HOJA DE ESPECIFICACIONES

Instrumento
NovaSeq™
6000Dx

Enorme capacidad de
descubrimiento en una
plataforma de secuenciacion
regulada por la FDA y con
marcado CE

+ Modos de funcionamiento dobles para pruebas de DIV
y aplicaciones de investigacion clinica sin necesidad
de reiniciar el sistema

« Compatible con Illumina DNA Prep with Enrichment Dx para
flujos de trabajo de llamada de variantes selectivas de DIV.

o Servidor DRAGEN emparejado y en las instalaciones
y licencia para la gestion de experimentos y el andlisis
secundario acelerado

iHHumina

Para uso diagndstico in vitro. No disponible en todos los paises ni regiones. M-GL-00766 ESP v3.0 | 1




INSTRUMENTO NOVASEQ 6000DX

Introduccion

El instrumento NovaSeq 6000Dx marca el comienzo de una
nueva era en el laboratorio clinico. Puede generar mas de 6 TB
de datos en menos de dos dias y ofrece una secuenciacion

de nueva generacion (NGS, Next-Generation Sequencing)

de alta productividad, potente y flexible, en una plataforma
regulada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, Food and Drug Administration) y con marcado de
Conformidad Europea (CE, Conformité Européenne) para
aplicaciones de diagnostico in vitro (DIV) (Figura 1). Desde

una interfaz integrada y unificada, los usuarios pueden utilizar
el instrumento NovaSeq 6000Dx en modo de DIV 0 en modo
de uso exclusivo en investigacion (RUO, Research Use Only).
En el modo de DIV, los usuarios pueden acceder a un menu
cada vez méas amplio de aplicaciones clinicas en los campos
de la oncologia, las enfermedades complejas y genéticas,

etc. El modo de RUO incluye todas las funciones estandar
disponibles en NovaSeq 6000 System y admite métodos no
validados, como la secuenciacion del genoma completo (WGS,
Whole-Genome Sequencing), la secuenciacion del exoma
completo (WES, Whole-Exome Sequencing) y la creacién de
perfiles transcriptémicos, entre otros. Estos dos modos de
funcionamiento aportan la flexibilidad para realizar pruebas de
diagnostico in vitro (DIV) asi como para la investigacion clinica
en un unico instrumento. A fin de aprovechar al maximo el
potencial de la plataforma, cada instrumento NovaSeq 6000Dx
incluye un servidor DRAGEN™ emparejado y una licencia para
los analisis de datos secundarios precisos y ultrarrapidos.

En los grandes laboratorios clinicos, el instrumento

NovaSeq 6000Dx abre nuevas posibilidades en una amplia
gama de tipos de muestras, métodos de secuenciacion

y aplicaciones.

Flujo de trabajo simplificado en
tres pasos

Los ensayos realizados en el instrumento NovaSeq 6000Dx
siguen un flujo de trabajo integrado de tres pasos que incluye
la preparacion de librerias, la secuenciacion y los analisis de
datos secundarios acelerados por el software de gendémica
DRAGEN totalmente automatizado (Figura 2).
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Figura 1: El instrumento NovaSeq 6000Dx. Con una interfaz de
usuario unificada que permite el control sin problemas de los
modos de DIV y RUO y un servidor DRAGEN especifico para el
analisis acelerado de datos, el instrumento NovaSeq 6000Dx
ofrece resultados de alta calidad para aplicaciones tanto clinicas
como de investigacion.

Preparacion de librerias

Elinstrumento NovaSeq 6000Dx es compatible con la Ultima
solucion de preparacion de librerias de DIV de lllumina para la
secuenciacion selectiva, lllumina DNA Prep with Enrichment Dx.
Este kit cuenta con la innovadora tecnologia de tagmentacion
en bolas, que usa transposomas vinculados a bolas para
mediar en una reaccion de tagmentacion uniforme. Cuando se
combina con un paso de hibridacién Unica simplificado, lllumina
DNA Prep with Enrichment Dx proporciona una solucion rapida
de enriquecimiento y preparacion de librerias. El kit admite
ADN gendmico (ADNg) extraido de sangre completa o de tejido
fijado en formol y embebido en parafina (FFPE, Formalin-Fixed,
Paraffin-Embedded). lllumina DNA Prep with Enrichment Dx

Secuenciacion Analisis de da
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DRAGEN Bio-IT Platform
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Figura 2: Flujo de trabajo del instrumento NovaSeq 6000Dx. El instrumento NovaSeq 6000Dx forma parte de un flujo de trabajo
integrado de tres pasos que incluye la preparacion de librerias, la secuenciacion de alta productividad en modo de DIV o RUO y los

analisis de datos secundarios acelerados con un servidor DRAGEN emparejado.
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INSTRUMENTO NOVASEQ 6000DX

es compatible con paneles fijos y personalizados de distintos
tamafos de Illumina o de terceros para una mayor flexibilidad.

Secuenciacion

Con los cartuchos de reactivos integrados, el inicio de un
experimento en el instrumento NovaSeq 6000Dx resulta

tan facil como descongelar, cargar y descargar, con menos

de 30 minutos de tiempo de participacion activa total. La
gestidon de experimentos en el modo de DIV se basa en
aplicaciones para proporcionar un control completo tanto de la
secuenciacion como del andlisis de datos en un flujo de trabajo
clinico bloqueado y validado. Al igual que NovaSeq 6000
System, el instrumento NovaSeq 6000Dx proporciona datos de
alta calidad, con = 85 % de las bases secuenciadas con una
puntuacién de calidad de Q30 o superior (Tabla 1).

Elinstrumento NovaSeq 6000Dx se configura facilmente

y brinda a los investigadores la flexibilidad de trabajar con
proyectos de baja y alta productividad. El modo de RUO es
compatible con todas las configuraciones de celdas de flujo
NovaSeq disponibles (SP, S1, S2, S4), mientras que el modo

de DIV es compatible con las celdas de flujo S2 y S4 validadas,
lo que permite a los laboratorios cambiar facilmente de una
mayor a una menor productividad, segun sea necesario.

Software del sistema integrado

El instrumento NovaSeq 6000Dx incorpora Illlumina Run
Manager, un sistema operativo totalmente integrado. Esta
interfaz intuitiva, a la que se accede de forma integrada en el
instrumento o de forma remota, permite controlar la gestion
de usuarios e instrumentos, la configuracion de aplicaciones,
la configuracién de experimentos y los médulos de analisis
secundarios en el servidor DRAGEN A través de lllumina Run
Manager, los usuarios pueden planificar y secuenciar multiples
experimentos de secuenciacién en modo de DIV o modo de
RUO (no es posible secuenciar ciclos entre los modos), realizar
un seguimiento de las librerias con registros de auditoria y
supervisar el progreso de los instrumentos.

Analisis de datos

Una vez finalizado un experimento de secuenciacion, lllumina
Run Manager inicia automaticamente el analisis de datos
mediante el modulo de analisis especifico de la aplicacion
seleccionado durante la configuracion del experimento.
Illumina Run Manager emplea diversas medidas digitales
para garantizar la seguridad y la privacidad de los datos.

Aplicaciones de diagndstico disponibles

En el modo de DIV, el instrumento NovaSeq 6000Dx admite
el analisis secundario en las instalaciones para aplicaciones
desarrolladas con lllumina DNA Prep with Enrichment Dx:’

« Llamada de variantes somaticas: las librerias preparadas
a partir de ADNg derivado de FFPE se secuencian en el
instrumento NovaSeq 6000Dx para proporcionar resultados
cualitativos para la llamada de variantes somaticas.

« Llamada de variantes germinales: las librerias preparadas a
partir de ADNg derivado de sangre completa se secuencian
en el instrumento NovaSeq 6000Dx para proporcionar
resultados cualitativos para la llamada de variantes
germinales.

Rendimiento de llamada de variantes

A fin de evaluar la precision de la llamada de variantes con
el instrumento NovaSeq 6000Dx, se prepararon librerias con
ADN extraido de sangre completa y tejido FFPE con lllumina
DNA Prep with Enrichment Dx. Los datos de secuenciacion
se analizaron en el servidor DRAGEN de NovaSeq 6000Dx
con DRAGEN for Illumina DNA Prep with Enrichment Dx App
para determinar los criterios de medicion de la llamada de
variantes. Los resultados muestran una llamada de variantes
excepcionalmente precisa para las variantes tanto somaticas
como germinales secuenciadas con NovaSeq 6000Dx

S2 Reagent Kit y NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit

(300 cycles) (Tabla 2).

* Basandose en un ensayo representativo, las unidades de
plexado de muestras para los flujos de trabajo de llamada
de variantes varian entre 12 y 192 muestras.

Tabla 1: Parametros de rendimiento del instrumento NovaSeq 6000Dx. Modo de DIV#P

Tipo de celda ) Lecturas «paired-end» Duracion del Calidad de

) Longitud de lectura Resultado , )
de flujo por celda de flujo experimento los datos®
S2 2 x 150 pb =1 TB >6,67 B <40h =285 % de Q30
S4 2 x 150 pb >3 TB =20B <45h =85 % de Q30

a. Librerias generadas con lllumina DNA Prep with Enrichment Dx.

b. Para conocer los parametros de rendimiento en el modo de RUO, consulte las especificaciones de NovaSeq 6000 System.
c. Una puntuacion de calidad de Q30 corresponde a una tasa de error de 1 en 1000 bases llamadas.
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INSTRUMENTO NOVASEQ 6000DX

Tabla 2: Llamada de variantes del Instrumento NovaSeq 6000Dx

Llamada de variantes germinales Llamada de variantes somaticas

Celda de flujo S2 Celda de flujo S4 Celda de flujo S2 Celda de flujo S4
%reitdﬁrcil%ge ggé%rtiggigﬁ Media Mediana Media Mediana Media Mediana Media Mediana
foetgldé%e)”to 21,0/23,0 1,45 1,51 3,87 3,90 1,423 153 3,97 4,07
Q30 total =85 94,5 94,6 94,2 94,4 94,4 94,5 94,4 94,4
PPA de SNV (%) =95 99,92 99,91 99,91 99,91 99,73 99,77 99,86 99,78
PPA de INS (%) =85 99,96 100 99,80 100 96,60 100 99,57 100
PPA de DEL (%) =85 99,88 100 99,82 100 99,97 100 100 100
NPA (%) =99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99
OPA (%) 299 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99 >99,99

Abreviaturas: SNV, variante de nucledtido Unico; INS, insercion; DEL, delecién; PPA, concordancia porcentual positiva; NPA,
concordancia porcentual negativa; OPA, concordancia porcentual global.

Resumen Datos para realizar pedidos

El instrumento NovaSeq 6000Dx, regulado por la FDA y con
marcado CE, representa el futuro de las aplicaciones de DIV Producto N.° de catalogo

de NGS de alta productividad. Los laboratorios clinicos pueden

acceder a un flujo de trabajo simplificado en tres pasos que Instrumento NovaSeq 6000Dx 20068232

incluye un menu creciente de ensayos clinicos de lllumina y de NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit

terceros, una secuenciacion probada de lllumina y un analisis (300 cycles) 20046931

de datos acelerado por hardware con un servidor DRAGEN.

El instrumento NovaSeq 6000Dx proporciona a los laboratorios NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit 20046933

clinicos un rendimiento impulsado por la innovacién para las (300 cycles)

pruebas de'DI'V de alta produchdac? y una gno’rmt? capacidad NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge 20062292

de descubrimiento para abordar las ultimas incognitas en el

diagndstico y la investigacion clinica. NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge 20062293
NovaSeq 6000Dx Library Tube 20062290

Informacion adicional NovaSeq 6000Dx Library Tube, 20062291

24 pack

Instrumento NovaSeq 6000Dx, illumina.com/systems/
sequencing-platforms/novaseq-6000dx.html.
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Declaraciones de uso previsto

Uso previsto del instrumento
NovaSeq 6000Dx (Estados Unidos)

Elinstrumento NovaSeq 6000Dx esta concebido para la
secuenciacion selectiva de librerias de ADN a partir de ADN
gendmico humano extraido de sangre completa periférica

o de tejido fijado en formol y embebido en parafina (FFPE),
cuando se usa con ensayos de diagndstico in vitro (DIV).
Elinstrumento NovaSeq 6000Dx no esta indicado para la
secuenciacion del genoma completo o de novo. El instrumento
NovaSeq 6000Dx estd concebido para usarse con un software
de analisis y reactivos de DIV especificos registrados,

certificados o aprobados.

Uso previsto del instrumento
NovaSeq 6000Dx (Unidn Europea/otros)

Elinstrumento NovaSeq 6000Dx esta concebido para la
secuenciacion de librerfas de ADN, cuando se usa con ensayos
de diagndstico in vitro (DIV). El instrumento NovaSeq 6000Dx
estd concebido para usarse con un software de analisis

y reactivos de DIV especificos registrados, certificados

0 aprobados.

iHlumina

1800 809 4566 (llamada gratuita, EE. UU.) | Tel.: +1 858 202 4566
techsupport@illumina.com | www.illumina.com

© 2022 lllumina, Inc. Todos los derechos reservados. Todas las
marcas comerciales pertenecen a lllumina, Inc. 0 a sus respectivos
propietarios. Si desea consultar informacion especifica sobre las

marcas comerciales, consulte www.illumina.com/company/legal.html.
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Especificaciones del instrumento
NovaSeq 6000Dx

Especificaciones

Configuracion del instrumento

Ordenador y pantalla tactil
Configuracién de la instalacién y accesorios
Software de analisis y recopilacién de datos

Ordenador de control del instrumento

Unidad base: Axiomtek MANOS525 con CPU i7-8700T
Memoria: 2 x SODIMM DDR4 de 8 GB Disco duro: ninguno
Unidad de estado sélido: M.2 2242 de 256 GB

Sistema operativo: Windows 10

Nota: las configuraciones del ordenador se actualizaran
periédicamente. Péngase en contacto con el comercial
regional para conocer su configuracién actual.

Entorno operativo

Temperatura: de 19 °C a 25 °C (22 °C £ 3 °C), <2 °C de
cambio por hora

Humedad: humedad relativa sin condensacion del 20 % - 80 %
Altitud: inferior a 2000 metros (6500 pies)

Ventilaciéon: maxima de 8530 BTU/h y media de 6000 BTU/h
Para uso exclusivo en interiores

Laser

Producto laser de clase 1integrado con laseres de clase |V:
532 nm, 660 nm, 780 nm, 790 nm

Dimensiones

Altura x anchura x profundidad: 80,0 cm x 94,5 cm x 165,6 cm
(31,5in x 37,2 in x 65,2 in) con monitor.

Peso: 481 kg (1059 Ib), incluye 3,5 kg (7,8 Ib) de la bandeja

de pérdidas 'y 0,9 kg (2 Ib) del teclado y el ratén. Peso con
embalaje: 628 kg (1385 Ib)

Requisitos de alimentacion

200-240V de CA a 50/60 Hz, 16 A, monofase, 2500 W
lllumina incorpora un sistema de alimentacion ininterrumpida
especifico de cada zona.

Identificador de radiofrecuencia (RFID, Radio
Frequency Identifier)

Frecuencia: 13,56 MHz
Sistema de alimentacién: 3,3 voltios de CC £ 5 %, corriente de
120 mA, potencia de salida de RF de 200 mW

Conexion de red

Conexion especifica de 1 GB entre el instrumento y su sistema
de gestion de datos. Realice la conexion directamente o a
través de la red.

Ancho de banda para la conexién de red

200 MB/s/instrumento para cargas de red interna
200 MB/s/instrumento para cargas de BaseSpace
Sequence Hub

5 MB/s/instrumento para cargas de datos operativos
del instrumento
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