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VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Bu belge ve igindekiler lllumina, Inc. ve bagl sirketlerinin (“lllumina”) milkiyetinde olup yalnizca isbu belgede agiklanan
artinin/urdnlerin kullanimiyla baglantili olarak musterisinin s6zlesmeye iliskin kullanimi igindir. Bu belge ve igindekiler
lllumina’nin 6nceden yazili izni olmaksizin baska hi¢cbir amagla kullanilamaz veya daditilamaz ve/veya higbir sekilde
iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina bu belge ile patenti, ticari markasi, telif hakki veya genel hukuk
haklari ya da tglincu taraflarin benzer haklari kapsaminda higbir lisansi devretmez.

Bu belgede agiklanan driinlin/Grtnlerin uygun ve glvenli bir sekilde kullanilmasi igin nitelikli ve uygun egitim almig
galisanlar bu belgedeki talimatlari tam olarak ve agik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu trtin/Urlnler kullaniimadan
once bu belgedeki tiim bilgiler tam olarak okunmali ve anlasiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE AGIK BiR SEKILDE UYGULANMAMASI,
URUNUN/URUNLERIN HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN
YARALANMASINA VE DIGER MALLARIN ZARAR GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER iGiN GECERLI OLAN
HER TURLU GARANTIYi GEGERSIZ KILAR.

ILLUMINA BU BELGEDE AGIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHIL) YANLIS
KULLANIMINDAN DOGAN DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2024 lllumina, Inc. TUm haklari saklidir.

Tim ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz.
www.illumina.com/company/legal.html.
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VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Giris

Bu kilavuz, tesisinizi lllumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2’nin kurulumu ve ¢alismasi icin hazir hale
getirecek spesifikasyonlari ve yonergeleri igerir. Kilavuzda asagdidaki konular ele alinmaktadir:

* Teslimat ve Kurulum hususlari

* Tesis gereklilikleri

* Elektriksel gereklilikler

* Cevresel hususlar

* Ag hususlar

* Guvenlik hususlari

*  Uriin sertifikalari

* Kullanici tarafindan tedarik edilen sarf malzemeleri ve ekipman

NextSeq 550Dx Tesis Hazirlama

VeriSeq NIPT Solution v2 yeni nesil sekanslama cihazi gerektirmektedir. lllumina NextSeq 550Dx™
cihazini kullanmayi planliyorsaniz kurulum, galisma ve givenlik ayrintilariigin NextSeq 550Dx Cihazi
Tesis Hazirlama Kilavuzu (belge no 1000000009869) belgesine bakin.

Ek Kaynaklar

lllumina web sitesinde yer alan VeriSeq NIPT Solution v2 destek sayfalari ek sistem kaynaklari
sunmaktadir. Bu kaynaklar arasinda yazilim, egitim, uyumlu UrUnler ve asagdidaki belgeler yer almaktadir.
En son versiyonlar igin daima destek sayfalarini kontrol edin.

lllumina cihazinizin glvenligini saglamak igin lllumina Guvenlik ve Ag Olusturma bdéliminde verilen
lllumina Giivenlik En lyi Uygulamalarini incelemenizi énermektedir.

Kaynak Aciklama

VeriSeq NIPT Solution v2 Kullanim Genel VeriSeq NIPT Solution v2 is akisi ve kitliphane
Talimati (belge no 1000000078751)  hazirlama islemleri hakkinda talimatlar sunar. Bakim ve sorun
giderme proseddrleri dahildir.

VeriSeq NIPT Solution v2 Numune Kutlphane hazirlama adimlarina iligskin bir kontrol listesi saglar.
Hazirlama Kontrol Listesi (belge no Kontrol listesinin deneyimli kullanicilar tarafindan kullaniimasi
7000000076883) amaclanmistir.
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VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Kaynak

VeriSeq NIPT Solution v2 Sarf
Malzemeleri ve Ekipman Listesi
(belge no 1000000076886)

VeriSeq NIPT Solution v2 Software
Kilavuzu (belge no
71000000067940)

NextSeq 550Dx Instrument Tesis
Hazirlama Kilavuzu (belge no
7000000009869)
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Aciklama

Kullanici tarafindan saglanan sarf malzemelerine ve
ekipmanlara iligkin etkilesimli bir kontrol listesi saglar.

VeriSeq Onsite Server v2'ye iliskin yapilandirma ve kullanim
talimatlari dahil olmak lzere VeriSeq NIPT Solution v2
yazilimina iliskin bir genel bakis sunar.

lllumina NextSeq 550Dx cihazinin kurulumu ve galistiriimasi
igin tesisinizi hazirlamaniza yonelik spesifikasyonlar ve
yOnergeler saglar.



VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Teslimat ve Kurulum

VeriSeq Onsite Server v2 ve Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ sistemlerinin teslimat ve
kurulumu igin hazirlanmak Gzere bu boélimde saglanan bilgilerden yararlanin.

VeriSeq Onsite Server v2 Teslimat ve Kurulumu

VeriSeq Onsite Server v2 sistemini yetkili bir hizmet saglayici teslim eder, ambalajindan ¢ikarir ve
yerlestirir. VeriSeq Onsite Server v2 sistemini bir lllumina temsilcisi kurar. Alan, teslimattan dnce hazir
olmalidir.

/N DIKKAT

VeriSeq Onsite Server v2 sistemini yalnizca yetkili personel ambalajindan gikarabilir, kurabilir
ya da tasiyabilir.

VeriSeq Onsite Server v2 Karton Boyutlari ve icerigi

VeriSeq Onsite Server v2 ve aksesuarlari tek bir karton i¢inde temin edilir. Nakliye, kurulum ve depolama
planlarini belirlemek igin asagidaki boyutlari kullanin.

Olgii Karton Boyutlari
Genislik 85,17cm (33,5ing)
Yikseklik 41,0cm (16,0ing)
Derinlik 62,2cm (24,5ing)
Agirhk 33,1kg (73 1b)

Karton, sunucuyu ve asagidaki bilesenleri igerir:
* Gug kablolari, tlkeye 6zgudur (2 adet)

* Beyaz sunucu kapagi

* Sunucu kapadi anahtarlari

* Display port-DVI adaptori

* Uygunluk Sertifikasi (imza ve tarih atilmis)

VeriSeq NIPT Microlab STAR Teslimat ve Kurulumu

VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini bir Hamilton temsilcisi teslim eder, ambalajindan gikarir ve
yerlestirir. Alan, teslimattan dnce hazir olmalidir.
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VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

/N DIKKAT

VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini yalnizca yetkili personel ambalajindan ¢ikarabilir,
kurabilir ya da tasiyabilir.

Yapay Plazma Depolama Gerekililikleri

Kurulum ve egitim igin, yapay plazma numunelerini depolamak tzere 2 °C ila 8 °C buzdolabi kullanmaniz
gerekecektir. Her bir VeriSeq NIPT Microlab STAR ile birlikte en fazla 14 adet yapay plazma kutusu temin
edilir. Bu yapay plazma kutularinin boyutlari asagdidaki gibidir:

Olgii Boyutlar

Yukseklik 14,8 cm (5,8 in¢g)
Genislik 11,7 cm (4,6 ing)
Derinlik 13,1cm (5,2ing)

Alternatif Plazma Depolama Gereklilikleri

Yapay plazma kullanilamiyorsa kurulum ve egitim prosedurlerinde alternatif bir plazma segenedi
kullanilir. Bu plazma numunelerini depolamak igin -85 °C ila -65 °C dondurucu kullanmaniz gerekecektir.
Her bir VeriSeq NIPT Microlab STAR ile birlikte en fazla sekiz adet plazma kutusu temin edilir. Bu
kutularin boyutlari asagidaki gibidir:

Olgii Boyutlar

Yikseklik 13cm (5.1ing)

Genislik 15,4 cm (6,1ing)

Derinlik 15,2 cm (6ing)
Belge No 1000000076975 vO7 TUR 4
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VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Tesis Gereklilikleri

Tesis alaninizi dizenlemek i¢in bu bolimde verilen spesifikasyonlardan ve gerekliliklerden faydalanin.

Ekipman Boyutlari

Ekipman Yiikseklik  Geniglik Derinlik Agirhk
VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8 cm 63,5cm 25,9kg
(17,3ing) (7ing) (25ing) (57 1b)
Otomatik YUkleme ile VeriSeq NIPT Microlab 90,3 cm 199 cm 100,6 cm 160 kg
STAR (35,6ing) (78,3ing) (39,6ing) (3531b)

VeriSeq Onsite Server v2 Yerlestirme Gereklilikleri

VeriSeq Onsite Server v2'yi asagidaki kosullari saglayacak sekilde yerlestirin:
* ki elektrik priziigin gli¢ kablosu baglantisi ve hizli baglanti kesme.

* Uygun havalandirma.

* Sunucunun 1,8 m (6 ft) alani dahilinde iki standart gii¢ soketi.

* Sunucunun 1,8 m (6 ft) alani dahilinde bir adet ag soketi (veya musteri tarafindan sadlanan daha
uzun ag kablosu).

* Bir adet statik rezerve IP adresi.

* Servis erigimi.

NOT Sunucuyu bir raka yerlestirmeyi tercih ediyorsaniz 4U boyutunda bir rak tnitesi gereklidir.

Dik yerlestirilen bir sunucuya asagidaki minimum agiklik boyutlarinda tiim taraflardan erisim
saglanabilmelidir:

Erisim Minimum Acikhk

Yan Sunucunun her bir tarafinda en az 61,0 cm (24,0 ing) aralik birakin.

Taraflar

Arka Sunucunun arkasinda en az 10,2 cm (4,0 ing) aralik birakin

Taraf

Ust Sunucunun Uzerinde en az 61,0 cm (24,0 ing) aralik birakin. Sunucu bir rafin altina
Taraf yerlestirilmisse minimum aciklik gerekliliginin karsilandigindan emin olun.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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VeriSeq NIPT Microlab STAR Yerlestirme Gereklilikleri

VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini asagidaki kosullari saglayacak sekilde yerlestirin:

* Uygun havalandirma.

* 1,8 m (6 ft) mesafe dahilinde bes adet standart gli¢ soketi.

* Servis amaglariyla kullaniimak Gzere 1,8 m (6 ft) dahilinde iki adet ek standart gli¢ soketi.

* 1,8 m (6 ft) dahilinde bir adet ag soketi (veya musteri tarafindan saglanan daha uzun ag kablosu).

* Bilgisayari ve monitoru yerlestirmek tizere cihazin sag veya sol tarafinda tezgah alani.

* Cihazin alt kisminda vakum pompasini, ¢op kutularini, atik sisesini ve CPAC denetim unitesini
(VeriSeq NIPT Microlab STAR sisteminin satin alinmasiyla birlikte saglanan aksesuar ekipman)

yerlestirmek Uzere alan.

* Cihazin sol tarafindaki CO-RE bas uglari atik olugunun altindaki ¢op kutusu i¢in agiklik (~26 cm veya

10,2 ing).

Aksesuar Ekipman Yiikseklik Genislik

Inheco Multi TEC Control Unit 26,4 cm (10,4 ing) 18,5cm (7,3 ing)
Vakum pompasi 25cm (9,8ing) 22.cm (8,7 ing)
Atk sisesi 41cm (16,1ing) 18 cm (7,1ing)

Reaktif Depolama Gereklilikleri

Derinlik

24,9cm (9,8ing)

23cm (9,1ing)
18 cm (7,1ing)

Asagidaki tablolarda VeriSeq NIPT Solution v2 reaktiflerine iliskin depolama sicakligi ve boyutlar
belirtiimektedir. Sekanslama sisteminizin reaktif kitine iliskin depolama gerekliliklerini mutlaka g6z

onlinde bulundurun.

Tablo1 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (24), Parca No 20025895

Parca No Aciklama Boyutlar
20025869  VeriSeq NIPT Ekstraksiyon 16cmx15cm x 11 cm
Kutusu (24) (6,3in¢ x 5,9in¢ x
4,3ing)
20026030  VeriSeq NIPT Kltlphane 16cmx15cm x 11 cm
Hazirlama Kutusu (24) (6,3in¢ x 5,9in¢ x
4,3ing)
15066811 VeriSeq NIPT Aksesuar 16cmx12cm x 14 cm
Kutusu (6,3in¢ x 4,7 ing x
5,5ing)

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Agirlik

620 gr
(1,4 1b)

330 ¢r
(0,7 Ib)

3304gr
(0,7 Ib)

Depolama

Oda
sicaklig

-25°Cila
-15°C

2ila8°C
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Parca No Aciklama Boyutlar Adirhk Depolama
15071543 VeriSeq NIPT is Akis! 17cm x10cm x 1cm 20 gr Oda
Tlpleri ve Etiketleri (6,7 in¢ x 3,9 in¢ x (0,04 1b)  sicakhgi
0,4ing)

Tablo 2 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (48), Parca No 15066801

Parca No Aciklama Boyutlar Agirlik Depolama
15066803  VeriSeq NIPT Ekstraksiyon 16cmx15cm x 11cm 620 gr Oda
Kutusu (48) (6,3ing x 5,9ing x (1,4 Ib) sicaklig
4,3ing)
15066809  VeriSeq NIPT Kitluphane 16cmx15cm x 11cm 330 gr -25°Cila
Hazirlama Kutusu (48) (6,3in¢ x 5,9in¢ x (0,7 1b) -15°C
4,3ing)
15066811 VeriSeq NIPT Aksesuar 16cmx12cm x 14 cm 330gr 2ila8°C
Kutusu (6,3ing x 4,7 in¢ x (0,7 Ib)
5,5ing)
15071543 VeriSeq NIPT is Akisi 17cm x10cm x1cm 20 gr Oda
Tupleri ve Etiketleri (6,7 ing x 3,9ing x (0,04 1b)  sicakhgi
0,4ing)

Tablo 3 VeriSeq NIPT SMP Prep Kit (96), Parca No 15066802

Parca No Aciklama Boyutlar Agirlik Depolama
15066807  VeriSeq NIPT Ekstraksiyon 16cmx15cm x11cm 680 gr Oda
Kutusu (96) (6,3 ing x 5,91in¢ x (1,5 1b) sicakhgi
4,3ing)
15066810  VeriSeq NIPT Kltuphane 16cmx15cm x 11 cm 330 gr -25°Cila
Hazirlama Kutusu (96) (6,3in¢ x 5,9in¢ x (0,7 1b) -15°C
4,3ing)
15066811 VeriSeq NIPT Aksesuar 16cmx12cm x 14 cm 330gr 2ila8°C
Kutusu (6,3ing x 4,7 ing x (0,7 1b)
5,5ing)
15071543  VeriSeq NIPT is Akisi Tiipleri 17 cm x 10 cm x 1cm 20 gr Oda
ve Etiketleri (6,7 ing x 3,91in¢ x (0,04 1b)  sicakhgi
0,41ing)

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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PCR Oncesi Alan

Laboratuvarda ¢alismaya baslamadan dnce PCR (rlin kontaminasyonunu dnlemek igin, tahsis edilen
alanlar ve laboratuvar prosedurlerini belirleyin. PCR Urlnleri reaktifleri, cihazlari ve numuneleri
kontamine ederek normal galismayi geciktirebilir ve yanlis sonug alinmasina neden olabilir.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin asagidaki yonergeleri kullanin.

PCR oncesiislemler igin ayrilan giriglerin bulundugu bir PCR 6ncesi alan belirleyin.

Laboratuvar personelinin PCR dncesi alana erismek tzere hi¢bir PCR sonrasi laboratuvar alanindan
gegmediginden emin olun.

VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini PCR dncesi alana yerlestirin.
PCR sonrasi alandan hi¢bir materyali veya ekipmani PCR dncesi alana gegirmeyin.

VeriSeq NIPT Solution v2 is akisi bir PCR adimi igermediginden yeni nesil sekanslama sisteminiz,
diger uygulamalar tarafindan kullaniimadidi stirece PCR 6ncesi alana yerlestirilebilir.

Ornek Laboratuvar Diizeni

Asagidaki sekilde 1 VeriSeq NIPT Microlab STAR, 2 lllumina NextSeq 550Dx cihazi ve yardimci
laboratuvar ekipmanina iliskin 6rnek bir diizen sunulmaktadir. Bu 6rnek dizen igin yaklasik 35 metre
karelik (377 fut kare) alan gereklidir. VeriSeq Onsite Server v2 ve UPS'nin laboratuvara yerlestiriimesi
sart degildir ve kasten ornek diizende gosteriimemektedir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Sekil 1 VeriSeq NIPT Solution v2 Ornek Laboratuvar Diizeni (6lceksiz)

-20 °C Dondurucu

2ilag°C
Sogutucu

Microlab STAR

Termal
Dénguleyici

Sanﬁﬁmer

]

Plaka
Okuyucu

Santrifiij

-

Atik

NextSeq
550Dx

uigey ewejodaq

Depolama Kabini
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Barkod Yazdirma Gereklilikleri

Streck kan tlpu igin barkod etiketlerini yazdirirken asagidaki yénergelerden yararlanin.

Tablo 4 Barkod Spesifikasyonlari

Spesifikasyon  Aciklama

TarG Beyaz arka planda siyah gubuklar.

Semboloji Kod 128, Alt Kiime B. Bu semboloji 32 ila 127. ASCII karakterlerini (0-9, A-Z,
a-z) ve Ozel karakterleri kapsar.

Kod Yazdirma toleransi dahil minimum moddl genisligi (x boyutu): 20,1651 mm

Yogunlugu, (0,0065 ing). Yazdirma toleransi dahil maksimum moddil genisligi (x boyutu):

Tolerans <0,508 mm (0,02 ing). 20,254 mm (0,01 ing) x boyutu ile en iyi okuma
performansi.

Kontrol Bir karakter.

Karakteri Sayisi

Bos Kenar En az 3 mm (0,11811 in¢) olmak Gzere x boyutunun =10 kati.
Yazdirma Barkod baskisi yliksek kalitede olmalidir. Barkodun ANSI/CEN/ISO sinif A veya
Kalitesi B ile yazdirlmis olmasi gereklidir. Ofset, tipografik, kabartma ve fleksografik

baski uygundur. Mekanik nokta matris ve termo matris baski uygun degildir.
Yilzey islem gérmdis, sizdirmaz hale getirilmis veya plastik kaplanmis olabilir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Sekil 2 Barkod Boyutlari

C B L C F
D E
036 8717
-« A

Boyut Min. Maks.
A | Etiket uzunlugu - 80 mm
B | Kod uzunlugu - 74 mm
C | Bos kenar 3 mm -
D | Etiket genislidi 12 mm -
E | Kod genisligi 12 mm -
F | Koddan etiket kenarina olan mesafe - 1 mm

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Elektriksel Gereklilikler

VeriSeq Onsite Server v2 Gl¢ Spesifikasyonlari

Gug Spesifikasyon
Giris Gerilimi 100-240 Volt AC, 47-63 Hz
Glc tiketimi 525 watt

VeriSeq NIPT Microlab STAR Guc¢ Spesifikasyonlari

Glg¢ Spesifikasyon
Giris Gerilimi 50-60 Hz'de 100-240 Volt AC
Gug tiketimi 600 Watt

Prizler

Tesisinizde asagida belirtilen prizler bulunmahdir.

Tablo 5 Prizler
Gerilim Spesifikasyonlari

100-120 Volt ~ « Uygun gerilim ve elektrik topraklamasina sahip iki adet 15 amp topraklamali, ayri
AC hat gereklidir.
» Kuzey Amerika ve Japonya—Priz: NEMA 5-15

220-240 Volt  « Uygun gerilim ve elektrik topraklamasina sahip iki adet 10 amp topraklamali hat
AC gereklidir.
o Gerilim %10'dan daha fazla dalgalanirsa glg¢ hatti regllatoérleri gereklidir.

Koruyucu Topraklama

Cihaz, muhafaza tizerinden koruyucu topraklama baglantisina sahiptir. Gli¢

@ kablosu tzerindeki glivenlik topraklamasi, koruyucu topraklamayi glvenli bir
referans haline getirir. Bu cihazi kullanirken gli¢ kablosu izerindeki koruyucu
topraklama diizgiin sekilde galisir durumda olmalidir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR 12
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Guc Kablolari

VeriSeq Onsite Server v2 uluslararasi IEC 60320 C13 standardinda prizler icermektedir ve iki adet
bdlgeye 6zgt gl¢ kablosu ile birlikte temin edilir.

Tehlikeli gerilimler, yalnizca gui¢ kablolarinin AC gug¢ kaynadiyla olan baglantisi kesildiginde sunucuyu
terk eder.

Yerel standartlara uygun esdeder prizler veya gug kablolari edinmek igin Interpower Corporation
(www.interpower.com) gibi bir Gglinci taraf tedarikgiye danisin.

/N DIKKAT

Sunucuyu bir gug kaynagina baglamak igin asla uzatma kablosu kullanmayin.

Sigortalar

VeriSeq Onsite Server v2 kullanici tarafindan degistirilebilir sigorta icermemektedir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.
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Kesintisiz GlU¢ Kaynagi

lllumina kullanici tarafindan tedarik edilen bir kesintisiz gli¢ kaynaginin (UPS) kullaniimasini tavsiye eder.
[llumina, sunucunun bir UPS'ye bagli olma durumuna bakilmaksizin gii¢ kesintisinden kaynaklanan veri
kayiplarindan sorumlu degildir. Standart jenerator destekli gli¢ genellikle kesintisiz degildir; gli¢ yeniden
saglanmadan dnce kisa sureli bir elektrik kesintisi meydana gelebilir. Bu gug kesintileri analiz ve veri
aktarimi islemlerini kesintiye ugratir.

Asadidaki tabloda sunucuya iliskin UPS tavsiyeleri yer almaktadir. Tavsiye edilen modeller igin ¢ikis
gerilimi bolgenize gore degisiklik gosterir.

Spesifikasyon

Maksimum Cikis
Kapasitesi

Giris Gerilimi
(nominal)

Giris Frekansi

Giris Baglantisi

Boyutlar
(YxGxD)

Agirhik

Tipik Calistirma
Sdresi

(%50 yuk)
Tipik Calistirma

Siresi
(%100 yik)

APC Smart UPS
1500 VALCD 100 V
Parca No SMT1500J
(Japonya)

980 W/1200 VA

100 VAC

50/60 Hz
NEMA 5-15P

22,5cm x 17,2 cm x
43,9cm

26 kg
30 dakika

15 dakika

Belge No 1000000076975 v07 TUR
iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.

APC Smart UPS
1500 VA LCD 120 V
Parca No SMT1500C
(Kuzey Amerika)

1000 W/1440 VA

120 VAC

50/60 Hz
NEMA 5-15P

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

(8,6in¢ x 6,7in¢ x
17,3ing)

24,6 kg (54,2 Ib)
30 dakika

15 dakika

APC Smart UPS
1500 VA LCD 230V
Parca No SMT1500IC
(Uluslararasi)

1000 W/1500 VA

230 VAC

50/60 Hz

I[EC-320C14
Schuko CEE7/EU1-16P
British BS1363A

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

24,1kg
30 dakika

15 dakika
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Cevresel Hususlar

Oge Spesifikasyon

Sicaklik Laboratuvar sicakliginin 19 °C ila 25 °C (22 °C £3 °C) olmasini saglayin. Bu
sicaklik, uyumlu yeni nesil sekanslama cihazlarinin ¢alisma sicakhigidir. Ortam
sicakhginin +2 °C’'den daha fazla degismesine izin vermeyin.

Nem %20 ila %80 diizeyinde yodunlasmayan bagil nem diizeyini koruyun.
Rakim C6zUm bilesenlerini en fazla 2000 m (6500 ft) ylkseklige yerlestirin.

Hava Kalitesi Go6zum bilesenlerini ISO 14644-1 Sinif 9a uygun hava partikuli temizlik
dizeyindeki (normal oda/laboratuvar havasi) veya daha iyi dlizeylerdeki bir
kapall ortamda galistirin. CézUm bilesenlerini toz kaynaklarindan uzak tutun.

Havalandirma  Cdzum bilesenlerinden beklenen isi ¢ikis dizeyine yonelik yeterli havalandirma
gerekliliklerii¢in tesis ydneticinize danisin.

Isi Cikisi

Ekipman Olgiilen Gii¢ Isil Giig
VeriSeq Onsite Server v2 525 Watt 1791 BTU/sa
VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 Watt 2047 BTU/sa

Ses Cikisi

VeriSeq Onsite Server v2 hava sogutmalidir. Sunucu islem yaparken fan guriltist duyulur.

Ekipman Ses Cikisi (dB) Mesafe
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB Tm (3,3 ft)
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 veri yok

<62 dB olan bir dlguim, yaklasik 1 m (3,3 fit) bir mesafede normal iletisim seviyesiigindedir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.



VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Ag Hususlari

VeriSeq Onsite Server v2'yi kurmadan 6nce asagidaki ag hususlarini ve gerekliliklerini inceleyin.

NOT Kurulumu gergeklestirmeden dnce VeriSeq Onsite Server V2 Kurulum Oncesi Formu belgesini
doldurup geri gdndermeniz gereklidir. Bu bdlimde yer alan bazi bilgiler form igin gereklidir.

Sunucu kurulumu igin asagidaki ag bilesenleri gereklidir:

* Varsayllan ag gegidi adresi

* DNS Sunucusu IP adresi

* Bir adet statik, ayri IP adresi

* Statik IP adresiigin alt ag maskesi

* SMTP sunucusu

* Erisilebilir bir NTP sunucusunun sistem adi veya IP adresi.

* [istege Bagh] Yedek olarak kullanmak {izere ikinci bir NTP sunucusunun sistem adi veya IP adresi.
Genel ag olusturma destedi, asagidaki gereklilikleri ve tavsiyeleri igermektedir:

* Sunucu ve ag arasinda 1 gigabit baglanti. Bu baglantinin dogrudan veya bir ag anahtari Gzerinden
olmasini saglayin.

* Veriarsivlemek igin, Ortak internet Dosya Sistemi (CIFS) kullanan bir ag depolama cihazi kullanin.

* Sistem ileilgili potansiyel uyumluluk riskleriigin a§ bakim islemlerini incelemesiigin BT uzmaniniza
basvurun.

Ag Portlari

VeriSeq Onsite Server v2 hizmetler igin asagidaki tabloda belirtilen ag portlarini kullanir.

Tablo 6 VeriSeq Onsite Server v2 Ag Portlari

Deger Hizmet Protokol

80 HTTP iletim Denetimi Protokolii (TCP)
443 HTTPS TCP

123 Ag Zaman Protokolu (NTP) Kullanici Veri Birimi Protokoll (UDP)
137 Samba UDP

138 Samba UDP

139 Samba TCP

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Deger Hizmet Protokol
445 Samba TCP
22 Secure Shell (SSH) UDP

Uzak Erisim Gerekliligi

Hizli bir sekilde sorun giderme ve ¢6zum slreci igin lllumina destek ekibine yardimci olmak Gzere adiniza
uzak erisim yapilabilmesi gereklidir. VeriSeq NIPT Microlab STAR bilgisayarina ve tim sekanslama
sistemlerine harici bir ag lzerinden erisilebilecedinden emin olun. lllumina destek ekibi tarafindan
kullanilan uzak yardim yazilimi ugtan uca veri glivenligi icermekte, glivenlik duvarinizda bosluklar
aclimasini gerektirmemekte ve asagidaki 6nlemlere uygunluk saglamaktadir:

* Uzak erisim oturumlari musteri tarafindan baslatiimall ve musteri g6zetimi altinda yapiimalidir ve
herhangi bir anda sonlandirilabilir.

* Tum ekran paylasma, uzak kontrol veya veri aktarimi islemleri baslatiimadan énce her zaman musteri
izni gereklidir.

* Mdasteri her adimda destek personelinin islemlerini gorebilir.

* Yerel guvenlik kontrolleri gegersiz kilinmaz.

* Tum ag islemleri gunlige kaydedilir ve musteriler incelemek tzere oturumlari kaydedebilir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR 17
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Guvenlik Hususlari

lllumina cihazinizin glivenligini saglamak igin lllumina Guvenlik ve Ag Olusturma boéliminde verilen
lllumina Giivenlik En lyi Uygulamalarini incelemenizi énermektedir.

Asagidaki guvenlik hususlari ve tavsiyeleri, VeriSeq NIPT Solution v2'nin bir laboratuvarda glvenli bir
sekilde kullanima alinmasini saglamaya yoneliktir. Laboratuvarinizin BT ve guvenlik uzmanlari ile birlikte
bu igerigi gdzden gegirin.

Guvenlik Denetimleri

VeriSeq NIPT Solution v2 asagida belirtilen yerlesik glivenlik dnlemlerini igerir.

* Sifrelenmis Veri Aktarimi: VeriSeq NIPT Solution v2 bilesenleri arasindaki tim iletisim ve dosya
aktarimlari sifrelenir. API'ler ve bilesenlerin kullanici arayzleri ile ilgili trafik, TLS v1.2 protokoli ile
sifrelenir. Sekans cihazi dosya aktarimi igin SSPI protokoll kullanilir.

* Erisim Denetimleri: VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim bilgisayari yazilimi ve VeriSeq Onsite
Server v2, erisim icin role gore kullanici kimligini dogrulama olanagi sunar. VeriSeq NIPT Microlab
STAR'In VeriSeq Onsite Server v2 ile tum iletisimlerinde kimlik dogrulama gereklidir.

* Gunlige Kaydetme: VeriSeq NIPT Microlab STAR bilgisayari, VeriSeq Onsite Server v2 ve
sekanslama cihazindaki kullanici aktivitesi gunlige kaydedilir.

* Veri Depolama Giivenligi: VeriSeq Onsite Server v2 icin veritabani yedeklemeleri AES-256 anahtari
ile sifrelenebilir. Sunucu tek bir yetkili lllumina servis personelinin kimlik bilgileri disinda, isletim
sisteminde harici olarak oturum agiimasina izin vermemektedir.

* Test: VeriSeq Onsite Server v2 tehdit modelleme, sizma testi ve koti amagcli yazihm taramasi ile
glvenlik analizine tabi tutulmustur.

* Ugiincii Taraf Bilesenler: lllumina Teknik Destek biriminden talep lizerine yaziim malzeme listesi
(SBOM) alabilirsiniz.

Guvenlik Tavsiyeleri

VeriSeq NIPT Onsite Server v2, sunucunun paylasimli sirtculeriyle sifrelenmis veri aktarimini destekler.

VeriSeq NIPT Onsite Server v2'deki paylasimli surlculere erisim igin oturum agma etkinken SMB
sifrelemenin kullaniimasi gerekir (SMB protokolii v3.1.1 ve Uizeri).

VeriSeq NIPT Solution v2'nin glvenligini desteklemek i¢in uygun durumlarda asagidaki tavsiyeleri
uygulayin.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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VeriSeq NIPT Solution v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Cevre Savunmasi Denetimleri

VeriSeq NIPT Solution v2'nin sistemi ¢alistirmak igin gerekli olmayan diger bilgisayarlardan ve iletisim
sistemlerinden izole edildiginden emin olmak i¢in guvenlik duvarlari ya da proxy sunuculari kullanin.
Normal ¢alisma sirasinda cihaza internet erisimi engellenmelidir.

Harici saldirilar dnlemek igin tesis aglarinin ¢gevresinde ag saldirisi tespit ve dnleme sistemleri
calistiriimalidir.

Ag Segmentasyonu

VeriSeq NIPT Solution v2, iletisimi yalnizca ¢alismasi igin gereken bilesenlerle sinirlandiran bir ag
segmentinde olmalidir. Sanal yerel ag (VLAN) ve iligkili erisim denetim listeleri (ACL'ler) kullanma
secenedini dederlendirin.

Zaman zaman uzak teknik destek baglantisi gereklidir. Ag altyapinizi, gegici harici erisimin
etkinlestirilebilecedi ve normal ¢alisma baslamadan 6nce devre disi birakilabilecedi sekilde olusturun.

Glivenli Ag Parolalar

Assay Software’de, VeriSeq NIPT Microlab STAR API ve sekans cihazi klasoéri igin ag parolalarinin sistem
yoneticileri tarafindan otomatik olarak glincellenmesi gerekir. Bu parolalari yalnizca yoneticiler
yapilandirmalidir ve ydneticiler, bu parolalarin yeterli karmasiklik diizeyini karsiladigindan emin olmalidir.
Bu parolalari genel kullanicilarla paylasmayin.

Kiituphane Hazirlama Cihaz Etki Alani Kullanicilarini Kullanma

VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim bilgisayari rolleri igin kullanicilari segerken etki alani diizeyinde
kullanicilardan yararlanin.

Fiziksel Erigsim Denetimleri

VeriSeq Onsite Server v2 son ham sekanslama ¢alistirmasi verilerini, analiz ve rapor dosyalarini ve tim
seriler ile iliskili sonuclarin veritabanini depolar. Sunucudaki disk sifrelenmemistir ve bu ¢6zimiin
kullanildigi tesislerde s6z konusu verilerin fiziksel glivenligini saglamak amaciyla personelin sunucuya
erisimi siki bir sekilde sinirlandiriimal ve izlenmelidir.

* Yetkisiz personelin bilgisayarlara ve araylzlere erismesini dnlemek igin sistem bilesenlerini fiziksel
erisim denetimlerinin uygulandigi laboratuvarlara ve sunucu odalarina kurun.

* VeriSeq NIPT Solution v2 personel rollerini gdzden gegirmek ve uygun durumlarda sistem
bilesenlerine erisimi kaldirmak igin ¢aligtirma proseddrleri uygulayin.

* Kurulustan ayrilan personelin kimlik bilgilerinin kisa stire iginde devre disi birakildigindan emin olun.
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E-posta Sunucusu

VeriSeq NIPT Solution v2'yi sistemin haricindeki bir e-posta sunucusu tzerinden kullanicilara sistem
uyarilari génderecek sekilde yapilandirin. Bu sunucu igin uygun durumlarda asagidaki gtivenlik
tavsiyelerini uygulayin.

* E-posta sunucusunu kot amagcli yazilimlara karsi diizenli olarak tarayin.
* Guvenlik agiklarrigin sunucuyu dizenli olarak glncelleyin.
* Sunucuyu Tasima Katmani Guvenlidi (TLS) ile iletisim kuracak sekilde yapilandirin.

— TUm TLS sifrelemeleri v1.2 veya Uzeri olmalidir.

Ag Baglantii Depolama (NAS)

VeriSeq NIPT Solution v2, sekanslama galistirmasi verilerinin depolanmasi igin Ggunc taraf harici NAS
kullanacak sekilde yapilandirilabilir. Uygun durumlarda asagidaki tavsiyeleri uygulayin.

* NAS Ureticisinin glivenlik yénergelerini uygulayin.

* NAS'yi SMB sifrelemesini kullanacak sekilde yapilandirin.

Sifrelenmis Yedeklemeler

Sistem yoneticisi veritabani yedeklemelerini sifreleme 6zelligini etkinlestirmeyi degerlendirmelidir.
Sifrelenmemis yedeklemeler kullaniliyorsa yetkisiz erisimi engellemek igin dosyalari giivenli bir bigimde
depolayin.

lllumina Proactive

NextSeq 550Dx kullaniyorsaniz uzak cihaz destek hizmeti olan lllumina Proactive’e baglanabilirsiniz.
Musteriler bu hizmeti etkinlestirmeden dnce guvenlik ve gizlilik dnlemlerinin kurum standartlarina uygun
oldugunu onaylamak tzere lllumina Proactive Veri Glivenligi Sayfasini gdzden gegirmelidir.

LIMS

VeriSeq NIPT Solution v2, paylasilan klasorler ve APl araciligiyla harici bir LIMS sistemiile VeriSeq Onsite
Server v2 arasinda baglanti kurulmasina olanak saglar. LIMS'nin bulundugu bilgisayar uygulanan erisim
denetimlerine, diizenli kdtl amagh yazilim taramalarina ve glvenlik yamalari uygulanmis bir isletim
sistemine sahip olmalidir.

LIMS sunucusunda, paylasilan klasérleri tanitmak igin sifrelemeyi destekleyen bir SMB versiyonunun
kullanildigindan emin olun.
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Anti-Virus Yazilimi

Viruslere karsi koruma saglanmasi icin VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim bilgisayarinda tercih
ettiginiz bir anti-virts yazilimi kullanmaniz kesinlikle tavsiye edilir. VeriSeq NIPT Microlab STAR
kurulumundan sonra anti-virlis taramasi yapmaniz tavsiye edilir.

Veri kaybi veya kesintisini 6nlemek igin anti-virlis yaziimini asagidaki gibi yapilandirin:

* Manuel taramalar igin ayarlayin. Otomatik taramalara izin vermeyin.

* Manuel taramalari yalnizca cihaz kullanimda degilken gergeklestirin.

* Guncellemeleri kullanici yetkilendirmesi olmadan indirilecek ancak kurulmayacak sekilde ayarlayin.

* Cihazin veya sunucunun galismasi sirasinda glincelleme yapmayin. Gincellemeleri yalnizca denetim
bilgisayarinin yeniden baslatiimasi glivenli oldugunda gergeklestirin.

* Guncellemeden sonra bilgisayari otomatik olarak yeniden baslatmayin.

* Uygulama dizinini ve veri surlculerini gergek zamanli dosya sistem korumasinin diginda tutun. Bu
ayari C:\lllumina ve Z:\ilmn dizinleri igin gegerli kilin.

* Windows Defender'i kapatin. Bu Windows Urinu, lllumina yazihmi tarafindan kullanilan isletim sistemi
kaynaklarini etkileyebilir.

Windows Gincellemeleri

Sistem guvenilirligini saglamak i¢in VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim bilgisayarina Windows,
otomatik glincellemeler devre disi birakiimis sekilde ytklenmistir. lllumina Windows otomatik
glincellemelerini etkinlestirmenizi dnermez. Bunun yerine verilerinizin guvenligini saglamak igin tim
kritik Windows guvenlik glincellemelerinin diizenli olarak VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim
bilgisayarina manuel bir sekilde uygulanmasi tavsiye edilir. Bazi glincellemeler sistemin tamamen
yeniden baslatiimasini gerektirdiginden giincellemeler uygulanirken cihazin bosta olmasi gereklidir.
Genel giincellemeler sistemin isletim ortamini riske atabilir ve desteklenmez.

Guvenlik glincellemeleri uygulanamiyorsa Windows Update programini agmak yerine sunlardan
yararlanabilirsiniz:

* Daha saglikl bir guivenlik duvari ve ag izolasyonu (sanal LAN).
* Yerel USB depolama.

* Denetim bilgisayarinin uygun olmayan sekillerde kullaniimasinin énline gegmeye ve uygun izin bazli
denetimleri saglamaya yonelik kullanici davranislari ve ydnetim.

Windows Update alternatifleri hakkinda daha fazla bilgi i¢in lllumina Teknik Destek birimi ile iletisime

gegin.
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Uclincii Taraf Yazilimi

[llumina, yalnizca Urin beraberinde saglanan yazilimin yliklenmesinde destek verir.

Chrome, Java, Box ve diger Uglincu taraf yazilimlari test edilmemistir ve Urlin performansini ve
glivenligini engelleyebilir. Ornegin, RoboCopy kontrol yazilimi takiminin gergeklestirdigi yayini engeller.
Bu mudahale sekanslama verilerinin bozulmasina ve kaybedilmesine yol agabilir.

Kullanici Davranisi

Cihaz denetim bilgisayari ve sunucu, VeriSeq NIPT Solution v2'yi ¢alistirmak Uzere tasarlanmistir. Bunlari
genel amagli bilgisayarlar olarak degerlendirmeyin. Kalite ve guvenlik gerekgeleriyle bu cihazlari web
tarama, e-posta kontrol etme, belgeleri inceleme veya diger gereksiz islemler igin kullanmayin. Bu
islemler dislik performansa veya veri kaybina neden olabilir.
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Uriin Belgelendirmeleri ve Uygunluk

VeriSeq Onsite Server v2 asagidaki standartlarda sertifikalidir.

Ulke
Amerika Birlesik Devletleri
Arjantin
Avrupa Birligi
Avustralya
Gin

Glney Afrika
Hindistan
Kore
Meksika
Rusya

Tayvan

Belge No 1000000076975 v07 TUR

Sertifika

FCC Sinif A; UL 60950

IRAM

CE; RoHS

RCM

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

BIS

KCC: Radyo Dalgalari Kanunu Bent 3, Madde 58-2
NOM

EAC

BSMI: CNS14336-1, CNS13438
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Kullanici Tarafindan Tedarik Edilen Sarf
Malzemeleri ve Ekipman

Asagida belirtilen kullanici tarafindan tedarik edilen sarf malzemeleri ve ekipman sekanslama, bakim ve
sorun giderme igin kullanilr.

Gerekli EKipmanlar, Temin Edilmeyen

Ekipman Tedarikgi
Asagidaki 6zelliklere sahip yeni nesil Cihaz tedarikgisi veya lllumina, par¢a no
sekanslama sistemi: 20005715

» 2 x 36 bp gift sonlu sekanslama

o VeriSeq NIPT Sample Prep Kit ¢ift dizin
adaptdrleriyle uyumlu

o BCL dosyalarinin otomatik tretimi

« iki kanalli kimya

e Her galistirmada 400 milyon gift sonlu
okuma

» VeriSeq NIPT Assay Software v2 veya
NextSeq 550Dx Sequencing System ile

uyumludur.
20 pul tek kanall pipetler Genel laboratuvar tedarikgisi
200 pl tek kanalli pipetler Genel laboratuvar tedarikgisi
1000 pl tek kanalli pipetler Genel laboratuvar tedarikgisi
Pipet destedi Genel laboratuvar tedarikgisi
Buzdolabi, 2 °Cila 8 °C Genel laboratuvar tedarikgisi
Dondurucu, -25°Cila-15°C Genel laboratuvar tedarikgisi
Mikrosantrif{j Genel laboratuvar tedarikgisi
Vorteksleyici Genel laboratuvar tedarikgisi

Kan toplama tlipleri igin santriflij ve rotor tertibati
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Ekipman

Tavsiye edilen:

o Allegra X12R Series Santrifuj, 1600 g

« Allegra Santrifuj, Kovali GH-3.8 Rotor

« Allegra Santrifij Kovasi Kapaklari, ikili set

o Allegra Santrifiij Adaptoru Tertibati, 16 mm,
dortli set

Esdegeri:

* Fren secenedi olmayan 1600 x g kapasiteli
sogutmal santrifij

+ Kovali salincak kovali rotor

e 76 mm minimum derinlikli kova eklentileri

e 16 mm x 100 mm kan toplama tlpunu
destekleyecek eklenti adaptorleri

Mikroplakalar i¢in santriflij ve rotor tertibati

Tavsiye edilen:
o Mikroplakalar i¢in asagidaki destek
tabanlarindan biri:
e MicroAmp 96 Kuyulu Destek Tabani
» 96 Kuyulu PCR Plaka Taslyicl

Esdegeri:

» 5600 x g kapasiteli santrifij

» 96 kuyulu plaka tastyicilariyla salincak
plakali rotor, 76,5 mm minimum derinlik.

o Multifuge X4 Pro-MD 120 V TX-1000BT
» Sorvall Legend XTR Santrif(j

o HIGHPIlate 6000 Mikroplaka Rotoru

» Rotor high plate 6000

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Tedarikgi

o Beckman Coulter, parga no 392304 (120 V
veya 230V)

e Beckman Coulter, par¢ca no 369704

o Beckman Coulter, parga no 392805

e Beckman Coulter, par¢a no 359150

Genel laboratuvar tedarikgisi

o Thermo Fisher Scientific, katalog no
4379590

» Thermo Fisher Scientific, katalog no AB-
0563/1000

Genel laboratuvar tedarikgisi

o Thermo Fisher Scientific no 75016034

o Thermo Fisher Scientific, katalog no
75004521 (120 V) veya katalog no
75004520 (230V)

o Thermo Fisher Scientific, katalog no
75003606

» Thermo Scientific VWR, katalog no 97040-
244
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Ekipman Tedarikgi

SoftMax Pro v6.2.2-7.1.2 igeren asagidaki
mikroplaka okuyuculardan (florometre) biri

veya esdegeri: e Molecular Devices, parga no XPS
o Gemini XPS » Molecular Devices, parga no M2, M3, M4 ve
o SpectraMax M2, M3, M4 ve M5 M5

» Mor eklenti, is akisinda kullaniimak tzere
mikroplaka okuyucu i¢in gereklidir.

SpectraMax Yuksek Hizli USB, Seri Adaptor » Molecular Devices, parga no 9000-0938
Asagidaki spesifikasyonlara sahip termal Genel laboratuvar tedarikgisi
ddngdleyici:

o Isitmal kapak

e 4°Cila98 °C sicaklik araligi

o *2 °C sicaklik hassasiyeti

e Saniyede 2 °C minimum artis orani

o Twin.tec PCR Plakasi 96 kuyulu, tam etekli
cihaz ile uyumlu

VeriSeq NIPT Microlab STAR o Hamilton, parga no 95475-01 (115 V), parc¢a
no 95475-02 (230 V) veya parga no 806288
(Hamilton Company Bonaduz igin)

VeriSeq Onsite Server v2 veya ylkseltilmis e lllumina, parca no 20028403 veya

VeriSeq Onsite Server 20047000 (v2) yada 20101927 veya no
15076164 ya da no 20016240 (yukseltiimis)

NextSeq 550Dx Sequencing System e lllumina, parga no 20028870

kullaniyorsaniz:
» NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit
v2.5,75 cycles

istege Bagl Ekipmanlar (Temin Edilmeyen)

Ekipman Tedarikgi
Pluggo Decapper Sistemi LGP Consulting, par¢a no 4600 4450
SpectraMax SpectraTest FL1 floresan Molecular Devices, par¢ga no 0200-5060

validasyon plakasi

Tlp Dondurici/Cevirici, 15 ml tipler, 40 rpm, Thermo Scientific, katalog no 88881001 (ABD)
100-240V veya katalog no 88881002 (AB)
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Gerekli Sarf Malzemeleri, Temin Edilmeyen

Sarf Malzemesi

1000 pl iletken Steril Olmayan Filtre Ucu

300 pl iletken Steril Olmayan Filtre Ucu

50 pl iletken Steril Olmayan Filtre Ucu

Asagidaki spesifikasyonlara sahip derin kuyulu
hazne:

96 piramit veya konik tabanh kuyu ve 240 ml
minimum kapasiteli SLAS 1-2004 mikroplaka
formati.

Tdm numune temas yuzeyleriigin dislik DNA
baglama tercihli polipropilen.

Dahili boyutlar (sivi dlizeyi) VeriSeq

NIPT Microlab STAR'In otomatik aspirasyon
ve dagitim adimlari ile uyumludur.

Ylkseklik boyutlari, VeriSeq NIPT Microlab
STAR’In otomatik hareketleri ile uyumludur.

Asagidaki spesifikasyonlara sahip reaktif tlpdu:

Konik tabanli ve 20 ml minimum kapasiteli
VeriSeq NIPT Microlab STAR'In

taslyicisina sabit bir bi¢imde rahatga oturan
tip.

RNaz/DNaz icermeyen polipropilen.

Dahili hazne boyutlari (sivi seviyesi) ile
VeriSeq NIPT Microlab STAR'In otomatik
aspirasyon ve dagitim adimlari ile uyumiu
test reaktifi hacimleri kullanilarak sivi
seviyeleri olusturulur.

Yukseklik boyutlari, VeriSeq NIPT Microlab
STAR'In otomatik hareketleriile uyumludur.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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Tedarikgi

Hamilton, parga no
235905

Hamilton, parga no
235903

Hamilton, par¢a no
235948

Genel Laboratuvar
Tedarikgisi

Uyumlu hazneler:

« Corning Axygen,
drtin no RES-
SW96-HP-SI

o Agilent, trlin no
201246-100

Uyumlu tlpler:

« lllumina Reagent
Tub, parca
no 20095418

PQ Calistirmasi i¢in
Gerekli Miktar

(48 numunelik seri)
339

637

455

1
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Sarf Malzemesi

Asagidaki spesifikasyonlara sahip derin kuyulu
plakalar:

96 piramit veya konik tabanl kuyu ve 2 ml
minimum kuyu kapasiteli SLAS 1-2004, 3-
2004 ve 4-2004 mikroplaka formati.

Tdm numune temas ylzeyleriicin diisiik DNA
baglama materyali tercihli saydam
polipropilen.

Kuyu boyutlari VeriSeq NIPT Microlab STAR
otomatik aspirasyon ve dagitim adimlari ile
uyumlu bir sivi seviyesi olusturur.

Sabit, dliz ylzey yapistirma ile gereken
konuma plaka barkodlarinin yerlestiriimesine
olanak saglayan plaka etegi.

Minimum 5600 x g surdurebilecek torka
direncli gcergeve.

Plaka yukseklik boyutlari, VeriSeq

NIPT Microlab STAR'In otomatik hareketleri
ile uyumludur.

Asagidaki spesifikasyonlara sahip 384 kuyulu
plaka:

50 ul minimum kuyu kapasiteli, duslik
hacimler i¢in optimize edilmis, 384 kuyulu
mikroplaka.

Tdm numune temas ylzeyleriigin digik DNA
baglama ve 1sik engelleyici siyah opak
polistiren.

Kuyu boyutlari VeriSeq NIPT Microlab STAR
otomatik aspirasyon ve dagitim adimlariile
uyumlu sivi seviyeleri olusturur.

Plaka yukseklik boyutlari, VeriSeq

NIPT Microlab STAR'In otomatik hareketleri
ile uyumludur.

Sabit, duiz ylizey yapistirma ile gereken
konuma plaka barkodlarinin yerlestiriimesine
olanak saglayan plaka etegi.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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PQ Calistirmasi igin

Tedarikgi Gerekli Miktar

(48 numunelik seri)
Genel Laboratuvar 3
Tedarikgisi

Uyumlu plakalar:

o Eppendorf, parga
no 0030505301

o Eppendorf, parga
no 30502302

« USA Scientific,
parga no 1896-
2000

Genel Laboratuvar 1
Tedarikgisi

Uyumlu plakalar:
e Corning, Urdin no
3820
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Sarf Malzemesi

Asagidaki spesifikasyonlara sahip 96 kuyulu

plaka:

e 150 yl minimum kuyu kapasiteli, konik
tabanli, yiksek kenarli 96 saydam kuyu ve
minimum 5600 x g surdurebilecek torka
direngli gergeve igceren mikroplaka.

e TUm numune temas yulzeyleriigin dlistk DNA

baglamali, RNaz/DNaz igermeyen
polipropilen.

o Kuyu boyutlari VeriSeq NIPT Microlab STAR
otomatik aspirasyon ve dagitim adimlariile
uyumlu sivi seviyeleri olusturur.

o Plaka yukseklik boyutlari, VeriSeq
NIPT Microlab STAR'In otomatik hareketleri
ile uyumludur.

NOT: Farkh Ureticilerden tedarik edilen uyumlu

96 kuyulu plakalar gibi farkli parca numaralarina
sahip uyumlu plastik malzemeler, lllumina servis
ve destek personeli VeriSeq NIPT Microlab STAR

sisteminin pargaya 6zgu kalibrasyonunu
gerceklestirmeden, dogrudan birbirinin yerine
kullanilamayabilir. Plastik malzemeler arasinda
gecis yapmak icin lllumina destek ekibinize
danisin.

o Sabit, diuz ylzey yapistirma ile gereken

konuma plaka barkodlarinin yerlestiriimesine

olanak saglayan plaka etegi.
o Densirme igin termal dongdleyiciler ile
uyumludur.

Asagidaki kapaklardan biri:
e Microseal ‘F’' Folyo
e Folyo kapaklar
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PQ Calistirmasi igin

Tedarikgi Gerekli Miktar

(48 numunelik seri)
Genel Laboratuvar 12
Tedarikgisi

Uyumlu plakalar:

o Eppendorf, parga
no 0030129512

o Eppendorf, parga
no 30129580

» Eppendorf, parca
no 30129598

» Eppendorf, parga
no 30129660

» Eppendorf, parga
no 30129679

o BioRad, pargca no
HSP9601

» Bio-Rad, katalog no
MSF1001

« Beckman Coulter,
parga no 538619
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Sarf Malzemesi

Esdegeri:

o Alkol bazl hizl dezenfektan sprey
« Dezenfektan deterjan ¢ozeltisi
Tavsiye edilen:

o Deiyonize suve %70 etanol
Cell-Free DNA BCT CE

itmeli Kapaklar

2 ml Vidali kapakli tipler

20 pl pipetleyiciigin 20 yl filtre uglari

200 pl pipetleyici i¢in 200 pl filtre uglar

1000 pl pipetleyici igin 1000 l filtre uglari

Tedarikgi

Genel laboratuvar
tedarikgisi

Streck, katalog no
218997

Sarstedst, siparis no
65.802

Genel laboratuvar
tedarikgisi
Genel laboratuvar
tedarikgisi
Genel laboratuvar
tedarikgisi

Genel laboratuvar
tedarikgisi

PQ Calistirmasi igin
Gerekli Miktar
(48 numunelik seri)

48

48

Istege Bagl Sarf Malzemeleri, Temin Edilmeyen

Sarf Malzemesi

Tip, vida kapakli, 10 ml (yalnizca kontrol
numuneleri igin)

Tip, vida kapakli, 50 ml

Sablonsuz kontrol (NTC) igin Dulbecco Fosfat
Tamponlu Salin (DPBS)

25 ml serolojik pipetler

10 ml serolojik pipetler
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Tedarikgi

Sarstedst, siparis no 60.551

Genel laboratuvar tedarikgisi

Genel laboratuvar tedarikgisi

Genel laboratuvar tedarikgisi

Genel laboratuvar tedarikgisi
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Revizyon Gecmisi

Belge

Belge No
1000000076975 v07

Belge No
1000000076975 v06

Belge No
1000000076975 v05

Belge No
1000000076975 v04

Tarih

Adustos
2024

Agustos
2021

Nisan
2021

Mart 2021

Belge No 1000000076975 v07 TUR

iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iCINDIR.

Degisiklik Agiklamasi

Asagidaki bilgiler eklendi:

o VeriSeq NIPT Solution v2 parga numaralari

e lllumina Reagent Tub, par¢a no 20095418

Asagidaki bilgiler glincellendi:

o Uyumlu SoftMax Pro versiyonlari

» Eniyiuygulamalariinceleme ve TLS v1.2 veya Uzeri
versiyonlari kullanma yénundeki 6nerilerle birlikte Glvenlik
Hususlari

o SpectraMax mikroplaka okuyucu bilgileri

e Derin kuyulu, 384 kuyulu ve 96 kuyulu plakalara iliskin
spesifikasyonlar

Deconex® dnerisi ¢ikarildi

AB Yetkili Temsilcisinin adresi gtincellendi.

Alternatif Plazma Depolama Gereklilikleri bolimu eklendi.

Ag Hususlari kismina Ag Portlari bdlumu eklendi.

Yapay Plazma i¢in Plazma Depolama bilgileri glincellendi.
Yeni laboratuvar donanimi spesifikasyonlariigin Sarf
Malzemeleri listesi guincellendi.

Glncellemelerin manuel olarak yapilmasi hakkinda dnerilerin
netlestiriimesi i¢cin Windows Giincellemeleri ayarlarina iligkin
talimatlar giincellendi.
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Belge Tarih Degisiklik Agiklamasi
Belge No Eylal Guvenlik Hususlari bolumu yeni Glvenlik Denetimleri ve
1000000076975 v03 2020 Guvenlik Tavsiyeleri bolumleri ile glincellendi.

Gevresel Hususlar, sicaklik spesifikasyonlarinin amacini
acliklayacak sekilde glincellendi.

NextSeq 550Dx Tesis Hazirlama Kilavuzu agiklamasi glivenlik
ayrintilarinin dahil edildigini belirtecek sekilde guncellendi.
Uzak Erisim Gerekliligi bolimindeki ifade, bilesenlerin bir
harici agda da kullanilabilir olmasi gerektigini belirtecek
sekilde guncellendi.

Kurulumdan sonra ML STAR bilgisayarinda anti-virts
taramasi yapilmasina iligkin tavsiye eklendi.

Belge No Nisan AB Yetkili Temsilcisinin adresi gtincellendi.
1000000076975 v02 2020 Avustralya Sponsorunun adresi glincellendi.

Belge No Mayis Guvenlik Hususlari bolumu, izole LAN yerine givenlik duvari
1000000076975 vO1 2019 korumali LAN kullanimini tavsiye edecek sekilde

glncellenmisgtir.

Anti-Virls Yazihmi bolim, anti-virds kurulumunu tavsiye
edecek ve kullanim parametrelerini netlestirecek sekilde
glincellendi.

Giivenlik Hususlari béliimiine Windows Update, Uglincii
Taraf Yazilimi ve Kullanici Davranigi hakkinda bilgi eklendi.
PQ calistirmasi i¢in gereken sarf malzemelerinin miktari
eklendi.

Belge No Mart 2019 | Ik strim.
1000000076975 v0O
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Teknik Yardim

Teknik yardim igin lllumina Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Web sitesi: www.illumina.com
E-posta: techsupport@illumina.com

Giivenlik veri sayfalarn (SDS’ler)—lllumina web sitesinde support.illumina.com/sds.html adresinde
mevcuttur.

Uriin belgeleri—support.illumina.com adresinden indirilebilir.

Belge No 1000000076975 v07 TUR
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