lumina’

NextSeq™ 550Dx augstas izvades reagentu komplekts
v2.5 (75 cikli)

TIKAI IN VITRO DIAGNOSTIKAS NOLUKIEM

Kataloga Nr. 20028870

Paredzetais lietojums

lllumina NextSeq 550Dx augstas izvades reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) ir reagentu un paligmaterialu komplekts,
kas paredzéets paraugu biblioteéku sekvencésanai, ja to izmanto kopa ar apstiprinatam analizém. Komplekts ir
paredzets lietoSanai ar NextSeq 550Dx instrumentu un analitisko programmaturu.

Proceduras principi

NextSeq 550Dx augstas izvades reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) ir specializéts, vienreizlietojams reagentu un
paligmaterialu komplekts sekvencéSanai ar NextSeq 550Dx instrumentu. levadei NextSeq 550Dx augstas izvades
reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) izmanto bibliotékas, kas generétas no DNS, kur mérkiem tiek pievienoti paraugu
raditaji un uztvertas sekvences. Paraugu bibliotékas tiek uztvertas plusmas elementa un sekvencétas instrumenta,
izmantojot sekvenceéSanu ar sintézes (SBS) Kimiju. SBS Kimija tiek izmantota atgriezeniska terminatora metode, lai
noteiktu fluorescejosi iezZimétas atseviSkas nukleotidu bazes, jo tas ir ieklautas augosas DNS virknés. Paraugu
biblioteku skaits ir atkarigs no multiplekséSanas, ko atbalsta augSupstraumes bibliotekas sagatavoSanas metode.

Proceduras ierobezojumi

1 Tikai in vitro diagnostikas nolukiem.
2 NextSeq 550Dx augstas izvades reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) ir saderigs tikai ar NextSeq 550Dx instrumentu.
Reagentu komplekts nav savietojams ar NextSeq 550 instrumentiem.
3 Izmantojot NextSeq 550Dx instrumentu 2 x 38 bazu paru (bp) izpildes konfiguracija, NextSeq 550Dx augstas
izvades reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) var nodrosinat:
Sekvencesanas izvadi > 22,5 gigabazem (Gb)
80% bazu ar Phred skalas kvalitates raditajiem > 30

Reagentu komplekta sastavdalas

Katra NextSeq 550Dx augstas izvades reagentu komplekta v2.5 (75 cikli) sastavdala tiek piegadata atseviska kaste.
Nekavéjoties noglab3ajiet sastavdalas noraditaja temperatira, lai nodrosinatu pareizu veiktspéju. Talak noradits
reagentu komplekta sastavdalu saraksts.

1. tabula Reagentu komplekta sastavdalas

Uzpildes

Sastavdala Daudzums . Apraksts Uzglabasana*
tilpums

NextSeq 550Dx augstas 1 katram Dazadi Reagenti klasteru veido$anai un sekvencésanai No -25°Clidz-15°C

izvades reagentu kasetne v2

(75 cikli)

NextSeq 550Dx bufera 1 katram Dazadi Buferi un mazgasanas $kidums No 15°C idz30 °C

kasetne v2 (75 cikli)
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Sastavdala Daudzums U?plldes Apraksts Uzglabasana*
tilpums

NextSeq 550Dx augstas 1 katram Nav Vienreizlietojams saparotu galu stikla plusmas No 2°Clidz8°C

izvades plusmas Sunu elements

kasetne v2.5 (75 cikli)*

NextSeq 550Dx piederumu 1 mégene 12ml Bibliotekas atSkaidiS8anas buferSkidums No -25°C lidz-15°C

kaste (75 cikli)

* NextSeq 550Dx augstas izvades plismas $unu kasetne v2.5 (75 cikli) tiek piegadata apkartéjas vides temperatara.

Partijas numuri

Reagentu komplektam ir viens partijas numurs, kas tiek dévéts par reagentu komplekta partijas numuru. Katrai
kastei reagentu komplekta ir uzdrukats reagentu komplekta partijas numurs. Reagentu komplekta sastavdalam,

kas atrodas kastes, ir uzdrukati sastavdalam specifiski partiju numuri, kas atSkiras no reagentu komplekta partijas
numura. Glabajiet sekvenceéSanas paligmaterialus to kastés, lidz tie ir gatavi lietoSanai, lai saglabatu komplekta
saistibu ar partiju. Stkaku informaciju par reagentu dalu numuriem un partijas numuriem skatiet Reagentu komplekta
analizes sertifikata.

Uzglabasana un izmantoSana

1
2

Istabas temperatira tiek definéta no 15 °C lidz 30 °C.

Reagentu komplekta sastavdalas ir stabilas, ja tas uzglaba noraditaja uzglabasanas temperatiira idz derfiguma
termina beigam, kas noradits uz etiketes.

NextSeq 550Dx piederumu kaste un NextSeq 550Dx reagentu kasetne ir stabila maksimums vienu atkausésanas
reizi Ndz istabas temperatirai pirms noteikta defiguma termina beigam. Reagentu kasetne ir stabila lldz pat sesam
stundam, kad ta ir atkauséta istabas temperatiras Gdens peldé. Alternativi reagentu kasetni var atkausét no 2 °C
dz 8 °C temperatura lidz pat piecam dienam pirms lietoSanas.

Reagdentu fiziska izskata izmainas var noradit uz materialu bojajumu. Nelietojiet reagentus, ja fiziska izskata
izmainas notiek péc sajauk$anas, pieméram, acimredzamas reagentu krasas izmainas vai saskatams mikrobu
piesarnojuma dulkainums.

NepiecieSamais aprikojums un materiali tiek pardoti atseviski

NextSeq 550Dx instruments, kataloga Nr. 20005715

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

2

é UZMANIBU!
Federalie likumi ierobezo $is ierices tirdzniecibu arstam vai kas tiek veikta arsta vai cita ar prakses vietas

Stata likumiem licencéta specialista uzdevuma, lietoSanu vai ierices lietoSanas pieprasiSanu.

NextSeq 550Dx augstas izvades reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) satur potenciali bistamas kimiskas vielas.
leelpojot, norijot, saskaroties ar adu un saskaroties ar acim, iesp€&jams gut traumas. Valk3jiet aizsardzibas
dzek]us, tostarp acu aizsargus, cimdus un laboratorijas uzsvarci, kas atbilst ietekmes riskam. Apejieties ar
lietotiem reagentiem ka ar Kimiskiem atkritumiem un atbrivojieties no tiem saskana ar piemérojamiem
redionalajiem, valsts un vietgjiem likumiem un noteikumiem.

Informaciju par vidi, veselibu un drosibu skatiet drosibas datu lapa (DDL) vietné support.illumina.com/sds.html.
Nekavejoties zinojiet uznémumam lllumina un to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras lietotajs un pacients ir
registréts, par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar So izstradajumu.

Neieverojot aprakstitas proceduras, rezultati var but kludaini vai var ieverojami pasliktinaties parauga kvalitate.
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5 levérojiet parastos laboratorijas piesardzibas pasakumus. Nelietojiet pipeti, izmantojot muti. Neédiet, nedzeriet un
nesmeékegjiet noteiktas darba zonas. Rikojoties ar paraugiem un analizu reagentiem, valkajiet vienreizlietojamos
cimdus un laboratorijas uzsvarcus. Péc paraugu un analizu reagentu izmanto$anas rlpigi nomazgajiet rokas.

6 Ir nepiecieS8ama pienaciga laboratorijas prakse un laba laboratorijas higiena, lai PKR produkti nepiesarnotu
reagentus, instrumentus un genoma DNS paraugus. PKR piesarnojums var izraisit klGdainus un neuzticamus
rezultatus.

7  Lai noveérstu piesarnojumu, parliecinieties, ka pirmsamplifikacijas un pécamplifikacijas zonas ir nepiecieSamais
aprikojums (pieméram, pipetes, pipetes uzgali, maisitajs un centrifuga).

LietoSanas instrukcija

Skatiet NextSeq 550Dx uzzinu rokasgramatu (dokuments Nr. 100000009513) un pieméerojamo lietotaja
dokumentaciju.

Veiktspejas raksturlielumi

lllumina NextSeq 550Dx augstas izvades reagentu komplekts v2.5 (75 cikli) ir reagentu un paligmaterialu komplekts,
kas paredzéts paraugu biblioteku sekvencésanai, ja to izmanto kopa ar apstiprinatam anahizém. Ar $o produktu nav
saisfiti veiktspéjas raksturlielumi. Analizém specifisku veiktspéju skatiet atbilsto$as bibliotekas sagatavoSanas
dokumentacija.

Parskatijumu vesture

Dokuments Datums Izmainu apraksts
Dokumenta 2021.gada leklauts pazinojums par bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem saistiba ar zinoSanu
Nr. 1000000077503 v03 novembris par nopietniem incidentiem.

leklauts pazinojums par proceduras principiem, taja noradot paredzeto lietotaju.
Dzésta atsauce uz augstas izvades reagentu komplektu v2 (300 cikli). leklauta atsauce
uz augstas izvades reagentu komplektu v2.5 (75 cikli).

Dokumenta 2021.gada Pievienota redakciju veéstures tabula. Atjauninata ES pilnvarota parstavja adrese.
Nr. 1000000077503 v02 augusts

Patenti un pre€u Zimes

S dokumenta un ta satura fpasumtiesibas pieder uznémumam lllumina, Inc. un ta saistitajiem uznémumiem (“lllumina”), un klients to drikst
izmantot tikai iguma noteiktaja veida saistiba ar $aja dokumenta aprakstito izstradajumu litoganu, un nekadiem citiem nolikiem. So dokumentu
un ta saturu nedrikst izmantot vai izplatit nekadiem citiem nolukiem un/vai citadi publiskot, atklat vai reproduceét jebkada veida bez ieprieksejas
rakstiskas lllumina piekri$anas. Ar $o dokumentu lllumina nenodod nekadas licences, ko paredz ta patents, pre¢u Zimes, autortiesibas vai
anglosaksu tiesibas, nedz ari lldzigas jebkuras tresas puses tiesibas.

Saja dokumenta sniegtie noradijumi ir stingri un precizi jaievéro kvalificétiem un atbilstosi apmacitiem darbiniekiem, lai nodrosinatu Seit
aprakstita(-o) produkta(-u) pareizu un drosu lietoSanu. Pirms 8T izstradajuma(-u) lieto$anas ir pilniba jaizlasa un jaizprot viss §1 dokumenta saturs.
PILNTBA NEIZLASOT UN PRECIZI NEIEVEROJOT VISUS SAJA DOKUMENTA IEKLAUTOS NORADIJUMUS, VAR RASTIES PRODUKTA(-U)
BOJAJUMI, PERSONU MIESAS BOJAJUMI, TOSTARP LIETOTAJU UN CITU PERSONU, UN CITA IPASUMA BOJAJUMI, TURKLAT TIKS
ANULETAS VISAS PRODUKTAM(-IEM) PIEMEROJAMAS GARANTIJAS.

ILLUMINA NEUZNEMAS NEKADU ATBILDIBU, KAS IZRIET NO NEPAREIZAS SAJA DOKUMENTA APRAKSTITO PRODUKTU (TOSTARP TA
DALU VAl PROGRAMMATURAS) LIETOSANAS.

© 2021 lllumina, Inc. Visas tiesibas paturétas.

Visas prec¢u Zimes ir lllumina, Inc. vai to attiecigo ipasnieku ipasums. Konkrétu informaciju par pre¢u Zzimém skatiet fimekla vietné:
www.illumina.com/company/legal.html.
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Kontaktinformacija

ul Ce

lllumina

5200 lllumina Way Australijas sponsors

San Diego, California 92122, ASV IVD lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (arpus Ziemelamerikas) ec | rep Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com llumina Netherlands B.V. Australija

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Niderlande

Produktu markesana

Pilnigu atsauci uz simboliem, kas var paradities uz produkta iepakojuma un markéjuma, savam komplektam skatiet
simbolu saraksta vietné support.illumina.com.
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