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Dokumentet och dess innehall tillhér Illumina, Inc. och dess dotterbolag (“Illumina”) och ar endast avsett f6r anvandning
enligt avtal i samband med kundens bruk av produkterna som beskrivs héri. Allt annat bruk &r forbjudet. Dokumentet och dess
innehall far ej anvandas eller distribueras i ndgot annat syfte och/eller aterges, delges eller reproduceras pa nagot vis utan
foregéende skriftligt tillstand fran Illumina. I och med detta dokument 6verlater Illumina inte ndgon licens som hor till dess
patent, varumérke eller upphovsritt, eller i enlighet med rattspraxis eller liknande tredjepartsrattigheter.

Instruktionerna i detta dokument ska foljas till punkt och pricka av kvalificerad och lampligt utbildad personal for att
sakerstalla rétt och sdker produktanvandning i enlighet med beskrivning héri. Hela innehallet i dokumentet ska ldsas och
forstas i sin helhet innan produkten (produkterna) anvands.

FORSUMMELSE ATT FULLSTANDIGT LASA OCH FOLJA ALLA INSTRUKTIONER HARI KAN MEDFORA SKADA PA
PRODUKTER, PERSONSKADA, INKLUSIVE SKADA PA ANVANDAREN ELLER ANNAN PERSON, SAMT SKADA PA
ANNAN EGENDOM.

ILLUMINA KAN INTE ALAGGAS NAGOT ANSVAR SOM UPPKOMMER GENOM FELAKTIG ANVANDNING AV
PRODUKTERNA SOM BESKRIVS HARI (INKLUSIVE DELAR DARI ELLER PROGRAM).

© 2021 Illumina, Inc. Med ensamritt.

[lumina, MiSeq, MiSeqDx, “pumpkin orange”-fargen och ”streaming bases”-designen &r varumérken som tillhdr Illumina, Inc.
och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra ldnder. Alla andra namn, logotyper och varumérken tillhor respektive dgare.
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Andringsbeskrivning

Adpressen till den auktoriserade europeiska
representanten har uppdaterats.

Adressen till den auktoriserade europeiska
representanten har uppdaterats.

Adressen till den australiska sponsorn har uppdaterats.

Referenser for Referenshandbok for MiSeqDx-instrument
med MOS v2 (dokumentnr 1000000021961) har lagts till.

Material for tvatt av provledningen har lagts till i
avsnittet Forbrukningsmaterial som tillhandahalls av
anvandaren.

Overensstimmelsemarkningar pa baksidan har
uppdaterats.

Typen av vatten som kravs for tvatt av instrumentet har
andrats fran DNase- och Rnase-fritt vatten till vatten av
laboratoriekvalitet. Exempel pa godtagbart vatten av
laboratoriekvalitet har lagts till, inklusive Illumina PW1.

Rekommendationen om natverkskabel har dndrats fran
en skdrmad natverkskabel av typ CAT 6 till en
oskdrmad Ethernet-kabel av typ CAT 5e.

Markningar och formatering har &@ndrats.

Forsta utgavan. For kunder som har ett instrument med
dubbel startkonfiguration ersatter den har guiden
Forberedelseguide for MiSeqDx plats (dokumentnr
15038351).

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
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I den hér guiden finns den information som du behdver for att forbereda platsen dar
MiSeqDx ska installeras och koras:

Utrymmeskrav i laboratoriet

Elektriska krav

Miljomassiga begransningar

Databehandlingskrav

Forbrukningsmaterial och utrustning som tillhandahélls av anvandaren

Foljande dokument kan hdmtas fran supportsidan for MiSeqDx pa Illuminas webbplats.

MiSeqDx-instrumenttyp | Guider

Alla | Sikerhets- och efterlevnadsguide for MiSeqDx-
instrumentet (dokumentnr 15034477) —
innehaller information om instrumentets
maérkning, efterlevnadscertifieringar och
sakerhetsatgarder.

Dubbel start (MOS v1) | Referenshandbok for MiSeqDx-instrument med
dubbel startkonfiguration (dokumentnr
15038353) — for MiSeqDx-instrument med
dubbel startkonfiguration och MiSeq
systemprogramvara (MOS) v1. Innehaller
en Oversikt 6ver instrumentkomponenter
och programvara, anvisningar for
sekvenseringskorningar samt underhalls-
och felsokningsprocedurer.

MOS v2 Referenshandbok for MiSeqDx-instrument med
MOS v2 (dokumentnr 1000000021961) — for
MiSeqDx-instrument med MiSeqDx
systemprogramvara (MOS) v2. (Alla
instrument med MOS v2 har dubbel
startkonfiguration.) Innehaller en dversikt
over instrumentkomponenter och
programvara, anvisningar for
sekvenseringskorningar samt underhalls-
och felsokningsprocedurer.

Pa supportsidan for MiSeqDx pa Illuminas webbplats hittar du dokumentation,
programvarunedladdningar, vanliga fragor och svar samt onlineutbildning. En
Mylllumina-inloggning kravs.
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En tjdnsteleverantdr som har auktoriserats av Illumina levererar, packar upp och
placerar MiSeqDx pa laboratoriebanken. Utrymmet och banken maste forberedas innan
leveransen.
] FORSIKTIGHET!
Endast personal som har auktoriserats av Illumina far packa upp, installera eller flytta

MiSeqDx. Felaktig hantering av instrumentet kan paverka inriktningen eller skada
instrumentets komponenter.

] FORSIKTIGHET!
Instrumentet dr tungt. Om MiSeqDx packas upp, installeras eller flyttas pa ett olampligt
satt kan det leda till:

allvarliga personskador, om instrumentet skulle tappas eller hanteras fel
att instrument skadas eller gar sénder.

J

En representant fran Illumina installerar och riktar in instrumentet. Om du tanker
ansluta instrumentet till ett datahanteringssystem eller en fjarrnatverksplats ska du vilja
sokvégen for datalagring fore installationsdatumet. Om sokvdgen redan &r vald kan
representanten fran [llumina testa datadverforingsprocessen under installationen.

] FORSIKTIGHET!

Flytta inte instrumentet efter att representanten fran Illumina har installerat och riktat in
MiSeqDx. Om instrumentet flyttas pa fel satt kan det paverka den optiska inriktningen och
dventyra dataintegriteten. Kontakta representanten fran Illumina om du behover flytta
MiSeqDx.

J

MiSeqDx levereras i en lada. Anvénd foljande matt for att avgora minsta dorrbredd som
krévs for att ta emot transportladan:

Matt Ladans matt
Bredd = 724 cm (28,5in)

Hojd 76,8 cm (30,25 in)

Djup | 838cm (33in)

Vikt | 90,7 kg (200 Ibs)

Ladan innehaller MiSeqDx-instrumentet samt foljande komponenter:
Avfallsflaska, dropplada och tva etiketter for fasthallningsanordningens fastpunkter.
MiSeqDx tillbehdrssats med foljande komponenter:
Tvattlada
Tvattflaska, 500 ml
Propp till avfallsflaskan (rod)
Insexnyckel med T-handtag, 6 mm
Insexnyckel med T-handtag, 5/64 in
Ethernet-kabel, oskdarmad, CAT 5e
Stromkabel

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
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Det har avsnittet innehaller krav och riktlinjer for att forbereda laboratorieutrymmet for
MiSeqDx pa ratt satt. Mer information finns i avsnittet Miljomissiga begrinsningar pa
sidan 11.

MiSeqDx-instrument

I B
MiSeqDx har foljande matt vid installation:

Matt Instrumentets matt

Bredd 68,6 cm (27 in)

Hojd | 52,3 cm (20,6 in)

Djup = 56,5 cm (22,2 in)

Vikt | 57,2 kg (126 Ibs)

MiSeqDx maste placeras pa ett sédtt som sakerstéller att instrumentet far god ventilation,
att strombrytare och -uttag kan nas samt att det gar att komma at instrumentet vid

service.
» Sakerstall att du kan stracka dig runt instrumentets hogra sida for att sla pa eller
stinga av strombrytaren pa den bakre panelen bredvid stromkabeln.
Placera instrumentet sa att personal snabbt kan dra ut strémkabeln ur uttaget.
» Instrumentet maste vara atkomligt fran alla sidor och ha foljande minimiavstand till
omgivande foremal:

Atkomst Minimiavstand

Sidor Minst 61 cm (24 in) pa instrumentets bada sidor.

Baktill =~ Minst 10,2 cm (4 in) bakom instrumentet.

Upptill | Minst 61 cm (24 in) ovanfor instrumentet. Sékerstall att minimiavstandet
uppfylls om instrumentet placeras under en hylla.
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] FORSIKTIGHET!

3 Kontakta representanten fran Illumina om du behover flytta MiSeqDx. Om
instrumentet flyttas pa fel satt kan det paverka den optiska inriktningen och dventyra
dataintegriteten.

[NMumina rekommenderar att instrumentet placeras péa en laboratoriebank utan svanghjul.
Banken méste kunna béra instrumentets vikt, vilket ar 57,2 kg (126 1bs).

Bredd Hojd Djup Svinghjul
122 cm (48 in) 91,4 cm (36 in) 76,2 cm (30 in) Nej
FORSIKTIGHET!

MiSeqDx ar kansligt mot vibrationer.

Folj riktlinjerna nedan for att minimera vibrationerna under sekvenseringskorningar och
sdkerstdlla optimal prestanda.
Placera instrumentet pa en stabil, ororlig laboratoriebank.
Placera inte ndgon annan utrustning som kan orsaka vibrationer pa banken,
exempelvis skakare, vortexblandare, centrifuger eller instrument med kraftiga flaktar.
Installera inte instrumentet ndra dorrar som anvands ofta. Vibrationer kan uppsta
nér dorrar Oppnas och stangs.
Installera inte en hylla for tangentbord som hanger under banken.
Ror inte instrumentet, ppna inte reagensluckan och placera ingenting ovanpa
instrumentet under sekvensering.

PCR-processen (polymeraskedjereaktion) anvéands for att forbereda bibliotek for
amplikonsekvensering. Om du inte vidtar tillrackliga forsiktighetsatgarder kan PCR-
produkter kontaminera reagenser, instrument och prover, vilket kan orsaka felaktiga och
otillforlitliga resultat. Kontaminering av PCR-produkter kan paverka laboratorieprocesser
negativt och forsena normal drift.

J FORSIKTIGHET!
Du maste etablera sarskilt avsedda omraden och laboratorieprocedurer for att forhindra
kontaminering av PCR-produkter innan arbetet i laboratoriet inleds.

J

Se till att laboratorieutrymmet ar ordentligt forberett for att minska risken for
kontaminering av PCR-produkter.
Anvand ett fysiskt avskilt laboratorieutrymme for pre-PCR dar pre-PCR-
processer utfors (DNA-extrahering, kvantifiering och normalisering).
Anvand ett fysiskt avskilt laboratorieutrymme for post-PCR dar PCR-produkter
skapas och bearbetas.
Tviétta aldrig pre-PCR- och post-PCR-material i samma vask.
Anviand aldrig samma vattenreningssystem for pre-PCR- och post-PCR-
processer.
Forvara allt material som anvands i pre-PCR-protokoll i pre-PCR-omradet och
for over till post-PCR-omradet efter behov.

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
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Instrumentet mdste vara placerat i post-PCR-laboratoriet.

Anvind separata, fullstindiga uppsattningar utrustning och material (pipetter,
inkubator, vdarmeblock, vortexblandare, centrifug osv.) for pre-PCR- och post-
PCR-processer och dela aldrig utrustning och material mellan olika processer.
Anvand separata forvaringsutrymmen (frysar och kylar) fér pre-PCR- och post-
PCR-forbrukningsmaterial.
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Det har avsnittet innehaller effektspecifikationer och beskrivningar av elektriska krav for
din anldggning.

Typ Specifikation
Nitspanning | 100-240 V AC vid 50-60 Hz

Energiférbrukning | 400 W

Anlaggningen maste vara utrustad med f6ljande utrustning:
For 100-110 V AC - en sarskilt avsedd jordad ledning pa 10 A med lamplig
spanning kravs.
Uttag for Nordamerika och Japan: NEMA 5-15.
For 220-240 V AC - en jordad ledning pa 6 A med lamplig spanning kravs.
Om spénningen varierar med mer an 10 % kradvs en regulator for ledningen.

Skyddsjorden pé natsladden aterfor skyddsjordning till en séker referens.
Skyddsjordsanslutningen pa natsladden maste vara i gott skick nar den héar
enheten anvands.

@ MiSeqDx har en anslutning till skyddsjord genom kapslingen.

MiSeqDx har en anslutning som uppfyller kraven i den internationella standarden
IEC 60320 C13 och instrumentet levereras med en regionspecifik stromkabel.

De farliga spanningarna forsvinner endast fran instrumentet ndr strémkabeln &r
bortkopplad fran vaxelstromsuttaget.

j FORSIKTIGHET!
Anvénd aldrig en forlangningskabel for att ansluta instrumentet till en stromkalla.

J

MiSeqDx har inga sdkringar som kan bytas av anvéandaren.

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
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Vi rekommenderar starkt att anvanda en avbrottsfri kraftforsorjning (UPS) som
anvandaren sjdlv tillhandahaller. llumina ansvarar inte for korningar som paverkas av
stromavbrott, oavsett om instrumentet ar anslutet till avbrottsfri kraftférsorjning eller
inte. Standardmassig kraftforsorjning fran en generator ar ofta inte avbrottsfri och ett kort
stromavbrott kan uppsta innan strémmen aterupptas, vilket avbryter den aktuella
sekvenseringskdrningen.
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Element Specifikation
Temperatur | Transport och forvaring: —10 °C till 40 °C (14 °F till 104 °F)
Driftforhallanden: 19 °C till 25 °C (66 °F till 77 °F)
Luftfuktighet | Transport och forvaring: Icke-kondenserande luftfuktighet
Driftférhallanden: 30-75 % relativ luftfuktighet (icke-
kondenserande)
Ho6jd | Placera instrumentet pa en hojd under 2 000 meter Sver havet
(6 500 fot).

Luftkvalitet = Anvand instrumentet i miljoer som haller féroreningsgrad II
eller battre. En miljo med féroreningsgrad II definieras som
en miljo dédr det normalt endast forekommer icke-ledande
fororeningar.

Ventilation | Radgor med anldggningsavdelningen géllande

Uppmatt effekt
400 watt

ventilationskrav baserat pa specifikationerna for
instrumentets varmeeffekt.

Termisk effekt
1 364 Btu/h

(A

pJ6oq ebissewol

Jepulusue.lbo

MiSeqDx ar ett luftkylt instrument. Buller hors tydligt fran flakten nar instrumentet kors.

Buller (dB) Avstand fran instrument
<62 dB 1 meter (3,3 fot)

En uppmaétning pa < 62 dB ligger pa samma niva som en normal samtalston pa ett
avstand pa cirka 1 meter (3,3 fot).

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
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En nétverksanslutning rekommenderas pa grund av médngden data som MiSeqDx
genererar.
En 3 meter (9,8 fot) lang oskdrmad Ethernet-kabel av typ CAT 5e medfdljer
instrumentet.

Natverks- och internetanslutningar kravs for att anvanda foljande funktioner:
Ta emot och installera programvaruuppdateringar fran granssnittet i MiSeq
systemprogramvara (MOS).
Komma at manifestfiler, provark och referenser pa en natverksserver fran MOS-
granssnittet.
Enkelt 6verfora data fran tidigare korningar och analyser till en server for lagring
samt hantera diskutrymme pa den integrerade MiSeqDx-datorn.
Overvaka och hantera sekundéra analyser med analysprogramvaran MiSeq
Reporter.
Anvinda Live Help, en instrumentfunktion ddar du kan kontakta Illuminas tekniska
support for felsokning.

J OBS!
Nar du ansluter till ett natverk ska du konfigurera Windows Update sa att
MiSeqDx inte uppdateras automatiskt. Om automatiska uppdateringar &r

aktiverat kan MiSeqDx gora en omstart mitt under en kdrning. Starta om
korningen fran borjan om det skulle handa.

Dubbel startkonfiguration

MiSeqDx har en dubbel startkonfiguration med tva operativsystem. Det ena
operativsystemet dr till for diagnosléget och det andra ar till for forskningslaget (RUO).
De tva operativsystemen ansluts till samma port. Operativsystemen har olika
datornamn och darfor ser du endast ett av dem i natverket at gangen. Om du ser att
datornamnet dndras dr det normalt och indikerar att MiSeqDx vaxlar mellan diagnos-
och forskningsladget.

Nitverkssupport

Illumina installerar inte och tillhandahaller ingen teknisk support for instrumentets
natverksanslutningar.
Folj rekommendationerna nedan for att installera och uppratthalla en
nétverksanslutning:
Anviand en anslutning pa 1 gigabit mellan instrumentet och ditt
datahanteringssystem. Den hér anslutningen kan goras direkt eller via en
nétverksswitch.
Be den som ér IT-ansvarig att granska underhallsatgarderna for natverk for att
kunna uppticka potentiella kompatibilitetsrisker med systemet.
J OBS!
Installera inte nagon annan programvara pa MiSeqDx-instrumentet. Det gar

inte att forutsdga hur ytterligare programvara paverkar MiSeqDx-
instrumentet, men det finns risk for att funktioner och prestanda stors.
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INMumina rekommenderar starkt att installera antivirusprogram som anvéandaren sjalv
tillhandahaller for att skydda datorn mot virus.

Konfigurera antivirusprogrammets uppdateringar pa foljande sétt for att undvika att
MiSeqDx drift stors eller att data gar forlorade:
Stéll in manuella genomsokningar, inte automatiska.
Utfor endast genomsdkningar nédr instrumentet inte anvands.
Stall in att uppdateringar ska laddas ned utan anvandarens godkannande, men inte
installeras.
Starta inte om datorn automatiskt vid uppdatering.
Exkludera dataenheten och programkatalogen fran eventuellt filsystemsskydd som
kors i realtid.

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
Dokumentnr 15070066 vO4 SWE

HUY

welboidsnuiAl



Foljande forbrukningsmaterial och utrustning kravs for att utfdra sekvenseringskorningar
pa MiSeqDx. Mer information finns i Referenshandbok for MiSeqDx-instrument med dubbel
startkonfiguration (dokumentnr 15038353). Referera istéllet till Referenshandbok for MiSeqDx-
instrument med MOS v2 (dokumentnr 1000000021961) om ditt instrument kér MOS v2-
programvara.

Se till att foljande forbrukningsmaterial finns tillgédngliga innan en korning startas.

Forbrukningsmaterial Anvandningsomrade

Alkoholservetter, 70 % isopropyl Rengora flodescellsglaset och -steget

eller

etanol, 70 %

Servett for laboratoriebruk, luddfri Rengora flodescellssteget

Linspapper, 4 x 6 in Rengora flodescellen

MiSeq-ror Tvatta provledningen (valfritt)

NaOCl, 5 % Tvatta provledningen (valfritt)

Tween 20 Tvatta instrumentet

Pincett av plast, fyrkantig spets (valfri) Avlagsna flodescellen fran dess
transportlada

Vatten av laboratoriekvalitet Tvatta instrumentet

Anvind alltid vatten av laboratoriekvalitet for att utfora instrumentprocedurer. Anvand
aldrig kranvatten. Foljande ar exempel pa godtagbara alternativ:

[Numina PW1

Vattenkvalitet 18 megaohm (MQ)

Milli-Q-vatten

Super-Q-vatten

Vatten av molekyldrbiologisk kvalitet

Frostfri frys, -25 °C till =15 °C
Ishink
Kylskap, 2 °C till 8 °C
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Kontakta Illuminas tekniska support for all form av teknisk hjalp.

Illuminas allmédnna kontaktinformation

Webbplats www.illumina.com

E-post techsupport@illumina.com

Telefonnummer till Illuminas kundtjanst

Region Kontaktnummer Region Kontaktnummer
Nordamerika 1.800.809.4566 Norge 800-16836
Australien +1 800-775688 Nya Zeeland 0800-451650
Belgien 0800-81102 Osterrike 0800-296575
Danmark 808-82346 Schweiz 0800-563118
Finland 0800-918363 Spanien 900-812168
Frankrike 0800-911850 Storbritannien 0800-9170041
Irland +1 800-812949 Sverige 020-790181
Italien 800-874909 Tyskland 0800-1808994
Nederlanderna 0800-0223859 Ovriga lander +44 1799-534000

Sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheet)

Séakerhetsdatablad (SDS) finns tillgangliga pa Illuminas webbsida pa
support.illumina.com/sds.html.

Produktdokumentation

Produktdokumentationen finns att hamta i PDF-format pa llluminas webbplats. Ga till
support.illumina.com, vélj en produkt och klicka sedan pa Documentation & Literature
(Dokumentation och litteratur).

Forberedelseguide for plats for MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration
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lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nederlanderna

Australisk sponsor

llumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3,535 Elizabeth Street
Melboume, VIC 3000
Australien
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