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IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
Cikkszam: 20019554

Rendeltetés

Az Illumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2 (300 ciklus) olyan reagenseket és fogydeszkozoket
tartalmaz, amelyek a validalt vizsgalatok hasznalatakor a mintakényvtarak szekvenalasara hasznalhatok.
A készlet a NextSeq 550Dx berendezéssel és analitikai szoftverrel hasznalhaté.

Az eljaras mukodési elve

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2 (300 ciklus) a NextSeq 550Dx berendezésen végzett szekvenalashoz
szlikséges, egyszer hasznalatos reagenseket és fogyoeszkdzoket tartalmaz. A NextSeq 550Dx High Output Reagent
Kit v2 (300 ciklus) készlettel végzett szekvenalashoz olyan, DNS-bdl készlilt kdnyvtarakat kell hozzaadni, amelyek
amplifikalt célszekvencidkat, mintaindexeket és befogasi szekvenciakat tartalmaznak. A mintakdnyvtarak rogzitése
aramlasi cellan, a szekvenalas pedig szintézis altali szekvendlast (SBS) alkalmazo berendezéssel torténik. Az SBS-
kémia ,reversible-terminator” médszert alkalmaz a fluoreszcens médon megjeldlt, a ndvekvd DNS-szalakba beépitett
egyszeres nukleotidbazisok azonositasara. A mintakényvtarak szama az upstream konyvtarel6készitési modszer
altal tamogatott multiplexeléstdl fligg.

A NextSeq 550Dx berendezés csomagjaban talalhato tajékoztato tartalmazza a NextSeq 550Dx berendezésen
végzett szekvenalashoz sziikséges Iépéseket.

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2 (300 ciklus) teljesitményjellemzéi és az eljaras korlatai a Local Run
Manager Germline és Somatic variansazonositd modulokkal lettek meghatarozva.

Az eljaras korlatai

1 In vitro diagnosztikai hasznalatra.
2 A > 25 bazispar hosszusagu indeleket (inszerciok, deléciok vagy ezek kombinacioi) tartalmazo kiolvasasokat
a vizsgalati szoftver nem illeszti. Ezért a vizsgalati szoftver nem képes azonositani a 25 bazisparnal hosszabb
indeleket.
3 Eléfordulhat, hogy a vizsgalati szoftver nem képes illeszteni a szokasostol eltérd tartalmu amplikonkiolvasasokat,
amelynek hatasara a régiot a rendszer vad tipusunak tekinti. Az ilyen szokasostol eltéré tartalmak a kovetkezdk:
Haromnal t6bb indelt tartalmazo kiolvasasok
Olyan kiolvasasok, amelyek legalabb 30 bazispar hosszlak, és az egynukleotid-varians (SNV) tartalmuk a teljes
amplikon (a szondarégiodk nélkil) célhosszanak > 4%-a
30 bazisparnal rovidebb kiolvasasok, amelyek SNV-tartalma az amplikon teljes hosszanak (a szondarégiokkal
egyutt) > 10%-a
4 Eléfordulhat, hogy a rendszer a nagy méret(i variansokat (ideértve a multinukleotid variansokat és a nagy méretd
indeleket) kisebb, kilonallé variansokként tlinteti fel a kimeneti VCF-fajlban.
5 Azok a delécids variansok vagy kimutatasra kertilnek, vagy kimaradnak, amelyeknél két atfedésben Iévé amplikon
esetén a delécio hossza legalabb akkora, mint az atfedés mértéke.
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6 A rendszer nem tudja detektalni azokat az indeleket, amelyek kézvetleniil a primer mellett talalhatok, és nincsenek
az illeté szakasszal atfedésben Iévé amplikonok. Atfedésben lévé amplikonokat tartalmazé régidk esetén a vizsgalat
nem tudja kimutatni a deléciokat, ha az atfedés mérete kisebb, mint a kimutatando delécié mérete. Ha példaul a két
szomszédos amplikon kozotti atfedési régid két bazispar, a vizsgalat nem tudja kimutatni a mindkét bazist érinté
deléciokat. A rendszer e bazisok kozll barmelyik egynukleotid-deléciojat ki tudja mutatni.

7 A tobbi hibridizacidn alapuld kdnyvtarel6készitési munkafolyamathoz hasonldéan az oligonukleotid-ké6té régiokban
meglévd polimorfizmusok, mutaciok, inszercidk vagy deléciok hatassal lehetnek a vizsgalt allélokra, és igy a
szekvenalas alapjan végzett azonositasokra. Példaul:

A primer régioban talalhat6 varidnssal egy fazisban 1év6 varians esetén el6fordulhat, hogy a rendszer nem tudja
amplifikalni a varianst, ami alnegativ eredményt okozhat.

A primer régiodban 1év6 variansok megakadalyozhatjak a referenciaallél amplifikaciojat, ami helytelenl
homozig6ta varians azonositasat eredményezi.

A primer régiodban 1évé indelvariansok alpozitiv azonositast eredményezhetnek a primer melletti végnél.

8 Az indelek a szaliranyeltérés alapjan kiszlrheték, ha egy kiolvasas végénél kdvetkeznek be, és szoftveres levagasra
keriiltek az illesztés soran.

9 A kis méretd multinukleotid varidnsok kimutatasa nincs validalva, és a rendszer csak a Somatic variansazonosito
modulban jelenti azokat.

10 A deléciokat a VFC formatuma szerint a rendszer a megel6zd bazis koordinatajanal jelenti a VCF-fajlban.

Ebbdl kdvetkezben ellendrizze a szomszédos variansokat, miel6tt azt allapitana meg, hogy egy adott bazis
homozigota-referencia.

11 Csak a Germline tipusra vonatkozo6 korlatozasok:

A NextSeq 550Dx berendezéshez késziilt Local Run Manager Germline variansazonosité modult alkalmazé
NextSeq 550Dx berendezés a csiravonalbeli variansok azonositasa kvalitativ eredményének a meghatarozasara
szolgal (pl. homozigéta, heterozigéta, vad tipus).

A Germline variasazonosité modullal hasznalva a pontos varidnsazonositashoz sziikséges minimalis
amplikononkénti lefedettség 150x. Tehat legaldbb 150, ezt alatamaszté DNS-fragmentum sziikséges, ami 300
egymast atfedd paros végl kiolvasassal egyenértékl. A mintak szama és a célbazisok 6sszes szama hatassal
van a lefedettségre. A GC-tartalom és egyéb genomidlis tartalmak hatassal lehetnek a lefedettségre.

A kdpiaszam-variacio befolyasolhatja, hogy a rendszer egy adott varianst homozig6tanak vagy heterozigétanak
azonosit.

Bizonyos repetitiv kontextusban 1évé variasok ki vannak szlirve a VCF-fajlokban. Az RMxN ismétlési sz(ir§ az
olyan variansok szlirésére szolgal, amelyeknél a varians szekvencia egésze vagy egy része ismétlédéen jelen van
a varians pozicioja melletti referenciagenomban. A csiravonalbeli varians azonositasa esetén legalabb kilenc
ismétlés sziikséges a referenciaban ahhoz, hogy a varians szirhet6 legyen, amelybe csak az 5 bazisparnal
hosszabb isméti6dések (R5x9) szdmitanak bele.

Egy adott I16kuszon talalhat6 indel és SNV esetén el6fordulhat, hogy a rendszer csak egy varianst jelent.

12 Csak a Somatic tipusra vonatkozo korlatozasok:

A NextSeq 550Dx berendezéshez késziilt Local Run Manager Somatic variansazonosité modult hasznalo
NextSeq 550Dx berendezés a szomatikus varidansok azonositasa kvalitativ eredményének a meghatarozasara
szolgal (példaul = 0,026 variansgyakorisagu szomatikus variansok jelenléte esetén, 0,05 detektalasi hatarérték
mellett).

A Somatic variansazonositd modullal hasznalva a pontos variansazonositashoz sziikséges minimalis
amplikononkeénti lefedettség oligonukleotid poolonként 450x. Ennek eredményeképp 450 ezt alatamaszto DNS-
fragmentum sziikséges oligonukleotid poolonként, amely 900 egymast atfedd paros végu kiolvasassal
egyenértéki. A mintak szama és a célbazisok 6sszes szama hatassal van a lefedettségre. A GC-tartalom és
egyeéb genomialis tartalmak hatassal lehetnek a lefedettségre.

A szomatikus variansok azonositasa esetén legalabb hat ismétlés sziikséges a referencidban ahhoz, hogy a
varians szlrhet6 legyen, amelybe csak a 3 bazisparnal hosszabb ismétlédések (R3x6) szamitanak bele.

A Somatic variansazonositd modul nem képes kiildnbséget tenni a csiravonalbeli és a szomatikus variansok
kdzott. A modul széles variansgyakorisag-tartomanyban képes a variansok azonositasara, de a variansgyakorisag
nem hasznalhato a szomatikus és a csiravonalbeli variansok egymastol valo elkiilonitésére.
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A mintaban Iévd normal szbvet hatassal van a variansok detektalasara. A detektalasi limit a tumorszévetbdl és a
normal szévetbdl kivont 6sszes DNS-sel aranyos variansgyakorisagon alapul.

A reagenskeészlet komponensei

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2 (300 ciklus) egyes komponensei kiilénallé dobozban keriilnek
forgalomba. Azonnal tarolja el a komponenseket a jelzett hdmérsékleten, ezzel biztositva a megfelel teljesitményt. A
kovetkezd lista a reagenskészlet komponenseit tartalmazza.

1

.tablazat A reagenskészlet komponensei

Komponens Darab T,olte3| Leiras Tarolas
térfogat
NextSeq 550Dx High Output Reagent 1 mindegyikben Eltérd Reagensek klaszterezése és -25°C és
Cartridge v2 (300 ciklus) szekvenalasa -15 °C kozott
NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 1 mindegyikben Eltéré Pufferek és moséoldat 15°Cés
(300 ciklus) 30 °C kozott
NextSeq 550Dx High Output Flow Cell 1 mindegyikben N.a. Egyszer hasznalatos, paros végu, lGveg 2°Cés8°C
Cartridge v2 (300 ciklus) aramlasi cella kdzott
NextSeq 550Dx kiegészitbket 1 kémcsd 12 ml Konyvtarhigitd puffer -25°C és
tartalmazo doboz (300 ciklus) -15 °C kozott

Lotszamok

A reagenskészlet egyetlen lotszammal rendelkezik, amelyet a reagenskészlet lotszamanak neveziink.

A reagenskészletben talalhaté minden egyes dobozra ra van nyomtatva a reagenskészlet lotszama. A dobozokban
Iév6 reagenskészlet-komponensekre komponensspecifikus lotszamok vannak nyomtatva, amelyek eltémek a
reagenskészlet lotszamatodl. A szekvenalasra szolgald fogydeszkozoket egészen addig tartsa a dobozukban, amig fel
nem hasznalja 6ket, ezzel biztositva, hogy azok a megfelel6 lothoz tartozzanak. A reagens cikkszamaival és
lotszamaival kapcsolatos informacidkért tekintse meg a reagenskészlet Analizistanusitvanyat.

Tarolas és kezelés

1
2

A szobahdmeérséklet a 15 °C és 30 °C koz6tti hémérsékletet jelenti.

A reagenskészlet komponenseinek szallitasa kontrollalt h6mérsékleten torténik, és a megadott hémérsékleten torténd
tarolas esetén a cimkeén feltlintetett lejarati napig stabilak.

A NextSeq 550Dx kiegészitOket tartalmazd doboz és a NextSeq 550Dx reagenskazetta a megadott lejarati datum
el6tt legfeljebb egy alkalommal olvaszthatd fel. A reagenskazetta a szobahémeérsékleti vizflird6ben valo felolvasztast
kdvetden legfeljebb 6 oran at hasznalhatd. Alternativ megoldasként a reagenskazetta 2 °C és 8 °C kozotti
hémérsékleten felolvasztva akar 5 napig is felhasznalhaté.

A reagensek fizikai jellemz6inek a megvaltozasa az anyagok romlasat jelzi. Ha a fizikai jellemzdk a keverést
kévetben valtoznak meg, pl. a reagens szine j6l Iathatd moédon megvaltozik, vagy az oldat opalossa valik, amelyben
mikrobioldgiai szennyez6dések lathatok, ne hasznalja a reagenseket.

Szikséges, de kuldn értékesitett eszkdz6k €s anyagok

NextSeq 550Dx berendezés, cikkszam: 20005715
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

f FIGYELEM!

A szdvetségi térvények értelmében az eszkdz csak orvos szamara, illetve orvos vagy egyéb olyan
egészségugyi dolgozé megrendelésére értékesithetd, aki szamara a miikddési allam térvényei lehetéveé teszik
az eszkdz hasznalatét.

1 A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2 (300 ciklus) potencialisan veszélyes vegyszereket tartalmaz.
Belélegzeésiik, lenyelésiik, bdrrel érintkezéslik és szembe keriilésiik esetén személyi sériilést okozhatnak. Viseljen
védofelszerelést, igy védészemiiveget, kesztylit és laborkdpenyt a kockazat mértékének megfeleléen. A hasznalt
reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és a regionalis, orszagos és helyi torvényeknek és elbirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

2 A kornyezetvédelmi és munkavédelmi informaciokért tekintse meg a biztonsagi adatlapot (SDS) a
support.illumina.com/sds.html weboldalon.

3 Az eljarasok leirtaktol eltéré6 modon torténd végrehajtasa hibas eredményeket eredményezhet, vagy jelentds
mértékben csdkkentheti a minta minéségét.

4  Hasznadlja a rutinszeri laboratdriumi dvintézkedéseket. Ne pipettdzzon szajjal. Ne étkezzen, igyon vagy dohanyozzon
a munkateriletként megjeldlt terlleteken. A mintak és a vizsgalati reagensek kezelésekor viseljen eldobhatd keszty(it
és laborkdpenyt. A mintak és a vizsgalati reagensek kezelését kdvetéen alaposan mosson kezet.

5 Areagensek, a berendezés és a genomialis DNS-mintak PCR-termékekkel valé szennyezddésének elkertilése
érdekében minden esetben kdvesse a megfeleld laboratériumi gyakorlatokat és a jé laboratoriumi higiéniat.

A PCR-szennyezés pontatlan vagy nem megbizhat6é eredményekhez vezethet.

6 A szennyezbdés elkerilése érdekében biztositsa, hogy az el6- és utéamplifikalasi terlileteken az adott célra kijelolt

eszk6zok (pl. pipettak, pipettahegyek, kémcsbkeverdk és centrifugak) legyenek.

Hasznalati utmutato

Tekintse meg a NextSeq 550Dx berendezés csomagjaban talalhaté tajékoztatot és a megfeleld referencia-
utmutatokat.

Teljesitmeényjellemzdk

Tekintse meg a NextSeq 550Dx berendezés csomagjaban talalhaté tajékoztatot.

Szabadalmak es vedjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizarodlag a jelen dokumentumban
ismertetett termék(ek) szerzédésszerli miikddtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra nem hasznalhaté. A dokumentum és annak tartalma az
llumina elézetes irasos engedélye nélkkil ettdl eltérd célokra nem hasznalhatd és forgalmazhato, tovabba semmilyen formaban nem
kommunikalhatd, hozhato nyilvanossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a
harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzdi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt allé jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szerepld utasitasokat a kvalifikalt €és megfelel6en képzett személyzetnek szigoruan be kell tartania az itt ismertetett termék
(ek) megfeleld és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a felhasznald kételes atolvasni és értelmezni a jelen
dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPLO 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).

© 2020 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.
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Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos informaciokat lasd a

www.illumina.com/company/legal.html oldalon.

Elérhet6ségek

wl

Illumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 U.S.A.
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kiviil)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com

Termékcimke

Ce

IVD

Ausztral szponzor
lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building

ec | rep Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
lllumina Netherlands B. V. Ausztrélia

Freddy van Riemsdijkweg 15

5657 EE Eindhoven

Hollandia

A termék csomagolasan és cimkéjén talalhaté szimbdlumokkal kapcsolatos tovabbi informacidkert tekintse meg
az On készletére vonatkozd, a support.illumina.com weboldalon elérheté Dokumentacio és irodalom cim( lap

Szimbdlumok magyarazata cim( részét.
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