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Zestaw odczynnikow na 75 cykli NextSeq™ 550Dx High
Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles)

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

Nr kat.: 20028870

Przeznaczenie

Zestaw lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) to zestaw odczynnikdw oraz materiatow
eksploatacyjnych (na 75 cykli) przeznaczonych do sekwencjonowania bibliotek prébek podczas stosowania ze
zwalidowanymi oznaczeniami. Zestaw jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z aparatem NextSeq 550Dx
i oprogramowaniem analitycznym.

Zasady dotyczace procedury

Zestaw NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) to specjalistyczny, jednorazowy zestaw
odczynnikdw oraz materiatdéw eksploatacyjnych (na 75 cykli) przeznaczonych do stosowania w aparacie

NextSeq 550Dx. Funkcje danych wejsciowych w przypadku zestawu odczynnikdw na 75 cykli NextSeq 550Dx High
Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) stanowig biblioteki generowane z DNA, w ktérych do sekwencji docelowych
dodawane sg indeksy prébek i sekwencje przechwytywania. Biblioteki probek sg przechwytywane w komorze
przeptywowej i sekwencjonowane w aparacie przy uzyciu technologii sekwencjonowania przez synteze (SBS,
Sequencing By Synthesis). W technologii SBS stosowana jest metoda terminatora odwracalnego, stuzagca do
wykrywania fluorescencyjnie znakowanych pojedynczych nukleotydéw w miare ich wigzania w rosngcych
tancuchach DNA. Liczba bibliotek prébek jest zalezna od multipleksowania wchodzacego w sktad wczesniejszej
metody przygotowania biblioteki.

Ograniczenia dotyczgce procedury

1 Do celéw diagnostyki in vitro.
2 Zestaw odczynnikow na 75 cykli NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) jest zgodny wytacznie
z aparatem NextSeq 550Dx. Zestaw odczynnikdw nie jest zgodny z aparatami NextSeq 550.
3 W przypadku stosowania z aparatem NextSeq 550Dx w konfiguracji przebiegu 2 x 38 par nukleotydéw (bp) zestaw
odczynnikéw na 75 cykli NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) moze zapewnic:
Dane wyjsciowe sekwencjonowania = 22,5 giganukleotydéw (Gb)
80% nukleotyddw z wynikiem jakosciowym w skali Phred > 30

Elementy zestawu odczynnikdéw

Kazdy element zestawu odczynnikdw na 75 cykli NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) jest
dostarczany w osobnym opakowaniu. Nalezy niezwtocznie umiesci¢ elementy we wskazanej temperaturze w celu
zapewnienia poprawnego dziatania. Ponizej znajduje si¢ lista elementéw zestawu.
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Zestaw odczynnikdw na 75 cykliNextSeq 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (75 Cycles)

Tabela1 Elementy zestawu odczynnikéw

Objetosé

Element llosé e Opis Przechowywanie*
wypetnienia

Kaseta odczynnikéw NextSeq 1 szt. Rézne Odczynniki do klastrowania 0Od —25°C do -15°C

550Dx High Output Reagent i sekwencjonowania

Cartridge v2 (75 Cycles)

Kaseta z buforem NextSeq 1 szt. Rézne Bufory iroztwoér ptuczacy 0d 15°C do 30°C

550Dx Buffer Cartridge v2

(75 Cycles)

Kaseta zkomora przeptywowa 1 szt. Nd. Jednorazowa, szklana komora Od 2°C do 8°C

NextSeq 550Dx High Output przeptywowa (sekwencjonowanie

Flow Cell Cartridge v2.5 w trybie sparowanych koncow)

(75 Cycles)*

Zestaw akcesoriow NextSeq 1 probéwka 12ml Bufor do rozcienczen biblioteki 0Od -25°C do -15°C

550Dx (75 Cycles)

* Kaseta z komora przeptywowa NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 Cycles) jest dostarczana w temperaturze otoczenia.

Numery partii

Zestaw odczynnikdéw posiada pojedynczy numer partii, ktéry jest uznawany za numer partii zestawu odczynnikdw.
Na kazdym opakowaniu w zestawie odczynnikow jest nadrukowany numer partii zestawu odczynnikow.

Na elementach zestawu odczynnikdw znajdujacych sie wewnatrz opakowan sg nadrukowane numery partii
specyficzne dla elementu, ktdre réznig sie od numeru partii zestawu odczynnikdw. W celu zachowania powigzania
z numerem partii zestawu materiaty eksploatacyjne do sekwencjonowania nalezy przed uzyciem przechowywaé

w opakowaniach. Szczegoétowe informacje na temat numerdw katalogowych i numerdw partii odczynnikéw,

patrz certyfikat analizy zestawu odczynnikow.

Przechowywanie i sposob postepowania

1
2

Temperature pokojowg zdefiniowano jako 15°C do 30°C.

Elementy zestawu odczynnikdw zachowuja stabilnosé do terminu waznosci podanego na etykiecie pod warunkiem
przechowywania we wskazanych temperaturach przechowywania.

Zestaw akcesoriow NextSeq 550Dx i kaseta z odczynnikami NextSeq 550Dx zachowujg stabilnosé przez
maksymalnie jedno rozmrazanie do temperatury pokojowej przed podanym terminem waznosci. Kaseta

z odczynnikami zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 6 godzin po rozmrozeniu w tazni wodnej o temperaturze
pokojowej. Alternatywnie kasete z odczynnikami mozna rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C nie wczesniej niz
5 dni przed uzyciem.

Zmiany w fizycznym wygladzie odczynnikéw moga wskazywac na pogorszenie sie stanu materiatow.

Jesli po wymieszaniu wystapig zmiany w wygladzie fizycznym, takie jak oczywiste zmiany koloru odczynnika lub
zmetnienie widoczne w wyniku skazenia mikrobiologicznego, odczynnikéw nie nalezy uzywac.

Wymagane wyposazenie i materiaty, sprzedawane osobno

Aparat NextSeq 550Dx, nr kat.: 20005715

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

é PRZESTROGA
Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia do uzytku lub zlecenia uzytku wytacznie przez lekarza

lub na jego zlecenie, badz innego specjaliste posiadajgcego wazng licencje stanu, w ktérym prowadzi
praktyke.
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Zestaw odczynnikdw na 75 cykliNextSeq 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (75 Cycles)

1 Zestaw odczynnikéw na 75 cykli NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) zawiera potencjalnie
niebezpieczne substancje chemiczne. Wdychanie, potkniecie, kontakt ze skérg i oczami moga powodowaé
uszczerbek na zdrowiu. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, w tym ochrong oczu, rekawiczki oraz fartuch
laboratoryjny odpowiednie do ryzyka narazenia. Zuzyte odczynniki nalezy traktowac jako odpady chemiczne
i utylizowac je zgodnie z odpowiednimi przepisami regionalnymi, krajowymi i lokalnymi.

2 Informacje dotyczace ochrony srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa zawiera karta charakterystyki (SDS) dostepna
na stronie support.illumina.com/sds.html.

3 Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym produktem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do firmy lllumina
i wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

4 Nieprzestrzeganie przedstawionych procedur moze powodowac btedy w wynikach lub znaczne obnizenie jakosci
probek.

5 Nalezy przestrzegac srodkow ostroznosci dotyczacych rutynowych badan laboratoryjnych. Nie nalezy pipetowaé
ustami. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w wyznaczonych obszarach roboczych. Podczas postugiwania sie
probkami i odczynnikami testowymi nalezy nosi¢ jednorazowe rekawice i fartuchy laboratoryjne. Po zakonczeniu
postugiwania sie prébkami i odczynnikami testowymi nalezy doktadnie umy¢ rece.

6 Przestrzeganie zasad wykonywania prac oraz higieny prac laboratoryjnych jest wymagane, aby chroni¢ produkty
reakcji PCR przed zanieczyszczeniem przez odczynniki, przyrzady lub prébki genomowego DNA. Zanieczyszczenie
produktéw reakcji PCR moze powodowac niedoktadne i niepewne wyniki.

7  Aby zapobiegac¢ zanieczyszczeniu produktéw, nalezy upewnic sie, ze obszary procesu przed amplifikacja i po niej
zostaty wyposazone w odrebne przyrzady (np. pipety, koncéwki do pipetowania, mieszadto wirowe i wiréwke).

Instrukcja uzytkowania

Nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg obstugi aparatu NextSeq 550Dx (nr dokumentu: 100000009513) oraz odpowiednig
dokumentacja uzytkownika.

Charakterystyka dziatania oznaczenia

Zestaw lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) to zestaw odczynnikdéw oraz materiatow
eksploatacyjnych (na 75 cykli) przeznaczonych do sekwencjonowania prébek biblioteki podczas stosowania ze
zwalidowanymi oznaczeniami. Nie ma charakterystyki dziatania zwigzanej z tym produktem. Informacje na temat
swoistego dziatania oznaczenia zawiera odpowiednia dokumentacja dotyczaca przygotowywania bibliotek.

Historia wersji

Dokument Data Opis zmiany
Nr dokumentu: Listopad Dodano ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace zgtaszania powaznych
1000000077503 wer. 03 2021r. incydentéw.
W punkcie ,,Zasady procedury” dodano stwierdzenie definiujgce docelowego
uzytkownika.

Usunieto odniesienie do zestawu High Output Reagent Kit v2 (300 cycles).
Dodano odniesienie do zestawu High Output Reagent Kit v2.5 (75 cycles).

Nr dokumentu: Sierpien 2021 r. Dodano tabele z historig wersji. Zaktualizowano adres autoryzowanego
1000000077503 wer. 02 przedstawiciela w UE.
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Zestaw odczynnikdw na 75 cykliNextSeq 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (75 Cycles)

Patenty i znaki towarowe

Niniejszy dokument oraz jego tres$¢ stanowig wiasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,,lllumina”) isg przeznaczone wytacznie
do uzytku zgodnego zumowa przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw opisanych w niniejszym dokumencie, z wylaczeniem
innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres¢ nie beda wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celéw i/lub publikowane winny
sposo6b, ujawniane ani kopiowane bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma lllumina na podstawie niniejszego dokumentu nie przenosi zadnych
licencji podlegajacych przepisom w zakresie patentéw, znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu lub prawom
pokrewnym oséb trzecich.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane instrukcje powinny by¢
Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wlasciwie przeszkolony personel. Przed rozpoczgciem uzytkowania tych produktéw nalezy
zapozna¢ sie z cafg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKEADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB INNYCH OSOB ORAZ
USZKODZENIE INNEGO MIENIA, ATAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWLASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH CZESCI
| OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2021 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg witasnoscia firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich wtascicieli. Szczegdtowe informacije na temat znakow
towarowych mozna znalez¢ na stronie www.illumina.com/company/legal.html.

Informacje kontaktowe

ul Ce

lllumina

5200 llumina Way Sponsor australijski

San Diego, California 92122, USA IVD llumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (poza Amerykg Pétnocna) ec | rep Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com llumina Netherlands B.V. Australia

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
The Netherlands

Etykiety produktu

Objasnienia symboli zamieszczonych na opakowaniu i samym produkcie znajdujg sie w kluczu symboli uzytych
w danym zestawie, dostepnym na stronie support.illumina.com.
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