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

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

Katalogusszam: 20028870

Rendeltetés

Az lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) reagenseket és fogydeszkdzdket tartalmazd
készlet, amely mintakényvtarak szekvenalasara szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egyUtt. A készlet a NextSeq
550Dx készilékkel és elemzdszoftverrel valé hasznalatra szolgal.

Az eljaras mukodési elve

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) specidlis, egyszer haszndlatos, reagenseket és
fogydeszkdzdket tartalmazd készlet, amely szekvenalasra szolgal a NextSeq 550Dx készllékkel. A NextSeq 550Dx
High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) termék hasznalatahoz bemenetként DNS-bdl létrehozott kdnyvtarak
szolgalnak, amelyek célkdnyvtarakat, mintaindexeket és befogd szekvenciakat tartalmaznak. A készlilék a
mintak&nyvtarakat egy aramlasi celldban rdgziti, és szintézissel végzett szekvenalas (SBS) kémiai modszerrel
szekvendlja. Az SBS soran a fluoreszcensen jeldlt egyes nukleotidbazisok kimutatasa reverzibilis terminacios
modszerrel t6rténik, amint azok beéplilnek a ndvekvé DNS-szalakba. A mintakényvtarak szama a felfelé t6rténd
koényvtarkészitési médszer altal tamogatott multiplexeléstdl fligg.

Az eljaras korlatai

1 In vitro diagnosztikai hasznalatra.
2 A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) csak a NextSeq 550Dx készilékkel kompatibilis.
A reagenskészlet nem kompatibilis a NextSeq 550 készilékekkel.
3 A NextSeq 550Dx készllékkel végzett, 2 x 38 bazispar (bp) hosszisagu futtatas esetén a NextSeq 550Dx High
Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) a kdvetkezd eredmények nyujtasara alkalmas:
Szekvenadlasi kimeneti teljesitmény > 22,5 gigabazis (Gb)
A bazisok 80%-a esetén a Phred-skala szerinti minéségi pontszam = 30

A reagenskeészlet 6sszetevdi

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) készlet mindegyik 6sszetevéje kiléon dobozba van
csomagolva. Azonnal tarolja az dsszetevéket a jelzett hémérsékleten, ezzel biztositva a megfeleld teljesitményt.
Alabb talalhaté a reagenskészlet dsszetevdinek felsorolasa.

1.tablazat: A reagenskészlet 6sszetevéi

Komponens Darab Térfogat Leiras Téarolas*

NextSeq 550Dx High Output 1db Tobbféle  Klaszterképzési és szekvenalasi reagensek -25 °C és -15 °C kozott
Reagent Cartridge v2 (75 cycles)

NextSeq 550Dx Buffer Cartridge 1db Tobbféle  Pufferek és mosdoldat 15 °C és 30 °C kozott
V2 (75 cycles)
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Komponens Darab Térfogat Leiras Térolas™

NextSeq 550Dx High Output Flow 1db NA Egyszer hasznalatos, paros végu liveg 2 °C és 8 °C kozott
Cell Cartridge v2.5 (75 cycles)* aramlasi cella

NextSeq 550Dx Accessory Box 1csé 12ml Konyvtarhigitasi puffer -25 °C és -15 °C kozott

(75 cycles) tartozékdoboz

*A NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 cycles) termék szobahémérsékleten kerdlil sZzallitasra.

Tételszamok

A reagenskészletnek egyetlen tételszama van, ez a reagenskészlet tételszama. A reagenskészletben talalhato
mindegyik dobozra a reagenskészlet tételszama van nyomtatva. A dobozokban talalhatd reagenskészlet-
OsszetevBkre a reagenskészlet tételszamatol eltéré tételszamok vannak nyomtatva. A készlet tételszamahoz tartozé
Osszetev6k egylitt tartasa érdekében a szekvendlasi fogydeszkdzoket tarolja a dobozukban, amig készen nem all a
haszndlatukra. A reagensek cikkszamaira és tételszamaira vonatkozé részletes adatok a reagenskészlet Elemzési
tanusitvanyaban talalhatok.

Tarolas és kezelés

1
2
3

A szobahdmérséklet a 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékletet jelenti.

A reagenskészlet dsszetevéi a megadott hdmérsékleten tarolva a cimkeén feltlintetett lejarati datumig stabilak.

A NextSeq 550Dx tartozékdoboz és a NextSeq 550Dx reagenskazetta legfeljebb egyszer, a megadott lejarati idé
el6tt, szobahémérsékleten olvaszthato fel. A reagenskazetta szoba-h6mérsékletl vizfirdében t6rténd felolvasztas
utan 6 6rdig stabil. Masik lehet6ségként a reagenskazetta felolvaszthaté 2 °C és 8 °C koz6tti hémérsékleten,
legfeljebb 5 nappal a hasznalat elétt.

A reagensek fizikai jellemz&inek megvaltozasa az anyagok romlasat jelezheti. Ne hasznaljon olyan reagenst,
amelynek fizikai jellemz6i megvaltoznak az dsszekeverés utan, példaul a szine jol lathatd moédon megvaltozik,
vagy mikrobioldgiai szennyezddésre utald zavarossag lathato.

Szukséges, de kulon értékesitett eszkdzok és anyagok

NextSeq 550Dx késziilék, katalogusszam: 20005715

Figyelmeztetések és ovintézkedések

ﬁ FIGYELEM!
Az USA szdvetségi térvényei szerint e késziilék csak orvos vagy az illetd allamban jévahagyott szakember

altal vagy rendelvényére arusithato.

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) potencidlisan veszélyes vegyi anyagokat tartalmaz.
Belélegzésiik, lenyelésik, bérrel érintkezéslik és szembe kerlilésilik esetén személyi sérilést okozhatnak.

Viseljen védd&felszerelést, igy védészemiiveget, kesztyl(it és laborkdpenyt a kockazat mértékének megfeleléen.

A hasznalt reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és a regionalis, orszagos és helyi toérvényeknek és elbirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

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

A termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket haladéktalanul jelentse az lllumina vallalatnak és a felhasznalé és a
paciens lakhelye szerinti tagallamok illetékes hatésagainak.

Az eljarasok kdévetésének elmulasztasa hibas eredményeket vagy a minta minéségének jelentés romlasat
okozhatja.
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5 Haszndlja a rutinszer( laboratériumi dvintézkedéseket. Ne pipettazzon 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 kdvetéen alaposan mosson
kezet.

6 Megfeleld 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 vald
szennyez8dés pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat.

7 A szennyezédeés elkerllése érdekében lgyeljen arra, hogy az amplifikacio el6tti és az azutani tertleteken kilon
berendezések legyenek (példaul pipettak, pipettahegyek, vortexel6 és centrifuga).

Hasznalati Utmutato

Lasd a NextSeq 550Dx késziilék referencia-tutmutatdjat (dokumentumszam: 100000009513) és a megfelel6
felhasznaloi dokumentaciot.

Teljesitmeényjellemzdk

Az lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) reagenseket és fogydeszkdzoket tartalmazéd
készlet, amely mintakényvtarak szekvenalasara szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egyutt. E termékre vonatkozéan
nincsenek megallapitva teljesitményjellemzdék. A vizsgalatra vonatkozé teljesitmény a konyvtar-el6készitési
dokumentacidban talalhato.

Mdodositasi el6zmények

Dokumentum Datum Mdédositasok leirasa
Dokumentumszam: 2021. Sulyos események jelentésével kapcsolatos nyilatkozat hozzaadasa a Figyelmeztetések
1000000077503 v03 november és Ovintézkedések részhez.

A rendeltetés szerinti felhasznaléra vonatkozé nyilatkozat hozzaadéasa Az eljaras
mikddési elve részhez.

A High Output Reagent Kit v2 (300 cycles) termékre valé hivatkozas eltavolitasa.
A High Output Reagent Kit v2.5 (75 cycles) termékre valé hivatkozas hozzaadasa.

Dokumentumszam: 2021. Médositasi el6zményeket tartalmazé tablazat hozzdadasa. Az eurdpai unioés
1000000077503 v02 augusztus meghatalmazott képvisel§ cimének frissitése.
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Szabadalmak és veédjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizardlag a jelen
dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerld mikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra nem hasznalhaté. A dokumentum és
annak tartalma az lllumina el6zetes irdsos engedélye nélkiil ettél eltéré célokra nem hasznalhaté és forgalmazhaté, tovabba semmilyen formaban
nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék
vasarléjanak a harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigortan be kell tartania az itt ismertetett
termék(ek) megfeleld és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata elétt a felhasznald koteles 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).

© 2021 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.

Elérhet6ségek

ul Ce

lllumina
5200 lllumina Way Ausztrél szponzor
San Diego, California 92122 U.S.A. IVD llumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kiviil) ec | rep Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com llumina Netherlands B. V. Ausztralia

Steenoven 19

5626 DK Eindhoven

Hollandia

Termékcimke

4

A termék csomagolésan és cimkéjén taldlhaté szimbélumokkal kapcsolatos tovabbi informacidk az On készletére
vonatkozdan a support.illumina.com weboldalon, a Szimbdlumok magyarazata részben talalhatok.
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