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Introducere

Acest ghid contine specificatii siindrumari pentru pregatirea locului destinat instalarii si utilizarii solutiei
lllumina® VeriSeq™ NIPT v2. Ghidul abordeaza urmatoarele subiecte:

* Consideratii cu privire la livrare si instalare
* Cerinte privind unitatea

* Cerinte electrice

* Consideratii cu privire la mediu

* Consideratii cu privire la retea

* Considerente de securitate

* Certificarile produsului

* Consumabile si echipamente furnizate de utilizator

NextSeq 550Dx Pregatirea centrului

VeriSeq NIPT Solution v2 necesita un instrument de secventiere de urmatoare generatie. Daca
intentionati sa utilizati instrumentul lllumina NextSeq 550Dx™, consultati NextSeq 550Dx Instrument Site
Prep Guide (nr. document 1000000009869) pentru detalii despre instalare, operare si securitate.

Resurse suplimentare

Paginile de asistenta VeriSeq NIPT Solution v2 de pe site-ul de asistenta lllumina ofera resurse de
sistem suplimentare. Printre aceste resurse se numara software, instruire, produse compatibile si
urmatoarea documentatie. Vizitati intotdeauna paginile de asistenta pentru cele mai recente versiuni.

Pentru a pastra instrumentul in sigurantd, consultati sectiunea Securitatea produselor lllumina pentru
recomandari.

Resursa Descriere

Prospect pentru Solutia VeriSeq NIPT ~ Ofera instructiuni pentru fluxul de lucru al solutiei VeriSeq
v2 (nr. document 1000000078751) NIPT Solution v2 si pregatirea bibliotecii per ansamblu. Sunt
incluse procedurile de mentenanta si depanare.

Lista de verificare pentru pregétirea Ofera o lista de verificare a pasilor de pregatire a bibliotecii.
probelor pentru Solutia VeriSeq NIPT Lista de verificare este destinata utilizatorilor cu experienta.
v2 (nr. document 1000000076883)
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Resursa

Listd de consumabile si echipamente
pentru Solutia VeriSeq NIPT v2 (nr.
document 1000000076886)

Ghid software pentru Solutia VeriSeq
NIPT v2 (nr. document
71000000067940)

NextSeq 550Dx Instrument Site Prep
Guide (nr. document 1000000009869)
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Descriere

Oferd o lista de verificare interactivd a consumabilelor si
echipamentelor furnizate de utilizator.

Ofera o imagine de ansamblu a software-ului VeriSeq NIPT
Solution v2, incluzand instructiuni pentru configurarea si
utilizarea VeriSeq Onsite Server v2.

Ofera specificatii si indrumari pentru pregatirea locului
destinat instalarii si utilizarii instrumentului NextSeq 550Dx
de la lllumina.
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Livrare siinstalare

Folositi informatiile furnizate in aceasta sectiune pentru a va pregati pentru livrarea si instalarea VeriSeq
Onsite Server v2 si VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ de la Hamilton®.

VeriSeq Onsite Server v2 Livrare si instalare

Un furnizor de servicii autorizat livreaza, dezambaleaza si pozitioneaza VeriSeq Onsite Server v2. Un
reprezentant al lllumina instaleaza VeriSeq Onsite Server v2. Spatiul trebuie sa fie pregatit inainte de
livrare.

/N ATENTIE

VeriSeq Onsite Server v2 poate fi dezambalat, instalat sau deplasat numai de personalul
autorizat.

Dimensiunile si continutul cutiei VeriSeq Onsite Server v2

VeriSeq Onsite Server v2 si accesoriile sale sunt expediate intr-o singura cutie. Utilizati dimensiunile de
mai jos pentru a determina planurile de transport, configurare si depozitare.

Masuratoare Dimensiunile cutiei
Latime 85,17cm (33,5in)
naltime 41,0 cm (16,0 in)
Adancime 62,2cm (24,5in)
Greutate 33,1kg (73 Ibs)

Cutia contine serverul si urmatoarele componente:

* Cabluri de alimentare specifice tarii respective (2)
* Cadru exterior alb

* Chei pentru cadrul exterior

* Adaptor DisplayPort/DVI

* Certificat de conformitate (semnat si datat)

VeriSeq NIPT Microlab STAR Livrare si instalare

Un reprezentant Hamilton livreaza, dezambaleaza si amplaseaza VeriSeq NIPT Microlab STAR. Spatiul
trebuie sa fie pregatit inainte de livrare.
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/N ATENTEE
VeriSeq NIPT Microlab STAR poate fi dezambalat, instalat sau deplasat numai de personalul
autorizat.

Cerinte privind depozitarea plasmei artificiale

Pentru instalare si instruire, veti avea nevoie de un frigider cu temperatura intre 2 °C si 8 °C, in care sa
depozitati probele de plasma artificiald. Maximum 14 cutii cu plasma artificiald sunt livrate impreuna cu
fiecare VeriSeq NIPT Microlab STAR. Cutiile cu plasma artificiald au urmatoarele dimensiuni:

Masuratoare Dimensiuni

Tnaltime 14,8 cm (5,8 in)
Latime 11,7 cm (4,6 in)
Adancime 13,1cm (5,2in)

Cerinte privind depozitarea plasmei alternative

Daca nu este disponibild plasma artificiald, procedurile de instalare si instruire folosesc o optiune
alternativa pentru plasma. Pentru depozitarea acestor probe de plasma, veti avea nevoie de un
congelator cu temperatura intre -85 °C si -65 °C. Maximum opt asemenea cutii cu plasma sunt livrate
impreuna cu fiecare VeriSeq NIPT Microlab STAR. Aceste cutii au urmatoarele dimensiuni:

Masuratoare Dimensiuni
Inaltime 13 cm (5,1in)
Latime 15,4 cm (6,1in)
Adancime 15,2 cm (6 in)
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Cerinte privind unitatea

Utilizati specificatiile si cerintele furnizate in aceasta sectiune pentru a va configura spatiul facilitatii.

Dimensiuni echipamente

Echipament indltime  Latime Adancime Greutate
VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8cm 63,5cm 25,9kg
(17,3in) (7 in) (25in) (57 lbs)
VeriSeq NIPT Microlab STAR cu incarcare 90,3 cm 199 cm 100,6 cm 160 kg
automata (35,6in) (78,3 in) (39,6in) (353 1bs)

Cerinte cu privire la amplasare VeriSeq Onsite Server
v2

Pozitionati VeriSeq Onsite Server v2 pentru a permite:

Conectarea cu cablurile de alimentare la doua prize de curent si deconectarea rapida.
Ventilatia corespunzatoare.
Doua prize electrice standard la o distanta maxima de 1,8 m (6 ft) de server.

O priza de retea amplasata la o distanta de panala 1,8 m (6 picioare) de server (sau un cablu de
retea mailung asigurat de client).

O adresa IP statica rezervata.

Acces pentru service.

NOTA Dacs alegeti sa pozitionati serverul intr-un rastel, acesta are nevoie de o dimensiune a unitatii

de rastel de 4U.

Un server pozitionat pe verticald trebuie sa fie accesibil din toate partile, cu urmatoarele dimensiuni ale
spatiului liber minim:

Acces Spatiu liber minim
Laturi Lasati spatiu adiacent minim de 61,0 cm (24,0 in) pe fiecare laterala a serverului.
Spate Lasati spatiu adiacent minim de 10,2 cm (4,0 in) in spatele serverului

Deasupra Lasati spatiu adiacent minim de 61,0 cm (24,0 in) deasupra serverului. Daca

serverul este pozitionat sub un raft, asigurati-va ca este indeplinita cerinta privind
spatiul liber minim.
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Cerinte cu privire la amplasare VeriSeq NIPT Microlab
STAR

Pozitionati VeriSeq NIPT Microlab STAR pentru a permite:

Ventilatia corespunzatoare.
Cinci prize de alimentare standard la o distantd maxima de 1,8 m (6 ft).
Doua prize de alimentare standard suplimentare pentru service, la o distantd maxima de 1,8 m (6 ft).

O priza de retea amplasata la o distanta maxima de 1,8 m (6 picioare) de server (sau un cablu de
retea mai lung asigurat de client).

Spatiu pe masa de laborator la dreapta sau la stdnga instrumentului pentru PC si monitor.

Spatiu sub instrument pentru pompa de vid, cosurile de gunoi, recipientul de evacuare si unitatea de

control CPAC (echipament accesoriu furnizat la achizitia VeriSeq NIPTVeriSeq NIPT Microlab
STARMicrolab STAR).

Spatiu pentru un cos de gunoi sub toboganul pentru deseurile de varfuri de capete CO-RE la stanga
instrumentului (~26 cm sau 10,2 in).

Echipament accesoriu inaltime Latime Adancime
Unitate de control INHECO Multi TEC 26,4cm (10,4in) 18,5cm(7,3in) 24,9cm (9,8in)
Pompa de vid 25¢cm (9,8in) 22 cm (8,7 in) 23cm (9,1in)
Sticld cu reziduuri 41cm (16,1in) 18 cm (7,11in) 18 cm (7,11in)

Cerinte privind depozitarea reactivului

Urmatoarele tabele furnizeaza temperatura si dimensiunile de depozitare pentru reactivii VeriSeq NIPT
Solution v2. Asigurati-va ca tineti cont de cerintele privind depozitarea pentru setul de reactivi al
sistemului dvs. de secventiere.

Tabelul 1 Set de pregatire SMP VeriSeq NIPT (24), nr. de componenta 20025895
Nr.

. Descriere Dimensiuni Greutate Depozitare
componenta
20025869 VeriSeq NIPT Cutie pentru 16cm x 15 6209 Temperatura
extractie (24) cmx1lcm (1,4 lbs) camerei
(6,3inx5,9
inx 4,3in)
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Nr.
componenta

20026030

15066811

15071543

Tabelul 2 Set de pregatire SMP VeriSeq NIPT (48), nr.

Nr.
componenta

15066803

15066809

15066811

15071543

Descriere

VeriSeq NIPT Cutie de pregatire
biblioteca (24)

VeriSeq NIPT Cutie accesorii

VeriSeq NIPT Eprubete si etichete
pentru fluxul de lucru

Descriere

VeriSeq NIPT Cutie pentru
extractie (48)

VeriSeq NIPT Cutie de pregatire
biblioteca (48)

VeriSeq NIPT Cutie accesorii

VeriSeq NIPT Eprubete si etichete
pentru fluxul de lucru

Document nr. 1000000076975 v08
A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO.

Dimensiuni

16cmx 15
cm x 11cm
(6,3inx5,9
inx 4,3in)

16cmx 12
cm x 14 cm
(6,3inx4,7
in x 5,5in)
17 cm x 10
cmx1cm
(6,7inx 3,9
inx 0,4 in)

de componenta 15066801

Dimensiuni

16cm x 15
cmx1lcm
(6,3inx5,9
inx 4,3in)

16 cm x 15
cmx1lcm
(6,3inx5,9
inx 4,3in)

16cmx 12
cm x 14 cm
(6,3inx4,7
inx 5,5in)
17 cm x 10
cmx1cm
(6,7inx 3,9
inx0,4in)

Greutate

3309
(0,7 Ibs)

3309
(0,7 Ibs)

2049
(0,04 lbs)

Greutate

620 g
(1,4 Ibs)

3309
(0,7 Ibs)

3309
(0,7 Ibs)

2049
(0,04 lbs)

Depozitare

intre -25°C si
-15°C

intre 2 °C si
8°C

Temperatura
camerei

Depozitare

Temperatura
camerei

intre -25°C si
-15°C

intre 2 °C si
8°C

Temperatura
camerei
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Tabelul 3 Set de pregatire SMP VeriSeq NIPT (96), nr. de componenta 15066802
Nr.

. Descriere Dimensiuni Greutate Depozitare
componenta
15066807 VeriSeq NIPT Cutie pentru 16cm x 15 6804¢g Temperatura
extractie (96) cmx11cm (1,5 lbs) camerei
(6,3inx5,9
inx 4,3in)
15066810 VeriSeq NIPT Cutie de pregatire 16cm x 15 330g intre -25°C si
biblioteca (96) cmx 11cm (0,7 Ibs) -15°C
(6,3inx5,9
inx 4,3in)
15066811 VeriSeq NIPT Cutie accesorii 16 cm x 12 330¢g intre 2 °C si
cmx 14 cm (0,7 Ibs) 8°C
(6,3inx4,7
inx 5,5in)
15071543 VeriSeq NIPT Eprubete si etichete 17 cm x 10 2049 Temperatura
pentru fluxul de lucru cmx1cm (0,04 1bs) camerei
(6,7inx 3,9
inx 0,41in)

Zona pre-PCR

inainte de a incepe lucrul in laborator, stabiliti zone de depozitare speciale si proceduri de laborator
pentru a evita contaminarea produselor PCR. Produsele PCR pot contamina reactivi, instrumente si
esantioane, intarziind operatiunile normale si cauzand rezultate inexacte.

Respectati indrumarile de mai jos pentru a evita contaminarea incrucisata.
* Stabiliti o zona pre-PCR cu intrari dedicate pentru procesele pre-PCR.

* Asigurati-va ca personalul de laborator nu trebuie sa treaca prin nicio zona post-PCR a laboratorului
pentru a avea acces la zona pre-PCR.

* Asezati VeriSeq NIPT Microlab STAR Th zona pre-PCR.

* Nu treceti materiale sau echipamente din orice zona post-PCR in zona pre-PCR.

* Deoarece fluxul de lucru al VeriSeq NIPT Solution v2 nu include o etapa PCR, sistemul dvs. de

secventiere de urmatoare generatie poate fi amplasat in zona pre-PCR, cu exceptia cazuluiin care
este folosit pentru alte aplicatii.
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Exemplu de dispunere in laborator

Figura urmatoare prezinta un exemplu de dispunere pentru instrumentele 1 VeriSeq NIPT Microlab
STAR, 2 llluminaNextSeq 550Dx si echipamente de laborator auxiliare. Acest exemplu de organizare
necesita aproximativ 35 de metri patrati (377 picioare patrate). Serverul local VeriSeq Onsite Server v2
si sursa UPS nu trebuie sa fie amplasate in laborator siin mod intentionat nu sunt prezentate Th exemplul
de dispunere.

Figura1 VeriSeq NIPT Solution v2 Exemplu de dispunere laborator (nu la scara)

Congelator la Frigider la
-20°C 2-8°C Microlab STAR

Ciclor
termic

Dispozitiv de
sigilare placi NextSeq
550Dx

20
4

Q

>
=
=
O

Centrifuge

Cititor
Centrifuga DDD

Deseu

aJejizodap ap dejng

Dulap de depozitare

Masa

Dulap de depozitare
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Cerinte privind imprimarea codului de bare

Respectati indrumarile de mai jos cand imprimati etichetele cu coduri de bare pentru eprubetele Streck
pentru recoltarea de sange.

Tabelul 4 Specificatii privind codurile de bare

Specificatii
Tip

Simbolism

Densitatea
codului,
Toleranta

Numarul de
caractere
de control

Zona de
liniste

Calitatea
imprimarii

Descriere
Bare negre cu fundal alb.

Codul 128, subsetul B. Acest simbolism acopera caracterele ASCIl de la 32 1a 127
(0-9, A-Z, a-z) si caracterele speciale.

Latime minima modul (dimensiune x) incluzand o toleranta de imprimare: =
0,1651 mm (0,0065 in). Latime maxima modul (dimensiune x) incluzand o
toleranta de imprimare: = 0,508 mm (0,02 in). Cea mai buna performanta de citit
cu dimensiunea x = 0,254 mm (0,01 in).

Un caracter.

= 10 ori dimensiunea x, dar de cel putin 3 mm (0,11811 in).

Imprimarea codului de bare trebuie sa fie de inalta calitate. Este necesar un cod
de bare imprimat cu ANSI/CEN/ISO de grad A sau B. Sunt adecvate imprimarea
offset, tipografica, intaglio si flexografica. Nu sunt adecvate imprimarea
matriceald mecanicd si matriceald termica. Suprafata poate fi tratata,
impermeabild sau plasticata.

Document nr. 1000000076975 v08
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Figura 2 Dimensiuni cod de bare

C B C F
!

D E

0368717

A

Dimensiune Min. Max.
A | Lungime eticheta - 80 mm
B | Lungime cod - 74 mm
C | Zona de liniste 3 mm -
D | Latime eticheta 12 mm -
E | Latime cod 12 mm -
F | Distanta de la cod la marginea etichetei - 1 mm
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Cerinte electrice

Specificatii de curent VeriSeq Onsite Server v2

Curent Specificatii
Tensiune de intrare 100-240V c.a., 47-63 Hz
Energia necesara 525W

Specificatii de curent VeriSeq NIPT Microlab STAR

Curent Specificatii
Tensiune de intrare 100-240V c.a., 50-60 Hz
Energia necesara 600 W

Prize de curent

in unitatea dvs. trebuie s& existe urmatoarele prize de curent:

Tabelul 5 Prize de curent

Voltaj Specificatii

100-120 volti  « Sunt obligatorii doua linii dedicate de 15 A, impamantate si la tensiune adecvata.
c.a. e America de Nord si Japonia - Prizé: NEMA 5-15

220-240 » Sunt obligatorii doua linii dedicate de 10 A, impaméantate si la tensiune adecvata.
volti c.a. » Daca tensiunea fluctueaza in proportie de peste 10%, sunt necesare regulatoare

pentru linia electrica.

impamantare de protectie

Instrumentul are o conexiune la impaméntarea de protectie prin carcasa.

@ Impamantarea de protectie revine la o valoare de referinta sigur prin
intermediul impamantarii de siguranta a cablului de alimentare. Conexiunea
pentru impamantarea de protectie a cablului de alimentare trebuie sa fie in stare
buna de functionare atunci cand utilizati acest dispozitiv.

Document nr. 1000000076975 v08 12
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Cabluri de alimentare

VeriSeq Onsite Server v2 are prize de curent conforme cu standardul international IEC 60320 C13 si
este expediat cu doua cabluri de alimentare specifice regiunii respective.

Serverul nu este afectat de tensiunile periculoase decat atunci cand cablurile de alimentare sunt
deconectate de la sursa de curent alternativ.

Pentru a obtine prize de curent sau cabluri de alimentare echivalente conforme cu standardele locale,
consultati un furnizor tert, precum Interpower Corporation (www.interpower.com).

/N ATENTIE

Nu utilizati niciodata un prelungitor pentru a conecta serverul la o sursa de alimentare.

Sigurante

Instrumentul VeriSeq Onsite Server v2 nu include sigurante care pot fi inlocuite de utilizator.

Document nr. 1000000076975 v08
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Sursa de alimentare neintreruptibila

[llumina recomanda utilizarea unei surse de alimentare continud (UPS) furnizate de utilizator. lllumina nu
este raspunzatoare pentru pierderile de date cauzate de intreruperile de curent, indiferent daca
serverul este conectat sau nu la o sursa UPS. Adesea, alimentarea sprijinita de generator nu este
neintreruptibild, asa ca poate avea loc o scurta pana de curent inainte de a reveni curentul. Aceste pene
de curent intrerup analiza si transferul de date.

Urmatorul tabel include recomandarile UPS pentru server. Tensiunea de iesire pentru modelele
recomandate variaza in functie de regiunea dvs.

APC Smart UPS APC Smart UPS APC Smart UPS
1500 VALCD 100 V 1500 VALCD 120 V 1500 VALCD 230V
Specificatii Nr. componenta Nr. componenta Nr. componenta
SMT1500J SMT1500C SMT1500IC
(Japonia) (America de Nord) (International)
Capacitate 980 W /1200 VA 1000 W /1440 VA 1000 W /1500 VA
maxima de iesire
Tensiune de 100V c.a. 120V c.a. 230V c.a.
intrare (nominala)
Frecventa de 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
intrare
Conexiune de NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320C14
intrare Schuko CEE7/EU1-16P
British BS1363A
Dimensiuni 22,5cm x 17,2 cm x 21,9cm x 17,17cm x 21,9cm x 17,1cm x
(Ix1xA) 43,9 cm 43,9 cm 43,9cm
(8,6inx6,7inx17,3in)
Greutate 26 kg 24,6 kg (54,2 Ibs) 24,1kg
Durata obisnuita 30 minute 30 minute 30 minute
de rulare
(sarcina 50%)
Durata obisnuita 15 minute 15 minute 15 minute
de rulare
(sarcina 100%)
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Consideratii cu privire la mediu

Element Specificatii

Temperatura  Mentineti o temperatura a laboratoruluiintre 19 °C si 25 °C (22 °C =3 °C).
Aceasta temperatura este temperatura de functionare a instrumentelor de
secventiere de noua generatie compatibile. Nu permiteti variatii de peste +2 °C
ale temperaturii ambiante.

Umiditate Mentineti o umiditate relativa fara condens intre 20 si 80%.

Altitudine Amplasati componentele solutiei la o altitudine sub 2000 metri (6500 picioare).

Calitatea Utilizati componentele solutiei intr-un mediu interior cu un nivel de puritate a

aerului aeruluin ceea ce priveste pulberile conform ISO 14644-1 Clasa 9 (aer camera
obisnuita/laborator) sau mai mare. Feriti componentele solutiei de surse de
praf.

Ventilatie Consultati departamentul de instalatii pentru a afla care sunt cerintele legate de

ventilatie suficiente pentru nivelul de energie termica preconizat a fi degajat de
componentele solutiei.

Caldura emisa

Echipament Putere masurata Putere termica
VeriSeq Onsite Server v2 525W 1.791BTU/h
VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 W 2.047 BTU/h

Zgomot generat

VeriSeq Onsite Server v2 este racit cu aer. Zgomotul ventilatorului este audibil atunci cand serverul
proceseaza.

Echipament Zgomot generat (dB) Distanta
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB 1m (3,3 ft)
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 nu sunt disponibile date

O valoare masurata < 62 dB corespunde intervalului specific unei conversatii normale purtate la o
distanta de aproximativ 1 metru (3,3 picioare).
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Consideratii cu privire la retea

Trecetiin revistd urmatoarele consideratii si cerinte cu privire la retea inainte de a instala VeriSeq Onsite
Server v2.

NOTA Trebuie sa completati si sa returnati Formularul anterior instaldrii serverului local VeriSeq v2
inainte de a efectua instalarea. Unele dintre informatiile din aceasta sectiune sunt necesare
pentru formular.

Configurarea serverului necesita urmatoarele componente de retea:
* adresa gateway implicita;

* adresa IP a serverului DNS;

* oadresa IP statica, dedicata;

* o masca de subretea pentru adresa IP statics;

* unserver SMTP;

* numele de gazda sau adresa IP a unui server NTP accesibil.

* [Optional] numele de gazda sau adresa IP a unui al doilea server NTP de folosit drept solutie de
rezerva.

Suportul general pentru retea include urmatoarele cerinte si recomandari:

* Conexiune de 1 gigabit intre server si retea. Realizati aceasta conexiune fie direct, fie prin
intermediul unui comutator de retea.

* Pentru a arhiva date, folositi un dispozitiv de stocare de retea care utilizeaza Common Internet File
System (CIFS).

* Rugati specialistul IT s analizeze activitatile de intretinere a retelei pentru a identifica potentialele
riscuri legate de compatibilitatea cu sistemul.

Porturi de retea

VeriSeq Onsite Server v2 utilizeaza porturi de retea pentru servicii, asa cum se descrie in tabelul
urmator.

Tabelul 6 Porturi de retea VeriSeq Onsite Server v2

Valoare Serviciu Protocol

80 HTTP Transmission Control Protocol (TCP)

443 HTTPS TCP
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Valoare
123

137

138

139
445

22

Serviciu

Network Time Protocol (NTP)
Samba

Samba

Samba

Samba

Secure Shell (SSH)

Protocol

User Datagram Protocol (UDP)
uDP

UDP

TCP

TCP

uDP

Cerinta privind accesul la distanta

Accesul la distanta la reteaua dvs. este necesar pentru a ajuta echipa de asistenta tehnica lllumina sa
depaneze si sa remedieze problemele rapid. Asigurati-va ca PC-ul VeriSeq NIPT Microlab STAR si orice
sisteme de secventiere pot fi disponibile unei retele exterioare. Orice software de asistenta tehnica la
distanta folosit de echipa de asistenta tehnica lllumina include securitate end-to-end a datelor, nu
necesita deschiderea de cai de acces in firewallul dvs. si respecta urmatoarele masuri de precautie:

Sesiunile de acces la distanta trebuie initiate si supravegheate de client si pot fi incheiate in orice

moment.

Permisiunea clientului este intotdeauna necesara inainte de initierea oricarei partajari de ecran,
oricarui control la distanta sau transfer de date.

Actiunile personalului de asistenta tehnica sunt vizibile pentru client in orice moment.

Controalele de securitate locale nu sunt niciodata suprascrise.

Toate activitatile de retea sunt inregistrate in jurnal, iar clientii pot inregistra sesiunile in scopul
examinarii acestora.

Document nr. 1000000076975 v08
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Considerente de securitate

Pentru a pastra instrumentul in siguranta, consultati sectiunea Securitatea produselor lllumina pentru
recomandari.

Urmatoarele considerente si recomandari de securitate sprijina implementarea in siguranta a VeriSeq
NIPT Solution v2 intr-un laborator. Examinati acest continut impreuna cu specialistul IT si specialistii de
securitate ai laboratorului dvs.

Controale de securitate

Solutia VeriSeq NIPT Solution v2 contine urmatoarele masuri de securitate incorporate.

* Transmisie de date criptata: toate comunicatiile si transferurile de fisiere intre componentele
VeriSeq NIPT Solution v2 sunt criptate. Traficul aferent API-urilor si interfetele cu utilizatorul pentru
componente sunt criptate utilizdnd protocolul TLS v1.2. Transferul de fisiere de la sistemul de
secventiere utilizeaza protocolul SSPI.

* Controale de acces: Software-ul computerului de comanda al VeriSeq NIPT Microlab STAR si
VeriSeq Onsite Server v2 ofera autentificarea utilizatorului pe baza de rol pentru acces. Toate
comunicarile VeriSeq NIPT Microlab STAR cu VeriSeq Onsite Server v2 necesita autentificare.

i anegistrarea in jurnal: Activitatea utilizatorului pe computerul VeriSeq NIPT Microlab STAR, VeriSeq
Onsite Server v2 siinstrumentul de secventiere este inregistrata.

* Securitatea stocarii datelor: copiile de rezerva pentru baza de date ale VeriSeq Onsite Server v2
pot fi criptate cu cheie AES-256. Serverul nu permite conectarile externe la sistemul sau de operare,
cu exceptia celor care folosesc acreditari unice pentru personalul de service Illlumina autorizat.

* Testare: VeriSeq Onsite Server v2 a parcurs analiza de securitate pe baza de modelare de
amenintari, teste de penetrare autorizata si scanare anti-malware.

* Componente de la terti: o listd de materiale software (SBOM) este disponibila la cerere de la
departamentul de Asistenta tehnica lllumina.

Recomandari de securitate

VeriSeq NIPT Onsite Server v2 este compatibil cu transferul de date criptate de la si la unitatile de
partajare ale serverului. Accesarea unitatilor de partajare ale VeriSeq NIPT Onsite Server v2 impune
utilizarea criptarii SMB cu semnatura activata (protocol SMB v3.1.1 sau ulterioara).

Pentru a promova securitatea VeriSeq NIPT Solution v2, urmati aceste recomandari dupa caz.
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Controale de protectie a perimetrului

Folositi firewalluri sau servere proxy pentru a va asigura ca VeriSeq NIPT Solution v2 este izolata de alte
computere si sisteme de comunicatii care nu sunt necesare pentru operarea sistemului. in timpul
functionarii normale, intreg accesul internet la dispozitiv trebuie blocat.

Sistemele de detectie si preventie a intruziunilor in retea trebuie sa functioneze la perimetrul retelelor
amplasamentului, pentru a impiedica atacurile din exterior.

Segmentarea retelelor

VeriSeq NIPT Solution v2 trebuie sa fie implementata intr-un segment de retea care restrictioneaza
comunicarea doar la componentele necesare functionarii. Luati in considerare utilizarea unei retele
locale virtuale (VLAN) si a listelor de control al accesului (ACL) asociate.

Ocazional, este necesara o conexiune la distanta pentru asistenta tehnica. Construiti infrastructura
retelei astfel incat sa permita activarea si apoi dezactivarea accesului extern temporar inainte de
inceperea functionarii normale.

Parole de retea sigure

in software-ul de testare, parolele de retea pentru API-ul VeriSeq NIPT Microlab STAR si folderul
sistemului de secventiere necesita automat actualizare de catre administratorii de sistem. Doar
administratorii trebuie sa configureze aceste parole si trebuie totodata sa se asigure ca aceste parole
sunt suficient de complexe. Nu partajati aceste parole cu utilizatorii generali.

Utilizarea utilizatorilor domeniului instrumentului de pregatire a bibliotecii

Folositi utilizatori la nivel de domeniu atunci cand selectati utilizatorii pentru rolurile computerului de
control VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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Controale pentru accesul fizic

VeriSeq Onsite Server v2 stocheaza date brute privind rularile de secventiere, fisiere de analiza si
raportare recente si o baza de date cu toate loturile si rezultatele aferente. Unitatea din server nu este
criptata, iar amplasamentele care implementeaza solutia trebuie sa limiteze si sa monitorizeze cu
strictete accesul personalului la server, pentru a securiza fizic aceste date.

Urmati aceste recomandari dupa caz pentru amplasamentul dvs.

* Instalati componentele sistemului in laboratoare si sali pentru servere cu controale ale accesului
fizic, pentru a impiedica dobandirea accesului de catre membrii de personal neautorizati la
computere si interfete.

* Implementati proceduri operationale pentru a evalua rolurile personalului solutiei VeriSeq NIPT
Solution v2 si eliminati accesul la componentele sistemului dupa caz.

* Asigurati-va ca acreditarile pentru membrii de personal care pardsesc organizatia sunt dezactivate
rapid.

Serverul de e-mail

Configurati solutia VeriSeq NIPT Solution v2 s trimita alerte de sistem utilizatorilor prin intermediul unui
server de e-mail extern sistemului. Urmati aceste recomandari de securitate dupa caz pentru acest
server.

* Scanatifrecvent serverul de e-mail pentru a depista eventualul software rdu intentionat.
* Actualizati serverul regulat in ceea ce priveste vulnerabilitatile de securitate.
* Configurati serverul pentru a comunica cu Transport Layer Security (TLS).

— Utilizati permanent criptare TLS v1.2 sau ulterioara.

Stocare atasata la retea (NAS - Network Attached Storage)

VeriSeq NIPT Solution v2 poate fi configurata sa utilizeze un NAS tert extern pentru stocarea datelor
privind ruldrile de secventiere. Urmati aceste recomandari dupa caz.

* Implementatiinstructiunile de securitate ale producéatorului NAS.

* Configurati NAS sa utilizeze criptarea SMB.

Copii de rezerva criptate

Administratorul de sistem trebuie sa ia in considerare activarea copiilor de rezerva criptate pentru baza
de date. Daca sunt utilizate copii de rezerva pentru baza de date necriptate, stocati fisierele in
siguranta, pentru a preveni accesul neautorizat.
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lllumina Proactive

Daca folositi NextSeq 550Dx, va puteti conecta la lllumina Proactive, un serviciu de asistenta la distanta
pentru instrumente. Inainte de activarea serviciului, clientii trebuie sa consulte Datele de securitate cu
llluminaProactive pentru a confirma ca masurile de securitate si confidentialitate se conformeaza
standardelor institutiei.

LIMS

VeriSeq NIPT Solution v2 permite unui sistem LIMS extern sa se conecteze la VeriSeq Onsite Server v2
prin intermediul folderelor partajate si al unui APl. Computerul care gazduieste LIMS trebuie sa aiba
controalele de acces implementate, scandri regulate pentru software rau intentionat si un sistem de
operare cu patch-uri de securitate aplicate.

Asigurati-va ca serverul LIMS ruleaza o versiune de SMB pentru montarea folderelor partajate care
accepta criptare.

Software antivirus

Se recomanda utilizarea unui software antivirus pe computerul de comanda VeriSeq NIPT Microlab
STAR pentru protejarea impotriva virusilor. Se recomanda sa efectuati o scanare antivirus dupa
instalarea VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Pentru a evita pierderea de date sau intreruperile, configurati software-ul antivirus dupa cum urmeaza:
* Configurati pentru scanari manuale. Nu permiteti scanarile automate.

* Efectuati scanarile manuale numai atunci cadnd instrumentul nu este utilizat.

* Setati actualizarile sa se descarce fara autorizarea utilizatorului, dar fara a se instala.

* Nu efectuati actualizari in timpul functionarii instrumentului sau serverului. Efectuati actualizari doar
atunci cand puteti reporni in siguranta computerul de control.

* Nu reporniti computerul automat dupd actualizare.

* Excludeti directorul aplicatiei si unitatile de date din orice protectie Th timp real a sistemului de
fisiere. Aplicati aceasta setare directoarelor C:\lllumina si Z:\ilmn.

* Dezactivati Windows Defender. Acest produs Windows poate afecta resursele sistemului de
operare utilizate de software-ul lllumina.

Actualizari Windows

Pentru a asigura fiabilitatea sistemului, computerul de control VeriSeq NIPT Microlab STAR este instalat
cu actualizarile automate Windows dezactivate. lllumina nu recomanda activarea actualizarilor
automate Windows. in schimb, pentru ca datele dvs. sa fie in sigurantd, se recomandé instalarea
manuala a tuturor actualizarilor critice de securitate Windows la intervale regulate pe computerul de
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control al instrumentului VeriSeq NIPT Microlab STAR. Instrumentul trebuie sa fie inactiv atunci cand se
aplica actualizarile, deoarece unele actualizari necesitd o repornire completa a sistemului. Actualizarile
cu caracter general pot afecta mediul de operare al sistemului si nu sunt acceptate.

Daca nu sunt posibile actualizarile de securitate, printre alternativele la activarea Windows Update se

numara urmatoarele:

* O protectie prin firewall mai robusta si izolarea retelei (LAN virtual).

* Stocarea la nivel local pe unitati USB.

* Gestionarea si comportamentul utilizatorilor, pentru a evita folosirea inadecvata a computerului de
control si pentru a asigura controalele corespunzatoare bazate pe permisiuni.

Pentru mai multe informatii cu privire la alternativele la Windows Update, contactati departamentul
Asistentd tehnica al lllumina.

VeriSeq NIPT Microlab STAR Controlati reproducerea
sistemului de operare PC

In cazul in care computerul de comanda VeriSeq NIPT Microlab STAR include optiunea de a reproduce
sistemul de operare, retineti ca acest proces reseteaza sistemul la starea sa implicita din fabrica. Dupa
reimaginare, vizitele la fata locului atat din partea Hamilton, cat si a reprezentantilor de asistenta
[llumina sunt necesare pentru a restaura sistemul la o stare de productie validata. Va recomandam
insistent sa coordonati aceste vizite de asistenta ihainte de a initia procesul de reproducere. De
asemenea, orice actualizari de securitate critice aplicate anterior trebuie reinstalate manual dupa
reproducere.
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Software de la terti

lllumina asigura doar compatibilitatea cu software-ul furnizat la instalare.

Chrome, Java, Box si alte software-uri de la terti nu sunt testate si pot afecta performantele si siguranta.
De exemplu, RoboCopy intrerupe redarea in flux efectuata de catre suita de software pentru control.
intreruperea poate conduce la date de secventiere deteriorate sau care lipsesc.

Comportamentul utilizatorilor

Computerul de control al instrumentului si serverul sunt concepute pentru rularea solutiei VeriSeq NIPT
Solution v2. Nu le considerati drept computere de uz general. Din motive de calitate si securitate, nu le
utilizati pentru navigare pe web, verificarea e-mailului, revizuire de documente sau alte activitati care nu
sunt necesare. Aceste activitati pot duce la degradarea performantei sau pierderea de date.

Document nr. 1000000076975 v08 23
A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO.



Ghid de pregatire a locului pentru Solutia VeriSeq NIPT v2

Certificarile si conformitatea produsului

VeriSeq Onsite Server v2 este certificata conform urmatoarelor standarde.

Tara
Argentina
Australia
China
Uniunea Europeana
India

Coreea
Mexic

Rusia

Africa de Sud
Taiwan

Statele Unite ale Americii

Certificare

IRAM

RCM

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

BIS

KCC: Clauza 3, Articolul 58-2 din Legea privind radiofrecventa
NOM

EAC

SABS

BSMI: CNS14336-1, CNS13438

FCC Clasa A; UL 60950
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Consumabile si echipamente furnizate de
utilizator

Urmatoarele consumabile si echipamente furnizate de utilizator sunt utilizate pentru secventiere,
mentenanta si depanare.

Echipamente necesare, nefurnizate

Echipament Furnizor

A sistem de secventiere de noua generatie cu  Furnizorul instrumentului sau lllumina, nr. de
urmatoarele capacitati: componenta 20005715
» Secventiere la ambele capete de 2 x 36 bp
o Compatibil cu adaptoarele cu index dublu
Set de pregatire a probelor pentru VeriSeq
NIPT.
» Realizare automata de fisiere .BCL
o Chimie pe doua canale
» 400 de milioane de citiri cu secventiere la
ambele capete per rulare
o Compatibil cu software-ul de analiza
VeriSeq NIPT v2 sau un NextSeq 550Dx
sequencing system.

Pipete monocanal de 20 pul Furnizor general pentru laboratoare
Pipete monocanal de 200 pl Furnizor general pentru laboratoare
Pipete monocanal de 1000 pl Furnizor general pentru laboratoare
Dispozitiv pentru pipeta Furnizor general pentru laboratoare
Frigider, intre 2°Csi 8 °C Furnizor general pentru laboratoare
Congelator, intre -25 °C si-15 °C Furnizor general pentru laboratoare
Microcentrifuga Furnizor general pentru laboratoare
Agitator Furnizor general pentru laboratoare

Ansamblu centrifugd si rotor pentru eprubete de recoltare a sdngelui
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Echipament

Recomandate:

o Centrifuga Allegra seria X12R, 1600 g °

» Rotor de centrifuga Allegra GH-3.8 cu cupe

o Capace de cupe pentru centrifuga Allegra,
set de doua

» Ansamblu adaptoare pentru centrifuga °
Allegra, 16 mm, set de patru

Echivalente:

o Centrifuga cu racire, capabila de 1600 x g
cu optiune fara franare

o Rotor cu cupe articulate, cu cupe

 Inserturi pentru cupe cu adancime minima
de 76 mm

o Adaptoare pentru inserturi pentru eprubete
de recoltare a sdngelui de 16 mm x 100 mm

Ansamblu centrifuga si rotor pentru microplaci

Recomandate: °
« Una dintre urmatoarele baze de sustinere
pentru microplaci: °
» Baza de sustinere MicroAmp cu 96 de
godeuri

e Suport placa PCR cu 96 de godeuri

Echivalente:

o Centrifuga capabila de 5600 x g

o Rotor cu placi articulate, cu suporturi de
placa cu 96 de godeuri, adancime minima
76,5 mm

o Multifuge X4 Pro-MD 120V TX-1000BT .
o Centrifuga Sorvall Legend XTR .
o Rotor pentru microplaci HIGHPIate 6000

o Rotor HIGHPLate 6000
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Beckman Coulter, nr. articol 392304 (120 V
sau 230V)

Beckman Coulter, nr. articol 369704
Beckman Coulter, nr. articol 392805
Beckman Coulter, nr. articol 359150

Furnizor general pentru laboratoare

Thermo Fisher Scientific, nr. catalog
4379590

Thermo Fisher Scientific, nr. catalog AB-
0563/1000

Furnizor general pentru laboratoare

Thermo Fisher Scientific, nr. 75016034
Thermo Fisher Scientific, nr. catalog
75004521 (120 V) sau nr. catalog 75004520
(230V)

Thermo Fisher Scientific, nr. catalog
75003606

Thermo Scientific VWR, nr. de catalog
97040-244
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Echipament

Unul dintre urmatoarele cititoare de microplaci

(fluorometru) sau echivalent, cu SoftMax Pro
v6.2.2-7.1.2 sau ulterioara:
o Gemini XPS
e SpectraMax M2, M3, M4 si M5.
» Insertul violet este inclus, pentru
utilizare in fluxul de lucru, impreuna cu
cititorul de microplaci.

USB de mare viteza SpectraMax, cablu
adaptor

Ciclor termic cu urmatoarele specificatii:

o Capacincalzit

« interval de temperaturd dela 4 °Cla 98 °C

e precizia temperaturii +2 °C

 viteza de crestere minima de 2 °C pe
secunda

+ Compatibil cu placa cu 96 de godeuri
Twin.tec PCR, cu manta completa

VeriSeq NIPT Microlab STAR

VeriSeq Onsite Server v2 sau un Server
VeriSeq upgradat la fata locului

Daca utilizati un NextSeq 550Dx sequencing

system:

» Trusa reactivi de mare randament NextSeq
550Dx v2.5, 75 de cicluri

Furnizor

 Dispozitive moleculare, nr. de componenta
XPS

e Molecular Devices, nr. piesa M2, M3, M4 si
M5

o Dispozitive moleculare, nr. de componenta
9000-0938

Furnizor general pentru laboratoare

e Hamilton, nr. de componenta 95475-01
(115 V), nr. de componenta 95475-02
(230 V) sau nr. de componenta 806288
(pentru Hamilton Company Bonaduz)

e lllumina, nr. piesa 20028403 sau 20047000
(v2) sau 20101927 sau 15076164 sau
20016240 (upgradat)

e lllumina, nr. piesa 20028870

Echipamente optionale, nefurnizate

Echipament

Sistem de scoatere a capacelor Pluggo

Placa de validare cu fluorescenta SpectraMax
SpectraTest FL1
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LGP Consulting, nr. de componenta 4600
4450

Dispozitive moleculare, nr. de componenta
0200-5060
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Echipament

Rotator/rasucitor pentru eprubete, eprubete
de 15 ml, 40 rpm, 100-240 V

Furnizor

Thermo Scientific, nr. catalog 88881001 (SUA)
sau nr. catalog 88881002 (UE)

Consumabile necesare, nefurnizate

Consumabil

Varfuri de filtru nesteril conductoare de 1000 pl

Varfuri de filtru nesteril conductoare de 300 pl

Varfuri de filtru nesteril conductoare de 50 pl

Rezervor pentru godeuri adanci cu urmatoarele

specificatii:

o Format de microplaca SLAS 1-2004 cu 96 de
godeuri piramidale sau conice pe suprafata
inferioara si o capacitate minima de 240 ml.

 Polipropilena cu preferinta pentru o fixare
redusa a ADN-ului pentru toate suprafetele
de contact cu probele.

e Dimensiunile interioare (nivelul de lichid) sunt
compatibile cu pasii de aspirare si de
distribuire automatizati ai VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

» Dimensiunile pe indltime sunt compatibile cu
miscarile automate ale VeriSeq
NIPT Microlab STAR.
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Furnizor

Hamilton, nr. de
componenta 235905

Hamilton, nr. de
componenta 235903

Hamilton, nr. de
componenta 235948

Furnizor general pentru
laboratoare

Rezervoare

compatibile:

« Corning Axygen, nr.
de produs RES-
SW96-HP-SI

o Agilent, nr. de produs
201246-100

Cantitatea
necesara pentru
rularea PQ (lot de
48 de probe)

339

637

455
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Consumabil

Baie de reactiv cu urmatoarele specificatii:

Baie care se fixeaza corect, dar fara a forta,
in suportul VeriSeq NIPT Microlab STAR, cu
fund conic si capacitate minima de 20 ml.
Polipropilena care nu contine RNaz&/DNaza.
Dimensiunile interne (nivelul lichidului) ale
rezervorului genereaza niveluri ale lichidului
pe baza volumelor reactivilor pentru test
compatibile cu pasii de aspirare si de
distribuire automatizati ai VeriSeq

NIPT Microlab STAR.

Dimensiunile pe Tnaltime sunt compatibile cu
miscarile automate ale VeriSeq

NIPT Microlab STAR.

Placi cu godeuri adanci cu urmatoarele
specificatii:

Format de microplaca SLAS 1-2004, 3-2004
si 4-2004 cu 96 de godeuri piramidale sau
conice pe suprafata inferioara si o capacitate
minima a godeurilor de 2 ml.

Polipropilena translucida, de preferat din
material cu fixare redusa a ADN-ului pentru
toate suprafetele de contact cu probele.
Dimensiunile godeurilor genereaza un nivel al
lichidului care este compatibil cu pasii de
aspirare si de distribuire automatizati ai
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Bordura a placii care sa permita plasarea de
coduri de bare in pozitia necesara, cu
aderentd puternica la suprafata plana.

Cadru rezistent la tensiune mecanica, care
suportd minimum 5600 x g.

Dimensiunile placii sunt compatibile cu
miscarile automate ale VeriSeq

NIPT Microlab STAR.
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Furnizor

Bai compatibile:
e Tub reactiv lllumina,
piesa nr. 20095418

Furnizor general pentru
laboratoare

Placi compatibile:

o Eppendorf, nr. de
componenta
0030505301

« Eppendorf, nr. de
componenta
30502302

o USA Scientific, nr.
piesa 1896-2000

Cantitatea
necesara pentru
rularea PQ (lot de
48 de probe)

(i
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Consumabil Furnizor
Placi cu 384 de godeuri cu urmatoarele Furnizor general pentru
specificatii: laboratoare

Microplaca cu 384 de godeuri, optimizata

pentru volume mici, cu o capacitate minimaa  Placi compatibile:
godeurilor de 50 pl. « Corning, nr. de
Polistiren negru opac, cu capacitate de produs 3820
blocare a luminii si cu fixare redusa a ADN-

ului la toate suprafetele de contact cu

probele.

Dimensiunile godeurilor genereaza niveluri

ale lichidului compatibile cu pasii de aspirare

si de distribuire automatizati ai VeriSeq

NIPT Microlab STAR.

Dimensiunile placii sunt compatibile cu

miscarile automate ale VeriSeq

NIPT Microlab STAR.

Bordura a placii care sa permita plasarea de

coduri de bare in pozitia necesarg, cu

aderentd puternica la suprafata plana.
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Cantitatea
necesara pentru
rularea PQ (lot de
48 de probe)

1
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Consumabil

Placi cu 96 de godeuri cu urmatoarele

specificatii:

» Microplaca cu un cadru rezistent la tensiune
mecanica, care poate sa suporte minimum
5600 x g si cu 96 de godeuri translucide cu
fund conic, bordura inaltata si o capacitate
minima a godeurilor de 150 pl.

 Polipropilena care nu contine RNaza/DNaza
si cu o fixare redusd a ADN-ului pentru toate
suprafetele de contact cu probele.

» Dimensiunile godeurilor genereaza niveluri
ale lichidului compatibile cu pasii de aspirare
si de distribuire automatizati ai VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

» Dimensiunile placii sunt compatibile cu
miscarile automate ale VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

NOTA E posibil ca piesele din plastic cu
numere de piesa diferite
compatibile, de exemplu, placile cu
96 de godeuri de la alti producatori
sa nu fie direct interschimbabile si
sa necesite o calibrare adaptata la
piesa a sistemului VeriSeq

NIPT Microlab STAR de catre
personalul de service si asistenta
tehnica lllumina. Pentru
schimbarile de piese din plastic,
consultati echipa de asistenta
tehnica lllumina.

o Bordura a placii care sa permita plasarea de
coduri de bare in pozitia necesara, cu
aderentd puternica la suprafata plana.

» Compatibilitate cu cicloarele termice pentru
denaturare.
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Furnizor

Furnizor general pentru

laboratoare

Placi compatibile:

Eppendorf, nr. de
componenta
0030129512
Eppendorf, nr. de
componenta
30129580
Eppendorf, nr. de
componenta
30129598
Eppendorf, nr. de
componenta
30129660
Eppendorf, nr. de
componenta
30129679
Bio-Rad, nr. piesa
HSP9601

Cantitatea
necesara pentru
rularea PQ (lot de
48 de probe)

12
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Consumabil

Unul dintre urmatoarele sigilii:
» Folie ,F” Microseal
» Folii de sigilare

Echivalente:

» Un spray dezinfectant rapid pe baza de
alcool

» O solutie de detergent dezinfectant

Recomandate:

» Apa deionizatd si etanol 70%

CE BCT ADN acelular (Cell-Free DNA BCT CE)
Capace cu presiune

Eprubete de 2 ml cu capac insurubat

Varfuri de filtru de 20 pl pentru pipetor de 20 pl
Varfuri de filtru de 200 pl pentru pipetor de

200 pl

Varfuri de filtru de 1000 pl pentru pipetor de
1000 pl

Cantitatea
necesara pentru
rularea PQ (lot de
48 de probe)

Furnizor

» Bio-Rad, nr. catalog
MSF1001

e Beckman Coulter, nr.
articol 538619

Furnizor general pentru -
laboratoare

Streck, nr. catalog 48
218997

Sarstedt, nr. de 48
comanda 65.802

Furnizor general pentru -
laboratoare

Furnizor general pentru -
laboratoare

Furnizor general pentru -
laboratoare

Furnizor general pentru -
laboratoare

Consumabile optionale, nefurnizate

Consumabil

Eprubetd, capac insurubat, 10 ml (doar pentru
probele de control)

Eprubetd, capac insurubat, 50 ml

Solutia salind tamponata cu fosfat Dulbecco
(DPBS) pentru controlul fara sablon (NTC)

Pipete serologice de 25 ml

Pipete serologice de 10 ml
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Furnizor

Sarstedt, nr. de comanda 60.551

Furnizor general pentru laboratoare

Furnizor general pentru laboratoare

Furnizor general pentru laboratoare

Furnizor general pentru laboratoare
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Istoricul versiunilor

Document

Document nr.
1000000076975
v08

Nr. document
1000000076975
v07

Document nr.
1000000076975
v06

Documentul nr.
1000000076975
v05

Documentul nr.
1000000076975
v04

Data

August 2025

August 2024

August 2021

Aprilie 2021

Martie 2021

Document nr. 1000000076975 v08

A SE UTILIZA LA DIAGNOSTICAREA IN VITRO.

Descrierea modificarii

S-a adaugat sectiunea Reproducerea sistemului de
operare VeriSeq MicroLab STAR Control PC.
Actualizarea lllumina Product Security face legatura intre
Resurse suplimentare si Consideratii privind securitatea.

S-au adaugat urmatoarele informatii:

* Numere de piese pentru VeriSeq NIPT Solution v2

» Caseta pentru reactivi lllumina Reagent Tub, nr. piesa
20095418

Au fost actualizate urmatoarele informatii:

» Versiuni compatibile ale SoftMax Pro

» Consideratii privind securitatea cu recomandari de
consultare a celor mai bune practici si de utilizare a TLS
v1.2 sau ulterioara

» Informatii despre cititorul de microplaci SpectraMax

» Specificatii pentru placile cu godeuri adanci cu 384 si 96
de godeuri

Eliminarea recomandarii Deconex®

S-a actualizat adresa Reprezentantului autorizat in
Comunitatea Europeana.

Adaugarea sectiunii Cerinte privind depozitarea plasmei
alternative.

Adaugarea sectiunii Porturi de retea la Consideratii cu
privire la retea.

Actualizarea informatiilor privind depozitarea plasmei
pentru plasma artificiala.

Actualizarea listei Consumabile cu specificatiile noului
echipament de laborator.

Actualizarea instructiunilor de configurare a actualizarilor
Windows, pentru a clarifica recomandarea de actualizare
manuala.
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Document Data

Nr. document Septembrie
1000000076975 2020

v03

Nr. document Aprilie 2020
1000000076975

v02

Nr. document mai 2019
1000000076975 vO1

Nr. document Martie 2019
1000000076975

v0O

Document nr. 1000000076975 v08
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Descrierea modificarii

Actualizarea sectiunii Considerente de securitate cu noile
sectiuni Controale de securitate si Recomandari de
securitate.

Actualizarea Conditiilor de mediu pentru a clarifica scopul
specificatiilor de temperatura.

Actualizarea descrierii Ghidului de pregatire a locului
destinat instrumentului NextSeq 550Dx pentru a mentiona
includerea detaliilor de securitate.

Actualizarea limbii in Cerinta privind accesul la distanta
pentru a indica faptul ca trebuie sa fie disponibile
componentele pentru o retea exterioara.

Adaugarea recomandarii de a efectua o scanare antivirus
a computerului ML STAR dupa instalare.

S-a actualizat adresa Reprezentantului autorizat in
Comunitatea Europeana.
S-a actualizat adresa sponsorului australian.

Actualizarea sectiunii Consideratii privind securitatea de la
recomandarea unei retele LAN izolate la recomandarea
unei retele LAN protejate cu firewall.

Actualizarea sectiunii Software antivirus pentru a
recomanda instalarea unui antivirus si pentru a clarifica
parametrii de utilizare.

Adaugarea de informatii despre Actualizdrile Windows,
Software de la terti si Comportamentul utilizatorilor in
sectiunea Considerente de securitate.

Adaugarea cantitatii de consumabile necesare pentru
rularea PQ.

Versiunea initiala.
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Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd, contactati departamentul Asistenta tehnica al lllumina.

Site web: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com

Fise cu date de securitate (SDS) — disponibile pe site-ul web lllumina la adresa
support.illumina.com/sds.html.

Documentatia produselor — disponibila pentru descarcare de pe support.illumina.com.
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