lumina’

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

NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAI

Katalogo Nr. 20028870

Numatytoji paskirtis

»Illumina NextSeq 550Dx"“ didelio naSumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) yra reagenty ir eksploataciniy
medziagy rinkinys, skirtas meginiy biblioteky sekoskaitai atlikti naudojant su patvirtintais tyrimais. Rinkinys skirtas
naudoti su ,,NextSeq 550Dx" prietaisu ir analitine programine jranga.

Proceduros principai

»NextSeq 550Dx" didelio naSumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) yra specialus vienkartinis reagenty ir
eksploataciniy medziagy rinkinys, skirtas sekoskaitai ,,NextSeq 550Dx“ prietaise atlikti. JvesCiai ,NextSeq 550Dx“
didelio naSumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) naudoja bibliotekas, sukurtas i§ DNR, kur méginio indeksai ir
uzfiksuotos sekos pridedamos prie taikiniy. Méginiy bibliotekos uzfiksuojamos pratekamojoje kiuvetéje ir prietaise
per sekoskaitg sintezés metu (SBS). Sekoskaitos sintezés metu (SBS) naudojamas ciklinio grjztamojo blokavimo
metodas aptikti fluorescenciSkai pazymétas pavieniy nukleotidy bazes, kurios yra jtrauktos j auganCias DNR
grandines. Méginiy biblioteky skaicius priklauso nuo multipleksavimo, kurj palaiko ankstesnés bibliotekos
paruoSimo metodas.

Proceduros apribojimai

1 Naudoti in vitro diagnostikai.
2 ,NextSeq 550Dx" didelio naSumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) yra suderinamas tik su
~NextSeq 550Dx"“ prietaisu. Reagenty rinkinys nesuderinamas su ,,NextSeq 550“ prietaisais.
3 Kai naudojamas su ,NextSeq 550Dx" prietaisu esant 2 x 38 baziy pory (bp) vykdymo konfigdracijai,
~NextSeq 550Dx"“ didelio naSumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) gali uztikrinti §j rezultata:
sekoskaitos iSvestis >22,5 gigabaziy (Gb),
80 proc. baziy, kuriy ,Phred” kokybeés jver€iai yra =30.

Reagenty rinkinio komponentai

Kiekvienas ,,NextSeq 550Dx“ didelio naSumo reagenty rinkinio, 2.5 versija (75 ciklai) komponentas pateikiamas
atskiroje dézutéje. Nedelsdami perkelkite komponentus j laikymo vietg, kurioje palaikoma nurodyta temperatira,
kad uztikrintuméte tinkama veikima. Toliau pateikiamas reagenty rinkinio komponenty sarasas.
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NextSeq 550Dx" didelio nasumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai)

1 lent. Reagenty rinkinio komponentai

Komponentas Kiekis Uzpll_d}lmo
taris

»NextSeq 550Dx High Output 1 vnt. |vairus

Reagent Cartridge v2

(75 cycles)” (,NextSeq

550Dx“ didelio nasumo

reagenty kasete, 2 versija

(75 ciklai))

»NextSeq 550Dx Buffer 1 vnt. |vairus
Cartridge v2 (75 cycles)”

(,NextSeq 550Dx“ buferinio

tirpalo kaseté, 2 versija

(75 ciklai))

»NextSeq 550Dx High Output 1 vnt. Netaikoma
Flow Cell Cartridge v2.5

(75 cycles)” (,NextSeq

550Dx“ didelio nasumo

pratekamosios kiuvetés

kasete, 2.5 versija (75 ciklai))*

»NextSeq 550Dx Accessory 1 mégintuvélis 12 mi
Box (75 cycles)” (,NextSeq

550Dx"“ priedy dézuté

(75 ciklai))

Aprasymas

Sankaupy ir seky nustatymo reagentai

Buferiniai tirpalai ir plovimo tirpalas

Vienkartiné, suporuota pagal galg, stikliné
pratekamoji kiuveté

Bibliotekos skiedimo buferinis tirpalas

*,NextSeq 550Dx“ didelio naSumo pratekamosios kiuvetés kaseté, 2.5 versija (75 ciklai) tiekiama aplinkos temperaturos.

Partijy numeriai

Laikymas*

Nuo 25 iki-15 °C

Nuo 15 iki 30 °C

Nuo 2 ki 8 °C

Nuo 25 iki-15°C

Reagenty rinkinys turi viena partijos numerj, kuris vadinamas reagenty rinkinio partijos numeriu. Reagenty rinkinio
partijos numeris iSspausdintas ant kiekvienos reagenty rinkinio dézutés. Ant reagenty rinkinio komponenty, esanciy
dézutése, iSspausdinti konkreCiy komponenty partijy numeriai, kurie skiriasi nuo reagenty rinkinio partijos numerio.
Sekoskaitos eksploatacines medziagas laikykite jy dézutése, kad rinkiniai nepasimesty iS savo partijy. Norédami
suzinoti daugiau apie reagenty daliy ir partijy numerius, Zilrékite reagenty rinkinio analizés sertifikata.

Laikymas ir naudojimas

1 Kambario temperatira apibréziama kaip 15-30 °C temperatira.
2 Reagenty rinkinio komponentai iSlieka stabilus, jei jie laikomi nurodytoje saugojimo temperatiroje iki ant etiketés

nurodytos galiojimo pabaigos datos.

3 ,NextSeq 550Dx“ priedy dézuté ir ,NextSeq 550Dx"“ reagenty kasete iSlieka nepakitusios ne ilgiau kaip vieng
atSildyma iki kambario temperaturos iki nurodytos galiojimo pabaigos datos. Reagenty kaseté iSlieka nepakitusi iki
6 valandy, kai atSildoma kambario temperaturos vandens voneléje. Arba reagenty kasete galima atsSildyti nuo 2 iki

8 °C temperaturoje iki 5 dieny prie$ naudojima.

4 Reagenty iSoriniai pokyciai gali reiksti, kad medziagos yra sugadintos. Jei sumaiSius atsiranda iSoriniy pokyciu,
pvz., akivaizdziy reagenty spalvos pokyciy arba drumzliy déel mikrobinés tarsSos, reagenty nenaudokite.

Reikalinga jranga ir medziagos, parduodama atskirai
~NextSeq 550Dx"“ prietaisas, katalogo Nr. 20005715
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,NextSeq 550Dx" didelio nasumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai)
|]spéjimai ir atsargumo priemones

DEMESIO

A Pagal federalinius jstatymus §j prietaisg leidziama parduoti ar uzsakyti tik gydytojui ar kitam specialistui,
kuriam iSduota licencija naudoti ar uzsakyti prietaiso naudojimo paslauga pagal valstijos, kurioje jis (ji)
verCiasi medicinos praktika, jstatymus.

1 ,NextSeq 550Dx“ didelio naSumo reagenty rinkinyje, 2.5 versija (75 ciklai) yra potencialiai pavojingy cheminiy
medziagy. Pavojus Zzmogui kyla jkvépus, nurijus, patekus ant odos ir j akis. Dévékite tinkamai nuo pavojaus
saugancias apsaugines priemones, jskaitant akiy apsaugos priemones, pirstines ir laboratorinj chalata.

Su panaudotais reagentais elkités kaip su cheminémis atliekomis ir utilizuokite laikydamiesi taikomy regiono,
nacionaliniy ir vietiniy jstatymy bei teisés aktuy.

2 Su aplinkosauga, sveikatos apsauga ir saugumu susijusios informacijos Zr. saugos duomeny lapuose (SDL) adresu
support.illumina.com/sds.html.

3 Apie rimtus nelaimingus atsitikimus, susijusius su Siuo gaminiu, nedelsdami praneskite jmonei ,lllumina“
bei Saliy nariy, kuriose gyvena naudotojas ir pacientas, kompetentingoms institucijoms.

4 Nesilaikant nurodyty procedury, rezultatai gali buti klaidingi arba gali gerokai pablogeti meginiy kokybe.

5 Laikykités jprasty laboratoriniy atsargumo priemoniy. Nesiurbkite pipetés burna. Darbo vietoje nevalgykite,
negerkite ir nertkykite. Dirbdami su méginiais ir tyrimo reagentais, muvékite vienkartines pirstines ir dévekite
laboratorinius chalatus. Baige dirbti su meéginiais ir tyrimo reagentais kruopsc€iai nusiplaukite rankas.

6 Kad PGR produktai neuztersty reagenty, instrumenty ir genomo DNR meéginiy, butina laikytis tinkamos
laboratorinés praktikos ir laboratorinés higienos taisykliy. PGR uzterS§imas gali lemti netikslius ir nepatikimus
rezultatus.

7 Norédami iSvengti uzterSimo, pasirupinkite, kad prieS amplifikacijg ir po jos bty naudojama speciali jranga
(pvz., pipeteés, pipeciy antgaliai, maisSytuvai ir centrifugos).

Naudojimo instrukcijos

Zr. ,NextSeq 550Dx“ informacinj vadova (dokumento Nr. 100000009513) ir atitinkama naudotojo dokumentacijg.

Veikimo charakteristikos

»Illumina NextSeq 550Dx"“ didelio naSumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) yra reagenty ir eksploataciniy
medZziagy rinkinys, skirtas meginiy biblioteky sekoskaitai atlikti naudojant su patvirtintais tyrimais. Néra su Siuo
gaminiu siejamy veikimo charakteristiky. Informacijos, kaip vykdyti konkrety tyrima, rasite atitinkamoje biblioteky
paruoSimo dokumentacijoje.

Keitimo istorija

Dokumentas Data Keitimo aprasas
Dokumento Nr. 2021 m. Pridéta informacija ,,|spéjimai ir atsargumo priemonés*, susijusi su pranesimu apie rimtus
1000000077503, 03 versija lapkri¢io incidentus.

meén. Pridéta informacija prie proceduros principy, kurioje nurodytas numatytas naudotojas.

Pasalinta nuoroda j didelio naSumo reagentuy rinkinj, 2 versija (300 ciklu).
Pridéta nuoroda | didelio naSumo reagenty rinkinj, 2.5 versija (75 ciklai).

Dokumento Nr. 2021 m. Pridéta lentelé , Keitimo istorija“. Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.
1000000077503, 02 versija rugpjucio
men.
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NextSeq 550Dx" didelio nasumo reagenty rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai)

Patentai ir prekiy zenklai

Sis dokumentas ir jo turinys priklauso ,,lllumina, Inc. ir jos filialams (,lllumina®), jis skirtas tik klientui naudoti pagal sutartj, kiek tai susije su ¢ia
aprasyto (-y) produkto (-y) naudojimu, ir jokiu kitu tikslu. Sis dokumentas ir jo turinys negali biiti naudojami ar platinami jokiu kitu tikslu ir (arba)
kitaip negali biiti pateikiami, atskleidziami ar atkuriami kokiu nors biidu be iSankstinio rasytinio ,lllumina“ sutikimo. ,lllumina“ $iuo dokumentu

neperduoda jokios treciosios Salies licencijos pagal jos patenta, prekés Zenkla, autoriy teises, bendras teises nei panasiy teisiy.

Kvalifikuotas ir tinkamai iSmokytas personalas turi grieZtai ir aiSkiai vadovautis Siame dokumente pateiktomis instrukcijomis, kad buty uztikrintas
tinkamas ir saugus Siame dokumente aprasyto (-y) produkto (-y) naudojimas. Prie$ naudojant tokj (-ius) produkta (-us), visas Sio dokumento
turinys turi bati iSsamiai perskaitytas ir suprastas.

JEI NEBUS PERSKAITYTOS VISOS CIA PATEIKTOS INSTRUKCIJOS IR JOMIS NEBUS AISKIAI VADOVAUJAMASI, GALIMAS PRODUKTO
(-) PAZEIDIMAS, NAUDOTOJO BE| KITY ASMENY SUZEIDIMAS IR ZALA KITAI NUOSAVYBEI, BE TO, TAI PANAIKINA PRODUKTUI
(-AMS) TAIKOMOS GARANTIJOS GALIOJIMA.

LILLUMINA® NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, JEI CIA APRASOMAS (-I) PRODUKTAS (-Al) (|SKAITANT DALIS IR PROGRAMINE
JRANGA) NAUDOJAMAS (-I) NETINKAMAL.

© 2021 m. ,lllumina, Inc.“. Visos teisés saugomos.

Visi prekiy Zzenklai priklauso ,lllumina, Inc.“ ar kitems savininkams. Informacijos apie konkrec€ius prekiy Zenklus ieSkokite adresu
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktiné informacija

ul C€

sllumina®

5200 lllumina Way UzZsakovas Australijoje
San Diego, California 92122 JAV IVD slllumina Australia Pty Ltd*
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (ne Siaurés Amerikoje) ec | rep Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com slllumina Netherlands B.V.“ Australija

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nyderlandai

Gaminio zenklinimas

Visg informacijg apie simbolius, kuriy gali bati ant gaminiy pakuodiy ir etike€iy, rasite jusy rinkinio simboliy
legendoje, pateiktoje adresu support.illumina.com.
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