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Jvadas

Siame vadove pateikiamos specifikacijos ir gairés, kaip paruoéti vietg prie$ jrengiant ir naudojant
umina“® LVeriSeg™ NIPT Solution v2“ versijg. Vadove aptartos Sios temos:

* Pristatymo ir jrengimo reikalavimai

* Patalpy reikalavimai

* Elektros energijos tiekimo reikalavimai
* Aplinkos reikalavimai

* Tinklo reikalavimai

* Saugumo veiksniai

* Gaminio sertifikatai

* Naudotojo pateikiamos eksploatacinés medziagos ir jranga

.NextSeq 550Dx" vietos paruosSimas

LveriSeq NIPT Solution v2“ reikalingas naujos kartos sekoskaitos prietaisas. Jei planuojate naudoti
prietaisg ,lllumina“,NextSeq 550Dx“™, iSsamios informacijos apie jrengimg, naudojimg ir sauguma zr.
.Prietaiso ,,NextSeq 550Dx" vietos paruosSimo vadovas (dokumento Nr. 1000000009869)".

Papildomi iStekliai

.VeriSeq NIPT Solution v2“ palaikymo puslapiuose, kuriuos galima rasti ,lllumina“ interneto svetainéje,
pateikiami papildomi sistemos istekliai. Sie istekliai apima programine jranga, mokyma, suderinamus
produktus ir toliau nurodytus dokumentus. Naujausiy versijy visada ieSkokite palaikymo svetainés
puslapiuose.

Instrumento saugumo rekomendacijas zr. skyriuje ,lllumina” gaminiy saugumas.

ISteklius Aprasymas

,VeriSeq NIPT Solution v2” pakuotés Pateiktos bendros ,VeriSeq NIPT Solution v2“ darbo eigos ir

lapelis (dokumento Nr. bibliotekos paruosimo instrukcijos. Jtrauktos techninés
71000000078751) prieziuros ir trik€iy Salinimo proceduros.

LVveriSeq NIPT Solution v2“méginiy Pateiktas bibliotekos paruodimo kontrolinis sgradas. Sgrasas
paruosimo kontrolinis sgrasas skirtas patyrusiems naudotojams.

(dokumento Nr. 1000000076883)
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ISteklius

,VeriSeq NIPT Solution v2“medzZiagy
ir jrangos sgrasas (dokumento Nr.
1000000076886)

»,VeriSeq NIPT Solution v2”
programinés jrangos vadovas
(dokumento Nr. 1000000067940)

Prietaiso ,NextSeq 550Dx" vietos
paruosSimo vadovas (dokumento Nr.
7000000009869)
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Aprasymas

Pateiktas interaktyvus naudotojo teikiamy medziagy ir
jrangos sarasas.

Pateikta ,VeriSeq NIPT Solution v2“ “ programinés jrangos
apzvalga, jskaitant ,VeriSeq Onsite Server v2“
konfiguravimo ir naudojimo instrukcijas.

Pateiktos specifikacijos ir gairés, kaip paruosti vietg pries
irengiant ir naudojant , lllumina“ ,NextSeq 550Dx" prietaisa.
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Pristatymas ir jrengimas

Pasiruoskite ,VeriSeq Onsite Server v2“ir ,Hamilton ®VeriSeq NIPT Microlab ® STAR™" pristatymui ir
jrengimui vadovaudamiesi Siame skyriuje pateikta informacija.

L,VeriSeq Onsite Server v2" pristatymas ir jrengimas

Jgaliotas paslaugy teikéjas pristato, iSpakuoja ir pastato ,VeriSeq Onsite Server v2“. , lllumina” atstovas
jrengia ,VeriSeq Onsite Server v2“. Vietg reikia paruosti pries pristatant.

/N DEMESIO!

Tik jgaliotieji darbuotojai gali iSpakuoti, jrengti ar perkelti ,VeriSeq Onsite Server v2“.

LveriSeq Onsite Server v2"“ dézés matmenys ir turinys

LVveriSeq Onsite Server v2“ ir priedai pristatomi vienoje dézéje. Pagal Siuos dézés matmenis sudarykite
transportavimo, sgrankos ir saugojimo planus.

ISmatavimas Pakuotés matmenys
Plotis 85,17cm (33,5 col.)
Aukstis 41,0 cm (16,0 col.)
Gylis 62,2 cm (24,5 col.)
Svoris 33,1kg (73 Ibs)

Pakuotéje yra serveris ir toliau iSvardyti komponentai.
* Maitinimo laidai, skirti konkrediai Saliai (2)

* Baltas rémelis

* Rémelio raktai

* DVl adapterio ekrano prievadas

* Atitikties sertifikatas (su parasu ir data)

L,VveriSeq NIPT Microlab STAR" pristatymas ir jrengimas

~.Hamilton” atstovas pristato, iSpakuoja ir pastato ,VeriSeq NIPT Microlab STAR". Vietg reikia paruosti
pries pristatant.

/N DEMESIO!

Tik jgaliotieji darbuotojai gali iSpakuoti, jrengti ar perkelti ,VeriSeq NIPT Microlab STAR".
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Dirbtinés plazmos laikymo reikalavimai

Atliekant jrengimo ir mokymo procediiras, dirbtinés plazmos méginiams laikyti reikalingas Saldytuvas,
uztikrinantis 2-8 °C temperatuira. Su kiekvienu prietaisu ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" pristatoma 14
dirbtinés plazmos déziy. Dirbtinés plazmos déziy matmenys nurodyti toliau.

ISmatavimas Matmenys

Aukstis 14,8 cm (5,8 col.)
Plotis 11,7 cm (4,6 col.)
Gylis 13,1cm (5,2 col.)

Alternatyvus plazmos laikymo reikalavimai

Jei dirbtinés plazmos néra, atliekant jrengimo ir mokymo proceduiras naudojamas alternatyvus plazmos
variantas. Siems plazmos méginiams laikyti reikia $aldiklio, uztikrinan&io temperatiirg nuo -85 °C iki -
65 °C. Su kiekvienu prietaisu ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" pristatoma daugiausia aStuonios tokios
plazmos dézés. Siy déziy matmenys nurodyti toliau.

ISmatavimas Matmenys
Aukstis 13 cm (5,1 col.)
Plotis 15,4 cm (6,1 col.)
Gylis 15,2 cm (6 col.)
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Patalpy reikalavimai

Patalpy erdve turi atitikti Siame skyriuje pateiktas specifikacijas ir reikalavimus.

Jrangos matmenys

Jranga Aukstis Plotis Gylis Svoris
.veriSeq Onsite Server v2“ 43,8cm 17,8 cm 63,5cm 25,9kg
(17,3 col.) (7 col.) (25 col.) (57 sv.)
.veriSeq NIPT Microlab STAR" su 90,3cm 199 cm 100,6 cm 160 kg
automatiniu jkélimu (35,6 col.) (78,3 col.) (39,6 col.) (353 sv.)

L,VveriSeq Onsite Server v2“ Jrengimo vietos reikalavimai

Pastatykite ,VeriSeq Onsite Server v2“ taip, kad:

* Maitinimo laidg buty galima prijungti prie dviejy elektros lizdy ir greitai nuo jy atjungti.
* Bty uztikrintas tinkamas védinimas.

* Bty du standartiniai elektros lizdai iki 1,8 m (6 péd.) atstumu nuo serverio.

* Buty vienas tinklo lizdas iki 1,8 m (6 péd.) atstumu nuo serverio (arba ilgesnis kliento pateiktas tinklo
laidas).

* Buty vienas statinis rezervuotas IP adresas.

* Buty prieiga techninei prieziurai atlikti.

PASTABA Jeiserverj nuspresite détij stovg, stovo vienety dydis turi buti 4U.

Prie vertikaliai pastatyto serverio turi buti galima prieiti i$ visy pusiy ir turi buti palikti toliau nurodyti
maziausi tarpai.

Prieiga Maziausias tarpas

Sonai Maziausiai 61,0 cm (24,0 col.) kiekviename serverio Sone.

Galas Maziausiai 10,2 cm (4,0 col.) uz serverio.

VirSus Maziausiai 61,0 cm (24,0 col.) vir$ serverio. Jei serveris dedamas po lentyna,
uztikrinkite, kad buty jvykdyti reikalavimai dél maziausiy tarpy.
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L,VveriSeq NIPT Microlab STAR" Jrengimo vietos
reikalavimai

Pastatykite ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" taip, kad:

* Bty uztikrintas tinkamas védinimas.

* Maziausiai 1,8 m (6 péd.) atstumu buty penki standartiniai elektros lizdai.

* Maziausiai 1,8 m (6 péd.) atstumu buty du papildomi standartiniai elektros lizdai, skirti techninei
priezidrai.

* Maziausiai 1,8 m (6 péd.) atstumu buty vienas tinklo lizdas (arba ilgesnis naudotojo pateiktas tinklo
laidas).

* Prietaiso deSinéje arba kairéje buty vietos ant stalo, kad tilpty kompiuteris ir monitorius.

* Bty vieta po prietaisu, kurioje tilpty vakuuminis siurblys, atlieky dézés, atlieky butelis ir
CPAC valdymo jrenginys (priedy jranga, pateikiama jsigijus ,VeriSeq NIPT Microlab STAR").

* Bty vieta atlieky dézei po CO-RE galvutés antgaliy atlieky lataku prietaiso kairéje (~26 cm arba 10,2

in).
Priedo jranga Aukstis Plotis Gylis
Jnheco Multi TEC” valdymo jrenginys 26,4 cm 18,5cm 249 cm
(10,4 col.) (7,3 col.) (9,8 col.)
Vakuuminis siurblys 25cm (9,8 col.) 22cm(8,7col.) 23 cm (9,1col.)
Atlieky butelis 41cm (16,1 col.) 18 cm (7,1 col.) 18 cm (7,1 col.)

Reagenty laikymo reikalavimai

Tolesnése lentelése pateikta ,VeriSeq NIPT Solution v2“ reagenty laikymo temperatura ir matmenys.
Butinai atsizvelkite j savo sekoskaitos sistemos reagenty rinkinio laikymo reikalavimus.
1lentelé ,VeriSeq NIPT SMP“ paruoSimo rinkinys (24), dalies Nr. 20025895

Dalies Nr. Aprasymas Matmenys Svoris Laikymas

20025869  ,VeriSeq NIPT" iSskyrimo dézuté 16 cm x 15 cm x 6209 Kambario

(24) 1 cm (1,4 temperatlra
(6,3col. x59col. sv.)
x 4,3 col.)
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Dalies Nr. Aprasymas Matmenys Svoris  Laikymas
20026030 ,VeriSeq NIPT" bibliotekos 16 cm x 15 cm x 330g¢g Nuo -25 iki
paruoSimo dézute (24) 11 cm (0,7 -15°C
(6,3col. x5,9col. sv.)
x 4,3 col.)
15066811 LVeriSeq NIPT” priedy dézuté 16 cm x 12 cm x 3304¢g 2-8°C
14 cm (0,7
(6,3col.x4,7col. sv.)
x 5,5 col.)
15071543 LVeriSeq NIPT” darbo eigos 17cm x 10 cm x 1 2049 Kambario
mégintuvéliai ir etiketés cm (0,04 temperatura
(6,7col.x 3,9col. sv.)
x 0,4 col.)

2 lentelé ,VeriSeq NIPT SMP* paruoSimo rinkinys (48), dalies Nr. 15066801
Dalies Nr.  Aprasymas Matmenys Svoris  Laikymas

15066803  ,VeriSeq NIPT"iSskyrimo dézuté 1B6cmx15cmx11 6209 Kambario

(48) cm (1,4 temperatira
(6,3col.x5,9col. sv.)
x 4,3 col.)
15066809  ,VeriSeq NIPT” bibliotekos 16ecmx15cmx11 330g Nuo -25 iki
paruosimo dézuté (48) cm (0,7 -15°C
(6,3col. x59col. sv.)
x 4,3 col.)
15066811 LVveriSeq NIPT” priedy dézuté 16 cm x 12 cm x 330¢g 2-8°C
14 cm (0,7
(6,3col.x4,7col. sv.)
x 5,5 col.)
15071543  ,VeriSeq NIPT"“ darbo eigos 17cmx10cmx1 209 Kambario
mégintuvéliai ir etiketés cm (0,04 temperatlra
(6,7col.x 3,9col. sv.)
x 0,4 col.)
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3lentelé ,VeriSeq NIPT SMP” paruoSimo rinkinys (96), dalies Nr. 15066802
Dalies Nr.  Aprasymas Matmenys Svoris Laikymas

15066807  ,VeriSeq NIPT" iSskyrimo dézuté 16 cm x 15 cm x 6809 Kambario

(96) 1M cm (1,5 temperatura
(6,3col. x5,9col. sv.)
x 4,3 col.)
15066810  ,VeriSeq NIPT" bibliotekos 16 cm x 15 cm x 330¢g Nuo -25 iki
paruosimo dézuté (96) T cm (0,7 -15°C
(6,3col. x5,9col. sv.)
x 4,3 col.)
15066811 JVeriSeq NIPT” priedy dézuté 16 cm x 12 cm x 330¢g 2-8°C
14 cm (0,7
(6,3col. x4,7col. sv.)
x 5,5 col.)
15071543  ,VeriSeq NIPT“ darbo eigos 7cmx10cmx1 209 Kambario
mégintuvéliai ir etiketés cm (0,04 temperatira
(6,7col.x 3,9col. sv.)
x 0,4 col.)

Vieta, skirta darbui pries PGR

Prie$ pradédami darbg laboratorijoje, numatykite specialias vietas ir laboratorijos proceddras,
apsaugancias nuo PCR gaminiy uzterSimo. PCR gaminiai gali uztersti reagentus, prietaisus ir méginius,
uzdelsti jprastas operacijas ir lemti netikslius rezultatus.

Siekdami iSvengti kryzminés tar§os, vadovaukités Siomis gairémis.
* Numatykite vieta, skirtg darbams prie$ PGR procesus.

* Uztikrinkite, kad laboratorijos darbuotojams norint patektij vietas, skirtas darbui pries PGR,
nereikéty pereiti per jokias vietas, skirtas darbui po PGR.

* Padékite ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" vietoje, skirtoje darbui prieS PGR.

* Neperneskite medziagy ar jrangos i$ jokios vietos, skirtos darbui po PGR, j vietg, skirtg darbui prie$
PGR.

* Kadangi,VeriSeq NIPT Solution v2“ darbo eigoje néra PGR veiksmo, jlsy naujos kartos sekoskaitos
sistema gali buti vietoje, skirtoje darbui prie$ PGR, nebent ji naudojama kitoms reikméms.
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Laboratorijos plano pavyzdys

Tolesnéje iliustracijoje pateiktas 1,VeriSeq NIPT Microlab STAR", 2 ,lllumina“ ,NextSeq 550Dx" prietaisy
ir papildomos laboratorijos jrangos plano pavyzdys. Siam plano pavyzdziui reikia apytiksliai

35 kvadratiniy metry (377 kvadratiniy pédy). ,VeriSeq Onsite Server v2“ir UPS nebdutina statyti
laboratorijoje, todél jie specialiai neparodyti plano pavyzdyije.

1pav. ,VeriSeq NIPT Solution v2“ laboratorijos plano pavyzdys (ne pagal mastelj)

-20°C 2-8°C
Saldiklis Saldytuvas Atliekos ,Microlab STAR® AK

»NextSeq
Termocikleris 550Dx“

Spintelé

Ploksteliy
sandariklis »NextSeq
550Dx“

Plautuve

Centrifugos

Ploksteliy
skaitytuvas
Centrifuga D D D

Atliekos

ejuids owAyie

Laikymo spinta

Laikymo spinta
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Bruksninio kodo spausdinimo reikalavimai

Spausdindami bruksninio kodo etiketes, skirtas ,Streck” kraujo mégintuvéliams, vadovaukités
tolesnémis gairémis.

4 lentelé Bruksninio kodo specifikacijos

Specifikacija
Tipas

Simboliai

Kodo tankis,
nuokrypis

Tikrinimo
simboliy
skaicius
Tylioji zona
Spausdinimo
kokybé

Aprasymas

Juodos juostelés baltame fone.

128 kodas, B pogrupis. Sie simboliai apima 32-127 ASCII simbolius (0-9, A-Z,
a-z) ir specialiuosius simbolius.

Maziausias modulio plotis (x matmuo), jskaitant spausdinimo nuokrypj: =
0,1651 mm (0,0065 in). Didziausias modulio plotis (x matmuo), jskaitant

spausdinimo nuokrypj: = 0,508 mm (0,02 in). Geriausias skaitymo naSumas su x
matmeniu = 0,254 mm (0,01 in).

Vienas simbolis.

= 10 padauginta i$ x matmens, ta¢iau maziausiai 3 mm (0,11811in).

Atspausdintas bruks$ninis kodas turi buti kokybiskas. Reikalingas spausdintas A
arba B klasés ANSI / CEN / ISO briks$ninis kodas. Tinkamas ofsetinis,
tipografinis, giliaspaudis ir fleksografinis spausdinimas. Mechaninis taskinis
matricinis ir termomatricinis spausdintuvas netinka. PavirSius gali bati
apdorotas, su uzdéta plévele arba dengtas plastiku.
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2 pav. Bruksninio kodo matmenys

C B CcC F
|
D E
036 8717 B
A
Matmuo Min. | Maks.
A | Etiketés ilgis - 80 mm
B | Kodo ilgis - 74 mm
C | Tylioji zona 3 mm -
D | Etiketés plotis 12 mm -
E | Kodo plotis 12 mm -
F | Atstumas tarp kodo ir etiketés krasto - 1 mm
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Elektros energijos tiekimo reikalavimai

JveriSeq Onsite Server v2“ maitinimo specifikacijos

Galia Specifikacija
Jvesties jtampa 100-240 volty kintamoji srové, 47-63 Hz
Energijos sagnaudos 525 vatai

L,VeriSeq NIPT Microlab STAR" maitinimo specifikacijos

Galia Specifikacija
Jvesties jtampa 100-240 volty kintamoji srové, 50-60 Hz
Energijos sgnaudos 600 vaty

Kistukiniai lizdai
Patalpose turi biti jrengti toliau nurodyti kistukiniai lizdai.

5lentelé Kistukiniailizdai

Jtampa Specifikacijos
100-120 volty » Reikalingos dvi skirtosios jzemintos 15 ampery linijos su tinkama jtampa ir
kintamoji srové elektros jzeminimu.

o Siaurés Amerika ir Japonija - ki$tukinis lizdas: NEMA 5-15

220-240 volty » Reikalingos dvi jzemintos 10 ampery linijos su tinkama jtampa ir elektros
kintamoji srové jzeminimu.
» Jeijtampa svyruoja daugiau kaip 10 %, reikalingi elektros linijos
reguliatoriai.
Jzeminimas

saugiai grazina jtampg j Zeme. Naudojant §j prietaisg, maitinimo laido jzeminimo
jungtis turi buti tinkamos buklés.

@ Prietaisas prie jZeminimo prijungiamas per gaubta. Maitinimo laido jZeminimas

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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Maitinimo laidai

.veriSeq Onsite Server v2“ turi tarptautinj standartg IEC 60320 C13 atitinkancius kiStukinius lizdus ir
tiekiamas su dviem konkrec€iam regionui tinkamais maitinimo laidais.

Pavojinga jtampa i$ serverio pasalinama, tik jei maitinimo laidai atjungiami nuo kintamosios srovés
maitinimo Saltinio.

Norédami gauti lygiaverciy kistukiniy lizdy arba maitinimo kabeliy, atitinkanciy vietinius standartus,
kreipkités j treCiosios Salies tiekéjg, pvz., ,Interpower Corporation” (www.interpower.com).

/N DEMESIO!

Serverio prie maitinimo Saltinio negalima prijungti naudojant ilginamajj laida.
Saugikliai

LVveriSeq Onsite Server v2“ néra saugikliy, kuriuos turéty keisti naudotojas.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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Nepertraukiamo maitinimo saltinis

Lllumina” rekomenduoja naudoti naudotojo pateikiamg nepertraukiamo maitinimo Saltinj (UPS).
Jllumina“ neprisiima atsakomybés dél duomeny praradimo dél pertraukto maitinimo, neatsizvelgiant |
tai, ar serveris buvo prijungtas prie UPS. Standartinis generatoriaus tiekiamas maitinimas gali buti
pertrauktas, todél trumpalaikis maitinimo nutraukimas prie$ jj atkuriant yra tipiSkas reiskinys. Nutrokus
maitinimui pertraukiama analizé ir duomeny perdavimas.

Tolesnéje lenteléje pateiktos serverio UPS rekomendacijos. Rekomenduojamy modeliy iSéjimo jtampa
skiriasi atsizvelgiant j regiona.

Specifikacija

Didziausia iSéjimo
jtampa

Jvesties jtampa
(nominalioji)
Jvesties daznis

Jvesties jungtis

Matmenys
(aukstis x plotis x
ilgis)

Svoris

TipiSka veikimo
trukmé

(50 % apkrovos)
TipiSka veikimo
trukmé

(100 % apkrovos)

,APC Smart UPS"

1500 VALCD 100V
Dalies Nr. SMT1 500J

(Japonija)
980 W /1200 VA

100 VAC

50/60 Hz
NEMA 5-15P

22,5cm x 17,2 cm x
43,9cm

26 kg

30 minuciy

15 minuciy

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAL.

,APC Smart UPS"

1500 VALCD 120 V
Dalies Nr. SMT1 500C

(Siaurés Amerika)
1000W /1440 VA

120 VAC

50/60 Hz
NEMA 5-15P

21,9cm x 17,7cm x
43,9cm
(8,6 col. x 6,7 col. x
17,3 col.)

24,6 kg (54,2 svar.)

30 minuciy

15 minuciy

.APC Smart UPS"
1500 VALCD 230V
Dalies Nr. SMT1 500IC
(tarptautinis)

1000 W /1500 VA

230 VAC

50/60 Hz

[EC-320 C14

~.Schuko” CEE7/EU1-16P
Jungtinés Karalystés
BS1363A

21,9cm x 17,17cm x
43,9 cm

24,1kg

30 minuciy

15 minuciy
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Aplinkos aspektai

Elementas Specifikacija

Temperatura  Laboratorijoje turi buti palaikoma 19-25 °C (22 + 3 °C) temperatura. Tai yra
suderinamy naujos kartos sekoskaitos prietaisy darbiné temperatura. Aplinkos
temperatira negali kisti daugiau kaip = 2 °C.

Drégnis ISlaikykite 20-80 % santykinj drégnj be kondensacijos.
AuksStis Sprendimo komponentai turi biti padéti iki 2 000 m (6500 ft) aukStyje.
Oro kokybé Sprendimo komponentai turi buti naudojami patalpose, kuriose oro daleliy

Svaros lygis atitinka ISO 14644-1 9 klase (jprastas kambario ar laboratorijos
oras) arba yra aukstesnis. Sprendimo komponentus laikykite toliau nuo dulkiy
Saltiniy.

Védinimas Dél védinimo reikalavimy pagal sprendimo komponenty atiduodamaja Silumine
galig pasitarkite su atitinkamu jstaigos skyriumi.

Silumos atidavimas

Jranga ISmatuota galia Siluminé iseiga
.VveriSeq Onsite Server v2“ 525 vatai 1791 BTU/h
LveriSeq NIPT Microlab STAR* 600 vaty 2047 BTU/h

TriukSmo lygis

.VeriSeq Onsite Server v2“ auSinamas oru. Serveriui atliekant operacijas girdimas ventiliatoriaus
triukSmas.

Jranga TriukSmo lygis (dB) Atstumas
.veriSeq Onsite Server v2“ 42,7 dB Tm (3,3 péd.)
.VveriSeq NIPT Microlab STAR” <65 duomeny néra

Matmuo (< 62 dBA) atitinka jprastg pokalbj mazdaug 1 metro (3,3 pédos) atstumu.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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Tinklo reikalavimai

Prie$ jrengdami ,VeriSeq Onsite Server v2“ perziurékite toliau pateiktas tinklo nuostatas ir reikalavimus.

PASTABA Pries jrengdami turite uzpildytiir grazinti ,VeriSeq On-Site Server V2” isankstinio jrengimo

forma. Formoje reikia pateikti kai kurig Siame skyriuje nurodyta informacija.

Serverio sgrankai reikia toliau nurodyty tinklo komponentuy.

Numatytojo Sliuzo adreso.

DNS serverio IP adreso.

Vieno statinio, skirtojo IP adreso.

Statinio IP adreso potinklio Sablono.

SMTP serverio.

Pasiekiamo NTP serverio pagrindinio kompiuterio vardo arba IP adreso.

[Neprivaloma] Antro NTP serverio, kuris bus naudojamas atsarginei kopijai kurti, pagrindinio
kompiuterio vardo arba IP adreso.

Tinklui bendrai palaikyti taikomi toliau nurodyti reikalavimai ir rekomendacijos.

1 gigabito spartos ry$ys tarp serverio ir tinklo. Sis ry3ys turi biti tiesioginis arba jungiamas per tinklo
jungiklj.

Duomenis archyvuokite naudodami tinklo saugyklos jrenginj, kuriame naudojama ,,Common Internet
File System” (CIFS).

Paprasykite IT specialisto perziuréti tinklo priezitiros veiksmus dél galimy suderinamumo su sistema
riziky.

Tinklo prievadai

.VeriSeq Onsite Server v2“ tinklo prievadus paslaugoms naudoja taip, kaip aprasyta toliau pateiktoje
lenteléje.

6 lentelé ,VeriSeq Onsite Server v2“ tinklo prievadai

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08

Verté Paslauga Protokolas

80 HTTP Duomeny perdavimo valdymo protokolas (angl.

»Transmission Control Protocol“, TCP)

443 HTTPS TCP
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Verté Paslauga Protokolas
123 Tinklo laiko protokolas (angl. Naudotojy duomeny pakety kelio schemos protokolas
,Network Time Protocol”, NTP) (angl. ,User Datagram Protocol“, UDP)

137 ~Samba”“ ubP

138 L~Samba“ UDP

139 ~Samba“ TCP

445 .Samba“ TCP

22 .Secure Shell” (SSH) UDP

Nuotolinés prieigos reikalavimas

Nuotoliné prieiga prie jusy tinklo reikalinga tam, kad ,lllumina“ palaikymo darbuotojai galéty greitai
nustatyti ir iSspresti problemas. Pasirlpinkite, kad ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" kompiuterj ir visas
sekoskaitos sistemas buty galima pasiekti naudojant iSorinj tinkla. Bet kokia , lllumina“ palaikymo
darbuotojy naudojama nuotolinés pagalbos programiné jranga uztikrina visapusiskg duomeny sauguma,
dél jos nereikia nustatyti jokiy uzkardos iSimciy ir ji atitinka toliau nurodytas atsargumo priemones.

Nuotolinés prieigos seansus turi pradéti vartotojas ir jis turi juose dalyvauti; nuotolinés prieigos
seansai gali buti bet kada nutraukti.

Prie$ pradedant ekrano bendrinima, nuotolinj valdyma ar duomeny perdavima visada reikalingas
kliento leidimas.

Pagalbinio personalo veiksmai visada matomi klientui.
Vietiniai saugumo valdikliai niekada neperrasomi.

Visa tinklo veikla yra registruojama, o naudotojai gali jraSyti seansus ir juos perziuréti.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08 17
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Saugumo veiksniai

Instrumento saugumo rekomendacijas zr. skyriuje ,lllumina“ gaminiy saugumas.

Toliau pateikiami saugumo veiksniai ir rekomendacijos, j kuriuos reikia atsizvelgti siekiant saugiai jdiegti
ir naudoti,VeriSeq NIPT Solution v2“ laboratorijoje. Perziurékite §j turinj kartu su laboratorijos IT ir
saugumo specialistais.

Saugumo kontrolés priemonés

Prietaise ,VeriSeq NIPT Solution v2“ yra toliau nurodytos integruotos saugumo priemonés.

 Sifruotasis duomeny perdavimas: Visi ry$iai ir faily perdavimas tarp ,VeriSeq NIPT Solution v2*
komponenty vykdomi naudojant Sifravimo technologijg. Srautas, susijes su komponenty APl ir
naudotojo sgsaja, Sifruojamas naudojant 1.2 versijos TLS protokolg. Sekoskaitos prietaiso failai
perduodami naudojant SSPI protokolg.

* Prieigos kontrolés priemonés: Prieiga prie ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" valdymo kompiuterio
programinés jrangos ir ,VeriSeq Onsite Server v2“ valdoma naudojant vaidmenimis pagrjsto
naudotojo autentifikavimo metoda. ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" rySiai su ,VeriSeq Onsite Server
v2“ uzmezgami tik atlikus autentifikavima.

* Registravimas: registruojama naudotojy veikla, susijusi su ,VeriSeq NIPT Microlab STAR"
kompiuteriu, ,VeriSeq Onsite Server v2“ir sekoskaitos prietaisu.

* Duomeny saugyklos saugumas: ,VeriSeq Onsite Server v2“ duomeny bazés atsargines kopijas
galima uzsifruoti naudojant AES-256 raktg. Serveris neleidzia iSoriniams naudotojams prisijungti prie
operacinés sistemos, iSskyrus atvejus, kai jungiamasi naudojant atskirus jgaliotyjy ,lllumina“
techninés prieziliros darbuotojy prisijungimo duomenis.

* Testavimas: Buvo atlikta ,VeriSeq Onsite Server v2“ saugumo analizé, kuri apémé grésmiy
modeliavimo, skverbimosi testavimo ir kenkimo programinés jrangos nuskaitymo metodus.

* TrecCiosios Salies komponentai: Programinés jrangos komplektavimo specifikacijg (angl. ,software
bill of materials”, SBOM) galima gauti pateikus uzklausa ,lllumina“ techninés pagalbos skyriui.

Saugumo rekomendacijos

LVeriSeq NIPT” ,Onsite Server v2“ palaiko Sifruotg duomeny perdavimga i$ serverio bendrai naudojamy
disky ir j juos. Norint pasiekti,VeriSeq NIPT“,Onsite Server v2“ bendrai naudojamus diskus, reikia
naudoti SMB Sifravima su jjungtu pasiraSymu (SMB protokolo 3.1.1ir naujesnés versijos).

Kad uztikrintuméte ,VeriSeq NIPT Solution v2“ sauguma, laikykités toliau nurodyty rekomendacijy.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08 18
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Perimetro apsaugos kontrolés priemonés

Naudokite uzkardas arba jgaliotuosius serverius, kad ,VeriSeq NIPT Solution v2“ bty atskirtas nuo kity

kompiuteriy ir rySio sistemy, kurie néra butini sistemos veikimui uztikrinti. Jprastomis sglygomis turi buti

blokuojama bet kokia interneto prieiga prie prietaiso.

Vietos tinkly perimetre turi veikti jsibrovimo j tinklg aptikimo ir prevencijos sistemos siekiant uzkirsti kelig

iSorinéms atakoms.

Tinkly segmentavimas

LVeriSeq NIPT Solution v2“ turi buti tinklo segmente, kuriame nustatyti apribojimai, leidziantys palaikyti
ry§j tik su tais komponentais, kurie reikalingi operacijai atlikti. Apsvarstykite galimybe naudoti virtualyjj

vietinj tinklg (VLAN) ir susijusios prieigos sgrasus (angl. ,associated access control list”, ACL).

Tam tikrais atvejais techninés pagalbos paslaugos gali buti teikiamos nuotoliniu budu. Pasirapinkite, kad

jusy tinklo infrastruktiroje bty numatyta galimybé jjungti laiking iSorine prieiga, kurig paskui galima
iSjungti pries grjztant prie jprasto darbo rezimo.

Sudétingi tinklo slaptazodziai

Tyrimo programinéje jrangoje automatiskai pateikiamas reikalavimas sistemos administratoriams

atnaujinti ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" APl ir sekoskaitos prietaiso aplanko tinklo slaptazodzius. Siuos

slaptazodzius gali sukonfigUruoti tik administratoriai ir jie turi uztikrinti, kad Sie slaptazodziai atitinka
reikiamo sudétingumo lygio reikalavimus. Neatskleiskite Siy slaptazodziy paprastiems naudotojams.

Bibliotekos paruosimo prietaisy domeno naudotojy naudojimas

Naudokite domeno lygio naudotojus rinkdamiesi naudotojus, kuriems bus priskiriami ,VeriSeq
NIPT Microlab STAR" valdymo kompiuterio vaidmenys.

Fizinés prieigos kontrolés priemonés

LVveriSeq Onsite Server v2“ saugomi naujausi neapdoroti sekoskaitos serijos duomenys, analizés ir

ataskaity failai bei duomeny bazé, kurioje saugomos visos partijos ir susije rezultatai. Serverio diskas

néra Sifruojamas, todél vietose, kuriose naudojamas sprendimas, butina grieztai apriboti ir stebéti

darbuotojy prieigg prie serverio siekiant fiziSkai apsaugoti Siuos duomenis.

Savo jstaigoje vadovaukités toliau pateiktomis rekomendacijomis.

* Sistemos komponentus jrenkite laboratorijose ir serverinése, kuriose jtaisytos fizinés prieigos
kontrolés priemonés, kad nejgalioti darbuotojai neturéty prieigos prie kompiuteriy ir sgsajy.

* Taikykite veiklos procediras: perzitrékite ,VeriSeq NIPT Solution v2“ naudojanciy darbuotojy
vaidmenis ir, jei reikia, panaikinkite prieigg prie sistemos komponenty.

* Pasirupinkite, kad jstaigoje nebedirbandiy darbuotojy prisijungimo duomenys buty nedelsiant
panaikinti.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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El. pasto serveris

Sukonfiglruokite ,VeriSeq NIPT Solution v2“, kad sistemos jspéjimai blty siun¢iami naudotojams
naudojant iSorinj el. pasto serverj. Vadovaukités toliau pateiktomis saugumo rekomendacijomis,
taikomomis Siam serveriui.

* Reguliariai tikrinkite, ar el. pasto serveryje néra kenkimo programinés jrangos.
* Reguliariai atnaujinkite serverj, kad pasalintuméte saugumo spragas.
* Sukonfiglruokite serverj, kad rySiai buty palaikomi naudojant TLS protokola.

— Naudojant TLS Sifravima turi buti naudojama 1.2 arba naujesné versija.

Prie tinklo prijungti saugojimo jrenginiai (angl. ,network attached storage”,
NAS)

Galima sukonfiguruoti ,VeriSeq NIPT Solution v2“ ir naudoti treCiosios Salies iSorinj NAS, kuriame buty
saugomi sekoskaitos serijos duomenys. Vadovaukités toliau pateiktomis rekomendacijomis.

* Vadovaukités NAS gamintojo saugumo gairémis.

* Sukonfiglruokite NAS, kad jame buty naudojamas SMB Sifravimas.

UZsSifruotos atsarginés kopijos

Sistemos administratoriui rekomenduojama apsvarstyti galimybe kurti uzsifruotas duomeny bazés
atsargines kopijas. Jei atsarginés kopijos nesifruojamos, laikykite failus saugioje vietoje ir apsaugokite
juos nuo nejgaliotos prieigos.

Jllumina Proactive”

Jei naudojate ,NextSeq 550Dx", galite prisijungti prie nuotolinés prietaiso techninés priezitros
paslaugos ,lllumina Proactive”. Pries jgalindami Sig paslauga, klientai turi perskaityti skyriy Duomeny
saugumas naudojant ,lllumina Proactive”ir jsitikinti, kad saugumo ir privatumo apsaugos priemonés
atitinka jy jstaigos standartus.

LIMS

.VeriSeq NIPT Solution v2“ leidzia iSorinei LIMS sistemai prisijungti prie ,VeriSeq Onsite Server v2*
naudojant bendruosius aplankus ir APl. Kompiuteryje, teikianCiame LIMS, turi buti jdiegtos prieigos
kontrolés priemonés, jj reikia reguliariai tikrinti dél kenkimo programinés jrangos ir jame turi bati jdiegta
operaciné sistema su saugumo pataisomis.

Pasirtpinkite, kad LIMS serveryje buty naudojama SMB versija, leidzianti naudoti bendruosius aplankus,
palaikancius Sifravima.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08 20
NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAL.



.VeriSeq NIPT Solution v2“ vietos paruoSimo vadovas

Antivirusiné programiné jranga

Norint apsaugoti,VeriSeq NIPT Microlab STAR" valdymo kompiuterj nuo virusy, primygtinai
rekomenduojama savo nuozilra i§sirinkti ir naudoti antivirusine programine jrangg. Rekomenduojama
jdiegus nuskaityti ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" naudojant antivirusine programine jranga.

Norédami iSvengti duomeny praradimo ar pertrukiy, sukonfiguruokite antivirusine programine jranga,
kaip nurodyta toliau.

* Nustatykite neautomatinj nuskaityma. Neleiskite vykdyti automatinio nuskaitymo.

* Neautomatinj nuskaitymag vykdykite tik tada, kai instrumentas nenaudojamas.

* Nustatykite, kad naujiniai buty atsisiunciami be naudotojo leidimo, taciau nebdaty jdiegti.

* Nenaujinkite, kai prietaisas arba serveris veikia. Naujinti galima tik tada, kai galima saugiai valdymo
kompiuterj paleisti i$ naujo.

* Nepaleiskite kompiuterio i$ naujo automatiskai, kai vyksta naujinimas.

* Programy katalogui ir duomeny diskams netaikykite jokios realiuoju laiku vykdomos faily sistemos
apsaugos. Taikykite §j nustatyma katalogams C:\lllumina ir Z:\ilmn.

* I§junkite ,Windows Defender”. Sis ,Windows" produktas gali paveikti , lllumina“ programinés jrangos
naudojamus operacinés sistemos Saltinius.

SWindows" naujiniai

Siekiant uztikrinti sistemos patikimuma, ,VeriSeq NIPT Microlab STAR" valdymo kompiuteris yra jdiegtas
su iSjungtais ,Windows" automatiniais naujinimais. ,lllumina“ nerekomenduoja jjungti ,Windows"
automatiniy naujinimy. Vietoj to, siekiant apsaugoti savo duomenis, ,VeriSeq NIPT Microlab STAR"
valdymo kompiuteryje rekomenduojama reguliariai rankiniu budu jdiegti visus svarbiausius ,Windows"
saugumo atnaujinimus. Diegiant naujinimus prietaisas turi buti nenaudojamas, nes kai kuriems
naujinimames sistema reikia paleisti i$ naujo. Bendri naujinimai gali kelti pavojy sistemos naudojimo
aplinkai ir néra palaikomi.

Jei saugumo atnaujinimai negalimi, yra toliau nurodytos ,Windows Update” jjungimo alternatyvos.
* Patvaresné uzkarda ir tinklo izoliavimas (virtualusis LAN).
* Vietiné USB laikmena.

* Naudotojo elgsena ir valdymas, siekiant iSvengti netinkamo valdymo kompiuterio naudojimo ir
uztikrinti tinkamga leidimais pagrjstag valdyma.

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,Windows Update” alternatyvas, kreipkités j ,lllumina“
techninés pagalbos tarnyba.
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LSveriSeq NIPT Microlab STAR" valdymo kompiuterio
operacinés sistemos perkurtas vaizdas

Jei VeriSeq NIPT Microlab STAR" valdymo kompiuteryje yra galimybé perkurti operacinés sistemos
vaizda, atkreipkite démesj, kad Sis procesas i$ naujo nustato sistemos gamykline numatytajg blsena. Po
vaizdo perkurimo ,Hamilton“ir ,lllumina“ palaikymo atstovai turi atvyktij vietg ir atkurti sistemos
patvirtintg gamybos biseng. Primygtinai rekomenduojame suderinti Siuos palaikymo vizitus pries
pradedant vaizdo perkurimo procesa. Be to, po vaizdo perkurimo visi anksciau jdiegti svarbls saugumo
atnaujinimai turi buti perinstaliuoti rankiniu budu.
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Treciyjy Saliy programiné jranga

Jllumina“ palaiko tik jrengiant pateiktg programine jranga.

.Chrome”, ,Java“, ,Box" ir kita treciyjy Saliy programiné jranga yra nepatvirtinta naudoti ir gali sumazinti
nasuma bei sauguma. Pavyzdziui, ,RoboCopy"“ sutrikdo valdymo programinés jrangos vykdoma
perdavima. Dél pertrukio sekos nustatymo duomenys gali biti pazeisti arba prarasti.

Naudotojo elgsena

Prietaiso valdymo kompiuteris ir serveris yra skirti vykdyti ,VeriSeq NIPT Solution v2“. Jie néra
bendrosios paskirties kompiuteriai. Kokybés ir saugumo sumetimais nenaudokite jy narSydami
internete, tikrindami elektroninj pasta, perziurédami dokumentus ar kitai nebuatinai veiklai. Dél Siy veikly
gali sumazéti jo naSumas arba galima prarasti duomenis.
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Produkto sertifikatai ir atitiktis

LveriSeq Onsite Server v2“ sertifikuotas pagal Siuos standartus.

Salis
Argentina
Australija
Kinija
Europos Sagjunga
Indija
Koréja
Meksika
Rusija

Piety Afrika
Taivanas

Jungtinés Valstijos

Sertifikatas

IRAM

RCM

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

BIS

KCC: Radijo bangy jstatymo 58 straipsnio 2 dalies 3 punktas
NOM

EAC

SABS

BSMI: CNS14336-1, CNS13438

FCC A klasé; UL 60950
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Naudotojo pateikiamos eksploatacines

medziagos ir jranga

Sekai nustatyti, sistemai priziuréti ir triktims Salinti naudojamos toliau nurodytos naudotojo pateikiamos

eksploatacinés medziagos ir jranga.

Reikalinga jranga (nepateikta)

Jranga

»naujos kartos sekoskaitos sistema*“ su Siomis

galimybémis:

» 2 x 36 bp suporuoty pagal galg nuskaitymy
sekoskaita;

e Suderinamumas su ,VeriSeq NIPT" méginiy
paruosimo rinkinys dvigubo indeksavimo
adapteriais;

» automatinis .BCL faily kurimas;

o du cheminiy medziagy kanalai;

» 400 min. suporuoty pagal galg nuskaitymy
per serija;

o Suderinamumas su ,VeriSeq NIPT” tyrimo
programinés jrangos 2 versija arba ,NextSeq
550Dx" sekoskaitos sistema.

20 pl vieno kanalo pipetés
200 pl vieno kanalo pipetés
1000 pl vieno kanalo pipetés
Pagalba pipete

Saldytuvas, nuo 2 °C iki 8 °C
Saldiklis, nuo -25 °C iki -15 °C
Mikrocentrifuga

Sukurinis maiSytuvas

Tiekéjas
Prietaiso tiekéjas arba ,lllumina“, dalies Nr.
20005715

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

Centrifugos ir rotoriy jrenginys kraujo surinkimo mégintuvéliams

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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Jranga

Rekomenduojama:

» ,AllegraX12R" serijos centrifuga, 1600 g

o ,Allegra” centrifugos GH-3.8 rotorius su
krepseliais

» ,Allegra”“ centrifugos krepseliy dangteliai,
dviejy dangteliy rinkinys

» ,Allegra” centrifugos adapterio prietaisas, 16
mm, keturiy prietaisy rinkinys

Atitikmenys.

« Saldoma centrifuga, 1600 x g, su parinktimi
be stabdymo

o Sukamas krepSeliy rotorius su krepSeliais

o KrepsSeliy jdéklai, maziausiai 76 mm gylio

» |déklai adapteriai, palaikantys 16 mm x
100 mm kraujo surinkimo mégintuvélius

Tiekéjas

,Beckman Coulter”, prekés Nr. 392304
(120 V arba 230 V)

» ,Beckman Coulter”, prekés Nr. 369704
o ,Beckman Coulter”, prekés Nr. 392805
» ,Beckman Coulter”, prekés Nr. 359150

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

Centrifugos ir rotoriaus prietaisas mikroploksteléms

Rekomenduojama:
» Vienas i$ Siy mikroploksteliy atraminiy
pagrindy:
e ,MicroAmp"“ 96 duobuciy atraminis
pagrindas
» 96 duobuciy PGR ploksteliy laikiklis

Atitikmenys.

o Centrifuga, 5600 x g

o Sukamas ploksteliy rotorius su 96 duobuciy
ploksteliy laikikliais, maziausiai 76,5 mm
gylio

e ,Multifuge X4 Pro-MD 120V TX-1000BT"

» ,Sorvall Legend XTR" centrifuga

» ,HIGHPIate 6000“ mikroploksteliy rotorius

« Sukamasis ploksteliy rotorius 6000

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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» ,Thermo Fisher Scientific”, katalogo Nr.
4379590

o ,Thermo Fisher Scientific”, katalogo Nr. AB-
0563/1000

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

» ,Thermo Fisher Scientific”, katalogo Nr.
75016034

» ,Thermo Fisher Scientific”, katalogo Nr.
75004521 (120 V) arba katalogo Nr.
75004520 (230V)

» ., Thermo Fisher Scientific”, katalogo Nr.
75003606

» . Thermo Scientific VWR", katalogo Nr.
97040-244
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Jranga

Vienas is Siy mikroploksteliy skaitytuvy ar jy
atitikmenuy, (fluorimetras) su ,SoftMax Pro*
6.2.2-7.1.2 arba naujesne versija:
e ,Gemini XPS”
e ,SpectraMax”“ M2, M3, M4, ir M5
» Violetinis jdéklas reikalingas su
mikroploksteliy skaitytuvu, kad buty
naudojamas darbo eigoje

~SpectraMax” spartusis USB, serijos adapteris

Toliau nurodyty specifikacijy termocikleris:

« Sildomas dangtis

o Temperatlros intervalas — 4-98 °C

e +2 °C temperaturos tikslumas

» Kitimo greitis maziausiai 2 °C per sekunde

e Suderinamas su ,Twin.tec” 96 duobuciy viso
plocio PGR padéklu

.veriSeq NIPT Microlab STAR"

.VveriSeq Onsite Server v2“ arba atnaujintas ,,

o

LveriSeq™ vietinis serveris

Jei naudojama ,NextSeq 550Dx" sekoskaitos

sistema:

» ,NextSeq 550Dx" didelio naSumo reagenty
rinkinys v2.5, 75 cikly

Tiekéjas

o ,Molecular Devices”, dalies Nr. XPS
e ,Molecular Devices"”, dalies Nr. M2, M3, M4
ir M5

e ,Molecular Devices"”, dalies Nr. 9000-0938

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

o ,Hamilton”, dalies Nr. 95475-01 (115 V),
dalies Nr. 95475-02 (230 V) arba dalies Nr.
806288 (,Hamilton Company Bonaduz")

e lllumina“, dalies Nr. 20028403 arba
20047000 (2 v.) arba 20101927 arba Nr.
15076164 arba Nr. 20016240 (atnaujinta
versija)

e lllumina“, dalis Nr. 20028870

Neprivaloma jranga (hepateikta)

Jranga
.Pluggo” dangteliy nuémimo sistema

~SpectraMax SpectraTest FL1“ fluorescencijos
tikrinimo plokstelé

Mégintuvéliy bugnas / suktuvas, 15 ml
meégintuvéliai, 40 suk./min., 100-240 V
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Tiekéjas
LGP Consulting“, dalies Nr. 4600 4450
»Molecular Devices", dalies Nr. 0200-5060

»Thermo Scientific”, katalogo Nr. 88881001
(JAV) arba katalogo Nr. 88881002 (ES)
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Reikalingos eksploatacinés medziagos (nepateiktos)

Eksploataciné medziaga

1000 pl laidUs nesterilus filtry antgaliai

300 pl laidus nesterilus filtry antgaliai

50 pl laidus nesterilus filtry antgaliai

Giliy Sulinéliy rezervuaras, atitinkantis toliau
nurodytas specifikacijas:

SLAS 1-2004 mikroplokstelé su 96
piramidiniais arba kiginiais Sulinéliais, ne
mazesnés nei 240 ml talpos.

polipropileninis, uztikrinantis Zzemo lygio DNA
suriSima su visais meéginio salycio pavirsiais;
Vidiniai matmenys (skyscio lygis) suderinami
su automatizuotomis ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" jsiurbimo ir paskirstymo operacijomis;
AuksScio matmenys suderinami su
automatizuotais ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" judesiais.
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Tiekéjas

L,Hamilton, dalies
Nr. 235905

L.Hamilton”, dalies
Nr. 235903

L~Hamilton”, dalies
Nr. 235948

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Suderinami
rezervuarai:
» ,Corning

Axygen“, gaminio

Nr. RES-SW96-
HP-SI

e ,Agilent”, gaminio

Nr. 201246-100

Veikimo parametry
jvertinimo paleidimui
(48 méginiy partija)
reikalingas kiekis

339

637

455
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Eksploataciné medziaga

Reagenty vonelé, atitinkanti toliau nurodytas

specifikacijas:

» Vonelé, kurig galima tvirtai, bet nespaudziant
jstatytij,VeriSeq NIPT Microlab STAR"
laikiklj, su klginiu dugnu, ne mazesnés nei
20 ml talpos;

» Polipropilening, be ribonukleaziy /
deoksiribonukleaziy.

 Vidiniai rezervuaro matmenys (skyscio lygis)
generuoja skyscio lygj naudojant tyrimo
reagentus, kurie suderinami su
automatizuotomis ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" jsiurbimo ir paskirstymo operacijomis;

o AukScio matmenys suderinami su
automatizuotais ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" judesiais.

Dokumentas Nr. 1000000076975, v08
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Tiekéjas

Suderinamos

vonelés:

o lllumina”
reagenty vonelg,
dalis Nr.
20095418

Veikimo parametry
jvertinimo paleidimui
(48 méginiy partija)
reikalingas kiekis

1
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Eksploataciné medziaga

Giliy Sulinéliy plokstelés, atitinkancios toliau

nurodytas specifikacijas:

e SLAS 1-2004, 3-2004 ir 4-2004
mikroplokstelé su 96 piramidiniais arba
kuginiais Sulinéliais, ne mazesnés nei 2 ml
talpos;

» skaidrus, polipropileninis, uztikrinantis zemo
lygio DNR suri§imo medziaga su visais
méginio salyCio pavirsiais;

» Sulinélio matmenys generuoja skyscio lygj,
kuris suderinamas su automatizuotomis
LveriSeq NIPT Microlab STAR" jsiurbimo ir
paskirstymo operacijomis;

o ploksteliy padéklas sudaro galimybe
iSdéstyti ploksteliy bruksninius kodus,
kuriems reikalinga vieta, su saugiu, lygaus
pavirSiaus sukibimu;

» sukimo momentui atsparus rémas gali
iSlaikyti maziausiai 5600 x g;

» Plokstelés aukSCio matmenys suderinami su
automatizuotais ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" judesiais.
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Veikimo parametry
jvertinimo paleidimui

Tiekéi
S (48 méginiy partija)
reikalingas kiekis
Bendrasis 3

laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Suderinamos

plokstelés:

o ,Eppendorf”,
dalies Nr.
0030505301

o ,Eppendorf”,
dalies Nr.
30502302

o ,USA Scientific”,
dalies Nr. 1896-
2000
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Eksploataciné medziaga

384 Sulinéliy plokstelé, atitinkanti toliau
nurodytas specifikacijas:

mikroplokstelé su 384 Sulinéliais,
optimizuota maziems turiams, ne mazesnés
nei 50 ul Sulinélio talpos;

Juodas, matinis, polistireninis,
nepraleidziantis Sviesos ir uztikrinantis zemo
lygio DNA suriSima su visais méginio salycio
pavirsiais.

Sulinélio matmenys generuoja skyscio lygius,
kurie suderinami su automatizuotomis
LveriSeq NIPT Microlab STAR" jsiurbimo ir
paskirstymo operacijomis;

PlokStelés aukS&io matmenys suderinami su
automatizuotais ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" judesiais.

Ploksteliy padéklas sudaro galimybe
iSdéstyti ploksteliy bruksninius kodus,
kuriems reikalinga vieta su saugiu, lygaus
pavirSiaus sukibimu.
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Tiekéjas

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Suderinamos

plokstelés:

» ,Corning”,
gaminio Nr. 3820

Veikimo parametry
jvertinimo paleidimui
(48 méginiy partija)
reikalingas kiekis

1
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Eksploataciné medziaga

96 Sulinéliy plokstelé, atitinkanti toliau

nurodytas specifikacijas:

o Sukimo momentui atsparios konstrukcijos
mikroplokstelé gali iSlaikyti maZziausiai 5 600
x g ir 96 skaidrius kuginius Sulinélius,
pakeltais kraStais, ne mazesnés nei 150 pl
Sulinélio talpos;

 Polipropilening, be ribonukleaziy /
deoksiribonukleaziy ir uztikrinanti Zzemo lygio
DNA suriSima su visais méginio salycio
pavirsiais.

« Sulinélio matmenys generuoja skyscio lygius,
kurie suderinami su automatizuotomis
LveriSeq NIPT Microlab STAR" jsiurbimo ir
paskirstymo operacijomis;

» Plokstelés aukSCio matmenys suderinami su
automatizuotais ,VeriSeq NIPT Microlab
STAR" judesiais.

PASTABA Suderinami plastikiniai gaminiai
su skirtingais daliy numeriais,
pavyzdziui, suderinamos
skirtingy gamintojy 96 Sulinéliy
plokstelés, gali buti tiesiogiai
nekeiciami, jei ,VeriSeq
NIPT Microlab STAR" sistemos
daliy konkreciai nesukalibravo
Llumina“ techninés priezitros ir
pagalbinis personalas.
Norédami pakeisti plastikinius
gaminius, kreipkités j ,lllumina“
pagalbinius darbuotojus.

» Ploksteliy padéklas sudaro galimybe
iSdéstyti ploksteliy bruksninius kodus,
kuriems reikalinga vieta su saugiu, lygaus
pavirSiaus sukibimu.

o Suderinami su termocikleriais, skirtais
denaturacijai.
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Veikimo parametry
jvertinimo paleidimui

Tiekéi
S (48 méginiy partija)
reikalingas kiekis
Bendrasis 12

laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Suderinamos

plokstelés:

o ,Eppendorf”,
dalies Nr.
0030129512

o ,Eppendorf”,
dalies Nr.
30129580

» ,Eppendorf”,
dalies Nr.
30129598

o ,Eppendorf”,
dalies Nr.
30129660

o ,Eppendorf”,
dalies Nr.
30129679

» ,Bio-Rad", dalies
Nr. HSP9601
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Eksploataciné medziaga

Viena i$ toliau nurodyty sandarinimo priemoniy:

» ,Microseal”F folija
» Folijos sandarikliai

Atitikmenys.

o Greito dezinfekavimo purskiklis alkoholio
pagrindu

» Dezinfekuojamojo ploviklio tirpalas

Rekomenduojama:

o Dejonizuotas vanduo ir 70 % etanolis

Nelgstelinio DNA BCT CE

Uzspaudziami dangteliai

2 ml mégintuvéliai uzsukamais dangteliais

20 pl filtro galiukai 20 ul pipetei

200 pl filtro galiukai 200 pl pipetei

1000 l filtro galiukai 1000 pl pipetei
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Tiekéjas

» ,Bio-Rad",
katalogo Nr.
MSF1001

e ,Beckman
Coulter”, prekés
Nr. 538619

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

LStreck”, katalogo
Nr. 218997

LSarstedt”,
uzsakymo Nr.
65.802

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Bendrasis
laboratoriniy
reikmeny tiekéjas

Veikimo parametry
jvertinimo paleidimui
(48 méginiy partija)
reikalingas kiekis

48

48
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Neprivalomos eksploatacinés medziagos (nepateiktos)

Eksploataciné medziaga

Mégintuvélis, uzsukamas dangtelis, 10 ml (tik
kontroliniams méginiams)

Mégintuvélis, uzsukamas dangtelis, 50 ml

Dulbecco fiziologinis tirpalas fosfatiniame
buferiniame tirpale (DPBS) neigiamam
kontroliniam méginiui (NTC)

25 ml serologinés pipetés

10 ml serologinés pipetés
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Tiekéjas

LSarstedt”, uzsakymo Nr. 60.551
Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas

Bendrasis laboratoriniy reikmeny tiekéjas
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Keitimo istorija

Dokumentas

Dokumentas Nr.
1000000076975,
v08

Dokumentas Nr.
1000000076975,
v07

Dokumento Nr.
1000000076975,
v06

Dokumento Nr.
1000000076975 v05

Dokumento Nr.
1000000076975 v04

Data

2025 m.
rugpjucio
men.

2024 m.
rugpjucio
men.

2021 m.
rugpjucio
men.

2021 m.
balandis

2021 m.

kovo mén.
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Keitimo aprasymas

Pridétas skyrius ,VeriSeq MicroLab STAR" valdymo
kompiuterio operacinés sistemos perkurtas vaizdas.

Atnaujintos ,lllumina”“ gaminiy saugumo nuorodos
~Papildomi istekliai” ir ,Saugumo veiksniai“.

Pridéta Si informacija:
o ,VeriSeq NIPT Solution v2“ daliy numeriai
 llumina“ reagenty vonelé, dalies Nr. 20095418

Atnauijinta Si informacija:

e Suderinamos ,SoftMax Pro“ versijos

e Saugumo veiksniai su rekomendacija perziuréti geriausia
praktikg ir naudoti TLS 1.2 arba naujesne versijg

o Mikroploksteliy skaitytuvo ,SpectraMax” informacija

o Giliy Sulinéliy, 384 Sulineliy ir 96 Sulinéliy ploksteliy
specifikacijos

Pasalinta ,Deconex®“ rekomendacija

Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.

Pridétas skirsnis ,Alternatyvis plazmos laikymo
reikalavimai“.

Dalyje , Tinklo reikalavimai“ pridétas skirsnis , Tinklo
prievadai“.

Atnaujinta informacija apie dirbtinés plazmos laikyma.
Atnaujintas naujy laboratorinés jrangos specifikacijy
eksploataciniy medZziagy sarasas.

Atnaujintos ,Windows Update” nuostaty instrukcijos, kad
blty aisSki rekomendacija atnaujinti rankiniu budu.
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Dokumentas

Dokumento Nr.
1000000076975 v03

Dokumento Nr.
1000000076975 v02

Dokumento Nr.
1000000076975 vO1

Dokumento Nr.
1000000076975 v0O

Data

2020 m.
rugséjo
mén.

2020 m.
balandis

2019 m.
geguzés
men.

2019 m.
kovas
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Keitimo aprasymas

Skyrius ,,Saugumo veiksniai“ papildytas dviem naujais
skyriais ,Saugumo kontrolés priemonés” ir ,Saugumo
rekomendacijos”.

Aplinkos salygy dalyje paaiskinta temperaturos specifikacijy
paskirtis.

Atnaujintas ,NextSeq 550Dx" vietos paruoSimo vadovo
apraS$as jtraukiant saugumo informacijos aspekta.
Nuotolinés prieigos reikalavimo skyriuje patikslinta, kad
komponentus turi buti galima pasiekti naudojant iSorinj
tinkla.

Jtraukta rekomendacija jdiegus nuskaityti ML STAR
kompiuterj naudojant antivirusine programine jranga.

Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.
Atnaujintas rémeéjo Australijoje adresas.

Atnaujintas saugumo veiksniy skyrius — vietoje izoliuoto LAN
rekomenduojama naudoti uzkarda apsaugotg LAN.
Atnaujintas antivirusinés programinés jrangos skyrius —
rekomenduojama jdiegti antivirusing programga ir patikslinti
naudojimo parametrai.

| saugumo veiksniy skyriy jtraukta informacija apie
~Windows Update”, treCiyjy Saliy programing jrangg ir
naudotojo elgsena.

Jtrauktas medziagy, reikalingy veikimo parametry jvertinimui
paleisti, kiekis.

Pirmasis leidimas.
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Technine pagalba

Dél techninés pagalbos kreipkités j ,lllumina“ techninés pagalbos skyriy.

Interneto www.illumina.com
svetainé:
El. pastas: techsupport@illumina.com

Saugos duomeny lapai (SDS) - galite rasti ,lllumina” interneto svetainéje
support.illumina.com/sds.html.

Produkto dokumentacija — galite atsisiysti iS interneto svetainés support.illumina.com.
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