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Niniejszy dokument oraz jego tre$¢ stanowig wtasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,lllumina”) i sg
przeznaczone wytgcznie do uzytku zgodnego z umowa przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw
opisanych w niniejszym dokumencie, z wytgczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres$¢ nie beda
wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celéw i/lub publikowane w inny sposdb, ujawniane ani kopiowane bez
pisemnej zgody firmy lllumina. Firma lllumina na podstawie niniejszego dokumentu nie przenosi zadnych licenciji
podlegajgcych przepisom w zakresie patentéw, znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu lub
prawom pokrewnym osob trzecich.

W celu zapewnienia wiasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane
instrukcje powinny by¢ Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel. Przed
rozpoczeciem uzytkowania tych produktdw nalezy zapoznac sie z catg trescig niniejszego dokumentu.
NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKEADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB
INNYCH 0SOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH
GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWEASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH
CZESCI | OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2022 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig firmy Illumina, Inc. lub ich odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje
na temat znakéw towarowych mozna znalez¢ pod adresem www.illumina.com/company/legal.html.

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02
DO CELOW DIAGNOSTYKI IN VITRO


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

Dokumentacja produktu NovaSeq 6000Dx

Historia wersji

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02
DO CELOW DIAGNOSTYKI IN VITRO



Dokumentacja produktu NovaSeq 6000Dx

Dokument Data

Nr dokumentu: Sierpien 2022r.
200010105,

wer. 02

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02
DO CELOW DIAGNOSTYKI IN VITRO

Opis zmiany

Dodano informacje dotyczgce bezpieczenstwa do

przegladu systemu.

Zaktualizowano informacje dotyczace

bezpieczenstwa i zgodnosci:

» Dodano ostrzezenia dotyczace francuskiego
lasera i oswiadczenia dotyczgce zgodnosci dla
FCC, Kanady, Japonii i Korei.

» Skonsolidowano informacje dotyczace EMC
i bezpieczenstwa.

Zaktualizowano informacje o przygotowaniu

osrodka:

» Dodano informacje o wtyczkach dla dodatkowych
krajow.

« Usunieto informacje o wtyczkach dla Chin.

Zaktualizowano informacje na temat materiatéw

eksploatacyjnych i sprzetu:

» Usunieto legende symboli dla materiatow
eksploatacyjnych.

o Zaktualizowano numery czesci z IUO na IVD.

» Dodano pipete 2 ul.

o Okreslono kasete ptuczacg V2.

» Doprecyzowano konfiguracje zestawow
materiatdéw eksploatacyjnych.

Zaktualizowano protokot:

» Usunieto etapy przygotowania NaOH.

» Usunieto etapy denaturowania i rozcienczania.

e Zmieniono kolejnos¢ czynnosci konfiguraciji
przebiegu sekwencjonowania.

o Okreslono, ze komora przeptywowa jest
zapakowana po wyjeciu z magazynu.

e Podano zakres temperatury dla temperatury
pokojowej w instrukcji przygotowania komory
przeptywowe;.

Zaktualizowano informacje na temat rozwigzywania

probleméw i konserwacji:

» Wyjasniono, ze sekwencyjne uruchomienie
ptukania konserwacyjnego nie jest obstugiwane.

» Usunieto odniesienie do przechowywania
probowki Library z instrukcji rozwigzywania
problemdw.
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Opis zmiany

Dodano Tris-HCI, pH 8,5 do materiatow
eksploatacyjnych dostarczanych przez
uzytkownika.

Okreslono zakres temperatur dla kgpieli wodnej

o temperaturze pokojowej.

Skorygowano rozmiar wyjscia dla komory
przeptywowej S2.

Poprawiono numery katalogowe dla kaset z buforem
S2 iS4 oraz probdwek Library.

Poprawiono Tris-HCI, pH 7,0 na Tris-HCI, pH 8,0.

Pierwsze wydanie.
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Przeglad informacji o systemie

Aparat lllumina® NovaSeq 6000Dx™ tgczy skalowalng przepustowosc i elastyczng technologie
sekwencjonowania na platformie o skali produkcyjnej z wydajnoscig i optacalnoscig systemu stotowego.

Funkcje

Scalable sequencing (Skalowalne sekwencjonowanie)—- aparat NovaSeq 6000Dx skaluje sie do
sekwencjonowania na poziomie produkcji dzieki wysokiej jakosci danym do szerokiego zakresu
zastosowan.

Patterned flow cell (Uporzadkowana komora przeptywowa)- uporzgdkowana komora przeptywowa
generuje klastry o ciasnych odstepach na potrzeby uzyskania wysokiej gestosci klastréw i danych
wyjsciowych.

Onboard ExAmp mixing (Wbudowana funkcja mieszania odczynnikéw ExAmp)- NovaSeq 6000Dx
umozliwia mieszanie odczynnikéw ExAmp z wykorzystaniem biblioteki, wzmocnienie biblioteki

i wygenerowanie klastrow w celu usprawnienia procedury sekwencjonowania.

High-throughput line scanning (Skanowanie linii o wysokiej przepustowosci)- NovaSeq 6000Dx
wykorzystuje jedng kamere z technologig skanowania dwukierunkowego do szybkiego
obrazowania komory przeptywowej w dwdéch kolorowych kanatach jednoczesnie.

Dual mode (Tryb dwufunkcyjny) — NovaSeq 6000Dx zawiera jeden dysk twardy z oddzielnym
trybem diagnostyki in vitro (IVD) i trybem tylko do uzytku badawczego (RUO). Tryb jest wybierany
za pomoca przetgcznika na ekranach Sequencing (Sekwencjonowanie), Runs (Przebiegi)

i Applications (Aplikacje). Po wybraniu tryb jest wyraznie oznaczony na wszystkich ekranach.

Serwer lllumina DRAGEN dla NovaSeq 6000Dx — serwer DRAGEN Server umozliwia przyspieszona
sprzetowo analize danych.

lllumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina) — umozliwia planowanie przebiegdéw,
zarzadzanie uzytkownikami i konfigurowanie aplikacji analitycznych zaréwno w aparacie NovaSeq
6000Dx, jak i poza nim za pomoca przegladarki internetowej przy uzyciu lllumina Run Manager
(Menedzer przebiegu lllumina).

Uwagi dotyczace trybu dwufunkcyjnego

Oznaczenia sekwencjonowania w ramach diagnostyki in vitro (IVD) sg wykonywane w trybie IVD.

W trybie diagnostyki in vitro mozna uzywac tylko odczynnikéw do sekwencjonowania przeznaczonych
do diagnostyki in vitro. Przed rozpoczeciem planowania przebiegu nalezy zawsze upewnic sig, ze
wybrano wiasciwy tryb.
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Ten zasdb opisuje korzystanie z aparatu Aparat NovaSeqg 6000Dx w trybie IVD, o ile nie zaznaczono
inaczej. Informacje na temat funkcji RUO, w tym integracji BaseSpace Sequence Hub, mozna znalez¢
w dokumencie NovaSeq 6000 Sequencing System Guide (Podrecznik sekwencjonowania w aparacie
NovaSeq 6000) (nr dokumentu 1000000019358).

Kwestie dotyczace bezpieczenstwa

Przed wykonaniem jakichkolwiek procedur w systemie nalezy zapoznac sie z rozdziatem
Bezpieczenstwo i zgodnosc na stronie 8.
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Przeglad sekwencjonowania

Sekwencjonowanie w aparacie NovaSeq 6000Dx obejmuje generowanie klastra, sekwencjonowanie

i rozpoznawanie nukleotyddéw. Podczas przebiegu sekwencjonowania kazda czynnos¢ jest realizowana
automatycznie. Nastepnie po zakoriczeniu przebiegu na serwerze Serwer lllumina DRAGEN dla
NovaSeq 6000Dx przeprowadzana jest analiza wtdrna.

Tworzenie klastrow

Podczas tworzenia klastréw pojedyncze czasteczki DNA wigzg sie z powierzchnig w komorze
przeptywowe;j i jednoczesnie ulegajg amplifikacji, tworzac klastry.

Sekwencjonowanie

Klastry sg obrazowane przy uzyciu dwukanatowego oznaczenia —jednego kanatu zielonego i jednego
kanatu czerwonego — w celu zakodowania danych dla czterech nukleotyddéw. Komora przeptywowa jest
skanowana w kilku przejsciach, a kazdy skan jest analizowany jako indywidualnie obrazowane ptytki.
Proces ten jest powtarzany dla kazdego cyklu sekwencjonowania.

Analiza pierwotna

Podczas cyklu sekwencjonowania oprogramowanie Oprogramowanie Real-Time Analysis (RTA3)
wykonuje rozpoznawanie nukleotydow 'filtrowanie i ocene jakos’ciowa).2 W miare postepu przebiegu
oprogramowanie sterujgce automatycznie przesyta potgczone pliki rozpoznan nukleotydéw3 (*.cbcl) do
okreslonego folderu wyjsciowego w celu analizy danych.

Analiza wtérna

Po zakonczeniu sekwencjonowania i analizy pierwotnej rozpoczyna sie analiza wtérna. Metoda wtdrnej
analizy danych zalezy od aplikacji oraz konfiguracji systemu. Dostepne sg rézne opcje analizy wtérnej
dla typdéw przebiegédw RUO i IVD. Jesli przebieg sekwencjonowania jest tworzony za pomoca aplikacji
lllumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina), ktdra wykorzystuje serwer Serwer lllumina
DRAGEN dla NovaSeq 6000Dx do przeprowadzania analizy wtdrnej, dane sekwencjonowania sg
wysytane do serwera na potrzeby analizy za pomoca aplikacji do analizy wybranej podczas konfiguraciji
przebiegu.

TOkre$lanie nukleotydu (A, C, G lub T) dla kazdego klastra w obszarze skanowania w okreslonym cyklu.

2Dla kazdego rozpoznania nukleotydu oblicza zbidr predyktoréw jakosci, ktére nastepnie sg uzywane w celu
wyszukania wyniku jako$ciowego.

3Zawiera rozpoznanie nukleotydu oraz powigzang oceng jakosciowa dla kazdego klastra w kazdym cyklu
sekwencjonowania.
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Elementy aparatu

Aparat NovaSeq 6000Dx zawiera monitor z ekranem dotykowym, pasek stanu, przycisk zasilania z
sgsiednimi portami USB i trzy przedziaty.

Elementy zewnetrzne

Rysunek 1 Elementy zewnetrzne

A. Monitor z ekranem dotykowym — wyswietla interfejs aparatu w celu konfiguracji systemu oraz
konfiguracji i monitorowania przebiegu.

B. Przedziat optyczny - zawiera elementy optyczne umozliwiajgce podwdjne obrazowanie
powierzchni komoér przeptywowych.

C. Przedziat ptyndw - zawiera kasete odczynnikdw i kasete z buforem oraz butelki na zuzyte
odczynniki.

D. Przedziat komory przeptywowej — miesci komory przeptywowe.

E. Pasek stanu-informuje o stanie komory przeptywowej: gotowa do sekwencjonowania
(zielony), w trakcie przetwarzania (niebieski) lub wymaga uwagi (pomaranczowy).

F. Zasilanie i porty USB - zapewnia dostep do przycisku zasilania i potgczen USB dla elementéw
peryferyjnych.

Przedziat komory przeptywowej

Przedziat komory przeptywowej zawiera platforme komory przeptywowej, na ktérej miesci sie komora
przeptywowa A po lewej i komora przeptywowa B po prawej. Po kazdej stronie znajdujg sie cztery
zaciski, ktére automatycznie ustawiajg i zabezpieczajg komore przeptywowa.
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Cel dopasowania optycznego zamontowany na platformie komory przeptywowej diagnozuje i koryguje
problemy optyczne. Po wyswietleniu monitu przez Oprogramowanie NovaSeq Operating Software
(NVOS), cel dopasowania optycznego ponownie ustawia system i dostosowuje ostros¢ kamery w celu
poprawy wynikow sekwencjonowania.

Rysunek 2 Komponenty platformy komory przeptywowej

A | D
B
©
A. Uchwyt komory przeptywowej po stronie A
B. Uchwyt komory przeptywowej po stronie B
C. Zacisk komory przeptywowej (jeden z czterech na strone)
D. Cel dopasowania optycznego

NVOS steruje otwieraniem i zamykaniem drzwiczek przedziatu komory przeptywowej. Drzwiczki
otwierajg sie automatycznie w celu zatadowania komory przeptywowej dla przebiegu lub ptukania
konserwacyjnego. Po zatadowaniu oprogramowanie zamyka drzwiczki przedziatu, przesuwa komore
przeptywowg na miejsce i zaczepia zaciski oraz uszczelke podcisnieniowg. Czujniki sprawdzajg
obecnos¢ i kompatybilnosé komory przeptywowej.

Przedziat ptynéw

Konfiguracja przebiegu wymaga dostepu do przedziatu ptyndw w celu zatadowania odczynnikéw i
bufora oraz oprdznienia butelek na zuzyte odczynniki. Dwie pary drzwiczek zamykajg przedziat
ptynowy, ktory jest podzielony na dwie strony, dopasowane do komory przeptywowej A i komory
przeptywowej B.
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Rysunek 3 Komponenty przedziatu ptynéw

L ]
B ©
D
A
B
E
-

A. Mata butelka na zuzyte odczynniki — miesci zuzyte odczynniki z kasety klastrowej, jest
wyposazona w uchwyt na zatyczke do tatwego przechowywania zatyczki.

B. Duza butelka na zuzyte odczynniki — miesci zuzyte odczynniki z kasety SBS i kasety z
buforem, jest wyposazona w uchwyt na zatyczke do tatwego przechowywania zatyczki.

C. Chiodziarka odczynnikéw — chtodzi kasety SBS i klastrowe.

D. Szuflada chtodziarki odczynnikdw — w pozycjach oznaczonych kolorami miesci sie kaseta SBS
po lewej (szara etykieta) i kaseta klastrowa po prawej (pomaranczowa etykieta).

E. Szuflada buforu - miesci duzg butelke na zuzyte odczynniki po lewej stronie, a kasete z
buforem po prawej stronie.

Zuzyte odczynniki

System ptyndw jest przeznaczony do wyprowadzania odczynnikdw z kaset klastrowych, ktére sg
potencjalnie niebezpieczne, do matej butelki na zuzyte odczynniki. Odczynniki z kaset SBS i kaset z
buforem sg kierowane do duzej butelki na zuzyte odczynniki. Moze jednak wystgpi¢ zanieczyszczenie
krzyzowe miedzy strumieniami zuzytych odczynnikdw. Nalezy zatozy¢, ze obie butelki na zuzyte
odczynniki zawierajg potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne. Karta charakterystyki
substanciji (SDS) zawiera szczegdtowe informacje dotyczace substancji chemicznych.
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Jesli system jest skonfigurowany do zewnetrznego zbierania zuzytych odczynnikéw, strumien do duzej
butelki na zuzyte odczynniki jest wyprowadzany na zewnatrz. Odczynniki z kasety klastrowej trafiajg do
matej butelki na zuzyte odczynniki.

Oprogramowanie aparatu

NovaSeq 6000Dx z DRAGEN Server obejmuje zintegrowane aplikacje odpowiedzialne za
przeprowadzanie przebiegdw sekwencjonowania, wewnetrznej analizy danych w aparacie i analizy na
serwerze oraz innych powigzanych funkcji. Wiecej informaciji na temat konfiguracji oprogramowania
aparatu znajduje sie w czesci Konfiguracja systemu na stronie 35.

* Oprogramowanie NovaSeq Operating Software (NVOS)- przeprowadza uzytkownika przez
procedury tadowania, kontroluje dziatanie aparatu i wys$wietla statystyki w miare postepu
przebiegu. NVOS obstuguje platforme komory przeptywowej, dozuje odczynniki, kontroluje ptyny,
ustawia temperature, rejestruje obrazy klastréw w komorze przeptywowej i dostarcza wizualne
podsumowanie statystyk jakosci.

* Oprogramowanie Real-Time Analysis (RTA)-wykonuje analize obrazu i rozpoznawanie
nukleotyddw podczas przebiegu. NovaSeq 6000Dx wykorzystuje RTA3, ktory zawiera ulepszenia
dotyczgce architektury, zabezpieczen i innych funkcji w celu optymalizacji wydajnosci.

* Universal Copy Service (UCS) - kopiuje pliki wyjSciowe z RTA3 i NVOS do folderu wyj$ciowego
oraz do DRAGEN Server podczas przebiegu. Jesli ustuga Universal Copy Service zostanie
przerwana podczas przebiegu, wykona ona szereg préb ponownego potgczenia i automatycznego
wznowienia przesytania danych.

* Illlumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina) — planowanie przebiegdéw, wyswietlanie
zaplanowanych przebiegdw i przegladanie wynikéw przebiegdéw w aplikacji NovaSeq 6000Dx lub
zdalnie za pomoca przegladarki internetowej. lllumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina)
kontroluje rdwniez uprawnienia uzytkownikéw i aplikacji.

* Serwer lllumina DRAGEN dla NovaSeq 6000Dx — po zakoriczeniu sekwencjonowania z uzyciem

NovaSeq 6000Dx, rozpoczyna sie analiza na DRAGEN Server. Analiza na DRAGEN Server i
sekwencjonowanie na aparacie mogga przebiegac réwnoczesnie.
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Bezpieczenstwo i zgodnosc¢

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa instalacji, serwisowania
i obstugi aparatu Aparat NovaSeq 6000Dx, a takze o$wiadczenia dotyczgce zgodnosci produktu

z przepisami. Nalezy zapoznac sie z tymi informacjami przed przystgpieniem do wykonywania
jakichkolwiek procedur przy uzyciu aparatu.

Kraj pochodzenia i data produkcji systemu sg nadrukowane na etykiecie aparatu.

Kwestie i ozhaczenia dotyczace bezpieczenstwa

W tej czesci omowiono potencjalne zagrozenia zwigzane z instalowaniem, serwisowaniem
i uzytkowaniem aparatu. Aparatu nie nalezy uzytkowac¢ ani obstugiwaé w sposéb narazajacy
uzytkownika na te zagrozenia.

A PRZESTROGA

Jesli na podtodze w poblizu aparatu znajduje sie ptyn, nalezy unika¢ kontaktu z ptynem

i aparatem oraz natychmiast ograniczy¢ dostep do tego obszaru. Wytgczy¢ zasilanie aparatu
za pomoca wytgcznika zasilania. Natychmiast skontaktowaé sie z dziatem pomocy
technicznej firmy lllumina.

Ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa ogdlnego

W celu zminimalizowania zagrozenia dla oséb lub aparatu podczas wykonywania
A prac w miejscach z takim oznaczeniem nalezy przestrzega¢ wszelkich instrukcji
obstugi.

Ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa komory przeptywowej
A PRZESTROGA

Nalezy zachowac¢ ostroznosé i trzymac palce z dala od drzwiczek komory przeptywowej, aby
unikna¢ obrazen.

Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa pracy z ciezkimi przedmiotami

montazu oraz moze spowodowac powazne obrazenia ciata w przypadku
upuszczenia lub niewtasciwego przenoszenia.

'= Aparat wazy okoto 447 kg (985 funtdw) po wysyitce i okoto 576 kg (1270 funtéw) po
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Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa pracy z gorgcymi powierzchniami

f} Aparatu nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami.

Nie nalezy dotykad stacji termicznej w przedziale komory przeptywowe;j.
Podgrzewacz stosowany w tym obszarze zazwyczaj pracuje w zakresie miedzy
temperaturg pokojowg (22°C) a 60°C. Narazenie na temperatury w gornej czesci
tego zakresu moze spowodowac oparzenia.

Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa lasera

Aparat NovaSeq 6000Dx jest urzgdzeniem laserowym klasy 1 zawierajgcym dwa
& lasery klasy 4, jeden laser klasy 3B i jeden laser klasy 3R.

Lasery klasy 4 stanowig zagrozenie dla oczu spowodowane odbiciami
bezposrednimiirozproszonymi. Nalezy unika¢ narazenia oczu lub skéry na
bezposrednie lub odbite promieniowanie laseréw klasy 4. Lasery klasy 4 moga
powodowac zapton materiatéw tatwopalnych i powodowaé powazne oparzenia
skory oraz obrazenia ciata w wyniku bezposredniego narazenia.

Lasery klasy 3B stwarzajg zagrozenie dla oczu. Mogg one nagrzewac skére
i materiaty, ale nie stanowig zagrozenia poparzeniem.

Lasery klasy 3R stwarzajg zagrozenie dla oczu zwigzane z bezposrednim
narazeniem oczu na wigzke lasera.

Aparatu nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami. Gdy drzwiczki komory
przeptywowej sg otwarte, przetgczniki blokady bezpieczenstwa blokujg wigzke
lasera. W przypadku obstugi aparatu ze zdjetymi panelami uzytkownik ryzykuje
narazenie na bezposrednie lub odbite $wiatto lasera.

Rysunek 4 Ostrzezenie dotyczgce lasera klasy 4 i klasy 3R (angielski)

DANGER - CLASS 4 AND 3R VISIBLE AND INVISIBLE LASER
RADIATION WHEN OPEN.
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED
RADIATION

Rysunek 5 Ostrzezenie dotyczace lasera klasy 4 i klasy 3R (francuski)

DANGER ~ RAYONNEMENT LA SER VISIBLE ET
INVISIBLE DE CLASSE 4 ET 3R EN CAS D'OUVERTURE

EXPOSITION DANGEREUSE AU RAYONNEMENT DIRECT
OU DIFFUS DES YEUX OU DE
LA PEAU
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Uziemienie ochronne

Aparat jest wyposazony w uziemienie ochronne potagczone z obudowa.

@ Uziemienie w przewodzie zasilajgcym zapewnia powrdt uziemienia ochronnego
do poziomu odniesienia. Podczas uzytkowania tego urzadzenia potgczenie
uziemienia ochronnego w przewodzie zasilajgcym powinno by¢ w dobrym
stanie.

Oswiadczenia dotyczace zgodnosci produktu
Z przepisami

Kwestie dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej

Przed przystgpieniem do uzytkowania urzgdzenia nalezy dokona¢ oceny srodowiska
elektromagnetycznego. Urzgdzenie zostato zaprojektowane i przetestowane zgodnie z normg

CISPR 11, klasa A. W $srodowisku mieszkalnym urzgdzenie moze powodowac zaktécenia radiowe. Jesli
wystapig zaktdcenia radiowe, konieczne moze by¢ zastosowanie srodkéw zaradczych.

Ten wyréb medyczny uzywany do diagnostyki in vitro (IVD) spetnia wymagania dotyczace emisji

i odpornosci opisane w normie IEC 61326-2-6. Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku

w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia. Moze nie dziataé¢ poprawnie w warunkach domowej
opieki medycznej. W razie podejrzenia niepoprawnego dziatania urzagdzenia z powodu zaktdcen
elektromagnetycznych poprawne dziatanie mozna przywrdécié poprzez zwiekszenie odlegtosci miedzy
urzgdzeniem a zrédtem zaktdcenia. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku
mieszkalnym i moze nie by¢ wystarczajgco odporne na zaktdcenia sygnatu radiowego w takim
Ssrodowisku. Przed przystgpieniem do uzytkowania urzgdzenia nalezy dokonac¢ oceny srodowiska
elektromagnetycznego.

Urzadzenia nie nalezy uzytkowac w bezposrednim sgsiedztwie zrédet silnego promieniowania
elektromagnetycznego, ktdre mogg zaktdcac jego prawidtowe dziatanie.

Srodowisko, w ktérym ma by¢ uzywane urzadzenie NovaSeq 6000Dx jest ograniczone do placéwek
laboratoryjnych lub profesjonalnych placéwek stuzby zdrowia. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do
stosowania w zadnym z nastepujgcych srodowisk: gabinety lekarskie, oddziaty intensywnej terapii,
szpitalne oddziaty ratunkowe lub osrodki ambulatoryjne, sale chirurgiczne lub operacyjne, przychodnie
opieki zdrowotnej, sale pacjentdw, gabinety stomatologiczne, o$rodki ograniczonej opieki medycznej,
domy opieki, apteki, pomieszczenia pierwszej pomocy lub miejsca w poblizu silnych Zzrédet
promieniowania elektromagnetycznego (np. MRI). W oparciu o powyzsze warunki uzytkowania,
urzadzenie NovaSeq 6000Dx jest uwazane za KONTROLOWANE SRODOWISKO
ELEKTROMAGNETYCZNE ze statymi Zrodtami elektromagnetycznymi, a wszelkie nieprawidtowe
dziatanie urzgdzenia NovaSeq 6000Dx nie spowoduje bezposrednio obrazen ciata, powaznych obrazen
Ciata ani zgonu pacjenta, gdy urzgdzenie NovaSeq 6000Dx jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem.
Zrddta elektromagnetyczne, ktdre moga by¢ uzywane w sasiedztwie urzgdzenia NovaSeq 6000Dx
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obejmuja:

* Systemy identyfikacji radiowej (RFID)

* Bezprzewodowe siecilokalne (WLAN)

* Reczne mobilne radia (np. TETRA, radio dwukierunkowe)
* Systemy przywotywania (paging)

* Inne urzadzenia bezprzewodowe (w tym urzagdzenia konsumenckie)

Ekspozycja ludzi na dziatanie fal o czestotliwosciach radiowych
Ten sprzet jest zgodny z ograniczeniami maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (MDE) w odniesieniu
do populacji ogdlnej, zgodnie z czescig 47 przepiséw CFR, punkt 1.1310, tabela 1.

Ten sprzet jest zgodny z ograniczeniami dotyczgcymi ekspozycji ludzi na dziatanie pdl
elektromagnetycznych (EMF) urzadzen pracujgcych w zakresie czestotliwosci od 0 Hz do 10 GHz
wykorzystywanych do identyfikacji drogg radiowg (RFID) w $srodowiskach mieszkalnych

i przeznaczonych do prowadzenia dziatalnosci komercyjnej (EN 50364:2010, sekcja 4.0).

Informacje na temat zgodnosci RFID mozna znalez¢ w: Przewodnik dotyczagcy zgodnosci czytnika RFID
z przepisami (nr dokumentu: 1000000002699).

Uproszczona deklaracja zgodnosci

Firma lllumina, Inc. niniejszym oswiadcza, ze Aparat NovaSeq 6000Dx spetnia wymogi nastepujgcych
dyrektyw:

* Dyrektywa EMC [2014/30/EU]

* Dyrektywa dotyczaca niskonapieciowego sprzetu elektrycznego [2014/35/EU]

* Dyrektywa RED [2014/53/EU]

Firma lllumina, Inc. niniejszym oswiadcza, ze serwer obliczen spetnia wymogi nastepujgcych dyrektyw:
* Dyrektywa RoHS [2011/65/EU] zmieniona przez dyrektywe UE 2015/863

Petny tekst deklaracji zgodnosci z przepisami UE jest dostepny pod nastepujgcym adresem
internetowym: support.illumina.com/certificates.html.

Rozporzadzenie w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

E Ta etykieta oznacza, ze aparat spetnia wymogi dyrektywy WEEE dotyczacej odpaddw.

Wskazdéwki na temat recyklingu opisywanego sprzetu mozna znalez¢ na stronie
support.illumina.com/certificates.html.

Zgodnos¢ z przepisami FCC

Urzadzenie jest zgodne z czescig 15 amerykanskich przepiséw FCC. Dziatanie urzgdzenia podlega
nastepujgcym dwoém warunkom:
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1. Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen.

2. Urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym mogace spowodowad
niewtasciwe dziatanie.

A PRZESTROGA

Zmiany lub modyfikacje urzadzenia dokonywane bez wyraznej zgody podmiotu
odpowiedzialnego za zgodnos¢ z przepisami moga spowodowac utrate przez
uzytkownika prawa do korzystania ze sprzetu.

UWAGA Ten sprzet zostat przetestowany i uznany za spetniajgcy ograniczenia
okreslone w czesci 15 wytycznych FCC dotyczgcych urzadzen cyfrowych
klasy A. Ograniczenia te majg na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktdceniami w pomieszczeniach uzytecznosci publiczne;.

Sprzet ten generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej i, w przypadku instalacji i obstugi niezgodnie z zaleceniami, moze
powodowac zaktdcenia szkodliwe dla komunikacji radiowej. Uzytkowanie tego
urzgdzenia w pomieszczeniach mieszkalnych moze powodowac szkodliwe
zaktocenia. W takim przypadku uzytkownik jest zobowigzany do skorygowania
zaktdcen we wiasnym zakresie.

Ekranowane kable

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z ograniczeniami wytycznych FCC dotyczacych urzadzen klasy A,
Z urzadzeniem nalezy stosowac ekranowane kable.

Zgodnosc¢ z przepisami Ministerstwa Gospodarki Kanady (ang. Industry
Canada, IC)

Niniejsze urzadzenie cyfrowe klasy A spetnia wszelkie wymagania kanadyjskich przepisow
dotyczacych urzgdzen powodujgcych zaktécenia.

Urzadzenie to jest zgodne ze zwolnionymi z licencji Ministerstwa Gospodarki Kanady standardami RSS.
Dziatanie urzgdzenia podlega nastepujgcym dwém warunkom:

1. Urzadzenie nie moze powodowac zaktdcen.

2. Urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaktdcenia, w tym mogace spowodowac niewtasciwe
dziatanie urzgdzenia.

Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Japonii

CHORERF, V7AARRBTI., COREZEERRTEAIZLERBE
ZE|IERBIICEN BV KT, COBELREAEN BUBENREZHET DL
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EREhB e HYET, VCCl - A

Korea Compliance

Zgodnosc¢ z przepisami obowigzujagcymi w Zjednoczonych Emiratach
Arabskich

* Zarejestrowano pod numerem TRA: ER0117765/13
* Numer dealera: DA0075306/11

Zgodnos¢ z przepisami obowigzujagcymi w Tajlandii

To urzagdzenie telekomunikacyjne spetnia wymogi komisji NTC (ang. National Telecommunications
Commission).
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Przygotowanie placowki

Ta czes¢ zawiera specyfikacje i wytyczne dotyczace przygotowania placéwki do instalacji i obstugi
urzgdzenia Aparat NovaSeq 6000Dx.

Dostawa i instalacja

Przedstawiciel firmy lllumina dostarcza system, rozpakowuje elementy i prawidtowo umieszcza aparat.
Przed dostawa nalezy upewnic sie, ze przestrzen laboratoryjna jest gotowa.

Ryzyko zwigzane z obcigzeniem podtogi podczas instalacji aparatu musi zosta¢ ocenione
i uwzglednione przez personel budynku.

A PRZESTROGA

Wyjmowac ze skrzyni, instalowacé oraz przenosi¢ aparat moze jedynie upowazniona osoba.
Niewtasciwe obchodzenie sie z aparatem moze mie¢ wptyw na jego odpowiednie ustawienie
lub spowodowacd uszkodzenie jego elementdow.

Instalacjg i przygotowaniem aparatu zajmuje sie przedstawiciel firmy lllumina. Przed dniem instalaciji
nalezy wybrac¢ sciezke, w ktdérej beda przechowywane dane, aby byta zdefiniowana w momencie
podtgczania aparatu do systemu zarzgdzania danymi lub zdalnej lokalizacji sieciowej. Pracownik firmy
lllumina moze sprawdzi¢ proces transferu danych podczas instalacji.

A PRZESTROGA

Po zainstalowaniu i przygotowaniu aparatu przez pracownika firmy lllumina nie wolno zmieniaé
potozenia aparatu. Przestawienie aparatu w niewtasciwy sposéb moze mieé¢ wptyw na jego
optyczne ustawienie oraz naruszy¢ spojnos¢ danych. Jesli konieczna jest zmiana lokalizacji
aparatu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy lllumina.

Dostawa serwera DRAGEN Server

Informacje na temat dostawy i instalacji serwera DRAGEN Server mozna znalez¢ w dokumentacji
produktu Serwer Illumina DRAGEN dla NovaSeq 6000Dx na stronie pomocy lllumina.

Wymiary i zawartosc¢ skrzyni

NovaSeq 6000Dx i komponenty sg dostarczane w jednej drewnianej skrzyni (skrzynia nr 1) i jednej
kartonowej skrzyni (skrzynia nr 2). Na podstawie ponizszych wymiardéw nalezy okresli¢ minimalng
szerokos$¢ drzwi, przez ktére mozna przenies¢ skrzynie transportowe.

Wielkos¢é Skrzynia nr 1 Skrzynia nr 2
Wysokosé 155 cm (61 cali) 84 cm (33 cale)
Nr dokumentu: 200010105, wer. 02 14
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Wielkos¢é Skrzynia nr 1 Skrzynia nr 2
Szerokosé 104 cm (41 cali) 122 cm (48 cali)
Gtebokosé 155 cm (61 cali) 102 cm (40 cali)
Masa w skrzyni 628 kg (1385 funtéw) 176 kg (388 funtéw)

W przypadku skrzyni nr 1 punkty dostepowe dla wézka widtowego znajdujg sie po gtebokiej stronie

skrzyni. Nalezy wzig¢ to pod uwage na potrzeby okreslenia wymaganego przeswitu w drzwiach
i windzie podczas przenoszenia aparatu w skrzyni.

Masa zasilacza UPS i zewnetrznego akumulatora zasilacza UPS zawartych w skrzyni nr 2 moze sie

rézni¢ w zaleznosci od dostarczonego modelu.

® Skrzynia nr 1 zawiera aparat.

* Skrzynia nr 2 zawiera pie¢ opakowan z nastepujgcg zawartoscia:

Opakowanie - zasilacz bezprzerwowy (UPS), waga 46 kg (100 funtow)
Opakowanie — zewnetrzny akumulator do zasilacza UPS, waga 64 kg (140 funtéw)
Opakowanie — akcesoria, masa catkowita 31 kg (68 funtéw)

* Monitor

* Duzaimata butelka na zuzyte odczynniki

* Taca ociekowa aparatu

* Druciane stojaki do rozmrazania (4)

* Komory przeptywowe do ptukania (2)

* Kasety ptuczace SBS (2)

* Kasety ptuczagce do klastrow V2 (2)

* Klawiatura bezprzewodowa i mysz, jesli sg dotgczane do zestawu w danym regionie.

W przypadku braku klawiatury bezprzewodowej nalezy uzy¢ klawiatury przewodowej.

Opakowanie — dodatkowe elementy

* Dwie butelki z buforem na tacy pakowane pojedynczo

* Przewdd zasilajgcy dla danego regionu

* Karta dokumentdw aparatu IVD (dokument nr 200016882)

Opakowanie —adapter kominowy

Wymagania dotyczace laboratorium

Przygotowujgc miejsce w laboratorium, nalezy stosowac sie do specyfikacji i wymagan zawartych w tej

czesci.

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02
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Umieszczanie aparatu

Rysunek 6 Wymiary aparatu

-

Tabela 1 Wymiary aparatu

Wielkos¢é Wymiary aparatu*
Wysokosé 165,6 cm (65,2 cala)
Szerokos$¢ 80,0 cm (31,5 cala)
Gtebokosé 94,5cm (37,2 cala)
Masa 481kg (1059 Ib)

* Zasilacz UPS nie jest uwzgledniony w tym wymiarze, nalezy przydzieli¢ dodatkowg przestrzen.

Aparat nalezy ustawi¢ tak, aby zapewni¢ prawidtowg wentylacje, dostep do aparatu na potrzeby

serwisowania, a takze dostep do przetgcznika zasilania, gniazda elektrycznego i przewodu

zasilajgcego.

* Ustawic¢ aparat w taki sposéb, aby personel miat dostep do jego prawej strony w celu wtgczenia lub
wyltgczenia przetgcznika zasilania. Ten przetgcznik znajduje sie na tylnym panelu obok przewodu
zasilajgcego.

* Aparat nalezy ustawic tak, aby personel mdgt szybko odtgczy¢ przewdd zasilajagcy od gniazda.

* Aby upewnic sig, ze aparat jest dostepny ze wszystkich stron, nalezy stosowac¢ podane ponizej
minimalne wymiary odstepu.

* Umiescic¢ zasilacz UPS po dowolnej stronie aparatu. Zasilacz UPS mozna umiesci¢ w zakresie
minimalnego odstepu od bokdéw aparatu.
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Tabela 2 Przeswit aparatu

Dostep
Przéd

Boki

Tyt

Gora

A\

Minimalny odstep

Pozostawi¢ co najmniej 152,4 cm (60 cali) odstepu przed aparatem na potrzeby
otwierania komory ptynéw i ogdlnego dostepu laboratoryjnego w celu umozliwienia
przemieszczania sie personelu po laboratorium.

Pozostawi¢ co najmniej 76,2 cm (30 cali) odstepu po kazdej stronie aparatu na
potrzeby uzyskiwania dostepu i zachowania odpowiedniego odstepu. Aparaty
umieszczone obok siebie wymagajg tgcznie tylko 76,2 cm (30 cali) odstepu miedzy
soba.

Pozostawi¢ co najmniej 30,5 cm (12 cali) odstepu za aparatem umieszczonym obok
$ciany, aby zapewni¢ wentylacje i dostep. Pozostawi¢ co najmniej 61 cm (24 cale)
odstepu pomiedzy dwoma aparatami skierowanymi tytem do siebie.

Upewnic sig, ze poiki i inne przeszkody nie znajdujg sie nad aparatem.

PRZESTROGA

Nieprawidtowe umieszczenie moze ograniczy¢ zakres wentylacji. Ograniczona wentylacja
zwieksza wydzielanie ciepta i hatasu, co zagraza integralnosci danych i bezpieczenstwu
personelu.

Uktad instalacji wielosystemowej

Przyktadowy uktad instalacji wielosystemowej, w tym wymagania dotyczgce minimalnego odstepu,
mozna znalez¢ na schemacie.
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Rysunek 7 Ukfad instalacji wielosystemowej

Aisle

UPS

) o

Aisle

Kwestie srodowiskowe

Tabela 3 Parametry srodowiskowe aparatu

Element

Jakos¢
powietrza

Wysokosé
bezwzgledna

Wilgotnosé

Lokalizacja

Temperatura

Specyfikacja

Aparat powinien pracowac w srodowisku o Il stopniu zanieczyszczenia lub
czystszym. Srodowisko o Il stopniu zanieczyszczenia jest okreslane jako
srodowisko, w ktorym standardowo wystepujg wytgcznie zanieczyszczenia
nieprzewodzgce.

Aparat moze pracowacd na wysokosci do 2000 metréw (6500 stép) n.p.m.

Transport i przechowywanie: Wilgotno$¢ 15-80%, bez kondensaciji.
Warunki pracy: Utrzymywac wilgotnos¢ wzgledng bez kondensacji w zakresie
20-80%.

Uzytkowac aparat wytgcznie wewnatrz pomieszczen.

Transport i przechowywanie: Od -10°C do 50°C (od 14°F do 122°F).

Warunki pracy: Utrzymywac temperature w laboratorium w zakresie od 19°C
do 25°C (22°C +£3°C). Jest to temperatura robocza aparatu. Podczas
przebiegu nie dopuszczaé do zmian temperatury otoczenia wiekszych niz
+2°C.
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Element Specyfikacja

Wentylacja Wymagania dotyczace wentylacji sg uzaleznione od specyfikacji urzgdzenia
w zakresie wydzielania ciepta i nalezy je uzgodni¢ z administracjg obiektu.
Wibracje Nalezy ograniczy¢ ciggte wibracje podtogi laboratoryjnej do poziomdw
biurowych wedtug normy ISO. Podczas sekwencjonowania nie wolno
przekracza¢ wartosci granicznych normy ISO odnoszacych sie do sali
operacyjnej. Nalezy zapobiegac okresowym wstrzgsom lub zaktéceniom
w poblizu aparatu.

Tabela 4 Wydzielanie ciepta
Szczytowy pobdr mocy Wydajnosé cieplna

2500 W Maksymalnie 8530 BTU/h
Srednio 6000 BTU/h

Tabela 5 Poziom hatasu
Poziom hatasu Odlegto$é od aparatu

<75dB 1 metr (3,3 stopy)

Obchodzenie sie ze zuzytymi odczynnikami z uzyciem pojemnika zbiorczego

NovaSeq 6000Dx jest wyposazony w funkcje dozowania zuzytego buforu odczynnika do pojemnika
zbiorczego dostarczonego przez klienta w celu oddzielnego przetwarzania lub obstugi. Dotgczone do
zestawu akcesoriow zewnetrzne przewody na zuzyte odczynniki majg dtugos¢ 5 metrow i sg
podtgczane z tytu aparatu po lewej stronie.

lllumina obstuguje zbidrke zuzytych odczynnikdw wytgcznie z uzyciem dostarczonych przewodow.
Kazdy przewdd zawiera odpady bufora z pojedynczej pozycji komory przeptywowej i musi byé
kierowana indywidualnie do pojemnika zbiorczego.

Pojemnik nalezy umiesci¢ w odlegtosci 5 metréw od aparatu. Otwor musi znajdowac sie na wysokosci
1000 mm lub mniejszej od podtogi.
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Wentylacja

Okragty, pionowy kanat wentylacyjny o srednicy 10 cali odprowadza 60% ciepta wyjsciowego z aparatu.
Kanat mozna odpowietrza¢ do pomieszczenia lub podtgczyé do przewodu zapewnianego
dostarczonego przez uzytkownika.

Nalezy stosowac sie do ponizszych wytycznych dotyczacych kanatéw wentylacyjnych.
* Preferowane sg elastyczne kanaty.

* W miare mozliwosci unika¢ zginania elastycznych kanatéw. Nalezy ograniczy¢ wyginanie
elastycznych kanatéw do minimum.

* Elastyczne kanaty ze zgieciami muszg zachowywac 10-calowg $rednice kanatu we wszystkich
punktach.

* Usungc¢ zatamania lub inne ograniczenia przeptywu powietrza.

* Mozna stosowac kanaty sztywne. Uzycie sztywnych kanatéw moze wymagac od personelu lllumina
przesuwania aparatu w celu serwisowania.

* Uzyé mozliwie najkrotszej dtugosci kanatéw.

* Poprowadzié do przestrzeni z wystarczajgca wentylacjg, aby zapobiec ograniczeniu przeptywu
powietrza lub cofaniu sie do aparatu.

ZAE PRZESTROGA

Niezastosowanie sie do tych wytycznych moze wptynagé na dziatanie aparatu i spowodowac
niepowodzenie testu.

Przeptyw powietrza przez kanat komina wynosi 450 CFM. Temperatura powietrza w kanale komina jest
do 12°C wyzsza niz temperatura otoczenia.

Rysunek 8 Umieszczanie kanatéw kominowych do wentylacji
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Przygotowanie laboratorium do procedur reakcji PCR

Niektére metody przygotowywania biblioteki wymagajg procesu reakcji tancuchowej polimerazy (ang.
polymerase chain reaction, PCR). Aby zapobiec zanieczyszczeniu produktéw reakcji PCR, przed
rozpoczeciem pracy w laboratorium nalezy wydzieli¢ osobne strefy i opracowac odpowiednie
procedury laboratoryjne. Produkty reakcji PCR moga zanieczyszczaé odczynniki, aparaty i probki,
opdzniajgc zwykte dziatania oraz powodujgc uzyskiwanie niedoktadnych wynikéw.

Nalezy stosowac sie do podanych ponizej wytycznych, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

* Nalezy wydzieli¢ obszar dla etapu przed reakcjg PCR do proceséw przed reakcjg PCR.

* Nalezy wydzieli¢ obszar dla etapu po reakcji PCR do przetwarzania produktéw reakcji PCR.

* Nie nalezy uzywac jednego zlewu do mycia materiatdéw pochodzacych z etapdw przed reakcjg PCR
i po niej.

* Nie nalezy uzywacd jednego systemu oczyszczania wody do obszardéw dla etapow przed reakcjg
PCRi po niej.

* Nalezy przechowywaé materiaty eksploatacyjne uzywane do protokotdw przed reakcjg PCR
w obszarze dla etapu przed reakcjg PCR. Nalezy je przenosi¢ do obszaru dla etapu po reakcji PCR
w miare potrzeb.

* Nie nalezy uzywacd tego samego wyposazenia i materiatow eksploatacyjnych do procesow przed
reakcjg PCRi po niej. Nalezy uzywac¢ oddzielnego zestawu wyposazenia i materiatéw
eksploatacyjnych w kazdej strefie.

* Nalezy wydzieli¢ osobne obszary przechowywania materiatdéw eksploatacyjnych uzywanych
w kazdej strefie.

Kwestie elektryczne

Tabela 6 Specyfikacja zasilania

Typ Specyfikacja
Napiecie sieciowe 200-240V (prad przemienny) przy 50/60 Hz
Szczytowy pobdr mocy 2500 W

W przypadku zasilania prgdem przemiennym o napieciu 200-240 V, instalacja elektryczna placéwki
musi by¢ wyposazona w przewody z uziemieniem, przewodzgce prad o natezeniu co najmniej 15 A i
odpowiednim napieciu. Wymagane jest uziemienie elektryczne. W przypadku wahan napiecia o ponad
10% wymagany jest regulator napiecia.

Aparat musi by¢ podtgczony do obwodu przeznaczonego specjalnie do tego celu, ktéry nie moze by¢
wspotdzielony z zadnym innym sprzetem.
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Bezpieczniki

Aparat nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do wymiany przez uzytkownika.

Przewody zasilajgce

Aparat jest wyposazony w gniazdo C20 zgodne z miedzynarodowg normg IEC 60320 i jest dostarczany
z przewodem zasilajgcym dostosowanym do kraju uzytkowania. Aby uzyskac réwnowazne gniazda lub

przewody zasilajgce, ktdére spetniajg lokalne normy, nalezy skonsultowac sie z niezaleznym dostawcg,
takim jak firma Interpower Corporation (www. interpower.com). Wszystkie przewody zasilajgce majg
dtugos¢ 2,5 m (8 stdp).

Niebezpieczne napiecia zostang usunigte z aparatu wytgcznie po odtgczeniu przewodu zasilajgcego od

zrédta zasilania prgdem przemiennym.

A PRZESTROGA

Do podtgczania aparatu do zrédta zasilania nie wolno stosowad przedtuzaczy.

Ponizsza tabela zawiera liste obstugiwanych zasilaczy dla danego regionu. Alternatywnie we
wszystkich regionach mozna stosowac norme IEC 60309.

Tabela 7 Wymagania dotyczgce przewodow zasilajgcych w wybranych regionach

Region Wysytany przewdd zasilajgc Zasilanie Gniazdo
9 LRI e elektryczne
Australia AS 3112 SAA, meskie do C19,15 230V AC,15A 15A, typl
A
Brazylia NBR14136, wtyk do C19,16 A 220V AC,16 A NBR 14136 typ N

&
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Region Wysytany przewod zasilajgc Zasilanie

9 ysylany p Jacy elektryczne
Chile CEl 23-16 do C19, 16 A 220V AC,16 A
Unia Schuko CEE 7 (EU1-16p) do 220-240V AC,16 A
Europejska’ C19,16 A
Serbia
Ukraina
Indie IS1293 do C19,16 A 230V AC,16 A
Izrael IEC 60320 C19,16 A 230V AC,16 A
Japonia NEMA L6-30P, 30 A 200V AC,30A

Nowa Zelandia AS 3112 SAA, meskie do C19,15 230V AC,15A
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Region Wysytany przewdd zasilajgc Zasilanie Gniazdo
9 ysylany p Jacy elektryczne

Ameryka NEMA L6-20P do C19, 20 A 208V,16 A NEMA L6-20R

Pdétnocna

Kolumbia

Peru 220V AC,16 A NEMA L6-20R

Filipiny

Arabia IEC60309 316P6 do C19,16 A 220V AC,16 A IEC60309 316C6

Saudyjska %

Singapur IEC60309 316P6 do C19,16 A 230-250V AC,16 A IEC60309 316C6

Korea Schuko CEE 7 (EU1-16p) do 220V AC,16 A Schuko CEE 7/3

Potudniowa C19,16 A

Tajlandia ‘/

Szwaijcaria SEV 1011 typ 23, wtyk J, 16 A 230V AC,16 A Gniazdo SEV 1011
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Region Wysytany przewod zasilajgc Zasilanie Gniazdo
9 ysylany p Jacy elektryczne

Wielka Brytania  IEC60309 316P6 do C19,16 A 230-250V AC,16 A IEC60309 316C6

-

1Z wyjatkiem Szwajcarii i Wielkiej Brytanii.

Zasilacz awaryjny (UPS)

Ponizsze specyfikacje dotyczg stosowanego na catym swiecie zasilacza UPS, ktdry jest wysytany

z aparatem.

W przypadku krajow, w ktérych wymagany jest inny model zasilacza UPS i akumulatora oraz

alternatywne rozwigzania, nalezy zapoznac sie z informacjami w rozdziale Zasilacz bezprzerwowy

wtasciwy dla danego kraju na stronie 26.

* Zasilacz UPS - zasilacz APC Smart-UPS X 3000 Rack/Tower LCD 200-240 V, nr modelu
SMX3000RMHV2U

Specyfikacja UPS

Maksymalna moc wyjsciowa 2700 W*/3000 VA

Napiecie wejsciowe (znamionowe) 200-240 V (prad przemienny)

Czestotliwos¢ wejsciowa 50/60 Hz

Potgczenie wejsciowe IEC-60320 C20

Masa 95 kg (210 funtéw)

Wymiary (format wiezy: wys. x szer. x gt.) 43,2 cm x 66,7 cm x 17 cm (17 cali x 26,26 cala x
6,72 cala)

* Zasilacz UPS wymaga maksymalnie 330 W do tadowania akumulatoréw i wykonywania innych funkcji
wewnetrznych. W tym czasie moc wyjsciowa wynosi 2700 W.
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Zasilacz bezprzerwowy wtasciwy dla danego kraju

Firma lllumina dostarcza nastepujgce zasilacze UPS dla danego kraju.

Kraj Nr modelu zasilacza UPS
Kolumbia SRT3000RMXLW-IEC
Indie SUA3000UXI

Japonia SRTSKXLJ

Meksyk SRT3000RMXLW-IEC
Korea Potudniowa SRT3000RMXLW-IEC
Tajlandia SRT3000RMXLW-IEC

Dodatkowe informacje dotyczace specyfikacji mozna znalez¢ na stronie APC (www.apc.com).

UWAGA Doktadne opcje zasilaczy UPS i akumulatoréw sg zalezne od dostepnoscii moga
ulec zmianie bez powiadomienia.
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Materiaty eksploatacyjne i sprzet

W tej czesci wymieniono wszystko, co jest potrzebne do przeprowadzenia sekwencjonowania NovaSeq
6000Dx. Obejmuje to materiaty eksploatacyjne dostarczane przez lllumina oraz pomochnicze materiaty
eksploatacyjne i sprzet, ktére nalezy zakupi¢ od innych dostawcéw. Elementy te sg wymagane do
ukonczenia protokotu oraz przeprowadzenia procedur konserwaciji i rozwigzywania problemow.

Informacje na temat symboli na materiatach eksploatacyjnych lub opakowaniach materiatéw
eksploatacyjnych mozna znalezé w: lllumina IVD — legenda symboli (dokument nr 1000000039141).

Materialy eksploatacyjne do sekwencjonowania

Sekwencjonowanie NovaSeq 6000Dx wymaga nastepujgcych elementéw:
* Kasetaz buforem

* Kasetaklastrowa

* Komora przeptywowa

* Probdwka Library

* Kaseta SBS

Materiaty eksploatacyjne NovaSeq 6000Dx sg pakowane w nastepujgcych konfiguracjach. Kazdy
komponent wykorzystuje identyfikacje z uzyciem czestotliwosci radiowych (RFID) w celu doktadnego
Sledzenia materiatdw eksploatacyjnych i zapewnienia zgodnosci.

Tabela 8 Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez lllumina

Numer
Nazwa zestawu Zawartoscé katalogowy
lllumina
Zestaw odczynnikéw NovaSeq 6000Dx S2, wer. 1.5 Kaseta klastrowa S2 20046931
(300 cykli) Komora przeptywowa S2
Kaseta S2 SBS
Zestaw odczynnikéw NovaSeq 6000Dx S4, wer. 1.5 Kaseta klastrowa S4 20046933
(300 cykli) Komora przeptywowa
S4
Kaseta S4 SBS
Kaseta z buforem NovaSeq 6000Dx S2 Kaseta z buforem S2 20062292
Kaseta z buforem NovaSeq 6000Dx S4 Kaseta z buforem S4 20062293
Probdéwka Library NovaSeq 6000Dx Pojedyncza probdéwka 20062290
Library
Probowka Library NovaSeq 6000Dx, 24 sztuki 24 proboéwki Library 20062291
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Po otrzymaniu materiatéw eksploatacyjnych nalezy je niezwtocznie umiesci¢ we wskazanej
temperaturze w celu zapewnienia poprawnego dziatania.

Tabela 9 Przechowywanie zestawow NovaSeq 6000Dx

Materiat Temperatura
) llosé P ) Diugosé Szerokosé Wysokosé

eksploatacyjny przechowywania

Komora 1 0d 2°C do 8°C 27,7 cm 17 cm 3,8cm

przeptywowa (10,9 cala) (6,7 cala) (1,5 cala)

Kaseta klastrowa 1 0d-25°Cdo-15°C 29,5cm 13 cm 9,4cm
(11,6 cala) (5,1 cala) (3,7 cala)

Kaseta SBS 1 0d-25°Cdo-15°C 30cm 12,4 cm 11,2 cm
(11,8 cala) (4,9 cala) (4,4 cala)

Kaseta 1 0d15°Cdo 30°C 42,2cm 20,6 cm 21,1cm

z buforem (16,6 cala) (8,1 cala) (8,3 cala)

Probowka 1 0d15°Cdo 30°C 4,9cm 2,3cm 12,4 cm

Library (1,6 cala) (0,9 cala) (4,9 cala)

Szczegoty dotyczagce materiatow eksploatacyjnych

W celu identyfikacji kompatybilnych elementdéw zestawu, komory przeptywowe i kasety sg oznaczone
symbolami wskazujgcymi tryb dziatania zestawu.

Tabela 10 Oznakowanie wskazujgce zgodnosc¢

Tryb Oznaczenia .
.. Opis
zestawu ha etykiecie
Elementy Komora przeptywowa S2 generuje do 4,1 miliarda pojedynczych
zestawu odczytdéw przechodzacych przez filtr, z wydajnoscig do 1000 Gb
S2 przy 2 x 150 bp. Komora przeptywowa S2 zapewnia szybkie
sekwencjonowanie dla wigkszosci zastosowan o wysokiej
przepustowosci.
Elementy Komora przeptywowa S4 generuje do 10 miliardéw pojedynczych
zestawu odczytdéw przechodzacych przez filtr, z wydajnoscig do 3000 Gb
S4 przy 2 x 150 bp. Komora przeptywowa S4 jest czteropasmowa

wersjg komory przeptywowej, zaprojektowang z myslg o
maksymalnej wydajnosci.
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Komora przeptywowa

Komora przeptywowa NovaSeq 6000Dx to komora przeptywowa wedtug wzorca, zamknieta w kasecie.
Komora przeptywowa jest substratem na bazie szkta zawierajgcym miliardy nanodotkéw w
uporzadkowanym uktadzie. W nanodotkach tworzg sie klastry, z poziomu ktérych jest nastepnie
przeprowadzane sekwencjonowanie.

Kazda komora przeptywowa ma wiele pasm do sekwencjonowania pulowanych bibliotek. Komora
przeptywowa S2 ma dwa pasma, a komora przeptywu S4 — cztery. Kazde pasmo jest obrazowane w
wielu zbiorach, a oprogramowanie dzieli nastepnie obraz kazdego zbioru na mniejsze czesci zwane
ptytkami.

Niewielkie zarysowania i inne drobne wady kosmetyczne komory przeptywowej sg normalne i nie
powinny pogarszac jakosci i wydajnosci danych. lllumina zaleca normalne uzywanie tych komor
przeptywowych.

Rysunek 9 Komory przeptywowe

A

o

A. Kaseta komory przeptywowej
B. Czteropasmowa komora przeptywowa (S4)
C. Dwupasmowa komora przeptywowa (S2)

Spodnia czes$¢ kazdej komory przeptywowej jest wyposazona w wiele uszczelek. Biblioteki i odczynniki
przedostajg sie do pasm komory przeptywowej przez uszczelki na koncu wlotowym komory
przeptywowej. Zuzyte odczynniki sg usuwane z pasm przez uszczelki na koncu wylotowym.

A PRZESTROGA

Nalezy unika¢ dotykania uszczelek podczas pracy z komorg przeptywowa.
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Rysunek 10 Odwrdcona komora przeptywowa

A. Koniec wylotowy
B. Koniec wlotowy
C. Uszczelka (jedna z czterech)

Szczegoty dotyczace kaset z buforem, klastrowej i SBS

Kasety NovaSeq 6000Dx: z buforem, klastrowe i SDS zawierajg zabezpieczone folig zbiorniczki
wstepnie wypetnione odczynnikami, buforami i roztworem ptuczgcym. Kasety klastrowe i SBS sg
dotgczone do zestawdw odczynnikéw NovaSeq 6000Dx. Kaseta z buforem jest sprzedawana
oddzielnie.

Kasety sg tadowane bezposrednio do aparatu i sg oznaczone kolorami oraz etykietami w celu

zmniejszenia liczby bteddéw podczas tadowania. Prowadnice w szufladach chtodziarki odczynnikdw i
bufora zapewniajg prawidtowg orientacje.

Tabela 11 Kasety NovaSeq 6000Dx

Materiat .

) Opis

eksploatacyjny

Kaseta z buforem Wstepnie napetniona buforami sekwencjonujgcymi, wazy do 6,8 kg (15 Ib).
Plastikowy uchwyt utatwia przenoszenie, tadowanie i roztadowywanie.

Kaseta z buforem zawiera odczynniki wrazliwe na swiatto. Pojemnik z
buforem nalezy przechowywac¢ w opakowaniu do momentu uzycia.

7
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Materiat .
) Opis
eksploatacyjny
Kaseta Wstepnie napetniona odczynnikami klastrujgcymi, indeksujgcymi oraz
klastrowa odczynnikami do sparowanych koncow i roztworem ptuczgcym. Zawiera

wyznaczong pozycje dla probdéwki Library. Pomaranczowe oznaczenia
odrdzniajg kasete klastrowg od kasety SBS.

Odczynnik denaturacyjny w pozycji nr 30 zawiera formamid, ktdry jest
organicznym amidem i dziata szkodliwie na rozrodczos¢. W celu utatwienia
bezpiecznej utylizacji odczynnika niezuzytego po przebiegu
sekwencjonowania ten zbiorniczek mozna wyjmowac.
Kaseta SBS Wstepnie napetniona odczynnikami sekwencjonujgcymi w objetosciach
\ specyficznych dla liczby cykli obstugiwanych przez zestaw. Kazda z trzech
pozycji odczynnika ma sgsiadujgcg pozycje, zarezerwowang dla

automatycznego ptukania po przebiegu. Szare oznaczenia odrdzniajg
kasete SBS od kasety klastrowe].

Kaseta SBS zawiera odczynniki wrazliwe na swiatto. Pojemnik SBS nalezy
przechowywaé w opakowaniu do momentu uzycia.

Zarezerwowane zbiorniczki kasety klastrowej

Trzy zbiorniczki sg zarezerwowane dla niestandardowych starteréw, a pusta pozycja jest
zarezerwowana dla probdwki Library. W celu sledzenia prébek probdwka Library jest tadowana do
kasety klastrowej podczas konfiguracji przebiegu i pozostaje w kasecie do konca przebiegu.
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Rysunek 11 Ponumerowane zbiorniczki

Tabela 12 Zbiorniczki kasety klastrowej

Pozycja

Zarezerwowana dla

56i7 Opcjonalne startery
niestandardowe

8 Probdéwka Library

Materiaty eksploatacyjne i wyposazenie dostarczane
przez uzytkownika

Tabela 13 Materiaty eksploatacyjne

Materiat
eksploatacyjny

Butelka do wiréwki, 500

mil

Probdéwka do wirdwki,

30 ml

Rekawiczki
jednorazowe,
bezpudrowe

Dostawca

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Ogodlny dostawca
laboratoryjny

Ogdlny dostawca
laboratoryjny
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Tween 20 do rozcienczania, do ptukania
konserwacyjnego.

NaOCl do rozcienczania, do ptukania
konserwacyjnego.

Ogdlne przeznaczenie.
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Materiat
eksploatacyjny

Chusteczki nasgczone
70% alkoholem
izopropylowym

lub

Chusteczki nasgczone
alkoholem etylowym,
70%

Chusteczki
laboratoryjne,
niestrzepigce sie
NaOCl, klasa
odczynnikowa, 5%

Koncowki do pipet, 2 pl

Koncowki do pipet,
20 ul

Koncowki do pipet,
200 ul

Koncowki do pipet,
1000 pl

Alkohol izopropylowy
klasy odczynnikowej
lub
spektrofotometrycznej
(99%), butelka 100 ml

Tween 20

Woda, jakosé
laboratoryjna

Tabela 14 Wyposazenie

Element

Dostawca

VWR,

nr kat. 95041-714
(lub réwnowazne)
Ogdlny dostawca
laboratoryjny

VWR,

nr kat. 21905-026
(lub réwnowazne)
Sigma-Aldrich,

nr kat. 239305

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Ogolny dostawca
laboratoryjny

0OgdIny dostawca
laboratoryjny

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Sigma-Aldrich,
nr kat. P7949

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Zamrazarka, od -25°C do -15°C

Cylinder z podziatkg, 500 ml, sterylny

Pojemnik na léd
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Cel

Czyszczenie elementdéw przed przebiegiem i
zastosowania ogolne.

Osuszanie platformy komory przeptywowej i
zastosowania ogolne.

Przeprowadzanie ptukania konserwacyjnego.

Pipetowanie w celu rozcienczenia i tadowanie
bibliotek.

Pipetowanie w celu rozcienczenia i tadowanie
bibliotek.

Pipetowanie w celu rozcienczenia i tadowanie
bibliotek.

Pipetowanie w celu rozcienczenia i tadowanie
bibliotek.

Okresowe czyszczenie elementdw optycznych
i pomochiczo do kasety do czyszczenia
obiektywu.

Przeprowadzanie ptukania konserwacyjnego.

Tween 20 i podchloryn sodu do rozcieniczania,
do ptukania konserwacyjnego

Zrédto
Ogolny dostawca laboratoryjny
Ogolny dostawca laboratoryjny

Ogolny dostawca laboratoryjny
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Element

Pipeta, 20 pl

Pipeta, 200 ul

Pipeta, 1000 pl
Chtodziarka, od 2°C do 8°C

Zbiornik, kapiele wodne*

Zrédto

Ogolny dostawca laboratoryjny
Ogolny dostawca laboratoryjny
Ogolny dostawca laboratoryjny
Ogdlny dostawca laboratoryjny

Ogolny dostawca laboratoryjny

* Nalezy uzy¢ zbiornika, ktéry moze pomiescié dwie kasety odczynnikéw i zapewnié¢ odpowiedni poziom wody. Na
przyktad: (61cm x 91,4 cm x 25,4 cm)(24 cale x 36 cali x 10 cali).

Wytyczne dotyczace wody laboratoryjnej

Do przeprowadzania procedur w aparacie zawsze nalezy uzywac wody laboratoryjnej lub wody
dejonizowanej. Nie wolno uzywaé wody z kranu. Nalezy uzywaé wytgcznie nastepujgcych rodzajow

wody lub jej odpowiednikdw:

Woda dejonizowana

[llumina PW1

Woda o rezystywnosci 18 megaoméw (MQ)
Woda Milli-Q

Woda Super-Q

Woda do zastosowan w biologii molekularnej
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Konfiguracja systemu

Ten rozdziat zawiera instrukcje dotyczace konfiguracji aparatu, w tym opisy menu aparatu i ustawien,
ktére zawieraja.

Uruchamianie aparatu

Przy pierwszym wtgczeniu system NVOS uruchamia sie, wyswietlajgc szereg ekrandw, ktére
poprowadzg uzytkownika przez pierwszg konfiguracje. Pierwsza konfiguracja obejmuje
przeprowadzenie kontroli systemu w celu potwierdzenia sprawnosci aparatu i skonfigurowania
ustawien systemu.

1. Nacisnaé strone wigczania przetacznika zasilania (|) z tytu aparatu.

2. Odczekaé, az przycisk zasilania po prawej stronie aparatu zaswieci sie na niebiesko, a nastepnie
nacisng¢ przycisk zasilania.

3. Poczekad na zakonczenie tadowania systemu operacyjnego. Uzy¢ ikony NVOS, aby uruchomi¢
oprogramowanie sterujgce. Po inicjalizacji systemu wyswietlany jest ekran Sign In (Zalogu;j sie).

4. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto administratora podane przez przedstawiciela firmy lllumina
podczas instalacji.
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Dostep zdalny

Dostep do interfejsu aparatu mozna uzyskac zaréwno w urzgdzeniu, jak i zdalnie za pomocg
kompatybilnej przegladarki. Aby uzyska¢ zdalny dostep do aparatu, nalezy skorzysta¢ z adresu

i danych konta uzytkownika podanych przez przedstawiciela firmy lllumina. Kompatybilne przegladarki
to Chrome/Chromium, Edge, Firefox i Safari.

Menu ustawien

Uzyskac dostep do nastepujgcych ustawien za pomocg ikony menu w lewym gérnym rogu dowolnego
ekranu.

i . . Menu
Ustawienie Opis Menu w aparacie )
przegladarki
About DRAGEN (Informacje  Wyswietlanie informaciji X X
0 oprogramowaniu o DRAGEN Server, w tym:
DRAGEN) o Zainstalowane wersje
DRAGEN

o Informacje
o licencjonowaniu
o Numer seryjny FPGA

About Instrument Wyswietlanie informaciji X
(Informacje o aparacie) 0 aparacie, takich jak:
 Nazwa aparatu
Wersja NVOS
Numer seryjny
Dostepna przestrzen
» Wersja DRAGEN

Audit Log (Dziennik Wyswietlanie dziennikow X X
audytu) uzytkownikdéw, na
przyktad:

» Nazwa uzytkownika

» Rodzaj dziatania

o Opis dziatania

» Dataigodzina dziatania
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Ustawienie

DRAGEN

External Storage for
Analysis (Zewnetrzna
pamie¢ masowa na
potrzeby analizy)

Instrument Pairing
(Parowanie aparatu)

Ustawienia aparatu

Zarzadzanie procesem

User Management
(Zarzadzanie
uzytkownikami)

Zarzadzanie procesem

Opis

Edytowanie ustawien
DRAGEN Server.

Wiecej informacji mozna
znalezé w rozdziale
Konfiguracja urzadzenia
DRAGEN Server na stronie
42.

Konfiguracja pamieci
zewnetrznej.

Parowanie aparatu
z serwerem DRAGEN
Server.

Wyswietlanie i edytowanie
ustawien RUO, IVD
i globalnych.

Zarzgdzanie miejscem na
dysku.

Wyswietlanie i edytowanie
informacji o uzytkowniku.
Wiecej informacji mozna
znalez¢ w rozdziale Konta
uzytkownikdow na stronie
38.

Menu w aparacie Menu
P przegladarki
X X
X X
X
X
X
X X

Ekran Process Management (Zarzgdzanie procesami) jest dostepny w menu ustawien aparatu.

Skorzystac z ekranu do monitorowania postepu przebiegu i zarzgdzania miejscem na dysku. Nigdy nie

usuwacd plikow i folderéw bezposrednio z dysku C:\.

Ekran Process Management (Zarzgdzanie procesami) wyswietla dostepne miejsce na dysku, miejsce
zajmowane w silniku CE i na dysku C:\\ oraz status przebiegdw wykorzystujgcych miejsce na dysku.
Kolumny Run Date (Data przebiegu) i Name (Nazwa) umozliwiajg identyfikacje kazdego przebiegu.

W przypadku kazdego przebiegu na ekranie Process Management (Zarzgdzanie procesami)
wyswietlany jest status ponizszych proceséw:

* Run Status (Status przebiegu) - na podstawie przetwarzania plikéw CBCL.

* DRAGEN Server —na podstawie transferu plikdw do Serwer lllumina DRAGEN dla NovaSeq 6000Dx.
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* Network (Sie¢) — na podstawie transferu plikéw przy uzyciu aplikacji Universal Copy Service.

Tabela 15 Ikony statusu na ekranie Process Management (Zarzgdzanie procesami)

Proces lkona
Run Status
(Status Running
przebiegu)
V]
Complete
DRAGEN
Server Uploading
V]
Complete
Network
(Sie€) Copying
V]
Complete
N/A

Opis

Przebieg jest w toku.

W ramach przebiegu zakonczono sekwencjonowanie lub analize.

Pliki sg przesytane do DRAGEN Server.

Wszystkie pliki sg przesytane do DRAGEN Server.

Pliki sg kopiowane do folderu wyjsciowego w sieci.

Wszystkie pliki sg kopiowane do folderu wyjsciowego w sieci.

Nie dotyczy, poniewaz przebieg nie zostat skonfigurowany pod katem
przesytania do folderu sieciowego lub status przesytania jest
nieznany.

Wiecej informacji na temat rozwigzywania probleméw zwigzanych z zarzgdzaniem procesami mozna
znalezé w rozdziale Rozwigzywanie problemdow na stronie 78.

Konta uzytkownikow

Ustawienia konta uzytkownika mozna znalez¢ na ekranie User Management (Zarzadzanie
uzytkownikami), ktéry jest dostepny w menu Settings (Ustawienia) w aparacie i za posrednictwem
przegladarki. Tylko administratorzy majg dostep do ekranu User Management (Zarzgdzanie
uzytkownikami). Aby korzystac¢ z aparatu, nalezy sie zalogowac.

Uprawnienia aplikacji

Nie mozna uzy¢ aplikacji, ktdra nie zostata przypisana do uzytkownika.
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Hasta

Domyslnie hasta muszg by¢ resetowane co najmniej co 180 dni. Administratorzy mogag konfigurowac
ustawienia tak, aby wymagaty czestszego resetowania hasta. Zmieni¢ hasto na ekranie User
Management (Zarzadzanie uzytkownikami) lub wybierajgc ikone uzytkownika w prawym gérnym rogu
interfejsu.

Firma lllumina nie przechowuje ani nie zachowuje danych logowania klienta. Za bezpieczenstwo hasta
odpowiada uzytkownik.

Role uzytkownikow

Nowe konta uzytkownikow sg domyslnie przypisane do roli uzytkownika. Role administratora
i operatora zapewniajg dodatkowe uprawnienia.
Tabela 16 Uprawnienia uzytkownikow
Uprawnienia Administrator Operator Uzytkownik

Przyznawanie dostepu do X
funkcji administratora

Konfiguracja ustawien X
i uprawnien aplikacji

Parowanie aparatu i serwera

Rozpoczecie ptukania

Konfiguracja i rozpoczecie

przebiegdéw

sekwencjonowania

Wyswietlanie biezgcych X X X
przebiegdw

sekwencjonowania

Zamykanie aplikacji X

i minimalizowanie jej

Dostep do ekranu Process X X
Management (Zarzgdzanie

procesami)

Dostep do ustawien aparatu
Wytgczanie aparatu

Zmiana zapomnianych haset

X | X | X | X
x

Wyswietlanie dziennika
audytu aparatu
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Ustawienia aparatu

Ekran Instrument Settings (Ustawienia aparatu) sktada sie z trzech kart: Global Settings (Ustawienia
globalne), IVD Settings (Ustawienia IVD) i RUO Settings (Ustawienia RUO).

Ustawienia globalne
Ustawienia globalne obejmujg nastepujgce opcje:

* Instrument Mode (Tryb urzadzenia) — kontroluje, czy uzytkownicy moga przetgczac sie miedzy
trybami IVD i RUO.

* Proactive Support (Wsparcie proaktywne) — umozliwia przetgczenie na monitorowanie z poziomu
wsparcia proaktywnego.

* User Idle Timeout (Limit czasu bezczynnosci uzytkownika) — okresla czas bezczynnosci aparatu
przed wylogowaniem uzytkownika.

Ustawienia IVD
Ustawienia IVD majg zastosowanie, gdy aparat jest w trybie IVD.

* Run Setup (Konfiguracja przebiegu) — wybdr trybu przebiegu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
czesci Konfiguracja trybu przebiegu na stronie 40.

* Output Location (Lokalizacja danych wyjsciowych) — wybér lokalizacji serwera dla danych
wyjsciowych. Wiecej informacji na temat danych wyjsciowych mozna znalez¢ w czesci
Wyprowadzanie i przechowywanie danych na stronie 41.

Ustawienia RUO

Ustawienia RUO obejmujg nastepujgce opcje:

* Run Setup (Konfiguracja przebiegu) — wybdr trybu przebiegu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
czesci Konfiguracja trybu przebiegu na stronie 40.

* Default Workflow Type (Domysiny typ przeptywu pracy) — okresla, czy przeptyw pracy NovaSeq Xp
jest ustawiony jako domysiny typ przeptywu pracy. NovaSeq Xp jest dostepny tylko w trybie RUO.

* Output Location (Lokalizacja danych wyjsciowych) — wybdr lokalizacji serwera dla danych
wyjsciowych. Wiecej informacji na temat danych wyjsciowych mozna znalez¢ w czesci
Wyprowadzanie i przechowywanie danych na stronie 41.

* BaseSpace Sequence Hub Proactive Support (Wsparcie proaktywne)- umozliwia przetgczenie na
monitorowanie z poziomu wsparcia proaktywnego.

Konfiguracja trybu przebiegu
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Tryb przebiegu jest wybierany za pomocg przetgcznika na ekranach Sequencing (Sekwencjonowanie),
Runs (Przebiegi) i Applications (Aplikacje). Wybra¢ opcje Instrument Settings (Ustawienia aparatu)
z menu gtdéwnego, aby ustawié tryb pracy przed planowaniem lub rozpoczeciem przebiegu.

[llumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina)

Zaplanowac przebieg na DRAGEN Server.

1. Z ekranu Instrument Settings (Ustawienia aparatu) przej$¢ do karty RUO Settings (Ustawienia RUO)
lub IVD Settings (Ustawienia IVD), w zaleznosci od zgdanego trybu.

2. Wybrac¢ opcje DRAGEN Server.
3. Wybierz Save (Zapisz).

Tryb pracy recznej

Utworzy¢ przebieg, recznie wprowadzajgc informacje o przebiegu w oprogramowaniu aparatu. Reczne
planowanie przebiegu jest dostepne tylko w trybie RUO.

1. Z ekranu Instrument Settings (Ustawienia aparatu) przejs¢ do karty RUO Settings (Ustawienia RUO).
2. Wybra¢ opcje konfiguracji przebiegu recznego.

3. Wprowadzi¢ ustawienia indeksowania i wybrac opcje Save (Zapisz).
Wyprowadzanie i przechowywanie danych

Ponizsza tabela zawiera typy plikéw i minimalne wymagania dotyczgce przechowywania dla
sekwencjonowania i analizy wtornej. Tabela zawiera liste wymagan dla przebiegu z podwdjng komora
przeptywowg, wedtug typow komér przeptywowych.

W przypadku przebiegéw z pojedynczg komorg przeptywowa minimalne wymagania dotyczgce
przestrzeni to potowa wymagan wymienionych w tabeli. Alternatywne konfiguracje przebiegu majg
rézne wymagania dotyczace przechowywania.

Typ pliku S2, 300 cykli (GB) S4, 300 cykli (GB)
CBCL 930 2800

Folder InterOp 2,3 7,0

FASTQ 1125 3387

BAM 1050 3160

gVCF i VCF 28 84

Lokalizacje przechowywanie powigzane z mapowaniem wykorzystujg petng sciezke UNC. Nie nalezy
uzywac liter anitgczy symbolicznych.
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Przyktadowe wykorzystanie danych

Ponizsza tabela zawiera przyktad tworzenia infrastruktury, ktéra obstuguje dane wygenerowane za
pomoca Aparat NovaSeq 6000Dx. Tabela zawiera liste opcji przechowywania danych dla analizy
sekwencjonowania catego genomu z uzyciem BaseSpace Sequence Hub.

Przyktady zaktadajg, ze przebieg 300 cykli z podwdjng komorg przeptywowa, dla komor
przeptywowych S2, generuje 2 TB danych przy wykorzystywaniu 10 przebiegdw miesiecznie. Punkty
danych dla S4 sg ekstrapolowane na podstawie zatozen dla S2.

* Dla mniejszego wykorzystania nalezy dostosowa¢ liczby w tabeli. Jesli przewiduje sig, ze bedzie
prowadzona powtdrna analiza zestawdw danych, przestrzen do przechowywania nalezy
proporcjonalnie zwiekszy¢.

* Poniewaz rzeczywiste przechowywanie danych podlega lokalnym zasadom, przed obliczeniem
potrzeb w zakresie przechowywania nalezy potwierdzi¢ warunki.

*  Wielkos$¢ przebiegu zalezy od wielu czynnikéw, w tym dtugosci i odsetka przechodzenia przez filtr
(PF). Podane liczby majg stuzy¢ jako wskazdwka dotyczgca wzglednego zakresu rozmiarow
danych.

S2, 300 cykli S4, 300 cykli

T lik Ok Liczb bieg6
yp pliku res iczba przebiegow (TB) (TB)
BAM Co 10 przebiegdéw/1 miesigc na 14 42
miesigc  system*
BAM Coroku 120 przebiegdéw/1rok na 168 504
system
VCF igVCF Co 10 przebiegdéw/1 miesigc na 0,3 0,9
miesigc  system
VCFigVCF Coroku 120 przebiegdéw/1rok na 3,6 10,8

system

* Miejsce na przechowywanie kopii zapasowych i archiwdw nie jest uwzglednione.

Konfiguracja urzagdzenia DRAGEN Server

Ekran About (Informacje o) DRAGEN Server zawiera informacje o DRAGEN Server, w tym szczegoty
dotyczgce serwera i informacje o licencji. Wybra¢ About (Informacje o) DRAGEN Server z menu Settings
(Ustawienia) na aparacie lub za pomoca przegladarki.

Wymagania DRAGEN Server dotyczace sieci

NovaSeq 6000Dx wymaga potgczenia z DRAGEN Server. DRAGEN Server i NovaSeq 6000Dx sg
potaczone przez sieé lokalng za pomoca niezaleznego adresu IP dla kazdego z nich. Minimalne
wymagane potgczenie sieciowe miedzy NovaSeq 6000Dx, DRAGEN Server i zewnetrznym magazynem
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danych to jeden Gb. W celu skrécenia czasu przesytania danych zalecane jest potgczenie 10 Gb
pomiedzy DRAGEN Server i zewnetrznym magazynem danych. lllumina Run Manager (Menedzer
przebiegu lllumina) umozliwia kolejkowanie wielu analiz w DRAGEN Server.

Rysunek 12 Obstuga sieci NovaSeq 6000Dx-DRAGEN Server

Customer Network

1Gb Minimum: 1Gb Minimum: 1Gb
Recommended: 10Gb Recommended: 10Gb

e

I
NovaSeq 6000Dx Paired DRAGEN Server External Storage Device

Serwer wymaga przypisania nazwy domeny w systemie nazw domen uzytkownika (DNS). Zaleca sig,
ale jest to opcjonalne, przypisanie certyfikatéw Transport Layer Security (TLS) do nazwy domeny
serwera w celu zapewnienia szyfrowania danych podczas przesytania przez siec lokalna. Jesli nie
mozna dostarczy¢ certyfikatow TLS, system bedzie automatycznie generowacd certyfikaty
uzytkownika.

Parowanie DRAGEN Server

Przedstawiciel lllumina wykonuje parowanie Aparat NovaSeq 6000Dx z DRAGEN Server podczas
wstepnej konfiguracji. Jesli serwer zostanie odtgczony od aparatu, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami. Do przeprowadzenia parowania wymagane jest konto uzytkownika z
uprawnieniami administratora.

1. W menu Settings (Ustawienia) wybrac opcje Instrument pairing (Parowanie aparatu).
Otworzy sie okno Instrument Pairing (Parowanie aparatu).

Wprowadzi¢ nazwe domeny serwera.
Potwierdzi¢ zaufany certyfikat serwera i wybraé¢ Log In (Zaloguj sig).

Zalogowac sie za pomocga prawidtowego konta administratora.

a k0D

Na ekranie Confirm and Pair (Potwierdz i paruj) wybrac¢ opcje Pair (Paruj).

Menu gtéwne

Menu gtéwne znajduje sie po lewej stronie interfejsu uzytkownika. Menu gtéwne jest zawsze widoczne,

z wyjatkiem sytuacji, w ktérej przeprowadzana jest konfiguracja w aparacie. Menu gtéwne zawiera
ikony umozliwiajgce dostep do nastepujgcych ekrandw:
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* Sequencing (Sekwencjonowanie) —umozliwia rozpoczecie sekwencjonowania lub ptukanie
z poziomu ekranu Sequencing (Sekwencjonowanie). Ekran Sequencing (Sekwencjonowanie) jest
widoczny dla wszystkich uzytkownikdw.

* Runs (Przebiegi) — umozliwia wyswietlenie zaplanowanych, aktywnych i ukonczonych przebiegow.
Przebiegi sg widoczne dla wszystkich uzytkownikéw.

* Applications (Aplikacje) — umozliwia wys$wietlanie zainstalowanych aplikacji i przydzielanie
uprawnien uzytkownika do aplikacji. Aplikacje sg widoczne dla administratoréw za posrednictwem
aparatu i przegladarki.

Ekran Runs (Przebiegi)

Zaplanowane przebiegi

Zaplanowane przebiegi w DRAGEN Server sg wyswietlane na karcie Planned (Zaplanowane) na ekranie
Runs (Przebiegi). Aby edytowac lub usung¢ zaplanowany przebieg, wybrac przebieg, a nastepnie
wybrac polecenie Edit (Edytuj) lub ikone kosza. Zaplanowane przebiegi moga miec jeden z ponizszych
standw:

* Draft (Wersja robocza) — przebieg zostat utworzony, ale nie jest dostepny do sekwencjonowania.

* Planned (Zaplanowany) — przebieg zostat utworzony i jest dostepny do rozpoczecia
sekwencjonowania

* Needs Attention (Wymaga uwagi) - wystepujg problemy z przebiegiem, ktére wymagajg interwencji
uzytkownika. Wybrac przebieg, aby edytowac przebieg lub odrzuci¢ btad. Status zmieni sie na
Planned (Zaplanowany).

* Locked (Zablokowany) — w przypadku wystgpienia problemu z aparatem przebieg jest

automatycznie blokowany. Aby odblokowa¢d przebieg, nalezy wybraé przebieg, a nastepnie wybrac
opcje Unlock (Odblokuj).

Aktywne przebiegi

Kazdy trwajacy przebieg, w ramach ktérego nie ukoriczono wszystkich etapdéw sekwencjonowania

i analizy, jest wyswietlany jako Active (Aktywny). Wybra¢ aktywny przebieg, aby wyswietli¢ wiecej
szczegotdow na temat statusu lub anulowac analize.

Przebiegi z btedami, ktére uniemozliwity ich ukoczenie, sg réwniez wyswietlane na karcie Active
(Aktywne). Wybrac przebieg, aby wyswietli¢ komunikaty o btedach i ponownie przejs¢ do analizy (jesli
to mozliwe).

Ukonczone przebiegi

Ukonczone przebiegi, w ramach ktérych zakoriczono wszystkie etapy sekwencjonowania i analizy.
Wybrac przebieg, aby wyswietli¢ szczegdty przebiegu lub pobra¢ analize.
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Aplikacje

Ekran Applications (Aplikacje) umozliwia konfigurowanie ustawien zainstalowanych aplikacji i
przypisywanie aplikacji uzytkownikom. Konkretne pola wyswietlane na ekranie konfiguracji réznig sie w
zaleznosci od aplikacji, ale mogg one obejmowac nastepujace elementy:

* Nazwa aplikaciji

* Wersja aplikacji

* Wersja DRAGEN

* Library prep kits (Zestawy do przygotowywania biblioteki) — wybor domysinych zestawdw do
przygotowywania biblioteki, ktére majg by¢ uzywane z aplikacja.

* Index adapter kits (Zestawy adapterdw indeksu) - wybdér domysinych zestawdéw adapteréw
indeksu, ktére majg by¢ uzywane z aplikacja.

* Readtype (Typ odczytu) — wybdr domysinego typu odczytu.

* Read lengths (Dtugosci odczytu) — wybdér domysinych diugosci odczytu.

* Reference genome (Genom referencyjny) —tadowanie i wyboér genomu referencyjnego, ktéry ma
by¢ uzywany z aplikacja.

*  Output file formats (Formaty plikéw wyjsciowych) — wybér preferowanych formatéow plikéw
wyjsciowych.

* Targeted regions list builder (Kreator listy regionédw docelowych) —tadowanie i wybdr co najmniej
jednego pliku regionu docelowego, ktéry ma by¢ uzywany z aplikacja. Dla kazdej aplikacji musi by¢
witgczony co najmniej jeden plik.

* Systematic noise file (Plik szumdéw systematycznych) —tadowanie i wybdr co najmniej jednego pliku
szumow, ktory ma by¢ uzywany z aplikacjg. Dla kazdej aplikacji musi by¢ wigczony co najmniej
jeden plik.

Uprawnienia uzytkownika aplikacji

Mozna przypisac uprawnienia aplikacji uzytkownikom w opcji User Management (Zarzgdzanie
uzytkownikami) lub wybierajgc uzytkownikéw podczas konfigurowania nowej aplikaciji.

Sie¢ i bezpieczenstwo aparatu

Wiecej informacji na temat bezpieczenstwa i potgczen sieciowych aparatu mozna znalez¢
w dokumencie Bezpieczenstwo i praca w sieci komputera sterujgcego aparatem lllumina. Ponizsze
sekcje zawierajg informacje dotyczgce bezpieczenstwa i sieci charakterystyczne dla NovaSeq 6000Dx.

Firma lllumina nie instaluje potgczen sieciowych ani nie udziela dla nich wsparcia technicznego. Nalezy
zapoznac sie z czynnos$ciami konserwacyjnymi dotyczgcymi sieci pod kgtem potencjalnych zagrozen
zgodnosci z Aparat NovaSeq 6000Dx.
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Potgczenia sieciowe

Podczas instalowania i konfiguracji potgczenia sieciowego nalezy stosowac sie do nastepujgcych
wytycznych:

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02

Dedykowane potgczenie miedzy aparatem a systemem zarzgdzania danymi powinno mie¢
przepustowosé 1 Gb/s. Potgczenie to nalezy utworzy¢ bezposrednio lub przez przetgcznik sieciowy.

Wymagana przepustowosé potgczenia przedstawiono ponize;.

— 200 Mb/s/aparat do przesytania do sieci wewnetrznej.

— 200 Mb/s/aparat do przesytania do sieci BaseSpace Sequence Hub.

— 5 Mb/s/aparat do przesytania danych operacyjnych aparatu.

Przetgczniki muszg by¢ zarzadzalne.

Urzadzenia sieciowe, takie jak przetgczniki, muszg zapewniaé¢ minimalng przepustowos¢ 1 Gb/s.

Nalezy obliczy¢ catkowite dopuszczalne obcigzenie kazdego przetgcznika sieciowego. Liczba
podtgczonych aparatow i wyposazenie pomocnicze (np. drukarka) mogg mie¢ wptyw na te
zdolnosé.

W miare mozliwosci nalezy odizolowac ruch zwigzany z sekwencjonowaniem od innego ruchu

w sieci.

Firma lllumina zaleca stosowanie kabli CAT-6 (minimalny wymadg to CAT-5e). Na potrzeby potgczen
sieciowych do aparatu dotgczony jest ekranowany kabel sieciowy o dtugosci 3 metrow (9,8 stopy).
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Potgczenia komputera sterujgcego

Aby system dziatat prawidtowo, nalezy zarezerwowac zakresy IP 169.254/16 i IPv6 fddc:65e5:66fa::*.

Rysunek 13 Rysunek dotyczacy sieci

Random IP Assignments
Within Range of 169.254/16

Host Network —= FETEIERE
Controller 1

Hardware

: Controller 2
Hardware

’ Controller 3

Hardware
: Controller 10

fddc:65e5:66fa::1/48 Control

Computer

NFS IPv6

Compute
fddc:65e5:66fa::2/48 Engine

BMC IP: 169.254.0.2
NIC IP: 169.254.0.1

UWAGA Silnik CE nie jest widoczny w sieci hosta.

Potgczenia wewnetrzne

Tabela 17 Potgczenia wewnetrzne
Potaczenie Wartosé Cel

Domena localhost:* Wszystkie porty do
komunikacji typu localhost-
to-localhost, ktére sg
potrzebne do komunikacji
miedzyprocesowej.
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Potaczenie Wartosé Cel
5555 Interfejs sterownika
Port sprzetowego
9030 Oprogramowanie Real-Time
Analysis
8080 Oprogramowanie NovaSeq

Operating Software
29644 Universal Copy Service

22,80, 111,443,623, 2049, 5900, 8889, Przesytfanie danych
9980, fddc:65e5:66fa::1/48,
fddc:65e5:66fa::2/48

29000 Orkiestrator aparatu

Potgczenia wychodzace

Informacje o potgczeniu wychodzgcym obejmujg informacje o domenie i adresie IP do konfigurowania
dostepu do domen BaseSpace Sequence Hub, lllumina Proactive, aktualizacje oprogramowania oraz
przesytanie danych dotyczacych przebiegu i wydajnosci.

Tabela 18 Adresy IP i porty

Element TCP UDP IP

BMC 22,80,443,623,5900,8889 623 169.254.0.2

NFS 111,2049 111,2049 fddc:65e5:66fa::2/48
fddc:65e5:66fa::1/48

CE 22,9980 nd. 169.254.0.1

Kontrolery nd. nd. 169.254.x.x/16

sprzetowe

Oprogramowanie antywirusowe

Indywidualnie wybrane oprogramowanie antywirusowe moze by¢ stosowane do ochrony komputera
sterujgcego aparatem przed wirusami.

Aby unikna¢ utraty lub zaktdcenia danych, nalezy skonfigurowa¢ oprogramowanie antywirusowe
W ponizszy sposoéb.

* Skonfigurowac skanowanie reczne. Nie wigczac¢ skanowania automatycznego.
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* Przeprowadzacd skanowanie reczne wytgcznie w czasie, kiedy aparat nie jest uzywany.
* Skonfigurowac pobieranie (ale nie instalowanie) aktualizacji bez zatwierdzenia przez uzytkownika.

— Oprogramowanie antywirusowe mozna zainstalowac tylko wtedy, gdy aparat nie jest uzywany
i mozna ponownie uruchomi¢ komputer.

— Nie zezwala¢ na automatyczne ponowne uruchomienie komputera po instalaciji.

*  Wylgczy¢ folder aplikacji i dyski zawierajgce dane spod kazdej ochrony systemu plikow w czasie
rzeczywistym.
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Protokot

Ta czes$¢ zawiera instrukcje krok po kroku dotyczace przygotowania materiatdw eksploatacyjnych
i konfiguracji przebiegu sekwencjonowania. Przed rozpoczeciem testu sekwencjonowania nalezy
sprawdzi¢ wszystkie informacje w rozdziale Bezpieczeristwo i zgodnosc na stronie 8.

Tworzenie przebiegu sekwencjonowania

Aby utworzy¢ przebieg przy uzyciu lllumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina) w trybie IVD
lub RUO, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci. Mozna réwniez wybrac opcje Import Run (Importuj
przebieg) na karcie Planned (Zaplanowane) na stronie Runs (Przebiegi) i zaimportowac arkusz prébki.
Utworzy¢ nowy przebieg w aparacie lub poprzez uzyskanie dostepu do lllumina Run Manager
(Menedzer przebiegu lllumina) za pomoca przegladarki na komputerze podtgczonym do sieci.

UWAGA Doktadne informacje wymagane przez kazdg aplikacje do analizy réznig sie, lecz proces
tworzenia przebiegu obejmuje nastepujgce kroki.

1. Nakarcie Planned (Zaplanowane) na ekranie Runs (Przebiegi) wybrac polecenie Create Run
(Utwérz przebieg).

Wybra¢ aplikacje, a nastepnie klikngé przycisk Next (Dalgj).

3. Przej$c¢ przez ekrany ustawien. W zaleznosci od zastosowania wyswietlane ekrany moga
obejmowac nastepujgce elementy:

* Run Settings (Ustawienia przebiegu) — umozliwia wprowadzenie parametréw przebiegu.

* Sample Data (Dane prébki) — umozliwia wprowadzenie danych prébki recznie lub poprzez
import pliku CSV zawierajgcego informacje o prébce. Nazwy probek muszg by¢ unikatowe.

* Analysis settings (Ustawienia analizy) — wprowadzi¢ ustawienia do analizy.

4. Na ekranie Review (Przejrzyj) przejrze¢ informacje o przebiegu i wybrac opcje Save (Zapisz).
Przebieg zostanie dodany do gdrnej czesci listy przebiegdw na karcie Planned (Zaplanowane).

Przygotowanie materiatow eksploatacyjnych

Rozmrazanie kaset SBS i klastrowych
A PRZESTROGA

Uzywanie gorgcej wody do rozmrazania odczynnikéw moze spowodowaé pogorszenie
jakosci danych lub niepowodzenie przebiegu.
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1. Jesli trwa sekwencjonowanie, po zakonczeniu rozmrazania nalezy upewnic sie, ze obie strony
aparatu sg dostepne.

Wyjac¢ kasety SBS i klastrowg z miejsca przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C.

3. Umiesci¢ kazdg kasete w drucianym stojaku do rozmrazania.
Stojaki sg dostarczane z urzadzeniem i zapobiegajg przewracaniu sie w kagpieli wodnej.

Rysunek 14 Kasety w drucianym stojaku do rozmrazania

=

4. Uzyé ponizszej tabeli, aby okresli¢ czas rozmrazania.
Rozmrozi¢ kasety SBS i klastrowe w kapieli wodnej o temperaturze pokojowej (od 19°C do 25°C) w
nastepujacy sposob. Zanurzy¢ kasety mniej wiecej do potowy.

Kaseta Czas trwania rozmrazania
Kaseta S2 SBS 4 godziny

Kaseta klastrowa S2 Do 2 godzin

Kaseta S4 SBS 4 godziny

Kaseta klastrowa S4 Do 4 godzin

A PRZESTROGA

Nierozpoczecie sekwencjonowania w ciggu czterech godzin od rozmrozenia kaset
odczynnikéw moze spowodowacd pogorszenie jakosci danych.

5. Dokfadnie osuszy¢ podstawy kaset recznikami papierowymi. Osuszy¢ miedzy dotkami, aby usung¢
catg wode.

6. Sprawdzi¢ foliowe zamkniecia pod katem obecnosci wody. W przypadku obecnosci wody osuszy¢
niestrzepigcy sie chusteczka.

7. Sprawdzi¢ spod kazdej kasety, aby upewnic sig, ze zbiorniczki sg wolne od lodu, co oznacza, ze
odczynniki zostaty rozmrozone.

8. Wymieszac odczynniki, odwracajgc kazda kasete 10 razy.
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A PRZESTROGA

Niewykonanie starannego odwrdcenia kaset moze spowodowaé pogorszenie jakosci
danych.

9. Delikatnie postuka¢ spodem kazdej kasety o blat w celu zmniejszenia liczby pecherzykdéw
powietrza.

tadowanie probdéwki Library
1. Bez poruszania biblioteki w dolnej czesci, wtozy¢ niezamknietg probdwke Library, zawierajgca
denaturowang i rozcienczong pule biblioteki w pozycji Library Tube (nr 8) kasety klastrowe;j.

2. Witozy¢ probowke Library w pozycji nr 8 kasety klastrowe;j.

Rysunek 15 Niezamknieta probdwka Library zatadowana w pozycji nr 8

Oprdznianie butelek na zuzyte odczynniki

W przypadku kazdego sekwencjonowania nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu
oproéznienia butelek na zuzyte odczynniki. Jesli system jest skonfigurowany do wyprowadzania
uzywanych odczynnikdw na zewnatrz, mata butelka zbiera zuzyte odczynniki i musi zostac¢ oprézniona
w przypadku kazdego przebiegu sekwencjonowania. Duza butelka musi znajdowac sie na miejscu.

1. Wyja¢ ioprdzni¢ matg butelke na zuzyte odczynniki w nastepujacy sposdb.
a. Podnies¢ dzwignie i wyjg¢ matg butelke na zuzyte odczynniki z wneki. Chwycié butelke po
bokach.
b. Zdjg¢ gwintowang zatyczke z uchwytu zatyczki z przodu butelki.
Zamknag¢ otwor butelki zatyczka, aby zapobiec rozlaniu.

d. Zawartos¢ nalezy przechowywac oddzielnie od zawartosci drugiej butelki; utylizowac zgodnie z
odpowiednimi standardami obowigzujgcymi w danym regionie.

e. Umiesci¢ butelke bez zatyczki we wnece, a nastepnie opusci¢ dzwignie. Przechowywad
zatyczke w uchwycie zatyczki.

2. Wyjacioprozni¢ duzg butelke na zuzyte odczynniki w nastepujacy sposob.
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a. Zapomoca gornego uchwytu wyjaé duzg butelke na zuzyte odczynniki z lewej strony szuflady
bufora.

b. Zdja¢ gwintowang zatyczke z uchwytu zatyczki z przodu butelki.
c. Zamkna¢ otwor butelki zatyczka, aby zapobiec rozlaniu.

d. Zawartosé nalezy utylizowaé zgodnie z odpowiednimi standardami obowigzujgcymi w danym
regionie. Podczas oprdzniania chwyci¢ oba uchwyty.

e. Umiesci¢ butelke bez zatyczki w szufladzie bufora. Przechowywac zatyczke w uchwycie
zatyczki.

Rysunek 16 Zwrot pustej butelki

3. Zatozy¢ nowe rekawiczki bezpudrowe.

A PRZESTROGA

Po kontakcie z butelkg na zuzyte odczynniki nalezy zawsze zatozy¢ nowg pare
rekawiczek.

4. Zamkng¢ szuflade bufora, a nastepnie drzwi przedziatu ptyndéw.

A PRZESTROGA

Nieoprdéznienie butelek na zuzyte odczynniki moze spowodowacd przerwanie przebiegu i
przepetnienie, co spowoduje uszkodzenie aparatu i zagrozenie dla bezpieczenstwa.

Przygotowywanie komory przeptywowej

1. Wyjaé nowg, zapakowang komore przeptywowa z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C
do 8°C.

2. Odtozy¢ zamknietg komore na bok w temperaturze otoczenia (19°C do 25°C) na 10-15 minut.
Komore przeptywowa nalezy wykorzystaé w ciggu 12 godzin od wyjecia z opakowania.
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tadowanie materiatow eksploatacyjnych

Aby rozpoczg¢ konfiguracje przebiegu i zatadowa¢ materiaty eksploatacyjne, nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1.

W menu gtéwnym wybraé Sequence (Sekwencjonowanie), a nastepnie wybraé przebieg z
pojedynczg lub podwdjng komorg przeptywowa, w nastepujgcy sposob.

* A+B-konfiguracja przebiegu z podwdjng komorg przeptywowa

* A -konfiguracja przebiegu z pojedynczg komorg przeptywowa po stronie A

* B -konfiguracja przebiegu z pojedynczg komorg przeptywowa po stronie B

System rozpoczyna konfiguracje przebiegu, zaczynajgc od zatadowania komory przeptywowe;j.

Wybra¢ OK, aby zatwierdzi¢ ostrzezenie i otworzy¢ drzwiczki komory przeptywowe;j.

A PRZESTROGA
Podczas sekwencjonowania powierzchnia powinna by¢ czysta, nalezy takze unikaé

opierania sie o aparat. Nacisk na drzwiczki komory przeptywowej moze spowodowac jej
otwarcie, co zatrzyma przebieg. Zatrzymanych przebiegdéw nie mozna wznowic.

Ladowanie komory przeptywowej

1.
2.

Usung¢ komore przeptywowa z poprzedniego przebiegu, jesli jest obecna.
Jesli na platformie komory przeptywowej widoczne sg czgstki state, nalezy wyczysci¢ catg

platforme, w tym interfejs ptynowy i szklang powierzchnie celu dopasowania optycznego, za
pomoca wacika nasgczonego alkoholem. Osuszy¢ niestrzepigca sie chusteczka.

Rysunek 17 Stolik na komore przeptywowg

Wyjaé komore przeptywowa z opakowania w nastepujgcy sposoéb.

a. Zatozyé nowa pare bezpudrowych rekawiczek, aby unikng¢ zanieczyszczenia szklanej
powierzchni komory przeptywowe;j.

b. Umiesci¢ opakowanie na ptaskiej powierzchnii oderwac folie z naroznej wypustki.

c. Zdjgc przezroczyste plastikowe przykrycie komory przeptywowe;j.
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d. Wyja¢ komore przeptywowg z opakowania. Chwyci¢ komore przeptywowg za boki, aby unikng¢
dotykania szkta lub uszczelek dolnych.

e. Jesli na ktérejkolwiek ze szklanych powierzchni widoczne sg czastki state, nalezy wyczyscic
odpowiednig powierzchnie niestrzepigca sie chusteczkg nasgczong alkoholem i osuszyé
niestrzepigcy sie chusteczkg laboratoryjna.

f.  Wyrzucié¢ opakowanie w odpowiedni sposéb.
4. Wyrdéwnac komore przeptywowa wzgledem czterech wystajgcych zaciskdw i umiescic jg na
platformie komory przeptywowe;j.

Rysunek 18 Zatadowane komory przeptywowe wyréwnane na zaciskach

5. Wybraé opcje Close Flow Cell Door (Zamknij drzwiczki komory przeptywowej).

Drzwiczki komory przeptywowej zamkng sig, zostang sprawdzone czujniki oraz RFID, a na ekranie
pojawi sie identyfikator komory przeptywowe;j.

Ladowanie kaset SBS i klastrowych

1. Otworzy¢ drzwiczki przedziatu ptyndw, a nastepnie otworzy¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikdw.
2. Usunac zuzyte kasety SBS i klastrowe z poprzedniego przebiegu, jesli sg obecne.

Zuzyte kasety majg przebite foliowe zamkniecia.
3. Zutylizowac niezuzytg zawartos¢ zgodnie z wtasciwymi normami.

Informacje na temat bezpiecznej utylizacji pozycji nr 30 kasety klastrowej mozna znalezé w punkcie
Odftgczanie pozycji nr 30 na stronie 61.
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4. Umiesci¢ przygotowane wktady w szufladzie chtodziarki odczynnikéw w nastepujacy sposob, tak

5.

aby etykiety Insert (Wtdz) byty skierowane w strone tylnej czesci aparatu.
* Umiesci¢ kasete SBS (szara etykieta) w lewej pozycji.
* Umiescic¢ kasete klastrowg (pomaranczowa etykieta) zawierajgcg niezamknietg probdwke

biblioteki w odpowiednim potozeniu.

Rysunek 19 tadowanie kaset odczynnikéw

Wsung¢ tace do chtodziarki, a nastepnie zamkng¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikow.
Czujniki i RFID sg sprawdzane. Na ekranie zostang wyswietlone identyfikatory probdwki Library i
dwéch kaset.

Ladowanie kasety z buforem

1.
2.

Pociggngé¢ metalowy uchwyt, aby otworzy¢ szuflade bufora.

Wyjac zuzytg kasete z buforem z prawej strony szuflady bufora.

Zuzyta kaseta z buforem ma przebite foliowe zamkniecia.

Umiescié¢ nowg kasete z buforem w szufladzie bufora w taki sposdb, aby etykieta lllumina byta
skierowana w strone przedniej czesci szuflady. Wyréwnac kasete z wypuktymi prowadnicami na
dnie i bokach szuflady.

Po prawidtowym zatadowaniu kaseta z buforem jest rownomiernie osadzona i szuflada moze sie
zamknac.
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Rysunek 20 tadowanie kasety z buforem

Jesli obydwie butelki na zuzyte odczynniki zostaty opréznione, zaznaczy¢ pole wyboru,
potwierdzajac, ze obie butelki na zuzyte odczynniki sg puste.

UWAGA Nieoprdoznienie butelek na zuzyte odczynniki moze spowodowac przerwanie
przebiegu i przepetnienie, co spowoduje uszkodzenie aparatu i zagrozenie dla
bezpieczenstwa.

Po dodaniu materiatdéw eksploatacyjnych wybra¢ opcje Run Selection (Wybdr przebiegu), aby
kontynuowac.

Wybieranie i rozpoczynanie przebiegu

Aparat skanuje identyfikator proboweki Library i wyszukuje zgodny zaplanowany przebieg.

1.

Jesli dla kazdej uzywanej strony zostanie zaplanowany przebieg zgodny z identyfikatorem
probdwki Library, wybor przebiegu zostanie pominiety. Wybraé opcje Review (Przejrzyj), aby
kontynuowad.

Jesli nie ma zgodnego przebiegu dla jednej lub obu stron, wybra¢ opcje Run Selection (Wybor
przebiegu), a nastepnie wybra¢ co najmniej jeden zaplanowany przebieg.

Nie mozna wybrac¢ tego samego zaplanowanego przebiegu po obu stronach.

Po wybraniu co najmniej jednego przebiegu wybrac¢ opcje Pre-Run Checks (Kontrole przed
przebiegiem).

Odczekac¢ okoto 5 minut na zakoriczenie kontroli przed przebiegiem.

Przebieg rozpocznie sie automatycznie po ich pomys$lnym zakonczeniu.

UWAGA Aby unikngé¢ przepetnienia dysku twardego, nie nalezy kopiowaé¢ zadnych danych na dysk
C:\ po rozpoczeciu przebiegu.
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Btedy wstepnego testu kontrolnego
Wiecej informacji na temat btedéw podczas kontroli przed przebiegiem mozna znalez¢ w punkcie
Rozwigzywanie problemdw na stronie 78.

1. Jesdli kontrole przed przebiegiem nie powiodg sie z powodu btedu czujnika, takiego jak niewykrycie
komory przeptywowej, nalezy zamkna¢ i ponownie uruchomic procedure.

2. W przypadku niepowodzenia innych kontroli przed przebiegiem wybrac¢ opcje Retry (Pondw), aby
ponownie uruchomié nieudang kontrole, lub opcje Retry All (Ponéw wszystkie), aby ponownie
uruchomi¢ wszystkie kontrole.

Btedy nalezy usung¢ przed rozpoczeciem przebiegu.
Wybra¢ ikone Error (Btgd), aby wyswietli¢ szczegdty btedu.
4. Jesli kontrola wyréwnania nie powiedzie sig, nalezy usung¢ btad w nastepujgcy sposob.

a. Wybra¢ opcje Reload (Zataduj ponownie), a nastepnie wybra¢ opcje OK, aby powrdci¢ do
ekranu Load (Zataduj).

b. Usunagé wszystkie elementy z gérnej czesci aparatu, a nastepnie wybrac¢ opcje OK. Drzwiczki
komory przeptywowej sie otworza.

c. Zatadowac ponownie komore przeptywowg, a nastepnie wybraé opcje Run Setup (Konfiguracja
przebiegu).

d. Przejsé przez kazdy ekran, aby ponownie odczytaé kazdy znacznik RFID i powrdcié do ekranu
Pre-Run Checks (Kontrole przed przebiegiem).

e. Ponownie wykona¢ kontrole.

Kontrola postepu przebiegu

Podczas przebiegu na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie) wyswietlane sg nastepujgce
szczegoty. Dostep do ekranu Sequencing (Sekwencjonowanie) mozna uzyskac¢ z menu gtdéwnego.

* Status poszczegodlnych etapow przebiegu

* Time to completion (Czas do ukonczenia) — data i godzina ukonczenia przebiegu (rrrr-mm-dd
gg:mm).

* Run progress (Postep przebiegu) — biezgcy etap przebiegu. Rozmiar paska postepu nie jest
proporcjonalny do stopnia przebiegu poszczegdlnych krokdw.

* Q-Score (Wynik jakosciowy) — pokazuje rozktad wynikdéw jakosciowych.

* Intensity (Intensywnos¢) — pokazuje wartos¢ intensywnosci klastréw 90. percentyla dla kazdej
ptytki. Kolory wykresu wskazujg czerwone i zielone kanaty.

* Clusters Passing Filter (%) (Klastry przechodzace przez filtr (%)) — pokazuje odsetek klastréw
przechodzacych przez filtr.
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* Projected Total Yield (GB) (Przewidywana catkowita wydajnosé (GB)) — prognozowana wydajnosé
dla przebiegu komory przeptywowej. Jesli wybrano parametry w pasmie (H), wyswietlane liczby
stanowig biezgcg wydajnos$é w pasmie i sg aktualizowane dla kazdego cyklu w trakcie przebiegu.

* Q30 - odsetek podstawowych rozpoznan dla przebiegu, ktérego wynik jakosciowy wynosi = 30.
Ikony statusu

Ikona statusu w interfejsie oprogramowania NVOS wskazuje status przebiegu. Liczba na ikonie
wskazuje liczbe stanow dla statusu.

Po zmianie statusu przebiegu ikona miga. Aby wyswietli¢ opis stanu, nalezy wybrac¢ dang ikone. Nalezy
wybraé opcje Acknowledge (Zatwierdz), aby usungé¢ komunikat, a nastepnie wybrac¢ opcje Close
(Zamknij), aby zamkng¢ okno dialogowe.

lkona .
Nazwa statusu Opis
statusu
° Status OK System dziata prawidtowo.
° Przetwarzanie = System jest w trakcie przetwarzania.
Ostrzezenie Wygenerowano ostrzezenie i wymagane jest zachowanie
ostroznosci.
Ostrzezenia nie zatrzymujag przebiegu ani nie wymagajg podjecia
dziatania przed kontynuowaniem przebiegu.
Btad Wystgpit btad.
0 Btedy wymagajg podjecia dziatania przed kontynuowaniem
przebiegu.
(1) Informacje Dostepny jest komunikat niekrytyczny.

Pomiary przebiegu

Oprogramowanie wyswietla wskazniki pomiarowe wygenerowane podczas przebiegu. Wskazniki
pomiarowe sg wyswietlane w postaci wykresoéw, grafik i tabel na podstawie danych wygenerowanych
przez urzgdzenie RTA3 i zapisanych w plikach InterOp.

Klastrowanie trwa okoto 2 godzin, a nastepnie sekwencjonowanie rozpoczyna sie od cyklu 1. Wskazniki
sg aktualizowane w miare postepu sekwencjonowania. Dane dotyczace klastréw przechodzacych
przez filtr, wydajnosci i jakosci sg dostepne po cyklu 26. Przed cyklem 26 zadne wartosci nie sg
podawane i sg one oznaczone jako not applicable (nie dotyczy).
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Sekwencyjne uruchomienie przebiegow

Mozna skonfigurowac i uruchomié przebieg po stronie bezczynnosci aparatu, gdy przebieg jest w toku
po drugiej stronie. Ta konfiguracja jest okreslana jako uruchomienie sekwencyjne. Sekwencyjne
przebiegi sg konfigurowane o okreslonych porach podczas przebiegu, co jest wskazywane przez
nastepujgce stany licznika czasowego uruchomienia.

* Run Start: Available (Uruchomienie przebiegu: Dostepne) — uruchomienie sekwencyjne jest
dostepne. Data i godzina wskazujg, kiedy sekwencyjne uruchomienie stanie sie niedostepne.
Wybierz opcje Sequence (Sekwencja), aby rozpoczagé nowy przebieg sekwencyjny po zakonczeniu
biezgcego cyklu.

* Run Start: Unavailable (Uruchomienie przebiegu: Niedostepne) — uruchomienie sekwencyjne jest
niedostepne. * Data i godzina wyswietlajg sig, aby poinformowac uzytkownika, kiedy uruchomienie
sekwencyjne bedzie dostepne po drugiej stronie aparatu.

*  Waiting (Oczekiwanie...) —jesli podjeta zostanie proba uruchomienia nowego przebiegu, gdy
funkcja sekwencyjnego uruchomienia jest niedostepna, stan zmienia sie na Waiting (Oczekiwanie),
a data i godzina wskazujg przyblizong godzine, kiedy aparat bedzie gotowy do nowego przebiegu.
Aparat przechodzi do konfiguracji przebiegu, gdy dostepne jest sekwencyjne uruchomienie.

Po skonfigurowaniu nowego przebiegu oprogramowanie automatycznie wstrzymuje i w razie potrzeby

wznawia przebieg w sgsiedniej komorze przeptywowej. Po wstrzymaniu system jest w stanie
bezpiecznym.

Procedura

1. Na ekranie gtdownym wybrac opcje Sequence (Sekwencja), a nastepnie wybrac¢ opcje A lub B.
Wybrana strona musi by¢ strong obecnie bezczynna.

2. Poczekad na wstrzymanie przebiegu w sgsiedniej komorze przeptywowej. Aby anulowaé nowy
przebieg i zapobiec wstrzymaniu, nalezy wybrac opcje Cancel (Anuluj).
Jesli sgsiedni przebieg przeprowadza generowanie klastra, resynteze sparowang, obrazowanie lub
ptukanie, oprogramowanie konczy biezgcy krok przed wstrzymaniem.

3. Po wstrzymaniu sgsiedniego przebiegu i otwarciu drzwiczek komory przeptywowej nalezy
skonfigurowaé nowy przebieg.
Po rozpoczeciu nowego przebiegu wstrzymany przebieg zostanie wznowiony automatycznie,
a nastepnie rozpocznie sie nowy przebieg.

Po sekwencjonowaniu

W ponizszych czesciach znajdujg sie instrukcje dotyczagce etapdw, ktére majg miejsce po zakonczeniu
sekwencjonowania.
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Automatyczne ptukanie po przebiegu

Po zakonczeniu sekwencjonowania oprogramowanie rozpoczyna automatyczne ptukanie po przebiegu,
ktére trwa okoto 80 minut. System pompuje 0,24% podchloryn sodu (NaOCI) z pozycji nr 17 i rozciencza
go do 0,12%. Roztwdr 0,12% NaOCI jest pompowany do pozycji odczynnika ExAmp i biblioteki przez
komore przeptywowg, a nastepnie do butelek na zuzyte odczynniki. Ptukanie wymywa wzorzec z
systemu, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Po zakonczeniu ptukania system przechodzi w stan bezpieczny, a przycisk Home staje sie aktywny.
Pozostawi¢ materiaty eksploatacyjne na miejscu do nastepnego przebiegu. Po ptukaniu dozowniki
pozostajg w kasetach SBS i klastrowych, aby zapobiec przedostawaniu sie powietrza do systemu.
Dozowniki w kasecie z buforem sg podnoszone w celu opréznienia butelek na zuzyte odczynniki.
Nastepnie bufor ptuczacy jest przepompowywany przez wszystkie linie w celu usuniecia NaOCl i
odczynnikdéw z systemu.

UWAGA Jesli podczas automatycznego ptukania po przebiegu wystapi btad, a ptukanie po
przebiegu nie bedzie kompletne, konieczne jest przeprowadzenie ptukania
konserwacyjnego.

Odtgczanie pozycji nr 30

Zbiorniczek w pozycji nr 30 kasety klastrowej zawiera formamid. Jest on usuwany ze zuzytej kasety
klastrowej i wyrzucany oddzielnie.

A PRZESTROGA

Ten zestaw odczynnikow zawiera potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne.
Wdychanie, potkniecie, kontakt ze skorg i oczami moga powodowac uszczerbek na
zdrowiu. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, w tym ochrone oczu, rekawiczki oraz
fartuch laboratoryjny odpowiednie do ryzyka narazenia. Zuzyte odczynniki nalezy
traktowac jako odpady chemiczne i utylizowaé je zgodnie z odpowiednimi przepisami
regionalnymi, krajowymi i lokalnymi. Dodatkowe informacje dotyczace ochrony srodowiska,
zdrowia i bezpieczenistwa zawiera karta charakterystyki dostepna na stronie
support.illumina.com/sds.html.

1. Dtonmi w rekawiczkach popchna¢ biatg plastikowg wypustke oznaczong Detach after use (Odtgcz
PO Zuzyciu) w prawo.

2. Umiesci¢ dton lub statg powierzchnie pod zbiorniczkiem i nacisng¢ przezroczystg plastikowa
wypustke w kierunku etykiety lllumina spod kasety klastrowej.

UWAGA Unikad uktadania kaset klastrowych w stos podczas przechowywania.
Uktadanie w stos moze spowodowac przypadkowe odtgczenie zbiorniczka.
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Rysunek 21 Wyjmowana pozycja nr 30

A. Biata plastikowa wypustka do odtgczania
B. Przezroczysta plastikowa wypustka do zwalniania

3. Zutylizowa¢ zbiorniczek zgodnie z obowigzujgcymi normami.
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Dane wyjsciowe sekwencjonowania

Podczas sekwencjonowania dane sg automatycznie przesytane z Aparat NovaSeq 6000Dx do DRAGEN
Server. Po zakonczeniu analizy pierwotnej i przeniesieniu danych analiza wtérna na serwerze DRAGEN
Server moze rozpocza¢ sie automatycznie, korzystajgc z opcji analizy zdefiniowanych przez aplikacje
wybrang w lllumina Run Manager (Menedzer przebiegu lllumina). Uzyskane wyniki zalezg od opcji
wybranych podczas konfiguracji przebiegu. Aby wyswietli¢ wyniki z przebiegu, nalezy wybra¢ zgdang
nazwe przebiegu na karcie Completed (Zakoriczone) na ekranie Runs (Przebiegi). Pliki wyjsciowe
mozna réwniez znalez¢ w lokalizacji okreslonej na ekranie Instrument Settings (Ustawienia aparatu).

Oprogramowanie Real-Time Analysis

Aparat NovaSeq 6000Dx uruchamia RTA3, implementacje oprogramowania Oprogramowanie Real-
Time Analysis, z wykorzystaniem silnika Compute Engine (CE) aparatu. Oprogramowanie RTA3
wyodrebnia intensywnosci z obrazéw otrzymanych z kamery, przeprowadza rozpoznanie nukleotyddw,
przypisuje wynik jakosciowy do rozpoznan nukleotydow, dopasowuje do PhiX i raportuje dane w plikach
InterOp.

W celu optymalizacji czasu przetwarzania oprogramowanie RTA3 zapisuje informacje w pamieci.

W przypadku przerwania pracy oprogramowania RTA3 przetwarzanie nie jest wznawiane, a dane
kazdego przebiegu przetwarzane w pamigci zostajg utracone.

Dane wejsciowe w oprogramowaniu RTA3

Oprogramowanie RTA3 wymaga obrazow ptytek zawartych w pamieci lokalnego systemu na potrzeby
przetwarzania. RTA3 otrzymuje informacje o uruchomieniu i polecenia z NVOS.

Dane wyjsciowe w oprogramowaniu RTA3

Obrazy poszczegdlnych kanatéw kodowanych kolorem sg przekazywane w pamieci do
oprogramowania RTA3 jako ptytki. Na podstawie tych obrazéw oprogramowanie RTA3 generuje zestaw
plikdéw rozpoznan nukleotyddéw z oceng jakosciowg oraz plikéw filtréw. Wszystkie pozostate dane
wyjsciowe sg pomocniczymi plikami wyjsciowymi.

Typ pliku Opis
Pliki rozpoznan Kazda przeanalizowana ptytka jest uwzgledniana w skonkatenowanym
nukleotydow pliku rozpoznan nukleotyddw (*.cbcl). Ptytki z tego samego pasma

i powierzchni sg umieszczane zbiorczo w jednym pliku CBCL dla danego
pasma i powierzchni.

Pliki filtrow Kazda ptytka generuje plik filtru (* filter), ktory okresla, czy klaster
przechodzi przez filtry.
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Oprogramowanie RTA3 zapewnia parametry w czasie rzeczywistym dotyczace jakosci przebiegu
zapisywane jako pliki InterOp, ktdre sg binarnymi danymi wyjsciowymi zawierajgcymi informacje
o ptytkach, cyklu i parametrach w czasie rzeczywistym.

Usuwanie btedow
Oprogramowanie RTA3 tworzy pliki dziennika i zapisuje je w folderze Logs. Btedy sg zapisywane
w pliku tekstowym w formacie *.log.

Nastepujgce pliki dziennikdw sg przesytane do koncowej lokalizacji danych wyjsciowych pod koniec
przetwarzania:

* info 00000.log-zawiera podsumowanie zdarzen waznych dla przebiegu.
* error 00000.log-zawiera liste bteddw, jakie wystgpity podczas przebiegu.

* warning 00000.log-zawiera listg ostrzezen, jakie wystgpity podczas przebiegu.

Ptytki komory przeptywowej

Ptytki sg niewielkimi obszarami obrazowania w komorze przeptywowej. Kamera wykonuje jedno zdjecie
kazdego zbioru, ktére oprogramowanie dzieli na ptytki do przetwarzania RTA3. taczna liczba ptytek
zalezy od liczby pasm, zbioréw i powierzchni obrazowanych w komorze przeptywowe;j.

* Komory przeptywowe S2 majg tgcznie 1408 ptytek.
* Komory przeptywowe S4 majg tgcznie 3744 ptytki.

Element

komory S2 S4 Opis

przeptywowej

Pasma 2 4 Pasmo jest kanatem fizycznym z portami wejsciowym
i wyjsciowym.

Powierzchnie 2 2 Komory przeptywowe S2 i S4 sg obrazowane na dwéch
powierzchniach: gérnej i dolnej. Gérna powierzchnia ptytki
jest obrazowana jako pierwsza.

Zbiory 4 6 Zbidr to kolumna w pasie komory przeptywowej, ktérag

w pasmie kamera rejestruje jako jeden zeskanowany obraz.

Ptytki na zbidr 88 78 Ptytka jest czescig zbioru, ktéra przedstawia obrazowany
obszar komory przeptywowe;.

tacznaliczba 1408 3744 tacznaliczba ptytek jest wynikiem réwnania: pasma x

generowanych powierzchnie x zbiory x ptytki na zbidr.

ptytek
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Nazwa ptytki jest pieciocyfrowg liczbg, ktéra reprezentuje pozycje ptytki w komorze przeptywowej. Na
przyktad nazwa ptytki 1.1205 oznacza pasmo 1, powierzchnie gdérng, zbidr 2, ptytke 5.

* Pierwsza cyfra to numer pasma:
— 1lub 2 dla komory przeptywowej S2.
— 1,2,3Ilub 4 dlakomory przeptywowej S4.
* Druga cyfra reprezentuje powierzchnie: 1 oznacza gérng powierzchnie, a 2 oznacza dolng
powierzchnie.
* Trzecia cyfra oznacza numer zbioru:
— 1,2,3lub 4 dlakomory przeptywowej S2.
- 1,2,3,4,5Iub 6 dla komory przeptywowej S4.

* Ostatnie dwie cyfry reprezentujg numer ptytki. Numeracja zaczyna sie od 01 przy wylotowym koricu
komory przeptywowej, a koriczy sie na 88 lub 78 przy koricu wlotowym.

— 0d 01do 88 dla komory przeptywowej S2.
— 0d01do 78 dla komory przeptywowej S4.

Oprogramowanie Real-Time Analysis — procedura

Rejestracja Rejestracja lokalizacji poszczegdlnych klastrow w uporzgdkowanej
komorze przeptywowej.

Okreslanie Okreslenie wartosci intensywnosci dla kazdego klastra.
intensywnosci
Korekta fazowania Korekta efektow fazowania i fazowania wyprzedzajgcego.
Rozpoznawanie Okreslenie rozpoznan nukleotyddw na cykl dla kazdego klastra.

nukleotydéw

Ocena jakosciowa Przypisanie wyniku jakosciowego do kazdego rozpoznania nukleotydu.
Rejestracja

Rejestracja dopasowuje obraz do obréconej kwadratowej macierzy nanodotkdw w uporzadkowanej
komorze przeptywowej. Ze wzgledu na uporzgdkowany uktad nanodotkéw wspétrzedne XiY dla
poszczegdlnych klastréw w ptytce sg wstepnie okreslone. Dla kazdego przebiegu pozycje klastrow sg
zapisywane w pliku lokalizacji klastrow (s.locs).

Jesli rejestracja sie nie powiedzie dla ktéregokolwiek z obrazéw w cyklu, w danym cyklu nie zostang
utworzone zadne rozpoznania nukleotyddw w ramach tej ptytki.
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Okreslanie intensywnosci

Po rejestracji nastepuje etap okreslania intensywnosci, w ramach ktérego obliczana jest wartos¢
intensywnosci dla kazdego nanodotka na danym obrazie. W przypadku niepowodzenia rejestracji nie
mozna okresli¢ intensywnosci dla danej ptytki.

Korekta fazowania

Podczas reakcji sekwencjonowania kazda ni¢ DNA w klastrze wydtuza sie o jeden nukleotyd na cykil.
Fazowanie i fazowanie wyprzedzajgce wystepujg, gdy ni¢ znajdzie sie poza fazg, w ktorej przebiega
biezgcy cykl dotgczania.

Fazowanie wystepuje, gdy dochodzi do opdznienia o jedno wprowadzenie nukleotydu.

Fazowanie wyprzedzajgce wystepuje, gdy dochodzi do wyprzedzenia o jedno wprowadzenie
nukleotydu.

Rysunek 22 Fazowanie i fazowanie wyprzedzajace
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A. Odczyt z nukleotydem na etapie fazowania.
B. Odczyt z nukleotydem na etapie fazowania wyprzedzajgcego.

Oprogramowanie RTA3 koryguje efekty fazowania i fazowania wyprzedzajgcego, co pozwala
zmaksymalizowac jakos¢ danych w kazdym cyklu podczas przebiegu.

Rozpoznawanie nukleotyddéw

Rozpoznawanie nukleotyddw okresla zasade azotowg (A, C, G lub T) dla kazdego klastra danej ptytki
w okreslonym cyklu. W aparacie Aparat NovaSeq 6000Dx wykorzystywane jest dwukanatowe
sekwencjonowanie, ktére wymaga tylko dwdch obrazéw do kodowania danych dla czterech
nukleotyddéw DNA, jednego z kanatu zielonego i jednego z kanatu czerwonego.

Brak rozpoznania jest identyfikowany jako N. Brak rozpoznan nastepuje wtedy, gdy klaster nie
przechodzi przez filtr, rejestracja koniczy sie niepowodzeniem albo klaster przesunat sie poza obraz.

Intensywnosci dla kazdego klastra sg okreslane na podstawie obrazéw czerwonych i zielonych,

a nastepnie sg ze sobg poréwnywane, co powoduje uzyskanie czterech odrebnych populacji. Kazda
populacja odpowiada zasadzie azotowej. Proces rozpoznawania nukleotydéw okresla, do ktorej
populacji nalezy kazdy klaster.
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Rysunek 23 Wizualizacja poziomow intensywnosci klastrow

=o

Tabela 19 Rozpoznawanie nukleotydéw w sekwencjonowaniu dwukanatowym

Kanat . .
Zasada Kanat zielony Wynik
czerwony

A 1 (wt.) 1 (wt.) Klastry, ktore wykazujg intensywnos¢
zaréwno w kanale czerwonym, jak i zielonym.

C 1 (wt.) 0 (wyt.) Klastry, ktére wykazujg intensywnos$é
wytgcznie w kanale czerwonym.

G 0 (wyt.) 0 (wyt.) Klastry, ktdre nie wykazujg intensywnosci
w znanej lokalizacji klastra.

T 0 (wyt.) 1 (wt) Klastry, ktore wykazujg intensywnos¢

wytgcznie w kanale zielonym.

Klastry przechodzgce przez filtr

Podczas przebiegu aplikacja RTA3 umozliwia odfiltrowanie nieprzetworzonych danych w celu usuniecia
odczytdéw, ktdre nie spetniajg progu jakosci danych. Klastry naktadajgce sie i niskiej jakosci sg usuwane.
W przypadku analizy dwukanatowej oprogramowanie RTA3 wykorzystuje system oparty o populacje,
aby okresli¢ czysto$¢ (pomiar czystosci intensywnosci) rozpoznania nukleotydu. Klastry przechodza
przez filtr (PF), gdy nie wiecej niz jeden rozpoznany nukleotyd w pierwszych 25 cyklach ma czystos¢
ponizej ustalonego progu. Dopasowanie kontroli PhiX (jesli jest stosowana) przeprowadza sie

w cyklu 26 na podzestawie ptytek dla klastrow, ktére przeszty przez filtr. Klastry, ktére nie przechodza
przez filtr, nie sg poddawane rozpoznawaniu nukleotyddéw ani dopasowywane.

Wyniki jakosciowe

Wynik jakosciowy okresla prawdopodobienistwo rozpoznania niewtasciwego nukleotydu. Wyzszy wynik
jako$ciowy wskazuje, ze rozpoznanie nukleotydu ma wyzszg jakosé i wieksze prawdopodobieristwo
poprawnosci. Po okresleniu wynikow jakosciowych sg one zapisywane w plikach CBCL.

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02 67
DO CELOW DIAGNOSTYKI IN VITRO



Dokumentacja produktu NovaSeq 6000Dx

Pomiar jakosci stanowi zwiezty sposéb komunikacji prawdopodobieristwa wystgpienia niewielkich
bteddéw. Wyniki jakoSciowe sg wyswietlane jako Q(X), gdzie X jest wynikiem. W ponizszej tabeli
przedstawiono relacje miedzy wynikiem jakosciowym i prawdopodobienstwem btedu.

Wynik jakosciowy Q(X) Prawdopodobienstwo btedu

Q40 0,0001 (1na 10 000)
Q30 0,001 (1 na 1000)
Q20 0,01 (1 na100)

Q10 0,1(1na10)

Ocena jakosciowa i raportowanie

W ramach oceny jakosciowej dla kazdego rozpoznania nukleotydu obliczany jest zbiér wartosci
prognostycznych, ktére sg nastepnie uzywane w celu wyszukania wyniku jakosciowego w tabeli
jakosci. Tabele jakosci zostaty utworzone w celu zapewnienia optymalnej doktadnosci prognostyczne;j
oceny jakosciowej przebiegdow wygenerowanych w okreslonej konfiguracji platformy do
sekwencjonowania oraz metody oznaczania.

Wynik jakosciowy jest obliczany na podstawie zmodyfikowanej wersji algorytmu Phred.

W celu wygenerowania tabeli jakosci dla aparatu Aparat NovaSeq 6000Dx ustalono trzy grupy
rozpoznan nukleotyddéw na podstawie klastrowania swoistych cech predykcyjnych. Po pogrupowaniu
rozpoznan nukleotydéw metoda doswiadczalng obliczono sredni odsetek btedéw dla kazdej z trzech
grup, a nastepnie w tabeli jakosci zarejestrowano odpowiednie wyniki jako$ciowe wraz z cechami
predykcyjnymi skorelowanymi z konkretng grupg. W rezultacie w przypadku oprogramowania RTA3
mozliwe sg tylko trzy wyniki jakosciowe, ktdre reprezentujg sredni odsetek bteddéw grupy. W ujeciu
ogdlnym wyniki sg uproszczone, jednak metoda ta zapewnia bardzo doktadng ocene jakosci. Trzy
grupy w tabeli jakosci odpowiadajg rozpoznaniom nukleotyddw o jakosci marginalnej (< Q15), Sredniej
(~Q20) i wysokiej (> Q30), a ponadto przypisuje sie im swoiste wyniki — odpowiednio 12, 26 i 34.
Dodatkowo wynik null wynoszacy 2 jest przypisywany w przypadku braku rozpoznania. Taki model
raportowania wynikdw jako$ciowych zmniejsza wymagania dotyczace ilosci przestrzeni dyskowej

i przepustowosci, a nie wptywa na doktadnos$¢ ani wydajnosé.
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Rysunek 24 Uproszczone wyniki jakosciowe w oprogramowaniu RTA3

RTA3

Sequence data

CAGAACCTGACCCGAACCTGACC
TTGGCATTCCATTGGCATTTCCA
TAGCATCATGGATTAGCATCATGGAT
GAGTCAACATCAGAGTCAACAGTCA

v
Q-table
Metric1 Metric 2 Metric3 Metric4 Metric 5

0 1 3 3.2 0
862 915 0.5 0.9 0
2125 2178 0.05 0.06 1
3256 3309 0.05 0.07 1

v

Q-scores

2 |12 |26 | 34

Pliki wyjsciowe sekwencjonowania

Typ pliku

Pliki rozpoznan
nukleotydow

Pliki lokalizacji
klastrow

Pliki filtrow

Opis, lokalizacja i nazwa pliku

W pliku rozpoznan nukleotyddéw uwzgledniany jest kazdy przeanalizowany
Klaster, przy czym klastry sg grupowane do jednego pliku na cykl, pasmo

i powierzchnie. Zagregowany plik zawiera rozpoznanie nukleotydu oraz
zakodowang ocene jakos$ciowa dla kazdego klastra.
DatalIntensities\BaseCalls\L001\C1.1

L[lane] [surface].cbcl, naprzyktadL001 1.cbcl

W przypadku kazdej komory przeptywowej binarny plik lokalizacji klastra
zawiera wspotrzedne XY dla klastréw w ptytce. Heksagonalny uktad zgodny
z uktadem nanodotkéw komory przeptywowej wstepnie definiuje
wspotrzedne.

Data\Intensities

s [lane].locs

Plik filtra okresla, czy klaster przeszedt przez filtry. Pliki filtrow sg tworzone
podczas cyklu 26 z uzyciem 25 cykli danych. Dla kazdej ptytki tworzony jest
jeden plik filtra.

Data\Intensities\BaseCalls\L0O01

[tile] .filter

s [lane]
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Typ pliku Opis, lokalizacja i nazwa pliku
Plik informacji Zawiera nazwe przebiegu, liczbe cykli w poszczegdlnych odczytach,
0 przebiegu informacje, czy odczyt jest odczytem indeksu, a takze liczbe zbioréw i ptytek

w komorze przeptywowej. Plik informacji o przebiegu jest tworzony na
poczatku przebiegu.
[Root folder],RunInfo.xml

Pliki miniatur Obrazy miniatur dla pierwszego cyklu kazdego odczytu sekwencjonowania.
Thumbnail Images\L001\CI[X.1] —plikisgprzechowywane w podfolderze
dla kazdego cyklu.

s [lane] [tile] [channell].jpg—miniatura zawiera numer kafelka.

Struktura folderu wyjsciowego sekwencjonowania

Oprogramowanie NVOS automatycznie tworzy nazwe folderu wyjsciowego.
1 Config — ustawienia konfiguracii dla przebiegu.

[TLogs — pliki dziennikdw opisujgce kroki operacyjne, analizy aparatu i zdarzenia w oprogramowaniu
RTA3.

=l SampleSheet.csv — arkusz probki lub inny zatgczony plik, jesli dotyczy.
I Data
Intensities
[ “IBaseCalls

[T1LOO[X] - pliki rozpoznan nukleotyddw (*.cbcl) dla pasma zagregowane w jednym pliku
na pasmo, powierzchnig i cykl.

=ls.locs - plik lokalizacji klastra dla przebiegu.

_TInterOp - pliki binarne.
[ IRecipe - plik przepisu charakterystyczny dla przebiegu.
1 Thumbnail Images - obrazy miniatur na co 10. ptytke.
[1LIMS - plik konfiguracji przebiegu (*.json), jesli dotyczy.
1 Audit

=l Auditinfo.xml
=/ RTA3.cfg
= Runinfo.xml
=l RunParameters.xml
= RTAComplete.txt

=l copyComplete.txt
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B SequenceComplete.txt
=] llluminaRunManagerCopyComplete.txt

=l Manifest.tsv
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Konserwacja i rozwigzywanie problemow

Te rozdziaty opisujg procedury konserwacji i rozwigzywania problemoéw dotyczace aparatu NovaSeq
6000Dx.

W przypadku pytan technicznych nalezy odwiedzi¢ strone pomocy technicznej dotyczgcg aparatu
Aparat NovaSeq 6000Dx w witrynie internetowej firmy lllumina. Strona pomocy technicznej zapewnia
dostep do dokumentacji, plikdow do pobrania i czesto zadawanych pytan. Aby uzyskac¢ dostep do
biuletynéw pomocy, nalezy zalogowac sie na konto Mylllumina.

W przypadku probleméw z jakoscig lub wydajnoscig przebiegu nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy lllumina.

Konserwacja zapobiegawcza

Firma lllumina zaleca zaplanowanie corocznej konserwacji zapobiegawczej. Uzytkownicy
nieposiadajgcy umowy serwisowej powinni skontaktowac sie z regionalnym menedzerem ds. obstugi
klientéw lub dziatem pomocy technicznej firmy lllumina, aby zaplanowa¢ ptatng ustuge konserwaciji
zapobiegawczej.

Ptukanie konserwacyjne V2

Oprogramowanie wys$wietla monit o ptukanie konserwacyjne w nastepujgcych terminach:
e Jesli w ciggu ostatnich 14 dni nie przeprowadzono ptukania konserwacyjnego.
* Kiedy ptukanie po zakonczeniu przebiegu nie powiedzie sie lub bedzie niekompletne.

Ptukanie konserwacyjne umozliwia przeptukiwanie systemu dostarczonymi przez uzytkownika
rozcienczeniami Tween 20 i NaOCI. Rozcienczenia sg pompowane z kaset ptuczgcych do komory
przeptywowej, butelek na zuzyte odczynniki i kazdego zbiorniczka kasety w celu przeptukania
wszystkich dozownikéw. Czas trwania ptukania: okoto 120 minut.

Ptukanie konserwacyjne wymaga kasety na zuzyty bufor i nastepujgcych elementow, ktére sg
dostarczane wraz z aparatem:

* Kaseta ptuczgca SBS
* Kaseta ptuczgca do klastrow
* Czteropasmowa komora przeptywowa do ptukania

Podobnie jak kasety odczynnikdw, kasety ptuczace sg oznaczone kolorami, aby zapobiec btedom
w zakresie tadowania. Kaseta ptuczgca SBS ma srodkowy dotek na rozcienczenie Tween 20.
Rozcieniczenie NaOCI dodaje sie do czterech zbiorniczkdw na kasecie ptuczacej do klastréw.
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A PRZESTROGA

Nieoprdznienie butelek na zuzyte odczynniki moze spowodowacé zakonczenie ptukania
i przepetnienie, co doprowadzi do uszkodzenia aparatu i zagrozenia dla bezpieczeristwa.

Rysunek 25 Kaseta ptuczgca SBS (lewa strona) i kaseta ptuczaca do klastréw V2 (prawa strona)

AL

AL

1114 8 N3dO
T1IM HSYM

AL

A

llumina' llumina

Przygotowanie roztworu ptuczgcego

1. Do butelki do wiréwki o pojemnosci 500 ml doda¢ 400 ml wody o jakosci laboratoryjnej.

2. Dodac¢ 0,2 ml100% roztworu Tween 20, aby uzyskaé co najmniej 400 ml 0,05% roztworu Tween 20.

Uzycie $wiezo przygotowanego roztworu Tween 20 ogranicza wprowadzanie zanieczyszczen do
uktadu przeptywowego.

Odwrdci¢, aby wymieszad.

Zdja¢ pokrywe ze srodkowego dotka kasety ptuczacej SBS.
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5. Dodac¢ roztwor ptuczacy do srodkowego dotka. Wypetni¢ do linii napetniania, ktéra wskazuje
minimalng wymagang objetos¢.
Pozostate zbiorniczki pozostajg puste.

Rysunek 26 Srodkowy dotek wypetniony do linii napetniania

6. W probowce do wiréwki o pojemnosci 50 ml potgczy¢ nastepujgce objetosci, aby przygotowac
40 ml 0,12% roztworu NaOCI klasy odczynnikowej:
* 5% roztwor NaOCI klasy odczynnikowej (1 ml)

* Woda dejonizowana (39 ml)

A PRZESTROGA

Uzywac wytgcznie roztworu NaOCI klasy odczynnikowej. Unikaé uniwersalnych wybielaczy,
poniewaz mogg one zawierac¢ zwigzki amoniaku, co moze prowadzi¢ do przebiegdéw z niskim
odsetkiem odczytéw przechodzacych przez filtr.

7. Odwrdcié, aby wymieszad.

8. Dodac¢ 4 ml 0,12% roztworu NaOClI klasy odczynnikowej do zaznaczonych pozycji w kasecie
ptuczacej do klastrow V2.
Lokalizacje sg oznaczone jako Fill (Napetnienie), a takze zaznaczone kolorem pomaranczowym.
Wszystkie pozostate zbiorniczki pozostajg puste.
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Rysunek 27 Pozycje dla 0,12% roztworu NaOCI

FIL

FILL

FILL

FIL

llumina®

tadowanie komory przeptywowej

1.

Usunag¢ wszelkie przedmioty z powierzchni aparatu.
Podczas ptukania konserwacyjnego powierzchnia powinna by¢ czysta. Nalezy unika¢ opierania sie
0 aparat.

2. W menu gtéwnym wybraé opcje Sequencing (Sekwencjonowanie), wybraé opcje Wash (Ptukanie),
a nastepnie wybra¢ strone do ptukania:
* A+B-jednoczesne ptukanie obu stron.
* A -ptukanie tylko strony A.
* B -ptukanie tylko strony B.
Sekwencyjne uruchamianie ptukania konserwacyjnego nie jest obstugiwane. Oprogramowanie
inicjuje szereg ekranéw ptukania.
Ptukanie konserwacyjne mozna rozpoczac tylko po jednej stronie, gdy druga strona jest bezczynna
lub wykonuje cykle odczytu SBS. Czas sekwencyjnego uruchomienia NVOS wskazuje dostepnosé
aparatu do rozpoczecia nowego cyklu lub ptukania. Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale
Sekwencyjne uruchomienie przebiegdow na stronie 60.
Wybrac¢ OK, aby zatwierdzi¢ ostrzezenie i otworzy¢ drzwiczki komory przeptywowe;j.
Zatadowac komore przeptywowa do ptukania.
Wybra¢ opcje Close Flow Cell Door (Zamknij drzwiczki komory przeptywowej).
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Drzwiczki sie zamkng, czujniki i znacznik RFID zostang sprawdzone, a na ekranie wyswietli sie
identyfikator komory przeptywowej.

tadowanie kaset z odczynnikiem ptuczgcym

Kasety ptuczace sg wymagane do ptukania konserwacyjnego. Nie nalezy uzywac zuzytych kaset SBS
i kaset do klastréw.

1. Otworzy¢ drzwiczki przedziatu ptynéw, a nastepnie otworzy¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikéw.
2. Wyja¢ zuzyte kasety odczynnikéw SBS i do klastréw. Zutylizowac niezuzytg zawartos$¢ zgodnie
Z normami obowigzujgcymi w danym regionie.
Informacje na temat bezpiecznej utylizacji pozycji nr 30 kasety klastrowej mozna znalez¢ w punkcie
Odtgczanie pozycji nr 30.
3. Umiesci¢ kasety ptuczace w szufladzie chtodziarki odczynnikdw w nastepujacy sposdb, tak aby
etykiety Insert (Wtdz) byty skierowane w strone tylnej czesci aparatu:
* Umiesci¢ kasete SBS (szara etykieta) w potozeniu po lewej stronie.

* Umiesci¢ kasete ptuczaca do klastréw V2 (pomaranczowa etykieta) w potozeniu po prawej
stronie.

4. Wsunac tace do chtodziarki, a nastepnie zamkng¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikdw.
Czujniki sg sprawdzane, a znacznik RFID dla kazdej kasety jest skanowany i wyswietlany na ekranie.
Otworzy¢ szuflade buforéw.

6. Jeslijeszcze jej nie zatadowano, zatadowac kasete na zuzyty bufor.

Oproznianie butelek na zuzyte odczynniki

W przypadku kazdego sekwencjonowania nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu
oproéznienia butelek na zuzyte odczynniki. Jesli system jest skonfigurowany do wyprowadzania
uzywanych odczynnikdw na zewnatrz, mata butelka zbiera zuzyte odczynniki i musi zosta¢ oprézniona
w przypadku kazdego przebiegu sekwencjonowania. Duza butelka musi znajdowac sie na miejscu.

A PRZESTROGA

Ten zestaw odczynnikdw zawiera potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne.
Wdychanie, potkniecie, kontakt ze skdrg i oczami moga powodowaé uszczerbek na
zdrowiu. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, w tym ochrone oczu, rekawiczki oraz
fartuch laboratoryjny odpowiednie do ryzyka narazenia. Zuzyte odczynniki nalezy
traktowac jako odpady chemiczne i utylizowa¢ je zgodnie z odpowiednimi przepisami
regionalnymi, krajowymi i lokalnymi. Dodatkowe informacje dotyczace ochrony srodowiska,
zdrowia i bezpieczenistwa zawiera karta charakterystyki dostepna na stronie
support.illumina.com/sds.html.

7. Wyjacioprdzni¢ matg butelke na zuzyte odczynniki w nastepujgcy sposob.
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Podnies¢ dzwignie i wyjaé matg butelke na zuzyte odczynniki z wneki. Chwyci¢ butelke po
bokach.

Zdja¢ gwintowang zatyczke z uchwytu zatyczki z przodu butelki.

Zamkna¢ otwor butelki zatyczka, aby zapobiec rozlaniu.

Zawartos¢ nalezy przechowywa¢ oddzielnie od zawartosci drugiej butelki; utylizowac¢ zgodnie z
odpowiednimi standardami obowigzujgcymi w danym regionie.

Umiesci¢ butelke bez zatyczki we wnece, a nastepnie opusci¢ dzwignie. Przechowywac
zatyczke w uchwycie zatyczki.

8. Wyjacioprézni¢ duza butelke na zuzyte odczynniki w nastepujacy sposdb.

a.

Za pomocg gérnego uchwytu wyja¢ duzg butelke na zuzyte odczynniki z lewej strony szuflady
bufora.

Zdja¢ gwintowang zatyczke z uchwytu zatyczki z przodu butelki.
Zamknag¢ otwor butelki zatyczka, aby zapobiec rozlaniu.

Zawartosc¢ nalezy utylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi standardami obowigzujgcymi w danym
regionie. Podczas oprézniania chwyci¢ oba uchwyty.

Umiesci¢ butelke bez zatyczki w szufladzie bufora. Przechowywac zatyczke w uchwycie
zatyczki.

Rysunek 28 Zwrot pustej butelki

9. Zatozy¢ nowe rekawiczki bezpudrowe.

10. Zamkng¢ szuflade bufora, a nastepnie drzwi przedziatu ptyndw.

A

PRZESTROGA

Nieoproznienie butelek na zuzyte odczynniki moze spowodowacd przerwanie przebiegu i
przepetnienie, co spowoduje uszkodzenie aparatu i zagrozenie dla bezpieczenstwa.
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Uruchamianie ptukania

1. Zaznaczy¢ pole wyboru, aby potwierdzi¢, ze obie butelki na zuzyte odczynniki sg puste, a nastepnie
wybrac¢ opcje Start Wash (Rozpocznij ptukanie).
Rozpocznie sie ptukanie i zostanie wyswietlony szacowany czas zakonczenia ptukania.

A PRZESTROGA

Nieoprdznienie butelek na zuzyte odczynniki moze spowodowac zakonczenie ptukania
i przepetnienie, co doprowadzi do uszkodzenia aparatu i zagrozenia dla bezpieczenstwa.

Po zakonczeniu ptukania wybra¢ Home (Ekran gtéwny).

3. Materiaty eksploatacyjne nalezy pozostawic¢ na miejscu do nastepnego przebiegu.
Dozowniki pozostajg w kasetach SBS i kasetach do klastréw, aby zapobiec przedostawaniu sie
powietrza do systemu. Dozowniki w kasecie z buforem sg podnoszone tak, aby mozna byto
opréznic¢ butelki na zuzyte odczynniki. Przed kolejnym ptukaniem konserwacyjnym nalezy usungé
ptyn ptuczacy pozostaty w kasecie ptuczacej i przeptukaé zbiorniczek czystg woda. Pozostawié
kasety do catkowitego wyschnigcia przed kolejnym uzyciem.

Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku pytan technicznych nalezy odwiedzi¢ strony pomocy technicznej dotyczgce aparatu
Aparat NovaSeq 6000Dx w witrynie pomocy firmy lllumina. Strona pomocy technicznej zapewnia
dostep do dokumentacji, plikdw do pobrania i czesto zadawanych pytan. Aby uzyskac¢ dostep do
biuletynéw pomocy, nalezy zalogowac sie na konto Mylllumina.

W przypadku probleméw z jakoscig lub wydajnoscig przebiegu nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy lllumina.

Zakonczenie przebiegu

Zakonczenie przebiegu w systemie NovaSeq 6000Dx jest ostateczne. Oprogramowanie nie moze

wznowic¢ przebiegu ani zapisa¢ danych sekwencjonowania, a materiatdw eksploatacyjnych nie mozna

uzyé ponownie.

1. Wybraé opcje End (Zakoricz), a nastepnie wybrac opcje Yes (Tak), aby potwierdzi¢ polecenie.
Jesli cykl zakoczyt sie po odczycie 1, oprogramowanie rozpocznie automatyczne ptukanie po
zakonczeniu cyklu.

2. Po wyswietleniu monitu wybrac jedng z nastepujacych opcji ptukania:

* End Run Without Wash (Zakoncz przebieg bez ptukania) — umozliwia zakonczenie przebiegu
i zainicjowanie ptukania konserwacyjnego.

* End Run and Wash (Zakoncz przebieg i ptukanie) — umozliwia zakoiczenie przebiegu
i przeprowadzenie automatycznego ptukania po zakoriczeniu przebiegu.

* Cancel (Anuluj) —umozliwia kontynuacje biezgcego przebiegu.
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Jesli cykl zakonczy sie miedzy ukoriczeniem klastrowania a ukonczeniem odczytu 1,
oprogramowanie wyswietli opcje ptukania. W przeciwnym razie oprogramowanie rozpocznie
automatyczne ptukanie po zakonczeniu przebiegu.

3. Jesli wybrano opcje End Run Without Wash (Zakoncz przebieg bez ptukania), nalezy postepowac

zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w oprogramowaniu, aby skonfigurowac ptukanie
konserwacyijne.

Taca ociekowa

Taca ociekowa jest wbudowana w podstawe aparatu, aby zbieraé¢ wyciekajgce odczynniki lub
chtodziwo i przelane ptyny z butelek na zuzyte odczynniki. W normalnych warunkach taca ociekowa
jest sucha. Wyciek wskazuje na problem z aparatem, a przepetnienie nastepuje, gdy butelki na zuzyte
odczynniki nie sg regularnie oprdzniane.

Podczas kontroli przed przebiegiem czujniki wykrywaja, czy taca ociekowa zawiera jakiekolwiek ptyny:

* Jedlitaca ociekowa zawiera ptyn, ale nie jest petna, przebieg mozna kontynuowac, lecz nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.

* Jeslitaca ociekowa jest petna, nie mozna kontynuowac przebiegu i nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.

f”f PRZESTROGA

Butelki na zuzyte odczynniki nalezy opréznia¢ w przypadku kazdego przebiegu. Testy sg
zatrzymywane, jesli ktérakolwiek z butelek na zuzyte odczynniki jest petna. Przepetnienie
dowolnej z butelek na zuzyte odczynniki powoduje uszkodzenie aparatu, wymaga wizyty
przedstawiciela firmy lllumina w placéwce i stanowi zagrozenie dla bezpieczeristwa.

Rozwigzywanie problemdéw zwigzanych z zarzgdzaniem procesami
Ponizsza tabela zawiera opcje rozwigzywania probleméw dla ikony N/A (Nd.) na ekranie Process
Management (Zarzgdzanie procesami). Lokalizacja ikony zalezy od konfiguracji przebiegu.

* |kona N/A (Nd.) jest wyswietlana w kolumnie BaseSpace Sequence Hub po skonfigurowaniu
przebiegu do przestania do BaseSpace Sequence Hub.

* |kona N/A (Nd.) jest wyswietlana w kolumnie Network (Sie¢), gdy przebieg jest skonfigurowany pod
katem przesytania folderu wyjsciowego do sieci.

Run Status
(Status Rozwigzywanie problemoéw
przebiegu)
Przebieg jest w Zamkna¢ ekran Process Management (Zarzgdzanie procesami), odczekacd
toku okoto 5 minut, a nastepnie otworzy¢ go ponownie.
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Run Status
(Status Rozwigzywanie problemoéw
przebiegu)

Przebieg nie jest  Wytgczyc¢ i ponownie uruchomic aparat, a nastepnie ponownie otworzy¢
w toku ekran Process Management (Zarzgdzanie procesami).

Jesli po zakonczeniu procedury rozwigzywania problemow nadal wyswietlana jest ikona N/A (Nd.),
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Illlumina.

Btedy wstepnego testu kontrolnego

Jesli w trakcie kontroli przed przebiegiem wystagpi btad, w celu jego usuniecia nalezy wykonac zalecane
ponizej dziatania. W przypadku konfiguracji przebiegu z dwiema komorami przeptywowymi i awarii
jednej strony mozna anulowac operacje na stronie, po ktérej przebieg zakonczyt sie niepowodzeniem,

i przejs¢ do strony, po ktérej przebieg zakonczyt sie powodzeniem.

Gdy kontrola wstepna nie powiedzie sie, znaczniki RFID dla komory przeptywowej, odczynnikéw

i buforéw nie zostang zablokowane, dzieki czemu mozna wykorzysta¢ materiaty eksploatacyjne do
kolejnego testu. Gdy przebieg zostanie uruchomiony, dozowniki przektujg foliowe zamkniecia na
kasetach odczynnikéw, a wszystkie znaczniki RFID zostang zablokowane.

Kontrola . . . .
Przyczyna niepowodzenia Zalecane dziatanie

systemu

Czujniki Drzwiczki komory sg otwarte, Wybra¢ opcje Retry (Ponow)
materiat eksploatacyjny nie jest i postepowacd zgodnie z instrukcjami
prawidtowo zatadowany lub co na ekranie, aby usuna¢ btad.
najmniej jeden czujnik nie dziata.

Miejsce nadysku Niewystarczajgca ilos¢ miejsca na Uzy¢ ekranu Process Management
dysku, poniewaz okreslona (Zarzadzanie procesami), aby
lokalizacja folderu wyjsciowego jest  zwolni¢ miejsce na dysku
zapetniona. w okreslonej lokalizacji folderu

wyjsciowego.

tacznosé Potgczenie z oprogramowaniem Wybra¢ opcje Retry (Ponow)

systemu RTA3, uktadem ptyndw lub inne i postepowacd zgodnie z instrukcjami
potgczenie zostato przerwane. na ekranie, aby usuna¢ btad.

Dopasowywanie  Potozenie komory przeptywowej Aby zatadowad komore
uniemozliwia obrazowanie. przeptywowg, postepowac zgodnie

z monitami wyswietlanymi na
ekranie.
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Ponowne uruchamianie, wytgczanie lub wigczanie aparatu

NovaSeq 6000Dx moze by¢ ponownie uruchomiony, wytgczony lub wigczony tylko wtedy, gdy
znajduje sie w stanie bezczynnosci. Jesli trwa sekwencjonowanie lub analiza, wyswietlane jest
ostrzezenie i nie ma mozliwosci kontynuowania.

Reboot (Uruchom ponownie) - restart powoduje ponowne uruchomienie aparatu bez catkowitego

wytgczenia.

— Aby ponownie uruchomié aparatu, wybra¢ opcje Reboot (Uruchom ponownie) z menu Settings
(Ustawienia) w aparacie.

Shut Down (Wytacz) — opcja wytgczenia aparatu bezpiecznie wytgcza cate oprogramowanie
i zasilanie aparatu. Pasek stanu zmienia kolor z zielonego na biaty, co oznacza, ze wytgczenie jest
w toku. W normalnych okolicznosciach wytgczenie aparatu jest niepotrzebne.
— Aby wytgczy¢ aparat, nalezy wybra¢ opcje Shut Down (Wytgcz) z menu Settings (Ustawienia)
w urzadzeniu lub za pomoca przegladarki.
Power Cycle (Wytagcz i uruchom ponownie) — wytgczenie i ponowne wigczenie powoduje catkowicie
wytgczenie i ponowne uruchomienie aparatu. Procedura wytgczenia i ponownego wigczenia
powinna by¢ wykonywana za kazdym razem, gdy wystgpi awaria oprogramowania.
— Aby wytgczy¢ i ponownie uruchomic¢ aparat, nalezy wybrac¢ opcje Power Cycle (Wytgcz
i uruchom ponownie) z menu Settings (Ustawienia) w aparacie.

Requeue Analysis With No Changes (Ponownie umies¢ analize w kolejce bez zmian)

Jesli nie zostang wprowadzone zadne zmiany ustawien przebiegu, nowy przebieg zostanie utworzony
na podstawie oryginalnego przebiegu i rozpocznie sie ponowna analiza.

1.

3.

Na stronie wynikéw przebiegu wybraé opcje Requeue Analysis (Ponownie umie$¢ analize

w kolejce).

Otworzy sie okno Requeue Analysis (Ponownie umies¢ analize w kolejce).

Wybrac te opcje, aby ponownie umiescic analize w kolejce bez zmian i podac¢ powdd takiego
dziatania w polu Reason (Powéd).

Nowy przebieg wyswietli sie na karcie Active Runs (Aktywne przebiegi).

Ponowne umieszczanie w kolejce i edytowanie ustawien

1.
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Na stronie wynikéw przebiegu wybraé opcje Requeue Analysis (Ponownie umie$¢ analize
w kolejce).

W oknie Requeue Analysis (Ponownie umies¢ analize w kolejce) wybrac te opcje, aby edytowac
ustawienia przebiegu i ponownie umiesci¢ analize w kolejce. Podaé powdd ponownego
umieszczenia w kolejce w polu Reason (Powdd).

Edytowac opis przebiegu i wybra¢ opcje Next (Dalej).

Edytowac probki lub zaimportowaé nowy arkusz prébek i wybraé opcje Next (Dalgj).
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5. Edytowac ustawienia analizy zgodnie z potrzebami i wybra¢ opcje Requeue (Ponownie umiesé
w kolejce).
Wyniki przebiegu dla oryginalnego przebiegu sg aktualizowane za pomoca tgcza do przebiegu
ponownie umieszczonego w kolejce.

Btad przebiegu przed klastrowaniem

Jesli oprogramowanie nie dokonczy przebiegu przed rozpoczeciem klastrowania, mozna zapisac
kasety odczynnikdéw i probdwke Library (w tym prébke) dla nowego przebiegu. W przypadku
natychmiastowego ponownego uzycia mozna réwniez zapisa¢ komore przeptywowa. Po rozpoczeciu
klastrowania dozowniki przektuwajg foliowe zamknigcia, a odczynniki sg przekazywane do probdéwki
Library i komory przeptywowej, co powoduje, ze materiaty eksploatacyjne i biblioteki nie mogg zostaé
uzyte w kolejnym cyklu.
Mozna uzy¢ jednej z nastepujgcych opcji do skonfigurowania nowego przebiegu przy uzyciu kaset
odczynnikdéw, probdéwki Library i komory przeptywowej, ktére zapisano w ramach nieudanego
przebiegu:
* Set up a new run immediately (Natychmiast skonfiguruj nowy przebieg) — umozliwia konfiguracje
nowego przebiegu w ciggu 4 godzin od nieudanego przebiegu. Kasety odczynnikéw, probéwka
Library i komora przeptywowa pozostajg zatadowane.

* Set up a new run later (Skonfiguruj nowy przebieg pdzniej) — umozliwia skonfigurowanie nowego
przebiegu w ciggu trzech tygodni od nieudanego przebiegu. Kasety odczynnikdw sg
wytadowywane z aparatu i przechowywane. Zapisane materiaty eksploatacyjne powinny by¢
oznaczone datg i przechowywane w poczatkowych warunkach. Komory przeptywowej nie mozna
uzy¢ ponownie i nalezy jg wyrzucic.

Set Up a New Run Immediately (Natychmiast skonfiguruj nowy przebieg)

1. Jesdli przebieg zakonczy sie niepowodzeniem, a druga strona aparatu jest bezczynna, nalezy
ponownie uruchomié¢ aparat. W przeciwnym razie wybrac opcje Home (Ekran gtowny).
Skonfigurowac nowy przebieg.

Pozostawié¢ biezgcg komore przeptywowa na miejscu.

Otworzy¢ i zamkng¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikéw i szuflade buforéw, aby wydac aparatowi
NVOS polecenie dotyczace ponownego odczytania znacznikdw RFID kaset odczynnikdw.
Kasety, probdwka Library i komora przeptywowa mogag pozostaé w aparacie przez maksymalnie
4 godziny po nieudanym przebiegu.
W razie potrzeby oprézni¢ zuzyte butelki z odczynnikami i wtozy¢ je z powrotem do aparatu.

6. Kontynuowac¢ konfiguracje przebiegu.
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Pliki umozliwiajgce rozwigzywanie problemow

Plik Folder
Plik z danymi Folder gtéwny
przebiegu

(Runinfo.xml)

Plik z parametrami Folder gtéwny
przebiegu
(RunParameters.xml)

Pliki InterOp (*.bin) InterOp

Pliki dziennika Logs
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Opis

Zawiera nastepujgce informacje o przebiegu:

o liczba cykli w przebiegu,

o liczba odczytow w przebiegu,

» informacja o ewentualnym indeksowaniu
odczytu,

e liczba pasm i ptytek w komorze
przeptywowe;.

Zawiera nazwe przebiegu oraz informacje

o parametrach przebiegu i jego elementach,
w tym nastepujgce informacje RFID: numery
seryjne, numery partii, terminy waznosci

i numery katalogowe.

Pliki InterOp sg aktualizowane przez caty czas
trwania przebiegu.

Pliki dziennika opisujg wszystkie czynnosci
wykonane za pomocg aparatu w kazdym cyklu,
w tym informacje o uzytym odczynniku,

i zawierajg wersje oprogramowania

i oprogramowania sprzetowego uzytego
podczas przebiegu. Plik o nazwie
[InstrumentName] CurrentHardware.csv

zawiera numery seryjne elementow aparatu.
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Indeks
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kanat czerwony 66 N
kanat zielony 66
karty charakterystyki substancji 6 nanodotki 66
kaseta z buforem 56 NaOCl 61,73
kaseta z buforem ptuczgcym 76 nazwa folderu wyjsciowego 70
kasety odczynnikow niebezpieczne substancje chemiczne 6
oznakowanie 28, 30 niepowodzenia rejestracji 65
przechowywanie 82 niepowodzenie dopasowania 80
przygotowanie 51 niestandardowe startery 31
roztadowywanie 55 nukleotydy 66
kasety ptuczgce 72-73,76 numerowanie ptytek 65
kgpiele wodne 51 numerowanie powierzchni 65
klastry przechodzace przez filtr 58
kolory wykreséw 58 (0]
komora przeptywowa do ptukania 72
komory przeptywowe obrazowanie 29, 63-64
czyszczenie 54 obrazy 63
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specyfikacje 28 odczyt1 78
zarysowania 54 odczyty, liczba 28
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konserwacja zapobiegawcza 72
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kontrole przed przebiegiem 80
konwersja plikéw FASTQ 63 pakiet oprogramowania 7
pasek stanu 81
L pasek statusu 4
pasek swietlny 4
liczby cykli 59 pasma 29, 64
LIMS 1 PhiX
listwa oSwietleniowa 81 wyréwnanie 63
lokalizacje klastrow 63, 69 pipety 33
platforma komory przeptywowej 4, 54
M pliki CBCL 67
pliki dziennika 64
materiaty pliki filtréw 63, 69
roztadunek 61 pliki InterOp 7, 63, 69
materiaty eksploatacyjne pliki rozpoznan nukleotydéw 63, 69
ptukanie konserwacyjne 72 ptukanie
roztadunek 61,78 czas trwania 61,72
woda laboratoryjna 34 czestotliwosé 72
miejsce na dysku 80 ptukanie konserwacyjne
miniatury 69 materiaty eksploatacyjne 72
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roztwory ptuczace 73 Sequencing Analysis Viewer 63, 65
ptytki 29, 63 skazenie krzyzowe 6
podchloryn sodowy 73 specyfikacje 28
podchloryn sodu 61 specyfikacje chtodziarki 33
potgczenie z systemem 80 specyfikacje zamrazarki 33
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pomoc 78 stojaki druciane 51
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porty USB 4 ,
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pozycje dozownikéow 78 sledzenie probek 31
problemy z przeptywem 79
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probdéwki Library 82

przechowywanie kaset 82 tabele jakosci 68
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parametry 58, 63 tryby 28

sekwencyjne 60 Tween 20 73

wstrzymywanie 60

wznowienie 78 U
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przedziat ptynéw 30 uchwyt komory przeptywowej 54
przedziaty 4 uchwyty 52,76
przejscie przez filtr (PF) 67 uktad przeptywowy 73
przelew 79 Universal Copy Service 7
przemieszczenie aparatu 81 uporzgdkowane komory przeptywowe 1
przenoszenie aparatéw 81 uszczelki 29, 54
przepetnienie 52,76 utylizacja formamidu 61

utylizacja zuzytych odczynnikéw 6
R
w
rekawice, zmiana 52,76
REID 80 wartosci intensywnosci 66
roztadowywanie kaset odczynnikéw 55 wstrzymywanie przebiegéw 60
roztwdr ptuczacy 30 wycieki 79
Runinfo.xml 69 wydajnos¢ 58
wytgczanie zasilania 81
S wyniki jakosciowe 58, 67-68
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Z

zaciski, komora przeptywowa 4
zanieczyszczenie krzyzowe 61
zapisywanie kaset z odczynnikami 82
zarysowania, komory przeptywowe 54
zbiory 29, 64-65

zuzyte odczynniki 5,52, 55,76
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Pomoc techniczna

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy

lumina.

Witryna:
Adres e-mail:

www.illumina.com
techsupport@illumina.com

Numery telefondw do dziatu pomocy technicznej firmy lllumina

Region
Australia
Austria
Belgia
Kanada
Chiny
Dania
Finlandia
Francja
Niemcy
Hongkong, Chiny
Indie
Indonezja
Irlandia
Wiochy
Japonia
Malezja
Holandia
Nowa Zelandia
Norwegia
Filipiny
Singapur

Korea Potudniowa
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Bezptatne
+611800 775 688
+43 800 006249
+32 80077160
+1800 809 4566

+458082 0183
+358 800 918 363
+33805102193
+49 8001014940
+852 800 960 230
+91 8006500375

+353 1800 936608
+39 800 985513
+81 0800111 501
+60 1800 80 6789
+31800 022 2493
+64 800 451650
+47 80016 836
+63 180016510798
18005792 745
+82 80 234 5300

Miedzynarodowy

+43 19286540
+3234002973

+86 400 066 5835
+45 89 87 11 56
+358 97479 0110
+3317077 04 46
+49 89 3803 5677

0078036510048

+353 1695 0506

+39 236003759

+3120713 2960

+47 2193 96 93
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Region

Hiszpania

Szwecja
Szwaijcaria
Tajwan, Chiny
Tajlandia

Wielka Brytania
Stany Zjednoczone

Wietham

Bezptatne

+34 800300143

+46 2 00883979

+41800 200 442

+886 8 06651752
+66 1800 011 304
+44 800 012 6019
+1800 809 4566

+84 1206 5263

Miedzynarodowy
+34 911899 417
+46 8 50619671
+41 56 580 00 00

+44 2073057197
+1858 202 4566

Karty charakterystyki — dostepne na stronie firmy lllumina pod adresem support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacja produktu jest dostepna do pobrania w witrynie support.illumina.com.

Nr dokumentu: 200010105, wer. 02
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lllumina
5200 lllumina Way IVD Sponsor australijski
San Diego, California 92122, USA lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (poza Ameryka Pétnocnag) EC | REP Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000

Vpp . @ lllumina Netherlands B. V. .
www.illumina.com Australia

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Holandia
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