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Este documento e respetivo conteudo sdo propriedade da lllumina, Inc. e das suas filiais (“lllumina”) e destinam-se
unicamente a utilizagdo contratual por parte dos clientes, relativamente a utilizagdo do(s) produto(s) descrito(s) no
presente documento e para nenhum outro fim. Este documento e respetivo contetido ndo podem ser utilizados ou
distribuidos para qualquer outro fim e/ou de outra forma transmitidos, divulgados ou reproduzidos por qualquer via, seja
de que natureza for, sem a autorizagéo prévia por escrito da lllumina. A lllumina ndo concede qualquer licenga ao abrigo
da sua patente, marca comercial, direito de autor ou direitos de jurisprudéncia nem direitos semelhantes de quaisquer
terceiros por via deste documento.

As instrugdes contidas neste documento tém de ser estrita e explicitamente seguidas por pessoal qualificado e com a
devida formagédo para garantir a utilizagdo adequada e segura dos produtos aqui descritos. Todo o conteddo deste
documento tem de ser integralmente lido e compreendido antes da utilizagao do(s) referido(s) produto(s).

A NAO OBSERVANCIA DA RECOMENDAGAO PARA LEITURA INTEGRAL E SEGUIMENTO EXPLICITO DE TODAS AS
INSTRUGOES AQUI CONTIDAS PODE RESULTAR EM DANOS NO(S) PRODUTO(S), LESOES EM PESSOAS, INCLUINDO
NOS UTILIZADORES OU OUTROS, E EM DANOS MATERIAIS, E IRA ANULAR QUALQUER GARANTIA APLICAVEL AO(S)
PRODUTO(S).

A ILLUMINA NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE RESULTANTE DA UTILIZAGAO INADEQUADA DO(S)
PRODUTO(S) AQUI DESCRITO(S) (INCLUINDO PARTES DOS MESMOS OU DO SOFTWARE).

© 2025 lllumina, Inc. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas comerciais sdo propriedade da lllumina, Inc. ou dos respetivos proprietarios. Para obter informagdes
especificas sobre marcas comerciais, consulte www.illumina.com/company/legal.html.

Documento n.° 1000000076975 v08
PARA UTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.


http://www.illumina.com/company/legal.html

Guia de Preparagdo do Centro Clinico do VeriSeq NIPT Solution v2

indice

INTrOAUGA0 .. e, 1
NextSeq 550Dx Preparagdo do centro CliniCO ... 1
Recursos adiCionais ... .. ... ... 1

Entregaeinstalagdo ... 3
Entrega e instalagdo do VeriSeq Onsite Serverv2 ... .. ... 3
Entrega e instalagdo do VeriSeq NIPT Microlab STAR ... 3

Requisitos dasinstalagdes ..., )
DImMens0es dO eqUIPAMENTO ... 5
Requisitos de colocagdo do VeriSeq Onsite Serverv2 ... 5
Requisitos de colocagao do VeriSeq NIPT Microlab STAR ... 6
Requisitos de armazenamento dereagentes ... ... 6
ArEa A PrE-PCR .o 8
Exemplo de disposiGE0 de [aboratOrio .. ... ... 9
Requisitos de impresséo de codigosde barras ... 10

ReQUISITOS €IETIHCOS .. . o) 12
Especificagbes de alimentagao do VeriSeq Onsite Serverv2 ... 12
Especificagdes de alimentagdo do VeriSeq NIPT Microlab STAR ........................................ 12
Conectores acopladores . . 12
Ligagdo amassa de ProteGa0 ... 13
Cabos de alimentaGao ... .. 13
FUSIV IS 13

Unidade de alimentagao ininterrupta ... 14

Consideragdes ambientais ... 15
Saldade Calor ... 15
Saida de rUIdO L. 15

Consideragoes derede .. ... 16
Portas de rede ... . 16
Requisito de aCcesso remoOtO .. ... 17

Consideragdes de seguranGa ..., 18
Controlos de SEQUIANGA ... ... 18
Recomendagdes de SeqQUIaNGa ... ... ... 18
Software antivirus ... 21
Atualizagdes doO WINAOWS ... .. 21
Efetuar reimaging do Sistema Operativo do PC de Controlo VeriSeq NIPT Microlab STAR ..... 22
Software de terCeIr0S ... 23
Comportamento do Utilizador .. . 23

Documento n.° 1000000076975 v08
PARA UTILIZAGCAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.



Guia de Preparagdo do Centro Clinico do VeriSeq NIPT Solution v2

Conformidade e certificagdes do produto ... 24
Consumiveis e equipamento fornecidos pelo utilizador ... 25
Equipamento necessario, ndo fornecido ... . 25
Equipamento opcional, ndo fornecido ... 27
Consumiveis necessarios, N30 fOrNeCidOS ... ... .. 28
Consumiveis opcionais, N80 fTOrNECIAOS ... 33
HiStOrico de reviSOes ... 35
ASSIStENCIA TECNICA ... e 37

Documento n.° 1000000076975 v08
PARA UTILIZAGCAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.



Guia de Preparagdo do Centro Clinico do VeriSeq NIPT Solution v2

Introducao

Este manual fornece especificagdes e diretrizes de preparagao do centro clinico para a instalagao e o
funcionamento do lllumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2. O manual aborda os seguintes tépicos:

* Consideragbes de entrega e instalagao
* Requisitos das instalagbes

* Requisitos elétricos

* Consideragdes ambientais

* Consideragdes de rede

* Consideragdes de seguranga

* Certificagdes de produto

* Consumiveis e equipamentos fornecidos pelo utilizador

NextSeq 550Dx Preparacao do centro clinico

O VeriSeq NIPT Solution v2 requer um instrumento de sequenciagdo de nova geragao. Se planear
utilizar o instrumento lllumina NextSeq 550Dx™, consulte o NextSeq 550Dx Instrument Site Prep Guide
(document # 1000000009869) para obter detalhes de instalagado, funcionamento e seguranga.

Recursos adicionais

As paginas de apoio VeriSeq NIPT Solution v2 no website da lllumina fornecem recursos adicionais.
Estes recursos incluem software, formacao, produtos compativeis e a seguinte documentacgao.
Consulte sempre as paginas de apoio, para obter as versdes mais recentes.

Para manter o seu instrumento seguro, consulte a Seguranga do Produto lllumina para obter
recomendagdes.

Recurso Descricéo

Folheto informativo do VeriSeq Fornece instrugdes sobre o fluxo de trabalho geral do VeriSeq
NIPT Solution v2 (documento NIPT Solution v2 e preparacgao de bibliotecas. Estdo incluidos
n.°1000000078751) procedimentos de manutengao e resolugdo de problemas.

Lista de verificagdo de amostras Fornece uma lista de verificagdo dos passos de preparagao de
VeriSeq NIPT Solution v2 bibliotecas. A lista de verificacdo destina-se a utilizadores
(documento n.° 1000000076883) experientes.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Recurso

Lista de consumiveis e
equipamento do

VeriSeq NIPT Solution v2
(documento n.° 1000000076886)

Guia do Software VeriSeq NIPT
Solution v2 (documento n.°
71000000067940)

NextSeq 550Dx Instrument Site
Prep Guide (document #
71000000009869)

Documento n.° 1000000076975 v08

Descricao

Fornece uma lista de verificagao interativa dos equipamentos e
consumiveis fornecidos pelo utilizador.

Fornece uma descrigdo geral do software VeriSeq NIPT Solution
v2, incluindo instrugdes para configurar e utilizar o VeriSeq
Onsite Server v2.

Fornece especificagdes e diretrizes para preparar o centro para
ainstalacdo e operagdo do instrumento lllumina NextSeq 550Dx.

PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.



Guia de Preparagdo do Centro Clinico do VeriSeq NIPT Solution v2

Entrega e instalacao

Utilize as informagdes fornecidas nesta secgao para se preparar para a entrega e a instalagao do
VeriSeq Onsite Server v2 e do Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™.

Entrega e instalagcao do VeriSeq Onsite Server v2

Um fornecedor de servigo autorizado entrega, desembala e posiciona o VeriSeq Onsite Server v2. Um
representante da lllumina instala o VeriSeq Onsite Server v2. O espago tem de estar pronto antes da
entrega.

/N ATENGAO

Apenas o pessoal autorizado pode desembalar, instalar ou deslocar o VeriSeq Onsite
Server v2.

Conteudo e dimensdes da embalagem do VeriSeq Onsite Server v2

O VeriSeq Onsite Server v2 e os acessorios sdo enviados numa Unica embalagem. Utilize as seguintes
dimensdes para determinar o transporte, a montagem e o armazenamento.

Medida Dimensdes da embalagem
Largura 85,1cm (33,5 pol.)

Altura 41,0 cm (16,0 pol.)
Profundidade 62,2 cm (24,5 pol.)

Peso 33,1kg (73 Ibs)

A embalagem contém o servidor e 0s seguintes componentes:
* Cabos de alimentacéo, especificos para cada pais (2)

* Bisel branco

* Chaves para o bisel

* Cabo DisplayPort para adaptador DVI

* Certificado de conformidade (assinado e datado)

Entrega e instalacao do VeriSeq NIPT Microlab STAR

Um representante da Hamilton entrega, desembala e posiciona o VeriSeq NIPT Microlab STAR. O
espaco tem de estar pronto antes da entrega.

Documento n.° 1000000076975 v08
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/AN ATENGAO
Apenas o pessoal autorizado pode desembalar, instalar ou deslocar o VeriSeq NIPT Microlab

STAR.

Requisitos de armazenamento de plasma artificial

Para procedimentos de instalagdo e formagéao, é necessario um frigorifico de 2 °C a 8 °C para guardar
amostras de plasma artificial. Serdo enviadas, no maximo, 14 caixas de plasma artificial com cada
VeriSeq NIPT Microlab STAR. As caixas de plasma artificial tém as seguintes dimensdes:

Medida Dimensdes

Altura 14,8 cm (5,8 pol.)
Largura 11,7 cm (4,6 pol.)
Profundidade 13,17cm (5,2 pol.)

Requisitos de armazenamento de plasma alternativos

Se ndo estiver disponivel plasma artificial, os procedimentos de instalagdo e formagao utilizam uma
opgao alternativa para o plasma. Para o armazenamento destas amostras de plasma, é necessario um
congelador entre -85 °C e -65 °C. Sdo enviadas, no maximo, oito caixas de plasma com cada

VeriSeq NIPT Microlab STAR. Estas caixas tém as seguintes dimensdes:

Medida Dimensées
Altura 13 cm (5,1 pol.)
Largura 15,4 cm (6,1 pol.)
Profundidade 15,2 cm (6 pol.)

Documento n.° 1000000076975 v08
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Requisitos das instalacoes

Utilize as especificagdes e os requisitos fornecidos nesta secgéo para configurar o espago nas
instalagdes.

Dimensdes do equipamento

Equipamento Altura Largura Profundidade Peso
VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8 cm 63,5cm 25,9 kg
(17,3in) (71in) (25in) (57 Ibs)
VeriSeq NIPT Microlab STAR com 90,3cm 199 cm 100,6 cm 160 kg
carregamento automatico (35,6in)  (78,3in) (39,61in) (353 Ibs)

Requisitos de colocacao do VeriSeq Onsite Server v2

Posicione o VeriSeq Onsite Server v2 para permitir:

* Ligar o cabo de alimentagéo a duas tomadas de alimentagao e desligar rapidamente.
* Ventilagdo adequada.

* Duas tomadas de alimentagdo a uma distancia de 1,8 m (6 pés) do servidor.

* Umatomada de rede localizada a uma distancia de 1,8 m (6 pés) do servidor (ou com um cabo de
rede mais longo fornecido pelo cliente).

* Um endereco IP reservado e estatico.

* Acesso de servigo.

NOTA Se optar por colocar o servidor num rack, é necessaria uma unidade de rack de tamanho 4U.

Um servidor posicionado na vertical tem de estar acessivel de todos os lados com as seguintes
dimensdes minimas de espaco livre:

Acesso  Espaco livre minimo

Lados Deixe pelo menos 61,0 cm (24,0 pol.) de cada lado do servidor.
Parte de Deixe pelo menos 10,2 cm (4 pol.) atras do servidor.

tras

Parte de Deixe pelo menos 61cm (24 pol.) por cima do servidor. Se o servidor estiver
cima posicionado por baixo de uma prateleira, certifique-se de que o requisito de espago
livre minimo é cumprido.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Requisitos de colocacao do VeriSeq NIPT Microlab
STAR

Posicione o VeriSeq NIPT Microlab STAR para permitir:
* Ventilagdo adequada.

* Cinco tomadas de alimentag&o padrdo a uma distancia de 1,8 m (6 pés).

* Duas tomadas de alimentagao padrao adicionais para fins de manutengao a uma distanciade 1,8 m

(6 pés).
* Umatomada de rede localizada a uma distancia de 1,8 m (6 pés) (ou com um cabo de rede mais
longo fornecido pelo cliente).

* Espaco na bancada a direita ou a esquerda do instrumento para acomodar o PC e o monitor.

* Espago por baixo do instrumento para acomodar a bomba de vacuo, caixotes de lixo, garrafa de
residuos e unidade de controlo CPAC (equipamento acessodrio fornecido na compra do
VeriSeq NIPT Microlab STAR).

* Espaco livre para um caixote de lixo por baixo da calha das pontas de cabeca CO-RE a esquerda do

instrumento (~26 cm ou 10,2 pol.).

Equipamento acessorio Altura Largura Profundidade
Unidade de controlo Inheco Multi TEC 26,4 cm 18,5¢cm 24,9cm

(10,4 pol.) (7,3 pol.) (9,8 pol.)
Bomba de vacuo 25cm (9,8 pol.) 22cm (8,7 pol.) 23 cm(9,1pol.)
Frasco de residuos 41 cm (16,1 pol.) 18 cm (7,1 pol) 18 cm (7,1 pol)

Requisitos de armazenamento de reagentes

As seguintes tabelas indicam a temperatura de armazenamento e as dimensdes dos reagentes VeriSeq

NIPT Solution v2. Tenha em atenc¢ao os requisitos de armazenamento do kit de reagentes do seu
sistema de sequenciagao.

Tabela1 Kit de preparacao do VeriSeq NIPT SMP (24), Ref.2 20025895

Ref.? Descrigao Dimensoées Peso Armazenamento
20025869  VeriSeq NIPT 16cmx15cm x11cm 6209 Temperatura
Caixa de (6,3 pol. x 5,9 pol. x 4,3 pol.) (1,4 Ibs) ambiente

extracgao (24)

Documento n.° 1000000076975 v08
PARA UTILIZAGCAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.



Guia de Preparagdo do Centro Clinico do VeriSeq NIPT Solution v2

Ref.2
20026030

Descricao

Caixa de kit de
preparagao de
bancos (24)
VeriSeq NIPT

15066811 Caixa de
acessorios

VeriSeq NIPT

15071543 Tubos e
etiquetas do
fluxo de
trabalho

VeriSeq NIPT

Dimensoes

16cmx15cm x 11 cm
(6,3 pol. x 5,9 pol. x 4,3 pol.)

16cmx12cm x 14 cm
(6,3 pol. x 4,7 pol. x 5,5 pol.)

17cmx10cm x1cm
(6,7 pol. x 3,9 pol. x 0,4 pol.)

Peso

330¢
(0,7 Ibs)

330 ¢
(0,7 Ibs)

2049
(0,04 Ibs)

Tabela 2 Kit de preparacdo do VeriSeq NIPT SMP (48), Ref.2 15066801

Ref.?
15066803

Descricdo

VeriSeq NIPT
Caixa de
extracgao (48)

15066809  Caixa de kit de
preparagao de
bancos (48)

VeriSeq NIPT

15066811 Caixa de
acessorios

VeriSeq NIPT

15071543 Tubos e
etiquetas do
fluxo de
trabalho

VeriSeq NIPT

Dimensodes

16cmx15cm x 11 cm
(6,3 pol. x 5,9 pol. x 4,3 pol.)

16cmx15cm x 11 cm
(6,3 pol. x 5,9 pol. x 4,3 pol.)

16cmx12cm x 14 cm
(6,3 pol. x 4,7 pol. x 5,5 pol.)

17cmx10cm x1cm
(6,7 pol. x 3,9 pol. x 0,4 pol.)

Peso

620 g
(1,4 Ibs)

330¢
(0,7 Ibs)

330 ¢
(0,7 Ibs)

2049
(0,04 Ibs)

Tabela 3 Kit de preparacdo do VeriSeq NIPT SMP (96), Ref.2 15066802

Ref.? Descricao
15066807  VeriSeq NIPT
Caixa de

extracgao (96)

Documento n.° 1000000076975 v08

Dimensoes

16cmx15cm x 11 cm
(6,3 pol. x 5,9 pol. x 4,3 pol.)
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Peso

680 g
(1,5 Ibs)

Armazenamento

-25°Ca-15°C

2°Ca8°C

Temperatura
ambiente

Armazenamento

Temperatura
ambiente

-25°Ca-15°C

2°Ca8°C

Temperatura
ambiente

Armazenamento

Temperatura
ambiente
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Ref.2 Descricao Dimensées Peso Armazenamento
15066810  Caixade 16cmx15cm x11cm 330¢g -25°Ca-15°C
preparagao de (6,3 pol. x 5,9 pol. x 4,3 pol.) (0,7 lbs)
bancos (96)
VeriSeq NIPT
15066811 Caixa de 16cmx12cm x 14 cm 330¢9 2°Ca8°C
acessorios (6,3 pol. x 4,7 pol. x 5,5 pol.) (0,7 lbs)
VeriSeq NIPT
15071543 Tubos e 17cmx10cm x1cm 209 Temperatura
etiquetas do (6,7 pol. x 3,9 pol. x 0,4 pol.) (0,04 1bs) ambiente
fluxo de
trabalho
VeriSeq NIPT

Area de pré-PCR

Estabeleca areas dedicadas e procedimentos laboratoriais para prevenir a contaminagao dos produtos
de PCR antes de comegar a trabalhar no laboratério. Os produtos de PCR podem contaminar reagentes,
instrumentos e amostras, atrasando as operagdes normais e causando resultados imprecisos.

Utilize as seguintes diretrizes para evitar a contaminagao cruzada.
* Estabelega uma area de pré-PCR com as entradas dedicadas para processos de pré-PCR.

* Certifique-se de que o pessoal do laboratério ndo tem de passar em nenhuma das areas de
laboratério de pds-PCR para aceder a drea de pré-PCR.

* Coloque o VeriSeq NIPT Microlab STAR na area de pré-PCR.

* N3&o passe material ou equipamento de nenhuma area de pds-PCR para uma area de pré-PCR.

* Umavez que o fluxo de trabalho VeriSeq NIPT Solution v2 ndo inclui um passo de PCR, o sistema de

sequenciagao de nova geragao pode ser localizado na area de pré-PCR, a menos que seja utilizado
para outras aplicagdes.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Exemplo de disposicao de laboratério

A figura seguinte fornece um exemplo de disposigao de 1 VeriSeq NIPT Microlab STAR, 2 instrumentos
lllumina NextSeq 550Dx e equipamento de laboratdrio auxiliar. Este exemplo de disposi¢do requer
aproximadamente 35 metros quadrados (377 pés quadrados). O VeriSeq Onsite Server v2 e a UPS ndo
tém de ser colocados no laboratério e ndo sdo apresentados intencionalmente no exemplo de

disposicgao.

Figura1 VeriSeq NIPT Solution v2 Exemplo de esquema laboratorial (ndo a escala)
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Requisitos de impressao de codigos de barras

Utilize as seguintes diretrizes quando imprimir etiquetas de cédigos de barras para tubos de colheita de

sangue Streck.

Tabela 4 Especificagdes de cédigos de barras

Especificacao

Tipo

Simbologia

Tolerancia,
densidade de
codigo

Numero de
carateres de
controlo

Zona tranquila

Qualidade de
impressdo

Descrigdo
Barras pretas com fundo branco.

Cddigo 128, Subconjunto B. Esta simbologia abrange carateres ASCIl de 32 a
127 (0-9, A-Z, a-z) e carateres especiais.

Largura minima do médulo (dimensao x) incluindo uma tolerancia de
impressao: = 0,1651 mm (0,0065 pol.). Largura maxima do médulo
(dimensao x) incluindo uma tolerancia de impressao: < 0,508 mm (0,02 pol.).
Melhor desempenho de leitura com dimensao x = 0,254 mm (0,01 pol.).

Um carater.

= 10 vezes a dimensao x, mas pelo menos 3 mm (0,11811 pol.).

A impressao do codigo de barras tem de ser de alta qualidade. E necessario
um cdédigo de barras impresso com classificagdo ANSI/CEN/ISO de grau A ou
B. Sd0 adequadas impressdes de desvio, tipograficas, de entalhes e
flexograficas. Ndo sdo adequadas impressdes mecanicas de matriz de pontos
ou matriz térmica. A superficie pode ser tratada, selada ou com revestimento
de plastico.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Figura 2 Dimensdes do cédigo de barras

C B C F
¥
E
D
036 8717
A
Dimensao Min Max.
A | Comprimento da etiqueta - 80 mm
B | Comprimento do cédigo - 74 mm
C | Zonatranquila 3 mm -
D | Largura da etiqueta 12 mm -
E | Largura do cédigo 12 mm -
F | Distancia do cédigo a extremidade da etiqueta - 1 mm

Documento n.° 1000000076975 v08
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Requisitos elétricos

EspecificacOes de alimentagcao do VeriSeq Onsite
Server v2

Alimentacgao Especificacao
Tensado de entrada 100-240 VAC @ 47-63 Hz
Consumo de energia 525W

EspecificagOes de alimentagao do
VeriSeq NIPT Microlab STAR

Alimentacgao Especificacao
Tensdo de entrada 100-240 VAC a 50-60 Hz
Consumo de energia 600 W

Conectores acopladores

As suas instalagdes tém de conter os seguintes recetaculos.

Tabela 5 Conectores acopladores
Tensao Especificagdes

100-120 VAC » S3o0 necessarias duas linhas dedicadas de 15 amperes com ligagéo a
terra e com tensdo adequada.
e América do Norte e Japdo — Conector acoplador: NEMA 5-15

220-240 VAC » S30 necessarias duas linhas de 10 amperes com ligagdo a terra e com
tensdo adequada.
o Se atensdao flutuar mais de 10%, sdo necessarios reguladores de
poténcia.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Ligacdo a massa de protecao

O instrumento tem uma ligagado a terra de protecao através do compartimento.

@ A seguranca do cabo de alimentacgado coloca a ligagdo a terra de protegdo numa
referéncia de seguranca. A ligacao a terra de protegdo do cabo de alimentagao
tem de estar em boas condigdes de funcionamento quando utilizar este
dispositivo.

Cabos de alimentacao

O VeriSeq Onsite Server v2 tem recetdculos C13 que cumprem a norma internacional IEC 60320 e é
fornecido com dois cabos de alimentagao especificos por regiéo.

As tensdes perigosas sdo removidas do servidor apenas quando os cabos de alimentagao forem
desligados da fonte de alimentagéao de CA.

Para obter conectores acopladores ou cabos de alimentagao equivalentes que cumpram as hormas
locais, consulte um fornecedor de terceiros como a Interpower Corporation (www.interpower.com).

/N ATENGAO

Nunca utilize um cabo de extensédo para ligar o servidor a uma fonte de alimentagao.

Fusiveis

O VeriSeq Onsite Server v2 ndo contém fusiveis que possam ser substituidos pelo utilizador.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Unidade de alimentacao ininterrupta

A lllumina recomenda utilizar uma Unidade de alimentagéao ininterrupta (UPS) fornecida pelo utilizador.
A lllumina ndo é responsdvel pela perda de dados causada por uma falha de energia,
independentemente de o estar ligado a uma UPS. A reserva de alimentagao padréo por gerador
geralmente ndo é ininterrupta, pelo que podera ocorrer uma breve falha de energia antes de a

alimentagédo ser restabelecida. Estas falhas de energia interrompem a analise e a transferéncia de

dados.

A seguinte tabela inclui recomendacgdes de UPS para o servidor. A tensao de saida dos modelos

recomendados varia com base na sua regiéo.

APC Smart UPS
1500 VA LCD 100 V
Ref.2 SMT1500J

Especificacao

APC Smart UPS
1500 VALCD 120 V
Ref.2 SMT1500C

APC Smart UPS
1500 VA LCD 230V
Ref.2 SMT1500IC

(Japao) (América do Norte) (Internacional)
Capacidade 980 W/1200 VA 1000 W/1440 VA 1000 W/1500 VA
maxima de saida
Tensao de 100 VAC 120 VAC 230 VAC
entrada
(nominal)
Frequéncia de 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
entrada
Ligagao de NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320 C14
entrada Schuko CEE7/EU1-
16P
British BS1363A
Dimensdes 22,5cm x 17,2 cm x 21,9cmx17,17cm x 43,9 cm 21,9cm x 17,1cm x
(AxLxP) 43,9 cm (8,6 pol. x 6,7 pol. x 17,3 pol.)  43,9cm
Peso 26 kg 24,6 kg (54,2 Ibs) 24,1kg
Tempo de 30 minutos 30 minutos 30 minutos
funcionamento
normal
(Carga de 50%)
Tempo de 15 minutos 15 minutos 15 minutos
funcionamento
normal
(Carga de 100%)
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Consideracdes ambientais

Elemento Especificacao

Temperatura  Mantenha a temperatura do laboratdrio entre 0s 19 °C e 0s 25 °C (22 °C =3 °C).
Esta é a temperatura de funcionamento dos instrumentos de sequenciagéo de
nova geragao compativeis. Ndo permita que a temperatura ambiente varie em
mais de 2 °C.

Humidade Mantenha uma humidade relativa sem condensagao entre os 20 e 0s 80%.
Altitude Coloque os componentes da solugdo a uma altitude abaixo dos 2000 m
(6500 pés).

Qualidade do  Utilize os componentes da solugdo num ambiente interior com niveis de pureza

ar das particulas de ar de acordo com a ISO 14644-1 Classe 9 (sala normal/ar do
laboratdrio) ou melhor. Mantenha os componentes da solugdo afastados de
fontes de poeira.

Ventilagdo Consulte o departamento de instalagdes para saber quais sdo os requisitos de
ventilagdo indicados para o nivel de calor esperado dos componentes da
solugao.

Saida de calor

Equipamento Poténcia medida Saida térmica
VeriSeq Onsite Server v2 525 W 1,791 BTU/h
VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 W 2,047 BTU/h

Saida de ruido

O VeriSeq Onsite Server v2 é arrefecido a ar. O ruido da ventoinha é audivel quando o servidor esta em
processamento.

Equipamento Saida de ruido (dB) Distancia
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB 1m (3,3 pés)
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 dados ndo disponiveis

Uma medigao de < 62 dB esta ao nivel de uma conversa normal a uma distancia de cercade 1m
(3,3 pés).
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Consideracoes de rede

Rev

NO

eja as seguintes consideragdes de rede e requisitos antes de instalar o VeriSeq Onsite Server v2.

TA Tem de preencher e enviar o Formulario de pré-instalagdo VeriSeq On-Site Server V2 antes
dainstalagdo. Algumas informagdes desta secgdo sdo necessarias para o formulario.

A configuragao do servidor requer os seguintes componentes de rede:

O enderego do gateway predefinido

O endereco IP do servidor DNS

Um endereco IP estatico e dedicado

Uma mascara de sub-rede para o endereco IP estatico

Um servidor SMTP

O nome de anfitrido ou o enderego IP de um servidor NTP acessivel.

[Opcional] O nome de anfitrido ou enderecgo IP de um segundo servidor NTP para utilizar como
reserva.

O suporte de rede geral inclui os seguintes requisitos e recomendacgdes:

Uma ligagdo de 1 gigabit entre o servidor e a rede. Estabeleca esta ligagdo diretamente ou através
de um comutador de rede.

Para arquivar dados, utilize um dispositivo de armazenamento de rede que utiliza o protocolo CIFS
(Common Internet File System - sistema comum de ficheiros de Internet).

Peca ao profissional de Tl para analisar as atividades de manutencao de rede para verificar se
existem potenciais riscos de compatibilidade com o sistema.

Portas de rede

O VeriSeq Onsite Server v2 utiliza portas de rede para os servigos, conforme descrito na tabela

seguinte.
Tabela 6 Portas de rede VeriSeq Onsite Server v2
Valor Servico Protocolo
80 HTTP Protocolo de controlo de transmissao (TCP)
443 HTTPS TCP
123 Protocolo de Tempo de Rede (NTP) Protocolo UDP
137 Samba UDP
Documento n.° 1000000076975 v08 16
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Valor Servico Protocolo
138 Samba UDP
139 Samba TCP
445 Samba TCP
22 Secure Shell (SSH) UDP

Requisito de acesso remoto

O acesso remoto a sua rede é necessario para ajudar a equipa de assisténcia da lllumina a resolver

rapi

damente quaisquer problemas. Certifique-se de que o PC e os sistemas de sequenciagao do

VeriSeq NIPT Microlab STAR podem ser disponibilizados a uma rede externa. Qualquer software de
assisténcia remota utilizado pela equipa de assisténcia da lllumina inclui seguranga de dados end-to-

end

, hdo requer a abertura de quaisquer brechas na sua firewall e ird cumprir as seguintes medidas de

precaugao:

As sessdes de acesso remoto tém de ser iniciadas e acompanhadas pelo cliente e podem ser
terminadas em qualquer altura.

A autorizacado do cliente é sempre requerida antes de ser iniciada uma partilha de ecra, controlo
remoto ou transferéncia de dados.

As acOes do pessoal da assisténcia estardo sempre visiveis para o cliente.
Os controlos de seguranca locais nunca sdo substituidos.

Todas as atividades de rede sdo registadas e os clientes podem gravar as sessdes para analise.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Consideracdes de seguranca

Para manter o seu instrumento seguro, consulte a Seguranga do Produto lllumina para obter
recomendagdes.

As seguintes consideragdes e recomendag¢des de seguranga contribuem para a implementagao segura
do VeriSeq NIPT Solution v2 em laboratdrios. Analise este contelido com os especialistas em seguranga
e Tl do seu laboratorio.

Controlos de seguranca

O VeriSeq NIPT Solution v2 inclui as seguintes medidas de segurancga integradas.

* Transmissao de dados encriptados: Todas as comunicagdes e transferéncias de ficheiros
realizadas entre os componentes do VeriSeq NIPT Solution v2 sdo encriptadas. O trafego
relacionado com as API e as interfaces de utilizador para os componentes é encriptado com o
protocolo TLS v1.2. A transferéncia de ficheiros do sequenciador utiliza o protocolo SSPI.

* Controlos de acesso: O software do computador de controlo VeriSeq NIPT Microlab STAR e o
VeriSeq Onsite Server v2 fornecem autenticagao de utilizador baseada em fungdes para acesso.
Toda a comunicagéao VeriSeq NIPT Microlab STAR com o VeriSeq Onsite Server v2 requer
autenticagao.

* Logging: A atividade do utilizador no computador VeriSeq NIPT Microlab STAR, no VeriSeq Onsite
Server v2e no instrumento de sequenciagao é registada.

* Segurancga do armazenamento de dados: As copias de seguranga das bases de dados do VeriSeq
Onsite Server v2 podem ser encriptadas com uma chave AES-256. O servidor ndo permite inicios de
sessao externos no respetivo sistema operativo, exceto através da utilizagdo de uma Unica
credencial do pessoal de assisténcia autorizado da lllumina.

* Testes: O VeriSeq Onsite Server v2 foi submetido a uma analise de seguranga através da
modelagdo de ameagcas, de testes de penetragdo e de analises de malware.

* Componentes de terceiros: O Suporte Técnico da lllumina disponibiliza, mediante pedido, uma lista
de materiais do software (SBOM, Software Bill of Materials).

Recomendacdes de seguranca

O VeriSeq NIPT Servidor no local v2suporta a transferéncia de dados encriptados de e para as unidades
de partilha do servidor. Aceder as unidades de partilha no VeriSeq NIPT Servidor no local v2 é
necessario utilizar a encriptagdo SMB com a assinatura ativada (protocolo SMB v3.1.1 e superior).

De modo a promover a seguranga do VeriSeq NIPT Solution v2, siga as recomendac¢des seguintes
quando aplicavel.

Documento n.° 1000000076975 v08 18
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Controlos de defesa de perimetro

Utilize firewalls ou servidores proxy para se certificar de que o VeriSeq NIPT Solution v2 esta isolado de
outros computadores e de sistemas de comunicagédo ndo necessarios para o funcionamento do
sistema. Durante o funcionamento normal, todo o acesso a Internet deve ser bloqueado.

Os sistemas de prevencédo e detegcdo de intrusdes na rede devem estar ativos no perimetro da rede do
centro clinico, de modo a impedir ataques externos.

Segmentacao de redes

O VeriSeq NIPT Solution v2 deve encontrar-se num segmento de rede que restrinja a comunicagao
apenas aos componentes necessarios para o funcionamento. Considere utilizar uma rede local virtual
(VLAN) e as listas de controlo de acesso associadas (ACLs).

Por vezes, pode ser necessaria a ligagdo remota do suporte técnico. Construa a sua infraestrutura de
rede de modo a permitir a ativagéo e posterior desativagdo de acessos externos temporarios antes do
inicio do funcionamento normal.

Palavras-passe de rede seguras

No Assay Software, as palavras-passe de rede da APl do VeriSeq NIPT Microlab STAR e da pasta do
sequenciador necessitam automaticamente de ser atualizadas pelos administradores do sistema.
Apenas os administradores devem configurar estas palavras-passe e os mesmos devem certificar-se
de que estas sao suficientemente complexas. Nao partilhe estas palavras-passe com os utilizadores
gerais.

Utilizacao de utilizadores de dominio com o instrumento de preparagao de
bibliotecas

Escolha utilizadores de nivel de dominio quando selecionar utilizadores para as fungdes do computador
de controlo do VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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Controlos de acesso fisico

O VeriSeq Onsite Server v2 armazena dados de execugdo de sequenciagao brutos recentes, ficheiros
de relatérios e andlises, e uma base de dados com todos os lotes e os resultados associados. O disco
no servidor ndo é encriptado e, por isso, os centros clinicos que implementem a solugdo tém de
monitorizar e limitar rigorosamente o acesso por parte do pessoal ao servidor, de modo a garantir a
seguranga fisica destes dados.

Siga estas recomendacgdes quando aplicaveis ao seu centro clinico.

* Instale os componentes do sistema em laboratérios e salas de servidores com controlos de acesso

fisico, de modo a impedir que o pessoal ndo autorizado obtenha acesso aos computadores e as
interfaces.

* Implemente procedimentos operacionais para rever as fungdes do pessoal do VeriSeq NIPT
Solution v2 e, quando aplicavel, remover acessos aos componentes do sistema.

* Certifique-se de que as credenciais do pessoal que abandona a organizagao sdo rapidamente
desativadas.

Servidor de e-mail

Configure o VeriSeq NIPT Solution v2 para que envie alertas do sistema a utilizadores através de um
servidor de e-mail externo ao sistema. Siga estas recomendagdes de seguranga quando aplicaveis a
este servidor.

* Analise regularmente o servidor de e-mail para verificar se existe malware.
* Atualize regularmente o servidor para evitar vulnerabilidades de seguranga.
* Configure o servidor para que comunique com Transport Layer Security (TLS).

— Qualquer utilizagao da encriptacédo TLS deve ser v1.2 ou mais recente.

Armazenamento ligado a rede (NAS)

E possivel configurar o VeriSeq NIPT Solution v2 para que utilize um NAS externo de terceiros para o
armazenamento de dados de execugao de sequéncia. Siga estas recomendag¢des quando aplicaveis.
* Implemente as instrugdes de segurancga do fabricante do NAS.

* Configure o NAS para que utilize a encriptagdo SMB.

Copias de segurancga encriptadas

O administrador do sistema deve considerar a ativagdo de copias de seguranga encriptadas da base de

dados. Caso se utilizem cdpias de seguranga ndo encriptadas, armazene os ficheiros de forma segura
de modo a impedir qualquer acesso ndo autorizado.

Documento n.° 1000000076975 v08
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lllumina Proactive

Se utilizar um NextSeq 550Dx, pode estabelecer ligagao ao lllumina Proactive, um servigo de
assisténcia remota de instrumentos. Antes de ativarem este servigo, os clientes devem analisar a
Seguranga dos dados com lllumina Proactive, para confirmar que as medidas de privacidade e
seguranga cumprem as normas da respetiva institui¢ao.

LIMS

O VeriSeq NIPT Solution v2 permite que um sistema LIMS externo estabelega ligagdo ao VeriSeq Onsite
Server v2 através de pastas partilhadas e de uma API. O computador que aloja o LIMS deve ter
controlos de acesso implementados, realizar regularmente analises de malware e ter um sistema
operativo com os patches de seguranga aplicados.

Certifique-se de que o servidor do LIMS é executado numa versao do SMB que permita montar pastas
partilhadas que suportem encriptagao.

Software antivirus

Recomendamos vivamente um software antivirus a sua escolha para proteger o computador de
controlo do VeriSeq NIPT Microlab STAR contra virus. Recomenda-se que realize uma analise antivirus
apods a instalagdo do VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Para evitar interrupgdes ou a perda de dados, configure o software antivirus da seguinte forma:

* Defina verificagdes manuais. Ndo permita verificagdes automaticas.

* Efetue as verificagcdes manuais apenas quando o instrumento nao estiver a ser utilizado.

* Defina as atualizagdes para serem transferidas sem autorizagao do utilizador, mas ndo instaladas.

* Nao faga atualizagbes durante a operagao do instrumento ou do servidor. Faga atualizagdes apenas
quando for seguro reiniciar o computador de controlo.

* Nao reinicie o computador automaticamente apds a atualizagao.
* Exclua o diretdrio da aplicagdo e as unidades de dados de qualquer protegdo de sistema de
ficheiros em tempo real. Aplique esta definicdo nos diretérios C:\lllumina e Z:\ilmn.

* Desative o Windows Defender. Este produto do Windows pode afetar os recursos do sistema
operativo utilizados pelo software da Illlumina.

Atualizac6es do Windows

Para garantir a fiabilidade do sistema, o computador de controlo VeriSeq NIPT Microlab STAR é
instalado com as atualizagdes automaticas do Windows desativadas. A lllumina ndo recomenda a
ativacgao das atualizagdes automaticas do Windows. Por outro lado, para proteger os seus dados, é
recomendavel que todas as atualizagdes de seguranca vitais do Windows sejam executadas
manualmente no computador de controlo do VeriSeq NIPT Microlab STAR regularmente. O instrumento
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tem de estar inativo quando as atualizagdes sdo aplicadas, pois algumas atualizagdes requerem a
reinicializagao total do sistema. As atualizagdes gerais podem colocar em risco o ambiente do sistema
operativo e ndo sao suportadas.

Se nao for possivel fazer as atualizagdes de seguranga, as alternativas para ativar as Atualizagdes do
Windows incluem:

* Firewall e isolamento de rede mais fortes (LAN virtual).

* Armazenamento USB local.

* Comportamento do utilizador e gestéo de forma a evitar a utilizagado inadequada do computador de

controlo e garantir controlos adequados baseados em autorizagdes.

Para obter mais informacdes sobre as alternativas das Atualizagdes do Windows, contacte o suporte
técnico da lllumina.

Efetuar reimaging do Sistema Operativo do PC de
Controlo VeriSeq NIPT Microlab STAR

Se o seu computador de controlo VeriSeq NIPT Microlab STAR incluir a opgao de efetuar reimaging do
sistema operativo, tenha em atengdo que este processo repde o sistema para o seu estado de fabrica
predefinido. Apds efetuar reimaging, as visitas no local tanto de Hamilton como de representantes de
apoio lllumina sdo necessarias para restaurar o sistema para um estado de produgéo validado.
Recomendamos vivamente que coordene estas visitas de apoio antes de iniciar o processo de efetuar
reimaging. Além disso, quaisquer atualiza¢des de seguranca criticas aplicadas anteriormente tém de
ser reinstaladas manualmente apds efetuar reimaging.

Documento n.° 1000000076975 v08
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Software de terceiros

lllumina suporta apenas o software fornecido na instalagao.

Chrome, Java, Box e outro software de terceiros ndo foram testados e podem causar interferéncia no
desempenho e na seguranga. Por exemplo, o RoboCopy interrompe a transmissédo executada pelo
software de controlo. A interrupgado pode causar danos nos dados de sequenciagao e dados em falta.

Comportamento do utilizador

O servidor e o computador de controlo do instrumento foram concebidos para executar o VeriSeq NIPT
Solution v2. N&o os considere como computadores gerais. Por motivos de qualidade e seguranga, hao
os utilize para navegar na Internet, consultar e-mails, rever documentos ou outras atividades
desnecessarias. Estas atividades podem resultar na diminuigdo do desempenho ou na perda de dados.
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Conformidade e certificagcdes do produto

O VeriSeq Onsite Server v2 esta certificado de acordo com as seguintes normas.

Nacao
Argentina
Australia
China

Unido Europeia
india

Coreia
México
Russia
Africa do Sul
Taiwan

Estados Unidos

Certificacao

IRAM

RCM

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

BIS

KCC: Clausula 3, Artigo 58-2 da lei das ondas de radio
NOM

EAC

SABS

BSMI: CNS14336-1, CNS13438

FCC Classe A; UL 60950
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Consumiveis e equipamento fornecidos pelo
utilizador

Os seguintes consumiveis e equipamento fornecidos pelo utilizador sdo utilizados para sequenciagao,
manutencao e resolugao de problemas.

Equipamento necessario, nao fornecido

Equipamento Fornecedor

Um sistema de sequenciagdo de nova geragdo Fornecedor de instrumentos ou lllumina, ref.2
com as seguintes capacidades: 20005715
» Sequenciagao de extremidades
emparelhadas 2 x 36 bp
o Compativel com adaptadores de indice
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit
» Produgdo automatica de ficheiros .BCL
e Quimica de dois canais
* 400 milhdes de leituras de extremidades
emparelhadas por ensaio
o Compativel com o software de ensaio v2
VeriSeq NIPT ou um NextSeq 550Dx
sequencing system.

Pipetas de canal Unico de 20 pl Fornecedor geral do laboratdrio
Pipetas de canal Unico de 200 pl Fornecedor geral do laboratério
Pipetas de canal Unico de 1000 I Fornecedor geral do laboratoério
Pipet-Aid Fornecedor geral do laboratdrio
Frigorifico,2°Ca8°C Fornecedor geral do laboratdrio
Congelador, -25°Ca-15°C Fornecedor geral do laboratério
Microcentrifugador Fornecedor geral do laboratdrio
Agitador tipo vortex Fornecedor geral do laboratdrio

Centrifuga e conjunto de rotor para tubos de colheita de sangue
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PARA UTILIZAGCAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.



Guia de Preparagdo do Centro Clinico do VeriSeq NIPT Solution v2

Equipamento

Recomendado:

» Allegra X12R Series Centrifuge, 1600 g

 Allegra Centrifuge GH-3.8, Rotor com
reservatorios

o Allegra Centrifuge Bucket Covers, conjunto
de dois

o Allegra Centrifuge Adapter Assembly,
16 mm, conjunto de quatro

Equivalente:

o Centrifuga refrigerada com capacidade de
1600 x g com opgao “sem travao”

» Rotor de cesto mdvel com reservatoérios

 Insercdes de reservatoério com profundidade
minima de 76 mm

o Adaptadores de insercéao para suportar os
tubos de colheita de sangue de 16 mm x
1700 mm

Conjunto de centrifuga e rotor para microplacas

Recomendado:
+ Uma das seguintes bases de suporte para
microplacas:
+ Base de suporte MicroAmp de 96 pogos
o Suporte de placas PCR de 96 pogos

Equivalente:

o Capacidade de centrifugagado de 5600 x g

» Rotor de placa oscilante com suportes de 96
pocos, profundidade minima de 76,5 mm

o Multifuge X4 Pro-MD 120V TX-1000BT
o Sorvall Legend XTR Centrifuge

o HIGHPIlate 6000 Microplate Rotor

» Rotor high plate 6000
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Fornecedor

o Beckman Coulter, artigo N.° 392304 (120 V
ou230V)

o Beckman Coulter, artigo N.° 369704

» Beckman Coulter, artigo N.° 392805

e Beckman Coulter, artigo N.° 359150

Fornecedor geral do laboratdrio

o Thermo Fisher Scientific, catalogo
n.° 4379590

o Thermo Fisher Scientific, catdlogo n.° AB-
0563/1000

Fornecedor geral do laboratério

Thermo Fisher Scientific ref.2 75016034

» Thermo Fisher Scientific, catalogo n.®
75004521 (120 V) ou catdlogo n.° 75004520
(230V)

» Thermo Fisher Scientific, catalogo
n.° 75003606

o Thermo Scientific VWR, n.° de catalogo

97040-244
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Equipamento

Um dos seguintes leitores de microplacas ou
equivalente (fluorémetro) com o SoftMax Pro
v6.2.2-7.1.2:

o Gemini XPS

o SpectraMax M2, M3, M4 e M5.

» Insergdo roxa obrigatdria com o leitor de

microplacas para utilizagao no fluxo de
trabalho.

SpectraMax High-Speed USB, Adaptador de

série

Termociclador com as seguintes

especificagoes:

o Tampa aquecida

¢ Intervalo de temperatura entre 4 °C e 98 °C

o +2 °C de precisdo de temperatura

e 2 °C por segundo de taxa de aumento
minima

o Compativel com placa Twin.tec PCR de 96
pogGos, saia completa

VeriSeq NIPT Microlab STAR

VeriSeq Onsite Server v2 ou um servidor local
VeriSeq atualizado

Se estiver a utilizar um NextSeq 550Dx

sequencing system:

» NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit
v2.5, 75 ciclos

Fornecedor

» Dispositivos moleculares, pega n.® XPS
» Dispositivos moleculares, ref.2 M2, M3, M4 e
MS

» Dispositivos moleculares, peca n.° 9000-
0938

Fornecedor geral do laboratério

e Hamilton, ref.2 95475-01 (115 V),
ref.2 95475-02 (230 V), ou ref.2 806288
(para Hamilton Company Bonaduz)

e [llumina, ref.2 20028403 ou 20047000 (v2)
ou 20101927 ou ref.2 15076164 ou ref.?
20016240 (atualizado)

« lllumina, pegan.° 20028870

Equipamento opcional, nao fornecido

Equipamento
Sistema de descapsulagdo Pluggo

Placa de validagao por fluorescéncia
SpectraMax SpectraTest FL1

Rotador/revélver de tubos, tubos de 15 ml,
40 rpm, 100-240V
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Fornecedor
LGP Consulting, pega n.®° 4600 4450

Dispositivos moleculares, peg¢a n.° 0200-5060

Thermo Scientific, catdlogo n.° 88881001
(EUA) ou catalogo n.° 88881002 (UE)
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Consumiveis necessarios, nao fornecidos

Consumivel

Pontas de filtro condutoras nao esterilizadas
de 1000

Pontas de filtro condutoras nio esterilizadas
de 300 pl

Pontas de filtro condutoras ndo esterilizadas
de 50 pl

Reservatdrio de pogos profundos com as
seguintes especificagbes:

Formato de microplaca SLAS 1-2004 com 96
pogos com fundo em pirdamide ou coénico e
uma capacidade minima de 240 ml.
Polipropileno com preferéncia para baixa
ligagdo de ADN para todas as superficies de
contacto com a amostra.

As dimensdes internas (nivel de liquido) sdo
compativeis com os passos automatizados
de aspiragao e dispensagéao do

VeriSeq NIPT Microlab STAR.

As dimensdes referentes a altura sdo
compativeis com os movimentos
automatizados do VeriSeq NIPT Microlab
STAR.
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Fornecedor

Hamilton, ref.2 235905

Hamilton, ref.2 235903

Hamilton, ref.2 235948

Fornecedor geral do
laboratdrio

Reservatorios

compativeis:

« Corning Axygen, n.°
de produto RES-
SW96-HP-SI

o Agilent, produto n.®
201246-100

Quantidade
requerida para
Ensaio PQ (lote de
48 amostras)

339

637

455
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Consumivel

Tubo de reagente com as seguintes

especificagdes:

» Tubo que se encaixa em seguranga, sem
forgar, no suporte do VeriSeq NIPT Microlab
STAR com um fundo cénico e uma
capacidade minima de 20 ml.

o Polipropileno isento de RNase-/DNase.

¢ As dimensdes internas do reservatorio (nivel
de liquido) geram niveis de liquido utilizando
volumes de reagente do ensaio compativeis
com 0s passos automatizados de aspiragao
e dispensacdo do VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

» As dimensdes referentes a altura sdo
compativeis com os movimentos
automatizados do VeriSeq NIPT Microlab
STAR.
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Fornecedor

Tubos compativeis:

e lllumina Tubo de
reagente, referéncia
n.° 20095418

Quantidade
requerida para
Ensaio PQ (lote de
48 amostras)

(i
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Consumivel

Placas de pogos profundos com as seguintes
especificagdes:

Formato de microplaca SLAS 1-2004,
3-2004 e 4-2004 com 96 pogos com fundo
em pirdmide ou conico e uma capacidade
minima do pogo de 2 ml.

Polipropileno translucido, com preferéncia
para material com baixa ligagdo de ADN para
todas as superficies de contacto com a
amostra.

As dimensdes do pogo geram um nivel de
liguido compativel com os passos
automatizados de aspiragao e dispensagao
do VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Saia de placas que permita a colocagao de
cédigos de barra da placa na posigao
necessaria com adesdo segura a uma
superficie plana.

Estrutura resistente a torgdo para suster no
minimo 5600 x g.

As dimensdes referentes a altura da placa
sd0 compativeis com 0os movimentos
automatizados do VeriSeq NIPT Microlab
STAR.
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Quantidade
requerida para

Fornecedor .
Ensaio PQ (lote de
48 amostras)
Fornecedor geral do 3
laboratério

Placas compativeis:

» Eppendorf,
ref.2 0030505301

« Eppendorf,
ref.2 30502302

» USA Scientific, ref.2
1896-2000
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Consumivel Fornecedor
Placas de 384 pogos com as seguintes Fornecedor geral do
especificagdes: laboratorio
» Microplaca com 384 pocos, otimizada para
volumes reduzidos, com uma capacidade Placas compativeis:
minima do pogo de 50 pl. « Corning, n.°de
 Poliestireno preto opaco com bloqueio de luz produto 3820

e baixa ligagao de ADN para todas as
superficies de contacto com a amostra.
As dimensdes do pogo geram um nivel de
liguido compativel com os passos
automatizados de aspiragao e dispensagao
do VeriSeq NIPT Microlab STAR.

As dimensdes referentes a altura da placa
sd0 compativeis com 0os movimentos
automatizados do VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

Saia de placas que permita a colocagao de
cddigos de barra da placa na posigao
necessdria com adesdo segura a uma
superficie plana.
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Quantidade
requerida para
Ensaio PQ (lote de
48 amostras)

1
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Consumivel

Placas de 96 pogos com as seguintes

especificagdes:

» Microplaca com uma estrutura resistente a
tor¢do com capacidade para suster no
minimo 5600 x g e 96 pogos translucidos
com fundos cdnicos, bordas elevadas e uma
capacidade minima do pogo de 150 pl.

» Polipropileno isento de RNase-/DNase com
baixa ligagdo de ADN para todas as
superficies de contacto com a amostra.

» As dimensdes do pogo geram um nivel de
liguido compativel com os passos
automatizados de aspiragao e dispensagao
do VeriSeq NIPT Microlab STAR.

» As dimensdes referentes a altura da placa
sd0 compativeis com 0os movimentos
automatizados do VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

NOTA Pecas de plastico compativeis com

diferentes referéncias, por
exemplo, placas de 96 pogos
compativeis de diferentes
fabricantes, podem nao ser
diretamente intercambidveis sem

uma calibragao especifica de cada

peca do sistema

VeriSeq NIPT Microlab STAR pelos
funciondrios de assisténcia e apoio

da lllumina. Para mudar as pegas
de plastico, consulte a equipa de
apoio da lllumina.

» Saia de placas que permita a colocagao de
cédigos de barra da placa na posigao
necessaria com adesdo segura a uma
superficie plana.

« Compativel com ciclos térmicos para
desnaturacdo.
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Fornecedor

Fornecedor geral do
laboratdrio

Placas compativeis:

Eppendorf, ref.2
0030129512
Eppendorf,
ref.2 30129580
Eppendorf,
ref.2 30129598
Eppendorf,
ref.2 30129660
Eppendorf,
ref.2 30129679
Bio-Rad, ref.?
HSP9601

Quantidade
requerida para
Ensaio PQ (lote de
48 amostras)

12
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Consumivel

Um dos seguintes selos:
e Micro-selo “F” aluminio
e Selos de aluminio

Equivalente:

« Um desinfetante rapido em spray a base de
alcool

» Uma solugdo com detergente desinfetante

Recomendado:

« Agua desionizada e etanol a 70%

Cell-Free DNA BCT CE
Tampas de pressao
Tubos de tampa de enroscar de 2 ml

Pontas de filtro de 20 ul para pipetador de
20

Pontas de filtro de 200 ul para pipetador de
200 pl

Pontas de filtro de 1000 ul para pipetador de
1000 pl

Quantidade
requerida para
Ensaio PQ (lote de
48 amostras)

Fornecedor

e Bio-Rad, n.°de
catalogo MSF1001

e Beckman Coulter,
artigo n.° 538619

Fornecedor geral do -

laboratdrio
Streck, catdlogo 48
n.° 218997
Sarstedt, pedido 48
n.° 65.802

Fornecedor geral do -
laboratdrio

Fornecedor geral do -
laboratoério

Fornecedor geral do -
laboratdrio

Fornecedor geral do -
laboratdrio

Consumiveis opcionais, nao fornecidos

Consumivel

Tubo, tampa de enroscar, 10 ml (apenas para
amostras de controlo)

Tubo, tampa de enroscar, 50 ml

Soro fisioldgico fosfato-tamponado da
Dulbecco (DPBS) para controlo sem modelo
(NTC)
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Fornecedor

Sarstedt, pedido n.° 60.551

Fornecedor geral do laboratdrio

Fornecedor geral do laboratdrio
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Consumivel Fornecedor
Pipetas seroldgicas de 25 ml Fornecedor geral do laboratoério
Pipetas seroldgicas de 10 ml Fornecedor geral do laboratdrio
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Historico de revisoes

Documento
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1000000076975 v08

Documento n.°
1000000076975 vO7

Documento n.°
1000000076975 v06

Documento
n.° 1000000076975
v05

Documento
n.° 1000000076975
v04

Data

Agosto de
2025

Agosto de
2024

Agosto de
2021

Abril de
2021

Marcgo de
2021
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Descrigao da alteragao

Adicionada a secc¢ao Efetuar reimaging do Sistema
Operativo do PC de Controlo VeriSeq MicroLab STAR.
LigacBes de seguranga do produto lllumina atualizadas
Recursos adicionais e considerag¢des de seguranga.

As seguintes informagdes foram adicionadas:

» Referéncias VeriSeq NIPT Solution v2

e lllumina Reagent Tub, ref.2 20095418

Atualizadas as seguintes informagdes:

» Versdes compativeis do SoftMax Pro

» Consideragdes de seguranga com recomendagdo para
rever as melhores praticas e utilizar o TLS v1.2 ou mais
recente

» Informagdes sobre o leitor de microplacas SpectraMax

» Especificagdes para placas de pogos profundos, placas
de 384 e 96 pogos

Recomendagado Deconex® removida

Foi atualizada a morada do Representante autorizado
na UE.

Foi adicionada a sec¢do Requisitos de armazenamento de
plasma alternativos

Foi adicionada a secgao Portas de rede as Consideragdes
de rede.

Foram atualizadas as informagdes sobre o
armazenamento de plasma para plasma artificial.

Foi atualizada a lista de consumiveis para novas
especificagdes referentes ao material de laboratério.
Foram atualizadas as instrugdes referentes as definicdes
das atualizagdes do Windows para tornar claro a
recomendacao para a atualizagdo manual.
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Documento

Documento n.°
1000000076975 v03

Documento n.°
1000000076975 v02

Documento
n.° 1000000076975
vO1

Documento
n.° 1000000076975
v0O

Data

Setembro
de 2020

Abril
de 2020

Maio de
2019

Margo de
2019
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Descricdo da alteracao

Adicionaram-se as novas sec¢des Controlos de seguranga
e Recomendagdes de seguranga a secgao Consideragdes
de seguranga.

Atualizou-se a secgao Consideragbes ambientais de modo
a clarificar o objetivo das especificagfes de temperatura.
Atualizou-se a descri¢ao do Manual de preparacgao de
centro clinico NextSeq 550Dx de modo a incluir detalhes
de seguranga.

Atualizou-se o texto na secgao Requisito de acesso
remoto de modo a indicar que os componentes devem
poder ser disponibilizados a uma rede externa.
Adicionou-se a recomendacao de analisar o computador
do ML STAR com um antivirus apéds a instalagao.

Foi atualizada a morada do Representante autorizado
na UE.
Foi atualizada a morada do Promotor australiano.

Foi atualizada a secgéo de Consideragdes de seguranga,
em que era recomendada uma LAN isolada e passou a ser
recomendada uma LAN protegida por firewall.

Foi atualizada a secgdo de Software antivirus para
recomendar a instalacdo de um antivirus e clarificar os
pardmetros de utilizagao.

Foram adicionadas informacgdes sobre Atualizagdo do
Windows, Software de terceiros e Comportamento do
utilizador na secgao Consideragdes de seguranca.

Foi adicionada a quantidade de consumiveis requeridos
para um ensaio PQ.

Edigao inicial.
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Assisténcia Técnica

Para obter assisténcia técnica, contacte o Suporte Técnico da lllumina.

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

Fichas de dados de seguranga (SDS) — Disponiveis no website da lllumina em
support.illumina.com/sds.html.

Documentacgao do produto — Disponivel para descarregamento em support.illumina.com.
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