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Ulotka dotgczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

Przeznaczenie

Kontrole TruSight Oncology Control, do ktérych nalezg kontrola TruSight Oncology DNA Control i kontrola
TruSight Oncology RNA Control, sg przeznaczone do jakosciowej diagnostyki in vitro jako kontrola jakosci
do monitorowania skutecznosci analitycznej etapdw przygotowania biblioteki, sekwencjonowania oraz
analizy w zakresie sekwencjonowania nowej generacji (NGS, Next Generation Sequencing) na podstawie
molekularnych oznaczen diagnostycznych stosowanych do wykrywania wybranych wariantéw DNA i RNA.
Ten produkt stanowi réwniez pomoc do monitorowania wydajnosci systemu testowego NGS poprzez
wykrywanie odchylen analitycznych, ktére moga wynikac¢ z réznic miedzy odczynnikami lub aparatami
stosowanymi w testach genetycznych.

Opis produktu
Kontrole TruSight Oncology (TSO) Control obejmujg dwa dostepne osobno produkty: kontrole TSO DNA
Control i kontrole TSO RNA Control.

Kontrola TSO DNA Control jest multipleksowang mieszanka biosyntetycznego DNA, dla ktérego ttem jest
DNA linii komérkowej DM24385. Zawiera 40 wariantow 28 gendw reprezentujacych warianty, insercje,
delecje i rearanzacje pojedynczego nukleotydu (Tabela 1).

Tabela1 Warianty obecne w kontroli TSO DNA Control

ID COSMIC Gen Zmiana nukleotydu Zmiana aminokwasu
COSM33765 AKT1 c.49G>A p.E17K
COSM13127 APC c.4348C>T p.R1450*
COSM18561 APC c.4666dup p.T1556Nfs*3
COSM21924 ATM c.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 ¢.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 NPM1 ¢.860_863dup p.W288Cfs*12
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Ulotka dotgczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

ID COSMIC Gen Zmiana nukleotydu Zmiana aminokwasu
COSM584 NRAS c.182A>G p.Q61R
COSM736 PDGFRA Cc.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 c.800del p.K267Rfs*9
COSM4986 PTEN c.741dup p.P248Tfs*5
COSM965 RET c.2753T>C p.M918T
COSM14105 SMAD4 c.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
Nd. NCOA4-RET Nd. Nd.

Nd. TPR-ALK Nd. Nd.

Kontrola TSO RNA Control jest multipleksowana mieszanka transkryptow RNA, dla ktérych ttem jest RNA
linii komoérkowej GM24385. Zawiera 16 fuzji 26 gendw i 2 warianty splicingowe 2 genow (Tabela 2).
W przypadku fuzji koniec 5' jest wyszczegodlniony jako pierwszy, a koniec 3' jest podany po tgczniku.

Tabela2 Warianty obecne w kontroli TSO RNA Control

Wariant Wariant Wariant
CCDC6-RET FGFR3-TACC3 SLC45A3-BRAF
CD74-ROSH1 KIF5B-RET TFG-NTRKA1
EGFR-SEPT14 LMNA-NTRK1 TMPRSS2-ERG
EML4-ALK NCOA4-RET TPM3-NTRK1
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG EGFR VI
FGFR3-BAIAP2L1 SLC34A2-ROS1 MET Ekson 14

Ograniczenia

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wyniki przedstawione w dokumentacji uzyskano przy uzyciu oznaczenia reprezentatywnego. Cechy
wydajnosci podano wytgcznie w celach informacyjnych. Wyniki wykrywania wariantéw dla kontroli TruSight
Oncology Control moga rézni¢ sie w zaleznosci od metody przygotowania biblioteki, metody
sekwencjonowania oraz procedury bioinformatycznej. Uzytkownik koricowy jest odpowiedzialny za
okreslenie wtasnych kryteriow wydajnosci odpowiednich dla uzywanego systemu.

Firma lllumina® nie przeprowadzita oceny wykrywania genu fuzyjnego NCOA4-RET i genu fuzyjnego TPR-
ALK przez kontrole TruSight Oncology DNA Control.
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Ulotka dotgczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

Elementy produktu
Produkt NI llo$6  Objetosé  Stezenier  Ouadniki WSS
katalogowy aktywne przechowywania

TruSight Oncology 20065041 1 25l 20 ng/pl Pula 0Od -25°C do -15°C
DNA Control syntetycznego

DNA
TruSight Oncology 20065042 1 25l 25 ng/pl Pula 0Od -85°C do -65°C
RNA Control syntetycznego

RNA

* Wskazane jest stezenie minimalne. Rzeczywiste stezenie rézni sie w zaleznosci od serii i jest podane na etykiecie probdéwki.

Przechowywanie i sposob postepowania

Kontrola TSO DNA Control, gdy jest przechowywana w temperaturze —15°C lub nizszej, jest stabilna do
uptywu daty waznosci nadrukowanej na etykiecie fiolki oraz na opakowaniu zestawu. W celu wielokrotnego
uzycia probéwka moze zosta¢ poddana 10 cyklom zamrazania i rozmrazania. Aby unikna¢ zanieczyszczen,
nalezy stosowac dobre praktyki laboratoryjne.

Kontrola TSO RNA Control, gdy jest przechowywana w temperaturze —65°C lub nizszej, jest stabilna do
uptywu daty waznosci nadrukowanej na etykiecie fiolki oraz na opakowaniu zestawu. W celu wielokrotnego
uzycia probéwka moze zosta¢ poddana 10 cyklom zamrazania i rozmrazania. Aby unikna¢ zanieczyszczen,
nalezy stosowaé dobre praktyki laboratoryjne.

Nie dzieli¢ na porcje.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego.
Postugujac sie produktem, nalezy przestrzegac zasad dobrych praktyk laboratoryjnych.

Pomiedzy kolejnymi prébkami, jak réwniez dozowaniami produktéw, nalezy wymienia¢ koncowki do
pipetowania oraz laboratoryjne materiaty eksploatacyjne na nowe.

Uzywac konicowek odpornych na aerozole, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

Przestrzega¢ poprawnej procedury wykonania oznaczenia i zwraca¢ uwage na ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa, laboratorium i oznaczenia.

Nalezy przestrzega¢ srodkéw ostroznosci dotyczacych rutynowych badan laboratoryjnych. Nie nalezy
pipetowac¢ ustami. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w wyznaczonych obszarach roboczych. Podczas
postugiwania sie produktem nalezy nosi¢ jednorazowe rekawice i fartuchy laboratoryjne. Po zakonczeniu
postugiwania sie produktem nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Stosowac wolne od nukleazy probowki do mikrowiréwki, ptytki, koricéwki do pipetowania oraz zbiorniczki.

Stosowac pipety precyzyjne, aby zapewni¢ doktadne podawanie produktu. Kalibracje nalezy wykonywac
regularnie, postepujac zgodnie ze specyfikacjami producenta.

Nie nalezy stosowac kontroli TSO Control po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie umieszczonej
na probowce.
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Ulotka dotgczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

Instrukcja uzytkowania

Instrukcje dotycza zaréwno kontroli TSO DNA Control, jak i kontroli TSO RNA Control.

1 Zawartosc¢ rozmrozi¢ na lodzie.

2 Delikatnie wymiesza¢ mieszadtem wirowym lub poprzez odwracanie probdéwki, a nastepnie krétko odwirowaé
probowke, aby zebrac¢ zawartos¢ na jej dnie.

3 Rozcienczy¢ do zadanego stezenia w odpowiednim buforze. Jesli wymagane jest rozcienczenie,
do obliczenia rozcienczenia nalezy uzy¢ rzeczywistego stezenia podanego na etykiecie probéwki dla
konkretnej serii.
Sugerowanym rozcienczalnikiem dla kontroli TSO DNA Control jest Tris-EDTA (10 mM Tris, 1 mM EDTA,
pH 8,0). Sugerowanym rozcienczalnikiem dla kontroli TSO RNA Control jest woda pozbawiona DNazy
i RNazy.

4 Wykona¢ testy kontroli tak, jak w przypadku prébek poddawanych oznaczeniu i razem z prébkami
poddawanymi oznaczeniu.

5 Miedzy kolejnymi uzyciami kontrole nalezy przechowywaé w warunkach podanych na etykiecie.

Charakterystyka dziatania

Kontrole TSO Control byty testowane przez wiele osrodkéw zewnetrznych, operatoréw i z uzyciem wielu
serii oraz modutu TruSight Oncology Comprehensive (TSO Comprehensive) jako oznaczenia
reprezentatywnego.

Kontrola TSO DNA Control byta testowana z uzyciem modutu TSO Comprehensive. Kontrola TSO DNA
Control zostata rozcienczona w buforze Tris-EDTA, a jako prébke wejsciowa uzyto 40 ng rozcienczone;j
kontroli. W kazdym z trzech (3) osrodkéw zewnetrznych 2 operatoréw na osrodek testowato 3 serie kontroli
TSO DNA Control w potaczeniu z 3 seriami zestawdw do oznaczen TSO Comprehensive. Biblioteki byty
sekwencjonowane na sekwenatorach NextSeq 550Dx. kgcznie w odniesieniu do kontroli TSO DNA Control
wygenerowano 112 wynikéw z probek. Uzyskano 24 rozpoznania na prébke ifgcznie 2688 podlegajgcych
ocenie, oczekiwanych rozpoznan.

W celu oceny odtwarzalnosci kontroli TSO DNA Control wybrano reprezentatywny zestaw wariantéw
obejmujgcych wiele typéw wariantéw, do ktérych nalezat szereg genéw powigzanych z powstawaniem
nowotwordéw (Tabela 3).

Tabela 3 Warianty wybrane w celu oceny odtwarzalnosci kontroli TSO DNA Control

Wariant Wariant Wariant Wariant

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

Podsumowanie wynikdéw zawiera tabela 4. Poprawne rozpoznania byty oparte na wykryciu 24 wariantéw
z tabeli 3.
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Ulotka dotgczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

Tabela4 Ocena kontroli TSO DNA Control przez osrodek zewnetrzny

Oérodek Ope,rator Liczbg . Oc%ekiwane rozpoznania % zaotfserwowanych rozpoznan
w osrodku przebiegéw ogdbtem dodatnich

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%
kacznie 19 przebiegéw 2688 rozpoznan 98,3% poprawnych

Kontrola TSO RNA Control byta testowana z uzyciem modutu TSO Comprehensive. Kontrola TSO RNA
Control zostata rozciericzona w wodzie pozbawionej RNazy i DNazy, a jako probke wejsciowa uzyto 40 ng
rozcienczonej kontroli. W kazdym z trzech (3) osrodkdéw zewnetrznych 2 operatoréw na osrodek testowato
3 serie kontroli TSO RNA Control, kazda z 4 seriami zestawdw do oznaczern TSO Comprehensive. Biblioteki
byly sekwencjonowane na sekwenatorach NextSeq 550Dx. £acznie w odniesieniu do kontroli TSO RNA
Control wygenerowano 96 wynikow z probek. Uzyskano 13 rozpoznan na prébke itacznie 1248
podlegajacych ocenie, oczekiwanych rozpoznan.

W celu oceny odtwarzalnosci kontroli TSO RNA Control wybrano reprezentatywny zestaw wariantéw
obejmujgcych wiele fuzji gendw i wariantéw splicingowych, do ktérych nalezat szereg gendéw powigzanych
z powstawaniem nowotworow (Tabela 5).

Tabela5 Warianty wybrane w celu oceny odtwarzalnosci kontroli TSO RNA Control

Wariant Wariant Wariant Wariant
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2LA SLC45A3-BRAF MET Ekson 14*
CD74-ROSH1 KIF5B-RET TFG-NTRK1 Nd.

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

* MET Ekson 14 jest wariantem splicingowym. Wszystkie pozostate warianty sa fuzjami genéw.
Podsumowanie wynikdéw zawiera tabela 6. Poprawne rozpoznania byty oparte na wykryciu 13 wariantéw
z tabeli 5.

Tabela 6 Ocena kontroli TSO RNA Control przez osrodek zewnetrzny

Osrodek Ope,rator Liczb:fz . Oc?ekiwane rozpoznania % zaot?serwowanych rozpoznan
w osrodku przebiegéw ogobtem dodatnich

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%
kacznie 48 przebiegow 1248 rozpoznan 99,8% poprawnych
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Ulotka dotgczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

Historia wers;ji

Dokument Data

Opis zmiany
Nr dokumentu 200009919 wer. 01 Kwiecien 2022 r. Dodano oznaczenie WYLACZNIE NA
EKSPORT.
Nr dokumentu 200009919 wer. 00 Listopad 2021 r. Pierwsze wydanie.
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Ulotka dotaczona do opakowania kontroli TruSight™ Oncology Control

Patenty i znaki towarowe

Niniejszy dokument oraz jego tres¢ stanowia wtasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,lllumina”) i sa przeznaczone
wyfacznie do uzytku zgodnego z umowa przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw opisanych w niniejszym dokumencie, z
wytaczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tre$¢ nie beda wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celéw i/lub
publikowane w inny sposéb, ujawniane ani kopiowane bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma lllumina na podstawie niniejszego dokumentu
nie przenosi zadnych licencji podlegajacych przepisom w zakresie patentéw, znakdw towarowych czy praw autorskich ani prawu
powszechnemu lub prawom pokrewnym osdéb trzecich.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane instrukcje powinny byé
Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel. Przed rozpoczeciem uzytkowania tych produktow nalezy
zapozna¢ sie z catg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKLADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE MOZE
SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE
INNEGO MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWLASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH CZESCI
| OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2022 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnosciag firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich witascicieli. Szczegotowe informacije na temat znakéw
towarowych mozna znalezé na stronie www.illumina.com/company/legal.html.

Informacje kontaktowe

wl e

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122, IVD

Stany Zjednoczone Ameryki

+1 800 809 ILMN (4566) ec | rep

+1 858 202 4566 (poza Ameryka Pétnocna)

techsupport@illumina.com lllumina Netherlands B.V.

www.illumina.com Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Holandia

Etykiety produktu

Objasnienia symboli zamieszczonych na opakowaniu i samym produkcie znajduja sie w kluczu symboli uzytych
w danym zestawie, dostepnym na stronie support.illumina.com.
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