Probdwki Library NovaSeq™ 6000Dx illumina

Ulotka dotgczona do opakowania

DO CELOW DIAGNOSTYKI IN VITRO

Przeznaczenie

Probowki lllumina NovaSeq 6000Dx Library (pojedyncza probdéwka lub pakiet 24 szt.) sg przeznaczone do
przechowywania bibliotek prébek do sekwencjonowania z zestawami odczynnikéw NovaSeq 6000Dx S2 lub S4
w wersji 1.5 i zwalidowanymi analizami. Probéwka biblioteczna jest przeznaczona do stosowania z aparatem
NovaSeq 6000Dx.

Zasady dotyczgce procedury

Probowki biblioteczne lllumina NovaSeq 6000Dx (pojedyncza probdwka lub pakiet 24 szt.) sg przeznaczone do
przechowywania bibliotek prébek do sekwencjonowania z NovaSeq 6000Dx zestawami odczynnikow S2 lub S4
i zweryfikowanymi oznaczeniami.

Ulotka dotgczona do opakowania aparatu NovaSeq 6000Dx zawiera instrukcje dotyczgce wykonywania
sekwencjonowania w aparacie NovaSeq 6000Dx.

Ograniczenia dotyczgce procedury

* Whytacznie do diagnostyki in vitro.

Elementy produktu

Nazwa zestawu Numer katalogowy lllumina
Probdwka Library NovaSeq 6000Dx 20062290
Probdéwka Library NovaSeq 6000Dx, 24 sztuki 20062291

Przechowywanie i sposéb postepowania

1. Warunki przechowywania sg definiowane w nastepujacy sposob.
— Temperatura pokojowa, od 15°C do 30°C

2. Probowki Library wysyta sie w warunkach kontrolowanej temperatury i zachowujg one stabilnos¢, gdy
przechowuje sie je we wskazanych temperaturach do terminu waznosci podanego na etykiecie.

3. Probdwki Library zachowujg stabilnosé¢ w temperaturze pokojowe;j.

Nr dokumentu 200025484 wer. 00 124
DO CELOW DIAGNOSTYKI IN VITRO



Ulotka dotgczona do opakowania probéwek Library illumina
NovaSeq 6000Dx

4. Zmiany w wygladzie fizycznym probdwek Library moga wskazywac na uszkodzenie materiatu. W przypadku
zaobserwowania uszkodzenia fizycznego prébdéwki Library nie nalezy jej uzywac.

Wymagane wyposazenie i materiaty, sprzedawane
osobno

* NovaSeq 6000Dx, lllumina, nr kat. 20068232

* Zestaw odczynnikdw NovaSeq 6000Dx S2, wer. 1.5 (300 cykli), lllumina, nr kat. 20046931
* Zestaw odczynnikéw NovaSeq 6000Dx S4, wer. 1.5 (300 cykli), lllumina, nr kat. 20046933
* NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge, nr kat. lllumina 20062292

* NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge, nr kat. lllumina 20062293

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

A PRZESTROGA

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie lekarzom lub na ich zamdéwienie,
badz innym specjalistom posiadajgcym wazng licencje stanu, w ktérym prowadzg praktyke.

* Niektdre sktadniki odczynnikdw dostarczanych przez firme lllumina do stosowania z aparatem Aparat
NovaSeq 6000Dx zawierajg potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne. Wdychanie, potkniecie,
kontakt ze skora i oczami mogag 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 utylizowac je zgodnie z odpowiednimi
przepisami regionalnymi, krajowymi i lokalnymi. Dodatkowe informacje dotyczace ochrony $rodowiska,
zdrowia i bezpieczenstwa zawiera karta charakterystyki (SDS) dostepna na stronie
support.illumina.com/sds.html.

* Nieprzestrzeganie przedstawionych procedur moze powodowac btedy w wynikach lub znaczne obnizenie
jakosci probek.

* Nalezy przestrzegac srodkéw ostroznosci dotyczgcych rutynowych badan laboratoryjnych. Nie nalezy
pipetowac ustami. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w wyznaczonych obszarach roboczych. Podczas
postugiwania sie prébkamii odczynnikami zestawu nalezy nosi¢ jednorazowe rekawice i fartuchy
laboratoryjne. Po zakonczeniu postugiwania sie probkami i odczynnikami zestawu nalezy doktadnie umy¢
rece.

* Przestrzeganie zasad wykonywania prac oraz higieny prac laboratoryjnych jest wymagane, aby chroni¢
produkty reakcji PCR przed zanieczyszczeniem przez odczynniki, przyrzady lub prébki genomowego DNA.
Zanieczyszczenie produktéw reakcji PCR moze powodowacé niedoktadne i niepewne wyniki.
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Aby zapobiegac zanieczyszczeniu produktdow, nalezy upewnié sie, ze obszary procesu przed amplifikacjg

i po niej sg wyposazone w specjalne przyrzady i materiaty eksploatacyjne (np. pipety, koncéwki do
pipetowania, bloki grzejne, mieszadta wirowe i wiréwki).

Parowanie indekséw z prébkami powinno przebiegad w Scistej zgodnosci z uktadem ptytki indeksowe;j.
Aplikacja DNA Prep with Enrichment automatycznie wypetnia startery do indeksowania powigzane

z nazwami préobek po ich wprowadzeniu podczas konfiguracji przebiegu. Przed rozpoczeciem przebiegu
sekwencjonowania uzytkownikowi zaleca sie zweryfikowanie powigzan starteréw indeksowych z probkami.
Niezgodnosci miedzy rozktadem prébek a ich przypisaniem na ptytce mogag powodowac dodatnie
rozpoznanie probki i nieprawidtowe dane w raporcie wynikow.

NovaSeq 6000Dx nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami. Obstuga aparatu ze zdjetymi panelami
stwarza potencjalne ryzyko ekspozycji uzytkownika na dziatanie napiecia sieciowego oraz napie¢ pradu
statego.

Nie dotyka¢ platformy w przedziale komory przeptywowej. Znajdujgca sie w tym przedziale grzatka dziata
w zakresie temperatur od 22°C do 95°C i moze spowodowac oparzenia.

Aparat wazy okoto 1059 funtéw i w przypadku upuszczenia lub nieprawidtowego obchodzenia sig z nim
moze powodowaé powazne obrazenia.

Instrukcja uzytkowania

Patrz Ulotka dotaczona do opakowania aparatu NovaSeq 6000Dx i odpowiednia dokumentacja uzytkownika.

Charakterystyka dziatania

Patrz Ulotka dotgczona do opakowania aparatu NovaSeq 6000Dx.

Historia wersji

Dokument Data Opis zmiany
Nr dokumentu 200025484 wer. 00 Sierpien 2022r. Pierwsze wydanie.
Nr dokumentu 200025484 wer. 00 3z4
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Patenty i znaki towarowe

Niniejszy dokument oraz jego tres¢ 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 bedg 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 licencji podlegajacych przepisom w zakresie patentéw, znakéw towarowych czy praw autorskich ani
prawu powszechnemu lub prawom pokrewnym osob trzecich.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane instrukcje powinny
by¢ Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wiasciwie przeszkolony personel. Przed rozpoczeciem uzytkowania tych produktow
nalezy zapoznac sie z catg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKLADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE MOZE
SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO
MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWELASCIWE 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 witascicieli. Szczegdétowe informacije na temat znakéw
towarowych mozna znalez¢ pod adresem www.illumina.com/company/legal.html.

Dane do kontaktu

ul C€

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 Pétnocng) 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

Etykiety produktu

Objasnienia symboli zamieszczonych na opakowaniu i samym produkcie znajduja sie w legendzie symboli
dostepnej na stronie support.illumina.com, na karcie Documentation (Dokumentacja) dla danego zestawu.
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