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UcCel urCenia
Kontroly TruSight Oncology Controls, ktoré sa skladaju z kontroly DNA TruSight Oncology a kontroly RNA
TruSight Oncology, su uréené na kvalitativne diagnostické pouzitie in-vitro ako kontrola kvality na
monitorovanie analytickej u€innosti krokov pripravy kniZznice, sekvenovania a analyzy zakladnych
molekularnych diagnostickych analyz sekvenovania novej generacie (NGS), ktoré sa pouzivaju na detekciu
vybratych variantov DNA a RNA. Tento produkt je ur€eny aj ako pomdcka na monitorovanie ucinnosti
systému testovania NGS formou detekcie analytickych odchylok (napriklad odchylok, ktoré mézu byt
vysledkom rozdielov v reagenciach alebo pristrojoch pri genetickom testovani).

Opis produktu
Kontroly TruSight Oncology (TSO) sa skladaju z dvoch osobitne dostupnych produktov: Kontrola DNA TSO a
kontrola RNA TSO.

Kontrola DNA TSO je multiplexovana zmes biosyntetickej DNA na pozadi DNA bunkovej linie DM24385.
Obsahuje 40 variantov v 28 génoch predstavujucich jednonukleotidové varianty, inzercie, delécie
a preusporiadania (Tabulka 1).

Tabulka 1 Varianty pritomné v kontrole DNA TSO

COSMIC ID Gén Zmena nukleotidu Zmena aminokyseliny
COSM33765 AKT1 c.49G>A p.E17K
COSM13127 APC c.4348C>T p.R1450*
COSM18561 APC ¢.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_A750del
COSM6224 EGFR c.2573T>G p.L858R
COSM6240 EGFR €.2369C>T p.T790M
COSM682 ERBB2 €.2313_2324dup p.Y772_AT775dup
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 ¢.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
COSM736 PDGFRA c.2525A>T p.D842V
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COSMIC ID Gén Zmena nukleotidu Zmena aminokyseliny
COSM28053 PDGFRA €.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

N/A (Nevztahuje sa) NCOA4-RET N/A (Nevztahuje sa) N/A (Nevztahuje sa)
N/A (Nevztahuje sa) TPR-ALK N/A (Nevztahuje sa) N/A (Nevztahuje sa)

Kontrola RNA TSO je multiplexovana zmes transkriptov RNA na pozadi RNA GM24385. Obsahuje 16 fuzii
v 26 génoch a 2 varianty zostrihu v 2 génoch (Tabulka 2). V pripade fuzii je partner 5' uvedeny ako prvy
a partner 3' je uvedeny za pomi¢kou.

Tabulka 2 Varianty pritomné v kontrole RNA TSO

Variant Variant Variant
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 exén 14

Obmedzenia
Na diagnostické pouzitie in vitro.
Vysledky uvadzané na Stitku boli ziskané pomocou reprezentativnej analyzy. Charakteristiky u€innosti sa
uvadzaju iba na informativne ucely. Vysledky detekcie variantov pomocou kontrol TruSight Oncology sa
mé&zu odliSovat v zavislosti od metddy pripravy kniznice, metédy sekvenovania a bioinformatického postupu.
Koncovy pouzivatel je zodpovedny za vytvorenie vlastnych kritérii i€innosti vhodnych vzhfadom na
pouzivany systém.
Detekcia NCOA4-RET a TPR-ALK pomocou kontrolnej vzorky DNA TruSight Oncology nebola hodnotena
spolo&nostou lllumina®.
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Komponenty produktu

Produkt Iv(’atalogove Mnozstvo Objem Koncentracia* Aktivne latky Teplota p",
Cislo uskladneni

Kontrola DNA 20065041 1 25l 20 ng/pl Skupina (pool) -25°Caz-15°C

TruSight Oncology syntetickej DNA

Kontrola RNA 20065042 1 25l 25 ng/pl Skupina (pool) -85°C az -65°C

TruSight Oncology syntetickej RNA

*Indikovana je maximalna koncentracia. Skuto¢na koncentracia sa odliSuje podla Sarze a uvadza sa na $titku skimavky.

Skladovanie a manipulacia

Kontrola DNA TSO skladovana pri teplote -15 °C alebo nizSej bude stabilna az do datumu exspiracie
vytlateného na Stitku skimavky a na baleni sipravy. Skimavka v pripade viachasobného pouzitia vydrzi
10 cyklov zmrazenia a rozmrazenia. Na zabranenie kontaminacii pouzivajte osvedcené laboratérne postupy.

Kontrola RNA TSO skladovana pri teplote -65 °C alebo niZzSej bude stabilna az do datumu exspiracie
vytlaeného na Stitku skimavky a na baleni supravy. Skimavka v pripade viacndsobného pouzitia vydrzi
10 cyklov zmrazenia a rozmrazenia. Na zabranenie kontaminacii pouZivajte osved¢ené laboratérne postupy.

Nedelte vzorku na alikvoty.

Varovania a preventivne opatrenia

Dbaijte na to, aby nedoslo ku kriZzovej kontaminacii.
Pocas manipulacie s produktom dodrziavajte osvedcené laboratorne postupy.

Medzi jednotlivymi vzorkami a medzi davkovanim produktov pouzivajte novy laboratorny spotrebny material
a nové pipetové Spicky.

Na obmedzenie rizika kriZovej kontaminacie pouZivajte Spicky odolné proti aerosolom.

Dodrziavajte predpisany postup analyzy ariadte sa varovaniami a preventivnymi opatreniami tykajucimi sa
bezpecnosti, laboratéria a analyzy.

Pouzite bezné laboratérne bezpecnostné opatrenia. Pipetovanie nevykonavajte ustami. Nejedzte, nepite ani
nefajcite v oblastiach uréenych na pracu. Po¢as manipulacie s produktom pouzivajte jednorazové rukavice
alaboratdrne plaste. Po dokon&eni manipulacie s produktom si dékladne umyte ruky.

Pouzivajte skumavky, platnicky, Spicky pipiet a nadoby bez obsahu nukleazy.

Na zaistenie spravnosti davkovania produktu pouzivajte presné pipety. Kalibraciu vykonavajte pravidelne
podla pokynov vyrobcu.

Nepouzivajte kontroly TSO po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na §titku skumavky.
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Navod na pouzitie
Navod sa vztahuje na kontrolu DNA TSO aj kontrolu RNA TSO.

1 Rozmrazte obsah na lade.

2 Opatrne virivym spdsobom alebo preklapanim premieSajte obsah skimavky a kratkym odstredenim skimavky
zhromazdite obsah na dne skumavky.

3V prisluSsnom pufre ho nariedte na pozadovanu koncentraciu. Ak sa vyzaduju riedenia, po¢as vypoctov riedeni
pouzite skuto€nu koncentraciu uvedenu na $titku danej Sarze kontrolnej vzorky.
Navrhovanym diluentom kontroly DNA TSO je Tris-EDTA (10 mM Tris, 1 mM EDTA, pH 8,0). Navrhovanym
diluentom kontroly RNA TSO je voda bez obsahu DNazy a RNazy.

4 Kontrolu testujte podobne ako analytickud vzorku spolu s analytickymi vzorkami.

5 Medzi pouzitiami skladujte podla pokynov na Stitku.

Charakteristiky uc€innosti

Kontroly TSO boli testované vo viacerych externych lokalitach, viacerymi operatormi a s viacerymi Sarzami
pouzitim analyzy TruSight Oncology Comprehensive (TSO Comprehensive) ako reprezentativnej analyzy.

Kontrola DNA TSO bola testovana pomocou analyzy TSO Comprehensive. Kontrola DNA TSO bola zriedena
pufrom Tris-EDTA a 40 ng sa pouZilo ako vstupna vzorka. Na kazdom z 3 externych pracovisk

2 operatori/pracovisko testovali 3 Sarze kontroly DNA TSO spolu s 3 Sarzami analytickych suprav TSO
Comprehensive. KniZnice boli sekvenované v sekvenacnych pristrojoch NextSeq 550Dx. Celkom bolo pre
kontrolu DNA TSO generovanych 112 vysledkov vzoriek. Existovalo 24 analyz na vzorku, t. j. celkom

2688 hodnotitefnych ofakavanych analyz.

Na ucely hodnotenia reprodukovatelnosti kontroly DNA TSO bola vybrata reprezentativna skupina variantov
zahffiajuca viacero typov variantov, ktoré zahffiali rézne gény suvisiace s rakovinou (Tabulka 3).

Tabulka 3 Vybraté varianty kontroly DNA TSO na ucely hodnotenia reprodukovatelnosti

Variant Variant Variant Variant

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 VB17F PIK3CA E545K TP53 R273H

Suhrn vysledkov je uvedeny v tabulke 4. Spravne analyzy boli zalozené na detekcii 24 variantov v tabulke 3.

Tabulka 4 Hodnotenie kontroly DNA TSO na externom pracovisku

Lokalita Oper'a'tor Pocet Celk?vy pocet ocakavanych Percs—:nto pozorovanych pozitivnych
lokality chodov analyz analyz

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 %
Celkom 19 chodov 2688 analyz Spravnost 98,3 %
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Kontrola RNA TSO bola testovana pomocou analyzy TSO Comprehensive. Kontrola RNA TSO bola zriedena
vodou bez obsahu RNazy a DNazy a 40 ng sa pouzilo ako vstupna vzorka. Na kazdom z 3 externych
pracovisk 2 operatori/pracovisko testovali 3 Sarze kontroly RNA TSO, kazdu so 4 Sarzami analytickych suprav
TSO Comprehensive. Kniznice boli sekvenované v sekvenaénych pristrojoch NextSeq 550Dx. Celkom bolo
pre kontrolu RNA TSO generovanych 96 vysledkov vzoriek. Existovalo 13 analyz na vzorku, t. j. celkom

1248 hodnotitelnych oCakavanych analyz.

Na ucely hodnotenia reprodukovatelnosti kontroly RNA TSO bola vybrata reprezentativna skupina variantov
zahfnajuca viaceré fuzie a varianty zostrihu zahffhajuce rozne gény suvisiace s rakovinou (Tabulka 5).

Tabulka 5 Vybraté varianty kontroly RNA TSO na ucely hodnotenia reprodukovatelnosti

Variant Variant Variant Variant
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2L1 SLC45A3-BRAF MET exén 14*
CD74-ROS1 KIF5B-RET TFG-NTRK1 N/A (Nevztahuje sa)
EML4-ALK NCOA4-RET TMPRSS2-ERG N/A (Nevztahuje sa)
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG TPM3-NTRK1 N/A (Nevztahuje sa)

* MET exon 14 je variant zostrihu (splice). VSetky ostatné varianty su fuzie génu.
Suhrn vysledkov je uvedeny v tabulke 6. Spravne analyzy boli zalozené na detekcii 13 variantov v tabulke 5.

Tabulka 6 Hodnotenie kontroly RNA TSO na externom pracovisku

Lokalita Oper_étor Pocet Celk?vy pocet ocakavanych Perc?nto pozorovanych pozitivnych
lokality chodov analyz analyz
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 %
Celkom 48 chodov 1248 analyz Spravnost 99,8 %
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Historia revizii

Dokument Datum Opis zmeny
Dokument €. 200009919 v01 april 2022 Pridalo sa oznacenie FOR EXPORT ONLY (IBA NA EXPORT).
Dokument €. 200009919 v00 november 2021 Uvodné vydanie.
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Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti (dalej len ,lllumina“) a su uréené vylucne
na zmluvné pouzitie u zadkaznika v suvislosti s pouzivanim vyrobku (vyrobkov) opisaného (opisanych) v tomto dokumente a na ziadny iny tGcel.
Tento dokument a jeho obsah sa nesmu pouzivat ani Sirit na ziadny iny ucel a/alebo inak poskytovat, zverejnovat alebo reprodukovat
akymkolvek spésobom bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti lllumina. Spolo¢nost lllumina tymto dokumentom neposkytuje
Ziadnu licenciu na zaklade patentu, ochrannej znamky, autorskych prav alebo prav podla zvykového prava, ¢i podobnych prav tretich stran.

Pokyny v tomto dokumente musia byt prisne a vyslovne dodrziavané kvalifikovanym a riadne vySkolenym personalom, aby sa zabezpecilo
spravne a bezpecné pouzivanie tu popisaného vyrobku (vyrobkov). Pred pouzitim takéhoto vyrobku (vyrobkov) je nutné precitat si cely obsah
tohto dokumentu s porozumenim.

NEPRECITANIE VSETKYCH POKYNOV TU OBSIAHNUTYCH A ICH VYSLOVNE NEDODRZANIE MOZE MAT ZA NASLEDOK POSKODENIE
VYROBKU (VYROBKOV), ZRANENIE OSOBY VRATANE POUZIVATELOV ALEBO INYCH OSOB, POSKODENIE DALSIEHO MAJETKU

A ZRUSENIE PLATNOSTI ZARUKY VZTAHUJUCEJ SA NA VYROBOK (VYROBKY).

SPOLOCNOST ILLUMINA NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z NEBEZPECNEHO POUZITIA TU UVADZANYCH
PRODUKTOV (VRATANE SUCASTI ALEBO SOFTVERU).

© 2022 lllumina, Inc. V8etky prava vyhradené.

V8etky ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. alebo prisluSnych vlastnikov. Informacie o konkrétnych ochrannych
znamkach najdete na stranke www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktné informacie

ol ce

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 USA IVD

+1 800 809 ILMN (4566)

+1 858 202 4566 (okrem Severnej Ameriky) ec | rRep
techsupport@illumina.com

www.illumina.com lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Holandsko

Oznacenie produktu

Uplné informacie o symboloch, ktoré sa mézu nachadzat na obale a oznadeni produktu, najdete vo vysvetlivkach
symbolov pre vasu supravu na stranke support.illumina.com.
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