lumina’

NextSeq™ 550Dx YUksek Cikt Reaktif Kiti v2
(300 Dongu)

iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iGINDIR

Katalog No 20019554

Kullanim Amaci

[llumina NextSeq 550Dx Yuksek Cikti Reaktif Kiti v2 (300 Déngl) valide edilmis testler ile birlikte kullanildiginda,
numune kitapliklarnini sekanslamaya yonelik reaktiflerden ve sarf malzemelerinden olusan bir settir. Bu kitin, NextSeq
550Dx cihazi ve analitik yazilimi ile birlikte kullanilmasi amaglanmistir.

Proseddir i1keleri

NextSeq 550Dx Yiksek Cikti Reaktif Kiti v2 (300 Déngli) NextSeq 550Dx cihazinda sekanslamaya yonelik
reaktiflerden ve sarf malzemelerinden olusan tek kullanimlik bir settir. NextSeq 550Dx Yiiksek Cikti Reaktif Kiti v2
(300 Dong) girdi icin, numune dizinlerinin ve yakalama sekanslarnnin amplifiye edilen hedeflere eklendigi DNA’dan
olusturulan kitaplklan kullanir. Numune kitapliklan akis hicresinde yakalanir ve sentez yoluyla sekanslama (SBS)
kimyasinin kullanildigi cihazda sekanslanir. SBS kimyasi, buytyen DNA zincirlerine dahil edilirken floresan etiketli tek
nikleotid bazlanni saptamak UGzere geri ¢evrilebilir sonlandinci yénteminden yararlanir. Numune kitaphg sayisi, islem
Oncesi kitaplik hazirlama yontemi ile desteklenen gogullamaya baglidir.

NextSeq 550Dx Cihazi kullanim talimatinda NextSeq 550Dx cihazinda sekanslama gerceklestirme talimatlan
sunulmaktadir.

NextSeq 550Dx Yuksek Cikti Reaktif Kiti v2 (300 Dongu) ile iligkili performans 6zellikleri ve prosedur kisitlamalari,
Local Run Manager Germ Hatti ve Somatik Varyant Modiilleri kullanilarak belirlenmistir.

Prosedur Kisitlamalari

1 In vitro tani amagh kullanim igindir.

2 Igerik uzunlugunun > 25 baz cifti (bp) oldugu durumlarda ekleme/cikarma (eklemeler, gikarmalar veya
kombinasyonlar) ile yapilan okumalar test yazilimi tarafindan hizalanmaz. Sonug olarak > 25 bp uzunlugundaki
ekleme/gikarmalar test yazilimi tarafindan saptanamaz.

3 Ug deger igerikli Amplikon okumalari test yazilimi tarafindan hizalanmayabilir ve dolayisiyla bdlge yabani tip olarak
rapor edilebilir. Bu tiir u¢ deger igerikleri sunlan igerir:

Ugten fazla ekleme/gikarma igeren okumalar

Tek niikleotid varyanti (SNV) igerigi, toplam amplikon hedef uzunluguna goére > %4 olan (prob bolgeleri harig)
en az 30 baz ciftinde okuma uzunluklar

Toplam amplikon uzunluguna goére > %10 olan (prob bdlgeleri dahil) SNV icerigi ile < 30 baz ¢ifti okuma
uzunluklarn

4 Coklu niikleotid varyantlan (MNV) ve blylk ekleme/gikarmalar dahil olmak tizere buyik varyantlar ¢ikti VCF
dosyasinda daha kuiglk ayn varyantlar olarak rapor edilebilir.

5 Cikarma uzunlugu, kutucuklu Amplikonlar arasindaki Ust Gste gelme oranina esit veya bundan buyiikse iki kutucuklu
amplikona yayilan ¢ikarma varyantlan filtrelenebilir veya gdézden kacabilir.
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6 Sistem ekleme/gikarmalari, dogrudan bir primere bitisik olarak meydana gelirlerse ve Ust Uste gelen amplikon
olmazsa saptayamaz. Ust (iste gelen amplikonlann bulundugu bélgeler igin, Gist (iste gelme bélgesi saptanacak
¢ikarma boyutundan daha kiiciik oldugunda test cikarmalan saptayamaz. Ornegin, iki bitisik amplikon arasindaki (ist
uste gelme bolgesi iki baz ise test, bu her iki bazi iceren herhangi bir gikarmayi saptayamaz. Ancak bu bazlardan
birinde yapilan tek baz ¢ikarmalarn saptayabilir.

7  Tum hibridizasyon temelli kitaplik hazilama is akislarinda oldugu gibi, oligonukleotid baglama bdlgelerindeki altta
yatan polimorfizmler, mutasyonlar, eklemeler veya ¢ikarmalar problanan alelleri ve dolayisiyla sekanslama sirasinda
yapilan aramalan etkileyebilir. Ornegin:

Primer bdlgedeki varyant ile fazdaki bir varyant amplifiye edilmeyebilir ve bu, hatali negatif sonuca yol acabilir.
Primer bdlgedeki varyantlar referans alelin amplifikasyonunu 6nleyerek hatali bir homozigot varyant aramasina
yol acabilir.

Primer bélgedeki ekleme/gikarma varyantlari, primere bitisik okumanin sonunda hatall pozitif aramaya neden
olabilir.

8 Ekleme/cikarmalar bir okumanin sonunda olusmalan ve hizalama sirasinda rétuslanmalan durumunda zincir biasi
nedeniyle filtrelenebilir.

9 Kuguk MNV’ler valide edilmemistir ve yalnizca Somatik Varyant Modulliinde rapor edilir.

10 Cikarmalar, VCF bicimine gore 6nceki bazin koordinatindaki VCF’de rapor edilir; bu nedenle, minferit bir baz
aramasini homozigot referans olarak rapor etmeden 6nce bitisik varyantlan géz éntinde bulundurun.

11 Germ hattina 6zgu sinirlamalar:

NextSeq 550Dx igin Local Run Manager Germ Hatti Varyant Modulina kullanan NextSeq 550Dx, germ hatti
varyant aramalan igin kalitatif sonuglar sunmak lizere tasarlanmistir (6r. homozigot, heterozigot, yabani tip).
Germ Hatti Varyant Modiilu ile birlikte kullanildiginda dogru varyant aramasi igin gereken amplikon basina
minimum kapsam 150x seklindedir. Sonug olarak 150 destekleyici DNA pargasi gereklidir ve bu, 300 adet (st
Uste gelen cift sonlu okumaya esdegerdir. Numune sayisi ve hedeflenen toplam baz sayisi kapsami etkiler. GC
icerigi ve diger genom igerikleri kapsami etkileyebilir.

Kopya sayisi varyasyonu, bir varyantin homozigot veya heterozigot olarak tanimlanmasini etkileyebilir.

Baz tekrarli baglamlardaki varyantlar VCF dosyalarinda filtrelenir. RMxN tekrar filtresi, varyant sekansinin
tamami veya bir kismi varyant pozisyonuna bitisik referans genomda tekrarl olarak mevcutsa varyantlar
filtrelemek igin kullanilir. Germ hatti varyant aramasinda, filtrelenecek varyant i¢in referansta en az dokuz tekrar
gereklidir ve yalnizca uzunlugu en fazla 5 bp olan tekrarlar degerlendirilir (R5x9).

Tek lokiisteki SNV ve ekleme/gikarma, yalnizca bir varyantin rapor edilmesine neden olabilir.

12 Somatik ¢éziimine 6zgu sinilamalar:

NextSeq 550Dx igin Local Run Manager Somatik Varyant Modulini kullanan NextSeq 550Dx cihazi, somatik
varyant aramasi icin kalitatif sonuclar sunmak tzere tasarlanmigtir (6r. 0,05 saptama sinin ile = 0,026 varyant
frekansi iceren somatik varyantin bulunmasi).

Somatik Varyant Modiili ile birlikte kullanildiinda dogru varyant aramasi igin gereken amplikon bagina minimum
kapsam, oligoniikleotid havuzu basina 450x seklindedir. Sonug olarak oligonikleotid havuzu basina 450
destekleyici DNA pargasi gereklidir ve bu, 900 adet Ust Uste gelen cift sonlu okumaya esdegerdir. Numune sayisi
ve hedeflenen toplam baz sayisi kapsami etkiler. GC igerigi ve diger genom icerikleri kapsami etkileyebilir.
Somatik varyant aramasinda, filtrelenecek varyant igin referansta en az alti tekrar gereklidir ve yalnizca uzunlugu
en fazla 3 bp olan tekrarlar degerlendirilir (R3x6).

Somatik Varyant Moduill, germ hatti ve somatik varyantlarini ayirt edemez. Modiil, gesitli varyant frekanslarinda
varyantlar saptamak Uzere tasarlanmistir ancak varyant frekansi, somatik varyantlar germ hatti varyantlarindan
ayirt etmek tzere kullanilamaz.

Numunedeki normal dokular varyantlarin saptanmasini etkileyebilir. Rapor edilen saptama sinir igin hem timaor
hem normal dokudan alinan total DNA'ya gore varyant frekansi temel alinir.

Reaktif Kiti Bilesenleri

NextSeq 550Dx Yuksek Cikti Reaktif Kiti v2 (300 Dongii) Griintine iligkin her bir bilesen ayn bir kutuda saglanir. Uygun
sekilde performans elde etmek igin bilesenleri derhal belirtilen sicaklikta depolayin. Asagida, reaktif kiti bilesenlerinin
listesi verilmektedir.
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Tablo1 Reaktif Kiti Bilesenleri

; . Dolum
Bilesen Miktar Hacmi Aciklama Depolama
NextSeq 550Dx Yiiksek Cikti Reaktif 1 adet Cesiti ~ Kimeleme ve sekanslama reaktifleri -25°Cila-15°C
Kartusu v2 (300 dongu)
NextSeq 550Dx Tampon Kartusu v2 1 adet Cesiti ~ Tamponlar ve ylkama sollisyonu 15°Cila 30 °C
(300 déngu)
NextSeq 550Dx Yiksek Cikti Akis 1adet Gecgerli  Tek kullanimlik, cift sonlu, cam akis hiicresi 2°Cila8°C
Hucresi Kartusu v2 (300 déngu) Degil
NextSeq 550Dx Aksesuar Kutusu (300 1 tiup 12 ml Kitaplik seyreltme tamponu -25°Cila-15°C
déngti)

Lot Numaralari

Reaktif kiti, reaktif kiti lot numarasi olarak anilan tek bir lot numarasina sahiptir. Reaktif kitindeki her kutuda reaktif kiti
lot numarasi basilidir. Kutularin igindeki reaktif kiti bilesenlerinde, reaktif kiti lot numarasindan farkli olarak bilesene
6zgu lot numaralan basilidir. Kit ve lot iliskisini korumak icin, sekanslama sarf malzemelerini kullanima hazir olana dek
kutulannda depolayin. Reaktif parga numaralan ve lot numaralan hakkinda aynntili bilgi i¢in reaktif kitinin Analiz
Sertifikasina bakin.

Depolama ve Tasima

1
2

Oda sicakhgr 15 °C ila 30 °C olarak tanimlanmistir.

Reaktif kiti bilesenleri sicaklik kontrollti olarak génderilir ve etiket tGizerindeki son kullanma tarihine dek belirtilen
depolama sicakliklarinda depolandiklarinda stabildir.

NextSeq 550Dx Aksesuar Kutusu ve NextSeq 550Dx Reaktif Kartusu, belirtilen son kullanma tarihinden 6nce en fazla
bir kez oda sicakligina ¢dzdiirme igin stabildir. Reaktif kartusu oda sicakligindaki su banyosunda ¢ézdiriildigiinde 6
saate kadar stabildir. Alternatif olarak reaktif kartusu kullanimdan en fazla 5 giin énce 2°C ila 8°C'de ¢dzdiirlebilir.
Reaktiflerin fiziksel gérinimundeki degisiklikler materyallerin bozuldugunu goésterebilir. Karisimin ardindan fiziksel
goriinimde degisiklikler olusursa (6r. reaktif renginde belirgin degisiklikler veya mikrobiyal kontaminasyon ile gozle
gorindr bulaniklik) reaktifleri kullanmayin.

Gereken ve Ayri Satilan Ekipman ve Materyaller

NextSeq 550Dx Cihazi, Katalog No 20005715

Uyarilar ve Tedbirler

[
Rl

DiKKAT

Federal yasalar bu cihazin satisinin hekim (veya faaliyet gosterdigi Eyalette cihazi kullanma ya da siparis
etme lisansina sahip olan diger pratisyen) tarafindan ya da hekim siparisi lizerine yapilabilmesi yéniinde
kisitlama getirmektedir.

NextSeq 550Dx Yiksek Cikti Reaktif Kiti v2 (300 Dongti) potansiyel olarak tehlikeli kimyasallar igerir. Solunmasi,
yutulmasi, ciltle ve gézle temasi halinde kisisel yaralanmaya neden olabilir. Maruziyet riskine karsi g6z korumasi,
eldivenler ve laboratuvar 6nliigi dahil olmak lGzere koruyucu ekipman giyin. Kullanilan reaktifleri kimyasal atik olarak
ele alin ve gecerli bolgesel, ulusal ve yerel kanun ve diizenlemeler uyarinca atin.

Cevre, saglik ve glvenlik bilgileri icin, support.illumina.com/sds.html adresindeki glivenlik veri dosyasina (SDS)
bakin.

Belirtilen prosediirlerin uygulanmamasi hatali sonuclara veya humune kalitesinde belirgin azalmaya neden olabilir.
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4 Rutin laboratuvar tedbirlerini uygulayin. Agzinizla pipetlemeyin. Belirlenmis ¢alisma alanlarinda yemek yemeyin,
icecek tiiketmeyin veya sigara igmeyin. Numuneleri ve test reaktiflerini kullanirken tek kullanimlik eldiven takin ve
laboratuvar 6nltgu giyin. Numuneleri ve test reaktiflerini elledikten sonra ellerinizi iyice yikayin.

5 PCR drinlerinin reaktifleri, cihazlan ve genom DNA numunelerini kontamine etmesini 6nlemek igin uygun laboratuvar
uygulamalan ve iyi laboratuvar hijyen uygulamalarinin benimsenmesi gereklidir. PCR kontaminasyonu dogru ve
glvenilir olmayan sonuclara yol acabilir.

6 Kontaminasyonu 6nlemek i¢in, amplifikasyon éncesi ve amplifikasyon sonrasi alanlarda ayn ekipmanlarin
(6r. pipetler, pipet uclar, vorteksleyici ve santrifiij) bulundugundan emin olun.

Kullanim Talimatlari

NextSeq 550Dx Cihazi kullanim talimatlanna ve ilgili referans kilavuzlarina bakin.

Performans Ozellikleri
NextSeq 550Dx Cihazi kullanim talimatlanna bakin.

Patentler ve Ticari Markalar

Bu belge ve icindekiler lllumina, Inc. ve bagl sirketlerinin ("lllumina") mulkiyetinde olup yalnizca isbu belgede agiklanan Griintn/Grinlerin kullanimiyla
baglantil olarak misterisinin s6zlesmeye iliskin kullanimi igindir. Bu belge ve igindekiler lllumina'nin 6nceden yazili izni olmaksizin baska higbir amagla
kullanlamaz veya dagitlamaz ve/veya hicbir sekilde iletiemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina bu belge ile patenti, ticari markasi, telif
hakki veya genel hukuk haklari ya da lgtincu taraflarin benzer haklari kapsaminda hicbir lisansi devretmez.

Bu belgede agiklanan riintin/urinlerin uygun ve guvenli bir sekilde kullaniimasi igin nitelikli ve uygun egitim almis ¢alisanlar bu belgedeki talimatlari
tam olarak ve acik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu uriin/uriinler kullanimadan dnce bu belgedeki tim bilgiler tam olarak okunmali ve
anlasiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE AGIK BiR SEKILDE UYGULANMAMASI,
URUNUN/URUNLERIN HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN YARALANMASINA VE
DIGER MALLARIN ZARAR GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER IGIN GEGERLI OLAN HER TURLU GARANTIYiI
GEGERSIZ KILACAKTIR.

ILLUMINA BU BELGEDE AGIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHiIL) YANLIS KULLANIMINDAN
DOGAN DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2020 lllumina, Inc. Tim haklari sakiidir.
Tim ticari markalar llumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz. www.illumina.com/company/legal.html.

lletisim Bilgileri

ul Ce

Illumina

5200 lllumina Way Avustralya Sponsoru

San Diego, California 92122 ABD IVD lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (Kuzey Amerika disindan) ec | rRep Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com Illumina Netherlands B. V. Avustralya

Freddy van Riemsdijkweg 15
5657 EE Eindhoven
Hollanda

Uriin Etiketi

Uriin ambalaji ve etiketinde gériilebilecek sembollere dair eksiksiz referans icin, support.illumina.com adresinden
kitinize yonelik Documentation and Literature (Belgeler ve Literatiir) sekmesindeki sembol anahtanna bakin.
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