iScan™Dx Instrument illumina

Ulotka dotgczona do opakowania

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

Przeznaczenie

Aparat iScanDx Instrument jest urzgdzeniem do diagnostyki in vitro (IVD) przeznaczonym do uzytku przez
przeszkolony personel w profesjonalnej placéwce laboratoryjnej do automatycznego, ilosciowego wykrywania
intensywnosci sygnatu fluorescencyjnego z macierzy Infinium BeadChip firmy lllumina (mikromacierzy opartych
na kulkach) zawierajgcych sondy kwasu nukleinowego dla ludzkich wariantéw genomowych. Uzyskane sygnaty
intensywnosci fluorescencji sg przeznaczone do stosowania w zastosowaniach do diagnostyki in vitro
zdefiniowanych przez uzytkownika.

Zasady dotyczgce procedury

iScanDx to urzadzenie do obrazowania macierzy BeadArray firmy lllumina. Aparat iScanDx generuje
intensywnosci fluorescencji z macierzy BeadArray firmy Illlumina oraz wyjsciowe wyniki intensywnosci, ktére
mozna wykorzystac do analizy specyficznej dla zastosowania.

W procedurze z mikromacierzg firmy lllumina aparat iScanDx dziata w nastepujgcy sposob.
* Odczytuje intensywnosci fluorescencyjne powigzane z poszczegdlnymi kulkami w macierzy BeadChip.
* Przeprowadza agregacje danych.

* Generuje na wyjsciu skumulowane intensywnosci dla kazdego typu kulek.

Ograniczenia dotyczgce procedury

* Do stosowania w diagnostyce in vitro.

* AparatiScanDx jest zatwierdzony do stosowania z macierzami BeadChip z kulkami o rozmiarze
1i1,2 mikrona.

* AparatiScanDx Instrument jest przeznaczony do zastosowan diagnostycznych in vitro z zarejestrowanymi
i uwzglednionymi w wykazach, dozwolonymi lub zatwierdzonymi odczynnikami lub oznaczeniami.

* AparatiScanDx jest zatwierdzony do stosowania z macierzami BeadArrays firmy lllumina. Macierz
BeadArray jako materiat eksploatacyjny nie stanowi czesci systemu iScanDx. Jednak na skutek ograniczen
macierzy BeadArray dotyczgcych miedzy innymi dekodowania, liczby powtdrzen na typ kulek, zmiennosci
w zakresie przechwytywania hybrydyzacji, problemoéw z amplifikacjg i parowaniem oraz niejednorodnosci
macierzy BeadArray, moga wystepowac nieprawidtowe wyniki.
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* QOgraniczenia dotyczace produktu:

— AparatiScanDx nie ma konkretnych zastosowan klinicznych i dlatego moze by¢ uzywany w réznych
zastosowaniach klinicznych i do prébek réznych typdéw (w zaleznosci od zatwierdzonego
przeznaczenia). Ograniczenia kliniczne réznig sie w zaleznosci od zastosowania klinicznego.

— Btedy, usterki, zmniejszona wydajnos¢ optyczna, wahania mocy lasera lub inne awarie mogg prowadzic¢
do uzyskiwania danych niskiej jakosci lub zwigekszenia zmiennosci danych.

— Ograniczenia dotyczgce oprogramowania i algorytmu, w tym miedzy innymi dotyczace niskiej
wydajnos¢ rejestracji, moga prowadzi¢ do uzyskiwania danych niskiej jakosci.

Elementy produktu

Aparat lllumina iScanDx Instrument sktada sie z aparatu iScanDx Instrument (nr katalogowy 20081314).

Do obstugi tego aparatu wymagane jest nastepujgce oprogramowanie:

Aplikacja Funkcja Opis

Oprogramowanie  Sterowanie  Aplikacja iDOS zarzgdza dziataniem aparatu podczas tadowania
iScanDx dziataniem i skanowania macierzy BeadChip. Ponadto oprogramowanie iDOS
Operating aparatu generuje, rejestruje i wyodrebnia obrazy uzyskane podczas procesu
Software skanowania. Wiecej informacji zawiera Dokumentacja aparatu iScanDx

Instrument (nr dokumentu: 200014809).

Przechowywanie i sposoéb postepowania

Element Specyfikacja

Temperatura Transport i przechowywanie: Od 5°C do 50°C (od 41°F do 122°F).
Warunki pracy: Od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F). Podczas przebiegu nie dopuszczaé do
zmian temperatury otoczenia wiekszych niz £2°C.

Wilgotnosé Transport i przechowywanie: 15-90% wilgotno$¢ wzglednej (bez kondensacji).
Warunki pracy: 20-80% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji).

Sprzet i materiaty wymagane, ale niedostarczane

Macierze BeadChip

Przed rozpoczeciem skanowania nalezy wykonac oznaczenie odpowiednie dla uzywanej macierzy BeadChip
i zastosowania.
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Materialy eksploatacyjne dostarczane przez uzytkownika

Przed rozpoczeciem skanowania nalezy sie upewnic¢, ze dostepne sg nastepujgce materiaty eksploatacyjne
dostarczane przez uzytkownika. Te materiaty eksploatacyjne sg potrzebne do obstugii czyszczenia tylnej
strony macierzy BeadChip.

Materiat eksploatacyjny Dostawca

Rekawiczki bezpudrowe, jednorazowe, lateksowe Ogolny dostawca laboratoryjny

lub nitrylowe

Chusteczki nasgczane 70% alkoholem VWR, nr kat.: 15648-981
izopropylowym, $rednie

Chusteczki laboratoryjne, niestrzepigce sie VWR, nr kat.: 21905-026

[Opcjonalnie] Etanol, 99,5%, ACS, absolutny Fisher Scientific, nr kat. AC61509-5000

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym produktem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do firmy lllumina
i wiasciwych organdw panstw cztonkowskich, w ktérych uzytkownik ma siedzibe i/lub w ktérych mieszka
pacjent.

W celu zminimalizowania zagrozenia dla oséb lub aparatu podczas wykonywania prac
w miejscach z takim oznaczeniem nalezy przestrzegac¢ wszelkich instrukcji obstugi.

Zaktada sig, ze operator aparatu iScanDx Instrument jest przeszkolony w zakresie
prawidtowego ustawienia aparatu i problemdéw zwigzanych z bezpieczeristwem.

Czytnik iScanDx Reader jest urzgdzeniem laserowym klasy 1, w ktérym znajdujg sie dwa

A lasery klasy 3B. W normalnych warunkach obstugi okreslonych w niniejszym dokumencie
czytnik nie dopuszcza do narazenia operatora na swiatto lasera. Wewnatrz tego
urzagdzenia sg dostepne lasery o mocy do 110 mW. Catkowite narazenie operatora na
promieniowanie laserowe nie przekracza wartosci granicznych dla produktéw laserowych
klasy 1 zgodnie z normg IEC 60825-1.

Nie nalezy podejmowac préb uzyskania dostepu do wnetrza urzgdzenia przez jakikolwiek
otwor. Narazenie na dziatanie Swiatta laserowego moze spowodowac obrazenia ciata. Na
przyktad bezposrednie spogladanie w wigzke swiatta laserowego moze spowodowacd
utrate wzroku.

Aparat iScanDx Instrument jest produktem laserowym klasy 1.

/N OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ opierania sie na aparacie iScanDx Instrument i oddziatywania nadmiernymi sitami na
podzespoty, w szczegdlnosci takie, ktére mozna odtgczyc.

Nr dokumentu 200024657 wer. 02 POL 3212
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.



Ulotka dotgczona do opakowania aparatu iScanDx

illumina

Instrument

A\
A\

OSTRZEZENIE
Trzymac rece z dala od ruchomych czesci podczas ich dziatania.
PRZESTROGA

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia w nastepujgcy sposoéb:

* Podczas pracy z macierzami BeadChip nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

* Macierzy BeadChip mozna dotykac tylko na koricu z kodem kreskowym. Nie dotyka¢ obszaru
prébek.

PRZESTROGA

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na ich zamoéwienie,

badz innym specjalistom posiadajgcym wazng licencje stanu, w ktérym prowadzg praktyke.

OSTRZEZENIE

Ten zestaw odczynnikdw zawiera potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne. Wdychanie,
potkniecie, kontakt ze skérg i oczami mogg powodowac uszczerbek na zdrowiu. Nalezy nosi¢
wyposazenie ochronne, w tym ochrone oczu, rekawiczki oraz fartuch laboratoryjny odpowiednie do

ryzyka narazenia. Zuzyte odczynniki nalezy traktowac jako odpady chemiczne i utylizowac je zgodnie

z odpowiednimi przepisami regionalnymi, krajowymi i lokalnymi. Dodatkowe informacje dotyczace
ochrony srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa zawiera karta charakterystyki dostepna na stronie
support.illumina.com/sds.html.

Instrukcja uzytkowania

Ponizsze czesci zawierajg ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z aparatu iScanDx Instrument. Przed
rozpoczeciem skanowania nalezy wykonac¢ oznaczenie odpowiednie dla uzywanej macierzy BeadChip

i zastosowania. Szczegdtowe kroki i ilustracje znajdujg sie w Dokumentacji aparatu iScanDx Instrument (nr
dokumentu: 200014809).

Uruchamianie aparatu iScanDx Instrument

Aby uruchomi¢ aparat iScanDx Instrument, nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1 Wigczy¢ komputer aparatu iScanDx Instrument.

2 Wigczy¢ czytnik iScanDx Reader.

3 Uruchomié oprogramowanie iScanDx Operating Software.
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Ladowanie i skanowanie macierzy BeadChip

UWAGA  Przed uruchomieniem skanu lasery muszga sie ustabilizowac¢. Nalezy upewni¢ sie, ze przed
rozpoczeciem skanu czytnik iScanDx Reader byt wigczony przez co najmniej 5 minut.

/N PRZESTROGA

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia w nastepujgcy sposéb:

* Podczas pracy z macierzami BeadChip nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

* Macierzy BeadChip mozna dotykac tylko na koncu z kodem kreskowym. Nie dotykac obszaru
probek.

Ladowanie macierzy BeadChip

UWAGA  Jesliw celu automatyzacji tadowania macierzy BeadChip uzywane jest urzgdzenie AutoLoader,
nalezy zapoznac sie z Przewodnikiem uzytkownika urzagdzenia AutoLoader 2.x (nr dokumentu:
15015394), w ktérym opisano dostepne opcje menu.

/N PRZESTROGA

Macierze BeadChip nalezy chwytaé wytgcznie za krawedzie. Przed zatadowaniem macierzy BeadChip
na przenos$nik nalezy zawsze sprawdzi¢ je pod katem uszkodzen lub wad. Aby unikngé wywierania
nacisku na tace, macierze BeadChip nalezy zawsze tadowac na przenosnik przed umieszczeniem
przenosnika w tacy czytnika iScanDx Reader.

Czyszczenie macierzy BeadChip

1 Tylng strone macierzy BeadChip nalezy ostroznie przetrzeé, uzywajgc chusteczki nasgczonej alkoholem
(70% alkohol izopropylowy) lub niestrzepigcej sie chusteczki zwilzonej etanolem (90%) albo izopropanolem
(70%).

2 Pozostawié powierzchnie do wyschniecia przed zatadowaniem macierzy BeadChip na przenosnik.

tadowanie macierzy BeadChip na przenosnik

1 Chwyci¢ macierz BeadChip za koniec z kodem kreskowym.

2 Umiesci¢ macierz BeadChip w gniezdzie w taki sposdb, aby koniec macierzy BeadChip bez kodu
kreskowego docisngé do podwyzszonego ogranicznika na przenosniku.

3 Na przenosniku umiesci¢ maksymalnie cztery macierze BeadChip, kazdg w osobnym gniezdzie, w sposdb
opisany ponizej.
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4 Aby unikng¢ btedéw skanowania, nalezy upewnic sig, ze macierze BeadChip sg pewnie osadzone
w gniazdach i utozone idealnie ptasko.

tadowanie przenosnika do czytnika iScanDx Reader

1 Jeslitaca czytnika iScanDx Reader nie jest jeszcze otwarta, nalezy jg otworzyé, stosujac jedng
Z nastepujgcych metod:

UWAGA  Przed otwarciem tacy aparatu iScanDx nalezy upewnic sie, ze nic jej nie blokuje.

* Na ekranie powitalnym oprogramowania iScanDx Operating Software wybra¢ opcje Start (Rozpocznij).
Nastgpi automatyczne otwarcie tacy czytnika iScanDx Reader.

* W lewym gérnym rogu oprogramowania iScanDx Operating Software wybrac ikone zéttej strzatki,
a nastepnie wybrac opcje Scanner (Skaner), po czym opcje Open Tray (Otwérz tace).

* Nacisng¢ przycisk otwierania/zamykania tacy na przedniej sciance czytnika iScanDx Reader, ponizej
diod LED statusu.

2 Wyrdéwnadé naciecia na przenosniku ze srebrnymi kulkami na ptytce adaptera w tacy czytnika iScanDx
Reader.

UWAGA Podczas tadowania przenos$nika macierzy BeadChip nalezy upewni¢ sig, ze jest on prawidtowo
zorientowany na tacy aparatu iScanDx.

/N PRZESTROGA

Podczas przenoszenia przenosnika na tace nalezy trzymac go za krawedzie, aby zapobiec
przemieszczeniu macierzy BeadChip.

3 Delikatnie obnizy¢ przenosnik na tace, kierujgc kornce macierzy BeadChip z kodami kreskowymi w strone
przodu tacy i upewniajac sie, ze przenosnik jest prawidtowo dopasowany. Unika¢ wywierania nacisku na
tace czytnika iScanDx Reader.

4 Wybra¢ przycisk Next (Dalej), aby zamkng¢ tace czytnika iScanDx Reader.
/N OSTRZEZENIE

Trzymad rece z dala od tacy, gdy jest zamykana.

Po zapisaniu koddw kreskowych zostanie wyswietlony ekran iDOS Setup (Konfiguracja oprogramowania
iDOS). Macierze BeadChip zostang wyswietlone na ekranie w miejscach odpowiadajgcych ich potozeniom

w przenosniku.
Jesli skaner koddw kreskowych znajdzie kod kreskowy pustego gniazda, oprogramowanie iDOS oznaczy to
gniazdo stowem EMPTY (Puste). Inne macierze BeadChip zatadowane do przenos$nika zostang

przetworzone normalnie.
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Okreslanie sciezek wejsciowych i wyjsciowych

Aparat iScanDx Instrument uzyskuje informacje o pliku przetwarzania ze Sciezki wejsciowe;j. Sciezka wyjsciowa
to lokalizacja, w ktorej wszystkie pliki sg zapisywane po zakonczeniu skanowania. Gdy aparat iScanDx
Instrument pracuje w ramach systemu lllumina LIMS, nie mozna zmienia¢ $ciezek wejsciowych ani wyj$ciowych.
Sciezki te sg okreslane przez oprogramowanie do zarzadzania projektami systemu LIMS.

Informacje na temat okreslania sciezek wejsciowych i wyjsciowych zawiera Dokumentacja aparatu iScanDx
Instrument (nr dokumentu: 200014809).

Skanowanie macierzy BeadChip

UWAGA  Przed uruchomieniem skanu lasery muszg sie ustabilizowac. Nalezy upewnic sie, ze przed
rozpoczeciem skanu czytnik iScanDx Reader byt wigczony przez co najmniej 5 minut.

Aby rozpocza¢ skan:

1 Na ekranie iScanDx Operating Software Setup (Konfiguracja oprogramowania iScanDx Operating Software)
wybrac opcje Scan (Skan).

Oprogramowanie iDOS wykona etapy skanowania wstepnego. Proces skanowania rozpoczyna sie
automatycznie po zakoriczeniu tych etapdw.

Podczas skanowania poszczegdlnych sekcji dane obrazéw i intensywnosci sg zapisywane na komputerze
sterujgcym aparatu albo w lokalizacji sieciowej w $ciezce wyjsciowej okreslonej na ekranie iDOS Setup
(Konfiguracja oprogramowania iDOS).

Monitorowanie postepu skanowania

Gdy czytnik iScanDx Reader skanuje, kolorowy pasek u géry kazdego ekranu oprogramowania iDOS pokazuje
status skanowania.

* Kolor ciemnopomaranczowy z tekstem zapisanym matg czcionka — etap zostat zakonczony.

* Kolor ciemnopomaranczowy z tekstem zapisanym duzg czcionka — etap jest w toku.

* Kolor jasnopomaranczowy - etap nie jest zakonczony.

Do monitorowania postepu skanowania mozna takze korzystac¢ ze wskaznika postepu, podgladu obrazu, paska
stanu i paska informaciji. Szczegdétowe informacje o tych elementach znajdujg sie w Dokumentacji aparatu
iScanDx Instrument (nr dokumentu: 200014809).

Wstrzymanie lub zatrzymanie skanowania
Skanowanie mozna wstrzymac lub zatrzymadé w dowolnym momencie.
* Aby wstrzymac skanowanie, nalezy wybrac¢ opcje Pause (Wstrzymaj).

* Aby zatrzymac skanowanie, nalezy wybra¢ opcje Cancel (Anuluj).
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Konczenie skanowania

Po zeskanowaniu wszystkich macierzy BeadChip jest wyswietlany komunikat o zakoriczeniu.

/N PRZESTROGA

Aby przejrze¢ wyniki skanowania w systemie iDOS po zapisaniu danych macierzy BeadChip, nalezy
unikac¢ klikania przycisku OK w celu zakoriczenia skanowania. Informacje na temat wyswietlania
wynikéw skanowania zawiera Dokumentacja aparatu iScanDx Instrument (nr dokumentu:
200014809).

Aby zakonczy¢ skanowanie:
*  Wybraé przycisk OK, aby przej$¢ do ekranu Review (Przeglad) w celu sprawdzenia, czy dane zostaty
pomyslinie wystane.

Jesli uzywany jest system lllumina Lab Information Management System (LIMS) lub lllumina Connected
Analytics (ICA), a wszystkie sekcje macierzy BeadChip zostaty pomysinie zeskanowane, wéwczas dane
macierzy BeadChip sg automatycznie zapisywane w tych systemach.

Jesli ktérakolwiek z sekcji nie zostanie pomysinie zeskanowana, caty skan moze zosta¢ anulowany, dane
skanowania mozna przesta¢ w takim stanie, w jakim sg, lub mozna ponownie zeskanowacé sekcje.

Aby ponownie zeskanowaé macierz BeadChip:

* Na ekranie Review (Przeglad) w systemie iDOS wybra¢ opcje Rescan (Ponowne skanowanie). System iDOS
ponownie skanuje tylko te sekcje, ktdre nie zostaty pomysinie zeskanowane.

Wyniki
Metryki skanowania

Oprogramowanie ocenia kazdy przebieg w oparciu o metryki kontroli jakosci. Metryki skanowania dla kazdej
macierzy BeadChip sg wyswietlane w tabeli Scan Metrics (Metryki skanu) w goérnej czesci ekranu Review
(Przeglad). Tabela ta umozliwia przeglgdanie wartosci intensywnosci w kanatach czerwonych i zielonych oraz
sprawdzenie metryk ogniskowania i rejestracji dla kazdego paska macierzy BeadChip. Z tabeli mozna réwniez
korzystaé, aby okresli¢, czy dane dotyczace intensywnosci zostaty znormalizowane dla kazdej ze skanowanych
sekcji macierzy BeadChip.

Metryki ogniskowania

Metryka ogniskowania miesci sie w zakresie od 0 do 1. Im wyzsza jest warto$¢ ogniskowania, tym ostrzejsze
i lepiej zdefiniowane sg obrazy kulek. Niska wartos¢ ogniskowania oznacza, ze obrazy kulek nie sg dobrze
zdefiniowane, a kolory kulek zlewaja sie ze soba.
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Metryki rejestracji

Wartos¢ rejestracji rézni sie w zaleznosci od typu macierzy BeadChip. Warto$é miesci sie w zakresie od 0 do 1
(wiele zbiorow na kazdg macierz BeadChip) albo w zakresie od 0 do 2 (jeden zbiér na macierz BeadChip). Gdy
rejestracja paska wynosi < 0,75, wéwczas pasek jest oznaczany jako potencjalnie btednie zarejestrowany i jest
wyswietlany na czerwono w oknie Scan Progress Indicator (Wskaznik postepu skanowania). Btednie
zarejestrowane sekcje mozna ponownie zeskanowag.

Pliki tekstowe metryk skanowania

Metryki skanowania sg rowniez przechowywane w dwéch plikach tekstowych —Metrics.txt i [kod
kreskowy] gc.txt,gdzie [kod kreskowy] jest numerem kodu kreskowego pojedynczej macierzy BeadChip.
W przypadku ponownego skanowania metryki skanu zostang przeniesione z isthiejgcymi danymi do nowego
pliku z numerem na korficu nazwy (np. Metrics00.txt) i nastgpi nadpisanie danych w pliku Metrics. txt.

Charakterystyka dziatania

Wszystkie badania przeprowadzono na aparacie iScanDx Instrument.

Definicje obliczen stosowanych w okreslaniu parametrow
uzytkowych

Do oceny powtarzalnosci intensywnosci skanowania w jednym aparacie zastosowano nastepujgce typy
macierzy BeadChip:

*  Kulki 1-mikronowe i 48 probek
*  Kulki1,2-mikronowe i 8 prébek
*  Kulki1,2-mikronowe i 24 prébki

Kazda z czterech macierzy BeadChip zostata zeskanowana cztery razy na tym samym aparacie iScanDx
Instrument (w tym badaniu uzyto czterech aparatéw iScanDx) w celu renderowania surowych plikdw 1DAT. Pliki
te zawierajg wartosci intensywnosci dla kazdego typu kulek (typ sondy). Koncowe zestawy danych
nieprzetworzonych zawieraty 64 pliki IDAT pochodzgce z 16 testowych macierzy BeadChip dla kazdego typu
macierzy BeadChip.

Wartosci intensywnosci dla poszczegdlnych typow kulek dla kazdej probki zostaty nastepnie skorygowane pod
katem blakniecia czterech skanéw. Wartosci CV dla poszczegdlnych typow kulek zostaty obliczone w oparciu

o wartosci intensywnosci skorygowane pod katem blakniecia. Nastepnie CV intensywnosci skanowania dla
konkretnej probki jest przedstawiany przez mediane wartosci CV dla danego typu kulek w danej prébce. Ogding
powtarzalnos¢ intensywnosci skanowania w jednym aparacie dla kazdego typu macierzy BeadChip obliczono,
usredniajgc wartosci CV intensywnosci skanowania prébki ze wszystkich probek w 16 testowych macierzach
BeadChip. Powtarzalno$¢ skanowania dla kanatéw czerwonych i zielonych analizowano oddzielnie.
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Odtwarzalnosé intensywnosci skanowania miedzy aparatami oceniano przy uzyciu czterech aparatéw iScanDx
Instrument z trzema rodzajami macierzy BeadChip. Cztery macierze BeadChip kazdego typu skanowano
kolejno w czterech aparatach iScanDx, aby renderowacé nieprzetworzone pliki IDAT zawierajgce wartosci
intensywnosci dla poszczegdlnych typow kulek (typdw sond). Nastepnie wartosci CV dla poszczegdlnych
typow kulek dla kazdej prébki obliczono z czterech skandéw. CV intensywnosci skanowania dla konkretnej
prébki jest przedstawiany przez mediane wartosci CV dla poszczegdlnych typow kulek. Ogdélng odtwarzalnosé
intensywnosci skanowania miedzy aparatami dla kazdego typu macierzy BeadChip obliczono, usredniajgc
wartosci CV intensywnosci skanowania probki ze wszystkich probek w czterech testowych macierzach
BeadChip. Powtarzalnosé skanowania dla kanatéw czerwonych i zielonych analizowano oddzielnie.

Powtarzalnosc¢

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace powtarzalnosci dla aparatu iScanDx Instrument.

. Liczba
Typ macierzy BeadChip Kanat Min. Maks. Srednia Mediana ,
probek
Kulki 1-mikronowe (48 probek) Zielony 1,9% 2,7% 2,1% 2,1% 768
Czerwony 2,2% 3,1% 2,5% 2,5%
Kulki 1,2-mikronowe (8 prébek) Zielony 1,6% 2,3% 2,0% 2,0% 128
Czerwony 1,6% 2,4% 21% 2,1%
Kulki 1,2-mikronowe (24 probki)  Zielony 1,7% 7,3% 2,2% 2,1% 357
Czerwony 2,0% 7,2% 2,4% 2,3%
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Historia wersji

Nr dokumentu Data
200024657 wer. 02 Czerwiec
2024r.
200024657 wer. 01 Sierpien
2023r.
200024657 wer. 00 Marzec
2023r.
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Opis zmiany

Dodano symbol znaku towarowego do iScan w tytule.

W sekcji Informacje kontaktowe wprowadzono nastepujgce
Zmiany:

» Dodano symbol importera do adresu EC REP.

» Dodano adres sponsora australijskiego.

e Zmieniono nazwe lllumina na Illlumina, Inc.
Zaktualizowano oswiadczenie dotyczace przeznaczenia.
Zaktualizowano ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Usunieto sekcje Odtwarzalnosé.

Pierwsze wydanie.

illumina
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Patenty i znaki towarowe

Niniejszy dokument oraz jego tre$¢ stanowig wtasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,lllumina”) i sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku zgodnego z umowa przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw opisanych w niniejszym dokumencie,
z wytaczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres¢ nie bedg wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celdw i/lub
publikowane w inny sposéb, ujawniane ani kopiowane bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma lllumina na podstawie niniejszego
dokumentu nie przenosi zadnych licencji podlegajacych przepisom w zakresie patentdw, znakéw towarowych czy praw autorskich ani
prawu powszechnemu lub prawom pokrewnym osdb trzecich.

W celu zapewnienia wiasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane instrukcje powinny
by¢ Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel. Przed rozpoczeciem uzytkowania tych produktéw
nalezy zapozna¢ sie z catg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKEADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE MOZE
SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO
MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWEASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH CZESCI
| OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2024 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw
towarowych mozna znalez¢ na stronie www.illumina.com/company/legal.html.

Informacje kontaktowe

wl Ce

lllumina, Inc.
5200 lllumina Way IVD Sponsor australijski
San Diego, California 92122, USA lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (poza Ameryka Pétnocng) —— Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

. . 5626 DK Eindhoven .
www.illumina.com The Netherlands Australia

Oznaczenie produktu

Objasnienia symboli zamieszczonych na opakowaniu i samym produkcie znajduja sie w legendzie symboli
dostepnej na stronie support.illumina.com, na karcie Documentation (Dokumentacja) danego zestawu.
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