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Suprava reagencii NextSeq™ 550Dx High Output Reagent
Kit v2.5 (75 cyklov)

NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO
Katalogové Cislo 20028870

Urcené pouzitie
Suprava reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) je supravou reagencii a spotrebného

materidlu, ktora je urend na sekvenovanie kniznic vzoriek pri pouziti s validovanymi analyzami. Suprava je uréena
na pouzitie s nastrojom NextSeq 550Dx a analytickym softvérom.

Zasady postupu

Suprava reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) je Specializovana jednorazova suprava
reagencii a spotrebného materialu urena na sekvenovanie na pristroji NextSeq 550Dx. Suprava reagencii NextSeq
550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) pouziva ako vstup kniznice vytvorené z DNA, v ktorych su indexy
vzoriek a zachytené sekvencie pridané k cielom. Kniznice vzoriek sa zachytia na prietokovom ¢lanku a sekvenuju sa
na pristroji pomocou procesu sekvenovania syntézou (Sequencing by Synthesis, SBS). Technolégia SBS pomocou
metddy reverzibilného terminatora deteguje jednotlivé fluorescentne znacené nukleotidové bazy tak, ako sa
zaclenuju do rastuceho retazca DNA. Pocet kniznic vzoriek zavisi od multiplexovania, ktoré podporuje metéda
~upstream” pripravy kniznice.

Obmedzenia postupu

1 Na diagnostické pouzitie in vitro.
2  Suprava reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) je kompatibilna iba s pristrojom
NextSeq 550Dx. Suprava reagencii nie je kompatibilna s pristrojmi NextSeq 550.
3 Ked sa sUprava reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) pouziva s pristrojom
NextSeq 550Dx v konfiguracii chodu 2 x 38 parov baz, poskytne:
vysledky sekvenovania > 22,5 gigabaz (Gb)
80 % baz so skore kvality Phred =30

Komponenty supravy reagencii

Kazdy komponent supravy reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) sa dodava v
samostatnej Skatuli. Komponenty rychlo uskladnite v prostredi so stanovenou teplotou, aby ste zabezpecili ich
spravnu funkénost. Nasleduje zoznam komponentov supravy reagencii.
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Tabulka1 Komponenty supravy reagencii

v
s

Cislo

Komponent MnozZstvo
Kazeta s reagenciami po jednom
supravy NextSeq 550Dx High

Output v2 (75 cyklov)

Kazeta s pufrom NextSeq po jednom
550Dx v2 (75 cyklov)

Kazeta s prietokovym po jednom
¢lankom NextSeq 550Dx

High Output v2.5 (75 cyklov)*

Skatula s prislugenstvom 1 skiimavka

NextSeq 550Dx (75 cyklov)

* Kazeta s prietokovym ¢lankom NextSeq 550Dx High Output v2.5 (75 cyklov) sa prepravuije pri teplote okolitého prostredia.

sarze

Objem
plnenia

Rézne

Rézne

12 mi

Opis

Reagencie na klastrovanie a sekvenovanie

Pufre a preplachovaci roztok

Jednorazovy skleneny prietokovy ¢lanok na
¢Gitanie z oboch koncov

Pufer na riedenie kniznic

Skladovanie*

-25°Caz-15°C

15°Caz30°C

2°Caz8°C

-25°Caz-15°C

Suprava reagencii ma jedno Cislo Sarze, ktoré sa oznacuje ako Cislo Sarze sUpravy reagencii. Kazda Skatula v
sUprave reagencii ma vytlacené Cislo Sarze supravy reagencii. Komponenty supravy reagencii, ktoré sa nachadzaju
v Skatuliach, maju vytlacené Cislo Sarze Specifické pre dany komponent, ktoré sa liSi od Cisla Sarze supravy
reagencii. Uchovavajte spotrebny material ur€eny na sekvenovanie v Skatuliach az do jeho pouzitia,

aby ste zachovali prislusnost k SarZi supravy. PodrobnejSie informacie o Cislach dielu a Cislach Sarzi reagencii
najdete v OsvedcCeni o analyze danej sUpravy reagencii.

Skladovanie a manipulacia

y
2

3

Izbova teplota je stanovena na 15 °C az 30 °C.

Komponenty supravy reagencii su stabilné az do datumu exspiracie na Stitku, pokial sa skladuju pri predpisanych

teplotach.

Skatula s prislusenstvom NextSeq 550Dx a kazeta s reagenciami NextSeq 550Dx su stabilné podas maximalne
jedného rozmrazenia na izbovu teplotu este pred uplynutim stanoveného datumu exspiracie. Kazeta s reagenciami
je stabilna maximalne 6 hodin po rozmrazeni na izbovu teplotu vo vodnom kupeli. Pripadne je mozné kazetu s
reagenciami nechat rozmrznut pri teplote 2 °C az 8 °C az 5 dni pred pouzitim.
Zmeny vo fyzickom vzhlade reagencii mézu naznacovat zhorSenie kvality materidlov. Ak po zmieSani déjde k
zmenam vo fyzickom vzhlade, ako napr. zjavna zmena farby reagencii alebo zakalenie so zrejmou mikrobialnou
kontaminaciou, reagencie nepouzivajte.

Potrebné vybavenie a material, predava sa samostatne
Nastroj NextSeq 550Dx, katalégové €. 20005715

Varovania a bezpecnostné opatrenia

A

UPOZORNENIE

2 | Dokument&.1000000077503 vO3 SLK

Podla federalnych pravnych predpisov mbze toto zariadenie predavat len lekar alebo iny odbornik s
licenciou podla pravnych predpisov $tatu, v ktorom vykonava svoju odbomu prax.
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1 Suprava reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) obsahuje potencidlne nebezpeéné
chemické latky. K osobnym zraneniam méze déjst v désledku vdychnutia, pozitia, kontaktu s pokozkou a kontaktu
s o¢ami. Noste ochranné prostriedky vratane ochrany oci, rukavic a laboratérneho plasta, ktoré su vhodné pre toto
nebezpecenstvo vystavenia. S pouzitymi reagenciami manipulujte ako s chemickym odpadom a likvidujte ich
v sulade s platnymi regionalnymi, narodnymi a miestnymi zakonmi a predpismi.

2 Dalsie informéacie o ochrane Zivotného prostredia, zdravia a bezpe&nosti najdete v karte bezpe&nostnych tdajov
(SDS) na stranke support.illumina.com/sds.html.

3 lhned nahlaste akékolvek zavazné udalosti spojené s tymto vyrobkom spolo¢nosti lllumina a prislusnym uradom v
Clenskom State, v ktorom sa nachadzaju pouzivatel aj pacient.

4 'V pripade, ze nedodrzite uvedené postupy, moze to viest k chybnym vysledkom alebo vyznamnému znizeniu
kvality vzoriek.

5 Pouzite bezné laboratérne bezpecnostné opatrenia. Nepipetujte ustami. Nejedzte, nepite ani nefajCite v oblastiach
urCenych na pracu. Pri manipulacii so vzorkami a reagenciami na analyzy noste jednorazoveé rukavice a laboratérny
plast. Po manipulacii so vzorkami a reagenciami na analyzy si dékladne umyte ruky.

6 Dodrziavajte spravne laboratérne postupy a dobru laboratérnu hygienu, aby nedoslo ku kontaminacii reagencii,
nastrojov a genomickych vzoriek DNA produktmi PCR. Kontaminacia spésobena PCR méze zapri€init nepresné a
nespolahlivé vysledky.

7 Aby nedoslo ku kontaminacii, priestory pred amplifikaciou a po amplifikacii musia mat Specializované vybavenie
(napr. pipety, Spicky pipiet, vortexery a centrifagy).

Navod na pouzitie

Pozrite si Referencnu prirucku pristroja NextSeq 550Dx (€. dokumentu 100000009513) a platni dokumentaciu pre
pouzivatelov.

Vykonnostné charakteristiky

Suprava reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklov) je supravou reagencii a spotrebného
materidlu, ktora je ur€ena na sekvenovanie kniznic vzoriek pri pouZiti s validovanymi analyzami. S tymto vyrobkom
sa nespadjaju ziadne vykonnostné charakteristiky. Vykon konkrétnych analyz si pozrite v prislusnej dokumentacii o
priprave kniznice.

Historia revizii

Dokument Datum Opis zmeny
Dokument ¢. 1000000077503 November Pridalo sa vyhlasenie o upozorneniach a preventivnych opatreniach pri ohlasovani
v03 2021 zavaznych nehéd.

Pridalo sa vyhlasenie k zasadam postupu, ktoré blizSie popisuje uréeného pouzivatela.
Odstranila sa referencia na stipravu reagencii High Output v2 (300 cyklov). Pridala sa
referencia na supravu reagencii High Output v2.5 (75 cyklov).

Dokument ¢. 1000000077503 August Pridala sa tabulka histérie revizii. Aktualizovala sa adresa autorizovaného zastupcu v
v02 2021 Eurépskom spolo¢enstve.
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Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti (dalej len ,lllumina®) a st uréené vyluéne na
zmluvné pouZzitie u zdkaznika v suvislosti s pouzivanim vyrobku (vyrobkov) opisaného (opisanych) vtomto dokumente a na Ziadny iny ucel. Tento
dokument a jeho obsah sa nesmu pouzivat ani Sirit na Ziadny iny U¢el a/alebo inak poskytovat, zverejfiovat alebo reprodukovat akymkolvek
spdsobom bez predchadzajiceho pisomného sthlasu spolo¢nosti lllumina. Spolo¢nost lllumina tymto dokumentom neposkytuje Ziadnu licenciu
na zaklade patentu, ochrannej znamky, autorskych prav alebo prav podia zvykového prava, ¢i podobnych prav tretich stran.

Pokyny vtomto dokumente musia byt prisne a vyslovne dodrziavané kvalifikovanym a riadne vyskolenym persondlom, aby sa zabezpecilo spravne
a bezpecné pouzivanie tu popisaného vyrobku (vyrobkov). Pred pouzitim takéhoto vyrobku (vyrobkov) je nutné precitat si cely obsah tohto
dokumentu s porozumenim.

NEPRECITANIE VSETKYCH POKYNOV TU OBSIAHNUTYCH A ICH VYSLOVNE NEDODRZANIE MOZE MAT ZA NASLEDOK POSKODENIE
VYROBKU (VYROBKOV), ZRANENIE OSOBY VRATANE POUZIVATELOV ALEBO INYCH OSOB, POSKODENIE DALSIEHO MAJETKU
AZRUSENIE PLATNOSTI ZARUKY VZTAHUJUCEJ SA NA VYROBOK (VYROBKY).

SPOLOCNOST ILLUMINA NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z NEBEZPECNEHO POUZITIA TU POPISANEHO
VYROBKU (VYROBKOV) (VRATANE SUCASTI ALEBO SOFTVERU).

© 2021 lllumina, Inc. VSetky prava vyhradené.

Vsetky ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. alebo prislusnych viastnikov. Informacie o konkrétnych ochrannych znamkach
najdete na stranke www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktné informacie

ul ce

lllumina

5200 lllumina Way Austrélsky zadavatel

San Diego, California 92122 U.S.A. IVD llumina Australia Pty Ltd

+1 800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1 858 202 4566 (okrem Severnej Ameriky) ec | rer Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com llumina Netherlands B.V. Australia

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Holandsko

Oznacenie vyrobku

4

Uplné informacie o symboloch, ktoré sa mézu nachadzat na obale a oznadeni produktu, najdete vo vysvetlivkach
symbolov pre vasu supravu na stranke support.illumina.com.
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