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TruSight™ Onkoldgiai kontrollok ismerteto

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
KIZAROLAG EXPORTALASRA
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Rendeltetés

A TruSight onkolégiai kontrollok, amely a TruSight onkolégia DNS-kontrollbél és az TruSight onkoldgia
RNS-kontrollbdl all, kvalitativ in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal minéségellenérzésként a
kdnyvtarel6készités, szekvenalas és elemzési Iépések analitikai teljesitményének monitorozasara a
kivalasztott DNS- és RNS-variansok kimutatasara hasznalt Next Generation Sequencing (NGS) alapu
molekularis diagnosztikai vizsgalatok esetében. A termék célja tovabba az NGS tesztrendszer
teljesitményének nyomon kdvetése az olyan analitikai eltérések észlelésével, amelyek a genetikai
vizsgalatok soran a reagensek vagy a miszerek eltéréseibdl eredhetnek.

Termék leirasa
A TruSight Oncology (TSO) kontrollok két kilén elérhetd termékbdl all: TSO DNS-kontroll és TSO RNS-
kontroll.

A TSO DNS kontroll bioszintetikus DNS multiplexelt keveréke a DM24385 sejtvonal DNS hatterében. 28
gén 40 variansat tartalmazza, amelyek egyetlen nukleotidvariansokat, inszercidkat, delécidkat és
atrendezédéseket képviselnek (1 tablazat).

1tablazat A TSO DNS-kontrollban jelen [évé variansok

COSMIC azonosito Gén Nukleotid valtozasa Aminosav valtozasa
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 €.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_A775dup
COSM715 FGFR3 c.746C>G p.S249C
COSM783 FLT3 c.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 €.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 azonosito Gén Nukleotid valtozasa Aminosav valtozasa
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 ¢.1394dup p.A466Gfs*28
COSM6530 TP53 c.723del p.C242Afs*5
COSM10648 TP53 c.524G>A p.R175H
COSM10662 TP53 Cc.743G>A p.R248Q
COSM10660 TP53 c.818G>A p.R273H
COSM18610 TP53 c.267del p.S90Pfs*33
NA NCOA4-RET NA NA

NA TPR-ALK NA NA

A TSO RNS kontroll az RNS transzkriptumok multiplexelt keveréke a GM24385 RNS hatterében. 16
faziot tartalmaz 26 génben és 2 splice-varianst 2 génben (2 tablazat). Egyesitéseknél el6szor az 5'
partner, majd a 3' partner szerepel a kétdjel utan.

2 téablazat A TSO RNS kontrollban jelen Iévé variansok

Varians Varians Varians
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 14. exon

Korlatozasok

In vitro diagnosztikai hasznéalatra.

A cimkén bemutatott eredményeket egy reprezentativ vizsgélattal kaptak meg. A teljesitményjellemzék
csak tdjékoztaté jellegliek. A varidnsészlelési eredményei TruSight onkoldgiai kontrollok eltérhetnek a
kényvtarel6készitési modszertdl, a szekvenalasi médszertdl és a bioinformatikai csévezetéktdl fliggben.
A végfelhasznalé felel a sajat rendszerének megfeleld teljesitménykritériumok meghatarozasaért.

Az NCOA4-RET és a TPR-ALK kimutatasat a TruSight onkolégia DNS-kontrollban nem értékelték
llumina®-vel.
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A termék 0sszetevoi

Termék Katalogusszam Darab Térfogat Koncentracio* Hatéanyagok Ta:rol’a SI,
homeérseklet
TruSight onkolégia 20065041 1 25 ul 20 ng/pl Szintetikus -25°C és
DNS-kontroll DNS-készlet -15 °C kozott
TruSight onkolégia 20065042 1 25 ul 25 ng/pl Szintetikus RNS | -85°C és
RNS-kontroll gyljtemény -65 °C kozott

*A minimalis koncentraciot jelzi. A tényleges koncentracié tételenként valtozik, és a kémcs6 cimkéjén van feltiintetve.

Tarolas és kezelés

A TSO DNS-kontroll -15 °C-on vagy az alatt tarolva a kémcsé cimkéjén és a készlet dobozan feltlintetett
lejarati datumig stabil. A cs6 tdébbszori felhasznalasbol 10 fagyazstas-kiolvasztasi cikluson eshet at. A
szennyez6dés elkeriilése érdekében alkalmazza a helyes laboratériumi gyakorlatokat.

A TSO RNS kontroll -65 °C-on vagy az alatt tarolva stabil a kémcsé cimkéjén és a készlet dobozan
feltlintetett lejarati datumig. A cs6 t6bbszori felhasznalasbol 10 fagyazstas-kiolvasztasi cikluson eshet
at. A szennyezddés elkeriilése érdekében alkalmazza a helyes laboratériumi gyakorlatokat.

Ne ossza aliquotokra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Keriilje el a keresztszennyezddést.

A termék kezelése soran kévesse a megfeleld laboratériumi gyakorlatokat.

Az egyes mintak kdzott és az egyes termékek k6z6tt hasznaljon Gj laboratériumi fogyéeszkdzoket és Uj
pipettahegyeket.

Hasznaljon aeroszolrezisztens pipettahegyeket a keresztszennyez6désének megakadalyozasara.
Koévesse a megfelel6 vizsgalati eljarast, és jegyezze fel a biztonsagi, laboratériumi és vizsgalati
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.

Hasznalja a rutinszeri laboratériumi 6vintézkedéseket. Ne pipettazzon szajjal. Ne étkezzen, igyon vagy
dohanyozzon a munkateriletként megjeldlt teriileteken. A termék kezelésekor viseljen egyszer
hasznalatos keszty(t és laboratoriumi képenyt. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet.

Hasznaljon nukleazmentes mikrocentrifuga-cséveket, lemezeket, pipettahegyeket és tartalyokat.

Haszndljon precizids pipettakat a termék pontos adagolasanak biztositasahoz. Rendszeresen kalibraljon
a gyarté el6irasainak megfeleléen.

Ne hasznadlja a TSO vezérl6k-t a cimkén feltlintetett lejarati ideje utan.

Hasznalati utmutato

Az utasitasok mind a TSO DNS-kontrollra, mind a TSO RNS-kontrollra vonatkoznak.

1 Olvassza ki a tartalmat jégen.

2 Ovatosan keverje vortex keverdvel vagy forditsa at a kémcsévet, hogy 6sszekeverje, majd réviden
centrifugalja, hogy a cs6 aljara gyiijtse a tartalmat.

3 Higitsa a kivant koncentraciora megfelel6 pufferrel. Hasznalja a csé cimkéjén talalhat6 tényleges
koncentraciét egy adott kontrolltételhez higitasi szamitasok végzésekor, ha higitasra van sziikség.
A TSO DNS kontroll javasolt higitoszere a Tris-EDTA (10 mM Tris, 1 mM EDTA, pH 8,0). A TSO RNS
kontroll javasolt higitoszere a DNaz- és RNaz-mentes viz.

4  Tesztelje ugy a kontrollt, mint egy vizsgalati mintat a vizsgalati mintak mellett.
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5 Két hasznalat kdz6tt a cimkén feltlintetett koriilmények kézoétt tarolando.

Teljesitményjellemz6k

TSO vezérl6k tébb kiils6 helyszinen, kezeldn és tételen keresztil lett tesztelve, a TruSight Oncology
Comprehensive (TSO Comprehensive) hasznalataval, reprezentativ vizsgalatként.

A TSO DNS kontrollt a TSO Comprehensive-vel tesztelték. A TSO DNS kontrollt Tris-EDTA pufferben
higitottak, és 40 ng-t hasznaltak mintabemenetként. Mind a 3 kiils6 vizsgalohelyen vizsgaléhelyenként 2
kezel6 tesztelt 3 TSO DNS kontroll tételt 3 TSO Comprehensive vizsgalati készlettel kombinalva. A
koényvtarak sorozatat a NextSeq 550Dx szekvenalékon végezték. Osszesen 112 mintaeredmény jott Iétre
a TSO DNS kontrollhoz. Mintanként 24 azonositas tortént, 6sszesen 2688 értékelhet6 varhaté
azonositas.

A TSO DNS-kontroll reprodukalhatésaganak értékeléséhez egy reprezentativ varianskészletet
valasztottak ki, amely tobb varianstipust foglal magaban, a rakhoz kapcsolédd gének széles skalajara
kiterjed6en (3 tablazat).

3 tablazat Kivalasztott TSO DNS kontrollvariansok a reprodukalhatosag érdekében

Varians Varians Varians Varians

AKT1 E17K EGFR E746_A750del KESZLET 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

Az eredményeket a 4. tablazat foglalja 6ssze. A helyes azonositasok a 3. tablazatban szerepl6 24
varians észlelésén alapultak.

4 tablazat A TSO DNS-kontroll kiilsé vizsgaldhelyi értékelése

osszesen
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%
Osszes 19 futtatas 2688 azonositas 98,3% helyes

A TSO RNS kontrollt a TSO Comprehensive-vel tesztelték. A TSO RNS kontrollt RNS- és DNS-mentes
vizben higitottak, és 40 ng-t hasznaltak mintabemenetként. Mind a 3 kiils6 vizsgaléhelyen
vizsgaléhelyenként 2 kezel6 tesztelt 3 TSO RNS kontroll tételt egyenként 4 TSO Comprehensive
vizsgalati készlettel. A kdnyvtarak sorozatat a NextSeq 550Dx szekvenalokon végezték. Osszesen 96
mintaeredmény jott Iétre a TSO RNS kontrollhoz. Mintanként 13 azonositas tértént, 6sszesen 1248
értékelhet6 varhatoé azonositas.

A TSO RNS-kontroll reprodukalhatésaganak értékeléséhez egy reprezentativ varianskészletet
valasztottak ki, amely tobb fuziot és egy splice-varianst foglal magaban, a rakhoz kapcsolédé gének
széles skalajara kiterjed6en (5 tablazat).
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5tablazat Kivalasztott TSO RNS kontrollvariansok a reprodukalhatosag érdekében

Varians Varians Varians Varians
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2L1 SLC45A3-BRAF MET Exon 14*
CD74-ROS1 KIF5B-RET TFG-NTRK1 NA
EML4-ALK NCOA4-RET TMPRSS2-ERG NA
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG TPM3-NTRK1 NA

* A MET Exon 14 egy splice-varians. Minden mas varians génfuzio.

Az eredményeket a 6. tablazat foglalja 6ssze. A helyes azonositasok az 5. tablazatban szerepld 13
varians észlelésén alapultak.

6 tablazat A TSO RNS kontroll kiilsd vizsgalohelyi értékelése

osszesen

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%

Osszes 48 futtatas 1248 azonositas 99,8% helyes

Dokumentumszam: 200009919 v01

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
KIZAROLAG EXPORTALASRA



TruSight™ Onkologiai kontrollok ismertetd

Moddositasi elozmények

Dokumentum Datum Modositasok leirasa

Dokumentumszam: 2022. aprilis CSAK EXPORTALASRA szolgalé jelolés hozzaadva.
200009919 vO1

Dokumentumszam: 2021. Els6 kiadas.

200009919 v00 november

Dokumentumszam: 200009919 v01

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
KIZAROLAG EXPORTALASRA



TruSight™ Onkologiai kontrollok ismertetd

Szabadalmak és védjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizarolag a jelen
dokumentumban ismertetett termék(ek) szerz6désszerli miikddtetéséhez hasznalhaté. Egyéb célokra nem hasznalhat6. A dokumentum és
annak tartalma az lllumina el6zetes irasos engedélye nélkil ettdl eltéré célokra nem hasznalhat6 és forgalmazhatd, tovabba semmilyen
formaban nem kommunikalhaté, hozhaté nyilvanossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a
termék vasarléjanak a harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szerepl6 utasitasokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigortan be kell tartania az itt
ismertetett termék(ek) megfeleld és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a felhasznal6 koteles atolvasni és
értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPLO INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN A TERMEK(EK)
MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELYI SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT ES MASOKAT IS, ILLETVE
EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET
VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN HASZNALATABOL FAKADO
KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2022 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A markanevekkel kapcsolatos informaciokat lasd a
www.illumina.com/company/legal.html internetes oldalon.

Elérhetosegek
lllumina
5200 lllumina Way
San Diego, California 92122 U.S.A. IVD
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kivil) ec | rep
techsupport@illumina.com
www.illumina.com lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Hollandia

A termék cimkéi

A termék csomagolasan és cimkéjén talalhaté szimbélumokkal kapcsolatos tovabbi informaciok az On
készletére vonatkoz6an a support.illumina.com weboldalon, a Szimb6lumok magyarazata részben talalhatok.
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