iScan™Dx-instrument illumina

Indlaegsseddel

TIL IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUG.

Tilsigtet brug

iScanDx-instrumentet er en in vitro-diagnostisk (IVD) anordning, som er beregnet til at anvendes af uddannede
fagfolk i et professionelt laboratoriemiljg til automatiseret og kvantitativ detektion af fluorescenssignalers
intensitet fra lllumina Infinium BeadChips (bead-baserede mikroarrays), som indeholder nukleinsyreprober for
humane genomvarianter. De resulterende fluorescerende intensitetssignaler er beregnet til brug med
brugerdefinerede IVD-applikationer.

Procedurens principper

iScanDx er et instrument til billeddannelse af lllumina BeadArray-produkter. iScanDx genererer fluorescerende
intensiteter fra lllumina BeadArray-produkter og tilvejebringer intensitetsresultater, som kan bruges til
anvendelsesspecifikke analyser.

iScanDx fungerer pa felgende made i lllumina mikroarray-arbejdsgangen.
* Afleeser de fluorescerende intensiteter, som er forbundet med enkelte beads i den isatte BeadChip.
* Aggregerer data.

* Tilvejebringer de aggregerede intensiteter for hver Beadtype.

Procedurens begraensninger

* Tilin vitro-diagnostisk brug.
* iScanDx er valideret til brug med BeadChips med beads pa 1 mikrometer og 1,2 mikrometer.

* iScanDx-instrumentet er beregnet til in vitro-diagnostisk brug med registrerede og oplistede, accepterede
eller godkendte reagenser eller analyser.

* iScanDx er valideret til brug med Illlumina BeadArray-produkter. Selve BeadArray-forbrugsmaterialerne
medfalger ikke som en del af iScanDx-systemet. Der kan dog forekomme forkerte resultater pa grund af
BeadArray-begraensninger, herunder (men ikke begraenset til) afkodning af det anvendte BeadArray, antal

replikater pr. beadtype, varierende registrering af hybridisering, problemer med forstaerkning, problemer
med fordampning eller uoverensstemmende BeadArray.

* Produktbegreensninger:

— iScanDx har ikke en bestemt klinisk anvendelse, og derfor kan det bruges til forskellige kliniske
anvendelser og prevetyper (i henhold til den godkendte tilsigtede brug). De kliniske begreensninger
varierer afhaengigt af den kliniske anvendelse.
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— Driftsfejl, fejlifunktion, nedsat optisk ydelse, varierende lasereffekt eller andre fejl kan medfere darlig
datakvalitet eller gget datavariabilitet.

— Software- og algoritmebegraensninger, herunder (men ikke begraenset til) darlig registrering, kan
medfere en darlig datakvalitet.

Produktets komponenter

lllumina iScanDx-instrumentet bestar af iScanDx-instrumentet (katalognr. 20081314).

Felgende software er ngdvendig til instrumentets drift:

Softwareprogram  Funktion Beskrivelse
iScanDx- Styrer iDOS-softwareprogrammet handterer driften af instrumentet under
driftssoftware driften af isaetning og scanning af BeadChips. iDOS genererer, registrerer og

instrumentet  ekstraherer ogsa billeder, der er optaget under scanningsprocessen.
Der henvises til iScanDx Instrument Product Documentation
(Produktdokumentation til iScanDx-instrumentet) (dokumentnr.
200014809) for yderligere oplysninger.

Opbevaring og handtering

Element Specifikation

Temperatur Transport og opbevaring: 5 °C til 50 °C (41 °F til 122 °F)
Driftsforhold: 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F). Under en karsel m& omgivelsestemperaturen
ikke variere mere end £2 °C

Luftfugtighed  Transport og opbevaring: 15-90 % relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Driftsforhold: 20-80 % relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)

Nadvendigt udstyr og ngdvendige materialer, som
ikke medfalger

BeadChips

Feerdigger den analyse, der er relevant for den pagaeldende BeadChip og den pageeldende anvendelse, inden
scanningen saettes i gang.
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Brugerleverede materialer

Kontrollér, at du har felgende brugerleverede materialer, for du starter en scanning. Disse materialer er
nedvendige til handtering og rengering af bagsiden af de anvendte BeadChips.

Materiale Leverandar

Engangshandsker af latex eller nitril uden pudder Almen laboratorieleverander
Spritservietter, 70 % isopropyl, medium VWR, katalognr. 15648-981
Laboratorieserviet, fnugfri VWR, katalognr. 21905-026

[Valgfrit] Ethanol, 99,5 %, ACS, absolut Fisher Scientific, katalognr. AC61509-5000

Advarsler og forsigtighedsregler

Alle alvorlige haendelser, der er relateret til dette produkt, skal omgédende indberettes til lllumina og til de
relevante myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og patienten er bosiddende.

Nér der arbejdes i omrader, der er maerket med dette mzaerke, skal alle betjeningsforskrifter
A overholdes for at minimere risikoen for personalet eller instrumentet.

Det antages, at operatagren af iScanDx-instrumentet er uddannet i korrekt placering af
instrumentet og de relevante sikkerhedsrisici.

iScanDx-leeseren er et laserinstrument af klasse 1, som har to lasere af klasse 3B, og under

A de normale driftsprocedurer, der er anfert i dette dokument, bliver operataren ikke
eksponeret for laserlys. Laserne, som har en effekt pa op til 110 mW, er tilgeengelige inde i
instrumentet. Al laserstraling, der er tilgaengelig for operataren, er i overensstemmelse
med tilgeengelighedsgreenserne for laserprodukter af klasse 1i henhold til IEC 60825-1.

Forseg ikke at fa adgang til komponenterne inde i instrumentet gennem nogen som helst
abning. Eksponering for laserlys kan forérsage personskade. Hvis man kigger direkte pa
laserlys, kan man blive blind.

iScanDx-instrumentet er et laserprodukt af klasse 1.

/N ADVARSEL

Undga at lzene dig op ad iScanDx-instrumentet, og udev ikke for stor belastning pa komponenterne,
isaer ikke pa dele, som kan aftages.

/N ADVARSEL

Hold handerne vaek fra bevaegelige dele, mens de er i drift.
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A\

FORSIGTIG

Undga kontaminering péa felgende made:

* Beer altid handsker, nar du handterer BeadChips.

* Bergr kun stregkodeenden pa de anvendte BeadChips. Berar ikke preveomradet.

FORSIGTIG

I henhold til amerikansk forbundslov ma dette udstyr kun saelges pa recept fra en laege eller anden
behandler med lovlig autorisation til at anvende eller ordinere anvendelse af udstyret i den stat, hvor
vedkommende praktiserer.

ADVARSEL

Dette reagenssaet indeholder potentielt farlige kemikalier. Indanding, indtagelse, hudkontakt og
gjenkontakt kan resultere i personskader. Anvend beskyttelsesudstyr, herunder briller, handsker og
laboratoriekittel, der giver tilstraekkelig beskyttelse mod eksponeringsfaren. Anvendte reagenser skal
handteres som kemisk affald og bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale love og
forordninger. Der findes yderligere miljg-, sundheds- og sikkerhedsrelaterede oplysninger i
sikkerhedsdatabladet (SDS) pa support.illumina.com/sds.html.

Brugervejledning

De efterfglgende afsnit indeholder generelle anvisninger vedrgrende brugen af iScanDx-instrumentet.
Feerdigger den analyse, der er relevant for den pagaeldende BeadChip og den pagaeldende anvendelse, inden
scanningen saettes i gang. Se iScanDx Instrument Product Documentation (Produktdokumentation til iScanDx-
instrumentet) (dokument nr. 200014809).

Start af iScanDx-instrumentet

Udfer felgende trin for at starte iScanDx-instrumentet:

1. Teend for iScanDx-instrumentets computer.

2. Teend for iScanDx-laeseren.

3. Start iScanDx-driftssoftwaren.

Isaetning og scanning af BeadChips

BEMAERK Laserne skal stabiliseres, inden scanningen saettes i gang. Serg for, at iScanDx-laeseren har vaeret

teendt i mindst 5 minutter, inden en scanning saettes i gang.
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/N FORSIGTIG

Undga kontaminering péa felgende made:

* Beer altid handsker, nar du handterer BeadChips.

* Bergr kun stregkodeenden pa de anvendte BeadChips. Berar ikke preveomradet.

Iseetning af BeadChips

BEMAERK Ved brug af AutoLoader til automatisk indfering af BeadChips henvises der til AutoLoader 2.x User
Guide (Brugervejledning til AutoLoader 2.x) (dokumentnr. 15015394) for oplysninger om de
tilgeengelige menufunktioner.

/N FORSIGTIG

BeadChips ma kun handteres i kanterne. Efterse altid de anvendte BeadChips for skader eller fejl,
inden de anbringes i transportgren. Der skal altid anbringes BeadChips i transportgren, inden
transporteren anbringes i iScanDx-leeserens bakke, for at forebygge at der bliver udavet tryk pa
bakken.

Rengering af BeadChips

1. Brug en spritserviet (70 % isopropyl) eller en fnugfri serviet, som er vaedet med ethanol (90 %) eller
isopropanol (70 %) til forsigtigt at tarre bagsiden af pa den pageeldende BeadChip.

2. Lad overfladen luftterre, inden den rengjorte BeadChip anbringes i en transportar.
Isaetning af BeadChips i en transportaer

1. Hold den gnskede BeadChip fast i stregkodeenden.

2. Anbring den pagaeldende BeadChip i et rum, sdledes at enden af den uden stregkoden er trykket ind mod
det haevede endestop pa transportaren.

Anbring op til fire BeadChips i hver sit rum i transportaren pa felgende made.

4. For at forebygge scanningsfejl skal det sikres, at de isatte BeadChips er anbragt korrekt i rummene, og at
de ligger helt fladt.

Isaetning af transporteren i iScanDx-laeseren

1. Hvis iScanDx-laeserens bakke ikke allerede er dben, skal den abnes pa en af de felgende mader:

BEMZERK Serg for, at der ikke er noget i vejen for bakken i iScanDx, inden den &bnes.

* Veelg Start pa iScanDx-driftssoftwarens startskaerm. iScanDx-laeserens bakke &dbnes automatisk.
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* Fraikonet med den gule pil gverst til venstre i iScanDx-driftssoftwaren veelges Scanner, og derefter
vaelges Open Tray (Abn bakke).

* Tryk pa knappen Open/Close Tray (Abn/luk bakke) under status-LED’erne pa forsiden af iScanDx-
laeseren.

2. Retindhakkene pa transporteren ind efter de selvfarvede beads pa adapterpladen i iScanDx-lseserens
bakke.

BEMZERK Nar en BeadChip-transporter saettes i iScanDx-bakken, skal det sikres, at den vender rigtigt.

/N FORSIGTIG

Nar transporteren saettes i bakken, skal transportgren hdndteres i kanterne for at forebygge, at de
isatte BeadChips lgsner sig.

3. Seenk forsigtigt transportaren ned pa bakken med BeadChip-stregkodeenderne tzet pa forsiden af bakken,
og serg for, at transporteren sidder forsvarligt. Undga at trykke ned pé iScanDx-leeserens bakke.

4. Velg Next (Naeste) for at lukke iScanDx-leeserens bakke.

/N ADVARSEL

Hold haenderne vaek fra bakken, nar den lukker.

iDOS-opsaetningsskaermbilledet vises, nar stregkoderne er registreret. De isatte BeadChips vises pa
skaermen i de placeringer, som svarer til deres position i transporteren.

Hvis stregkodescanneren finder en stregkode til et tomt rum, identificerer iDOS det pagaeldende rum med
ordet EMPTY (Tom). Andre BeadChips, som er anbragt i transportgren, bliver behandlet normalt.

Angivelse af input- og outputstier

iScanDx-instrumentet henter oplysninger om den fil, der skal behandles, fra inputstien. Outputstien er den
placering, hvor alle filer lagres, nar scanningen er gennemfert. Nar iScanDx-instrumentet anvendes med
lllumina LIMS, er det ikke muligt at aendre input- og outputstierne. Disse stier er fastlagt af LIMS-
projektstyringssoftwaren.

Der henvises til iScanDx Instrument Product Documentation (Produktdokumentation til iScanDx-instrumentet)
(dokumentnr. 200014809) for oplysninger om angivelse af input- og outputstier.

Scanning af BeadChips

BEMAERK Laserne skal stabiliseres, inden scanningen seettes i gang. Serg for, at iScanDx-lseseren har veeret
teendt i mindst 5 minutter, inden en scanning saettes i gang.

Sadan saettes en scanning i gang:

1. Veelg ScaniiScanDx-driftssoftwarens opsaetningsskaermbillede.
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iDOS udferer trin fer scanningen. Scanningen starter automatisk, nar disse trin er gennemfart.

| takt med at hver sektion bliver scannet, lagres billed- og intensitetsdataene i instrumentets kontrolcomputer
eller pa en netveaerksplacering under den outputsti, der blev angivet i iDOS-opsaetningsskaermbilledet.

Overvagning af scanningsstatus

Nar iScanDx-leeseren udfgrer en scanning, viser den farvede stribe gverst pa hvert iDOS-skaermbillede
scanningsstatussen.

* Mork orange med lille tekst - trinnet er gennemfart.
* Mork orange med stor tekst - trinnet er i gang.
* Lys orange -trinnet er ikke gennemfeort.

Statusindikatoren, forhandsvisning af billederne, statusbjeelken og informationsbjaelken kan ogsa bruges til at
overvage scanningsstatus. Der henvises til iScanDx Instrument Product Documentation (Produktdokumentation
tiliScanDx-instrumentet) (dokumentnr. 200014809) for naermere oplysninger om disse komponenter.

Midlertidig afbrydelse eller stop af en scanning

En scanning kan enhver tid stoppes eller afbrydes midlertidigt.
* Vealg Pause for at afbryde scanningen midlertidigt.

* Velg Cancel (Annuller) for at stoppe scanningen.

Afslutning af en scanning

Nar alle BeadChips er blevet scannet, vises en afslutningsmeddelelse.

/N FORSIGTIG

Hvis du vil gennemse scanningsresultaterne i iDOS, efter at BeadChip-dataene er blevet gemt, skal du
undga at klikke pa OK for at afslutte scanningen. Der henvises til iScanDx Instrument Product
Documentation (Produktdokumentation til iScanDx-instrumentet) (dokumentnr. 200014809) for
oplysninger om visning af scanningsresultaterne.

Sadan afsluttes en scanning:
* Vaelg OK for at ga til skeermbilledet Review (Gennemsyn) for at bekraefte, at dataene er blevet overfart.

Nar llluminas system til administration af laboratorieoplysninger (LIMS) eller lllumina Connected Analytics (ICA)
anvendes, bliver BeadChip-dataene automatisk gemt i disse systemer, nar alle sektioner af en BeadChip er
blevet scannet.

Hvis scanning af en eller flere af sektionerne mislykkes, kan hele scanningen annulleres, scanningsdataene kan
indsendes som de er, eller sektionen kan scannes igen.
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Sadan scannes en BeadChip igen:

* Vealg Rescan (Scan igen) i skaermbilledet Review (Gennemsyn) i iDOS. iDOS scanner kun de sektioner igen,
som ikke allerede er blevet scannet uden problemer.

Resultater

Scanningsparametre

Instrumentsoftwaren vurderer hver kersel i forhold til kvalitetskontrolparametre. Scanningsparametrene for
hver BeadChip fremgar af tabellen over scanningsparametre averst i skaermbilledet Review (Gennemsyn).

Brug tabellen til at gennemse intensitetsveerdier i de rede og granne kanaler og til at kontrollere fokuserings- og
registreringsparametre for hver BeadChip-stribe. Tabellen kan ogsa bruges til at finde ud af, om
intensitetsdataene blev normaliseret for hver scannet BeadChip-sektion.

Fokuseringsparametre

Fokuseringsparametrene ligger mellem 0 og 1. Jo hajere en fokuseringsscore, desto skarpere og mere
veldefinerede er beadbillederne. En lav fokuseringsscore betyder, at beadbillederne ikke er veldefinererede, og
at beadfarverne Igber ud i hinanden.

Registreringsparametre

Registreringsvaerdien varierer afheengigt af BeadChip-typen. Vardien ligger mellem 0 og 1 (flere udsnit pr.
BeadChip) eller mellem 0 og 2 (ét udsnit pr. BeadChip). Nar striberegistreringen er < 0,75, bliver striben
markeret som muligvis forkert registreret, og den er rad i vinduet med scanningsstatusindikatoren. Forkert
registrerede sektioner kan scannes igen.

Tekstfiler med scanningsparametre

Scanningsparametrene er ogsa gemt i to tekstfiler, Metrics.txt 0og [Stregkode] gc.txt, hvor
[Stregkode] star for stregkodenummeret pa en enkelt BeadChip. Hvis der scannes igen, overfarer
scanningsparametrene de eksisterende data til en fil med et tal for enden (f.eks. Metrics00. txt), og dataenei
filen Metrics.txt overskrives.

Karakteristika for ydeevne

Alle studier blev udfert pa iScanDx-instrumentet.
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Definition af anvendte beregninger vedragrende
karakteristika for ydeevne

Feolgende BeadChips-typer blev brugt til at evaluere scanningsintensitetens repeterbarhed i instrumentet:
* Beads pa 1 mikrometer og 48 praver

* Beads pa 1,2 mikrometer og 8 prever

* Beads pa 1,2 mikrometer og 24 prever

Fire BeadChips-testeksemplarer blev hver iszer scannet fire gange pa det samme iScanDx-instrument (der blev
anvendt fire iScanDx til dette studie) for at oprette rd 1pAT-filer. Disse filer indeholder intensitetsveaerdierne for
hver beadtype (sondetype). De endelige radatasaet omfatter 64 1DAT-filer fra 16 BeadChips-testeksemplarer
for hver BeadChip-type.

Intensitetsvaerdierne pr. beadtype for hver prave blev derefter korrigeret ved blegning over fire scanninger.
CV-veardierne pr. beadtype blev beregnet ud fra intensitetsvaerdierne efter korrekturen med blegning. Derefter
vises den prgvespecifikke CV-veaerdi for scanningsintensiteten i form af medianvaerdien for CV-vaerdierne pr.
beadtype i den pageeldende preve. Den samlede repeterbarhed af scanningsintensiteten i instrumentet for hver
type BeadChip blev beregnet ved at tage gennemsnittet af de prevespecifikke CV-vaerdier for
scanningsintensiteten fra alle praver i 16 BeadChips-testeksemplarer. Scanningsrepeterbarheden for de rede
0g grgnne kanaler blev analyseret saerskilt.

Reproducerbarheden af scanningsintensiteten mellem instrumenter blev evalueret pa fire iScanDx-
instrumenter med de tre typer BeadChips. Fire BeadChips-testeksemplarer af hver type blev scannet efter
hinanden pa fire iScanDx for at oprette rd TDAT-filer med intensitetsvaerdierne pr. beadtype (sondetype).
CV-veaerdien pr. beadtype for hver prgve blev derefter beregnet for de fire scanninger. Den provespecifikke
CV-veaerdi for scanningsintensiteten vises som medianvaerdien for CV-vaerdierne pr. beadtype. Den samlede
reproducerbarhed af scanningsintensiteten mellem instrumenter for hver type BeadChip blev beregnet ved at
tage gennemsnittet af de prevespecifikke CV-vaerdier for scanningsintensiteten fra alle prgver i fire BeadChips-
testeksemplarer. Scanningsrepeterbarheden for de rgde og grenne kanaler blev analyseret saerskilt.

Repeterbarhed

Nedenstdende tabel viser repeterbarhedsdataene for iScanDx-instrumentet.

Antal
BeadChip-type Kanal Min. Maks. Gennemsnit Median
prover
Beads pé& 1 mikrometer (48 prover) Gran 1,9 % 2,7 % 21% 21% 768
Rad 22% 31% 2,5% 25%
Beads péa 1,2 mikrometer (8 prover) Grgn 1,6 % 2,3% 20% 2,0% 128
Red 1,6 % 24 % 21% 21%
Beads péa 1,2 mikrometer (24 prever) Gren 1,7 % 7,3% 22% 21% 357
Red 20% 7,2 % 24 % 23%
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Patenter og varemaerker

Dette dokument og dets indhold er ophavsretligt beskyttet af lllumina, Inc. og dets datterselskaber ("lllumina") og er udelukkende beregnet
til kundens kontraktmaessige brug i forbindelse med anvendelsen af det produkt eller de produkter, som er beskrevet heri, og til intet andet
formél. Dette dokument og dets indhold ma ikke bruges eller distribueres til noget andet formal og/eller p& anden made kommunikeres,
offentliggeres eller reproduceres pa nogen som helst made uden forudgdende skriftligt samtykke fra lllumina. Med dette dokument
udsteder lllumina ingen licens under sit patent, varemaerke, sin copyright eller seedvaneret eller lignende rettigheder for nogen tredjeparter.

Instruktionerne i dette dokument skal fglges ngje og fuldsteendigt af kvalificerede og beherigt uddannede medarbejdere for at sikre, at det
produkt eller de produkter, der er beskrevet heri, anvendes korrekt og sikkert. Alt indhold i dette dokument skal laeses grundigt og forstés
inden brug af produktet/produkterne.

HVIS ALLE INSTRUKTIONERNE HERI IKKE GENNEML/ZSES FULDT UD OG F@LGES N@JE, KAN DET MEDF@RE SKADE PA PRODUKTET
ELLER PRODUKTERNE, SKADE PA PERSONER, HERUNDER BRUGERE ELLER ANDRE, OG SKADE PA ANDEN EJENDOM OG VIL G@RE
ENHVER GARANTI GALDENDE FOR PRODUKTET ELLER PRODUKTERNE UGYLDIG.

ILLUMINA PATAGER SIG INTET ANSVAR SOM F@LGE AF FORKERT BRUG AF DET PRODUKT ELLER DE PRODUKTER, DER ER BESKREVET
HERI (HERUNDER DELE HERAF ELLER SOFTWARE).

© 2024 lllumina, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Alle varemeerker tilhgrer lllumina, Inc. eller deres respektive ejere. Specifikke varemaerkeoplysninger er tilgaengelige pa
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktoplysninger

lllumina, Inc.

5200 Illlumina Way IVD Australsk sponsor

San Diego, California 92122 USA. lllumina Australia Pty Ltd

+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building

+1.858.202.4566 (uden for Nordamerika) i Level 3, 535 Elizabeth Street
lllumina Netherands B.V.

techsupport@illumina.com mm Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

www.illumina.com - iﬁiﬁngﬁgll“n’;‘;"e" Australien

Produktmaerkning

Du kan finde en fyldestgerende forklaring pa de symboler, der kan fremga af produktemballagen og
-meerkningen, i symbolforklaringen pa support.illumina.com under fanen Dokumentation for det relevante seet.
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