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Paredzetais lietojums

TruSight Oncology Controls, kas sastav no TruSight Oncology DNS kontroles un TruSight Oncology
RNS kontroles, ir paredzéts kvalitativai in vitro diagnostikas izmantosanai ka kvalitates kontrole, lai
uzraudzitu bibliotékas sagatavoS$anas, sekvencéSanas un analizes darbibu analitisko veiktspéju
nakamas paaudzes sekvencésanas (NGS) molekularas diagnostikas analizés, ko izmanto atseviSku DNS
un RNS variantu noteik$anai. Sis produkts ir arT paredzéts, lai palidzétu uzraudzit NGS testa sistémas
veiktspéju, nosakot analitiskas novirzes, pieméram, tadas, kas var rasties no reagentu vai instrumentu
variacijam genétiskaja testésana.

Izstradajuma apraksts

TruSight Oncology (TSO) Controls ietver divus atseviSki pieejamus izstradajumus: TSO DNS kontroli un
TSO RNS kontroli.

TSO DNS kontrole ir biosintétiskas DNS multiplekséts maisijums DM24385 Sunu linijas DNS fona. Ta
satur 40 variantus 28 génos, kas parstav viena nukleotida variantus, insercijas, delécijas un
parkartojumus (Tabula 1).

Tabula 1 Varianti, kas atrodas TSO RNS kontrolé

COSMIC ID Gens Nukleotida maina Aminoskabes izmainas
COSM33765 AKT1 c.49G>A p.E17K
COSM13127 APC c.4348C>T p.R1450*
COSM18561 APC €.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 €.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.D842Vv
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COSMIC ID Gens Nukleotida maina Aminoskabes izmainas
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.P248Tis*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
Nav NCOA4-RET Nav Nav

Nav TPR-ALK Nav Nav

TSO RNS kontrole ir multiplekséts RNS transkriptu maisijums ar GM24385 RNS fonu. Ta satur
16 sapliSanas 26 génos un 2 salaidumu variantus 2 génos (Tabula 2). SaplGSanai vispirms tiek noradits

5' partneris, un 3' partneris tiek noradits péec defises.

Tabula 2 Varianti, kas atrodas TSO RNS kontrolé

Variants Variants Variants
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-NTRK2 PAX8-PPARG EGFR VI

FGFR3-BAIAP2L1

SLC34A2-ROS1

MET 14. eksons

lerobezojumi

Tikai in vitro diagnostikas nolikiem.

Markéjuma uzraditie rezultati tika ieguti ar reprezentativu analizi. Veiktspéjas raksturlielumi tiek sniegti
tikai informativos nolukos. TruSight Oncology Controls variantu noteikSanas rezultati var atSkirties
atkariba no bibliotekas sagatavoSanas metodes, sekvencéSanas metodes un bioinformatikas
darbplismas. Gala lietotajs ir atbildigs par savu sistémas veiktspéjas kritériju noteikSanu.

llumina® nav noveértéjis NCOA4-RET un TPR-ALK noteik§anu TruSight Oncology DNS kontrolé.
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Izstradajuma komponenti

Produkts Kataloga Daudzums Tilpums Koncentracija* Akt“ias Uzglabas?nas
numurs sastavdalas temperatura

TruSight Oncology 20065041 1 25 pl 20 ng/pl Sintétisko No -25 °C Idz -

DNS kontrole DNS kopa 15°C

TruSight Oncology 20065042 1 25 pl 25 ng/ul Sintétisko No -85 °C lidz -

RNS kontrole RNS kopa 65°C

*Noradita minimala koncentracija. Faktiska koncentracija katra partija atSkiras un ir noradita uz stobrina etiketes.

Uzglabasana un izmantosana

TSO DNS kontrole, uzglabajot -15 °C vai zemaka temperatira, ir stabila lldz deriguma termina beigam,
kas uzdrukats uz stobrina etiketes un uz komplekta kastes. Stobrinu var paklaut 10 sasaldéSanas un
atkausésanas cikliem, stobrinu izmantojot vairakkart. Lai izvairitos no piesarnojuma, ievérojiet labu
laboratorijas praksi.

TSO RNS kontrole, uzglabajot -65 °C vai zemaka temperatira, ir stabila l'dz deriguma termina beigam,
kas uzdrukats uz stobrina etiketes un uz komplekta kastes. Stobrinu var paklaut 10 sasaldéSanas un
atkausésanas cikliem, stobrinu izmantojot vairakkart. Lai izvairitos no piesarnojuma, ievérojiet labu
laboratorijas praksi.

Neveiciet alikvotésanu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Izvairieties no Skérspiesarnojuma.
Rikojoties ar izstradajumu, ievérojiet pareizu laboratorijas praksi.

Izmantojiet jaunu vienreizlietojamo laboratorijas aprikojumu un jaunus pipetes uzgalus starp paraugiem
un starp reagentu ievadi$anu.

Izmantojiet pret aerosolu izturigus uzgalus, lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma risku.

levérojiet pareizu analizes procediru un ievérojiet drosibas, laboratorijas un analizes bridindjumus un
piesardzibas pasakumus.

levérojiet parastos laboratorijas piesardzibas pasakumus. Nelietojiet pipeti, izmantojot muti. Neédiet,
nedzeriet un nesmékegjiet noteiktas darba zonas. Rikojoties ar izstradajumu, valkajiet vienreizlietojamos
cimdus un laboratorijas halatus. Péc rikoSanas ar izstradajumu ripigi nomazgajiet rokas.

Izmantojiet nukleazi nesaturoSus mikrocentrifiigas stobrinus, plates, pipeSu uzgalus un rezervuarus.
Izmantojiet precizas pipetes, lai nodrosinatu pareizu izstradajuma ievadiSanu. Veiciet regularu kalibréSanu
saskana ar razotaja specifikacijam.

Nelietojiet TSO kontroles péc deriguma termina beigam, kas noradits uz stobrina etiketes.

LietoSanas instrukcija

Noradijumi attiecas gan uz TSO DNS kontroli, gan uz TSO RNS kontroli.

1 Atkauséjiet saturu uz ledus.

2 Uzmanigi virpiniet vai apvérsiet stobrinu, lai samaisitu, péc tam nedaudz centrifugéjiet stobrinu, lai
savaktu saturu stobrina apaksa.

3 AtSkaidiet I[dz vélamajai koncentracijai atbilsto8a buferSkiduma. Ja ir nepiecieSami atSkaidijumi, veicot
atSkaidiSanas aprékinus, izmantojiet faktisko koncentraciju uz stobrina etiketes noteiktai kontroles
partijai.
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leteicamais Skidinatajs TSO DNS kontrolei ir Tris-EDTA (10 mM Tris, 1 mM EDTA, pH 8,0). leteicamais
4  Testéjiet kontroli ka analizes paraugu kopa ar analizes paraugiem.
5 Starp lietoSanas reizém uzglabajiet lietoSanas pamaciba noraditajos apstaklos.

Veiktspejas raksturlielumi

TSO kontroles tika testéti vairakas aréjas vietas, ar dazadiem operatoriem un partijam, izmantojot
TruSight Oncology Comprehensive (TSO Comprehensive) ka reprezentativo analizi.

TSO DNS kontrole tika testéta ar TSO Comprehensive. TSO DNS kontrole tika atSkaidita Tris-EDTA
buferSkiduma, un 40 ng tika izmantoti kd parauga ievade. Katra no 3 aréjam vietam 2 operatori katra
centra testéja 3 TSO DNS kontroles partijas kombinacija ar 3 TSO Comprehensive analizu komplektu
partijam. Bibliotékas tika sekvencétas NextSeq 550Dx sekvencésanas iekartas. Kopuma tika generéti
112 paraugu rezultati TSO DNS kontrolei. Kopa bija 24 noteikSanas gadijumi katram paraugam, kas
kopuma veidoja 2688 novertéjamus paredzamos noteikSanas gadijumus.

Lai novértétu TSO DNS kontroles atkartojamibu (Tabula 3), tika atlasits reprezentativs variantu kopums,
kas aptver vairakus variantu veidus un virkni ar vézi saistitu génu.

Tabula 3 Atkartojamibai atlasitie TSO DNS kontroles varianti

Variants Variants Variants Variants

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

Rezultati ir apkopoti 4. tabula. Pareizas noteikSanas pamata bija 24 variantu noteikSana 3. tabula.

Tabula4 TSO DNS kontroles aréja centra novertéjums

Noveérotie pozitivie

Centra I1zpilzu Paredzamo noteikSanas L. .
Centrs . . noteikSanas gadijumi,
operators skaits gadijumu kopskaits %
0
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 %
Kopa 19 izpildes 2688 noteikSanas 98,3 % pareizi
gadijumi

TSO RNS kontrole tika testéta ar TSO Comprehensive. TSO RNS kontrole tika atSkaidita ar Gdeni, kas
nesatur RNazi un DNazi, un 40 ng tika izmantoti ka parauga ievade. Katra no 3 aréjam vietam

2 operatori katra centra testéja 3 TSO RNS kontroles partijas ar 4 TSO Comprehensive analizu
komplektu partijam. Bibliotékas tika sekvencétas NextSeq 550Dx sekvencésanas iekartas. Kopuma tika
generéti 96 paraugu rezultati TSO RNS kontrolei. Kopa bija 13 noteik§anas gadijumi katram paraugam,
kas kopuma veidoja 1248 novértéjamus paredzamos noteik§anas gadijumus.
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Lai novéertétu TSO RNS kontroles atkartojamibu (Tabula 5), tika atlasits reprezentativs variantu kopums,
kas aptver vairakus sapliSanas un salaidumu variantus un virkni ar vézi saistitu génu.

Tabula 5 Atkartojamibai atlasitie TSO RNS kontroles varianti

Variants Variants Variants Variants
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2L1 SLC45A3-BRAF MET Exon 14*
CD74-ROSH1 KIF5B-RET TFG-NTRK1 Nav
EML4-ALK NCOA4-RET TMPRSS2-ERG Nav
ETV6-NTRK2 PAX8-PPARG TPM3-NTRK1 Nav

* MET Exon 14 ir salaiduma variants. Visi paré&jie varianti ir génu sapli$anas.
Rezultati ir apkopoti 6. tabula. Pareizas noteikS8anas pamata bija 13 variantu noteikSana 5. tabula.

Tabula 6 TSO RNS kontroles aréja centra novértéjums

Noverotie pozitivie

Centra Izpilzu Paredzamo noteikSanas L .
Centrs . . noteikSanas gadijumi,
operators skaits gadijumu kopskaits o
0
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 %
Kopa 48 izpildes 1248 noteikSanas 99,8 % pareizi
gadijumi
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Parskatijjumu vesture
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Patenti un precu zimes

Ipasumtiesibas uz $o dokumentu un ta saturu pieder uznémumam lllumina, Inc. un ta saistitajiem uznémumiem (,lllumina”), un klients to
drikst izmantot tikai liguma noteiktaja veida saistiba ar $aja dokumenta raksturota produkta(-u) lieto$anu, un ne citiem noltkiem. So
dokumentu un ta saturu nedrikst izmantot vai izplatit nekadiem citiem nolikiem un/vai citadi publiskot, atklat vai reproducét jebkada
veida bez iepriek$€jas rakstiskas lllumina piekriS8anas. Ar So dokumentu lllumina nenodod nekadas licences, ko paredz ta patents, precu
zimes, autortiesibas vai anglosaksu tiesibas, nedz ari lidzigas jebkuras tres$as personas tiesibas.

Saja dokumenta sniegtie noradijumi ir stingri un precizi jaievéro kvalifictiem un atbilstosi apmacitiem darbiniekiem, lai nodro$inatu $eit
raksturota(-o) produkta(-u) pareizu un drosu lietoSanu. Pirms $3 produkta(-u) lieto$anas ir pilniba jaizlasa un jaizprot viss $a dokumenta
saturs.

PILNTBA NEIZLASOT UN PRECTZI NEIEVEROJOT VISUS SAJA DOKUMENTA IEKLAUTOS NORADIJUMUS, VAR RASTIES PRODUKTA(-U)
BOJAJUMI, PERSONU MIESAS BOJAJUMI, TOSTARP LIETOTAJU UN CITU PERSONU, UN CITA TPASUMA BOJAJUMI, TURKLAT TIKS
ANULETAS VISAS PRODUKTAM(-IEM) PIEMEROJAMAS GARANTIJAS.

ILLUMINA NEUZNEMAS NEKADU ATBILDIBU, KAS IZRIET NO NEPAREIZAS SAJA DOKUMENTA APRAKSTITO PRODUKTU (TOSTARP
TA DALU VAl PROGRAMMATURAS) LIETOSANAS.

© 2022 lllumina, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

Visas prec¢u zimes ir lllumina, Inc. vai to attiecigo Tpasnieku ipasums. Konkrétu informaciju par precu zimém skatiet vietné
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktinformacija

ul C€

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122, ASV IVD
+1.800.809.ILMN (4566)

+1.858.202.4566 (arpus Ziemelamerikas) ec | Rep
techsupport@illumina.com

www.illumina.com Illumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Niderlande

Produktu markéesana

Pilnigu atsauci uz simboliem, kas var paradities uz produkta iepakojuma un mark&juma, skatiet simbolu
saraksta vietné support.illumina.com.
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