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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Uvod

Tento sprievodca obsahuje $pecifikacie a usmernenia k priprave pracoviska na instaldciu a prevadzku
testu lllumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2. V sprievodcovi najdete tieto témy:

* Opatrenia pre dodanie a instalaciu

* Poziadavky na zariadenie

* Elektrické poZziadavky

* QOpatrenia tykajuce sa prevadzkového prostredia
* Sietové opatrenia

* Bezpecnostné opatrenia

* Certifikacie produktu

* Spotrebny materidl a zariadenia dodavané pouzivatelom

Priprava pracoviska NextSeq 550Dx

VeriSeq NIPT Solution v2 vyZaduje pristroj na sekvenovanie novej generacie. Ak planujete pouzivat
pristroj lllumina NextSeq 550Dx™, Udaje o inStalacii, prevadzke a zabezpedeni ndjdete v Sprievodca
pripravou pracoviska pre pristroj NextSeq 550Dx (dokument ¢. 1000000009869).

DalSie zdroje

Stranky podpory VeriSeq NIPT Solution v2 na webovej stranke spolo¢nosti lllumina poskytuju dalSie
zdroje systému. Tieto zdroje obsahuju softvér, Skolenia, kompatibilné produkty a nasledujicu
dokumentaciu. Na strankach podpory vzdy najdete najnovsie verzie.

Odporucania tykajlce sa zabezpedenia pristroja ndjdete v ¢asti Bezpecnost produktu
spolo¢nosti lllumina.

Zdroj Popis

Pribalovy letdk k testu VeriSeq NIPT Poskytuje pokyny pre celkovy pracovny postup a pripravu
Solution v2 (dokument kniZnice pre test VeriSeq NIPT Solution v2. Zahrnuté su aj
¢. 1000000078751) postupy Udrzby a rieSenia problémov.

Kontrolny zoznam na pripravu vzoriek Poskytuje kontrolny zoznam krokov pripravy kniznice.
pre test VeriSeq NIPT Solution v2 Kontrolny zoznam je uréeny pre skisenych pouzivatelov.

(dokument ¢. 71000000076883)

Dokument &. 1000000076975 v08
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO.


https://support.illumina.com/product-security-portal.html
https://support.illumina.com/product-security-portal.html

Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Zdroj

Zoznam spotrebného materialu

a vybavenia pre test VeriSeq NIPT
Solution v2 (dokument

¢. 1000000076886)

Priru¢ka k softvéru VeriSeq NIPT
Solution v2 (dokument
¢. 1000000067940)

Sprievodca pripravou pracoviska pre
pristroj NextSeq 550Dx (dokument
¢. 1000000009869)
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Popis

Poskytuje interaktivny kontrolny zoznam spotrebného
materidlu a vybavenia doddvaného pouzivatelom.

Poskytuje prehlad softvéru VeriSeq NIPT Solution v2
vratane pokynov na konfiguraciu a pouzivanie VeriSeq
Onsite Server v2.

Poskytuje Specifikacie a usmernenia na pripravu
pracoviska na instalaciu a prevadzku pristroja Illlumina
NextSeq 550Dx.
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Dodanie a instalacia

Informacie uvedené v tejto ¢asti pouzite na pripravu na doruéenie a inStaldciu servera VeriSeq Onsite
Server v2 a systému VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ od spolo&nosti Hamilton®.

Dodanie a instalacia VeriSeq Onsite Server v2

VeriSeq Onsite Server v2 doruci, vybali a umiestni autorizovany poskytovatel servisu. Zastupca
spolo¢nosti lllumina nainstaluje VeriSeq Onsite Server v2. Priestor musi byt pred doru¢enim pripraveny.

/N UPOZORNENIE

VeriSeq Onsite Server v2 mo6ze vybalit, nainstalovat alebo presuvat len autorizovany ¢len
personalu.

Rozmery a obsah balenia VeriSeq Onsite Server v2

VeriSeq Onsite Server v2 a prislusenstvo sa dodavaju v jednom baleni. Pri planovani prepravy, inStalacie
a skladovania pouzite nasledujice rozmery.

Miera Rozmery balenia
Sirka 85,1 cm (33,5 palca)
Vyska 41,0 cm (16,0 palcov)
Hibka 62,2 cm (24,5 palca)
Hmotnost 33,1kg (73 libier)

Balenie obsahuje server a tieto komponenty:

* Napadjacie kable podla konkrétnej krajiny (2)
* Biely ochranny kryt

* Klu¢e na ochranny kryt

* Konektor DisplayPort do adaptéra DVI

* Vyhldsenie o zhode (s podpisom a datumom)

Dodanie a instalacia VeriSeq NIPT Microlab STAR

Systém VeriSeq NIPT Microlab STAR dorucuje, vybaluje a umiestiiuje zdstupca spolo¢nosti Hamilton.
Priestor musi byt pred doru¢enim pripraveny.
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/N UPOZORNENIE

VeriSeq NIPT Microlab STAR méze vybalit, nainStalovat alebo prestvat len autorizovany ¢len
personalu.

Poziadavky na uchovavanie umelej plazmy

Na uchovavanie vzoriek umelej plazmy na instalaciu a $kolenie budete potrebovat chladni¢ku s teplotou
2°Caz 8 °C. S kazdym systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR sa dodava maximalne 14 baleni umelej
plazmy. Balenia umelej plazmy maju nasledujlce rozmery:

Miera Rozmery

Vyska 14,8 cm (5,8 palca)
Sirka 11,7 cm (4,6 palca)
Hibka 13,1cm (5,2 palca)

PozZiadavky na uchovavanie alternativnej plazmy

Ak nie je dostupna umela plazma, v postupoch instaldcie a Skolenia sa pouziva alternativa plazmy. Na
uchovavanie tychto vzoriek plazmy potrebujete mrazni¢ku s teplotou -85 °C az -65 °C. S kazdym
systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR sa dodava maximalne osem takychto baleni plazmy. Tieto
balenia maju nasledujuce rozmery:

Miera Rozmery

Vyska 13 cm (5,1 palca)
Sirka 15,4 cm (6,1 palca)
Hibka 15,2 cm (6 palca)
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Poziadavky na zariadenie

Pri nastaveni priestoru pracoviska sa riadte Specifikaciami a poZiadavkami uvedenymi v tejto ¢asti.

Rozmery zariadenia

Zariadenia Vyska Sirka Hibka Hmotnost
VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8 cm 63,5cm 25,9kg
(17,3 palca) (7 palcov) (25 palcov) (57 libier)
VeriSeq NIPT Microlab STAR s 90,3cm 199 cm 100,6 cm 160 kg
funkciou Autoload (35,6 palca) (78,3 palca) (39,6 palca) (353 libier)

Poziadavky na umiestnenie VeriSeq Onsite Server v2

VeriSeq Onsite Server v2 umiestnite tak, aby bolo umoznené:

* Zapojenie napajacieho kabla do dvoch elektrickych zasuviek a jeho rychle odpojenie.
* Spravna ventilacia.

* Dve Standardné elektrické zasuvky umiestnené do 1,8 m (6 stép) od servera.

* Jedna sietova zasuvka umiestnena do 1,8 m (6 stdp) od servera (alebo dlhsi sietovy kabel
zabezpecdeny zdkaznikom).

* Jedna staticka rezervovana IP adresa.

* Servisny pristup.

POZNAMKA Ak sa rozhodnete umiestnit server do stojana, stojanova jednotka musi mat
velkost 4U.

Server umiestneny vo zvislej polohe musi byt pristupny zo vSetkych strdn s nasledujicimi minimalnymi
vzdialenostami:

Pristup  Minimalna vzdialenost

Strany Ponechajte aspon 61 cm (24,0 palcov) na kazdej strane servera.

Zadna Za serverom ponechajte aspon 10,2 cm (4,0 palce).

cast

Vrchnd Nad serverom ponechajte aspon 61,0 cm (24,0 palcov). Ak je server umiestneny pod

Cast policou, skontrolujte, ¢i su splnené minimalne poziadavky na vzdialenost od
ostatnych objektov.
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PozZiadavky nha umiestnenie VeriSeq NIPT Microlab
STAR

VeriSeq NIPT Microlab STAR umiestnite tak, aby bolo umoZznené:

Spravna ventilacia.
Pat Standardnych elektrickych zasuviek do vzdialenosti 1,8 m (6 stop).
Dve dodatoc¢né Standardné elektrické zasuvky na servisné Ucely do vzdialenosti 1,8 m (6 stop).

Jedna sietova zdsuvka umiestnena do vzdialenosti 1,8 m (6 stdp) (alebo dihsi sietovy kdbel dodany
zakaznikom).

Priestor na stdl napravo alebo nalavo od pristroja na umiestnenie pocitaca a monitora.

Priestor pod pristrojom na umiestnenie vakuovej pumpy, odpadkovych koSov, odpadovej flase
a riadiacej jednotky CPAC (prislusenstvo dodavané so systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR).
Priestor na odpadkovy k6s pod odpadovym Zlabom $piciek systému CO-RE Head nalavo od
pristroja (~26 cm alebo 10,2 palca).

Prislusenstvo Vyska Sirka Hibka

Riadiaca jednotka Inheco Multi 26,4 cm 18,5¢cm 24,9 cm

TEC (10,4 palca) (7,3 palca) (9,8 palca)
Vakuova pumpa 25 cm (9,8 palca) 22 cm (8,7 palca) 23 cm (9,1 palca)
Odpadova flasa 41 cm (16,1 palca) 18 cm (7,1 palca) 18 cm (7,1 palca)

Poziadavky na skladovanie reagencii

V nasledujucich tabulkach su uvedené informacie o teplote skladovania a rozmeroch reagencii pre
VeriSeq NIPT Solution v2. Ubezpedte sa, Ze zohladhujete poZiadavky na skladovanie pre stpravu
reagencii vasho systému na sekvenovanie.

Tabulka1 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (24), diel €. 20025895

C. dielu Popis Rozmery Hmotnost Skladovanie
20025869  Skatula na extrakciu VeriSeq 16 cm x 15 cm x 6209 Izbova
NIPT (24) 1 cm (1,4 libry) teplota

(6,3 palca x 5,9
palca x 4,3 palca)
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¢. dielu
20026030

15066811

15071543

Tabulka 2 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (48), diel ¢. 15066801

C. dielu
15066803

15066809

15066811

15071543

Popis

Skatula na pripravu kniznice
VeriSeq NIPT (24)

Skatula s prisludenstvom
VeriSeq NIPT

Skumavky a Stitky
pracovného postupu VeriSeq
NIPT

Popis

Skatula na extrakciu VeriSeq
NIPT (48)

Skatula na pripravu kniznice
VeriSeq NIPT (48)

Skatula s prislu§enstvom
VeriSeq NIPT

Skumavky a stitky
pracovného postupu VeriSeq
NIPT
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Rozmery

16 cm x 15 cm x

11 cm

(6,3 palcax 5,9
palca x 4,3 palca)

16 cm x 12 cm x

14 cm

(6,3 palca x
4,7 palca x
5,5 palca)

17 cm x 10 cm x

1cm

(6,7 palca x
3,9 palca x
0,4 palca)

Rozmery

16 cm x 15 cm x

11 cm

(6,3 palcax 5,9
palca x 4,3 palca)

16 cm x 15 cm x

11 cm

(6,3 palca x 5,9
palca x 4,3 palca)

16 cm x 12 cm x

14 cm

(6,3 palca x
4,7 palca x
5,5 palca)

17 cm x 10 cm x

Tcm

(6,7 palca x
3,9 palca x
0,4 palca)

Hmotnost

330¢g
(0,7 libry)

330g
(0,7 libry)

2049
(0,04 libry)

Hmotnost

620 g
(1,4 libry)

330g
(0,7 libry)

330g
(0,7 libry)

2049
(0,04 libry)

Skladovanie

-25°Caz
-15°C

2°Caz8°C

Izbova
teplota

Skladovanie

Izbova
teplota

-25°Caz
-15°C

2°Caz8°C

Izbova
teplota
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Tabulka 3 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (96), diel €. 15066802

C. dielu Popis Rozmery Hmotnost Skladovanie
15066807  Skatula na extrakciu VeriSeq 16 cm x 15 cm x 6809 Izbova
NIPT (96) 1 cm (1,5 libry) teplota

(6,3 palca x 5,9
palca x 4,3 palca)

15066810  Skatula na pripravu kniznice 16 cm x 15 cm x 3309 -25°Caz
VeriSeq NIPT (96) 11 cm (0,7 libry) -15°C
(6,3 palca x 5,9
palca x 4,3 palca)

15066811 Skatula s prisluenstvom 16 cm x 12 cm x 330g 2°Caz8°C
VeriSeq NIPT 14 cm (0,7 libry)
(6,3 palca x
4,7 palca x
5,5 palca)
15071543  Skumavky a Stitky 17 cm x 10 cm x 209 Izbova
pracovného postupu VeriSeq  1cm (0,04 libry)  teplota
NIPT (6,7 palca x
3,9 palca x
0,4 palca)

Oblast na postupy pred PCR

Pred zacatim prace v laboratoériu vytvorte vyhradené oblasti a laboratérne postupy prevencie

kontamindcie produktov PCR. Produkty PCR méZu kontaminovat reagencie, pristroje a vzorky, oneskorit

bezné operacie a spdsobit nepresnost vysledkov.

Pouzite nasledujice pokyny na zabranenie krizovej kontaminacii.

* Vytvorte oblast na postupy pred PCR s vyhradenymi vstupmi na procesy, ktoré sa vykonavaju pred
PCR.

* Ubezpecte sa, ze persondl laboratdria nemusi na vstup do oblasti na postupy pred PCR prechadzat
cez Ziadne oblasti laboratéria, ktoré sa pouzivaju na postupy po PCR.

* Umiestnite VeriSeq NIPT Microlab STAR do oblasti na postupy pred PCR.

* Nepremiestfiujte material ani vybavenie zo ziadnej oblasti na postupy po PCR do oblasti na postupy
pred PCR.

* KedZe pracovny postup systému VeriSeq NIPT Solution v2 nezahfiia PCR krok, systém na
sekvenovanie novej generacie mozete umiestnit do oblasti na postupy pred PCR, ak sa nepouziva
nainé ucely.
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Priklad usporiadania laboratoria

Na nasledujucom obrazku je zndzorneny priklad usporiadania pre 1 systém VeriSeq NIPT Microlab
STAR, 2 pristroje lllumina NextSeq 550Dx a pomocné laboratdrne vybavenie. Takéto usporiadanie
vyzaduje priblizne 35 Stvorcovych metrov (377 Stvorcovych stop). VeriSeq Onsite Server v2 a
UPS nemusia byt umiestnené v laboratdriu a zdmerne nie su na priklade usporiadania zobrazené.

Obrdzok 1 Priklad usporiadania laboratdria VeriSeq NIPT Solution v2 (nie v mierke)

Mrazni¢ka s Chladnic¢ka

° s teploto
teplotou —20 °C AN Microlab STAR Pogitas

NextSeq

Tepelny 550Dx
cyklovac

Nastroj na
utesnenie
dosticiek

L

Centrifigy

Citacka
Centrifuga DDD

Odpad

S1UBUPESN BU BYULIYS

Skrinka na uskladnenie

Tabulka

Skrinka na uskladnenie
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Poziadavky na tla¢ ¢iarového kddu

Pri tlaci Stitkov s ¢iarovymi kédmi na skimavky Streck na odber krvi sa riad'te nasledujucimi

usmerneniami.

Tabulka 4 Specifikacie iarového kédu

Specifikacia
Typ

Pouzitie
symbolov

Hustota
kddu,
tolerancia

Podet
kontrolnych
znakov

Nabehova
oblast

Kvalita tlace

Popis

Cierne &iary s bielym pozadim.

Kéd 128, podsubor B. Toto pouzitie symbolov sa vztahuje na znaky ASCII 32 az
127 (0-9, A-7Z, a-z) a Specidlne znaky.

Minimalna Sirka modulu (rozmer x) vratane tolerancie tlace: = 0,1651 mm
(0,0065 palca). Maximalna Sirka modulu (rozmer x) vratane tolerancie tlace:
= 0,508 mm (0,02 palca). Najlepsia ¢itatelnost s rozmerom x = 0,254 mm
(0,01 palca).

Jeden znak.

= 10-krat rozmer x, ale aspof 3 mm (0,11811 palca).

Tla¢ ¢iarového kddu musi mat vysoku kvalitu. Vyzaduje sa tlaceny Ciarovy kéd
stupna A alebo B podla normy ANSI/CEN/ISO. Vhodna je ofsetova, typograficka,
flexograficka tla¢ a hibkotla¢. Mechanicka ihli¢kova tlag a termalna tlag nie su
vhodné. Povrch mdze byt upraveny, zataveny alebo potiahnuty plastom.
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Obrazok 2 Rozmery Ciarového kdédu

C B C F
¢
D E
036 871 7 B
A
Rozmer Min. Max.
A | Dizka &titka - 80 mm
B | Dizka kodu - 74 mm
C | Nabehova oblast’ 3 mm -
D | Sirka stitka 12 mm -
E | Sirka kddu 12 mm -
F | Vzdialenost od kddu k okraju Stitka - 1 mm
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Elektricke poZiadavky

Vykonové specifikacie VeriSeq Onsite Server v2

Vykon Specifikacia
Vstupné napétie 100 - 240 voltov striedavého prudu pri 47 - 63 Hz
Spotreba energie 525 wattov

Vykonové Specifikacie VeriSeq NIPT Microlab STAR

Vykon Specifikacia
Vstupné napatie 100 - 240 voltov striedavého prudu pri 50 - 60 Hz
Spotreba energie 600 wattov

Zasuvky

Vasa institUcia musi byt vybavena nasledujdcimi zasuvkami.

Tabulka 5 Zasuvky
Napatie Specifikacie
100 -120 voltov AC o VyZzaduju sa dve 15 ampérové uzemnené samostatné vedenia so
spravnym napatim a elektrickym uzemnenim.
o Severna Amerika a Japonsko — zasuvka: NEMA 5-15
220 -240 voltov AC » Vyzaduju sa dve 10 ampérové uzemnené vedenia so spravnym napatim
a elektrickym uzemnenim.
o Ak napaétie koliSe o viac ako 10 %, su potrebné regulatory elektrického
napatia.

Ochranné uzemnenie

Pristroj je pripojeny k ochrannému uzemneniu cez kryt. Bezpe¢nostné

@ uzemnenie na napdjacom kabli vrati ochranné uzemnenie do bezpecného
stavu. Pripojenie ochranného uzemnenia na napajacom kabli musi byt pri
pouzivani tohto zariadenia v dobrom prevadzkovom stave.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Napajacie kable

Server VeriSeq Onsite Server v2 ma zasuvky vyhovujuce medzinarodnej norme IEC 60320 C13
a dodava sa s dvoma napajacimi kadblami Specifickymi pre konkrétnu oblast.

Nebezpecéné napatie sa zo servera odstrani iba vtedy, ked sa napdjacie kdble odpoja od zdroja
napajania striedavym prudom.

Ak chcete ziskat ekvivalentné zasuvky alebo napajacie kable podla miestnych noriem, obratte sa na

doddvatela tretej strany, ako je napriklad spolo¢nost Interpower Corporation (www.interpower.com).

/N UPOZORNENIE

Server nikdy nepripajajte ku zdroju napajania pomocou predlZovacieho kabla.

Poistky

Pristroj VeriSeq Onsite Server v2 neobsahuje zZiadne poistky, ktoré vymiefia pouzivatel.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Neprerusitelny zdroj napajania

Spolo¢nost lllumina odportca pouzivanie neprerusitelného zdroja napéjania (UPS), ktory zabezpedi
pouzivatel. Spolo¢nost lllumina nezodpoveda za stratu Udajov spdsobenu prerusenim napajania bez
ohladu na to, &ije server pripojeny k jednotke UPS. Standardné napajanie zaloznym generatorom &asto
nie je neprerusitelné, takze pred obnovenim napdjania moéze dbjst ku kratkemu vypadku napajania.
Tieto vypadky napajania prerusia analyzu a prenos Udajov.

V nasledujucej tabulke su uvedené odporucania tykajuce sa UPS pre server. Vystupné napétie pre
odporucané modely sa liSi na zaklade vasSej oblasti.

Specifikacia

Maximalna
vystupna kapacita
Vstupné napatie
(menovité)

Vstupna
frekvencia

Vstupné
pripojenie

Rozmery
(VxHxD)

Hmotnost

Obvykly ¢as
chodu

(50 % vytazenie)
Obvykly ¢as
chodu

(100 % vytazenie)

APC Smart UPS
1500 VA LCD 100 V
Sucast ¢. SMT1500J
(Japonsko)

980S /1200 VA
100V AC

50/60 Hz

NEMA 5-15P

22,5cmx17,2cm x 43,9
cm

26 kg

30 minut

15 minut
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APC Smart UPS
1500 VALCD 120 V
Sucast ¢. SMT1500C
(Severna Amerika)

1000 S /1440 VA

120V AC

50/60 Hz

NEMA 5-15P

21,9cmx17,1cm x 43,9
cm

(8,6 palca x 6,7 palca x
17,3 palca)

24,6 kg (54,2 Ibs)

30 minut

15 minut

APC Smart UPS

1500 VALCD 230V
Sucast ¢. SMT1500IC
(medzinarodné)

1000 S /1500 VA

230V AC

50/60 Hz

IEC-320 C14
Schuko CEE7/EU1-16P
BS1363A, britské

21,9cm x 17,17¢cm x
43,9cm

241kg
30 minut

15 minut
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Opatrenia tykajuce sa prevadzkoveého
prostredia

Prvok Specifikacia

Teplota V laboratériu uchovavajte teplotu 19 °C az 25 °C (22 °C +3 °C). Uvedené
hodnoty su prevadzkovou teplotou kompatibilnych pristrojov na sekvenovanie
novej generacie. Vyhybajte sa zmene teploty prostredia o viac ako +2 °C.

Vihkost Udrzujte nekondenzujucu relativnu vihkost v rozmedzi 20-80 %.

Nadmorskd  Komponenty zariadenia umiestnite v nadmorskej vyske do 2 000 m (6 500 stop).
vyska

Kvalita Komponenty zariadenia prevadzkujte vo vnutornom prostredi s Uroviou Cistoty

vzduchu ¢astic vzduchu podla normy ISO 14644-1, triedy 9 (beznd miestnost/laboratérny
vzduch) alebo lepSou. Komponenty zariadenia uchovavajte mimo zdrojov
prachu.

Ventilacia Poziadavky na ventilaciu postacujuce pre Uroven tepelného vykonu

oc¢akdvaného od komponentov zariadenia konzultujte s oddelenim pre zariadenia
vasho pracoviska.

Tepelny vystup

Zariadenia Namerany vykon Tepelny vykon
VeriSeq Onsite Server v2 525 wattov 1791 BTU/h
VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 wattov 2047 BTU/h

Vystup Sumu

Server VeriSeq Onsite Server v2 je chladeny vzduchom. Ked' server pracuje, po¢ut Sum z ventilatora.

Zariadenia Vystup Sumu (dB) Vzdialenost
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB Tm (3.3 ft)
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 Udaje nie st dostupné

Namerana hodnota < 62 dB je na Urovni beznej konverzacie vo vzdialenosti priblizne 1 m (3,3 stopy).

Dokument &. 1000000076975 v08
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO.

15



Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Sietoveé opatrenia

Pred inStalaciou servera VeriSeq Onsite Server v2 si pozrite nasledujlce sietové opatrenia
a poziadavky.

POZNAMKA Pred inStaldciou musite vyplnit a odoslat spat predinstalacny formular pre server
VeriSeq On-Site Server V2. Vo formulari sa vyzaduju niektoré informacie uvedené
v tejto Casti.
Nastavenie servera si vyzaduje nasledujlce sietové komponenty:
* Predvolend adresa brany
* |P adresa servera DNS
* Jedna statickd, vyhradend IP adresa
* Maska podsiete pre staticku IP adresu
* Server SMTP
* Nazov hostitela alebo IP adresa pristupného servera NTP.
* [Volitelné] Ndzov hostitela alebo IP adresa druhého servera NTP na zalozné pouzitie.
VSeobecnd podpora pre siet zahffa nasledujlce poZiadavky a odporucania:
* 1-gigabitové pripojenie medzi serverom a sietou. Toto pripojenie mozete vytvorit priamo alebo cez
sietovy prepinac.
* Na archivaciu Udajov pouzite sietové Ulozisko, ktoré vyuziva protokol Common Internet File System
(CIFS).

* Poziadajte IT pracovnika, aby skontroloval ¢innosti Udrzby siete z hladiska moznych rizik
kompatibility so systémom.

Sietove porty
VeriSeq Onsite Server v2 pouziva sietové porty na sluzby, ktoré su opisané v nasledujlcej tabulke.

Tabulka 6 Sietové porty VeriSeq Onsite Server v2

Hodnota Service (Servis) Protokol

80 HTTP TCP, Transmission Control
Protocol

443 HTTPS TCP
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Hodnota  Service (Servis) Protokol

123 NTP, Network Time Protocol UDP, User Datagram
Protocol

137 Samba uUbP

138 Samba UDP

139 Samba TCP

445 Samba TCP

22 Zabezpeceny pristup k prikazovému interpretovacu (SSH, UDP

Secure Shell)

PozZiadavka na vzdialeny pristup

Aby ste vedeli poméct timu podpory spolo¢nosti lllumina rychlo vyriesit problémy, vyZzaduje sa

vzdialeny pristup do vasej siete. Ubezpecte sa, ze pocitac so systémom VeriSeq NIPT Microlab STAR

a akékolvek systémy sekvenovania je mozné spristupnit externej sieti. Akykolvek softvér na vzdialenu

pomoc pouzivany timom podpory spoloénosti lllumina zahffia zabezpecenie Udajov Sifrovanim end-to-

end, nevyzaduje otvaranie ziadnych medzier vo vasej brane firewall a bude v sulade s tymito

preventivnymi opatreniami:

* Relacie vzdialeného pristupu musi zacat zakaznik a musi sa ich zu¢astnit, pri€om ich mbze
kedykolvek ukon¢it.

* Pred kazdym zdielanim obrazovky, vzdialenym riadenim alebo prenosom ldajov sa vyzaduje
povolenie zdkaznika.

* Kroky timu podpory zakaznik po cely ¢as vidi.

* Lokalne bezpecnostné kontroly sa nikdy neprepisuju.

* Vsetky aktivity siete sa zaznamenadvaju a zakaznici si mézu relacie nahrat na kontrolu.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Bezpecnostné opatrenia

Odporucania tykajuce sa zabezpecenia pristroja ndjdete v ¢asti Bezpecnost produktu spolo¢nosti
lllumina.

Nasledujuce bezpecnostné opatrenia a odporuc¢ania podporuju bezpecné zavedenie pouzivania testu
VeriSeq NIPT Solution v2 v laboratdriu. Preditajte si tento obsah spolu so Specialistamina IT
a bezpecénost vasho laboratoria.

Bezpeénostné prvky

VeriSeq NIPT Solution v2 obsahuje nasledujuce zabudované bezpetnostné opatrenia.

Sifrovany prenos udajov: VSetka komunikécia a prenos suborov medzi komponentmi VeriSeq NIPT
Solution v2 su Sifrované. Prenosy suvisiace s rozhraniami APl a pouzivatelskymi rozhraniami pre
komponenty su Sifrované prostrednictvom protokolu TLS v1.2. Prenos suborov sekvenovacieho
pristroja pouziva protokol SSPI.

Riadenie pristupu: Softvér riadiaceho pocitaca VeriSeq NIPT Microlab STAR a VeriSeq Onsite
Server v2 poskytuju overenia pristupu pouzivatelov na zaklade roli. VSetka komunikacia VeriSeq
NIPT Microlab STAR so serverom VeriSeq Onsite Server v2 si vyZaduje overenie.

Zaznamenavanie: Aktivita pouzivatela na pocitaci VeriSeq NIPT Microlab STAR, na serveri VeriSeq
Onsite Server v2 a sekven¢nom pristroji sa zaznamena.

Bezpeénost uchovavania udajov: Zalohy databdzy servera VeriSeq Onsite Server v2 mozno
Sifrovat pouzitim klti¢a AES-256. Server neumozniuje externé prihlasenia do operac¢ného systému
okrem pouzitia jednorazovych prihlasovacich Udajov opravneného servisného personalu
spolo¢nosti lllumina.

Testovanie: VeriSeq Onsite Server v2 presiel bezpe¢nostnou analyzou pomocou modelovania
hrozieb, testovania infiltracie a skenovania malvéru.

Komponenty tretej strany: Softvérovy kusovnik (SBOM, software bill of materials) je dostupny na
zaklade poziadavky od technickej podpory spoloénosti lllumina.

Bezpeénostné odporucania

Server VeriSeq NIPT Onsite Server v2 podporuje Sifrovany prenos Udajov na zdielané jednotky servera
a z nich. Pristup k zdielanym jednotkam na VeriSeq NIPT Onsite Server v2 vyzaduje pouzitie Sifrovania
SMB s povolenym podpisovanim (protokol SMB v3.1.1 a vys$Sie verzie).

Ak chcete zvysit bezpecénost testu VeriSeq NIPT Solution v2, riadte sa tymito odporuc¢aniami podla
vhodnosti.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Kontroly ochrany perimetra

Pouzite brany firewall alebo servery proxy, aby ste zabezpeciliizolovanost testu VeriSeq NIPT Solution
v2 od inych poditacov a komunika¢nych systémov, ktoré nie st potrebné na prevadzku systému. Pri
normalnej prevadzke by sa mal zablokovat akykolvek internetovy pristup k pristroju.

Aby sa predislo externym Utokom, v perimetri sieti pracoviska maju byt v prevadzke systémy detekcie
a prevencie neziaduceho vstupu do siete.

Segmentacia sieti

Test VeriSeq NIPT Solution v2 by mal byt na takom sietovom segmente, ktory obmedzuje komunikaciu
len na komponenty potrebné na prevadzku. Zvazte pouzitie virtualnej lokalnej siete (VLAN, virtual local
area network) a suvisiacich kontrolnych zoznamov pristupu (ACL, access control list).

V niektorych pripadoch je potrebné pripojit sa k vzdialenej technickej podpore. Vytvorte infrastruktiru
siete tak, aby ste umoznili povolenie do¢asného externého pristupu a jeho nasledné zakazanie pred
pokra¢ovanim normalnej prevadzky.

Bezpecné sietové hesla

Sietové hesld pre rozhranie APl systému VeriSeq NIPT Microlab STAR a prie¢inok sekvenovacieho
pristroja v softvéri analyzy automaticky vyzaduju aktualizaciu spravcami systému. Tieto hesla by mali
nastavovat len spravcovia, ktori by sa mali uistit, Ze si dostato¢ne komplikované. Neposkytujte tieto
hesla vSeobecnym pouzivatelom.

Pouzitie pouzivatelov domény pristroja na pripravu kniznice

Pri vybere pouzivatelov pre roly riadiaceho pocitaca systému VeriSeq NIPT Microlab STAR pouzite
pouzivatelov na Urovni domény.

Riadenie fyzického pristupu

VeriSeq Onsite Server v2 uklada nedavne nespracované Udaje chodu sekvenovania, subory analyz

a sprav, ako aj databazu vSetkych davok a suvisiace vysledky. Jednotka na serveri nie je Sifrovana

a pracoviskd, ktoré zavadzaju toto rieSenie, musia prisne obmedzit a monitorovat pristup zamestnancov

k serveru, aby tieto Udaje fyzicky zabezpeili.

Riad'te sa tymito odporuc¢aniami podla vhodnosti pre svoje pracovisko.

* |nStalujte systémové komponenty v laboratériach a serverovniach s kontrolami fyzického pristupu,
aby ste predisli tomu, Ze k pocitatom a rozhraniam ziska pristup neopravneny personal.

* Zavedte prevadzkové postupy na kontrolu roli personalu obsluhujuceho test VeriSeq NIPT Solution
v2 a podla vhodnosti odstrante pristup k systémovym komponentom.

* Ubezpecte sa, ze prihlasovacie Udaje zamestnancov, ktori organizaciu opustaju, budd bezodkladne
deaktivované.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

E-mailovy server

Nastavte test VeriSeq NIPT Solution v2 tak, aby odosielal systémové upozornenia pouzivatelom
prostrednictvom externého e-mailového servera. Riadte sa tymito bezpecnostnymi odporucaniami
podla vhodnosti pre tento server.

* Pravidelne skenujte e-mailovy server na pritomnost malvéru.
* Server pravidelne aktualizujte, aby ste minimalizovali bezpe&nostnu zranitelnost.
* Nastavte server na komunikaciu s protokolom Transport Layer Security (TLS).

— Na vSetko Sifrovanie pouzite verziu TLS v1.2 alebo novsiu.

Pripojené sietové ulozisko (Network Attached Storage, NAS)

Test VeriSeq NIPT Solution v2 mozno konfigurovat na pouzitie externého NAS tretej strany na
uchovavanie Udajov sekvenovacieho chodu. Riadte sa tymito odporu¢aniami podla vhodnosti.

* Implementujte bezpeénostné usmernenia vyrobcu NAS.

* Nakonfigurujte NAS na pouZzitie Sifrovania SMB.

Sifrované zalohy

Spravca systému by mal zvazit povolenie Sifrovanych zaloh databazy. Ak sa pouzivaju nesifrované
zalohy, ulozte subory bezpecne, aby ste predisli neopravnenému pristupu.

lllumina Proactive

Ak pouzivate pristroj NextSeq 550Dx, mdzete sa pripojit k lllumina Proactive, sluzbe vzdialenej podpory

pristroja. Pred povolenim tejto sluzby si maju zdkaznici precitat dokument Bezpecnost tidajov pri
pouZivani sluzby lllumina Proactive, aby sa ubezpedili, Ze opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany
osobnych tdajov spifiaju $tandardy prislusnej inétitucie.

LIMS

VeriSeq NIPT Solution v2 umoznuje externému systému LIMS pripojit sa k VeriSeq Onsite Server v2
prostrednictvom zdielanych prie¢inkov a rozhrania API. Pocita¢ hostujuci systém LIMS by mal mat
implementované riadenie pristupu, pravidelné skeny na malvér a operacny systém s pouzitymi
bezpecnostnymi zaplatami.

Ubezpecte sa, Ze server LIMS je spusteny na verzii SMB umozniujucej pripojenie zdielanych prie¢inkov,

ktoré podporuju Sifrovanie.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Antivirusovy softvér

V ramci ochrany riadiaceho pocita¢a VeriSeq NIPT Microlab STAR pred virusmi sa dérazne odporuca
pouzivat antivirusovy softvér podla vasho vyberu. Odporuca sa, aby ste po instaldcii systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR vykonali antivirusovu kontrolu.

Strate Udajov alebo preruseniam prevadzky mozete predist nasledujicou konfiguraciou antivirusového
softvéru:

* Nastavte manualne kontroly. Nepovolte automatické kontroly.

* Manualne kontroly vykonavaijte iba vtedy, ked sa pristroj nepouziva.

* Nastavte tak, aby sa aktualizacie stahovali bez povolenia pouzivatela, no aby sa nenainstalovali.

* Pocas prevadzky pristroja alebo servera nespustajte aktualizacie. Softvér aktualizujte iba vtedy,
ked je bezpecéné restartovat riadiaci pocitac.

* Po aktualizacii pocita¢ nerestartujte automaticky.

* Zochrany suborového systému v redlnom ¢ase vylucte adresar aplikacii a Udajové jednotky. Toto
nastavenie pouzite pre adresare C:\lllumina a Z:\ilmn.

* Vypnite program Windows Defender. Tento produkt systému Windows méze mat vplyv na zdroje
operaé¢ného systému, ktoré pouziva softvér spolo¢nosti lllumina.

Aktualizacie systému Windows

Na zaistenie spolahlivosti systému je riadiaci pocita¢ VeriSeq NIPT Microlab STAR nainstalovany so
zakazanymi automatickymi aktualizaciami systému Windows. Spolo¢nost lllumina neodporuéa povolit
automatické aktualizacie systému Windows. Ak chcete zabezpedit svoje Udaje, odpori¢ame vam
namiesto toho v8etky dblezité bezpecnostné aktualizacie systému Windows na riadiacom pocitaci
VeriSeq NIPT Microlab STAR pravidelne vykonavat manudine. KedzZe pri niektorych aktualizaciach sa
vyZaduje reStartovanie celého systému, pristroj musi byt po¢as aktualizovania nec€inny. VSeobecné
aktualizdcie mozu ohrozit prevadzkové prostredie systému a nie su podporované.

Ak nie je mozné vykonat bezpecnostné aktualizacie, namiesto zapnutia sluzby Windows Update su
k dispozicii tieto alternativy:

* odolnejsia ochrana pomocou brany firewall a izolacia siete (virtualna siet LAN),
* miestny ukladaci priestor na USB jednotke,

* sprdvanie a spravovanie pouzivatela s cielom zabranit nesprdvnemu pouzivaniu riadiaceho pocitaca
a zabezpedit prislusné ovladacie prvky na zaklade povolenia.

Dal$ie informécie o alternativach sluzby Windows Update vam poskytne oddelenie technickej podpory
spolo¢nosti lllumina.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

PreinStalovanie operacéného systému riadiaceho
pocitaa zariadenia VeriSeq NIPT Microlab STAR

Ak vas riadiaci pocitac¢ VeriSeq NIPT Microlab STAR obsahuje mozZnost preinstalovania operacného
systému, uvedomte si, ze tento proces obnovi predvoleny tovarensky stav systému. Po preinStalovani
sU potrebné navstevy zastupcov spolo¢nosti Hamilton a podpory lllumina, ktori obnovia systém do
schvéleného tovarenského stavu. Dérazne odporic¢ame koordinovat tieto navstevy podpory pred
zacatim procesu preinstalovania. Takisto vSetky predtym pouzité kritické aktualizacie zabezpecenia sa
musia po preinstalovani znova manudlne nainstalovat.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Softvér tretej strany

Spolo¢nost lllumina podporuje iba softvér poskytnuty pri inStalacii.

Chrome, Java, Box a dalsi softvér tretich stran nie je testovany a méze narusit vykon a zabezpecenie.
Napriklad program RoboCopy prerusuje streamovanie riadiaceho softvérového balika. Prerusenie moze
spbsobit poskodenie alebo stratu Udajov sekvenovania.

Pouzivatel'ské spravanie

Riadiaci pocitac a server pristroja su navrhnuté na vykonavanie testu VeriSeq NIPT Solution v2.
Nepovazujte ich za pocitaCe na univerzalne pouzitie. Z dévodov kvality a zabezpecenia ich nepouzivajte
na prehladavanie webu, prezeranie e-mailov, pracu s dokumentmi ani ind nepotrebnu ¢innost. Tieto
¢innosti mozu spdsobit zhorsenie vykonu alebo stratu Udajov.
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Sprievodca pripravou pracoviska na test VeriSeq NIPT Solution v2

Certifikacie produktu a sulad s poziadavkami

Server VeriSeq Onsite Server v2 je certifikovany podla nasledujucich noriem.

Krajina
Argentina
Australia

Cina
Eurdpska unia
India

Kérea

Mexiko

Rusko
Juhoafricka republika
Taiwan

Spojené staty americké

Dokument €. 1000000076975 v08

Certifikat

IRAM

RCM

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

BIS

KCC: oddiel 3, ¢lanok 58-2 zdkona o radiovych vinach
NOM

EAC

SABS

BSMI: CNS14336-1, CNS13438

Trieda A podla FCC; UL 60950
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Spotrebny material a zariadenia dodavané
pouzivatelom

Na sekvenovanie, Udrzbu a rieSenie problémov sa pouziva nasledujici spotrebny material a zariadenia
dodavané pouzivatelom.

Pozadované vybavenie, ktoré sa nedodava

Zariadenia Dodavatel

Pristroj systém sekvenovania novej generacie  Dodavatel pristroja alebo lllumina, €. dielu
s nasledujlicimi schopnostami: 20005715
» 2 x 36 bp, sekvenovanie z oboch koncov
o Kompatibilita s adaptérmi s dualnymi
indexmi sUpravy Suprava na pripravu
vzoriek VeriSeq NIPT
» Automatické generovanie stborov BCL
» Dvojkanalovy chemicky rozbor
e 400 mil. ¢itani z oboch koncov na jeden
cyklus
o Kompatibilita s analytickym systémom
VeriSeq NIPT v2 alebo NextSeq 550Dx
sequencing system.

Jednokanalové pipety s objemom 20 pl VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Jednokanadlové pipety s objemom 200 pl VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Jednokanalové pipety s objemom 1 000 pl VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Pomocka pre pipety VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Chladni¢ka, 2°Caz 8°C VSeobecny dodavatel pre laboratdria
Mrazni¢ka, -25°Caz -15°C VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Mikroodstredivka V8eobecny dodavatel pre laboratdria
Vortexovy mixér VSeobecny dodavatel pre laboratdria

Zostava odstredivky a rotora pre skimavky na odber krvi

Dokument &. 1000000076975 v08
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Zariadenia Dodavatel
Odporucané:
- Odstredivka Allegra, séria X12R, 1600 g  Beckman Coulter, €. polozky 392304 (120 V
o Odstredivka Allegra, GH-3.8, rotor alebo 230 V)
s vedierkami o Beckman Coulter, &. polozky 369704
« Kryty na vedierka do odstredivky Allegra, « Beckman Coulter, €. polozky 392805
2 ks » Beckman Coulter, &. polozky 359150
o Zostava adaptéra do odstredivky Allegra,
16 mm, 4 ks
Ekvivalent: VSeobecny dodavatel pre laboratdria

o Chladenad odstredivka s vykonom 1600 x g
bez moznosti brzdenia

o Vykyvny rotor na vedierka s vedierkami

« Vlozky do vedierka s minimalnou hibkou
76 mm

» VloZkové adaptéry s moznostou pouzitia
skumaviek na odber krvi s rozmermi 16 mm
x 100 mm

Zostava odstredivky a rotora pre mikrotitra¢né dosti¢ky

Odporucané: o Thermo Fisher Scientific, kataldgové &islo
» Jeden z nasledujlcich podpornych 4379590
podstavcov pre mikrotitragné dosticky: « Thermo Fisher Scientific, kataldgové ¢&islo
e Podporny podstavec MicroAmp AB-0563/1000
s 96 jamkami

» Nosi¢ na dosticky PCR s 96 jamkami
Ekvivalent: VSeobecny dodavatel pre laboratéria
o Odstredivka s vykonom 5 600 x g
o Vykyvny rotor na dosti¢ky s nosi¢mina
dosti¢ky s 96 jamkami, min. hibka 76,5 mm

o Multifuge X4 Pro-MD 120 V TX-1000BT o Thermo Fisher Scientific, kataldgové Cislo
o Odstredivka Sorvall Legend XTR 75016034
« Rotor na mikrotitra¢né dosti¢ky HIGHPIate o Thermo Fisher Scientific, kataldgoveé Cislo
6000 75004521 (120 V) alebo kataldégové Cislo
» Rotor high plate 6000 75004520 (230V)
o Thermo Fisher Scientific, kataldgové &islo
75003606
o Thermo Scientific VWR, katalégové Cislo
97040-244
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Zariadenia

Niektora z nasledujucich Citaciek
mikrotitracnych dosticiek alebo ekvivalent
(fluorimeter) so softvérom SoftMax Pro
v6.2.2-7.1.2:
o Gemini XPS
o SpectraMax M2, M3, M4 a M5
o Na pouzitie ¢itacky mikrotitracnych
dosticiek v ramci pracovného postupu
sa vyzaduje purpurova viozka.

SpectraMax High-Speed USB, sériovy adaptér

Tepelny cyklovac s nasledujucimi
Specifikdciami:

» vyhrievané veko

Teplotny rozsah 4 °C az 98 °C

Presnost teploty =2 °C

Minimalna rychlost nabehu 2 °C/s
Kompatibilny s dosti¢kami PCR Twin.tec
s 96 jamkami, plna obruba

VeriSeq NIPT Microlab STAR

VeriSeq Onsite Server v2 alebo inovovany
VeriSeq Onsite Server

Ak pouzivate NextSeq 550Dx sequencing

system:

o Suprava reagencii NextSeq 550Dx High
Output Reagent Kit v2.5, 75 cyklov

Dodavatel

* Molecular Devices, &. dielu XPS
e Molecular Devices, ¢. dielu M2, M3, M4 a M5

o Molecular Devices, &. dielu 9000-0938

VSeobecny dodavatel pre laboratéria

e Hamilton, ¢. dielu 95475-01 (115 V), &. dielu
95475-02 (230 V) alebo ¢. dielu 806288
(pre spolo¢nost Hamilton Bonaduz)

e lllumina, ¢. dielu 20028403 alebo 20047000
(v2) alebo 20101927 alebo 15076164 alebo
20016240 (inovovana verzia)

e [llumina, ¢. dielu 20028870

Volitelné vybavenie, nedodava sa

Zariadenia
Systém na odstranovanie uzaverov Pluggo

Fluorescencna validac¢na dosti¢ka SpectraMax
SpectraTest FL1

Skumavkovy revolver/rotator, 15 ml skimavky,
40 ot./min.,100-240V

Dokument &. 1000000076975 v08
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Dodavatel
LGP Consulting, €. dielu 4600 4450
Molecular Devices, &. dielu 0200-5060

Thermo Scientific, kataldgové Cislo 88881001
(Spojené staty) alebo kataldgové Cislo
88881002 (EU)
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Vyzadovany spotrebny material, neposkytovany

Spotrebny material

Vodivé nesterilné filtrané pipetové Spicky,
1000 pl

Vodivé nesterilné filtracné pipetové Spicky,
300 pl

Vodivé nesterilné filtracné pipetové Spicky,
50 ul

Zasobnik s hlbokymi jamkami s nasledujucimi

Specifikaciami:

o SLAS 1-2004, format mikrotitracnych
dosticiek s 96 jamkami s pyramidovym alebo
kénickym dnom a minimalnym objemom
240 ml.

» Polypropylén s preferenciou slabej vazby
DNA pre vSetky kontaktné povrchy vzoriek.

o Vnutorné rozmery (hladina kvapaliny) su
kompatibilné s krokmi automatizovanej
aspiracie a davkovania systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

o Vyskové rozmery su kompatibilné
s automatizovanymi pohybmi systému
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Dokument &. 1000000076975 v08
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Dodavatel

Hamilton, &. dielu 235905

Hamilton, &. dielu 235903

Hamilton, &. dielu 235948

VSeobecny dodavatel pre
laboratéria

Kompatibilné zasobniky:

« Corning Axygen,
€. produktu RES-SW96-
HP-SI

o Agilent, €. produktu
201246-100

Mnozstvo potrebné
na chod PQ (48-
vzorkova davka)

339

637

455
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Spotrebny material

Nadobka na reagencie s nasledujucimi

Specifikdciami:

o Nadobka, ktoru je mozné riadne (ale bez
nadmernej sily) vloZit do nosica zariadenia
VeriSeq NIPT Microlab STAR, so skosenym
dnom a minimalnym objemom 20 ml.

o Polypropylén bez obsahu RNazy/DNazy.

» Vnutorné rozmery zasobnika (hladina
kvapaliny) generuju hladiny kvapaliny
pouzitim objemov analytickych reagencii,
ktoré su kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania
systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.

» VySkové rozmery su kompatibilné
s automatizovanymi pohybmi systému
VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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Dodavatel

Kompatibilné nadoby:

» Nadoba na reagencie
lllumina, €. dielu
20095418

Mnozstvo potrebné
na chod PQ (48-
vzorkova davka)

1
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Spotrebny material

Dosti¢ky s hibokymi jamkami s nasledujucimi
Specifikdciami:

SLAS 1-2004, 3-2004 a 4-2004 - format
mikrotitracnych dosticiek s 96 jamkami

s pyramidovym alebo kénickym dnom

a minimalnym objemom jednej jamky 2 ml.
Priehladny polypropylén s preferenciou
materialu s nizkou Urovfiou viazania DNA pre
vSetky kontaktné povrchy vzoriek.
Rozmery jamky generuju hladinu kvapaliny,
ktora je kompatibilna s krokmi
automatizovanej aspiracie a davkovania
systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.
Obruba dosticky, ktord umoznuje umiestnit
Ciarové kody dosticky do pozadovanej
polohy (je nevyhnutné dosiahnut dokonalé
prilnutie na rovnom povrchu).

Ram odolny voci torznym silam, ktory odola
hodnote min. 5600 x g.

Vy8kové rozmery dosti¢ky su kompatibilné
s automatizovanymi pohybmi systému
VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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Dodavatel

VSeobecny dodavatel pre
laboratoria

Kompatibilné dosticky:

» Eppendorf, €. dielu
0030505301

» Eppendorf, €. dielu
30502302

o USA Scientific, €. dielu
1896-2000

Mnozstvo potrebné
na chod PQ (48-
vzorkova davka)

3
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Spotrebny material Dodavatel
Dosti¢ka s 384 jamkami s nasledujucimi VSeobecny dodavatel pre
Specifikdciami: laboratoria
o Mikrotitra¢na dosticka s 384 jamkami
optimalizovana na malé objemy Kompatibilné dosticky:
s minimalnym objemom jamky 50 pl. + Corning, €. produktu
« Cierny nepriehladny polystyrén s funkciou 3820

blokovania svetla a nizkou Uroviiou viazania
DNA pre vSetky kontaktné povrchy vzoriek.
Rozmery jamky generuju hladiny kvapaliny,
ktoré su kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a dadvkovania
systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.
Vyskoveé rozmery dosti¢ky su kompatibilné
s automatizovanymi pohybmi systému
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Obruba dosti¢ky, ktord umoznuje umiestnit
Ciarové koédy dosticky na poZzadované miesto
(musi sa dosiahnut dokonalé prilnutie na
rovnhom povrchu).
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Mnozstvo potrebné
na chod PQ (48-
vzorkova davka)

1
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Spotrebny material

Dosti¢ka s 96 jamkami s nasledujucimi
Specifikdciami:
o Mikrotitra¢na dosti¢ka s rdmom odolnym

vo i torznym silam, ktory odola hodnote min.

5600 x g a s 96 priehladnymi jamkami so
skosenym dnom, zvy$enymi obrubami
a minimalnym objemom jamky 150 pl.

o Polypropylén bez obsahu RNazy/DNazy
s nizkou Urovhou viazania DNA pre vSetky
kontaktné povrchy vzoriek.

» Rozmery jamky generuju hladiny kvapaliny,
ktoré su kompatibilné s krokmi
automatizovanej aspiracie a dadvkovania
systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.

o VySkové rozmery dosticky su kompatibilné
s automatizovanymi pohybmi systému
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

POZNAMKA Kompatibilné plastové nastroje
s odliSnymi ¢islami dielu

(napriklad kompatibilné dosti¢ky
s 96 jamkami od inych vyrobcov)

nie su priamo zamenitelné bez
$pecifickej kalibracie systému
VeriSeq NIPT Microlab STAR
pracovnikmi oddelenia servisu
a podpory spolo¢nosti lllumina.
Ak chcete zamienat plastové
nastroje, poradte sa s timom
podpory spolo¢nosti lllumina.

e Obruba dosticky, ktord umoznuje umiestnit

Ciarové kédy dosti¢ky na pozadované miesto

(musi sa dosiahnut dokonalé prilnutie na
rovnom povrchu).

o Kompatibilné s tepelnymi cyklovaémina
Ucely denaturacie.
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Dodavatel

VSeobecny dodavatel pre
laboratoria

Kompatibilné dosticky:

» Eppendorf, €. dielu
0030129512

» Eppendorf, €. dielu
30129580

» Eppendorf, €. dielu
30129598

o Eppendorf, €. dielu
30129660

o Eppendorf, €. dielu
30129679

e Bio-Rad, ¢. dielu
HSP9601

Mnozstvo potrebné
na chod PQ (48-
vzorkova davka)

12
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Mnozstvo potrebné
Spotrebny material Dodavatel na chod PQ (48-
vzorkova davka)

Niektoré z nasledujucich tesneni: -
o Foliové mikrotesnenie F » Bio-Rad, katalogové
» Fodliové tesnenia ¢islo MSF1001
 Beckman Coulter,
¢. polozky 538619

Ekvivalent: V8eobecny dodavatel pre -
o Sprej na rychlu dezinfekciu s obsahom laboratéria
alkoholu

» Roztok dezinfek&ného detergentu

Odporucané:

» Deionizovana voda a 70 % etanol

Bezbunkova DNA BCT CE Streck, kataldégové Cislo 48
218997

ZatlaCacie uzavery Sarstedt, objednavacie 48
Cislo 65.802

2 ml skiimavky so skrutkovacim uzaverom VSeobecny dodavatel pre -
laboratoéria

20 pl filtragné pipetové Spicky pre 20 ul pipetor  VSeobecny dodavatel pre -

laboratoria
200 pl filtracéné pipetové Spicky pre 200 pl VSeobecny dodavatel pre -
pipetor laboratéria

1000 pl filtraéné pipetoveé Spicky pre 1 000 pl V8eobecny dodavatel pre -
pipetor laboratoria

Volitel'ny spotrebny material, nedodava sa

Spotrebny material Dodavatel

Skumavka, skrutkovaci uzaver, 10 ml (iba na Sarstedt, objednavacie Cislo 60.551
kontrolné vzorky)

Skumavka, skrutkovaci uzaver, 50 mi VSeobecny dodavatel pre laboratéria

Fosfatom pufrovany fyziologicky roztok VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Dulbecco (DPBS, Dulbecco's Phosphate-

Buffered Saline) pre kontrolu bez Sablony

(NTC, no template control)
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Spotrebny material Dodavatel
Sérologické pipety s objemom 25 ml VSeobecny dodavatel pre laboratéria
Sérologické pipety s objemom 10 ml VSeobecny dodavatel pre laboratéria

Dokument &. 1000000076975 v08
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Historia revizii

Dokument

Dokument ¢.
1000000076975 v08

Dokument ¢.
1000000076975 v07

Dokument ¢&.
1000000076975 v06

Dokument ¢.
1000000076975 v05

Dokument ¢&.
1000000076975 v04

Datum

August 2025

August 2024

August 2021

April 2021

Marec 2021

Dokument &. 1000000076975 v08
NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO.

Opis zmeny

Pridana ¢ast Preinstalovanie opera¢ného

systému riadiaceho pocitaca VeriSeq MicroLab STAR.
Aktualizované odkazy na zabezpecenie produktu
spolo&nosti lllumina. Dalie zdroje a bezpe&nostné
opatrenia.

Boli pridané nasledujuce informacie:

« Cisla dielov testu VeriSeq NIPT Solution v2

» Nadoba na reagencie od spolo¢nosti lllumina, €. dielu
20095418

Aktualizovali sa tieto informacie:

» Kompatibilné verzie softvéru SoftMax Pro

o Bezpecnostné opatrenia s odporuc¢aniami na precitanie
najlepsich postupov a pouzitie TLS v1.2 alebo novsej
verzie

« Informacie o ¢itacke mikrotitraénych dosticiek
SpectraMax

« Specifikacie pre dosti¢ky s hibokymi jamkami,
384 jamkami a 96 jamkami

Odstranilo sa odporucanie pripravku Deconex®

Aktualizovala sa adresa autorizovaného zastupcu v
Eurépskom spolocenstve.

Pridala sa ¢ast o poziadavkach na uchovavanie
alternativnej plazmy.

Pridala sa Cast o sietovych portoch do ¢asti Sietové
opatrenia.

Aktualizovali sa informacie o uchovavani umelej plazmy.
Aktualizoval sa zoznam spotrebného materialu pre nové
Specifikacie laboratérneho materialu.

Aktualizovali sa pokyny na nastavenie aktualizacii
operacného systému Windows, aby bolo zrejmé, Ze sa
odporuca aktualizovat manualne.
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Dokument Datum Opis zmeny
Dokument €. September Aktualizovala sa ¢ast Bezpecnostné opatrenia novymi
1000000076975 v03 | 2020 ¢astami Bezpecnostné kontroly a Bezpec¢nostné

odporucania.

Aktualizovali sa podmienky prostredia na ujasnenie Ucelu
Specifikacii teploty.

Aktualizoval sa opis sprievodcu pripravou pracoviska pre
pristroj NextSeq 550Dx, aby bolo uvedené zahrnutie
bezpecnostnych podrobnosti.

Aktualizoval sa jazyk v poziadavke vzdialeného pristupu
na oznacenie toho, Zze komponenty by mali byt dostupné

pre externu siet.

Pridali sa odporu¢ania na vykonanie antivirusovej kontroly
pocitac¢a ML STAR po instalacii.

Aktualizovala sa adresa australskeho zadavatela.

Dokument €. April 2020 Aktualizovala sa adresa autorizovaného zastupcu v
1000000076975 v02 Eurépskom spolocenstve.

Dokument €. Maj 2019 Aktualizovala sa ¢ast o bezpecnostnych opatreniach tak,
1000000076975 vO1 aby sa namiesto odporucania pouzivat izolovanu LAN

odporucalo pouzivat LAN chranenu branou firewall.
Aktualizovala sa ¢ast o antivirusovom softvéri, aby
obsahovala odporucanie instalovat antivirusovy softvér

a ujasnili sa parametre pouzivania.

Do Casti Bezpe¢nostné opatrenia sa pridali informacie

o sluzbe Windows Update, softvéri tretej strany a spravani

pouzivatela.

Pridalo sa mnozstvo spotrebného materidlu vyzadovaného

na chod PQ.

Dokument €. Marec 2019 Uvodné vydanie.
1000000076975 v00
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Technicka pomoc

Technicku pomoc vam poskytne technicka podpora spoloénosti lllumina.

Webova lokalita: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com

Karty bezpecénostnych tudajov (SDS) - k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti lllumina na stranke
support.illumina.com/sds.html.

Produktova dokumentacia - k dispozicii na stiahnutie z webovej lokality support.illumina.com.
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