lumina’

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles)

IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON

Luettelonumero 20028870

Kayttotarkoitus

llumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) on reagenssi- ja tarvikesarja, joka on
tarkoitettu naytekirjastojen sekvensointiin validoitujen maaritysten kéytén yhteydessa. Sarja on tarkoitettu
kéytettavaksi NextSeq 550Dx -laitteen ja analyysiohjelmiston kanssa.

Prosessiperiaatteet

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) on kertakayttdinen erikoisreagenssi- ja -tarvikesarja
NextSeq 550Dx -laitteella sekvensointia varten. NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles)
-sarjassa kaytetddn DNA:sta luotuja kirjastoja, joissa ndyteindeksit ja kaappaussekvenssit lisataan kohteisiin.
Naytekirjastot kaapataan virtauskyvettiin ja sekvensoidaan instrumenttiin synteesin (SBS-kemian) avulla.
SBS-kemiassa kaytetddn palautuvan terminaattorin menetelméaa fluoresoivasti merkittyjen yksittaisten
nukleotidieméasten havaitsemiseen, kun ne siséllytetdén kasvaviin DNA-séikeisiin. Naytekirjastojen maara riippuu
alkupaan kirjastovalmistelumenetelman tukemasta multipleksoinnista.

Menetelman rajoitukset

1 In vitro -diagnostiseen kaytt6o6n.
2 NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) on yhteensopiva vain NextSeq 550Dx -instrumentin
kanssa. Reagenssisarja ei ole yhteensopiva NextSeq 550 -instrumenttien kanssa.
3 Kaytettidessa NextSeq 550Dx -instrumentin kanssa 2 x 38 emasparin ajokokoonpanolla (bp) NextSeq 550Dx
High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) -sarjalla voidaan tuottaa:
sekvensointikapasiteetti > 22,5 gigaemasta (Gb)
80 % eméksista Phred-asteikon laatupisteilld > 30.

Reagenssisarjan osat

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) -sarjan kukin osa toimitetaan erillisessa laatikossa.
Varastoi tarvikkeet viipymétta ilmoitettuun Idmpdtilaan oikean suorituskyvyn varmistamiseksi. Seuraavassa on
luettelo reagenssisarjan osista.

Taulukko 1 Reagenssisarjan osat

Osa Maara Tayttétilavuus  Kuvaus Varastointi*
NextSeq 550Dx 1 kutakin Vaihtelee Klusterointi- ja sekvensointireagenssit -25 °C...-15 °C
-suurtehoreagenssikasetti v2

(75 jaksoa)

NextSeq 550Dx 1 kutakin Vaihtelee Puskurit ja pesuliuos 15-30 °C

-puskurikasetti v2 (75 jaksoa)
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Osa Maéra Tayttétilavuus  Kuvaus Varastointi*
NextSeq 550Dx 1 kutakin - Kertakayttoinen, parillinen paa, 2-8 °C
-suurtehovirtauskyvettikasetti lasinen virtauskyvetti

v2.5 (75 jaksoa)

NextSeq 550Dx 1 putki 12 ml Kirjaston laimennuspuskuri -25 °C...-15 °C

-tarvikelaatikko (75 jaksoa)

NextSeq 550Dx -suurtehovirtauskyvettikasetti v2.5 (75 jaksoa) toimitetaan ymparistén lampétilassa.

Eranumerot

Reagenssisarjalla on yksi eranumero, johon viitataan reagenssisarjan eranumerona. Reagenssisarjan kuhunkin
laatikkoon on painettu reagenssisarjan eranumero. Laatikoiden sisélla oleviin reagenssisarjan osiin on painettu
osakohtaiset eranumerot, jotka eroavat reagenssisarjan eranumerosta. Pida sekvensointitarvikkeet laatikoissaan,
kunnes olet valmis kayttamaan niit, jotta sarjan vastaavuudet sailyvat. Katso reagenssisarjan
analyysisertifikaatista reagenssien osanumeroiden ja eranumeroiden tarkat tiedot.

Sailytys ja kasittely

1 Huoneen lampétilan maaritelmana on 15-30 °C.

2 Reagenssisarjan sarjan komponentit ovat stabiileja etiketissd mainittuun vanhenemispéaivaméaaraan asti,
kun ne séilytetdan ilmoitetuissa sailytyslampétiloissa.

3 NextSeq 550Dx -tarvikelaatikko ja NextSeq 550Dx -reagenssikasetti ovat stabiileja enintdédn yhden
huoneenldmpddn sulatuksen verran ennen méaaritettyd vanhenemispéivaa. Reagenssikasetti on stabiili enintédan
6 tunnin ajan, kun se sulatetaan huoneenlampdisessa vesihauteessa. Vaihtoehtoisesti reagenssikasettia voidaan
sulattaa 2-8 °C:n lampétilassa enintdan 5 vuorokauden ajan ennen kayttda.

4 Reagenssien fyysisen ulkoasun muutos voi olla osoitus materiaalien huononemisesta. Jos sekoittamisen
jalkeen ilmenee fyysisen ulkoasun muutoksia, kuten reagenssin varin ilmiselvia muutoksia tai
mikrobikontaminaatiolle ominaista sakkaisuutta, ala kayta reagensseja.

Tarvittavat, erikseen myytavat valineet ja materiaalit
NextSeq 550Dx -instrumentti, luettelonumero 20005715

Varoitukset ja varotoimet

é HUOMIO
USA:n liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myyntia niin, ettd sen saa myyda vain 1&d4kéari tai muu
terveydenhoidon ammattilainen, jolla on kyseisen osavaltion luvat ammatin harjoittamiseen.
Sama koskee laitteen kéyttda tai sen maaraamista kayttoon.

1 NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) sisaltda mahdollisesti vaarallisia kemikaaleja.
Henkildvahinkoja voi aiheutua hengittdmisesté, nielemisesta seka iho- ja silmakosketuksesta. Kayta
altistumisriskia vastaavia henkilénsuojaimia, kuten silmiensuojaimia, suojakasineita ja laboratoriotakkia.
Kasittele kaytettyja reagensseja kemiallisena jatteena ja havita ne sovellettavien alueellisten, kansallisten ja
paikallisten lakien ja sdaddsten mukaisesti.

2 Katso ymparist6a, terveytta ja turvallisuutta koskevia tietoja kayttéturvallisuustiedotteesta (KTT) osoitteessa
support.illumina.com/sds.html.

3 Kaikista tdhan tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on valittd méasti ilmoitettava llluminalle ja niiden
jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa kayttajé ja potilas ovat kirjoilla.

4 Jos annettuja ohjeita ei noudateta, tuloksena voi olla virheellisia tuloksia tai ndytteiden laadun merkittava
heikentyminen.
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5 Noudata normaaleja laboratoriotyén varotoimia. Al pipetoi suun avulla. Ala syé, juo tai tupakoi tydhdn varatuilla
alueilla. Kayta kertakayttdisia hansikkaita ja laboratoriotakkeja, kun késittelet naytteita tai maaritysreagensseja.
Pese kadet huolellisesti naytteiden ja koereagenssien kasittelyn jalkeen.

6 On noudatettava asianmukaisia laboratoriotyén kaytanteita ja hyvaa laboratoriotyén hygieniaa, jotta reagenssit,
instrumentit ja DNA-genominaytteet eivat kontaminoituisi. PCR-kontaminaatio voi aiheuttaa epéatarkkoja ja
epéluotettavia tuloksia.

7 Jotta kontaminoituminen voidaan vélttda, varmista, ettd monistusta edeltévan ja sen jalkeisen ty6n alueilla on
omat laitteet ja varusteet (esimerkiksi pipetit, pipettikarjet, vorteksilaite ja sentrifugi).

Kayttoohjeet

Katso NextSeq 550Dx -viiteopas (asiakirianumero 100000009513) ja asianmukaiset kayttdohjeet.

Suorituskykyominaisuudet

lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) on reagenssi- ja tarvikesarja, joka on
tarkoitettu naytekirjastojen sekvensointiin validoitujen maéaritysten kayton yhteydessa. Tahéan tuotteeseen ei liity
suorituskykyominaisuuksia. Katso maéarityskohtaiset suorituskykytiedot asianmukaisen kirjaston
valmisteludokumentaatiosta.

Versiohistoria

Asiakirja Paivamaard Muutoksen kuvaus
Asiakirjanro 1000000077503 Marraskuu Lisatty vakavista tapahtumista raportointia koskeva Varoitukset ja varotoimet
v03 2021 -osion ilmoitus.

Menetelméan periaatteet -osioon lisatty tarkoitettua kayttajaa koskeva ilmoitus.
Poistettu viittaus tuotteeseen High Output Reagent Kit v2 (300 cycles).
Lisatty viittaus tuotteeseen High Output Reagent Kit v2.5 (75 cycles).

Asiakirjanro 1000000077503 Elokuu Lisatty versiohistoriataulukko. Paivitetty valtuutetun EU-edustajan osoite.
v02 2021

Patentit ja tavaramerkit

Tama asiakirja ja sen sisaltd ovat lllumina, Inc:n ja sen tytaryhtiéiden (*lllumina”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu ainoastaan Illluminan
asiakkaiden sopimuskaytt66n tassa kuvattujen tuotteiden kayttoon liittyen eikd mihinkadn muuhun tarkoitukseen. Tata asiakirjaa ja
sen siséltéa ei saa kayttaa tai jakaa missdadn muussa tarkoituksessa ja/tai valittaa, paljastaa tai jaljentda milladn muulla tavoin ilman
llluminalta ennakkoon saatua kirjallista lupaa. lllumina ei talla asiakirjalla luovuta mitdan kayttéoikeuksia sen patentti-, tavaramerkki-,
tekijanoikeus- tai tapaoikeuksien nojalla eika vastaavien kolmansien osapuolten oikeuksien nojalla.

Téssa kuvattuja tuotteita saa kdyttaa vain pateva ja asianmukaisesti koulutettu henkilékunta noudattamalla tdsmallisesti tassa
asiakirjassa annettuja ohjeita, jotta tuotteiden asianmukainen ja turvallinen kayttd voidaan taata. Asiakirjan siséltd on luettava ja
ymmarrettava kokonaisuudessaan ennen naiden tuotteiden kayttoa.

MIKALI TASSA ANNETTUJA OHJEITA EI LUETA JA TASMALLISESTI NOUDATETA, SEURAUKSENA VOI OLLA TUOTTEIDEN
VAURIOITUMINEN, HENKILOVAHINKOJA JOKO KAYTTAJILLE TAI MUILLE JA MUITA OMAISUUSVAHINKOJA, MINKA LISAKSI
TUOTTEITA MAHDOLLISESTI KOSKEVAT TAKUUT MITATOITYVAT.

ILLUMINA El OLE VASTUUSSA TASSA KUVATTUJEN TUOTTEIDEN VAARINKAYTOSTA (MUKAAN LUKIEN TUOTTEEN OSAT JA
OHJELMISTO).

© 2021 lllumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tavaramerkit ovat lllumina, Inc:n tai niiden vastaavien omistajien omaisuutta. Tarkemmat tavaramerkkitiedot annetaan
osoitteessa www.illumina.com/company/legal.html.
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Yhteystiedot

l

lllumina

5200 Illumina Way

San Diego, California 92122 U.S.A.

+1 800 809.ILMN (4566)

+1 858 202 4566 (Pohjois-Amerikan ulkopuolella)
techsupport@illumina.com

www.illumina.com

Tuotteiden merkinnat

Katso tuotteen pakkauksessa ja merkinndissa kaytettyjen symbolien selitykset osoitteesta support.illumina.com.

4

Asiakirjanro 1000000077503 vO3 FIN

Ce

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B. V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Alankomaat

Rahoittaja Australiassa
Illumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melboume, VIC 3000
Australia
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