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TruSight™ Oncology Controls -pakkausseloste

Kayttotarkoitus

TruSight Oncology Controls -kontrollit muodostuvat TruSight Oncology DNA Control -kontrollista ja
TruSight Oncology RNA Control -kontrollista, ja ne on tarkoitettu kvalitatiiviseen in vitro -diagnostiseen
kayttoén laatukontrolleina, joilla valvotaan valikoitujen DNA- ja RNA-varianttien havaitsemiseen
kaytettyjen Next Generation Sequencing (NGS) -pohjaisten molekyylidiagnostisten méaaritysten
kirjastovalmistelun, sekvenssoinnin ja analyysivaiheiden analyyttista suorituskykya. Tuote on tarkoitettu
avuksi myds NGS-testijarjestelméan suorituskyvyn valvontaan: se havaitsee analyyttiset poikkeamat, joita
geenitestauksessa saattaa aiheutua reagenssi- tai laitevaihtelun vuoksi.

Tuotteen kuvaus
TruSight Oncology (TSO) Controls -kontrollit muodostuvat kahdesta erikseen saatavasta tuotteesta: TSO
DNA Control -kontrollista ja TSO RNA Control -kontrollista.

TSO DNA Control on multipleksoitu sekoitus biosynteettistda DNA:ta, jonka pohjana on DM24385-
solulinjan DNA. Se siséltaa 28 geenin 40 varianttia, jotka edustavat yksittdisen nukleotidin variantteja,
insertioita, deleetioita ja uudelleenjarjestaytymisia (Taulukko 1).

Taulukko 1 TSO DNA Control -kontrollissa esiintyvat variantit

COSMIC-TUNNUS Geeni Nukleotidimuutos Aminohappomuutos
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 c.2310_2311insGGT p.D770_N771insG
COSM6225 EGFR €.2236_2250del p.E746_A750del
COSM6224 EGFR c.2573T>G p.L858R
COSM6240 EGFR c.2369C>T p.T790M
COSM682 ERBB2 €.2313_2324dup p.Y772_A775dup
COSM715 FGFR3 c.746C>G p.-S249C
COSM783 FLT3 c.2503G>T p.D835Y
COSM33661 FOXL2 c.402C>G p.C134W
COSM52969 GNA11 Cc.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 NPM1 ¢.860_863dup p-W288Cfs*12
COSM584 NRAS c.182A>G p-Q61R
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COSMIC-TUNNUS Geeni Nukleotidimuutos Aminohappomuutos
COSM736 PDGFRA c.25625A>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 c.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
- NCOA4-RET - -

- TPR-ALK - -

TSO RNA Control on multipleksoitu sekoitus RNA-transkripteja, jonka pohjana on GM24385 RNA. Se
sisaltaa 16 fuusiota 26 geenissa ja 2 liitosvarianttia 2 geenissa (Taulukko 2). Fuusioiden osalta pari 5'
mainitaan ensin ja pari 3' véliviivan jalkeen.

Taulukko 2 TSO RNA Control -kontrollissa esiintyvét variantit

Variantti Variantti Variantti
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 VI
FGFR3-BAIAP2L1 SLC34A2-ROS1 MET Exon 14
Rajoitukset

In vitro -diagnostiseen kaytté6n.

Merkinndissa esitetyt tulokset saatiin edustavalla maaritykselld. Suorituskykyominaisuudet on tarkoitettu
vain taustatiedoksi. TruSight Oncology Controls -kontrollien varianttitunnistustulokset voivat vaihdella
kirjastonvalmistelu-, sekvensointi- ja bioinformatiikkamenetelman mukaan. Loppukayttdjan vastuulla on
maarittaa tarkoituksenmukaiset suorituskykykriteerit kaytéssaan olevalle jarjestelmalle.

lNlumina® ei ole arvioinut NCOA4-RET:n ja TPR-ALK:n tunnistusta TruSight Oncology DNA Control
-kontrollissa.
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Tuotteen osat

Tuote Tuotenumero Maara Tilavuus Pitoisuus*® A.ktuwset Séilytyslampdtila
ainesosat

TruSight Oncology 20065041 1 25 pl 20 ng/pl Synteettinen -25°C...-15°C

DNA Control DNA-pooli

TruSight Oncology 20065042 1 25 pl 25 ng/pl Synteettinen -85 °C...-65°

RNA Control RNA-pooli

*Téassa ilmoitetaan vahimmaispitoisuus. Todellinen pitoisuus vaihtelee erdkohtaisesti, ja se on merkitty putken etikettiin.

Sailytys ja kasittely

Kun TSO DNA Control -kontrollia sailytetdan —15 °C:ssa tai sitd alhaisemmassa lampétilassa, se on
stabiili putken etikettiin ja sarjan pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttépaivaan asti. Putki voidaan
pakastaa ja sulattaa 10 kertaa, kun sita kaytetdan useita kertoja. Noudata hyvia laboratoriokaytantéja
kontaminaation valttamiseksi.

Kun TSO RNA Control -kontrollia séilytetdan -65 °C:ssa tai sitd alhaisemmassa lampétilassa, se on
stabiili putken etikettiin ja sarjan pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopéaivaén asti. Putki voidaan
pakastaa ja sulattaa 10 kertaa, kun sita ké&ytetédan useita kertoja. Noudata hyvié laboratoriokéytantéja
kontaminaation vélttamiseksi.

Al jaa alikvootteihin.

Varoitukset ja varotoimet

Valta ristikontaminaatiota.

Noudata hyvia laboratoriokdytant6ja kasitellessasi tuotetta.

Kéyté uusia laboratoriotarvikkeita ja uusia pipettikérkia naytteiden vélilla ja tuotteiden lisd&dmisen valilla.
Ristikontaminaatioriskin pienentédmiseksi kayta aerosoliresistentteja karkia.

Noudata asianmukaista méaaritysmenettelya ja huomioi turvallisuutta, laboratoriota ja méaaritysta koskevat
varoitukset ja varotoimet.

Noudata normaaleja laboratoriotyén varotoimia. Ala pipetoi suun avulla. Al syé, juo tai tupakoi tydhén
varatuilla alueilla. Kayta kertakayttoisia hansikkaita ja laboratoriotakkeja, kun kasittelet tuotetta. Pese
kadet huolellisesti kasiteltyasi tuotetta.

Kayta nukleaasittomia mikrosentrifugiputkia, levyja, pipettikarkia ja sailidita.

Kéytéa tarkkuuspipetteja, jotta voit varmistaa tuotteen tasmallisen annostelun. Kalibroi séénndllisesti
valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala kayta TSO Control -kontrolleja putken etiketissa mainitun viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Kayttoohjeet

Ohjeet koskevat sekd TSO DNA Control -kontrollia ettd TSO RNA Control -kontrollia.

1 Sulata siséalto jaan paalla.

2 Sekoita vorteksoimalla varovasti tai kdantamalla putkea. Sentrifugoi sitten putkea lyhyesti, jotta sisaltoé
kerédantyy putken pohjaan.

3 Laimenna tarvittavaan pitoisuuteen asianmukaisessa puskurissa. Jos laimennuksia tarvitaan, kayta niiden
laskemiseen todellista pitoisuutta, joka on merkitty kyseisen kontrollieréan putkietikettiin.
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TSO DNA Control -kontrollin laimentamiseen suositellaan Tris-EDTA-laimenninta (Tris 10 mM, EDTA
1 mM, pH 8,0). TSO RNA Control -kontrollin laimentamiseen suositellaan DNaasitonta ja RNaasitonta
vetta.

4  Testaa kontrolli maaritysnaytteen tavoin, yhdessa maaritysnaytteiden kanssa.

5 Sailyta etikettiin merkityissa olosuhteissa kayttokertojen valilla.

Suorituskykyominaisuudet

TSO Control -kontrollit testattiin useilla ulkoisilla testauspaikoilla, kayttajilla ja erilla kayttamalla
edustavana maarityksensa TruSight Oncology Comprehensive (TSO Comprehensive) -méaaritysta.

TSO DNA Control testattiin TSO Comprehensive -maaritykselld. TSO DNA Control laimennettiin Tris-
EDTA-puskuriin, ja 40 ng kaytettiin ndyteosuutena. Kullakin ulkoisella kolmella testauspaikalla kaksi
kéyttéjaa kutakin testauspaikkaa kohti testasi kolme erdd TSO DNA Control -kontrollia yhdesséd TSO
Comprehensive -maérityssarjan kolmen eran kanssa. Kirjastot sekvensoitiin NextSeq 550Dx
-sekvenssoreilla. TSO DNA Control -kontrollille tuotettiin yhteensa 112 naytetulosta. Naytetta kohti oli
24 tunnistusta yhteensa 2 688 arviointikelpoisessa tunnistuksessa.

TSO DNA Control -kontrollin toistettavuuden arviointiin valittiin edustava joukko variantteja, joihin
sisaltyi useita varianttityyppeja ja useita syopaan liittyvia geeneja (Taulukko 3).

Taulukko 3 Toistettavuuden arviointiin valitut TSO DNA Control -kontrollin variantit

Variantti Variantti Variantti Variantti

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

Yhteenveto tuloksista esitetdan taulukossa 4. Oikeat tunnistukset perustuivat taulukossa 3 esitettyjen 24
variantin tunnistukseen.

Taulukko 4 TSO DNA Control -kontrollin arviointi ulkoisessa testauspaikassa

Testauspaikka T?sta“l{fpaikan Aj.(.)j:.eT Odotettl.J.ja tunnistuksia Hava.i.tfu!'.en positiivisten tunnistusten
kayttaja maara yhteensa %-maara

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 %
Yhteensa 19 ajoa 2 688 tunnistusta 98,3 % oikeita

TSO RNA Control testattiin TSO Comprehensive -maéaritykselld. TSO RNA Control laimennettiin
RNaasittomaan ja DNaasittomaan veteen, ja 40 ng kaytettiin ndyteosuutena. Kullakin ulkoisella kolmella
testauspaikalla kaksi kayttajaa kutakin testauspaikkaa kohti testasi kolme erdd TSO RNA Control
-kontrollia yhdessa TSO Comprehensive -maérityssarjan neljan eran kanssa. Kirjastot sekvensoitiin
NextSeq 550Dx -sekvenssoreilla. TSO RNA Control -kontrollille tuotettiin yhteensa 96 naytetulosta.
Naytetta kohti oli 13 tunnistusta yhteensa 1 248 arviointikelpoisessa tunnistuksessa.
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TSO RNA Control -kontrollin toistettavuuden arviointiin valittiin edustava joukko variantteja, joihin siséltyi
useita fuusioita ja liitosvariantti seka useita sy6péaan liittyvia geeneja (Taulukko 5).

Taulukko 5 Toistettavuuden arviointiin valitut TSO RNA Control -kontrollin variantit

Variantti Variantti Variantti Variantti
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2L1 SLC45A3-BRAF MET Exon 14*
CD74-ROSH1 KIF5B-RET TFG-NTRK1 -

EML4-ALK NCOA4-RET TMPRSS2-ERG -
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG TPM3-NTRK1 -

* MET Exon 14 on liitosvariantti. Kaikki muut variantit ovat geenifuusioita.

Yhteenveto tuloksista esitetddn taulukossa 6. Oikeat tunnistukset perustuivat taulukossa 5 esitettyjen 13
variantin tunnistukseen.

Taulukko 6 TSO RNA Control -kontrollin arviointi ulkoisessa testauspaikassa

Testauspaikka Tfstaﬂl{fpaikan Aj.c.)j:.eT Odotettl:ja tunnistuksia Havali.tlt.u!'.en positiivisten tunnistusten
kayttaja maara yhteensa %-maara
1 1 8 208 100 %
1 2 8 208 100 %
2 1 8 208 100 %
2 2 8 208 100 %
3 1 8 208 99 %
3 2 8 208 100 %
Yhteensa 48 ajoa 1 248 tunnistusta 99,8 % oikeita
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Versiohistoria

Asiakirja Paivimaaréa Muutoksen kuvaus
Asiakirjanumero Huhtikuu 2022 Lisatty merkinta VAIN VIENTIIN.
200009919 vO1

Asiakirjanumero Marraskuu Ensimmainen versio.
200009919 v00 2021
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Patentit ja tavaramerkit

Tama asiakirja ja sen sisalté ovat lllumina, Inc:n ja sen tytaryhtididen (’lllumina”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu ainoastaan llluminan
asiakkaiden sopimuskayttoon tédssa kuvattujen tuotteiden kayttdon liittyen eikd mihinkdan muuhun tarkoitukseen. Téata asiakirjaa ja sen
sisaltda ei saa kayttéa tai jakaa missddn muussa tarkoituksessa ja/tai valittaa, paljastaa tai jaljentda millddn muulla tavoin ilman llluminalta
ennakkoon saatua kirjallista lupaa. lllumina ei talla asiakirjalla luovuta mitdan kayttéoikeuksia sen patentti-, tavaramerkki-, tekijanoikeus-
tai tapaoikeuksien nojalla eikd vastaavien kolmansien osapuolten oikeuksien nojalla.

Tassa kuvattuja tuotteita saa kayttaa vain péateva ja asianmukaisesti koulutettu henkildkunta noudattamalla tdsmallisesti tdssé asiakirjassa
annettuja ohjeita, jotta tuotteiden asianmukainen ja turvallinen kaytté voidaan taata. Asiakirjan siséltd on luettava ja ymmarrettava
kokonaisuudessaan ennen naiden tuotteiden kaytt6a.

MIKALI TASSA ANNETTUJA OHJEITA EI LUETA JA TASMALLISESTI NOUDATETA, SEURAUKSENA VOI OLLA TUOTTEIDEN
VAURIOITUMINEN, HENKILOVAHINKOJA JOKO KAYTTAJILLE TAI MUILLE JA MUITA OMAISUUSVAHINKOJA, MINKA LISAKSI
TUOTTEITA MAHDOLLISESTI KOSKEVAT TAKUUT MITATOITYVAT.

ILLUMINA EI OLE VASTUUSSA TASSA KUVATTUJEN TUOTTEIDEN VAARINKAYTOSTA (MUKAAN LUKIEN TUOTTEEN OSAT JA
OHJELMISTO).

© 2022 lllumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tavaramerkit ovat lllumina, Inc:n tai niiden vastaavien omistajien omaisuutta. Tarkemmat tavaramerkkitiedot annetaan osoitteessa
www.illumina.com/company/legal.html.

Yhteystiedot

ol C€

lllumina

5200 lllumina Way

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

+1 800 809.ILMN (4566)

+1 858 202 4566 (Pohjois-Amerikan ulkopuolella) ec | Rep
techsupport@illumina.com

www.illumina.com lllumina Netherlands B. V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Alankomaat

Tuotteiden merkinnat

Katso tuotteen pakkauksessa ja merkinndissa kaytettyjen symbolien selitykset osoitteesta
support.illumina.com.
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