MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro terméktdjékoztatod

MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

Rendeltetés

Az lllumina MiSegDx Reagent Kit v3 Micro reagenseket és fogydeszkdzoket tartalmazoé készlet, amely
mintakonyvtarak szekvenalasara szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egyitt. A MiSeqDx Reagent Kit v3
Micro a MiSeqDx készilékkel és elemz&szoftverrel valé hasznalatra szolgal.

Az eljaras mikodeési elve

A MiSegDx Reagent Kit v3 Micro termék hasznalatahoz bemenetként DNS-bél elkészitett konyvtarak
szolgalnak, amelyek célkdnyvtarakat, mintaindexeket és befogd szekvencidkat tartalmaznak.

A készllék a mintakdnyvtarakat egy aramlasi cellaban régziti, és szintézissel végzett szekvenalas
(SBS) kémiai mddszerrel szekvenalja. Az SBS soran a fluoreszcensen jeldlt egyes nukleotidbazisok
kimutatasa reverzibilis terminacidés médszerrel torténik, amint azok beéplilnek a névekvé DNS-
szalakba.

A MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro a kivalasztott tesztek alacsonyabb mintafeldolgozasi teljesitményének
tamogatasara szolgal Dx médban. Az utasitasokért olvassa el a vizsgalat terméktajékoztatojat.

A MiSeqDx késziiléken torténd szekvenalashoz vald utasitasokat l1dsd a MiSeqDx késziilék azon
terméktajékoztatdjaban, amely az On orszégara és a késziilék szoftverének verzidjara vonatkozik.

A MiSegDx Reagent Kit v3 Micro a MiSeq Operating Software (MOS) v4 vagy Ujabb operacids szoftvert
futtato készlilékekkel hasznalhato.

Az eljaras korlatai

* Invitro diagnosztikai hasznalatra.

* Azebben aterméktajékoztatdban leirt korlatozasok reprezentativ teszteken és szoftvermodulokon
alapulnak, beleértve a Local Run Manager csiravonalbeli varians és szomatikus varians moduljait,
amelyeket reprezentativ tesztek teljesitményének értékelése céljabol fejlesztettek ki.

* Inzercidk, delécidk és ezek kombinacidi (indelek) kimutatdsara alkalmas.

A vizsgalati szoftver nem illesztia > 25 bazispar hosszusagu tartalmakat. Ezért a vizsgalati szoftver
nem azonositja a > 25 bazispar (bp) hosszlUsagu indeleket.
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* Arendszer hitelesitve van az egynukleotid-variansok (SNP) és a legfeljebb 25 bp hosszusagu
deléciok és legfeljebb 24 bp hosszusagu inzercidk kimutatdsara a csiravonalbeli és a szomatikus
varians modulok szoftverével. A szomatikus azonositasra 0,05 variansgyakorisag esetén 25 bp
méret(i delécidk és 18 bp méretl inzercidk kimutatasat igazoltak.

* El6fordulhat, hogy a vizsgalati szoftver nem illeszti a szélséséges tartalmu varidnsokat tartalmazé
amplikonkiolvasasokat, és ezért a teriletet vad tipusuként jelenti. llyen szélséséges tartalomnak
mindstinek a kdvetkezbk:

— To6bb mint harom indelt tartalmazd kiolvasasok

— Legaldbb 30 bp hosszusagu, a teljes amplikon (a probateriiletek kivételével) méretének
> 4%-at kitevé SNV-t tartalmazo kiolvasasok

— A< 30bphosszusagu, a teljes amplikon méretének (a probateriiletekkel egyttt) > 10%-at
kitevé SNV-t tartalmazd kiolvasdsok

* Anagy variansok, beleértve a tobb nukleotidbdl all6 variansokat (MNV-k) és a nagy indelek,
a kimeneti VCF-fajlban kiilonallé kisebb varidnsokként szerepelhetnek.

* Adelécids varidnsok kiszlirésre vagy kinagyasra keriilhetnek, ha tébb két, egymas melletti
amplikonra terjednek ki, ha a delécid legalabb olyan hosszu, mint a két amplikon kozotti atfedés.

* Arendszer nem tudja kimutatni a kdzvetlenill egy primer mellett elhelyezkedd indeleket, ha nincs
atfedd amplikon. Az atfedd amplikonokat tartalmazé terlileteken a vizsgalat nem tudja kimutatni a
delécidkat, ha az atfedési terlilet kisebb a kimutatandé delécié méreténél. Ha példaul két egymas
melletti amplikon k6zotti atfedés két bazispar, a vizsgalat nem tudja kimutatni azokat a deléciokat,
amelyek mindkét bazist tartalmazzak. A két bazis koziil az egyik delécidja kimutathatd.

*  Mint minden hibridizacids alapu kdnyvtar-elékészitési munkafolyamat esetén, az oligonukleotid-

kotd teriileteket érinté polimorfizmusok, mutacidk, inzercidk és delécidk befolyasolhatjak a vizsgalt
allélokat és ezzel a szekvendldssal kapott azonositdsokat. Példaul:

— Lehetséges, hogy a primer terliletén [év6, egy fazisban Iévé varians nem amplifikalédik,
alnegativ eredményt okozva.
— Aprimer teriletén elhelyezkedé variansok megakadalyozhatjak a referenciaallél amplifikaciojat,
ami helytelen homozigéta varidns azonositdsat okozza.
— Aprimer teriiletén lévé indel variansok a primer melletti kiolvasas alpozitiv azonositasat
okozhatjak.
* Eléfordulhat azindelek kiszlirése, ha egy kiolvasas végéhez kozel Iépnek fel, és az illesztés soran
puha levagasra keriinek.
* Akis méretli MNV-k kimutatdsat nem hitelesitették, és ezek csak a szomatikus varidns modul
jelentésében szerepelnek.
* AVCF-ben a delécidk jelentése a VCF formatum szerinti megel6z6 bazis koordinatajan torténik.

Ezért vegye figyelembe a szomszédos variansokat, miel6tt azt leletezné, hogy egy egyedi
bazisazonositas homozigdta referencia.
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* Csaka csiravonal munkafolyamatra vonatkozd korlatozasok:

A MiSeqDx késziilék a Local Run Manager csiravonalbeli varidnsazonosité modullal a
csiravonalbeli varidansok azonositasa kvalitativeredményének a meghatarozasara szolgal
(példaul homozigdta, heterozigota, vad tipus).

A Germline varidnsazonosité modullal hasznalva a pontos varidnsazonositdshoz sziikséges
minimalis amplikononkénti eléfordulds 150x. Tehat legaldbb 150, ezt aldtdmasztd DNS-
fragmentum sziikséges, ami 300 egymast atfedd paros végu kiolvasassal egyenértékd.

A mintdk mérete és az 6sszes vizsgalt bazis szdma befolydsolja ezt a masolatszamot.

A GC-tartalom és mas genomikus tartalmak befolyasolhatjak a masolatszamot.

A masolatszam befolydsolhatja, hogy egy varidns homozigétaként vagy heterozigétaként kerdil
azonositasra.

Bizonyos, ismétlédé tartalmu kérnyezetben taldlhatd variansok kiszlirésre kerlilnek a VCF-
fajlokbdl. Az RMxN ismétlési sz(iré a variansok kisz(irésére szolgal olyan esetekben, amikor a
varians szekvencia vagy annak egy része ismételten jelen van a varians helyzete melletti
referenciagenomban. A csiravonalbeli variansok azonositasa esetén a referenciagenomban
legaldbb kilenc ismétlédés sziikséges a varians kisz(iréséhez, és csak legfeliebb 5 bp
hosszusagu ismétlésekre vonatkozik (R5x9).

* (Csakaszomatikus munkafolyamatra vonatkozd korlatozasok:

A MiSeqDx készlilék a Local Run Manager szomatikus variansazonosité modullal a szomatikus
varidnsok azonositdsa kvalitativeredményének a meghatarozasara szolgal (példaul legaldbb
0,026 variansgyakorisagu szomatikus variansok jelenléte esetén, 0,05 detektalasi hatarérték
mellett).

A Somatic varidnsazonosité modullal haszndlva a pontos varidnsazonositdshoz sziikséges
minimalis amplikononkénti el6fordulas oligonukleotid poolonként 450x. Ennek eredményeképp
450 ezt aldatdmasztd DNS-fragmentum sziikséges oligonukleotid készletenként, amely 900
egymast atfedo paros végu kiolvasassal egyenértéki. A mintdk mérete és az 6sszes vizsgalt
bazis szdma befolyadsolja ezt a masolatszamot. A GC-tartalom és mas genomikus tartalmak
befolyasolhatjdk a masolatszamot.

A szomatikus variansok azonositasa esetén a referenciagenomban legalabb hat ismétlédés
szlikséges a varians kiszliréséhez, és csak legfeljebb 3 bp hosszUsagu ismétlésekre vonatkozik
(R3x6).

A szomatikus varians modul nem alkalmas a csiravonalbeli és a szomatikus variansok
elkiilonitésére. A modul a gyakorisdgok nagy tartomanyaban eléforduld varidnsok kimutatdsara
szolgal, azonban a varidans gyakorisdga nem hasznalhaté a szomatikus és a csiravonalbeli
variansok elkiilonitésére.

A mintdban taldlhatd egészséges szovetek befolydsoljak a varidnsok kimutatasat. Az emlitett
kimutatasi hatarérték a daganatos szovetbdl és az egészséges szévetbdl kivont varians és
normal DNS gyakorisédga kdzotti ardnyon alapul.
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A termék osszetevoi

Az lllumina MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro (katalégusszam: 20063860) a kovetkez8ket tartalmazza:

* Konyvtarhigitd puffer, aramlasi cella és amplifikacié utani reagensek

Szallitott reagensek

Az lllumina MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro egyszer hasznalatos készlet a MiSeqDx készUléken

egy vagy tobb mintakdnyvtar szekvenaldsdra végzett egy futtatdshoz sziikséges reagenseket és
fogydeszkozoket tartalmazza. A mintakonyvtarak szama a felfelé térténd kdnyvtarkészitési modszer
altal tdmogatott multiplexeléstdl fligg.

A készletben talalhaté reagensek teljes felsorolasat lasd a kdvetkezé tablazatokban.

MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro, 1. doboz

1. dbra: 1. doboz, amplifikdcié utan hasznalatos reagensek
Komponens Darab Térfogat Hatéanyagok Tarolas

Konyvtarhigitasi puffer T1csé 4,5ml Pufferelt vizes oldat -25°C és
-15 °C kozott

MiSeqDx Reagent v3 1db Tobbféle Egyszer hasznalatos, -25°Cés
Cartridge Micro Kit elére megtoltott kazetta -15 °C kozott
(RFID-cimkével)

MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro, 2. doboz

2. 4bra: 2.doboz, amplifikdcié utdn haszndlatos reagensek

Komponens Darab Térfogat Hatdanyagok Tarolas
MiSeqDx SBS oldat (PR2) 1 500 ml Pufferelt vizes oldat 2°Cés8°C
(RFID-cimkével) lveg kozott
MiSeqDx aramlasi cella 1db Nincs Egyszer hasznalatos, paros 2°Cés8°C
(RFID-cimkével) végU, Uvegbdl készilt dramlasi  kozott

cella pufferelt vizes oldatban
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Tarolas és kezelés

* Aszobah&mérsékleta 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékletet jelenti.

* Akovetkez6 reagensek fagyasztva kerlilnek szallitédsra, és -25 °C és -15 °C kozo6tt tarolva a
feltlintetett lejaratiid6ig stabilak.
— Konyvtarhigitasi puffer

— MiSeqDx Reagent v3 Cartridge Micro Kit

MEGJEGYZES; A kdnyvtarhigito puffer és a MiSeqDx Reagent v3 Cartridge Micro Kit csak
egyszer haszndlatos, és legfeljebb egyszer, a megadott lejaratiidé el6tt,
szobah&mérsékleten olvaszthatd fel. Felolvasztas utan a reagenskazettat fel
kell tolteni a mintakdnyvtarral, és azonnal futtatni kell a MiSegDx késziiléken.
Masik lehet&ségkeént a felolvasztott reagenskazetta tarolhaté legfeljebb 6 6raig
2-8 °C hémérsékleten, ezutdn fel kell télteni a mintakényvtarral, és azonnal
futtatni kell a MiSegDx készliléken.

* Akovetkez6 reagensek hiitve keriilnek szallitdsra, és 2 °C és 8 °C koz6tt tarolva a feltlintetett
lejarati id6ig stabilak.
— MiSeqDx SBS oldat (PR2)

— MiSeqDx dramlasi cella
A MiSeqDx SBS oldat (PR2) és a MiSeqDx dramldsi cella csak egyszeri haszndlatra szolgal.

* Areagensek fizikai jellemz6inek megvaltozasa az anyagok romlasat jelezheti. Ne hasznaljon olyan
reagenst, amelynek a fizikai jellemz&i megvaltoznak (példaul a szine jol I1athaté mdédon megvaltozik,
vagy mikrobioldgiai szennyez&désre utald zavarossag lathato).

Szukséges, de kulon értékesitett
eszkozok és anyagok

* MiSeqgDx késziilék, kataldgusszam: DX-410-1001
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Figyelmeztetések és
ovintézkedések

A FIGYELEM!

Az USA szdvetségitorvényei szerint e készllék csak orvos vagy azilleté allamban
jovahagyott szakember altal vagy rendelvényére arusithato.

A FIGYELEM!

Ezek a reagensek potencialisan veszélyes vegyszereket tartalmaznak. Belélegzésiik,
lenyelésiik, bérrel érintkezésiik és szembe keriilésiik esetén személyi sériilést okozhatnak.
Viseljen védéfelszerelést, igy védészemiiveget, kesztylit és laborkopenyt a kockazat
mértékének megfeleléen. A hasznalt reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és a
regionalis, orszagos és helyi torvényeknek és el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

A tovabbi kornyezetvédelmi és munkavédelmiinformaciokért tekintse meg a biztonsagi
adatlapot (SDS) a support.illumina.com/sds.html weboldalon.

(Tovabbiinformaciokért Iasd a Reagensek fejezetet az 1. oldalon.)

* Azeljarasok kovetésének elmulasztasa hibas eredményeket vagy a minta minéségének jelentés
romlasat okozhatja.

* Hasznalja a rutinszer laboratériumi dvintézkedéseket. Ne pipettdzzon szajjal. Ne étkezzen, igyon
vagy dohanyozzon a munkateriletként megjeldlt terlileteken. A mintak és a vizsgalati reagensek
kezelésekor viseljen eldobhaté keszty(t és laborkdpenyt. A mintak és a vizsgalati reagensek
kezelését kovetéen alaposan mosson kezet.

* Medfelel6 laboratériumi gyakorlat és jo laboratériumi higiénia sziikséges annak megelézéséhez,

hogy a PCR-termékek szennyezzék a reagenseket, az eszkdzoket és a genomikus DNS-mintakat.
A PCR-termékekkel valé szennyezédés pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat.

* Aszennyezddés elkerlilése érdekében ligyeljen arra, hogy az amplifikacié el6tti és az azutani
terlleteken kiilon készilékek legyenek (példaul pipettak, pipettahegyek, vortexels és centrifuga).

* Azindexmintdk parositdsanak pontosan meg kell felelnie a kinyomtatott lemezelrendezésnek.
A Local Run Manager automatikusan hozzarendeli az indexprimereket a mintanevekhez, ha azokat
megadjak a modulban. Ellenérizze a mintakkal tarsitott indexprimereket a szekvenalasi futtatas
inditasa el6tt. A a kinyomtatott lemezelrendezés és a minta kdzotti eltérés esetén nem torténik
meg a pozitiv mintdk azonositdsa, és helytelen eredmények jelentése torténik.

* Atermékkel kapcsolatos sulyos eseményeket haladéktalanul jelentse az lllumina vallalatnak és a
felhasznald és/vagy a paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
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Hasznalati utmutato

A késziilék szoftverének az On orszégaban hasznalandé verziéjat Idsd a MiSeqDx késziilék
terméktajékoztatojaban.

Teljesitményjellemz6k

A késziilék szoftverének az On orszagaban hasznalandé verzidjat lasd a MiSeqDx késziilék
terméktajékoztatdjaban.

Modositasi el6zmények

Dokumentumszam Datum Modositasok leirasa
Dokumentumszam 2022. Els6 kiadas.
200008456 v00 majus

Szabadalmak es védjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak lednyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizardlag a
jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszer(i miikddtetéséhez hasznalhaté. Egyéb célokra nem hasznélhatd.
A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irdsos engedélye nélkil ettél eltéré célokra nem hasznalhaté és
forgalmazhatd, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhato, hozhatd nyilvanossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a
jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarléjanak a harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi,
szokdsjogi vagy egyéb oltalom alatt allé jogosultsdgaihoz.

A jelen dokumentumban szerepl$ utasitasokat a kvalifikalt és megfelel6en képzett személyzetnek szigoruan be kell tartania az
itt ismertetett termék(ek) megfelel§ és biztonsdgos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a felhasznald koteles
atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® 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 védjegyekkel kapcsolatos informaciokat
lasd a www.illumina.com/company/legal.html oldalon.
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Elérhetdségek

l

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California92122 U.S.A.
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kivil)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com

Ce

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B. V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollandia

Termékcimke

Ausztral szponzor

lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Ausztralia

A termék csomagoldsan és cimkéjén taldlhaté szimbdlumokkal kapcsolatos tovabbiinformacidk az
On készletére vonatkozdan a support.illumina.com weboldalon, a Szimbdlumok magyardzata részben

talalhatok.
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