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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 licencji
podlegajgcych przepisom w zakresie patentéw, znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu lub
prawom pokrewnym oséb 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 produktéw 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.

© 2024 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje
na temat znakdéw towarowych mozna znalez¢ pod adresem www.illumina.com/company/legal.html.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wstep

Niniejszy przewodnik zawiera specyfikacje i wytyczne dotyczgce przygotowania placowki do instalacji
i obstugi systemu lllumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2. W przewodniku omdwiono nastepujgce tematy:

* Kwestie dotyczace dostawy i instalacji

* Wymagania dotyczgce placéwki

* Wymagania dotyczace instalacji elektrycznej
* Kwestie Srodowiskowe

* Kwestie dotyczace sieci

* Kwestie dotyczace bezpieczenstwa

* Certyfikaty produktu

* Materiaty eksploatacyjne i wyposazenie dostarczane przez uzytkownika

Przygotowanie miejsca instalacji aparatu
NextSeq 550Dx

System VeriSeq NIPT Solution v2 wymaga aparatu do sekwencjonowania nowej generacji. Jesli
planowane jest uzytkowanie aparatu NextSeq 550Dx™ firmy lllumina, nalezy zapoznac¢ sie

z informacjami o instalacji, obstudze i bezpieczenstwie w Przewodniku dotyczgcym przygotowania
miejsca instalacji aparatu NextSeq 550Dx (nr dokumentu: 1000000009869).

Materiaty dodatkowe

Strony dotyczgce pomocy technicznej w zakresie systemu VeriSeq NIPT Solution v2 w witrynie firmy
lllumina zawierajg dodatkowe materiaty na temat systemu. Materiaty te obejmujg oprogramowanie,
szkolenie, zgodne produkty i ponizszg dokumentacje. Zawsze nalezy sprawdzac, czy na stronach
pomocy technicznej nie ma najnowszych wersiji.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo aparatu, zaleca sie zapoznanie sie z najlepszymi praktykami lllumina
w zakresie bezpieczenstwa opisanymi w dokumencie Bezpieczenstwo i praca w sieci lllumina.

Tytut Opis

Ulotka dotgczona do opakowania testu Zawiera instrukcje dotyczgce ogdlnego cyklu pracy
VeriSeq NIPT Solution v2 z systemem VeriSeq NIPT Solution v2 i przygotowania
(nr dokumentu: 1000000078751) biblioteki. Obejmuje procedury konserwacji

i rozwigzywania problemow.
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Tytut

Lista kontrolna przygotowania probki
VeriSeq NIPT Solution v2
(nr dokumentu: 1000000076883)

Lista materiatéw eksploatacyjnych

i wyposazenia systemu VeriSeq NIPT
Solution v2 (nr dokumentu:
71000000076886)

Przewodnik uzytkownika
oprogramowania VeriSeq NIPT
Solution v2 (nr dokumentu:
71000000067940)

Przewodnik dotyczacy przygotowania
miejsca instalacji aparatu

NextSeq 550Dx Instrument

(nr dokumentu: 7000000009869)
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Opis
Zawiera liste kontrolng obejmujgcg etapy przygotowania

biblioteki. Lista kontrolna jest przeznaczona dla
doswiadczonych uzytkownikdéw.

Zawiera interaktywna liste kontrolng materiatéw
eksploatacyjnych i wyposazenia dostarczanych przez
uzytkownika.

Zapewnia ogdlny opis oprogramowania VeriSeq NIPT
Solution v2 wraz z instrukcjami konfiguracji i uzytkowania
serwera VeriSeq Onsite Server v2.

Zawiera specyfikacje i wytyczne dotyczace
przygotowania placowki do instalacji i obstugi aparatu
NextSeq 550Dx firmy lllumina.



Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Dostawa i instalacja

Informacje zawarte w tym rozdziale umozliwig przygotowanie sie do dostawy i instalacji serwera
VeriSeq Onsite Server v2 oraz platformy VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ firmy Hamilton®.

Dostawa i instalacja serwera VeriSeq Onsite Server v2

Za dostarczenie, rozpakowanie i ustawienie serwera VeriSeq Onsite Server v2 odpowiada upowazniony
serwisant. Instalacje serwera VeriSeq Onsite Server v2 przeprowadza przedstawiciel firmy lllumina.
Przed dostawag nalezy odpowiednio przygotowac¢ pomieszczenie.

/N PRZESTROGA

Rozpakowywag, instalowacd i przemieszczacd serwer VeriSeq Onsite Server v2 moze tylko
upowazniony personel.

Wymiary i zawartos¢ opakowania serwera VeriSeq Onsite Server v2

Serwer VeriSeq Onsite Server v2 jest dostarczany wraz z akcesoriami w jednym opakowaniu. Aby
okresli¢ plany transportu, konfiguracji i przechowywania, nalezy uwzgledni¢ podane ponizej wymiary.

Wielkosé Wymiary opakowania
Szerokosé 85,17cm (33,5 cala)
Wysokosé 41,0 cm (16,0 cali)
Gtebokosé 62,2 cm (24,5 cala)
Masa 33,1kg (73 funty)

Opakowanie zawiera serwer z nastepujgcymi komponentami:
* Przewody zasilajgce, w standardzie danego kraju (2)

* Biata maskownica

* Klucze do maskownicy

* Port wyswietlacza do adaptera DVI

* Certyfikat potwierdzajgcy zgodnosé z wymogami (podpisany i opatrzony data)
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Dostawa i instalacja platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR

Za dostarczenie, rozpakowanie i ustawienie platformy VeriSeq NIPT Microlab STAR odpowiada
przedstawiciel firmy Hamilton. Przed dostawg nalezy odpowiednio przygotowac¢ pomieszczenie.

/N PRZESTROGA

Rozpakowywaé, instalowac lub przemieszczac platforme VeriSeq NIPT Microlab STAR moze
tylko upowazniony personel.

Wymagania dotyczace przechowywania sztucznego osocza

Podczas instalacji i szkolen potrzebna bedzie chtodziarka od 2°C do 8°C w celu przechowywania
probek sztucznego osocza. Z kazdg platforma VeriSeq NIPT Microlab STAR dostarczanych jest
maksymalnie 14 pojemnikdw ze sztucznym osoczem. Pojemniki te majg nastepujgce wymiary:

Wielkos$é Wymiary

Wysokosé 14,8 cm (5,8 cala)
Szerokos¢ 11,7 cm (4,6 cala)
Gtebokosé 13,1cm (5,2 cala)

Wymagania dotyczace przechowywania zamiennikow osocza

W razie braku sztucznego osocza w procedurach instalacji i szkolen wykorzystuje sie zamienniki
osocza. Do przechowywania tych prébek osocza potrzebna jest zamrazarka od -85°C do -65°C.

Z kazda platforma VeriSeq NIPT Microlab STAR dostarczanych jest maksymalnie osiem pojemnikéw z
takim osoczem. Majg one nastepujgce wymiary:

Wielkosé Wymiary
Wysokosé 13 cm (5,1 cala)
Szerokos¢ 15,4 cm (6,1 cala)
Gtebokos¢ 15,2 cm (6 cali)
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wymagania dotyczagce placowki

Przygotowujgc miejsce w placdéwce, nalezy stosowac sie do specyfikacji i wymagan zawartych w tym
rozdziale.

Wymiary wyposazenia

Wyposazenie Wysokos$¢ Szerokos¢  Giebokosé Masa
Serwer lokalny VeriSeq Onsite 43,8cm 17,8 cm 63,5cm 25,9 kg
Server v2 (17,3 cala) (7 cali) (25 cali) (57 funtéw)
Platforma VeriSeq NIPT Microlab 90,3cm 199 cm 100,6 cm 160 kg

STAR z automatycznym wysuwaniem (35,6 cala) (78,3 cala) (39,6 cala) (353 funty)

Wymagania dotyczace ustawiania serwera VeriSeq
Onsite Server v2

Ustawic serwer VeriSeq Onsite Server v2 w taki sposob, aby uwzgledni¢ nastepujgce czynniki:

* Podtaczenie przewodem zasilajgcym do dwdch gniazd elektrycznych i mozliwos¢ szybkiego
odfgczenia.

*  Wiasciwa wentylacja.
* Dwa standardowe gniazda elektryczne w odlegtosci nieprzekraczajgcej 1,8 m (6 stép) od serwera.

* Jedno gniazdo sieciowe w odlegtosci nieprzekraczajgcej 1,8 m (6 stop) od serwera (lub dtuzszy
przewod sieciowy dostarczony przez klienta).

* Jeden zarezerwowany, statyczny adres IP.

* Dostep pozwalajgcy na wykonanie czynnosci serwisowych.

UWAGA Jesli serwer ma by¢ umieszczony na stojaku, wymiar stojaka musi wynosic¢ 4U.

Dostep do serwera ustawionego w pozycji pionowej powinien by¢ mozliwy ze wszystkich stron przy
zachowaniu nastepujgcych minimalnych odstepdw:

Dostep Minimalny odstep

Z boku Pozostawi¢ co najmniej 61,0 cm (24,0 cale) z kazdego boku serwera.

Z tytu Pozostawié co najmniej 10,2 cm (4,0 cale) z tytu serwera.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Dostep Minimalny odstep

Od gory Pozostawic¢ co najmniej 61,0 cm (24,0 cale) nad serwerem. Jesli serwer zostanie

umieszczony pod potkg, nalezy spetni¢ wymaganie dotyczgce minimalnego
odstepu.

Wymagania dotyczgce ustawiania platformy VeriSeq
NIPT Microlab STAR

Platforme VeriSeq NIPT Microlab STAR nalezy ustawic¢ w taki sposéb, aby uwzgledni¢ nastepujgce
wymogi:

Witasciwa wentylacja.
Pie¢ standardowych gniazd elektrycznych w odlegtosci nieprzekraczajgcej 1,8 m (6 stop).

Dwa dodatkowe standardowe gniazda elektryczne na potrzeby serwisu w odlegtosci
nieprzekraczajgcej 1,8 m (6 stop).
Jedno gniazdo sieciowe w odlegtosci nieprzekraczajgcej 1,8 m (6 stop) (lub dtuzszy przewdd

sieciowy dostarczony przez klienta).

Miejsce na stét laboratoryjny z prawej lub lewej strony aparatu w celu umieszczenia komputera
i monitora.

Miejsce pod aparatem na pompe prézniowg, kosze na odpady, butelke na zlewki i jednostke
sterujgcg CPAC (wyposazenie dodatkowe dostarczane wraz z zakupem platformy VeriSeq
NIPT Microlab STAR).

Wolne miejsce na kosz na odpady pod zsypem na odpady z koricowek gtowicy CO-RE z lewej strony
aparatu (~26 cm lub 10,2 cala).

Akcesoria Wysokos$é Szerokosé Glebokosé
Jednostka sterujgca Inheco Multi 26,4 cm 18,5cm 24,9 cm

TEC (10,4 cala) (7,3 cala) (9,8 cala)
Pompa prézniowa 25 cm (9,8 cala) 22cm (8,7 cala) 23 cm (9,1cala)
Butelka na zlewki 41 cm (16,1 cala) 18cm (7,1cala) 18 cm (7,1 cala)

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw

W ponizszych tabelach zamieszczono temperatury przechowywania i wymiary odczynnikéw do
systemu VeriSeq NIPT Solution v2. Nalezy koniecznie uwzgledni¢ wymagania dotyczgce
przechowywania zestawu odczynnikéw do systemu do sekwencjonowania.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Tabela1 Zestaw VeriSeq NIPT do przygotowania probek (24), nr kat. 20025895

Nr kat.
20025869

20026030

15066811

15071543

Opis

Zestaw VeriSeq

NIPT Extraction Box

(24)

Zestaw VeriSeq
NIPT Library Prep
Box (24)

Zestaw VeriSeq
NIPT Accessory
Box

Probowki
proceduralne

i etykiety VeriSeq
NIPT

Wymiary

16cmx15cm x11cm
(6,3 cala x 5,9 cala x
4,3 cala)

16cmx15cmx11cm
(6,3 cala x 5,9 cala x
4,3 cala)

16cmx12cm x 14 cm
(6,3 cala x 4,7 cala x
5,5 cala)

177cmx10cm x Tcm
(6,7 cala x 3,9 cala x
0,4 cala)

Masa

6209
(1,4 funta)

330¢g
(0,7 funta)

330¢g
(0,7 funta)

2049
(0,04 funta)

Tabela 2 Zestaw VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (48), nr kat. 15066801

Nr kat.
15066803

15066809

15066811

15071543

Opis

Zestaw VeriSeq

NIPT Extraction Box

(48)

Zestaw VVeriSeq
NIPT Library Prep
Box (48)

Zestaw VeriSeq
NIPT Accessory
Box

Probowki
proceduralne

i etykiety VeriSeq
NIPT

Wymiary

16cmx15cm x11cm
(6,3 cala x 5,9 cala x
4,3 cala)

16cmx15cmx11cm
(6,3 cala x 5,9 cala x
4,3 cala)

16cmx12cm x 14 cm
(6,3 cala x 4,7 cala x
5,5 cala)

177cm x10cm x 1cm
(6,7 cala x 3,9 cala x
0,4 cala)

Masa

6209
(1,4 funta)

330¢g
(0,7 funta)

330g
(0,7 funta)

2049
(0,04 funta)

Tabela 3 Zestaw VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (96), nr kat. 15066802

Nr kat.
15066807

Opis
Zestaw do

ekstrakcji VeriSeq
NIPT (96)

Wymiary

16cmx15cm x11cm
(6,3 cala x 5,9 cala x
4,3 cala)
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Masa

680 g

(1,5 funta)

Przechowywanie

Temperatura
pokojowa

0Od -25°C do
-15°C

0Od 2°C do 8°C

Temperatura
pokojowa

Przechowywanie

Temperatura
pokojowa

0Od -25°Cdo
-15°C

0Od 2°C do 8°C

Temperatura
pokojowa

Przechowywanie

Temperatura
pokojowa
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Nr kat. Opis Wymiary Masa Przechowywanie
15066810  Zestaw VeriSeq 1B6cmx15cmx11cm 3309 0d -25°Cdo
NIPT Library Prep (6,3 cala x 5,9 cala x (0,7 funta) -15°C
Box (96) 4,3 cala)
15066811 Zestaw VeriSeq 16cmx12cmx14cm 3309 0Od 2°C do 8°C
NIPT Accessory Box (6,3 cala x 4,7 cala x (0,7 funta)
5,5 cala)
15071543 Probowki 17cmx10cm x1cm 2049 Temperatura
proceduralne (6,7 cala x 3,9 cala x (0,04 funta)  pokojowa
i etykiety VeriSeq 0,4 cala)
NIPT

Obszar etapu przed reakcjg PCR

Aby zapobiec zanieczyszczeniu produktami reakcji PCR, przed rozpoczeciem pracy w laboratorium

nalezy wydzieli¢ osobne obszary i opracowacé odpowiednie procedury laboratoryjne. Produkty

reakcji PCR mogga zanieczyszczaé odczynniki, aparaty i probki, opdzniajgc zwykte dziatania

oraz powodujgc uzyskiwanie niedoktadnych wynikow.

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

* Nalezy wydzieli¢ obszar dla etapu przed reakcjg PCR z oddzielnym wejsciem do realizacji proceséw
przed reakcjg PCR.

* Upewni¢ sig, ze w celu wejscia do obszaru wydzielonego dla etapu przed reakcjg PCR personel
laboratorium nie musi przechodzi¢ przez zaden obszar wydzielony dla etapu po reakcji PCR.

* Umiescic¢ platforme VeriSeq NIPT Microlab STAR w obszarze wydzielonym dla etapu przed reakcja
PCR.

* Nie przenosi¢ zadnych materiatdéw ani wyposazenia z obszaru wydzielonego dla etapu po reakgc;ji
PCR do obszaru wydzielonego dla etapu przed reakcjg PCR.

* Poniewaz cykl pracy z systemem VeriSeq NIPT Solution v2 nie uwzglednia etapu PCR, system do

sekwencjonowania nowej generacji mozna umiesci¢ w obszarze wydzielonym dla etapu przed
reakcjg PCR, o ile nie bedzie on uzywany do innych zastosowan.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Przyktadowe rozmieszczenie wyposazenia
w laboratorium

Ponizszy rysunek przedstawia przyktadowe rozmieszczenie 1 platformy VeriSeq NIPT Microlab STAR,
2 aparatéw NextSeq 550Dx firmy lllumina oraz pomocniczego wyposazenia laboratorium. Takie
przyktadowe rozmieszczenie wymaga okoto 35 metréw kwadratowych (377 stép kw.) powierzchni.
Serwera VeriSeq Onsite Server v2 i zasilacza UPS nie trzeba umieszczaé w laboratorium, dlatego
celowo nie pokazano ich na rysunku.

Rysunek 1 Przyktadowe rozmieszczenie systemu VeriSeq NIPT Solution v2 w laboratorium (nie w skali)

Zamrazarka
(-20°C)

Chiodziarka
(2-8°C)

Microlab STAR

1aindwoyy

Termocykler

Urzadzenie
do uszczelniania

plytek

Wiréwki

]

Czytnik
plytek

Wirdwka

as

Odpady

NextSeq
550Dx

NextSeq
550Dx
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wymagania dotyczgce drukowania kodoéw kreskowych

Przy drukowaniu etykiet z kodami kreskowymi mocowanych na probdéwkach do pobierania krwi firmy
Streck nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych.

Tabela 4 Specyfikacje kodow kreskowych
Specyfikacja Opis
Typ Czarne paski na biatym tle.

Symbole Kod 128, podzbidr B. Te symbole obejmujg znaki ASCIl od 32 do 127 (0-9, A-Z,
a-z) oraz znaki specjalne.

Precyzja kodu Minimalna szerokos¢ modutu (wymiar x), w tym tolerancja na niedoktadnos¢

kreskowego, druku: = 0,1651 mm (0,0065 cala). Maksymalna szerokos$¢ modutu (wymiar x),

tolerancja w tym tolerancja na niedoktadnos¢ druku: = 0,508 mm (0,02 cala). Najlepsza
jakos$¢ odczytu przy wymiarze x = 0,254 mm (0,01 cala).

Liczba Jeden znak.
znakow
kontrolnych

Margines = 10-krotnos¢ wymiaru x, ale co najmniej 3 mm (0,11811 cala).

Jakos$¢ druku  Wydruk kodu kresowego musi sie charakteryzowac wysoka jakoscig. Wymaga
sie druku zgodnego z normg ANSI/CEN/ISO, klasa A lub B. Do tego celu nadaje
sie druk offsetowy, typograficzny, wklesty lub fleksograficzny. Mechaniczny
lub termiczny druk matrycowy nie jest odpowiedni. Powierzchnia moze by¢
poddana obrébce, zabezpieczona lub pokryta powtokg z tworzywa
sztucznego.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Rysunek 2 Wymiary kodow kreskowych

C B L C F
D E
—_
' 036 8717
- A

Wymiar Min. Maks.
A |Dilugosé etykiety - 80 mm
B [Diugosé kodu - 74 mm
C [Margines 3 mm -
D [Szerokosé etykiety 12 mm -
E |Szerokos¢ kodu 12 mm -
F |Odlegtos¢ od kodu do krawedzi etykiety - 1 mm
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wymagania dotyczgce instalacji elektrycznej

Specyfikacja zasilania serwera VeriSeq Onsite
Server v2

Zasilanie Specyfikacja
Napiecie wejsciowe 100-240V, prad przemienny, 47-63 Hz
Pobdr mocy 525 W

Specyfikacja zasilania platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR

Zasilanie Specyfikacja
Napiecie wejsciowe 100-240V, prad przemienny, 50-60 Hz
Pobdr mocy 600 W

Gniazda

Instalacja elektryczna placéwki musi by¢ wyposazona w nastepujgce gniazda:

Tabela5 Gniazda

Napiecie Specyfikacja
100-120 V (prad  Wymagane sa dwie uziemione, wydzielone linie 15 A o odpowiednim
przemienny) napieciu i uziemieniu elektrycznym.

o Ameryka Pétnocna i Japonia — gniazdo: NEMA 5-15P
220-240V (prad » Wymagane sg dwie uziemione linie 10 A o odpowiednim napieciu
przemienny) i uziemieniu elektrycznym.

» W przypadku wahan napiecia o ponad 10% wymagany jest regulator

napiecia.
Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL 12
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Uziemienie ochronne

Aparat jest wyposazony w uziemienie ochronne potgczone 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.

Przewody zasilajgce

Serwer VeriSeq Onsite Server v2 jest wyposazony w gniazda C13 zgodne z miedzynarodowg norma
IEC 60320. W zestawie znajdujg sie dwa przewody zasilajgce zgodne ze standardami obowigzujgcymi
w danym regionie.

Niebezpieczne napigcie w serwerze eliminuje jedynie odtgczenie przewoddw od zrddta zasilania
pragdem przemiennym.

Aby uzyskac¢ réownowazne gniazda lub przewody zasilajgce, ktdre spetniajg lokalne normy, nalezy
skonsultowaé sie z niezaleznym dostawcag, takim jak firma Interpower Corporation
(www.interpower.com).

/N PRZESTROGA
Do podtaczenia serwera do zasilania nie wolno uzywac przedtuzaczy.
Bezpieczniki

Serwer VeriSeq Onsite Server v2 nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do wymiany przez
uzytkownika.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Zasilacz awaryjny (Uninterruptible Power
Supply, UPS)

Firma lllumina zaleca stosowanie zasilacza UPS, ktéry zapewnia uzytkownik. Firma lllumina nie ponosi
odpowiedzialnosci za utrate danych spowodowang przerwami w zasilaniu, niezaleznie od tego, czy
serwer jest podtgczony do zasilacza UPS. Standardowe generatory awaryjne czesto nie zapewniajg
ciggtosci zasilania, wiec przed przywrdceniem zasilania moze wystgpic¢ krétka przerwa. Przerwy

w zasilaniu powodujg zaktdcenia analiz i przesytania danych.

W ponizszej tabeli przedstawiono zalecenia dotyczgce zasilacza UPS do podtrzymania pracy serwera.

Napiecie wyjsciowe zalecanych modeli rézni sie zaleznie od regionu.

Specyfikacja

Maksymalna moc
wyjsciowa
Napiecie
wejsciowe
(znamionowe)
Czestotliwos¢
wejsciowa
Potgczenie
wejsciowe

Wymiary
(wys. x szer. x gt.)

Masa

Typowy czas
pracy
(obcigzenie 50%)
Typowy czas

pracy
(obcigzenie 100%)

APC Smart UPS
1500 VA LCD 100 V
Nr kat. SMT1500J
(Japonia)

980 W /1200 VA

100V AC

50/60 Hz

NEMA 5-15P

22,5cm x 17,2 cm x
43.9cm

26 kg
30 minut

15 minut

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL
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APC Smart UPS
1500 VALCD 120 V
Nr kat. SMT1500C
(Ameryka Pétnocna)

1000 W /1440 VA

120V AC

50/60 Hz

NEMA 5-15P

21,9cm x 17,1cm x
43,9cm

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

24,6 kg (54,2 funta)
30 minut

15 minut

APC Smart UPS
1500 VA LCD 230V
Nr kat. SMT1500IC
(miedzynarodowy)

1000 W /1500 VA

230V AC

50/60 Hz

IEC-320 C14

Schuko CEE7/EU1-16P
brytyjska wtyczka typu
BS1363A

21,9cm x 17,17cm x
43,9cm

24,1kg
30 minut

15 minut
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Kwestie sSrodowiskowe

Element Specyfikacja

Temperatura  Utrzymywac temperature w laboratorium w zakresie od 19°C do 25°C
(22°C £3°C). Jest to temperatura robocza zgodnych aparatéw do
sekwencjonowania nowej generacji. Nie dopuszczaé do zmian temperatury
otoczenia wiekszych niz £2°C.

Wilgotnosé Utrzymywac¢ wilgotnos$¢ wzgledna bez kondensacji w zakresie 20-80%.
Wysokosé Komponenty systemu powinny znajdowac sie na wysokosci ponizej 2000 m
n.p.m. (6500 stop).

Jakosé Komponenty systemu nalezy obstugiwaé¢ w pomieszczeniach o poziomie
powietrza zanieczyszczenia powietrza czgstkami zgodnym z klasg 9 wedtug normy

ISO 14644-1 (zwykte pomieszczenie / powietrze laboratoryjne) lub lepszym.
Komponenty systemu powinny znajdowac sie z dala od zrédet pytu.

Wentylacja Wymagania dotyczgce wentylacji komponentéw systemu w zakresie
oczekiwanego wydzielania ciepta nalezy uzgodni¢ z administracjg obiektu.

Wydzielanie ciepta

Wyposazenie Zmierzona moc Wydajnosé cieplna
Serwer lokalny VeriSeq 525W 1791 BTU/h

Onsite Server v2

VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 W 2047 BTU/h

Poziom hatasu

Serwer VeriSeq Onsite Server v2 jest chtodzony powietrzem. Podczas dziatania serwera styszalny jest
hatas wywotywany przez wentylator.

Wyposazenie Poziom hatasu (dB) Odlegtosé

Serwer lokalny VeriSeq 42,7 dB 1m (3,3 stopy)
Onsite Server v2

VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 dane niedostepne

Hatas na poziomie < 62 dB odpowiada gtosnosci normalnej rozmowy styszanej z odlegtosci okoto
1 metra (3,3 stopy).

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL 15
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.



Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Kwestie dotyczgce sieci

Przed instalacjg serwera VeriSeq Onsite Server v2 nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi kwestiami
i wymaganiami dotyczgcymi sieci.

UWAGA Przed instalacjg nalezy wypetni¢ i odesta¢ Formularz przedinstalacyjny do serwera VeriSeq
Onsite Server v2. Do wypetnienia formularza potrzebne sg niektére informacje zawarte
w tym rozdziale.

Konfiguracja serwera wymaga podania nastepujgcych danych sieciowych:

* Domyslny adres bramy

* Adres IP serwera DNS

* Jeden statyczny, dedykowany adres IP

* Maska podsieci do statycznego adresu IP

* Serwer SMTP

* Nazwa hosta lub adres IP dostepnego serwera NTP.

* [Opcjonalnie] Nazwa hosta lub adres IP drugiego serwera NTP jako urzgdzenia zapasowego.
Ogdlna obstuga sieci obejmuje nastepujgce wymagania i zalecenia:

* Potgczenie miedzy serwerem a siecig powinno mie¢ przepustowosé 1 Gb/s. Potgczenie to nalezy
utworzy¢ bezposrednio lub przez przetgcznik sieciowy.

* Do archiwizacji danych nalezy uzy¢ sieciowego urzgdzenia pamieci masowej z obstugg protokotu
CIFS (Common Internet File System).

* Nalezy zlecié pracownikowi dziatu IT przeprowadzenie czynnosci konserwacyjnych sieci pod katem
potencjalnych problemdw ze zgodnoscig systemu.

Porty sieciowe

Na potrzeby ustug wymienionych w ponizszej tabeli w serwerze VeriSeq Onsite Server v2 wykorzystuje
sie porty sieciowe.

Tabela 6 Porty sieciowe w serwerze VeriSeq Onsite Server v2

Wartosé Pracownik serwisu Protokét

80 HTTP TCP (Transmission Control Protocol)

443 HTTPS TCP

123 NTP (Network Time Protocol) UDP (User Datagram Protocol)
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wartos¢é Pracownik serwisu
137 Samba
138 Samba
139 Samba
445 Samba
22 SSH (Secure Shell)

Protokét
UDP
UDP
TCP
TCP
UDP

Wymaganie dotyczagce dostepu zdalnego

Dostep zdalny do sieci jest potrzebny zespotowi pomocy technicznej firmy lllumina w celu szybkiego
diagnozowania i rozwigzywania probleméw. Nalezy sie upewnic, ze komputer VeriSeq NIPT Microlab
STAR oraz wszystkie systemy do sekwencjonowania mozna udostepnié¢ w sieci zewnetrzne;.
Oprogramowanie do udzielania zdalnej pomocy technicznej przez zespdt pomocy technicznej firmy
lllumina obejmuje kompleksowe zabezpieczenia danych, nie wymaga otwierania zapory oraz zachowuje

nastepujgce srodki ostroznosci:

* Sesje dostepu zdalnego musi inicjowac klient i musi bra¢ w nich udziat. Mozna je takze zakonczy¢

w dowolnym momencie.

* Przed udostepnieniem ekranu, zainicjowaniem zdalnego sterowania lub przesytania danych

wymagana jest zawsze zgoda klienta.

* Klient moze przez caty czas obserwowacd dziatania personelu pomocy techniczne;j.

* Lokalne zabezpieczenia nie sg w zadnym wypadku pomijane.

*  Wszystkie czynnosci wykonywane w sieci sg rejestrowane z mozliwoscig nagrywania sesji przez

klienta do wgladu.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Kwestie dotyczgce bezpieczenstwa

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo aparatu, zaleca sie zapoznanie sie z najlepszymi praktykami firmy
lllumina w zakresie bezpieczenstwa opisanymi w dokumencie Bezpieczerstwo i praca w sieci lllumina.

Przestrzeganie nastepujgcych kwestii i zalecen dotyczgcych bezpieczenstwa zapewnia bezpieczne
wdrozenie systemu VeriSeq NIPT Solution v2 w laboratorium. Nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi
materiatami w gronie specjalistow ds. IT i bezpieczenstwa pracujgcych w laboratorium.

Srodki bezpieczenstwa

System VeriSeq NIPT Solution v2 ma wbudowane nastepujgce srodki bezpieczenstwa.

* Szyfrowana transmisja danych: Cata komunikacja i wszystkie pliki przesytane miedzy
komponentami systemu VeriSeq NIPT Solution v2 sg szyfrowane. Ruch zwigzany z interfejsami API
i interfejsami uzytkownika komponentéw systemu jest szyfrowany z uzyciem protokotu TLS
w wersji 1.2. Przesytanie plikow sekwensera odbywa sie z uzyciem protokotu SSPI.

* Kontrola dostepu: Oprogramowanie komputera sterujgcego VeriSeq NIPT Microlab STAR oraz
serwer VeriSeq Onsite Server v2 zapewniajg uwierzytelnianie uzytkownikéw oparte na rolach. Cata
komunikacja platformy VeriSeq NIPT Microlab STAR z serwerem VeriSeq Onsite Server v2 wymaga
uwierzytelniania.

* Rejestrowanie: Czynnosci wykonywane przez uzytkownika na komputerze VeriSeq NIPT Microlab
STAR, na serwerze VeriSeq Onsite Server v2 i na aparacie do sekwencjonowania sg rejestrowane.

* Bezpieczenstwo przechowywania danych: Kopie zapasowe bazy danych serwera VeriSeq Onsite
Server v2 mozna szyfrowac za pomoca klucza AES-256. Serwer nie zezwala na logowanie
z zewnatrz w systemie operacyjnym z wyjatkiem korzystania z pojedynczego zestawu danych
logowania przez uprawniony personel serwisu firmy lllumina.

* Wykonywanie testow: Serwer VeriSeq Onsite Server v2 poddano analizie bezpieczenstwa przez
modelowanie zagrozen, przeprowadzenie testéw penetracyjnych i skanowanie w poszukiwaniu
ztosliwego oprogramowania.

* Komponenty firm trzecich: W dziale pomocy technicznej firmy lllumina mozna uzyska¢ na zagdanie
zestawienie elementdéw oprogramowania (Software Bill of Materials, SBOM).

Zalecenia dotyczgce bezpieczenstwa

Serwer VeriSeq NIPT Onsite Server v2 obstuguje szyfrowany transfer danych do i z dyskéw
wspotdzielonych serwera. Dostep do dyskow wspotdzielonych na serwerze VeriSeq NIPT Onsite Server
v2 wymaga uzycia szyfrowania SMB z witgczonym podpisywaniem (protokét SMB w wers;ji 3.1.1 lub
nowszej).
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Aby wzmocni¢ bezpieczenistwo systemu VeriSeq NIPT Solution v2, nalezy w miare potrzeb
przestrzegacd niniejszych zalecen.

Srodki bezpieczenstwa na obrzezach sieci

W celu zapewnienia, ze system VeriSeq NIPT Solution v2 jest odizolowany od innych komputeréw
i systemow komunikacji niewymaganych do jego dziatania, nalezy zastosowac zapory sieciowe lub
serwery proxy. Podczas normalnej pracy nalezy catkowicie zablokowaé dostep do urzadzenia

z Internetu.

Na obrzezach sieci placowki w celu uniemozliwiania atakéw z zewnatrz powinny dziata¢ systemy
wykrywania wtaman do sieci i zapobiegania im.

Segmentacja sieci

System VeriSeq NIPT Solution v2 powinien znalez¢ sie w segmencie sieci, w ktérym komunikacja
ogranicza sie do niezbednych komponentéw. Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie sieci VLAN (Virtual Local
Area Network) i zwigzanych z nig list kontroli dostepu (access control lists, ACL).

Niekiedy wymagane bedzie zdalne potgczenie na potrzeby dziatu pomocy technicznej. Infrastrukture
sieciowg nalezy zaprojektowac w taki sposob, aby umozliwita aktywacje tymczasowego dostepu
Z zewnatrz, a nastepnie jego dezaktywacje przed rozpoczeciem normalnej pracy.

Bezpieczne hasta sieciowe

W oprogramowaniu Assay Software od administratoréw systemu automatycznie wymaga sie
aktualizacji haset sieciowych do interfejsu API VeriSeq NIPT Microlab STAR i do folderu sekwensera.
Hasta sieciowe mogg konfigurowacd jedynie administratorzy i muszg oni zapewni¢, ze hasta te bedg
odpowiednio skomplikowane. Nie nalezy ich udostepnia¢ ogdélnym uzytkownikom.

Wybieranie uzytkownikdw na poziomie domeny na aparacie do
przygotowywania biblioteki

Do obstugi rél na komputerze sterujgcym VeriSeq NIPT Microlab STAR nalezy wybierac uzytkownikow
na poziomie domeny.

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL 19

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.



Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Kontrola dostepu fizycznego

Na serwerze VeriSeq Onsite Server v2 przechowywane sg ostatnie nieprzetworzone dane
sekwencjonowania, a takze pliki analiz i raportdéw oraz baza danych wszystkich partii i powigzanych
wynikéw. Dysk serwera nie jest szyfrowany, wiec placéwki, ktére wdrazajg to rozwigzanie, musza
rygorystycznie ograniczac¢ i monitorowac dostep personelu do serwera w celu fizycznego
zabezpieczenia tych danych.

W placowce nalezy w miare potrzeb przestrzegac ponizszych zalecen.

* Zainstalowa¢ komponenty systemu w laboratoriach i serwerowniach objetych kontrolg dostepu
fizycznego, aby uniemozliwi¢ nieupowaznionemu personelowi uzyskanie dostepu do komputeréw
i interfejsow.

*  Wprowadzi¢ procedury obstugi dotyczgce weryfikacji rél pracownikdéw w systemie VeriSeq NIPT
Solution v2 oraz w stosownych przypadkach zablokowac¢ dostep do komponentéw systemu.

* Zapewni¢, aby dane logowania 0so6b, ktére opuszczajg organizacje, byty szybko dezaktywowane.

Serwer poczty e-mail

System VeriSeq NIPT Solution v2 nalezy skonfigurowac¢ w taki sposéb, aby wysytat powiadomienia do
uzytkownikéw za posrednictwem serwera poczty e-mail zewnetrznego w stosunku do systemu.

W odniesieniu do serwera poczty e-mail nalezy w miare potrzeb przestrzegac ponizszych zalecen
dotyczacych bezpieczenstwa.

* Regularnie skanowac¢ serwer poczty e-mail w poszukiwaniu ztosliwego oprogramowania.
* Regularnie aktualizowac¢ serwer w celu wyeliminowania luk w zabezpieczeniach.

* Skonfigurowac serwer tak, aby komunikacja odbywata sie z uzyciem protokotu TLS (Transport
Layer Security).

— Szyfrowanie TLS musi by¢ w wers;ji 1.2 lub nowszej.

Magazyn dotagczony do sieci (Network Attached Storage, NAS)

System VeriSeq NIPT Solution v2 mozna skonfigurowac tak, aby do przechowywania danych
sekwencjonowania uzywat zewnetrznego urzadzenia NAS. Nalezy w miare potrzeb przestrzegacd
ponizszych zalecen.

* Uwzgledni¢ wskazoéwki producenta urzgdzenia NAS dotyczace bezpieczenstwa.

* Skonfigurowac¢ urzgdzenie NAS tak, aby korzystato z szyfrowania z uzyciem protokotu SMB.

Szyfrowanie kopii zapasowych

Administrator systemu moze rozwazy¢ wigczenie szyfrowania kopii zapasowych baz danych.
W przypadku korzystania z nieszyfrowanych kopii zapasowych pliki nalezy przechowywac
w bezpieczny sposdb uniemozliwiajgcy nieuprawniony dostep.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

lllumina Proactive

W przypadku korzystania z aparatu NextSeq 550Dx mozna sie potgczy¢ ze ustugg zdalnej pomocy
technicznej dotyczacej aparatu — lllumina Proactive. Przed aktywacjg tej ustugi klienci powinni
zapoznac sie z Bezpieczeristwem danych w ustudze lllumina Proactive, aby potwierdzi¢, ze srodki
bezpieczenstwa i ochrony prywatnosci spetniajg standardy obowigzujgce w danej instytuciji.

LIMS

System VeriSeq NIPT Solution v2 pozwala na podtgczenie zewnetrznego systemu LIMS do serwera
VeriSeq Onsite Server v2 za posrednictwem folderéw udostepnionych i interfejsu API. Na komputerze
udostepniajgcym system LIMS nalezy wdrozy¢ kontrole dostepu, regularnie przeprowadzaé
skanowanie w poszukiwaniu ztosliwego oprogramowania, a w systemie operacyjnym instalowaé
poprawki bezpieczenstwa.

Nalezy sie upewni¢, ze na serwerze LIMS uruchomiono do utworzenia folderéw udostepnionych wersje
protokotu SMB obstugujgca szyfrowanie.

Oprogramowanie antywirusowe

Do ochrony komputera sterujgcego VeriSeq NIPT Microlab STAR przed wirusami zdecydowanie zaleca
sie stosowanie wybranego przez siebie oprogramowania antywirusowego. Po instalacji platformy
VeriSeq NIPT Microlab STAR zaleca sie przeprowadzenie skanowania w poszukiwaniu wirusow.

Aby unikna¢ utraty lub zaktdcenia danych, nalezy skonfigurowa¢ oprogramowanie antywirusowe
w nastepujacy sposdb:

* Skonfigurowac skanowanie reczne. Uniemozliwi¢ skanowanie automatyczne.

* Przeprowadzac skanowanie reczne wytgcznie w czasie, kiedy aparat nie jest uzywany.

* Skonfigurowac pobieranie (ale nie instalowanie) aktualizacji bez zatwierdzenia przez uzytkownika.

* Nie dokonywa¢ aktualizacji podczas dziatania aparatu lub serwera. Dokonywa¢é aktualizacji
wytgcznie w czasie, gdy ponowne uruchomienie komputera sterujgcego jest bezpieczne.

* Nie zezwalaé na automatyczne ponowne uruchomienie komputera po przeprowadzeniu aktualizaciji.

*  Whyigczy¢ folder aplikacji i dyski zawierajgce dane ze wszystkich form ochrony systemu plikow
w czasie rzeczywistym. Zastosowac to ustawienie do folderéw C:\lllumina i Z:\ilmn.

*  Wyltgczy¢ program Windows Defender. Ten produkt systemu Windows moze wptywac¢ na zasoby
systemu operacyjnego uzywane przez oprogramowanie firmy lllumina.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Aktualizacje systemu operacyjnego Windows

Aby zapewni¢ niezawodnos¢ systemu, na komputerze sterujgcym platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR podczas instalacji wytgcza sie automatyczne wykonywanie aktualizacji systemu Windows. Firma
lllumina nie zaleca wtgczania automatycznych aktualizacji systemu Windows. Aby zapewnic
bezpieczenstwo danych, zamiast tego zaleca sie regularne reczne instalowanie na komputerze
sterujgcym platformy VeriSeq NIPT Microlab STAR wszystkich krytycznych aktualizacji bezpieczenstwa
systemu Windows. Podczas instalowania aktualizacji aparat musi znajdowac sie w stanie bezczynnosci,
gdyz niektére z nich wymagajg ponownego uruchomienia systemu. Aktualizacje ogdlne moga stwarzaé
zagrozenie dla srodowiska roboczego systemu i nie sg obstugiwane.

Jesli instalowanie aktualizacji bezpieczenstwa nie jest mozliwe, rozwigzania alternatywne do witgczenia
ustugi Windows Update obejmuja:

* silniejszg zapore sieciowa i izolacje sieciowg (wirtualna sie¢ lokalna);
* |okalne urzadzenie pamieci masowej USB;

* postepowanie i zarzadzanie uzytkownika w celu unikniecia niewtasciwego uzycia komputera
sterujgcego i zapewnienia odpowiednich kontroli w oparciu o zezwolenia.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat alternatyw do ustugi Windows Update nalezy
skontaktowad sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.

Oprogramowanie innych firm

Firma lllumina zapewnia pomoc wytgcznie odnos$nie do oprogramowania dostarczanego przy instalacji.

Nie testowano programéw Chrome, Java, Box ani innego oprogramowania innych firm, ktére moze
niekorzystnie wptywac na wydajnosc i bezpieczenstwo. Na przyktad program RoboCopy zaktéca
przesytanie strumieniowe wykonywane przez pakiet oprogramowania sterujgcego. Wynikiem
zakidcenia moze by¢ uszkodzenie i brak danych sekwencjonowania.

Zachowanie uzytkownika

Komputer sterujgcy aparatem i serwer sg przeznaczone do obstugi systemu VeriSeq NIPT Solution v2.
Nie nalezy ich uwaza¢ za komputery ogdinego przeznaczenia. Przez wzglad na jakosé

i bezpieczenstwo nie nalezy ich uzywac do przeglgdania stron internetowych, sprawdzania poczty
elektronicznej, przegladania dokumentdéw ani innych zbednych czynnosci. Czynnosci te moga
spowodowac obnizenie wydajnosci lub utrate danych.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Certyfikaty produktu i zgodnosc z przepisami

Serwer VeriSeq Onsite Server v2 jest certyfikowany zgodnie z nastepujgcymi normami.

Kraj

Argentyna
Australia

Chiny

Indie

Korea

Meksyk

Republika Potudniowej Afryki
Rosja

Stany Zjednoczone
Tajwan

Unia Europejska

Certyfikacja

IRAM

RCM

CCC: GB4943.1-2011, GB9254-2008, GB17625.1-2003
BIS

KCC: klauzula 3, art. 58-2 ustawy o urzgdzeniach radiowych
NOM

SABS

EAC

FCC klasa A; UL 60950

BSMI: CNS14336-1, CNS13438

CE, RoHS

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Materiaty eksploatacyjne i wyposazenie
dostarczane przez uzytkownika

Ponizsze materiaty eksploatacyjne i wyposazenie dostarczane przez uzytkownika sg stosowane do
sekwencjonowania i konserwaciji systemu oraz rozwigzywania problemow.

Sprzet wymagany, ale niedostarczany

Wyposazenie Dostawca
System sekwencjonowania nowej generacji Dostawca aparatu lub lllumina,
z nastepujgcymi funkcjami: nr kat. 20005715
» Sekwencjonowanie sparowanych koncow
2 x 36 bp

o Zgodnos¢ z adapterami podwdjnie
indeksowanymi z zestawu do
przygotowania prébek VeriSeq NIPT Sample
Prep Kit

o Automatyczne tworzenie plikéw BCL

o Dwukanatowa analiza biochemiczna

e 400 milionéw odczytédw w trybie
sparowanych koncéw na przebieg

e Zgodny z oprogramowaniem VeriSeq NIPT
Assay Software v2 lub systemem
sekwencjonowania NextSeq 550Dx.

Pipety jednokanatowe 20 pl Ogolny dostawca laboratoryjny
Pipety jednokanatowe 200 pl Ogdlny dostawca laboratoryjny
Pipety jednokanatowe 1000 pl 0Ogolny dostawca laboratoryjny
Pipeta pomocnicza Ogolny dostawca laboratoryjny
Chtodziarka, od 2°C do 8°C Ogolny dostawca laboratoryjny
Zamrazarka, od -25°C do -15°C Ogdlny dostawca laboratoryjny
Mikrowirdwka 0Ogolny dostawca laboratoryjny
Mieszadto wirowe Ogolny dostawca laboratoryjny

Wiréwka i rotor do probéwek do pobierania krwi

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wyposazenie

Zalecane:

Wirdwka Allegra serii X12R, 1600 x g

Rotor Allegra Centrifuge GH-3.8 z koszami
Ostony kosza do wiréwek Allegra, dwie

w zestawie

Zespot adaptera do wirowki Allegra, 16 mm,
cztery sztuki w zestawie

Odpowiednik:

Wirdéwka z chtodzeniem, 1600 x g, z opcja
bez hamulca

Rotor wychylny na kosze, z koszami
Whktadki do koszy o gtebokosci co najmniej
76 mm

Wsuwane adaptery na probéwki do
pobierania krwi, 16 x 100 mm

Wirdéwka i rotor do mikroptytek

Zalecane:

Jedna z nastepujgcych podstawek na
mikroptytki:
o Podstawka MicroAmp z 96 dotkami
o Uchwyt na ptytki PCR z 96 dotkami

Odpowiednik:

Wirdéwka 5600 x g

Rotor wychyiny na ptytki z uchwytami na
ptytki z 96 dotkami, minimalna gtebokosé:
76,5 mm

Multifuge X4 Pro-MD 120V TX-1000BT
Wirdéwka Sorvall Legend XTR

Rotor do mikroptytek HIGHPIlate 6000
Microplate Rotor

Rotor do ptytek High Plate 6000

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL
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Dostawca

230V)

Beckman Coulter, nr kat. 369704
Beckman Coulter, nr kat. 392805
e Beckman Coulter, nr kat. 359150

Ogdlny dostawca laboratoryjny

o Thermo Fisher Scientific, nr kat. 4379590
o Thermo Fisher Scientific, nr kat. AB-
0563/1000

Ogdlny dostawca laboratoryjny

(120 V) lub nr kat. 75004520 (230 V)

Beckman Coulter, nr kat. 392304 (120 V lub

Thermo Fisher Scientific, nr kat. 75016034
Thermo Fisher Scientific, nr kat. 75004521

Thermo Fisher Scientific, nr kat. 75003606
Thermo Scientific VWR, nr kat. 97040-244
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Wyposazenie

Jeden z nastepujgcych czytnikdw mikroptytek

(fluorometr), lub réwnowazny,
Z oprogramowaniem SoftMax Pro w wers;ji od
6.2.2do 7.1.2:
o Gemini XPS
e SpectraMax M2, M3, M4 i M5
» Do czytnika mikroptytek wymagana jest
fioletowa wktadka do uzycia
W procedurze.

SpectraMax High-Speed USB, adapter
szeregowy

Termocykler o nastepujgcych cechach:

* Podgrzewana pokrywa

o Zakres temperatur: od 4°C do 98°C

o Doktadnos$¢ pomiaru temperatury: £2°C

o Minimalna szybkos¢ spadku/przyrostu
temperatury: 2°C na sekunde

o Zgodny z ptytkg PCR Twin.tec z 96 dotkami,
zZ wysoka ramkg bocznag

VeriSeq NIPT Microlab STAR

Serwer lokalny VeriSeq Onsite Server v2 lub
ulepszona wersja serwera lokalnego VeriSeq
Onsite Server

W przypadku korzystania z systemu

sekwencjonowania NextSeq 550Dx:

» NextSeq 550Dx High Output Reagent
Kitv2.5, 75 cycles

Dostawca

e Molecular Devices, nr kat. XPS
e Molecular Devices, nr kat. M2, M3, M4 i M5

e Molecular Devices, nr kat. 9000-0938

Ogolny dostawca laboratoryjny

e Hamilton, nr kat. 95475-01 (115 V),
nr kat. 95475-02 (230 V) lub nr kat. 806288
(Hamilton Company Bonaduz)

e lllumina, nr kat. 20028403 lub 20047000
(v2) lub 20101927 lub nr kat. 15076164 lub
nr kat. 20016240 (ulepszona wersja)

e lllumina, nr kat. 20028870

Sprzet opcjonalny i niedostarczony

Wyposazenie
System zdejmowania korkéw Pluggo

Fluorescencyjna ptytka walidacyjna
SpectraMax SpectraTest FL1

Mieszadto/rotator probdwek, probéwki 15 ml,
40 obr./min, 100-240V
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Dostawca
LGP Consulting, nr kat. 4600 4450
Molecular Devices, nr kat. 0200-5060

Thermo Scientific, nr kat. 88881001 (USA) lub
88881002 (UE)
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Materiaty eksploatacyjne wymagane, ale

niedostarczane

Materiat eksploatacyjny

Przewodzace niesterylne koricdwki filtrujgce
1000 pl

Przewodzgace niesterylne koncéwki filtrujgce
300 pl

Przewodzace niesterylne koncéwki filtrujgce
50 pl

Zbiornik z gtebokimi dotkami o nastepujgcych

cechach:

o Format mikroptytek SLAS 1-2004
Z 96 dotkami z dnem w ksztatcie piramidy lub
stozka i minimalng pojemnoscig 240 ml.

» Polipropylen o niskim potencjale tworzenia
wigzan z DNA na wszystkich powierzchniach
kontaktowych stykajgcych sie z probka.

* Wymiary wewnetrzne (poziom cieczy) sg
zgodne z automatycznymi etapami aspiracji
i dozowania platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

» Wysokosci sg zgodne z automatycznymi
ruchami platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR.
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Dostawca

Hamilton, nr kat. 235905

Hamilton, nr kat. 235903

Hamilton, nr kat. 235948

0Ogodlny dostawca
laboratoryjny

Zgodne zbiorniki:

« Corning Axygen,
nr kat. RES-SW96-HP-
Sl

» Agilent, nrkat. 201246-
100

llos¢ wymagana
na przebieg PQ
(partia

48 probek)

339

637

455
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Materiat eksploatacyjny

Rynienka na odczynniki o nastepujgcych

cechach:

» Rynienka, ktérg mozna bezpiecznie i bez
uzycia sity umiesci¢ w uchwycie VeriSeq
NIPT Microlab STAR, ze stozkowym dnem
i minimalng pojemnoscig 20 ml.

o Polipropylen niezawierajgcy RNazy/DNazy.

o Gdy uzywane sg objetosci odczynnikdéw
Z 0znaczenia, wymiary wewnetrzne
zbiornika (poziom cieczy) zapewniajg taki
poziom cieczy, ktory jest zgodny
Z automatycznymi etapami aspiracji
i dozowania platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

» Wysokosci sg zgodne z automatycznymi
ruchami platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL
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Dostawca

Zgodne pojemniki:

e lllumina, rynienka na
odczynniki lllumina
Reagent Tub, nr kat.
20095418

llosé wymagana
ha przebieg PQ
(partia

48 probek)

1
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Materiat eksploatacyjny

Ptytki z gtebokimi dotkami o nastepujgcych

cechach:

o Format mikroptytek SLAS 1-2004, 3-2004
oraz 4-2004 z 96 dotkami z dnem
w ksztatcie piramidy lub stozka i minimalng
pojemnoscig dotka 2 ml.

» Przezroczysty polipropylen o niskim
potencjale tworzenia wigzan z DNA na
wszystkich powierzchniach kontaktowych
stykajacych sie z prébka.

» Wymiary dotka zapewniajg taki poziom
cieczy, ktdry jest zgodny z automatycznymi
etapami aspiracji i dozowania platformy
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

e Ramka boczna, ktéra umozliwia
umieszczenie koddw kreskowych ptytki,

w przypadku ktdrych wymagane jest
przywieranie do bezpiecznej, ptaskiej
powierzchni.

o Ramka odporna na moment obrotowy, ktéra
moze wytrzymywac przyspieszenie co
najmniej 5600 x g.

» Wysokos¢ ptytki jest zgodna
z automatycznymi ruchami platformy
VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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llosé wymagana

na przebieg P
Dostawca P gPQ

(partia

48 probek)
Ogolny dostawca 3
laboratoryjny
Zgodne ptytki:

» Eppendorf,

nr kat. 0030505301
» Eppendorf,

nr kat. 30502302
» USA Scientific,

nr kat. 1896-2000
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Materiat eksploatacyjny

Ptytka z 384 dotkami o nastepujgcych cechach:

Mikroptytka z 384 dotkami, dostosowana do
matych objetosci, o minimalnej pojemnosci
dotka 50 pl.

Czarny, nieprzejrzysty i nieprzepuszczajacy
Swiatta polistyren o niskim potencjale
tworzenia wigzan z DNA na wszystkich
powierzchniach kontaktowych stykajgcych
sie z prébka.

Wymiary dotka zapewniajg poziomy cieczy
zgodne z automatycznymi etapami aspiracji
i dozowania platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

Wysokos¢ ptytki jest zgodna

Z automatycznymi ruchami platformy
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Ramka boczna, ktéra umozliwia
umieszczenie koddw kreskowych ptytki,

w przypadku ktérych wymagane jest
przywieranie do bezpiecznej, ptaskiej
powierzchni.
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Dostawca
Ogolny dostawca
laboratoryjny

Zgodne ptytki:
o Corning, nr kat. 3820

llosé wymagana
ha przebieg PQ
(partia

48 probek)

1
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji systemu VeriSeq NIPT Solution v2

Materiat eksploatacyjny

Ptytka z 96 dotkami o nastepujgcych cechach:

» Mikroptytka z ramkag odporng na moment
obrotowy, ktéra moze wytrzymad
przyspieszenie co hajmniej 5600 x g,

i 96 przezroczystymi dotkami z dnem
stozkowym, podniesionymi krawedziami
i minimalng pojemnoscig dotka 150 l.

» Niezawierajgcy RNazy/DNazy polipropylen
o niskim potencjale tworzenia wigzan z DNA
na wszystkich powierzchniach
kontaktowych stykajgcych sie z prébka.

+ Wymiary dotka zapewniajg poziomy cieczy
zgodne z automatycznymi etapami aspiracji
i dozowania platformy VeriSeq NIPT Microlab
STAR.

» Wysokos$¢ ptytki jest zgodna
Z automatycznymi ruchami platformy
VeriSeq NIPT Microlab STAR.

UWAGA: Zgodne akcesoria z tworzyw
sztucznych, ale o innych numerach czesci— na
przyktad zgodne ptytki 96-dotkowe innych
producentéw, moga nie stanowic
odpowiedniego zamiennika bez wiasciwej dla
czesci kalibracji systemu VeriSeq NIPT Microlab
STAR przez personel dziatu serwisowego
i wsparcia firmy lllumina. Aby stosowac
Zamiennie akcesoria z tworzyw sztucznych,
nalezy skontaktowa¢ sie z zespotem wsparcia
firmy lllumina.
e Ramka boczna, ktéra umozliwia
umieszczenie koddw kreskowych ptytki,
w przypadku ktdrych wymagane jest
przywieranie do bezpiecznej, ptaskiej
powierzchni.
e Zgodne z termocyklerami do denaturaciji.
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llosé wymagana

na przebieg P
Dostawca P gPQ

(partia

48 probek)
Ogolny dostawca 12
laboratoryjny
Zgodne ptytki:

» Eppendorf,

nr kat. 0030129512
» Eppendorf,

nr kat. 30129580
» Eppendorf,

nr kat. 30129598
o Eppendorf,

nr kat. 30129660
» Eppendorf,

nr kat. 30129679
e Bio-Rad,

nr kat. HSP9601
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Materiat eksploatacyjny

Jedna z nastepujgcych uszczelek:
» Folia Microseal typu ,F”
o Uszczelki foliowe

Odpowiednik:

» Szybko dziatajgcy spray dezynfekujacy na
bazie alkoholu

o Roztwdr $rodka dezynfekujgcego

Zalecane:

+ Woda dejonizowana i etanol o stezeniu 70%

Probdwki Cell-Free DNA BCT CE
Zatyczki

Probdéwki o pojemnosci 2 ml, z zakretkg

Koncdwki z filtrem 20 pl do pipetora 20 pl

Koncowki z filtrem 200 pl do pipetora 200 pl

Koncowki z filtrem 1000 ul do pipetora 1000 i

Materialy eksploatacyjne opcjonalne, ale

niedostarczane

Materiat eksploatacyjny

Probdéwka z zakretkg, 10 ml (tylko do prébek
kontrolnych)

Probdwka z zakretka, 50 ml

Sél fizjologiczna z buforem fosforanowym
Dulbecco (DPBS) do kontroli ujemnej

Pipety serologiczne 25 ml

Pipety serologiczne 10 ml
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Dostawca

e Bio-Rad,
nr kat. MSF1001

* Beckman Coulter,
nr kat. 538619

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Streck, nr kat. 218997
Sarstedt, nr kat. 65.802

Ogolny dostawca
laboratoryjny

0Ogodlny dostawca
laboratoryjny

Ogdlny dostawca
laboratoryjny

Ogolny dostawca
laboratoryjny

Dostawca

Sarstedt, nr kat. 60.551

llosé wymagana
ha przebieg PQ
(partia

48 probek)

48
48

Ogolny dostawca laboratoryjny

Ogdlny dostawca laboratoryjny

Ogolny dostawca laboratoryjny

Ogdlny dostawca laboratoryjny
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Historia wersji

Dokument

Nr dokumentu:
1000000076975,
wer. 07

Nr dokumentu:
1000000076975,
wer. 06

Nr dokumentu:
1000000076975,
wer. 05

Nr dokumentu:
1000000076975,
wer. 04

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL

Data

Sierpien
2024r.

Sierpien
2021r.

Kwiecien
2021r.

Marzec
2021r.

Opis zmiany

Dodano nastepujgce informacje:

o Numery czesci systemu VeriSeq NIPT Solution v2

e lllumina, rynienka na odczynniki lllumina Reagent Tub, nr
kat. 20095418

Zaktualizowano nastepujace informacje:

» Zgodne wersje oprogramowania SoftMax Pro

» Kwestie dotyczace bezpieczeristwa — dodano zalecenie
zapoznania sie z najlepszymi praktykami i korzystania
Z protokotu TLS w wers;ji 1.2 lub nowszej.

 Informacje o czytniku mikroptytek SpectraMax

» Specyfikacje ptytek z gtebokimi dotkami, 384-dotkowych
i 96-dotkowych

Usunieto zalecenie dotyczgce Deconex®

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
w UE.

Dodano punkt Wymagania dotyczgce przechowywania
zamiennikéw osocza.

W rozdziale Kwestie dotyczgce sieci dodano punkt Porty
sieciowe.

Uaktualniono informacje dotyczgce przechowywania
osocza w celu uwzglednienia sztucznego osocza.
Uaktualniono wykaz materiatdéw eksploatacyjnych w celu
uwzglednienia nowego szkta laboratoryjnego.
Uaktualniono instrukcje dotyczace ustawien aktualizaciji
systemu Windows, aby doprecyzowac zalecenie o recznej
aktualizaciji.

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
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Dokument Data

Nr dokumentu: Wrzesien
1000000076975, 2020r.
wer. 03

Nr dokumentu: Kwiecien
1000000076975, 2020r.
wer. 02

Nr dokumentu: Maj 2019 r.
1000000076975,

wer. 01

Nr dokumentu: Marzec
1000000076975, 2019r.
wer. 00

Nr dokumentu: 1000000076975, wer. 07 POL

Opis zmiany

Uaktualniono rozdziat Kwestie dotyczace bezpieczenstwa
0 nowe punkty: Srodki bezpieczenstwa i Zalecenia
dotyczace bezpieczenstwa.

Uaktualniono rozdziat Warunki otoczenia w celu
doprecyzowania zastosowania specyfikacji temperatur.
Uaktualniono opis Przewodnika dotyczgcego miejsca
instalacji aparatu NextSeq 550Dx, aby zaznaczy¢
uwzglednienie informaciji o bezpieczenstwie.
Uaktualniono sformutowanie w rozdziale Wymagania
dotyczace dostepu zdalnego w celu wskazania, ze
komponenty powinny by¢ dostepne w sieci zewnetrzne;j.
Dodano zalecenie, aby po instalacji wykona¢ skanowanie
komputera ML STAR w poszukiwaniu wiruséw.

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
w UE.
Zaktualizowano adres sponsora australijskiego.

Uaktualniono rozdziat Kwestie dotyczagce bezpieczenstwa,
zastepujagc zalecenie izolowania sieci LAN zaleceniem
ochrony sieci LAN za pomocg zapory.

Uaktualniono rozdziat Oprogramowanie antywirusowe

o zalecenie instalacji programu antywirusowego

i doprecyzowano parametry jego uzytkowania.

Do rozdziatu Kwestie dotyczgce bezpieczenstwa dodano
informacje na temat ustugi Windows Update,
oprogramowania innych firm i zachowania uzytkownikow.
Dodano ilo$¢ materiatdéw eksploatacyjnych wymaganych
w przebiegu PQ.

Pierwsze wydanie.

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

34
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Pomoc techniczna

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

Witryna: www.illumina.com
Adres e-mail: techsupport@illumina.com

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: 1000000076975, wer. 07 POL 35
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
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