Biblioteksror till NovaSeq™ 6000Dx  illumina

Bipacksedel

FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK ANVANDNING

Avsedd anvandning

lllumina NovaSeq 6000Dx Biblioteksror (enkla ror eller 24-pack) ar avsedda att hélla provbibliotek for
sekvensering med NovaSeq 6000Dx S2- eller S4-reagenssatser v1.5 och validerade analyser. Biblioteksroret ar
avsett att anvdndas med NovaSeq 6000Dx-instrumentet.

Grundlaggande principer

lllumina NovaSeq 6000Dx biblioteksror (enkla ror eller 24-pack) ar avsedda att innehélla provbibliotek for
sekvensering med NovaSeq 6000Dx S2- eller S4-reagenssatser och validerade analyser.

Bipacksedel till NovaSeq 6000Dx-instrumentet ger instruktioner for att utfora sekvensering pa NovaSeq
6000Dx.

Begransningar

* Endast for in vitro-diagnostiskt bruk.

Produktkomponenter

Satshamn lllumina Katalognummer
NovaSeq 6000Dx Biblioteksror 20062290
NovaSeq 6000Dx Biblioteksror, 24-pack 20062291

Forvaring och hantering

1. Lagringsférhallandena definieras enligt féljande.
— Rumstemperatur fran 15 °C till 30 °C.

2. Biblioteksror levereras under temperaturkontroll och ar stabila nar de férvaras vid de angivna
lagringstemperaturerna fram till utgdngsdatumet pa etiketten.

Biblioteksror ar stabila vid rumstemperatur.

4. Forandringar i biblioteksrorets fysiska utseende kan indikera skada pa materialet. Om fysisk skada
observeras, anvand inte biblioteksroret.
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Nodvandig utrustning och nodvandigt material
som saljs separat

* NovaSeq 6000Dx, lllumina Katalognr 20068232

* NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cykler), lllumina Katalognr 20046931
* NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 cykler), lllumina Katalognr 20046933
* NovaSeq 6000Dx S2-buffertkassett lllumina Katalognr 20062292

* NovaSeq 6000Dx S4-buffertkassett, lllumina Katalognr 20062293

Varningar och forsiktighetsatgarder

A FORSIKTIGHET

Federal lag begrdnsar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lakare eller annan Idkare som
ar licensierad enligt lagen i den stat dar de utdvar, att anvanda eller bestalla anvandning av enheten.

* Vissa komponenter i reagenser som tillhandahalls av lllumina fér anvandning tillsammans med NovaSeq
6000Dx Instrument kan innehalla farliga kemikalier. Personskador kan uppsta vid inandning, intagande,
hudkontakt och 6gonkontakt. Anvand skyddsutrustning, inklusive 6gonskydd, handskar och en
laboratorierock som lampar sig for den har graden av exponering. Hantera anvanda reagenser som
kemiskt avfall och kassera dem i enlighet med nationella och lokala bestammelser. For ytterligare
information om milj6, halsa och sikerhet, se sdkerhetsdatabladen (SDS) p& support.illumina.com/sds.html.

* Underlatenhet att folja de forfaranden som beskrivs kan resultera i felaktiga resultat eller signifikant
forsamra provkvaliteten.

* Arbeta enligt vedertagna laboratorierutiner. Anvénd inte pipetten med munnen. At inte, drick inte och rék
inte pa angivna arbetsomraden. Anvand engangshandskar och laboratorierockar vid hantering av prover
och reagenssatser. Tvatta handerna noga efter hantering av prover och reagenssatser.

* God laboratoriesed och laboratoriehygien kravs for att férhindra att PCR-produkter kontaminerar reagens,
instrument och prover med genomiskt DNA. PCR-kontaminering kan ge upphov till felaktiga och otillforlitliga
resultat.

* Omradena som anvands fére och efter amplifiering ska ha egen utrustning och eget férbrukningsmaterial
(t.ex. pipetter, pipettspetsar, varmeblock, vortexblandare och centrifuger) for att undvika kontaminering.

* Index till provparning kraver att indexplattans layout matchar exakt. DNA Prep with Enrichment Application
fyller automatiskt i indexprimrarna som ar associerade med provhamnen nar de anges under
kérningsinstallningen. Anvandaren rekommenderas att verifiera indexprimrarna associerade med proverna

innan sekvenseringskérningen pabdrjas. Bristande dverensstdmmelse mellan proverna och plattlayout leder
till forlust av positiv providentifikation och felaktig rapportering av resultat.
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* Anvéand inte NovaSeq 6000Dx med nagon av panelerna borttagen. Om instrumentet anvands nér en eller
flera paneler ar borttagna finns det risk for potentiell exponering fér systemspanning och likspanning.

* Rorinte vid flédescellsplattformen i flodescellsfacket. Varmaren i det har facket har en temperatur mellan
22 °C och 95 °C och kan orsaka brannskador.

* Instrumentet vager cirka 1 059 Ibs. och kan orsaka allvarliga skador om det tappas eller hanteras fel.

Bruksanvisning

Se Bipacksedel till NovaSeq 6000Dx-instrumentet och tillamplig anvandardokumentation.

Prestandaegenskaper

Se Bipacksedel till NovaSeq 6000Dx-instrumentet.

Revisionshistorik

Dokument Datum Andringsbeskrivning

Dokumentnr 200025484 v00 Augusti 2022 Forsta utgavan.

Patent och varumarken

Dokumentet och dess innehall tillhér lllumina, Inc. och dess dotterbolag (“lllumina”) och &r endast avsett for anvandning enligt avtal i
samband med kundens bruk av produkterna som beskrivs hari. Allt annat bruk ar forbjudet. Dokumentet och dess innehéll far ej anvandas
eller distribueras i ndgot annat syfte och/eller aterges, delges eller reproduceras pa ndgot vis utan féregdende skriftligt tillstand fran
lllumina. | och med detta dokument dverlater lllumina inte ndgon licens som hor till dess patent, varumarke eller upphovsrétt, eller i enlighet
med rattspraxis eller liknande tredjepartsrattigheter.

Instruktionerna i detta dokument ska f6ljas noggrant och uttryckligen av kvalificerad och Iampligt utbildad personal for att sékerstalla ratt
och siker produktanvandning i enlighet med beskrivningen héri. Hela innehéllet i dokumentet ska ldsas och férstas i sin helhet innan
produkten (produkterna) anvands.

UNDERLATENHET ATT LASA OCH FOLJA ALLA INSTRUKTIONER HARI | SIN HELHET KAN MEDFORA SKADA PA
PRODUKTEN/PRODUKTERNA, PERSONSKADA, INKLUSIVE SKADA PA ANVANDAREN/ANVANDARNA ELLER ANDRA PERSONER SAMT
SKADA PA ANNAN EGENDOM, OCH LEDER TILL ATT EVENTUELL GARANTI FOR PRODUKTEN/PRODUKTERNA BLIR OGILTIG.

ILLUMINA KAN INTE ALAGGAS NAGOT ANSVAR SOM UPPKOMMER GENOM FELAKTIG ANVANDNING AV PRODUKTERNA SOM BESKRIVS
HARI (INKLUSIVE DELAR DARI ELLER PROGRAM).

© 2022 lllumina, Inc. Med ensamratt.

Alla varumarken tillhor lllumina, Inc. eller respektive dgare. Specifik varumarkesinformation finns pd www.illumina.com/company/legal.html.
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Kontaktinformation
lllumina
5200 Illlumina Way IVD Australisk sponsor
San Diego, California 92122 USA lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (utanfor Nordamerika) EC | REP Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000

.pp . @ lllumina Netherlands B.V. .
www.illumina.com Australien

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nederléanderna

Markning av produkter

For en fullstandig referens till symboler som visas pa produktens férpackning och markning, se symbolnyckeln
pa support.illumina.com pa Documentation (Dokumentation) fliken for din sats.
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