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Kullanim Amaci

lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda
numune kitapliklannin sekanslanmasi icin tasarlanan bir dizi reaktif ve sarf malzemesidir. Bu kit, NextSeq 550Dx
cihazi ve analiz yazihmi ile birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.

Proseddir i1keleri

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles), NextSeq 550Dx cihazinda sekanslama igin reaktiflerden
ve sarf malzemelerinden olusan 8zel bir tek kullanimlik settir. NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(75 Cycles) girdi icin, numune dizinlerinin ve yakalama sekanslannin hedeflere eklendigi, DNA'dan olusturulan
kitapliklan kullanir. Numune kitapliklan bir akis hiicresinde yakalanir ve sentezle sekanslama (SBS) kimyasiyla cihaz
Uzerinde sekanslanir. SBS kimyasi, blylyen DNA zincirlerine kaynastik¢a floresan etiketlemeli tek niikleotid bazlarini
saptamak icin dénusturulebilir terminatér yéntemini kullanir. Numune kitapliklarinin sayisi, ilk asama kitaplik
hazirlama y6nteminin destekledigi cogullamaya baghdir.

Prosedur Kisitlamalari

1 In vitro tani amacl kullanim icindir.
2 NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) yalnizca NextSeq 550Dx cihazi ile uyumludur.
Reagent Kit, NextSeq 550 cihazlar ile uyumlu degildir.
3 NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles), NextSeq 550Dx cihazi ile birlikte 2 x 38 baz cifti (bp)
calistirma yapilandirmasinda kullandiginda asagidakileri saglayabilir:
Sekanslama ciktisi > 22,5 gigabaz (Gb)
Bazlarn %80'i icin Phred dlgeginde kalite skoru = 30

Reaktif Kiti Bilesenleri

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) Urlninln her bir bileseni ayn kutuda saglanir.
Uygun sekilde performans elde etmek icin bilesenleri derhal belirtilen sicaklikta depolayin. Asagida, reaktif kiti
bilesenlerinin bir listesi verilmigtir.

Tablo1 Reaktif Kiti Bilesenleri

: : Dolum .
Bilesen Miktar Hacmi Aciklama Depolama
NextSeq 550Dx High Output Reagent 1 adet Cesitli Kiumeleme ve sekanslama reaktifleri -25°Cila-15°C
Cartridge v2 (75 cycles)

NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 1 adet Cesiti ~ Tamponlar ve yikama soltisyonu 15°Cila30°C

(75 cycles)
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. . Dolum .
Bilesen Miktar Hacmi Agiklama Depolama
NextSeq 550Dx High Output Flow 1adet Gegerli Tek kullanimlik, ¢ift sonlu, cam akis hiicresi 2°Cila8°C
Cell Cartridge v2.5 (75 cycles)* Degil
NextSeq 550Dx Accessory Box 1 tlp 12 mi Kitaplik seyreltme tamponu -25°Cila-15°C

(75 cycles)

*NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 cycles) ortam sicakliginda génderilir.

Lot Numaralari

Reaktif kiti, reaktif kiti lot numarasi olarak anilan tek bir lot numarasina sahiptir. Reaktif kitindeki her kutuda reaktif
kiti lot numarasi yazar. Kutularin igerisindeki reaktif kiti bilesenlerinde reaktif kiti lot numarasindan farkli, bilesene
6zgU lot numaralan yazar. Kit-lot eslestirmesini muhafaza etmek icin sekanslama sarf malzemelerini kullanima hazir
olana dek kutulannda depolayin. Reaktif parca numaralan ve lot numaralan ile ilgili ayrintilar icin reaktif kitinin Analiz
Sertifikasina bakin.

Depolama ve Tasima

1 Oda sicakhigi 15 °C ila 30 °C olarak tanimlanmigtir.

2 Reaktif kiti bilesenleri, belirtilen depolama sicakliklarinda depolandiginda etiketteki son kulanma tarihine kadar
stabildir.

3 NextSeq 550Dx Accessory Box ve NextSeq 550Dx Reagent Cartridge belirtilen son kullanma tarihinden énce en
fazla bir kez oda sicakligina ¢cézdirme islemi i¢in stabildir. Reaktif kartusu, oda sicakliginda su banyosunda
¢o6zdUrildugiinde 6 saate kadar stabildir. Alternatif olarak reaktif kartusu, kullanimdan énceki en fazla 5 giin
sireyle 2 °C ila 8 °C'de ¢ozdurilebilir.

4 Reaktiflerin fiziksel gérinimiindeki degisiklikler materyallerin bozuldugunu goésterebilir. Karigtirma igleminin
ardindan reaktif renginde belirgin degisiklikler veya mikrobiyal kontaminasyonla gézle gériinir bulaniklk gibi fiziksel
goriinimde degisiklikler olusursa reaktifleri kullanmayin.

Gereken ve Ayri Satilan Ekipman ve Materyaller
NextSeq 550Dx Cihazi, Katalog No 20005715

Uyarilar ve Tedbirler

DIKKAT

A Federal yasalar, bu cihazin kullanilmak ya da kullanilmasini siparis etmek Uzere yalnizca hekimler ya da
faaliyet gosterdigi Eyalet kanunlarinca lisansli olan diger pratisyen hekimler tarafindan veya bu hekimlerin
siparigi Uzerine satilmasi yoninde kisitlama getirmektedir.

1 NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) potansiyel olarak tehlikeli kimyasallar igerir. Solunmasi,
yutulmasi, ciltle ve gdzle temasi halinde kisisel yaralanmaya neden olabilir. Maruziyet riskine karsi géz korumasi,
eldivenler ve laboratuvar 6nligl dahil olmak Gzere koruyucu ekipman giyin. Kullaniimis reaktifleri kimyasal atik
olarak ele alin ve gecerli bdlgesel, ulusal ve yerel kanun ve dizenlemeler uyarinca atin.

2  Cevre, saglik ve glvenlik bilgileri icin, support.illumina.com/sds.html adresindeki glivenlik veri sayfasina (SDS)
bakin.

3 Bu Urilnle ilgili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar derhal lllumina'‘ya ve kullanicinin ve hastanin bulundugu tye
devletlerin Yetkili Makamlarina raporlayin.

4 Belirtilen prosedurlerin uygulanmamasi hatali sonuglara veya numune kalitesinde belirgin azalmaya neden olabilir.

5 Rutin laboratuvar tedbirlerini uygulayin. Agzinizla pipetlemeyin. Belirlenmis ¢alisma alanlarinda yemek yemeyin,
icecek tiketmeyin veya sigara icmeyin. Numuneleri ve test reaktiflerini kullanirken tek kullanimlik eldiven takin ve
laboratuvar 6nltgu giyin. Numuneleri ve test reaktiflerini elledikten sonra ellerinizi iyice yikayin.
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6 PCR Urunlerinin reaktifleri, cihazlan ve genomik DNA numunelerini kontamine etmesini énlemek icin uygun
laboratuvar uygulamalarinin ve iyi diizeyde laboratuvar hijyeninin saglanmasi gerekir. PCR kontaminasyonu hatali ve
guvenilmez sonuclar elde edilmesine yol acgabilir.

7 Kontaminasyonun 6niine gecmek igin pre-amplifikasyon ve post-amplifikasyon alanlarinda 6zel ekipmanlarnn
bulundugundan emin olun (6r. pipetler, pipet uglan, vorteks cihazi ve santrif(j).

Kullanim Talimatlari
NextSeq 550Dx Referans Kilavuzu (belge no 100000009513) ve gecerli kullanici belgelerine bakin.

Performans Ozellikleri

lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda
numune kitapliklannin sekanslanmasi icin tasarlanan bir dizi reaktif ve sarf malzemesidir. Bu Urtnle iligkilendirilen
performans 6zellikleri bulunmamaktadir. Teste 6zgl performans igin ilgili kitaplik hazirlama belgelerine bakin.

Revizyon Gegmigi
Belge Tarih Degisiklik Agiklamasi
Belge No 1000000077503 v03 Kasim Ciddi olaylarin raporlanmasi bélimine Uyarilar ve Tedbirler ifadesi eklendi.

2021 Prosediir ilkeleri kismina amaglanan kullaniclyi belirten ifade eklendi.
High Output Reagent Kit v2 (300 cycles) referansi ¢ikarildi. High Output Reagent Kit v2.5
(75 cycles) referansi eklendi.

Belge No 1000000077503 v02 Agdustos Revizyon Gec¢misi tablosu eklendi. AB Yetkili Temsilcisinin adresi glincellendi.
2021

Patentler ve Ticari Markalar

Bu belge ve i¢indekiler lllumina, Inc. ve bagl sirketlerinin ("lllumina") milkiyetinde olup yalnizca isbu belgede agiklanan triintin/Urdnlerin
kullanimiyla baglantil olarak musterisinin s6zlesmeye iligkin kullanimi igindir. Bu belge ve icindekiler lllumina'nin 6nceden yazil izni olmaksizin
baska higbir amagla kullanlamaz veya dagitlamaz ve/veya hicbir sekilde iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina bu belge ile
patenti, ticari markasi, telif hakki veya genel hukuk haklari ya da t¢lncU taraflarin benzer haklari kapsaminda higbir lisansi devretmez.

Bu belgede agiklanan trlintn/Grinlerin uygun ve guvenli bir sekilde kullanimasi icin nitelikli ve uygun egitim almis ¢alisanlar bu belgedeki
talimatlari tam olarak ve agik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu Grtn/Urinler kullanimadan énce bu belgedeki tim bilgiler tam olarak okunmali
ve anlasiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE AGIK BIiR SEKILDE UYGULANMAMASI, URUNUN/URUNLERIN
HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN YARALANMASINA VE DIGER MALLARIN ZARAR
GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER iCIN GECERLI OLAN HER TURLU GARANTIYi GECERSIZ KILACAKTIR.

ILLUMINA BU BELGEDE AGIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHIL) YANLIS KULLANIMINDAN
DOGAN DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2021 lllumina, Inc. Tum haklari sakldir.
Tim ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz. www.illumina.com/company/legal.html.
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lletisim Bilgileri

l

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 ABD
+1.800.809.ILMN (4566)

+1.858.202.4566 (Kuzey Amerika disindan)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com

Uriin Etiketi

Ce

IVD

EC | REP

llumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollanda

Avustralya Sponsoru
llumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Avustralya

Uriin ambalaji ve etiketinde goriilebilecek sembollere dair eksiksiz referans icin support.illumina.com adresinden
kitinize yénelik sembol anahtarina bakin.
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