lumina’

» 1ruSight™ Oncology“ kontroliniy medziagy pakuotés
lapelis

SKIRTA IN VITRO DIAGNOSTIKAI
FOR EXPORT ONLY

Turinys
Numatytofi Paskirtis ... 2
GaAMINIO APFASAS ... 2
AP DO Ml L.l 3
Gaminio KOMIPONENEAT ... 4
Laikymas ir Naudojimas .l 4
Jspéjimai ir atsargumo PriemMONES . ... .. 4
Naudojimo INStrUKCI A ... .. 4
Veikimo charakteristiKos ... ... ... 5
Kt IS O .. 7
Patentai ir preKes zenKlai ... . 8
KontaKting INfOrmMaCi A ... . 8
Gaminio ZenKIiNIMaAS . . 8

2022 m. balandzio mén. Dokumento Nr. 200009919 vO1 1



Numatytoji paskirtis

»TruSight Oncology*“ kontrolés, kurig sudaro ,,TruSight Oncology*“ DNR kontrolé ir ,, TruSight Oncology“
RNR kontrolé, yra skirtos kokybiniam in vitro diagnostiniam naudojimui, pvz., kokybés kontrolei, skirtai
naujos kartos sekvenavimo (NGS) molekulinés diagnostikos tyrimams, naudojamiems atrinktiems DNR ir
RNR variantams nustatyti, bibliotekai paruosti, sekai nustatyti ir analizés etapy analitiniams rezultatams
aptikti. Sis gaminys taip pat skirtas NGS tyrimo sistemos veikimui stebéti, aptinkant analitinius
nuokrypius, pvz., tuos, kurie gali atsirasti dél reagento arba prietaiso variacijos atliekant genetinius
tyrimus.

Gaminio aprasas
,»TruSight Oncology“ (TSO) kontrolinés medziagos sudaro du atskirai jsigyjami gaminiai: TSO DNR
kontrolé ir TSO RNR kontrolé.

TSO DNR kontrolé yra biosintetinés DNR miltipleksinis miSinys DM24385 Igsteliy linijos DNR fone. Jame
yra 40 varianty 28 genuose, atstovaujanciy vieno nukleotido variantus, intarpus, iSkritas ir pertvarkymus
(lentelé 1).

lentele 1 TSO DNR kontroléje esantys variantai

COSsMIC ID Genas Nukleotidy pokytis Amino ruagsciy pokytis
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 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 ID Genas Nukleotidy pokytis Amino ragsciy pokytis
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 c.743G>A p.R248Q
COSM10660 TP53 c.818G>A p.R273H
COSM18610 TP53 c.267del p.S90Pfs*33
Netaikoma NCOA4-RET Netaikoma Netaikoma
Netaikoma TPR-ALK Netaikoma Netaikoma

TSO RNR kontrolé yra daugialypis RNR transkripty misinys GM24385 RNR fone. Jame yra 16 suliejimai
26 genuose ir 2 splaisingo variantai 2 genuose (lentelé 2). Suliejimo atveju 5' partneris yra nurodytas
pirmiausia, o 3' partneris — po briksnelio.

lentelé 2 TSO RNR kontroléje esantys variantai

Variantas Variantas Variantas
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 egzonas

Apribojimai
Naudoti in vitro diagnostikai.
Etiketéje nurodyti rezultatai buvo gauti naudojant reprezentatyvy tyrimg. Veikimo charakteristikos
pateikiamos tik informaciniais tikslais. Skirtingi aptikimo rezultatai naudojant ,, TruSight Oncology*
kontrolés gali skirtis priklausomai nuo bibliotekos paruoSimo metodo, sekvenavimo metodo ir biologinés
informacijos kanalo. Galutinis naudotojas yra atsakingas uz savo sistemos veikimo kriterijy nustatyma.

NCOA4-RET ir TPR-ALK aptikimas ,, TruSight Oncology“ DNR kontroléje nebuvo jvertintas naudojant

Lllumina®«.
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Gaminio komponentai

Gaminys Katalo.g ° Kiekis Taris Koncentracija* Velk!!?SIOS Laikymo .
numeris medziagos temperatura

» TruSight Oncology“ DNR 20065041 1 25 pl 20 ng/pl Sintetiné DNR Nuo -25 iki -15

kontrolé grupé °C

»TruSight Oncology“ RNR 20065042 1 25 pl 25 ng/pl Sintetiné RNR Nuo -85 iki

kontrolé grupé -65°C

* Indikuojama minimali koncentracija. Faktiné koncentracija kiekvienoje partijoje skiriasi ir yra nurodyta mégintuvélio etiketéje.

Laikymas ir naudojimas

TSO DNR kontrolé, laikoma -15 °C ar Zemesnéje temperatiroje, iSlieka stabili iki galiojimo pabaigos
datos, atspausdintos ant mégintuvélio etiketés ir rinkinio dézutés. Daug karty naudojant mégintuvélis
gali biti uzsaldytas ir atSildytas 10 karty. Norédami iSvengti uzterSimo, naudokite gerg laboratorine
praktikg.

TSO RNR kontrole, laikoma -65 °C ar Zemesnéje temperatiroje, iSlieka stabili iki galiojimo pabaigos
datos, atspausdintos ant mégintuvélio etiketés ir rinkinio dézutés. Daug karty naudojant mégintuvelis
gali bati uzSaldytas ir atSildytas 10 karty. Norédami iSvengti uzterSimo, naudokite gerg laboratorine
praktika.

Nedalykite j alikvotas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Vengti kryzminés tarsos.
Dirbdami su preparatu laikykités tinkamy laboratorijos praktiky.

Naudokite naujas eksploatacines laboratorijos medziagas ir naujus pipeciy antgalius kiekvienam méginiui
ir dozuojamam preparatui.

Naudokite aerozolio poveikiui atsparius antgalius, kad sumazintuméte kryzminés tarsos rizikg.

Laikykités tinkamos tyrimo atlikimo procediros ir atkreipkite démesj j saugos, laboratorijos ir tyrimo
ispéjimus bei atsargumo priemones.

Laikykités jprasty laboratoriniy atsargumo priemoniy. Nesiurbkite pipetés burna. Darbo vietoje
nevalgykite, negerkite ir nerikykite. Dirbdami su preparatu dévekite vienkartines pirstines ir laboratorinius
chalatus. Po darbo su preparatu kruops$ciai nusiplaukite rankas.

Naudokite mikrocentrifugavimo mégintuvélius, Iéksteles, pipeciy antgalius ir rezervuarus be nukleazés.

Naudokite tiksligsias pipetes, kad uztikrintuméte tiksly preparato pateikima. Reguliariai kalibruokite pagal
gamintojo specifikacijas.

Nenaudokite TSO valdikliai, jeigu pasibaiges jy galiojimo laikas, nurodytas mégintuvélio etiketéje.

Naudojimo instrukcija

Nurodymai taikomi tiek TSO DNR kontrolei, tiek TSO RNR kontrolei.

1 AtSildykite turinj ant ledo.

2 Atsargiai sukite arba apverskite mégintuvélj, kad sumaiSytuméte, tada trumpai centrifuguokite
meégintuvélj, kad surinktumeéte turinj j mégintuvélio apacia.

3 Praskieskite iki norimos koncentracijos atitinkamame buferiniame tirpale. Jeigu reikia praskiedimy,
skaiciuodami skiedimg, naudokite mégintuvélio etiketéje nurodytg faktine koncentracijg.
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Rekomenduojamas TSO DNR kontrolés skiediklis yra ,,Tris-EDTA“ (10 mM Tris, 1 mM EDTA, pH 8,0).
Sitlomas TSO RNR kontrolés skiediklis yra vanduo be DNRzés ir RNRzés.

4  Patikrinkite kontrole kaip tyrimo méginj kartu su tyrimo méginiais.

5 Kol nenaudojama, laikyti etiketéje nurodytomis sglygomis.

Veikimo charakteristikos

TSO valdikliai buvo tiriami keliuose iSoriniuose tyrimo centruose, keliy operatoriy ir i$ keliy partijy, kaip
reprezentatyvy iStyrimg naudojant , TruSight Oncology Comprehensive® (,TSO Comprehensive®).

TSO RNR kontrolé buvo tiriama naudojant ,,TSO Comprehensive“. TSO DNR kontrolé buvo atskiesta
Tris-EDTA buferiu, o jdedamas kiekis buvo 40 ng. Kiekviename i$ 3 iSoriniy tyrimo centry 2 operatoriai i$
kiekvieno tyrimo centro iStyré 3 TSO DNR kontrolés partijas su 3-imis iStyrimo ,,TSO Comprehensive*”
rinkiniy partijomis. Bibliotekos buvo sekvenuotos sekvenatoriuose ,,NextSeq 550Dx". IS viso buvo gauti
112 TSO DNR kontrolés méginiy rezultaty. Viename méginyje buvo 24 identifikavimai, i$ viso — 2 688
galimi jvertinti tikétini identifikavimai.

TSO RNR kontrolés atkuriamumo jvertinimui buvo pasirinktas tipinis keliy varianty tipy rinkinys,
apimantis jvairius su véziu susijusius genus (lentelé 3).

lentelé 3 Pasirinkti atkuriamumo TSO DNR kontrolés variantai

Variantas Variantas Variantas Variantas

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

Rezultatai apibendrinti 4 lenteléje. Teisingi identifikavimai buvo pagrjsti 3 lenteléje nurodyty 24 varianty
aptikimu.

lentelé 4 TSO DNR kontrolés jvertinimas iSoriniame tyrimo centre

Tyrimo Tyrimo centro Bégimy IS viso numatomuy % stebéty teigiamy
centras operatorius skaicius identifikavimy identifikavimy

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 %

IS viso 19 cikly 2 688 identifikavimai 98,3 % teisingas

TSO RNR kontrolé buvo tiriama naudojant ,,TSO Comprehensive“. TSO RNR kontrolé buvo atskiesta
vandeniu be RNRzés ir DNRzés, o jdedamas kiekis buvo 40 ng. Kiekviename i$ 3 iSoriniy tyrimo centry 2
operatoriai i$ kiekvieno tyrimo centro iStyré 3 TSO RNR kontrolés partijas su 4-iomis iStyrimo , TSO
Comprehensive“ rinkiniy partijomis. Bibliotekos buvo sekvenuotos sekvenatoriuose ,,NextSeq 550Dx". IS
viso buvo gauti 96 TSO RNR kontrolés méginiy rezultatai. Viename méginyje buvo 13 identifikavimy, i$
viso — 1 248 galimi jvertinti tikétini identifikavimai.

Dokumento Nr. 200009919 vO1

SKIRTA IN VITRO DIAGNOSTIKAI
FOR EXPORT ONLY



» 1ruSight™ Oncology* kontroliniy medziagy pakuotés lapelis

TSO RNR kontrolés atkuriamumo jvertinimui buvo pasirinktas tipinis varianty rinkinys, apimantis kelis
suliejimus, ir splaisingo variantas, apimantis jvairius su veéziu susijusius genus (lentele 5).

lentelé 5 Pasirinkti atkuriamumo TSO RNR kontrolés variantai

Variantas Variantas
CCDC6-RET FGFR3-BAIAP2L1
CD74-ROSH1 KIF5B-RET
EML4-ALK NCOA4-RET
ETV6-NTRK3 PAX8-PPARG

* MET 14 egzonas yra splaisingo variantas. Visi Kiti variantai yra geny suliejimai.

Variantas Variantas
SLC45A3-BRAF MET 14 egzonas*
TFG-NTRK1 Netaikoma
TMPRSS2-ERG Netaikoma
TPM3-NTRK1 Netaikoma

Rezultatai apibendrinti 6 lenteléje. Teisingi identifikavimai buvo pagrjsti 5 lenteléje nurodyty 13 varianty

aptikimu.

lentelé 6 TSO RNR kontrolés jvertinimas iSoriniame tyrimo centre

Tyrimo
centras

1

W W NN =
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Tyrimo centro
operatorius

1
2
1
2
1
2

IS viso
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Bégimy
skaicius

8
8
8
8
8
8

48 sekos

IS viso numatomy
identifikavimy

208
208
208
208
208
208
1 248 identifikavimai

% stebéty teigiamy
identifikavimy

100 %

100 %

100 %

100 %

99 %

100 %

99,8 % teisingai
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Keitimo istorija

Dokumentas Data Keitimo aprasymas
Dokumento Nr. 2022 m. Pridéta zymé ,,FOR EXPORT ONLY“ (tik eksportui)
200009919 vO1 balandzio
mén.
Dokumentas Nr. 2021 m. Pirmasis leidimas.
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Patentai ir prekés zenklai

Sis dokumentas ir jo turinys priklauso ,lllumina, Inc.“ ir jos filialams (,lllumina®), jis skirtas tik klientui naudoti pagal sutartj, kiek tai susije
su Gia aprasyto (-y) produkto (-y) naudojimu, ir jokiu kitu tikslu. Sio dokumento ir jo turinio negalima naudoti ar platinti jokiu kitu tikslu ir
(arba) kitaip negalima pateikti, atskleisti ar atkurti kokiu nors bidu be iSankstinio rasytinio ,lllumina“ sutikimo. ,lllumina“ Siuo dokumentu
neperduoda jokios treciosios Salies licencijos pagal jos patentg, prekés Zenkla, autoriy ar kitas teises.

Kvalifikuotas ir tinkamai iSmokytas personalas turi grieztai ir aiSkiai vadovautis Siame dokumente pateiktomis instrukcijomis, kad bity
uztikrintas tinkamas ir saugus Siame dokumente aprasyto (-y) produkto (-y) naudojimas. Pries naudojant tokj (-ius) produktg (-us), visas Sis
dokumentas turi bati jdémiai perskaitytas ir suprastas.

JEI NEBUS PERSKAITYTOS VISOS CIA PATEIKTOS INSTRUKCIJOS IR JOMIS NEBUS VADOVAUJAMASI, GALIMAS PRODUKTO (-U)
PAZEIDIMAS, NAUDOTOJO BEI KITY ASMENU SUZEIDIMAS IR ZALA KITAI NUOSAVYBEI, BE TO, TAI PANAIKINA PRODUKTUI (-AMS)
TAIKOMOS GARANTIJOS GALIOJIMA.

»ILLUMINA“ NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, JEI CIA APRASOMAS (-) PRODUKTAS (-Al) ((SKAITANT DALIS IR PROGRAMINE
JRANGA) NAUDOJAMAS (-1) NETINKAMAI.

© 2022 ,lllumina, Inc.“. Visos teisés saugomos.

Visi prekiy Zenklai priklauso ,lllumina, Inc.” arba jy atitinkamiems savininkams. Daugiau informacijos apie prekiy Zenklus zr.
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktiné informacija

ul €

lllumina

5200 lllumina Way

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

+1.858.202.4566 (ne Siaurés Amerikoje) ec | rRep
techsupport@illumina.com

www.illumina.com wlllumina Netherlands B.V.“

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nyderlandai

Gaminio zenklinimas

Visg informacijg apie simbolius, kuriy gali bati ant gaminiy pakuociy ir etikeCiy, rasite jlsy rinkinio simboliy
legendoje, pateiktoje adresu support.illumina.com.
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