portokat hasznal a kdvetkez6 tablazatban leirt szolgaltatasokhoz.

Tablazat: 6 VeriSeq Onsite Server v2 haldzati portok

Erték Szolgaltatas Protokoll

80 HTTP Transmission Control Protocol (TCP)
443 HTTPS TCP

123 Network Time Protocol (NTP) User Datagram Protocol (UDP)

137 Samba UDP

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Erték Szolgaltatas Protokoll
138 Samba UDP
139 Samba TCP
445 Samba TCP
22 Secure Shell (SSH) UDP

Tavoli hozzaférés kovetelményei

A hdlézathoz valé tavoli hozzaférésnek kdszénhetéen az lllumina ligyfélszolgalata gyorsan el tudja

11111

STARPC-t és a szekvenaldrendszereket kiilsé halozatrol elérhetévé lehessen tenni. Az lllumina
lgyfélszolgalata altal hasznalt tavoli elérést biztositd szoftverek teljes korl védelmet biztositanak, a
hasznalatukhoz nincs szilikség a tlizfal megnyitésara, és megfelelnek a kovetkezé biztonsagi
intézkedéseknek:

A tavoli hozzaférési munkameneteket a felhasznaldnak kell elinditania, és a folyamat teljes ideje
alatt jelen kell lennie. A miveletet a felhasznalé barmikor megszakithatja.

A képernyémegosztasok, a tavoli vezérlése vagy az adatatvitel megkezdése el6tt minden esetben
felhasznaldi engedélyezés sziikséges.

Az Ugyfélszolgalat altal végzett mlveletek folyamatosan lathatok a felhasznald szamara.
Az Ugyfélszolgalat soha nem irja fellil a helyi biztonsagi megoldasokat.

A rendszer minden haldzati tevékenységet napldz, a felhasznaldk pedig rogzithetik a
munkameneteket, késébbi attekintés céljabdl.

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Biztonsagi szempontok

A készlilék biztonsaganak meg6rzése érdekében olvassa el az lllumina termékbiztonsagi utmutatojat.

A kovetkezé biztonsagi szempontok és ajanlasok elésegitik a VeriSeq NIPT Solution v2 biztonsagos
telepitését a laboratdriumban. Ezeket a szempontokat tekintse at a laboratorium informatikai és
biztonsagi szakembereivel egyiitt.

Biztonsagi intézkedések

A VeriSeq NIPT Solution v2 a kévetkez6 beépitett biztonsdgi rendszabalyokat tartalmazza.

* Titkositott adatatvitel: Minden, a VeriSeq NIPT Solution v2 6sszetevéi kdzotti kommunikacio és
fajlatvitel titkositva torténik. Az API-val és az 6sszetevék felhasznaldi felliletével kapcsolatos
adatforgalom a TLS v1.2 protokollal van titkositva. A szekvenator fajlatvitele az SSPI-protokollal
torténik.

* Hozzaférés-vezérlés: A VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérl§szamitégép szoftvere és a VeriSeq
Onsite Server v2 szerepkdr alapu felhasznaléi hitelesitést biztosit a hozzaféréshez. A VeriSeq
NIPT Microlab STAR és a VeriSeq Onsite Server v2 koz6tti minden kommunikacio hitelesitést
igényel.

* Naplozas: A rendszer naplézza a VeriSeq NIPT Microlab STAR szamitédgépen, a VeriSeq Onsite

Server v2 eszkdzon és a szekvenaldkésziiléken végzett felhasznaloi tevékenységet.

* Adattarolas biztonsaga: Az adatbazisnak a VeriSeq Onsite Server v2 szerveren taldlhaté biztonsagi
masolatai AES-256 kulccsal titkosithatok. A szerver operacids rendszerébe kivilrél kizardlag
egyetlen, az lllumina meghatalmazott szervizszemélyzetéhez tartozé hitelesité adatokkal lehet
bejelentkezni.

* Tesztelés: A VeriSeq Onsite Server v2 szerveren biztonsagi vizsgalatot végeztiink a fenyegetések
modellezése, behatoldasvizsgalat és a kartevék keresése segitségével.

* Harmadik félt6l szarmazoé 6sszetevék: Az lllumina miszaki ligyfélszolgdlatatol kérésre
megkaphato a szoftverek jegyzéke (SBOM).

Biztonsagi javaslatok

A VeriSeq NIPT Onsite Server v2 tdmogatja a titkositott adatatvitelt a szerver megosztasi meghaijtdira,
valamint azokrdl. A VeriSeq NIPT Onsite Server v2 megosztott meghajtok eléréséhez SMB-titkositas
hasznalata sziikséges, engedélyezett alairdssal (SMB protokoll v3.1.1 vagy magasabb verzid).

A VeriSeq NIPT Solution v2 biztonsdganak novelése érdekében kdvesse az alabbi javaslatokat.
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A peremhaldzat védelmére alkalmazott intézkedések

Tlzfalak vagy proxyszerverek segitségével biztositsa, hogy a VeriSeq NIPT Solution v2 el legyen
szigetelve a tobbi, a rendszer mikédéséhez nem sziikséges szamitdgéptdl és kommunikacios
rendszertél. Normal mikddés kdzben a késziilék minden internet-hozzaférése legyen letiltva.

A kuls6 tamadasok megakadalyozasara haldzati behatolast észlel§ és megakadalyozo rendszereknek
kell miikodésben lennilik az intézményi peremhaldzat védelme céljabdl.

A halozatok szegmentalasa

A VeriSeq NIPT Solution v2 eszkdznek olyan haldzati terlileten kell elhelyezkednie, amelyen a
kommunikaciot a miikddéshez sziikséges szamitdogépekre korlatoztak. Fontolja meg virtualis helyi
halézatok (VLAN) és a hozzajuk tartozo hozzaférés-vezérlési listak (ACL) hasznalatat.

Esetenként sziikséges egy tavoli kapcsolat a miiszaki ligyfélszolgalathoz. Ugy &llitsa be a halézati
infrastrukturat, hogy ideiglenesen engedélyezni lehessen a kiilsé hozzaférést, majd ezt le lehessen
tiltani a normal miikodés folytatasa elétt.

Biztonsagos haldzati jelszavak

Az assay szoftverben a VeriSeq NIPT Microlab STAR API-hoz és a szekvenald mappdajahoz valé haldzati

jelszavak automatikus frissitést igényelnek a rendszergazdatol. Ezeket a jelszavakat csak
rendszergazdak allithatjak be, akiknek gondoskodniuk kell a jelszavak megfelel6 bonyolultsagardl. Ne
0ssza meg ezeket a jelszavakat altalanos felhasznalokkal.

A konyvtar-el6készitési eszkoz tartomanyszinti felhasznaldinak hasznalata

A VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérlé szamitdgép szerepeihez tartozé felhasznaldk kivalasztasakor
hasznaljon tartomanyszintl felhasznaldkat.
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Fizikai hozzaférés-vezérlés

A VeriSeq Onsite Server v2 tarolja a legujabb nyers szekvenalasi futtatasi adatokat, az elemzési és a
jelentési fajlokat és az 6sszes tétel, valamint a hozzajuk tartozé eredmények adatbazisat. A szerver

lemeze nincs titkositva, és a megoldast hasznald intézményeknek az adatok fizikai védelme érdekében

szigoruan korlatozniuk és ellenériznilk kell a személyzet hozzaférését.
Adott esetben kdvesse az alabbi ajanldsokat az On intézménye esetén.

* Azilletéktelen személyek szamitdgépekhez és kezel6fellletekhez vald hozzaférésének
megakadalyozdasa érdekében a rendszer komponenseit fizikai hozzaférés-vezérléssel felszerelt
szerverhelyiségekbe és laboratériumokba telepitse.

* Vezessen be miikddési eljarasokat a VeriSeq NIPT Solution v2 rendszert kezel6 dolgozdk
szerepeinek ellen6rzésére, és sziikség esetén sziintesse meg a rendszer komponenseihez vald
hozzaférést.

* Gondoskodjon a szervezetet elhagyd munkatarsak hitelesité adatainak gyors letiltasardl.

E-mail-szerver

Allitsa be a VeriSeq NIPT Solution v2 eszkdzt Ugy, hogy a rendszerrel kapcsolatos riasztasokrdl a
rendszeren kiviili e-mail-szerverrdl kiildjon e-mailt. Kdvesse ezeket a biztonsagi javaslatokat a
szervertdl fuggbéen.

* Rendszeresen végezzen kartévékeresést az e-mail-szerveren.
* Rendszeresen frissitse a szervert a biztonsagi problémak megoldasa érdekében.
* Allitsa be a szervert a Transport Layer Security (TLS) titkositassal valé kommunikaciéra.

— A TLS-titkositasnak v1.2-es vagy Ujabb verzidjunak kell lennie.

Haldzaton keresztiil csatlakoztatott tarolé (NAS)

A VeriSeq NIPT Solution v2 beéllithaté a szekvenalasi futtatdsok adatainak egy masik gyarto kiilsé NAS-

rendszerén vald taroldsara. Kbvesse a vonatkozé ajanldsokat.
* Kovesse az NAS gyartdjanak biztonsagi Utmutatasat.

e Allitsa be az NAS-t SMB-titkositas hasznalatéra.

Titkositott biztonsagi masolatok

A rendszergazdanak meg kell fontolnia az adatbazis titkositott biztonsagi masolatainak
engedélyezését. Ha nem titkositott biztonsagi masolatokat hasznal, a fajlokat tarolja biztonsagos
helyen a jogosulatlan hozzaférés megakadalyozasahoz.
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lllumina Proactive

Ha NextSeq 550Dx készliléket hasznal, csatlakozhat a késziilék tavoli tamogatasat nyujto lllumina
Proactive szolgaltatashoz. A szolgaltatas engedélyezése el6tt az ligyfeleknek el kell olvasniuk Az
Ilumina Proactive adatbiztonsaga cim(i dokumentumot, hogy ellenérizzék, a biztonsagi és az
adatvédelmi rendszabalyok megfelelnek-e az intézményik kovetelményeinek.

LIMS

A VeriSeq NIPT Solution v2 lehetévé teszi egy kiilsé LIMS rendszer csatlakozasat a VeriSeq Onsite
Server v2 szerverhez megosztott mappak és egy API Utjan. Az LIMS-t futtaté szamitégépen
hozzaférés-vezérlésnek kell miikddnie, rendszeres kartevékeresést kell rajta végezni, és telepitve kell
lennie az operdcids rendszer javitasainak.

Ugyeljen arra, hogy az LIMS-szerveren a megosztott mappak létrehozasahoz a titkositast tamogaté
verzidéju SMB fusson.

Virusirto szoftver

A VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérlészamitdgépének virusok elleni védelme érdekében egy On altal
valasztott virusirtd szoftver hasznalata javasolt. Ajanlott virusellenérzést végezni a VeriSeq
NIPT Microlab STAR szoftver telepitése utan.

Az adatvesztés és a kiesések elkeriilése érdekében a virusirtd szoftvert a kbvetkezé modon
konfiguralja:

* Manualis vizsgalatot allitson be. Ne engedélyezze az automatikus vizsgalatokat.
* A manualis vizsgalatokat csak akkor futtassa, amikor a berendezés nincs hasznalatban.

* Allitsa be, hogy a frissitések letdltéséhez ne kelljen felhasznaldi engedélyezés, de a frissitések ne
telepiljenek.

* Aberendezés vagy a szerver hasznalata kdzben ne végezzen frissitést. Csak akkor végezzen
frissitést, ha biztonsagos Ujrainditani a vezérl6 szamitdgépet.

* Frissitést kdvetden ne inditsa Ujra automatikusan a szamitégépet.

* Avalds idejl fajlrendszer-védelembdl zarja ki az alkalmazas mappajat és az adatmeghajtdkat. A
beallitast a C:\lllumina és a Z:\ilmn mappakra alkalmazza.

* Kapcsolja ki a Windows Defender szolgaltatast. A Windows jelen szolgaltatasa hatassal lehet az
lllumina szoftver altal hasznalt operacidsrendszer-eréforrasokra.

Windows-frissitések

A rendszer megbizhatdsaganak biztositasa érdekében a VeriSeq NIPT Microlab STAR
vezérlészamitdgépén a telepitéskor letiltasra keriilnek a Windows automatikus frissitései. Az lllumina
nem javasolja a Windows automatikus frissitéseinek engedélyezését. Az adatok biztonsaganak
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megdbrzése érdekében ajanlott, hogy ehelyett rendszeres id6k6zdnként manualisan telepitse a
Windows legfontosabb biztonsagi frissitéseit a VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérlé szamitdgépére. A
frissitések telepitésekor a berendezésnek uresjaratban kell lennie, mivel egyes frissitésekhez a
rendszer teljes Ujrainditasa sziikséges. Az dltalanos frissitések kockazatnak tehetik ki a rendszer
mukodési kornyezetét, igy ezek telepitése nem ajanlott.

Ha a biztonsagi frissitések elvégzése nem lehetséges, a Windows Update bekapcsolasanak alternativai

a kdvetkezdbk:

* Még hatékonyabb t(izfal alkalmazasa és haldzatszétvalasztas (virtualis LAN).

* Helyi USB-tarolo.

* Afelhaszndldk szabalyozasa, ezzel elkerlilve a vezérl§ szamitdgép nem megfelel6 célokra torténé
hasznalatat, és megfelel6 engedélyalapu hozzaférések biztositasa.

A Windows Update hasznalatanak alternativaival kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a
kapcsolatot az lllumina miszaki ligyfélszolgalataval.

VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérlészamitogép
operacios rendszerének ujratelepitése

Ha a VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérl6szamitdogépén rendelkezésre all a lehetéség az operacios
rendszer Ujratelepitésére, vegye figyelembe, hogy ez a folyamat visszaallitja a rendszert a gyari
alapértelmezett allapotaba. Az Ujratelepités utan mind a Hamilton, mind az lllumina tdmogatasi
képviselbinek el kell Idtogatnia a helyszinre a rendszer validalt lizemelési dllapotba vald
visszaallitdsahoz. Nyomatékosan javasoljuk, hogy még az Ujratelepitési folyamat megkezdése eltt
szervezze le ezeket a tdmogatasi latogatasokat. Ezenkivil az Ujratelepitést kdvetéen minden kordbban
alkalmazott kritikus biztonsagi frissitést manualisan Ujra kell telepiteni.
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Harmadik féltél szarmazo szoftverek

Az lllumina csak az Gizembe helyezéshez biztositott szoftvereket tdmogatja.

A Chrome, a Java, a Box és az egyéb, harmadik felekt6l szarmazé szoftvereket nem teszteltiik, és azok
befolyasolhatjak a berendezés teljesitményét és biztonsagat. A RoboCopy példdul megszakitja a
vezérldszoftver altal végzett folyamatos atvitelt. Ez a megszakitas sériilt vagy hidnyos szekvenalasi
adatokat eredményezhet.

Felhasznaldi viselkedés

A berendezés vezérl§ szamitdgépe és a szerver a VeriSeq NIPT Solution v2 futtatdsara szolgalnak. Ne
hasznalja 6ket altalanos célu szamitdgépként. Min6ségligyi és biztonsagi okokbdl soha ne hasznalja
azokat béngészéshez, e-mailezéshez, dokumentumok megtekintéséhez vagy egyéb nem sziikséges
tevékenységekhez. Ezek a tevékenységek alacsonyabb teljesitményt vagy adatvesztést
eredményezhetnek.
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Termeéktanusitvanyok és megfeleldség

A VeriSeq Onsite Server v2 az aldbbi szabvanyok szerinti tanusitvannyal rendelkezik.

Orszag
Argentina
Ausztralia
Kina

Eurdpai Unid
India

Korea
Mexikd
Oroszorszag
Dél-Afrika
Tajvan

Egyesiilt Allamok

Tanusitvany

IRAM

RCM

CCC: GB4943.1-2011, GB9254-2008, GB17625.1-2003
CE; RoHS

BIS

KCC: Radiéhulldamokra vonatkozo torvény 3. bekezdés, 58-2. cikkely
NOM

EAC

SABS

BSMI: CNS14336-1, CNS13438

FCC ,A” osztaly; UL 60950
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A felhasznald altal beszerzett fogydeszk6zok
és berendezesek

A szekvenaldshoz, a karbantartdshoz és a hibaelharitdshoz az aldbbiakban felsorolt, a felnasznalo altal
beszerzett fogydeszkdzok és berendezések szlikségesek.

Szilikséges, de nem szallitott berendezések

Berendezés Beszallito

Uj generacids szekvenalérendszer a kdvetkezd A mUszer szallitéja vagy lllumina, cikkszam:
funkciokkal: 20005715
e 2 x 36 bdzisparos paros végl szekvenalas
o Kompatibilis a VeriSeq NIPT Sample Prep Kit
minta-el6készitési készlet kettés
indexadaptereivel
o BCL fajlok automatikus létrehozasa
o Kétcsatornas kémiai médszer
o 400 millié paros végli kiolvasas futtatasonként
» Kompatibilis az VeriSeq NIPT Assay Software
v2 vagy NextSeq 550Dx sequencing system

eszkodzokkel
20 ul-es egycsatornas pipettak Altaldnos laboratériumi beszallitd
200 pl-es egycsatornas pipettak Altalanos laboratériumi beszallitd
1000 pl-es egycsatornas pipettak Altalanos laboratériumi beszallito
Pipettazo feltét Altalanos laboratériumi beszallité
H(it6szekrény, 2 °C és 8 °C kdzott Altaldnos laboratériumi beszallité
Fagyaszto, -25 °C és -15 °C kozott Altalanos laboratériumi beszallitd
Mikrocentrifuga Altalanos laboratériumi beszallitd
Kémcsbékeveré Altaldnos laboratériumi beszallité

Centrifuga és rotor vérvételi csovek centrifugalasara

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Berendezés

Ajanlott:

o AllegraX12R sorozatu centrifuga, 1600 g

« Allegra centrifugahoz valé GH-3.8 rotor
lapatokkal

» Allegra centrifugahoz vald lapatfedelek, 2 db-
os készlet

» Allegra centrifugdhoz vald adapterszerelvény,
16 mm, 4 db-os készlet

Egyenértéku:

o HUtott centrifuga 1600 x g gyorsulassal,
fékezés nélkili mikodésmaoddal

o Lengé rotor lapatokkal

» Legaldbb 76 mm mélységl csétartdbetétek

o Betétadapterek 16 mm x 100 mm méretd
vérvételi csOvekhez

Centrifuga és rotor mikrolemezek centrifugalasara

Ajanlott:

o A kovetkezé mikrolemeztartok egyike:
» MicroAmp 96 lregl lemez tartdja
» 96 lUregli PCR-lemez tartdja

Egyenértéku:

o Centrifuga 5600 x g gyorsulassal

» Lengé lemezrotor 96 liregl lemezhez vald
tartoval, mélység legaldbb 76,5 mm

Multifuge X4 Pro-MD 120V TX-1000BT
Sorvall Legend XTR centrifuga
HIGHPIlate 6000 mikrolemez rotor
HIGHPIate 6000 rotor

Az aldbbi vagy azokkal egyenértékl mikrolemez-
olvasoék (fluorométer) egyike SoftMax Pro v6.2.2-
7.1.2 szoftverrel:
o Gemini XPS
o SpectraMax M2, M3, M4 és M5
» A mikrolemezolvas? lila betétet tartalmaz a
munkafolyamatban vald hasznalathoz.

SpectraMax nagy sebesség(i USB soros adapter

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Beszallito

Beckman Coulter, cikkszam: 392304 (120 V
vagy 230V)

Beckman Coulter, cikkszam: 369704
Beckman Coulter, cikkszam: 392805

o Beckman Coulter, cikkszam: 359150

Altalanos laboratdriumi beszallitd

e Thermo Fisher Scientific, cikkszam: 4379590
e Thermo Fisher Scientific, cikkszam:
AB-0563/1000

Altaldnos laboratériumi beszallitd

o Thermo Fisher Scientific, cikkszam: 75016034

e Thermo Fisher Scientific, cikkszam: 75004521
(120 V) vagy cikkszam: 75004520 (230 V)

e Thermo Fisher Scientific, cikkszdm: 75003606

e Thermo Scientific VWR, cikkszam: 97040-244

o Molecular Devices, cikkszam: XPS
e Molecular Devices, cikkszdm: M2, M3, M4 és
M5

» Molecular Devices, cikkszam: 9000-0938
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Berendezés

Hoévaltoztatd inkubator a kdvetkezd jellemzékkel:

o F(tott fedél

o 4-98 °C h6mérséklet-tartomany

o +2 °C hémérsékletmérési pontossag

 legaldbb masodpercenként 2 °C hémérséklet-
valtoztatasi sebesség

o Kompatibilis a Twin.tec 96 Uregd, teljes
peremmel ellatott PCR-lemezzel

VeriSeq NIPT Microlab STAR

VeriSeq Onsite Server v2 vagy egy frissitett
VeriSeq Onsite Server

NextSeq 550Dx sequencing system hasznalata

esetén:
» NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5,

75 ciklus

Beszallito

Altalanos laboratériumi beszallitd

o Hamilton, cikkszam: 95475-01 (115 V),
95475-02 (230 V) vagy 806288 (Hamilton
Company Bonaduz esetén)

e lllumina, cikkszam: 20028403 vagy 20047000
(v2) vagy 20101927 vagy 15076164 vagy
20016240 (frissitett)

e lllumina, cikkszam: 20028870

Opcionalis, nem szallitott berendezések

Berendezés
Pluggo kupakeltavolité rendszer

SpectraMax SpectraTest FL1 fluoreszcencias
ellenérzé lemez

Kémcséforditd/-forgatod késziilék, 15 ml-es
csovekhez, 40 fordulat/perc, 100-240 V

Beszallito
LGP Consulting, cikkszam: 4600 4450
Molecular Devices, cikkszam: 0200-5060

Thermo Scientific, cikkszam: 88881001 (USA)
vagy cikkszam: 88881002 (EU)

Sziikséges, de nem szallitott fogyéeszkozok

Fogyoeszkoz

1000 pul-es nem steril h8vezetd szlir6hegyek

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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A PQ futtatashoz
sziikséges
mennyiség (48
mintas koteg)

Beszallito

Hamilton, cikkszam: 235905 339
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Fogyoeszkoz Beszallito

300 pl-es nem steril hévezetd szlir6hegyek Hamilton, cikkszam:
235903

50 pl-es nem steril h6vezetd szlir6hegyek Hamilton, cikkszam:
235948

Mély Ureg(i tarolo a kdvetkez6 jellemzékkel: Altalanos laboratériumi

o SLAS 1-2004 mikrolemez formatum 96 beszallitd
piramis vagy kup alju lGreggel és legaldbb
240 ml kapacitassal. Kompatibilis taroléedények:

» Polipropilén; lehet6leg a mintaval érintkez6 » Corning Axygen,
0sszes fellilet kis mértékben kdsse a DNS-t. cikkszam:

o A belsé méretek (folyadékszint) RES-SW96-HP-SI
kompatibilisek a VeriSeq NIPT Microlab STAR e« Agilent, cikkszam:
automatikus felszivasi és adagolasi 201246-100
lépéseivel.

» A magassagok kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus

mozgasaival.

Reagensedény a kdvetkezd jellemzékkel: Kompatibilis edények:

o Kupos alju és legalabb 20 ml térfogatu « lllumina reagenstartaly,
edény, amely stabilan, de nem erdltetve cikkszam: 20095418

illeszkedik a VeriSeq NIPT Microlab STAR
készlilék szallitbeszkozébe.

* RNaz-/DNaz-mentes polipropilén.

o A tdrold belsé méretei (folyadékszint) a
vizsgalati reagensek térfogataval olyan
folyadékszinteket eredményeznek, amelyek
kompatibilisek a VeriSeq NIPT Microlab STAR
automatikus felszivasi és adagolasi
[épéseivel.

» A magassagok kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus
mozgasaival.
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A PQ futtatashoz
sziikséges
mennyiség (48
mintas koteg)
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A PQ futtatashoz
sziikséges

Fogyoeszkoz Beszallit Y
mintas koteg)
Mély lregli lemezek a kdvetkezé jellemzSkkel:  Altaldnos laboratériumi 3
o SLAS 1-2004, 3-2004 és 4-2004 beszallitd
mikrolemez formatum 96 piramis vagy kupos
alju, legaldbb 2 ml kapacitdsu Uregekkel. Kompatibilis lemezek:
« Atlatszé polipropilén; lehetdleg a mintaval o Eppendorf, cikkszam:
érintkezd dsszes felllet anyaga kis 0030505301
mértékben késse a DNS-t. » Eppendorf, cikkszam:
o Az Uregméretek olyan folyadékszinteket 30502302
eredményeznek, amelyek kompatibilisek a « USA Scientific,
VeriSeq NIPT Microlab STAR automatikus cikkszam: 1896-2000

felszivasi és adagolasi lépéseivel.

o Alemez pereme lehetévé tesziolyan
lemezvonalkdédok elhelyezését, amelyek a
felragasztashoz stabil, lapos felliletet
igényelnek.

e Legaldbb 5600 x g csavard irdnyu
er6hatasnak ellenalld keret.

» Alemezmagassagok kompatibilisek a
VeriSeq NIPT Microlab STAR automatikus
mozgasaival.

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Fogyoeszkoz

384 Uregli lemez a kdvetkezb jellemzékkel:

« Kis térfogatokra optimalizalt 384 iregu
mikrolemez, liregenként legaldbb 50 pl
kapacitassal.

o Fekete, nem fényateresztd polisztirol, a
mintaval érintkez6 6sszes fellilet kis
mértékben koti a DNS-t.

o Az Uregméretek olyan folyadékszinteket
eredményeznek, amelyek kompatibilisek a
VeriSeq NIPT Microlab STAR automatikus
felszivasi és adagolasi lépéseivel.

» Alemezmagassagok kompatibilisek a
VeriSeq NIPT Microlab STAR automatikus
mozgasaival.

» Alemez pereme lehetévé teszi a vonalkddok
elhelyezését a megfeleld helyre,
biztonsdgos, lapos felliletl tapaddssal.

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
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Beszallito
Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Kompatibilis lemezek:
e Corning, cikkszam: 3820

A PQ futtatashoz
sziikséges
mennyiség (48
mintas koteg)
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Fogyoeszkoz Beszallito
96 Uregli lemez a kovetkezd jellemzbkkel: Altalanos laboratériumi
» 5600 x g csavard irdnyu er6hatdsnak beszallitd
ellenallé kerettel elldtott mikrolemez 96
atlatszo, kupos alju, kiemelkedé peremd, Kompatibilis lemezek:
legaldbb 150 pl kapacitasu lireggel. * Eppendorf, cikkszam:

o RN&z-/DN&z-mentes polipropilén, a mintaval
érintkez6 6sszes felllet kis mértékben kotia  ©
DNS-t.

o Az Uregméretek olyan folyadékszinteket .
eredményeznek, amelyek kompatibilisek a
VeriSeq NIPT Microlab STAR automatikus °
felszivasi és adagolasi lépéseivel.

* Alemezmagassagok kompatibilisek a °
VeriSeq NIPT Microlab STAR automatikus
mozgasaival. ¢

MEGJ EGYZES A kiilonbdz6 cikkszamu

kompatibilis mianyag
fogydeszkdzoknek, példaul a
kiilonb6z6 gyartok kompatibilis
96 Uregl lemezeinek egymassal
vald kdzvetlen felcseréléséhez
sziikség lehet a VeriSeq

NIPT Microlab STAR rendszer
lllumina szerviz- és tdmogatd
személyzete altal az Uj alkatrész
behelyezése utan elvégzett
kalibralasara. Ha masféle
mUanyag fogydeszkdzoket
kivan hasznalni, forduljon az
lllumina ligyfélszolgdlatahoz.

o Alemez pereme lehetévé teszi a vonalkddok
elhelyezését a megfeleld helyre,
biztonsagos, lapos feliilet(i tapadassal.

o Kompatibilis a denaturalast végzé
inkubatorokkal.
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0030129512

Eppendorf, cikkszam:

30129580

Eppendorf, cikkszam:

30129598

Eppendorf, cikkszam:

30129660

Eppendorf, cikkszam:

30129679
Bio-Rad, cikkszdm:
HSP9601

A PQ futtatashoz
sziikséges
mennyiség (48
mintas koteg)
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Fogyoeszkoz

Az aldbbi zardéfdliak egyike:
o Microseal ,F” fdlia
« Fedéfoliak

Egyenértéku:

» Alkoholalapu gyors fertétlenité spray
» Fertétlenité tisztitdszer oldat
Ajanlott:

» Deionizalt viz és 70%-0s etanol

Cell-Free DNABCT CE
Rapattinthaté kupakok

2 ml-es csavaros fedell kémcsovek

20 pl-es szlr6hegyek 20 ul-es pipettazéhoz

200 pl-es szlir6hegyek 200 pl-es pipettazdhoz

1000 pl-es szlir6hegyek 1000 pul-es
pipettazéhoz

Beszallito

» Bio-Rad, cikkszam:
MSF1001

e Beckman Coulter,
cikkszam: 538619

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Streck, cikkszam: 218997

Sarstedt, rendelési szam:
65.802

Altaldnos laboratdriumi
beszallitd

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Altalanos laboratdriumi
beszallitd

Opcionalis, nem szallitott fogyoeszkozok

Fogyoeszkoz

10 ml-es csavaros fedelli kémcsé (csak
kontrollmintdkhoz)

50 ml-es csavaros fedell kémcsé

Dulbecco foszfatpufferelt séoldat (DPBS) sablon

nélkdli kontrollokhoz (NTC)
25 ml-es szeroldgiai pipettak

10 ml-es szeroldgiai pipettak
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Beszallito

A PQ futtatashoz
sziikséges
mennyiség (48
mintas koteg)

48
48

Sarstedt, rendelési szam: 60.551

Altalanos laboratdriumi beszallitd

Altaldnos laboratériumi beszallitd

Altalanos laboratdriumi beszallitd

Altaldnos laboratériumi beszallitd
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Modositasi el6zmények

Dokumentum
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Dokumentumszam: 1000000076975 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Modositasok leirasa

A VeriSeq MicroLab STAR Control PC operacios rendszer
Ujtratelepitése cimi rész hozzdadasa.
Frissitett lllumina termékbiztonsagi hivatkozasok Tovabbi
forrasok és biztonsagi megfontolasok.

A kovetkezé informaciok kerliltek hozzaadasra:

o VeriSeq NIPT Solution v2, cikkszamok

o lllumina reagensedény, cikkszam: 20095418

A kovetkezd adatok frissliltek:

o A SoftMax Pro kompatibilis verzioi

» Biztonsagi megfontolasok a legjobb gyakorlatok
fellilvizsgalatdra és a TLS v1.2 vagy Ujabb TLS
hasznalatara vonatkozo ajanlassal egylitt

« SpectraMax mikrolemez-olvasé adatai

o Mélylireg(, 384 liregli és 96 Uregli lemezek specifikacidi

Deconex® ajanlas eltavolitasa

Az eurdpai uniés meghatalmazott képviselé cimének
frissitése.

A plazma térolasara vonatkozo alternativ kdvetelmények
cimd szakasz hozzaadasa.

A Haldzati portok szakasz hozzaaddasa a Haldzati feltételek
fejezethez.

A plazma taroldsara vonatkozé kévetelmények kiegészitése
a mesterséges plazmaval.

A fogydeszkozok felsorolasanak kiegészitése az Uj
laboratériumi eszkdzok specifikacidjaval.

A Windows-frissitések beallitasara vonatkozé utasitasok
frissitése a manudlis frissitésre vonatkozé ajanlas
tisztazasaval.

33



VeriSeq NIPT Solution v2 — helyszini el6készitési Utmutatd

Dokumentum Datum

Dokumentumszam: 2020.
1000000076975 v03 | szeptember

1000000076975 sz. 2020. aprilis
dokumentum v02

1000000076975 sz. 2019. majus
dokumentum vO1

1000000076975 sz. 2019. mércius
dokumentum v0O

Dokumentumszam: 1000000076975 v08
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Modositasok leirasa

A Biztonsagi szempontok fejezet kiegészitése a Biztonsagi
intézkedések és a Biztonsagi javaslatok résszel.

A Kornyezeti feltételek rész frissitése: a hdmérséklet-
specifikacidk céljanak tisztazasa.

A NextSeq 550Dx helyszin-elékészitési Utmutatd leirdsanak
kiegészitése a benne talalhatd részletes biztonsagi adatok
emlitésével.

A Tavoli hozzaférés kdvetelményei fejezetben a
megfogalmazas kiegészitése azzal, hogy az 6sszetevéknek
elérhetéknek kell lennilik egy kiilsé haldzatrol.

Kiegészités azzal az ajanlassal, hogy végezzen
virusellenérzést az ML STAR szamitdgépen a telepités utan.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képvisel cimének
frissitése.
Az ausztrdliai szponzor cimének frissitése.

Frissitettiik a Biztonsagi szempontok cimi fejezetet; a
kordbbi verzidban izolalt LAN-t ajanlottunk, mostantél
pedig tlzfallal ellatott LAN hasznalatat javasoljuk.
Frissitettlik a Virusirté szoftver cim( fejezetet, amelyben
virusirtd szoftver telepitését és a hasznalati paraméterek
tisztazasat ajanljuk.

Hozzaadtuk a kovetkezd informaciokat a Biztonsagi
szempontok cim( fejezethez: Windows-frissitések,
Harmadik féltél szarmazo szoftverek és Felhasznaldi
viselkedés.

Hozzaadtuk a fogydeszkdzok mennyiségét a PQ-
futtatashoz.

Elsé kiadas
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M(iszaki tamogatas

Ha miszaki tamogatdsra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina mdszaki ligyfélszolgalattal.
Weboldal: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com
Biztonsagi adatlapok (SDS-ek) — Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérhet6 weboldalan
talalhatok.
Termék dokumentacio — Let6lthet6 a support.illumina.com weboldalrol.
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