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Pribalovy letak ke kontrolnim vzorkim TruSight Oncology

Ucel pouziti
Kontrolni vzorky TruSight Oncology, které se skladaji z kontrolniho vzorku TruSight Oncology DNA a
kontrolniho vzorku TruSight Oncology RNA, jsou uréeny pro kvalitativni diagnostické pouziti in vitro jako
kontrola kvality pro sledovani analytického vykonu pfipravy knihovny, sekvenovani a analytickych kroku
molekularnich diagnostickych rozborll zalozenych na sekvenovani nové generace (NGS), které slouzi k
detekci vybranych variant DNA a RNA. Tento produkt je také uréen k tomu, aby pomohl sledovat vykonnost
testovaciho systému NGS, a to detekovanim analytickych odchylek, které mohou napfiklad vzniknout v
disledku zmén reagencie nebo pfistroje v genetickém testovani.

Popis produktu

Kontrolni vzorky TruSight Oncology (TSO) zahrnuji dva samostatné dostupné produkty: kontrolni vzorek TSO
DNA a kontrolni vzorek TSO RNA.

Kontrolni vzorek TSO DNA je multiplexni smés biosyntetické DNA na pozadi DNA buné&né linie DM24385.
Obsahuje 40 variant ve 28 genech a predstavuje varianty jednotlivych nukleotidu, inzerci, deleci a
preskupeni (Tabulka 1).

Tabulka 1 Varianty pfitomné v kontrolnim vzorku TSO DNA

ID COSMIC Gen Zména nukleotidu Zména aminokyseliny
COSM33765 AKT1 c.49G>A p.E17K
COSM13127 APC c.4348C>T p.R1450*
COSM18561 APC c.4666dup p.T1556Nfs*3
COSM21924 ATM ¢.1058_1059del p.C353Sfs*5
COSM476 BRAF c.1799T>A p.V600E
COSM5664 CTNNB1 c.121A>G p.T41A
COSM12378 EGFR €.2310_2311insGGT p.D770_N771insG
COSM6225 EGFR €.2236_2250del p.E746_AT750del
COSM6224 EGFR c.2573T>G p.L858R
COSM6240 EGFR €.2369C>T p.-T790M
COSM682 ERBB2 €.2313_2324dup p.Y772_A775dup
COSM715 FGFR3 c.746C>G p.S249C
COSM783 FLT3 ¢.2503G>T p.D835Y
COSM33661 FOXL2 c.402C>G p.C134W
COSM52969 GNA11 C.626A>T p.Q209L
COSM28758 GNAQ c.626A>C p.Q209P
COSM27887 GNAS c.2530C>T p.R844C
COSM28747 IDH1 c.394C>T p.R132C
COSM12600 JAK2 c.1849G>T p.V617F
COSM1314 KIT C.2447A>T p.D816V
COSM521 KRAS c.35G>A p.G12D
COSM18918 MPL c.1544G>T p.-W515L
COSM17559 NPMA1 ¢.860_863dup p.W288Cfs*12
COSM584 NRAS c.182A>G p.Q61R
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Pribalovy letak ke kontrolnim vzorkim TruSight Oncology

ID COSMIC Gen Zména nukleotidu Zména aminokyseliny
COSM736 PDGFRA c.2525A>T p.D842V
COSM28053 PDGFRA c.1694_1695insA p.S566Qfs*6
COSM763 PIK3CA c.1633G>A p.E545K
COSM775 PIK3CA c.3140A>G p.H1047R
COSM12464 PIK3CA ¢.3203dup p.N1068Kfs*5
COSM5809 PTEN ¢.800del p.K267Rfs*9
COSM4986 PTEN c.741dup p.P248Tfs*5
COSM965 RET €.2753T>C p.M918T
COSM14105 SMAD4 ¢.1394dup p.A466Gfs*28
COSM6530 TP53 c.723del p.C242Afs*5
COSM10648 TP53 c.524G>A p.R175H
COSM10662 TP53 C.743G>A p.R248Q
COSM10660 TP53 c.818G>A p.R273H
COSM18610 TP53 c.267del p.S90Pfs*33
N/A NCOA4-RET N/A N/A

N/A TPR-ALK N/A N/A

Kontrolni vzorek TSO RNA je multiplexni smés transkripti RNA na pozadi GM24385 RNA. Obsahuje 16 fuzi
ve 26 genech a dvé splice varianty ve dvou genech (Tabulka 2). U fazi je partner 5' uveden jako prvni a
partner 3' je uveden za pomlckou.

Tabulka 2 Varianty pfitomné v kontrolnim vzorku TSO RNA

Varianta Varianta Varianta
CCDC6-RET FGFR3-TACC3 SLC45A3-BRAF
CD74-ROS1 KIF5B-RET TFG-NTRK1
EGFR-SEPT14 LMNA-NTRK1 TMPRSS2-ERG
EML4-ALK NCOA4-RET TPM3-NTRK1
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG EGFR VIII
FGFR3-BAIAP2L1 SLC34A2-ROS1 MET Exon 14
Omezeni

Uréeno k diagnostice in vitro.

Vysledky uvedené v oznaceni byly ziskany s reprezentativnhim rozborem. Vykonnostni charakteristiky jsou
uvadény pouze pro informacni ucely. Vysledky detekce variant kontrolnich vzorkd TruSight Oncology se
mohou liSit v zavislosti na metodé pfipravy knihovny, metodé sekvenovani a bioinformatickém planu. Za
stanoveni vlastnich vykonnostnich kritérii vhodnych pro vlastni systém je odpovédny koncovy uZivatel.

Detekce NCOA4-RET a TPR-ALK v kontrolnich vzorcich TruSight Oncology DNA nebyla spoleénosti
lllumina® hodnocena.
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Pribalovy letak ke kontrolnim vzorkim TruSight Oncology

Slozky produktu

Produkt I'(’atalogove Mnozstvi Objem Koncentrace* Uginné latky UL
Cislo teplota

Kontrolni vzorky TruSight 20065041 1 25yl 20 ng/pl Fond -25°C az

Oncology DNA syntetické -15°C
DNA

Kontrolni vzorky TruSight 20065042 1 25yl 25 ng/pl Fond -85°C az

Oncology RNA syntetické -65°C
RNA

*Je uvedena minimalni koncentrace. Skute¢na koncentrace se liSi podle Sarze a je uvedena na $titku zkumavky.

Skladovani a manipulace

pouzitelnosti vytisténého na stitku zkumavky a na krabici sady. Zkumavka m(ize podstoupit 10 zmrazeni-
rozmrazeni z vice pouziti zkumavky. PouZivejte spravné laboratorni postupy, abyste zabranili kontaminaci.

pouzitelnosti vytiSténého na Stitku zkumavky a na krabici sady. Zkumavka maze podstoupit 10 zmrazeni-
rozmrazeni z vice pouziti zkumavky. Pouzivejte spravné laboratorni postupy, abyste zabranili kontaminaci.

Nepouzivejte pomérné ¢asti.

Varovani a preventivni opatreni

Zabrarite kfizové kontaminaci.

Pfi manipulaci s produktem dodrzujte spravné laboratorni postupy.

Pro odlisné vzorky nebo dispenzni produkty pouzivejte Cerstvy laboratorni spotfebni material a nepouzité
pipetové Spicky.

Pouzivejte $pi¢ky odolné vici aerosollim, které snizi riziko kfizové kontaminace.

Dodrzujte spravny postup rozboru a vénujte pozornost bezpe¢nostnim, laboratornim a rozborovym varovanim
a bezpecnostnim opatfenim.

Dodrzujte bézna laboratorni preventivni opatfeni. Nepipetujte Usty. Ve vyhrazenych pracovnich prostorech
nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci s produktem pouZzivejte jednorazoveé rukavice a laboratorni plasté.
Po manipulaci s produktem si dikladné umyijte ruce.

Pouzivejte zkumavky mikroodstredivky, desky, pipetové Spicky a zasobniky bez nukleazy.

Pouzivejte pfesné pipety, abyste zaijistili pfesné dodani produktu. Pravidelné kalibrujte podle specifikaci od
vyrobce.

Nepouzivejte kontrolni vzorky TSO po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na Stitku zkumavky.

Navod k pouziti
Pokyny plati jak pro kontrolni vzorek TSO DNA, tak pro kontrolni vzorek TSO RNA.

1
2

Rozmrazte obsah na ledu.

Jemné zkumavku promichejte vortexovou tfepackou nebo v pieklopné tfepacce a pak ji kratce odstiedte,
abyste obsah shromazdili na dno zkumavky.

Zfedte na pozadovanou koncentraci ve vhodném pufru. Pokud je potfeba fedéni, pouzijte pfi vypoctech fedéni
skute¢nou koncentraci uvedenou na Stitku zkumavky pro danou kontrolni Sarzi.
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Doporuc¢enym Fedidlem pro kontrolni vzorek TSO DNA je Tris-EDTA (10 mM Tris, 1 mM EDTA, pH 8,0).
Doporuc¢enym fedidlem pro kontrolni vzorek TSO RNA je voda, ktera neobsahuje DNAse a RNAse.

4 Otestujte kontrolu jako zkuSebni vzorek spolu se vzorky rozboru.

5 Mezi pouzitimi uchovavejte v podminkach, které jsou uvedeny na stitku.

Charakteristiky u€innosti

Kontrolni vzorky TSO byly testovany na nékolika externich pracovistich, u rdznych operatort a Sarzi pomoci
TruSight Oncology Comprehensive (TSO Comprehensive) jako reprezentativni rozbor.

Kontrolni vzorek DNA TSO byl testovan pomoci TSO Comprehensive. Kontrolni vzorek TSO DNA byl zfedén
v pufru Tris-EDTA a 40 ng bylo pouzito jako vstupni material vzorku. Na kazdém ze tfi externich pracovist
testovali dva operatofi na kazdém pracovisti tfi Sarze kontrolniho vzorku DNA TSO v kombinaci se tfemi
Sarzemi sad rozboru TSO Comprehensive. Knihovny byly sekvenovany na sekvencerech NextSeq 550Dx.
Celkem bylo pro kontrolu TSO DNA vygenerovano 112 vysledk(l vzork(. Na vzorek bylo 24 volani z celkem
2688 hodnotitelnych o&ekavanych volani.

K hodnoceni reprodukovatelnosti kontrolnich vzorkd TSO DNA byl vybran reprezentativni soubor variant
obsahujici vice typl variant, které zahrnuji fadu gent souvisejicich s rakovinou (Tabulka 3).

Tabulka 3 Vybrané varianty kontrolnich vzorkd TSO DNA pro reprodukovatelnost

Varianta Varianta Varianta Varianta

AKT1 E17K EGFR E746_A750del KIT D816V PTEN P248Tfs*5
APC R1450* ERBB2 Y772_A775dup KRAS G12D RET M918T

APC T1556Nfs*3 GNA11 Q209L MPL W515L SMAD4 A466Gfs*28
ATM C353Sfs*5 GNAQ Q209P NRAS Q61R TP53 R175H
CTNNB1 T41A GNAS R844C PDGFRA D842V TP53 R248Q

EGFR L858R JAK2 V617F PIK3CA E545K TP53 R273H

Vysledky jsou shrnuty v tabulce 4. Spravna volani byla zalozena na detekci 24 variant v tabulce 3.

Tabulka 4 Hodnoceni kontrolnich vzorkl TSO DNA na externim pracovisti

Pracovists Operét(_)'r 5 P?é?t Cell'(o'vy pocet ocekavanych % p’oz’orovanych pozitivnich
pracovisté béhu volani volani

1 1 3 432 94,9 %

1 2 3 432 94,4 %

2 1 3 432 100 %

2 2 3 432 100 %

3 1 4 528 100 %

3 2 3 432 100 %
Celkem 19 béhl 2688 volani 98,3 % spravné

Kontrolni vzorek TSO RNA byl testovan pomoci TSO Comprehensive. Kontrolni vzorek TSO RNA byl zfedén
ve vodé, kterd neobsahuje DNAse a RNAse, a 40 ng bylo pouZito jako vstupni material vzorku. Na kazdém
ze t¥i externich pracovist testovali dva operatofi na kazdém pracovisti tfi Sarze kontrolniho vzorku TSO RNA
v kombinaci se &tyfmi Sarzemi sad rozboru TSO Comprehensive. Knihovny byly sekvenovany na
sekvencerech NextSeq 550Dx. Celkem bylo pro kontrolu TSO RNA vygenerovano 96 vysledkd vzorkd. Na
vzorek bylo 13 volani z celkem 1248 hodnotitelnych oéekavanych volani.

K hodnoceni reprodukovatelnosti kontrolnich vzorkd TSO RNA byl vybran reprezentativni soubor variant
obsahuijici vice fuzi a splice variant, které zahrnuji fadu genu souvisejicich s rakovinou (Tabulka 5).
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Pribalovy letak ke kontrolnim vzorkim TruSight Oncology

Tabulka 5 Vybrané varianty kontrolnich vzorkd TSO RNA pro reprodukovatelnost

Varianta Varianta
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2L1
CD74-ROS1 KIF5B-RET
EML4-ALK NCOA4-RET
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG

Varianta
SLC45A3-BRAF
TFG-NTRK1
TMPRSS2-ERG
TPM3-NTRK1

* MET Exon 14 je splice varianta. VSechny ostatni varianty jsou genové fuze.
Vysledky jsou shrnuty v tabulce 6. Spravna volani byla zaloZzena na detekci 13 variant v tabulce 5.

Tabulka 6 Hodnoceni kontrolnich vzorkl TSO RNA na externim pracovisti

Pracovisté Operéto_aur - P?é?t
pracovisté béhu

1 1 8

1 2 8

2 1 8

2 2 8

3 1 8

3 2 8
Celkem 48 béhu
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Celkovy pocet ocekavanych

volani

208

208

208

208

208

208

1248 volani

Varianta

MET Exon 14*
N/A

N/A

N/A

% pozorovanych pozitivnich
volani

100 %
100 %
100 %
100 %
99 %
100 %

99,8 % spravné
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Historie revizi
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Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah je vlastnictvim spole€nosti lllumina, Inc. a jejich pfidruzenych spole€nosti (dale jen ,lllumina®). Slouzi vyluéné
zakaznikovi ke smluvnim G€elim v souvislosti s pouzitim zde popsanych produktl a k Zzadnému jinému ucelu. Tento dokument a jeho obsah
nesmi byt pouzivan ani Sifen za zadnym jinym ucelem ani jinak sdélovan, zvefejfiovan ¢i rozmnozovan bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti lllumina. Spole¢nost lllumina nepfedava timto dokumentem Zadnou licenci na svUj patent, ochrannou znamku, autorské pravo ci
prava na zakladé zvykového prava ani zadna podobna prava tretich stran.

Pokyny v tomto dokumentu musi byt dusledné a vyslovné dodrzovany kvalifikovanym a fadné proskolenym personalem, aby bylo zajisténo
spravné a bezpecné pouzivani zde popsanych produktl. Veskery obsah tohoto dokumentu musite pfed pouzitim takovych produktt beze zbytku
precist a pochopit.

NEDODRZENI POZADAVKU NA PRECTENI CELEHO TEXTU A NA DUSLEDNE DODRZOVANI| ZDE UVEDENYCH POKYNU MUZE VEST
K POSKOZENI PRODUKTU, PORANENI OSOB, AT UZ UZIVATELU CI JINYCH OSOB, A POSKOZENI JINEHO MAJETKU A POVEDE KE
ZNEPLATNENI JAKEKOLI ZARUKY VZTAHUJICI SE NA PRODUKT.

SPOLECNOST ILLUMINA NA SEBE NEBERE ZADNOU ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi Z NESPRAVNEHO POUZITI ZDE POPSANYCH
PRODUKTU (VEETNE DILU TECHTO PRODUKTU NEBO SOFTWARU).

© 2022 lllumina, Inc. V8echna prava vyhrazena.

V8echny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich pfislusnych vlastnikl. Informace o konkrétnich ochrannych
znamkach naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktni udaje

v

ol ce

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, Kalifornie 92122 U.S.A. IVD

+1 800 809 ILMN (4566)

+1 858 202 4566 (mimo Severni Ameriku) ec | rRep
techsupport@illumina.com

www.illumina.com lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nizozemsko

Stitky na produktech

Uplné vysvétleni symbold, které se mohou objevit na baleni a oznageni produktu, naleznete v prehledu symbol( pro
vas$i sadu na adrese support.illumina.com.
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