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A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és
kizardlag a jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra
nem haszndlhatd. A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irdsos engedélye nélkil ettdl eltérd célokra nem
haszndlhaté és forgalmazhatd, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnosségra vagy
reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitasokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfelel6 és biztonsdgos haszndlata érdekében. A termék(ek) haszndlata el6tt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN
A TERMEK(EK) MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELY| SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT
ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK
(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN
HASZNALATABOL FAKADO KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2023 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informaciokat lasd a www.illumina.com/company/legal.ntml weboldalon.
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Bevezetés

Ez az Utmutatd specifikacidkat és el6készitési Utmutatasokat tartalmaz az lllumina® NextSeq 550Dx
késziilék telepitéséhez és miikodtetéséhez.

A laboratériumi helyre vonatkozo kévetelmények

Villamossagi kdvetelmények

Kornyezeti feltételek

Szamitdsi kovetelmények

A felhasznal¢ altal beszerzett fogydeszkdzok és berendezések

Biztonsagi informaciok

A biztonsaggal kapcsolatos fontos informaciokért tekintse meg a NextSeq 550Dx készlilék biztonsagi
és megfelel6ségi itmutatdjdt (dokumentumszam: 1000000009868).

Tovabbi informacioforrasok

Informacidforras

A NextSeq 550Dx készlilék
biztonsagi és megfeleldségi

Utmutatdja (dokumentumszam:

1000000009868)

RFID-olvasd megfeleléségi

Utmutatdja (dokumentumszam:

1000000030332)

NextSeq 550Dx készlilék
ismerteté kézikényve
(dokumentumszam:
1000000009513)

BaseSpace sugd
(help.basespace.illumina.com)

Leiras
Informacidval szolgal a készlilék biztonsagos lizemeltetésére,

a megfeleléségi nyilatkozatokra és a késziilék cimkéire
vonatkozdan.

A készlilékben taldlhaté RFID-olvasdval kapcsolatos
informacidkat, a megfelel6ségi tanusitvanyokat és a
biztonsagi informacidkat tartalmazza.

A készilék 6sszetevbinek attekintését, miikodtetési
utasitasait, valamint karbantartasi és hibaelharitasi eljarasait
tartalmazza.

A BaseSpace” Sequence Hub és a rendelkezésre allé
elemzésilehet6ségek hasznalataval kapcsolatos
informaciokat tartalmazza.
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Szallitas és Uzembe helyezes

Egy meghatalmazott szolgaltato kiszallitja a késziiléket, kicsomagolja az 6sszeteviket, és a késziiléket
a laboratériumi asztalra helyezi. A szallitas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy elegendé hely legyen a
laboratériumban és az asztalon.

A készlilék USB-csatlakozdihoz vald hozzaférés szilkséges a telepitéshez, a karbantartashoz és a
szervizeléshez.

Figyelem!

Kizarélag meghatalmazott személyek végezhetik el a készlilék kicsomagolasat, telepitését, illetve
athelyezését. A késziilék nem rendeltetésszer( kezelése ronthatja az alkatrészek illeszkedését,
és karosithatja az 6sszetevdéit.

A készlilék telepitését és el6készitését az lllumina képviselbje végzi. Ha a késziiléket adatkezeld
rendszerhez vagy tavoli haldzati helyhez csatlakoztatja, gondoskodjon arrél, hogy az adattarolas elérési
utjanak kivalasztasa megtorténjen a telepités napja elétt. Az lllumina képviseléje kiprébalhatja az
adatatviteli folyamatot a telepitéskor.

Figyelem!

Miutan az lllumina képvisel6je telepitette és el6készitette a készliléket, ne helyezze at. A készlilék
nem megfeleld mddon végzett dthelyezése ronthatja az optikai illeszkedést, és veszélyeztetheti
az adatintegritast. Ha at kell helyeznie a késziiléket, forduljon az lllumina képvisel6jéhez.

A csomagolas mérete és tartalma

A NextSeq 550Dx késziilék egy dobozba csomagolva kerlil kiszallitasra. Az alabbi méretek alapjan
allapithatja meg, hogy a szallitdsi csomagolashoz milyen szélesség(i ajtényilas sziikséges.

Paraméter A csomagolas mérete
Magassag 97 cm (38 hiivelyk)
Szélesség 90 cm (35,5 hivelyk)
Mélység 94 cm (37 huvelyk)
Témeg 165 kg (364 font)

A csomagolas a készliléken kiviil a kovetkezd 6sszetevdket tartalmazza:
* Elhaszndlt reagensek palackja
* Reagensmoso kazetta és puffermosé kazetta

* BeadChip-adapter
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* Tapkabel
* Kiegészitéket tartalmazo készlet, amely a kovetkezéket tartalmazza:
— Billentylzet és egér
— NextSeq 550Dx készlilék terméktajékoztatd (dokumentumszam: 1000000041523)
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Laboratoriumi kovetelmények

Ez a rész tartalmazza a laboratériumi hely kialakitdsahoz szlikséges specifikaciokat és
kovetelményeket. Tovabbiinformaciokért lasd: Kérnyezeti feltételek a(z) 9. oldalon.

A készillék méretei

\ A
M
S

Paraméter A késziilék méretei (izembe helyezett allapotban)
Magassag 58,5 cm (23 hiivelyk)
Szélesség 54 cm (21 hlivelyk)
Mélység 69 cm (27 hiivelyk)
Tomeg 84 kg (186 font)

Az elhelyezéssel kapcsolatos kovetelmények

Ugy helyezze el a késziiléket, hogy megfeleléen tudjon szellézni, hozzaférhetd legyen a tapkapcsold és
az elektromos haldzati aljzat, és hozza lehessen férni szervizelés esetén.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlilék bal oldala fel6l el lehet érni a hatlapon taldlhato tapkapcsolot.

* Ugy helyezze el a késziiléket, hogy sziikség esetén gyorsan ki lehessen hiizni a tapkabelt a
konnektorbdl.

* Gondoskodjon arrél, hogy a késziilékhez minden oldalrél hozza lehessen férni.
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Irany Minimalis tavolsag
Oldalak A berendezés oldalainal legaldbb 61 cm (24 hiivelyk) szabad helyet
hagyjon.
Hatul A készlilék hatulja mégott legalabb 10,2 cm (4 hlivelyk) szabad helyet
hagyjon.
Feldl A készllék folott legalabb 61 cm (24 hiivelyk) szabad helyet hagyjon.
Figyelem!

A készllék nem megfelel6 mdédon végzett athelyezése ronthatja az optikai illeszkedést, és
veszélyeztetheti az adatintegritast. Ha at kell helyeznie a késziiléket, forduljon az lllumina
képvisel6jéhez.

A laboratdriumi asztalra vonatkozo utmutatasok

A berendezés precizids optikai elemeket tartalmaz. A berendezést stabil laboratdriumi asztalon, rezgési
forrasoktdl tavoli helyen helyezze lizembe.

Szélesség Magassag Mélység Gorgok
122 cm (48 hiivelyk) 91,4 cm (36 hivelyk) 76,2 cm (30 hiivelyk)  Opcionalis

A rezgésre vonatkozo6 utmutatasok

Tartsa a laboratérium padldjanak rezgési szintjét a VC-A szabvanynak megfeleléen a 8-80 Hz vagy
alacsonyabb tartomanyban s oktavos savonként 50 pum/s értéken. Ez a jellemz6 laboratériumi szint. Ne
Iépje tul az ISO miit6i szabvanyt (alapérték), amely 8-80 Hz frekvencia kdzo6tt Vs oktavonként 100 pm/s.

A szekvenaldsok sordn a kovetkez6 bevalt gyakorlatokat hasznalja a rezgések minimalizalasa és az

optimalis teljesitmény biztositasa érdekében:

* Helyezze a késziiléket vizszintes, kemény padldra, és gondoskodjon arrél, hogy a gép kordili
terilileten ne legyen rendetlenség.

* Ne helyezzen a készilékre billentylizetet, elhasznalt fogydeszkdzbket vagy egyéb targyakat.

* Ne telepitse a késziiléket az ISO m(tére vonatkozd szabvanyanal erésebb rezgést okozé
rezgésforrasok kdzelébe. Példaul:

— Motorok, szivattyuk, rdzast vagy cseppentést végzd tesztel6késziilékek, valamint erés
Iégaramlas a laboratériumban.

— Kozvetlenl f(it6, szell6zteté vagy légkondicionald ventilatorok és vezérl§ik, illetve helikopter-
leszallohelyek felett vagy alatt.

— Epitési vagy javitasi munkalatok azon a szinten, amelyen a késziilék van.
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* Arezgésforrasokat, példaul targyak leejtését vagy nehéz targyak mozgatasat tartsa a készlléktél
legaldbb 100 cm (39,4 in) tavolsagban.

* Akésziilék kezeléséhez csak az érintéképerny6t, a billentylizetet és az egeret hasznalja. A készlilék
mukddése kdzben ne érintse meg kdzvetlenil a fellileteit.

A labor elrendezése a PCR-eljarasokhoz

Egyes konyvtar-preparacidés médszerekhez polimeraz-lancreakcié (PCR) alkalmazasa sziikséges.

A laboratériumi munkat megel6zéen a PCR-termékek altali szennyez6dések elkeriilése érdekében
alakitson ki dedikalt terlileteket és laboratériumi eljarasokat. A PCR-termékek beszennyezhetik a
reagenseket, a késziilékeket és a mintdkat, ami pontatlan eredményeket okozhat, és késleltetheti a
normal mikodést.

PCR el6tti és utani teriletek

* Alakitson ki egy PCR el6tti terliletet a PCR el6tti folyamatokhoz.

* Alakitson ki egy PCR utani teriiletet a PCR-termékek feldolgozdsahoz.

* Ne hasznalja ugyanazt a mosogatét a PCR el6tti és PCR utani anyagok mosasahoz.

* Ne hasznalja ugyanazt a viztisztitd rendszert a PCR el6tti és a PCR utani terliletekhez.

* APCR el6tti protokollok soran alkalmazott kellékanyagokat tarolja a PCR elétti terlileten, és sziikség
esetén helyezze at a PCR utani terlletre.

Dedikalt berendezések és kellékanyagok

* Ne hasznadlja ugyanazokat a berendezéseket és kellékanyagokat a PCR el6tti és a PCR utani
folyamatokhoz. Mindkét terliletre szerezzen be berendezéseket és kellékanyagokat.

* Mindkét terileten alakitson ki dedikalt taroldsi terlileteket a fogydeszkozok szamara.

A szekvenalasi fogydeszkozok tarolasi feltételei

Elem (futtatasonként 1) Tarolasi feltétel
Konyvtarhigitasi puffer -25°C és -15 °C kozott
Reagenskazetta -25°C és -15 °C kozott
Pufferkazetta 15 °C és 30 °C kozott
Aramlasi cella kazettdja 2 °C és 8 °C kdzdtt
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Villamossagi kovetelmények

&l

Elektromos halézat specifikacioi

1tablazat A készlilék elektromos specifikaciodi

Tipus Mliszaki adatok
Halbzati fesziltség 100-240 V v.a. 50-60 Hz mellett
Tapegység névleges Legfeljebb 600 W

teljesitménye

Foglalatok

A létesitménynek a kovetkezd tapvezetékekkel kell rendelkeznie:
* 100-120 V valtakozo aram — 15 amperes, foldelt, csak ehhez a készlilékhez hasznalatos vezeték

megfelels fesziiltséggel és elektromos foldeléssel. Eszak-Amerika és Japan — Foglalat: NEMA 5-15

* 220-240 V valtakoz6 aram - 10 amperes, féldelt vezeték megfelels feszlltséggel és elektromos
foldeléssel. A hdldzati fesziiltség 10%-ot meghaladd ingadozasa esetén fesziiltségszabalyozd
hasznalata szlikséges.

Védofoldelés

A készlilék burkolatan egy, a védé6foldelés szamara fenntartott csatlakozé is

@ taldlhatd. A tapkabelen 1évé biztonsagi foldelés biztonsagos szintl foldelést
biztosit. A berendezés hasznalatakor a tapkabelen lévé védéfoldelésnek mindig
megfelelé allapotinak kell lennie.

Tapkabelek

A készlilék az IEC 60320 C20 nemzetkdzi szabvanynak megfelel6 foglalattal rendelkezik, és
régiospecifikus tapkabellel kertil forgalomba.

A veszélyes feszliiltségek csak akkor szlinnek meg a berendezésben, ha a tédpkabelt kihizza a
konnektorbdl.

A helyi szabvanyoknak megfelel§, ekvivalens foglalatok vagy tapkabelek beszerzése érdekében vegye
fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitdval, pl. az Interpower Corporation vallalattal
(www.interpower.com).
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\ Figyelem!

Soha ne hasznaljon hosszabbitdt a készlilék és az elektromos halézat csatlakoztatasahoz.

Biztositékok

A készUlék nem tartalmaz a felhasznald altal cserélhetd biztositékot.

Szunetmentes tapegyseg

Kifejezetten javasolt a felhaszndlé altal biztositott sziinetmentes tapegység (UPS) hasznalata.

Az lllumina nem vallal felel6sséget az aramsziinet miatt meghiusulé futtatasokért, fliggetlendl attol,
hogy a készlilék szlinetmentes tdpegységhez van-e csatlakoztatva. A szokdsos, generator altal
biztositott tartalék aramellatas gyakran nem sziinetmentes, és az dramszolgaltatas visszatérése el6tt
jellemzéen révid aramkimaradas torténik.

A kdvetkez6 tdblazatban taldlhatok az egyes foldrajzi terliletekre vonatkozé ajanlasok.

APC Smart UPS APC Smart UPS APC Smart UPS
Miiszaki adatok 2200 VALCD 120V 1500 VALCD 100 V 2200 VALCD 230V
(Eszak-Amerika) (Japan) (Nemzetkozi)
Maximalis 1920 W 980 W 1980 W
teljesitmény
Bemeneti fesziiltség 100-120 V~ 100 VAC 220-240V~
(névleges)
Bemeneti frekvencia 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Bemeneti csatlakozds NEMA 5-20P NEMA 5-15P IEC-320 C20
Atlagos m(ikddésiidé 90 perc 51 perc 90 perc
(300 W)
Atlagos m(ikddésiidé 40 perc 17 perc 40 perc
(600 W)

A fent nem emlitett terlileteken a helyi szabvanyoknak megfeleld, egyenértékl szliinetmentes
tapegység beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot egy kiilsé beszallitdval, példaul az Interpower
Corporationnel (www.interpower.com).
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Kornyezeti feltételek

Paraméter Mliszaki adatok

Hémérséklet Szallitas és tarolas: -10 °C és 50 °C (14 °F és 122 °F) kozott.
MUkddési feltételek: 19 °C és 25 °C (22 °C =3 °C) kozotti hdmérsékletet
tartson fenn a laborban. Ez a h6mérséklet a késziilék lizemi hémérsékletét
jelenti. Biztositsa, hogy a futtatdsok soran a kornyezeti hémérséklet ne
valtozhasson =2 °C-nal nagyobb mértékben.

Paratartalom Sz4allitas és tarolds: Paratartalom 15-80%, nem kondenzalédo.
MUkddési feltételek: Biztositsa, hogy a labor relativ paratartalma 20 és 80%
kézt maradjon (nem kondenzalddd).

Tengerszint A készliléket 2000 méter (6500 lab) alatti tengerszint feletti magassagon
feletti magassag haszndlja.

Levegbminéség A késziiléket miikddtesse Il. vagy jobb szennyezettségi fokozatu
kérnyezetben. A ll. szennyezettségi fokozatu kdrnyezet definicidja, hogy
normalis esetben csak nem vezetéképes szennyezd anyagokat tartalmaz.

Szell6ztetés A készlilék hétermelése alapjan megallapithatd szelléztetési
kovetelményekkel kapcsolatban forduljon a Iétesitménygazdalkodasi
osztaly munkatarsahoz.

Rezgés Biztositsa, hogy a laboratérium padldjanak rezgése megfeleljen az 1ISO-
szabvanyban meghatarozott irodai szintnek. A szekvenalasi futtatas kdzben
arezgés ne haladja meg az ISO mUtékre vonatkozd hatarértékeit. Kerlilje el a
razkddasokat és egyéb zavarokat a készlilék kozelében.

Holeadas
Mért teljesitmény Héleadas
600 watt 2048 BTU/6ra
Zajszint
Zajszint (dB) Tavolsag a késziiléktol
<70 dB 1 méter (3,3 1ab)

A készliléktél kb. 1 méter (3,3 lab) tavolsagra a normal beszélgetés hangerejének megfelel6 (< 70 dB)
zajszint mérhetd.
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A haldzat és a szamitdégép biztonsaga

A kovetkezé részben a hdldzat és a szamitdgép biztonsaganak megbérzésével kapcsolatos Utmutatasok
olvashatok. Az ajanlott konfigurdciokkal kapcsolatos informacidkért tekintse meg Az operdcios
rendszer konfiguraldsa a(z) 13. oldalon. Az lllumina-rendszerekre vonatkozo legfrissebb biztonsagi
Utmutatasok, figyelmeztetések és informaciok a Biztonsag és haldzatkezelés menilipontban taldlhatdk.

Virusirto szoftver

Az lllumina a kdvetkez6 virusirtd/rosszindulatu programok elleni szoftvert ajanlja: Windows Defender,
Bit Defender vagy CrowdStrike. Az adatvesztés és a kiesések elkeriilése érdekében a
virusirté/rosszindulatu programok elleni szoftvert a kovetkezé modon konfiguralja:

* Manualis vizsgalatot allitson be. Ne engedélyezze az automatikus vizsgalatot.
* A manualis vizsgalatokat csak akkor futtassa, amikor a berendezés nincs hasznalatban.

* Allitsa be, hogy a frissitések letdltéséhez ne kelljen felhasznaldi engedélyezés, de a frissitések ne
teleplljenek.

* Aberendezés haszndlata soran ne végezzen telepitést vagy frissitést. Frissitést csak akkor
végezzen, amikor a berendezés nincs hasznalatban, a szamitégép pedig biztonsagosan
Ujraindithatd.

* Frissitést kdvetden ne inditsa Ujra automatikusan a szamitégépet.

* Avaléds idejl fajlrendszervédelembdl zarja ki az alkalmazas mappajat és az adatmeghajtot.

Ezt a beadllitast alkalmazza a C:\lllumina mappara, a D:\ meghajtéra és a csatlakoztatott haldzati
meghajtokra.

* A Windows Defender alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Szlikség szerint manualisan
aktivalhato.

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN 10
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Halozati feltételek

A NextSeq 550Dx késziilék haldzattal vald hasznalatra szolgal, fliggetlendil attdl, hogy RUO
Uzemmaodban a futtatasok csatlakoztatva vannak-e a BaseSpace-hez, vagy 6nallé izemmaddban
torténnek.

A manualis Gzemmaddban torténd futtatashoz haldzati kapcsolatra van sziikség a futtatasi adatok
atviteléhez egy haldzati helyre. A késziiléknek a manualis Gzemmaddban torténd mikddéséhez kutatasi
maodban kell lennie. Ne mentse a futtatdsi adatokat a NextSeq 550Dx késziilék helyi mereviemezére.

A merevlemez az adatok ideiglenes tarolasara szolgal az automatikus atvitel elétt. Ha a mereviemezen
az aktualis futtatasi adatokon kiviil tovabbi adatokat tarol, megtelik a mereviemez, és nem lehet
futtatast végezni, amig fel nem szabadit elegendéd helyet.

A kovetkezé miveletekhez internetkapcsolat sziikséges:
* (Csatlakozas az lllumina BaseSpace Sequence Hubhoz.

* A NextSeq 550Dx Operating Software (NOS) kezel&szoftver frissitéseinek telepitése a késziilék
felhasznaldi fellletérdl.

* [Opcionalis] A készlilék teljesitményadatainak feltoltése.

* [Opcionalis] Az lllumina miszaki tgyfélszolgalata altal nyujtott tavoli segitség.

Hal6zati kapcsolatok

A hdlézati kapcsolatok létrehozasahoz és konfigurdldsahoz kdvesse az aldbbi ajanlasokat:

* Akésziilék és az adatkezel6 rendszer kdzo6tt egy dedikalt, 1 Gb savszélességl kapcsolatot hozzon
létre. A kapcsolat Iétrehozhaté kdzvetlenlil vagy haldzati switchen keresztill is.

* Akapcsolat sziikséges sdvszélessége:
* Készilékenként 50 Mb/s a bels6 halézati adatatvitelekhez.
* [Opcionalis] Késziilékenként 50 Mb/s a BaseSpace Sequence Hub haldzati feltdltéseihez.
* [Opcionalis] Késziilékenként 5 Mb/s a teljesitményadatok feltoltéséhez.

* A switcheknek felligyelt switcheknek kell lennitik.

* Ahaldzati eszk6zoknek, pl. a switcheknek legalabb 1 Gb/s savszélességgel kell rendelkeznilik.

* Szamolja ki az egyes haldzati switchekre esé teljes adatforgalmat. A csatlakoztatott berendezések
és a kiegészitd berendezések, pl. nyomtatok csatlakoztatdsa hatdssal lehet a kapacitasra.

A halézati kapcsolatok létrehozasahoz és konfiguraldsahoz kdvesse az alabbi ajanlasokat:

* Amennyiben lehetséges, a szekvenald altal kiildott adatforgalmat kiilénitse el az egyéb haldzati
forgalomtdl.

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN
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NextSeq 550Dx késziilék — helyszin-el6készitési Utmutatd

* Legalabb CAT 5e kategdriaju kabeleket hasznaljon. A készilékkel egyltt szallitunk egy 3 méteres
(9,8 1ab), arnyékolt CAT 5e kategoriaju haldzati kabelt is, amely a halézati csatlakozasra szolgal.

* Allitsa be a Windows frissitéseit Ugy, hogy le legyenek tiltva az automatikus frissitések.

* Hahasznalja a BaseSpace szolgaltatast, a haldzati kapcsolat savszélessége legyen legalabb
10 Mb/s.

Halozati tamogatas

Az lllumina nem kérhetd fel a haldzati kapcsolatok bedllitésara, illetve nem nyujt miszaki tdmogatast
ehhez a lépéshez.

Vizsgalja fellil a haldzati karbantartasi tevékenységeket az lllumina késziilékkel fennallé potencialis
kompatibilitasi kockazatok, tobbek kozott a kovetkezd kockazatok szempontjabdl:

* Csoporthazirend-objektumok (GPO-k) eltavolitasa — A GPO-k befolyasolhatjak a csatlakoztatott
lllumina-eréforrasok operacids rendszerét. Az operacios rendszer valtoztatasai karosithatjak az
lllumina-rendszerek szabadalmaztatott szoftverét. Az lllumina készlilékeket teszteltlik, és igazoltuk,
hogy megfeleléen mikédnek. Egy tartomany csoporthazirend-objektumahoz vald csatlakozas utan
bizonyos beallitasok érinthetik a készlilék szoftverének mikodését. Ha a készlilék szoftvere nem
mukddik megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot a Iétesitmény informatikai rendszergazdajaval a GPO
esetleges zavaro hatasat illetéen.

* A Windows tlizfal aktivalasa — A Windows tlizfal az lllumina szoftver biztonsagos kdrnyezetben
torténé mikodéséhez szilkséges védelemmel van konfiguralva, és lehetéleg ezt kell hasznalni a
harmadik féltél szarmazd AV/AM szoftverek tlizfala helyett.

* Az el6re beallitott felhasznaldk jogosultsaganak valtoztatasa — Ne médositsa az elére bedllitott
felhasznaldk jogosultsagait. Sziikség esetén tegye elérhetetlenné az elére beallitott felhasznalokat.

* Potencialis IP-cim-iitk6zések — A NextSeq 550Dx rogzitett belsé IP-cimekkel rendelkezik, ami
Utk6zések esetén rendszerhibat okozhat.

* SMB- (Server Message Block, Kiszolgaléi lizenetblokk) alapu fajimegosztas — Az SMB v1
alapértelmezés szerint le van tiltva. Az engedélyezéshez forduljon az lllumina mdszaki
Ugyfélszolgalatahoz.

Bels6 kapcsolatok

Kapcsolat Erték cél

Tartomany localhost:* Minden port a localhost-localhost
csatlakozashoz, amelyek sziikségesek a
folyamatok k6z6tti kommunikacidhoz.

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN 12
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Erték
192.168.113.*:* (vagy */*)

Kapcsolat

IP-cim

80
Port 443

8081
8080

29644

Kimend kapcsolatok

Kapcsolat Erték

s3-external-
T.amazonaws.com
s3.amazonaws.com

* basespace.illumina.com

Tartomany

Port 443

80

8080

cél

Minden portot engedélyezni kell.
Kommunikacios 6sszekottetés a firmware-rel
a haldzati kartyan.

Proxykiszolgald hasznalata esetén a
kovetkezd IP-cimeket fenn kell tartani:
192.168.113.5 és 192.168.113.2. Tovabbi
informaciokért forduljon az lllumina mdszaki
Ugyfélszolgalatahoz.

Local Run Manager

Valds idejl elemzés

NextSeq 550Dx Operating Software (NOS)
kezel6észoftver

Universal Copy Service (UCS)

cél
BaseSpace Sequence Hub vagy lllumina
Proactive

BaseSpace Sequence Hub vagy lllumina
Proactive

BaseSpace Sequence Hub vagy lllumina
Proactive

Szoftverfrissitések

Az operaciods rendszer konfiguralasa

Az lllumina készlilékeket a kiszallitas el6tt teszteljlik és ellenérizziik, hogy a specifikacidkon bell
mUkddnek-e. Az izembe helyezést kdvetden a beallitdsok mddositasa a teljesitménnyel vagy a

biztonsaggal kapcsolatos kockazatokat teremthet.

A kovetkezékben ajanlott konfiguraciok csdkkentik az operacids rendszer teljesitményével és

biztonsagaval kapcsolatos kockazatokat:

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN
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* Allitson be egy legaldbb 10 karakterbdl 4116 jelsz6t, tovabbi Utmutatasként hasznalja a helyi
azonositasi hazirendeket. Jegyezze fel a jelszét.

* Azlllumina nem tarolja az lUigyfelek bejelentkezési adatait, és az elfelejtett jelszdk helyett
nem adhatdk meg Ujak.

* Elfelejtett jelszd esetén az lllumina képviseldjének vissza kell dllitania a gyari beallitasokat;
ilyenkor a rendszeren tarolt 6sszes adat torlédik, és meghosszabbodik a tdmogatashoz
sziikséges id6.

* Amikor egy csoporthazirend-objektummal (GPO) rendelkezé tartomanyhoz csatlakozik, annak
egyes beadllitdsai hatassal lehetnek az operacios rendszer vagy a készllék szoftverének
mUkodésére. Ha a készlilék szoftvere nem m(ikddik megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot a
Iétesitmény informatikai rendszergazdajaval a GPO esetleges zavard hatasat illetéen.

* Haszndlja a Windows t(izfalat, vagy hasznaljon (hardveres vagy szoftveres) haldzati tlizfalat, és
tiltsa le az RDP (Remote Desktop Protocol) protokolit.

* Adjon rendszergazdai jogosultsagot a felhasznaldknak. Az lllumina készlilék szoftvere a
kiszallitaskor tgy van beadllitva, hogy a felhasznaldi jogosultsdgok kiosztasat is lehetévé teszi.

* Arendszer rogzitett belsé IP-cimekkel rendelkezik, ami titk6zés esetén rendszerhibat okoz.

* Avezérld szamitdgép az lllumina-szekvenaldrendszerek miikddtetésére lett tervezve. A béngészés,
az e-mailezés, a dokumentumok megnyitasa és az egyéb, a szekvenaldshoz nem kapcsolddd
tevékenység minéségligyi és biztonsagi problémakat teremthet.

Szolgaltatasok

Az NOS és a Local Run Manager szoftver a kovetkezé szolgaltatasokat veszik igénybe:
* [llumina Local Run Manager Analysis Service

* [llumina Local Run Manager Job Service

* [llumina Universal Copy Service

Alapértelmezés szerint a szolgaltatasok ugyanazokat a hitelesité adatokat hasznaljak, mint amelyeket a
NextSeq 550Dx rendszerbe vald bejelentkezéshez hasznaltak. A hitelesité adatok megvaltoztatdsahoz
a Local Run Managerben |asd a NextSeq 550Dx referencia-utmutatd (dokumentumszam:
7000000009513) A szolgaltatasi fidk bedllitdsainak megaddsa fejezetét.

Meghajté csatlakoztatasa

Ne ossza meg a készliléken taldlhaté meghajtdkat és mappakat.

A meghajtok csatlakoztatasahoz az SMB (Server Message Block) protokoll 2-es vagy késébbi verzidjat
vagy az NFS (Network File System) halézati fajlrendszert hasznalja.

A kezel&szoftverben adja meg a futtatdsi kimenethez a teljes UNC-elérési Utvonalat.

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN 14
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Windows-frissitések

Az adatok biztonsaganak megérzése érdekében ajanlott, hogy a Windows legfontosabb biztonsagi
frissitéseit rendszeres id6kdzonként telepitse. A frissitések telepitésekor a berendezésnek Uresjaratban
kell lennie, mivel egyes frissitésekhez a rendszer teljes Ujrainditasa sziikséges. Az altalanos frissitések
kockazatnak tehetik ki a rendszer mikodési kdrnyezetét, igy ezek telepitése nem ajanlott.

Ha a biztonsagi frissitések elvégzése nem lehetséges, a Windows Update bekapcsolasanak alternativai
a kovetkezbk:

* Még hatékonyabb tlizfal alkalmazasa és haldzatszétvalasztas (virtualis LAN).

* Ahalézaton keresztlil csatlakoztatott tarold (NAS) haldzati izolacidja, amely tovabbra is lehetévé
teszi az adatok szinkronizaldsat a halozattal.

* Helyi USB-tarolo.
* Afelhaszndldk szabalyozasa, ezzel elkerlilve a vezérlé szamitdgép nem megfeleld célokra torténé
hasznalatat, és megfelelé engedélyalapu hozzaférések biztositasa.

A Windows Update hasznadlatanak alternativaival kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a
kapcsolatot az lllumina miszaki ligyfélszolgalataval.

Harmadik féltél szarmazo szoftverek

Az lllumina csak az lizembe helyezés alkalmaval telepitett szoftvereket tamogatja. Ne telepitsen
Chrome, Java, Box vagy barmilyen mas, harmadik féltél szarmazo szoftvert, amelyet nem a rendszerrel
egyltt szallitottunk.

A harmadik féltél szarmazo szoftvereket nem teszteltlik, igy ezek ronthatjak a rendszer teljesitményét
és biztonsagat. A RoboCopy vagy mas szinkronizalasi és folyamatos adatatviteli programok a
szekvenalasi adatok karosodasat vagy hianyat okozhatjak, mert zavarja a vezérl6szoftver altal végzett
folyamatos atvitelt.

Felhasznaldi viselkedés

A berendezést vezérl6 szamitdgép az lllumina szekvendlérendszerek mikddtetésére lett tervezve. Ne
hasznalja altalanos célu szamitogépként. Minéségligyi és biztonsagi okokbdl soha ne hasznalja a
vezérld szamitédgépet bongészéshez, e-mailezéshez, dokumentumok megtekintéséhez vagy egyéb
nem szlikséges tevékenységekhez. Ezek a tevékenységek alacsonyabb teljesitményt vagy
adatvesztést eredményezhetnek.

A BaseSpace Sequence Hub tarhelyigénye

A futtatasi adatok mennyiségétél fliggéen a BaseSpace Sequence Hub tarhelyigénye futtatasonként a
kovetkezd:
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2 tabldzat A NextSeq 550Dx rendszer teljesitményparaméterei

Az aramlasi cella kialakitasa

Nagy teljesitményl aramlasi cella, akar
400 millié egyedi beolvasas vagy 800 millid
paros végU beolvasas futtatasonként.

Kdzepes teljesitményl aramlasi cella, akar
130 millié egyedi beolvasas vagy 260 millid
paros végul beolvasas futtatasonként.

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN
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Beolvasasok
hossza

2x150 bp
2x75bp
1x75bp
2x150 bp

2x75bp

Kimeneti
adatok
mennyisége

100-120 Gb
50-60 Gb
25-30Gb
32-39 Gb

16-19 Gb

Sziikséges
mintamennyiség

TruSeq kényvtar-
el6készitési
készletekkel 100 ng
és 1 g kozott
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A felhaszna

és berendezések

0 altal beszerzett fogyoeszkdzok

A NextSeq 550Dx késziilékkel az aldbbi fogydeszkdzoket és felszerelést kell hasznalni. Tovabbi
informaciokért lasd: NextSeq 550Dx referencia-utmutaté (dokumentumszam: 1000000009513).

A szekvenalashoz hasznalt fogydeszk6zok

Fogyodeszkoz
70%-o0s izopropil-
alkohollal atitatott
torlékendék

vagy

70%-0s etanol

Szoszmentes

laboratoriumi torlékendd

Beszallito

VWR

1

katalégusszam: 95041-714

(vagy ezzel egyenérték)
Altaldnos laboratériumi
beszallitd

VWR, kataléogusszam:
21905-026
(vagy ezzel egyenérték)

cel
Az aramlasi cella tisztitasa és egyéb
altalanos feladatok

Aramlasi cella tisztitasa

A karbantartashoz és a hibaelharitashoz hasznalt

fogyoeszkozok

Fogyoeszkoz

5%-0s NaOCI
(natrium-hipoklorit)

Tween 20

Laboratériumi min6ség(
viz

Reagens vagy
spektrofotometrids
min6éségl metanol vagy
izopropil-alkohol (99%),
100 ml-es liveg

Beszallito
Sigma-Aldrich, cikkszam:
239305

(vagy ezzel egyenértékd,
laboratériumi minéségi)
Sigma-Aldrich,
kataldgusszam: P7949
Altaldnos laboratdriumi
beszallité

Altalanos laboratériumi
beszallitd
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cél
A készilék mosasa a futtatas utani
kézi mosassal; 0,12%-ra higitva

A készilék mosasa a kézi mosasi
modszerekkel; 0,05%-ra higitva

A készllék mosasa (kézi mosas)

Az optikai alkatrészek rendszeres
tisztitasa és az objektivtisztitd
kazetta tamogatasa
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Fogyoeszkoz Beszallito cél
Légsz(ré lllumina, cikkszam: A hatlap fel6l hozzaférheté
20063988 légszlirével rendelkezé

készlilékekhez. A készllék altal
hités céljabol beszivott levegé
tisztitasa.

A laboratdériumi minéségli vizzel kapcsolatos utmutatas

A készllékkel kapcsolatos eljarasokhoz mindig laboratériumi minéségu vizet vagy ionmentes vizet
hasznaljon. Soha ne hasznaljon csapvizet. Csak a kovetkezd tipusu vagy azzal egyenértékl min6ség(
vizet hasznaljon:

lonmentes viz

[llumina PW1

18 Megaohm (MQ) ellenallasu viz
Milli-Q viz

Super-Q viz

Molekularis bioldgiai minéségu viz

Berendezes

Elem Forras

Fagyaszto, -25 °C és -15 °C kozott, Altaldnos laboratdriumi

jégmentes beszallitd

Jégvodor Altaldnos laboratériumi
beszallitd

H(t6szekrény, 2 °C és 8 °C kdzott Altaldnos laboratériumi
beszallitd
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cél
A kazetta tarolasa
A kdnyvtarak ideiglenes

taroldsa munka kozben

Az aramlasi cella tarolasa
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Modositasi el6zmények

Dokumentum Datum
Dokumentumszam: 2023. aprilis
1000000009869 v07
Dokumentumszam: 2021.

1000000009869 v06 augusztus

Dokumentumszam: 2020.
1000000009869 v05 november

Dokumentumszam: 2019.
1000000009869 v04 december

Dokumentumszam: 2019.
1000000009869 v03 marcius

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN
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Modositasok leirdsa

A Virusirto szoftver és a Haldzati tamogatds fejezet
frissitése, hogy megfeleljen a TruSight Oncology
Comprehensive Assay Software kiberbiztonsagi
kovetelményeinek.

A Haldzat és a szamitdgép biztonsdga fejezet frissitve a
Tamogatasi oldal Biztonsag és halézatkezelés oldalara
mutato hivatkozassal.

A karbantartdashoz és a hibaelharitdshoz hasznalt
fogydeszk6zok fejezet frissitése a 20022240 cikkszadmu
Iégszlré helyett a 20063988 cikkszamu légszlrével.

A hatlapon taldlhatd szabdlyozasi jeldlések frissitése.

Az eurdpai unidés meghatalmazott képvisel6 cimének
frissitése.

A Haldzati megfontolasok, Halézati tamogatas, Belsé
kapcsolatok, Kimené kapcsolatok, Az operacids rendszer
konfiguralasa és a Virusirtd szoftver részek frissitése a
Windows 10, a Local Run Manager és a BaseSpace
Sequence Hub kompatibilitdsanak valtozasai miatt.
BSSH-tartomanyok frissitése és hozzdadasa.

A BaseSpace Sequence Hub részhez Uj szolgaltatasok és
tarhelyigény hozzaadasa.

A RUO mdd esetén a BaseSpace Sequence Hubra

vonatkozé informaciok hozzaadasa az egész utmutatdban.

A Kornyezeti feltételek tablazat kiegészitése a Rezgési
paraméterrel és A rezgésre vonatkozo Utmutatasok rész
frissitése.

Az lllumina Biztonsag — a legjobb mddszerek utmutatdja
dokumentumra valé hivatkozas eltavolitasa.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képvisel6 cimének
frissitése.
Az ausztrdliai szponzor cimének frissitése.

A szlikséges savszélesség mértékegység-formatumanak
javitasa.
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Dokumentum Datum
Dokumentumszam: 2019. januar
1000000009869 v02
Dokumentumszam: 2018.

1000000009869 v01 augusztus

Dokumentumszam: 2017.
1000000009869 v0O november

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Modositasok leirasa

A NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5
(300 ciklus) termékre vonatkozd adatok hozzaadasa.
A telepitési utasitasok frissitése az USB-csatlakozéhoz
vald hozzaférés sziikségességére vonatkozé
megjegyzéssel.

A Japanban érvényes UPS-specifikacidk javitasa.

Frissitett szabalyozasi jelolések.

Elsé kiadas.
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M(iszaki tamogatas

Ha miszaki tamogatdasra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina miszaki Gigyfélszolgalataval.

Weboldal: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com

Biztonsagi adatlapok (SDS-ek) — Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérhet6 weboldalan
talalhatok.

A termék dokumentacidja letdlthet6 a support.illumina.com weboldalrol.
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[Ez az oldal szandékosan (res]

Dokumentumszam: 1000000009869 v07 HUN
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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