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Priru¢ka pro pripravu pracoviste VeriSeqg NIPT Solution v2

Tento dokument a jeho obsah je vilastnictvim spolecnosti lllumina, Inc. ajejich pfidruzenych spole¢nosti (dale jen
Jumina®). Slouzi vyluéné zakaznikovi ke smluvnim G¢eldm v souvislosti s pouzitim zde popsanych produktd a k Zzadnému
jinému ucelu. Tento dokument a jeho obsah nesmi byt pouzivan ani sifen za zadnym jinym ucelem ani jinak sdélovan,
zverejnovan ¢i rozmnozovan bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti lllumina. Spole¢nost lllumina nepredava
timto dokumentem zadnou licenci na svij patent, ochrannou znamku, autorské pravo ¢i prava na zakladé zvykového
prava ani zadna podobna prava tretich stran.

Pokyny v tomto dokumentu musi byt disledné a vyslovné dodrzovany kvalifikovanym a fadné proskolenym personalem,
aby bylo zajisténo spravné a bezpecné pouzivani zde popsanych produktd. Veskery obsah tohoto dokumentu musite
pred pouzitim takovych produktl beze zbytku predist a pochopit.

NEDODRZENI POZADAVKU NA PRECTEN{ CELEHO TEXTU A NEDUSLEDNE DODRZOVAN( ZDE UVEDENYCH POKYNU
MUZE VEST K POSKOZEN{ PRODUKTU, PORANEN{ OSOB, AT UZ UZIVATELU CI JINYCH OSOB, A POSKOZEN( JINEHO
MAJETKU A POVEDE KE ZNEPLATNENI JAKEKOLI ZARUKY VZTAHUJICI SE NA PRODUKT.

SPOLECNOST ILLUMINA NA SEBE NEBERE ZADNOU ODPOVEDNOST VYPLYVAJICI Z NESPRAVNEHO POUZITI ZDE
POPSANYCH PRODUKTU (VCETNE DILU TECHTO PRODUKTU NEBO SOFTWARU).

© 2019 lllumina, Inc. VSechna prava vyhrazena.

V8echny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich prislusnych viastnikd. Informace
0 konkrétnich ochrannych znamkach naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.

Dokument ¢. 1000000089165 vOO CZE
English Source: 1000000076975 vO1
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO


http://www.illumina.com/company/legal.html

PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Tato pfirucka poskytuje specifikace a pokyny pro pfipravu vaseho pracovisté k instalaci a provozu
sekvenacniho systému llumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2. Priru¢ka obsahuje nasledujici témata:

Poznamky k doruc¢eni a instalaci
Pozadavky na zafizeni
PoZzadavky na elektrické pfipojeni
Poznamky k prostredi

Sitové pozadavky

Bezpecnostni aspekty

Certifikace vyrobku

Spotfebni material a vybaveni dodavané uzivatelem

Priprava pracovisté pro NextSeq 550Dx

VeriSeq NIPT Solution v2 vyzaduje sekvenacni pfistroj nové generace. Pokud planujete pouzivat pfistroj
lllumina NextSeq™ 550Dx, podrobnosti k instalaci a provozu najdete v Priru¢ce pro pfipravu pracovisté
NextSeq 550Dx Instrument (dokument # 17000000009869).

Dalsi zdroje

Dalsi zdroje jsou k dispozici na strankach podpory VeriSeq NIPT Solution v2 na webové strance spole¢nosti
llumina. Mezi tyto zdroje patii software, Skoleni, kompatibilni produkty a pfislusna dokumentace. Stranky
podpory pravidelné kontrolujte, naleznete na nich vzdy nejnoveéjsi verze.

Zdroj

Prilozena dokumentace k produktu VeriSeq NIPT
Solution v2 (dokument ¢. 1000000078751)

Kontrolni seznam pfipravného zpracovani vzorkd
VeriSeq NIPT Solution v2 (dokument €.
1000000076883)

Seznam spotfebniho materialu a vybaveni VeriSeq
NIPT Solution v2 (dokument ¢. 1000000076886)

Priru¢ka k softwaru VeriSeq NIPT Solution v2
(dokument ¢. 1000000067940)

Priruc¢ka pro pfipravu pracovisté NextSeq 550Dx
Instrument (dokument ¢. 7000000009869)

Popis

Zde je uveden kompletni pracovni navod a navod k pfipravé knihovny pro
VeriSeq NIPT Solution v2. Obsazeny jsou i postupy udrzby a feSeni
problémda.

Obsahuje kontrolni seznam krokd pro pfipravu knihovny. Tento kontrolni
seznam je uréen zkuSenym uZzivateldm.

Obsahuje interaktivni kontrolni seznam spotfebniho materialu a vybaveni
zajiStovaného uzivatelem.

Obsahuje prehled softwaru VeriSeq NIPT Solution v2, véetné navodu ke
konfiguraci a pouziti VeriSeq Onsite Server v2.

Obsahuje specifikace a pokyny k pfipravé k instalaci a provozu pfistroje
lllumina NextSeq 550Dx na vasem pracovisti.

Pri pripravé a instalaci VeriSeq Onsite Server v2 a Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ se fid'te

informacemi uvedenymi v této ¢asti.
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Dodani a instalace VeriSeq Onsite Server v2

VeriSeq Onsite Server v2 doda, vybali a umisti autorizovany poskytovatel sluzeb. VeriSeq Onsite Server v2
nainstaluje zastupce spole¢nosti lllumina. Prostor musi byt pfipraven pred dodanim.

UPOZORNENI
J VeriSeq Onsite Server v2 mohou vybalit, nainstalovat nebo premistit pouze autorizovani pracovnici.

Rozmeéry a obsah baleniVeriSeq Onsite Server v2

VeriSeq Onsite Server v2 a pfisluSenstvi se dodava v jednom baleni. Nasledujici rozmeéry vyuziite pfi planovani
prepravy, instalace a uskladnéni.

Mira Rozméry baleni
Sitka 85,1 cm
Vyska 41,0 cm
Hloubka 62,2 cm
Hmotnost 33,1 kg

Baleni obsahuje server a nasledujici komponenty:
Napajeci kabely urené pro danou zemi (2)
Bily ram
Kli¢e k ramu
Displejovy port k adaptéru DVI
Osvédceni o shodé (podepsané a datované)

Dodani a instalace VeriSeq NIPT Microlab STAR

VeriSeq NIPT Microlab STAR doda, vybali a umisti zastupce spoleé¢nosti Hamilton. Prostor musi byt pfipraven
pfed dodanim.

UPOZORNENI
J VeriSeq NIPT Microlab STAR mohou vybalit, nainstalovat nebo premistit pouze autorizovani pracovnici.

Pozadavky na skladovaniplazmy

Pro instalaci a zaskoleni budete potifebovat mraznicku -85 °C az —65 °C pro skladovani vzorkd plazmy.
S kazdym pristrojem VeriSeq NIPT Microlab STAR se zasila maximalné 8 sad na plazmu. Velikosti sad na
plazmu jsou nasleduijici:

Mira Rozméry
Vyska 13 cm

Sitka 15,4 cm
Hloubka 15,2 cm

Prostor ve vasem zafizeni pripravte podle specifikaci a pozadavkd uvedenych v této &asti.
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Rozmeéry vybaveni

Vybaveni Vyska Sitka Hloubka Hmotnost
VeriSeq Onsite Server v2 43,8 cm 17,8 cm 63,5 cm 25,9 kg
VeriSeq NIPT Microlab STAR se samozavadecem 90,3 cm 199 cm 100,6 cm 160 kg

Pozadavky na umisténi VeriSeq Onsite Server v2

Umistéte VeriSeq Onsite Server v2 tak, aby byly spinény nasledujici pozadavky:

n

=

Pripojeni napéjecich kabell do dvou zasuvek a jejich rychlé odpojent.
R&dné vétran.
2 standardni zasuvky ve vzdalenosti do 1,8 m od serveru.
1 sitova zasuvka ve vzdalenostido 1,8 m od serveru (nebo delsi sitovy kabel dodany zakaznikem).
Jedna staticka rezervovana IP adresa.
Servisni pfistup.
POZNAMKA
Pokud se rozhodnete umistit server do stojanu, budete potfebovat stojan rozméru 4U.

Server umistény vertikalné musi byt pfistupny ze vsech stran, pfi¢emz je nutno dodrzet nasledujici rozméry
minimalniho volného prostoru:

Pristup Minimalni volny prostor

Po Ponechte minimalné 61,0 cm volného prostoru po obou stranach serveru.

stranach

Vzadu Ponechte minimalné 10,2 cm volného prostoru za serverem.

Nahore Ponechte minimalné 61,0 cm volného prostoru nad serverem. Je-li server umistén pod polici, zajistéte,

aby byl splnén poZzadavek na minimalni volny prostor.

Pozadavky na umistnéni VeriSeq NIPT Microlab STAR
Umistéte VeriSeq NIPT Microlab STAR tak, aby byly spinény nasledujici pozadavky:

R&dné vétran.

5 standardnich zasuvek ve vzdéalenostido 1,8 m.

2 dalsi standardni zasuvky pro servisni Ucely ve vzdalenostido 1,8 m.

1 sitova zasuvka ve vzdalenosti do 1,8 m (nebo delsi sitovy kabel dodany zakaznikem).
Prostor s lavici, kde Ize umistit PC a monitor, napravo nebo nalevo od pfistroje.

Prostor pod pfistrojem, kam Ize ulozit vakuovou pumpu, nadoby na odpad, odpadnilahve a fidici
jednotku CPAC (pfislusenstvi dodavané k zakoupenému pfistroji VeriSeq NIPT Microlab STAR).

Volny prostor pro umistnéni odpadni nadoby pod svodem odpad( ze $pic¢ek pro hlavy CO-RE vlevo od
pfistroje (~26 cm).
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Pfislusenstvi Vys$ka Sitka Hloubka
Ridici jednotka INHECO Multi TEC 26,4 cm 18,5 cm 24,9 cm
Vakuova pumpa 25 cm 22 cm 23 cm
Odpadni lahev 41 cm 18 cm 18 cm

Pozadavky na skladovani reagencii

V nasleduijicich tabulkach jsou uvedeny rozmeéry a teploty skladovani pro reagencie VeriSeq NIPT Solution v2.
Ujistéte se, zZe jsou zohlednény vSechny pozadavky na skladovani soupravy reagencii vaseho sekvenacéniho
systému.

Tabulka 1 Sada pro pripravu VeriSeq NIPT SMP (24), kat. ¢. 20025895

Kat. ¢. Popis Rozméry Hmotnost Skladovani

20025869  Sada pro extrakci VeriSeq NIPT (24) 16cmx15cm x 11 cm 620 g Pokojova teplota

20026030  Sada pro pfipravu knihovny VeriSeq NIPT 16cmx 15cm x 11 ¢cm 33049 -25az-15°C
(24)

15066811  Sada s pfislusenstvim VeriSeq NIPT 16cm x 12cm x 14 cm 33049 2az8°C

15071543  Pracovni zkumavky a $titky VeriSeq NIPT 17cm x10cm x 1 cm 209 Pokojova teplota

Tabulka 2 Sada pro pripravu VeriSeq NIPT SMP (48), kat. ¢. 15066801

Kat. ¢. Popis Rozméry Hmotnost  Skladovani

15066803 Sada pro extrakci VeriSeq NIPT (48) 16cmx15cm x 11 cm 620 g Pokojova teplota

15066809  Sada pro pfipravu knihovny VeriSeq NIPT 16cmx15cmx11cm 33049 -25az-15°C
(48)

15066811  Sada s pfislusenstvim VeriSeq NIPT 16cm x 12cm x 14 cm 33049 2az8°C

15071543  Pracovni zkumavky a $titky VeriSeq NIPT 17cm x10cm x 1 cm 2049 Pokojova teplota

Tabulka 3 Sada pro pripravu VeriSeq NIPT SMP (96), kat. ¢. 15066802

Kat. ¢. Popis Rozméry Hmotnost Skladovani

15066807  Sada pro extrakci VeriSeq NIPT (96) 16cmx15cm x 11 cm 680 g Pokojova teplota

15066810  Sada pro pfipravu knihovny VeriSeq NIPT 16cmx15cm x 11 cm 330¢g -25az-15°C
(96)

15066811  Sada s pfisluSenstvim VeriSeq NIPT 16cmx12cm x 14 cm 330¢g 2az8°C

15071543  Pracovni zkumavky a $titky VeriSeq NIPT 17cmx10cmx1cm 20 g Pokojova teplota

Pre-PCR z6na

Pred zahajenim laboratorni prace stanovte vyhrazené oblasti a laboratorni postupy, abyste predesili
kontaminaci produktu PCR. Produkty PCR mohou kontaminovat reagencie, pfistroje a vzorky, coz mdze mit
za nasledek prodluzovani operaci a nepresné vysledky.

Predejdéte kontaminaci dodrzovanim nasledujicich pokynd.
Stanovte pre-PCR zénu s vyhrazenymi vstupy pro pre-PCR postupy.

Zajistéte, aby pracovnici laboratofe nemuseli do pre-PCR zdny vstupovat pres zadné post-PCR zény
v laboratofi.
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Prirucka pro pfipravu pracovisteé VeriSeq NIPT Solution v2

VeriSeq NIPT Microlab STAR umistéte v pre-PCR zongé.
Do pre-PCR zdny neprenasejte zadny material ani vybaveni z post-PCR zony.

Vzhledem k tomu, Ze pracovni postup VeriSeq NIPT Solution v2 nezahrnuje PCR krok, mizete svUj
sekvenacni systém nové generace umistit v pre-PCR zoéng, pokud se nepouziva pro jiné aplikace.

Priklad usporadani v laboratofri

Nasleduijici obrazek uvadi priklad usporadani jednoho pfistroje VeriSeq NIPT Microlab STAR, dvou lllumina
NextSeq 550Dx a pomocného laboratorniho vybaveni. Toto vzorové usporadani vyzaduje priblizné 35 metrd
StvereCnych. VeriSeq Onsite Server v2 a UPS nemuseji byt umistény v laboratofi a ve vzorovém usporadani
jsou umysIné vynechany.

Obrazek1 Priklad uspofadani VeriSegq™ NIPT Solution v2 v laboratofi (neni v meéfitku)

Mraznitka Chladnicka
-20°C 2-8°C Hamilton

Termocyklér

Zafizeni pro
zapedeténi
desek

Odstredivka

Ctecka
desek

Odstiedivka DD D

Odpad

uLs BUZO|N

Ulozna skiin
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Prirucka pro pfipravu pracovisteé VeriSeq NIPT Solution v2

Pozadavky na tisk ¢arovych kodl

Pri tisku Stitk( s carovymi kady pro krevni zkumavku Streck postupuijte podle nasleduijicich pokynai.

Tabulka 4 Specifikace ¢arového kédu

Technické udaje Popis

Typ Cemé &ary na bilém pozadi.

Symbolika Code 128, Subset B. Tato symbolika pokryva znaky ASCIl 32 az 127 (0-9, A-Z, a-z) a zvlastni
znaky.

Hustota kodu, Minimalni Sitka modulu (rozmér x), v€etné tolerance pro tisk: =0,1651 mm. Maximalni Sitka

tolerance modulu (rozmér x), v€etné tolerance pro tisk: <0,508 mm. NejvySsi pfesnost ¢teni pfi rozméru
x 20,254 mm.

Pocet kontrolnich Jeden znak.

znakdl

Ticha zéna >10nasobek rozméru x, avSak minimalné 3 mm.

Kvalita tisku Carovy kéd musi byt vytistén ve vysoké kvalité. Vyzaduje se vytistény Garovy kod tidy A nebo B

podle ANSI/CEN/ISO. Vhodny je ofsetovy, typograficky, intaglio a flexograficky tisk. Mechanicky
bodovy maticovy a termaini maticovy tisk neni vhodny. Povrch mize byt oSetfeny, uzavieny nebo
laminovany.

Obrazek2 Rozméry Carového kddu

Ct+—} B ffc F

036 8717

Le A -
Rozmér Min. Max.
A | Délka stitku - 80 mm
B | Délka kadu - 74 mm
C | Ticha zéna 3 mm -
D | Sitka &titku 12 mm -
E | Sitka kodu 12 mm -
F | Vzdalenost kodu od okraje Stitku - 1 mm
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Specifikace napajeni VeriSeq Onsite Server v2

Napajeni Specifikace
Vstupni napéti 100-240 VAC @ 47-63 Hz
Spotieba energie 525 W

Specifikace napajeni VeriSeq NIPT Microlab STAR

Napajeni Specifikace
Vstupni napéti 100-240 VAC @ 50-60 Hz
Spotieba energie 600 W
Zasuvky
Vase pracovisté musi byt vybaveno nasledujicimi zasuvkami:
Napéti Technické udaje
100-120 VAC e Pozaduji se dva 15ampérové uzemnéné dedikované obvody odpovidajiciho napéti a elektrického
uzemneéni.

e Severni Amerika a Japonsko — zdsuvka: NEMA 5-15

220240 VAC e Pozaduji se dva 10ampérové uzemnéné obvody odpovidajiciho napéti a elektrického uzemnéni.
e Pokud napéti kolisa ve vétsim rozsahu nez 10 %, jsou pozadovany stabilizatory napajeni.

Ochranné uzemnéni

Pristroj vyzaduje uzemnéni skfing. Bezpecné uzemnéni je vedeno vodicem napajeciho kabelu
ze zasuvky. Pri pouzivani tohoto zarizeni musi byt kontakt uzemnéni v napajecim kabelu
vdobrém afunk&nim stavu.

Nap3jeci kabely

VeriSeq Onsite Server v2 je vybaven zasuvkami vyhovujicimi mezinarodni normé IEC 60320 C13 a dodava se
se dvéma napajecimi kabely uréenymi pro dany region.

Server je bez nebezpecného napéti, pouze kdyz jsou napajeci kabely odpojené od zdroje stfidavého
napajen.

Pokud potrebujete ziskat ekvivalentni zasuvky nebo kabely odpovidajici mistnim normam, obratte se prosim
na jiného dodavatele, jakym je napfiklad Interpower Corporation (www.interpower.com).

] UPOZORNENI
. Pro pfipojeni serveru do zdroje napajeni nikdy nepouzivejte prodluzovaci kabel.
Pojistky

VeriSeq Onsite Server v2 neobsahuje zadné pojistky vymenitelné uzivatelem.
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Prirucka pro pripravu pracoviste VeriSeg NIPT Solution v2

Neprerusitelny zdroj napajeni

Spole¢nost lllumina doporucuje pouzivat neprerusitelny zdroj napajeni (UPS) dodany uzivatelem. Spolecnost

llumina nenese odpovédnost za ztraty dat zplsobené vypadkem napajeni, bez ohledu na to, zda je server
pfipojeny k UPS. Standardni napajeni jisténé generatorem Casto nebyva neprerusiteiné, takze pred
obnovenim dodavky mdze dojit ke kratkému vypadku napéjeni. Tyto vypadky napajeni prerusi analyzu

a prenos dat.

V nasleduijici tabulce jsou uvedena doporuceni k UPS pro server. Vystupni napéti pro doporuc¢ené modely se
liSi v zavislosti na regionu.

Specifikace

APC Smart UPS
1500 VA LCD 100 V
Kat. ¢. SMT1500J

APC Smart UPS
1500 VA LCD 120 V
Kat. ¢. SMT1500C

APC Smart UPS
1500 VA LCD 230 V
Kat. ¢. SMT1500I1C

(Japonsko) (Severni Amerika) (Mezinarodni)
Maximalni vykon 980 W/ 1200 VA 1 000W /1440 VA 1000W /1500 VA
Vstupni napéti 100 VAC 120 VAC 230V AC
(jmenovité)
Vstupni frekvence 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Vstupni pfipojenti NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320 C14

Schuko CEE7/EU1-16P
Britské BS1363A

Roznjéry 22,5cm x17,2cm x 43,9 cm 21,9cm x 17,1 cm x 43,9 cm 21,9cm x 17,1 cm x 43,9 cm
(VxS xD)

Hmotnost 26 kg 24,6 kg 24,1 kg

Délka poskytovani 30 minut 30 minut 30 minut

zalozniho napajeni

(50% zatizeni)

Délka poskytovani 15 minut 15 minut 15 minut

zélozniho napajeni
(100% zatizeni)

Poznamky k prostredi

Prvek Technické udaje

Teplota Teplotu v laboratofi udrzujte v rozmezi 19 az 25 °C (22 °C +3 °C). Toto je provozni teplota serveru.
Zajistéte, aby se teplota okolniho prostfedi nelisila o vice nez +2 °C.

VIhkost Udrzujte relativni vihkost 20-80 % bez kondenzace.

Nadmorska  Komponenty sestavy musi byt umistény v nadmorské vySce do 2 000 m.

vyska

Kvalita Komponenty sestavy je nutno provozovat v interiéru vyhovujicimu tfidé 9 Cistoty vzduchu podle

vzduchu koncentrace ¢astic podle normy ISO 14644-1 (vzduch béZnych mistnosti/laboratofi), nebo vyssi tridé.
Komponenty sestavy chrafite pred zdroji prachu.

Vétrani Otazku pozadavkd na dostatec¢né odvétravani odpovidajici pfedpokladanému tepelnému vystupu

komponent sestavy konzultujte se svym oddélenim hospodarské spravy.
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Tepelny vystup
Vybaveni Zméreny prikon Produkce tepla
VeriSeq Onsite Server v2 525 W 1,791 BTU/h
VeriSeq NIPT Microlab 600 W 2,047 BTU/h
STAR

Hluénost

VeriSeq Onsite Server v2 je chlazen vzduchem. Hluk ventilatoru je slySitelny v dobé, kdy v serveru probiha
zpracovani.

Vybaveni Hluénost (dB) Vzdalenost
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB im

VeriSeq NIPT Microlab <65 Udaje nejsou
STAR k dispozici

Namérena hodnota <62 dBA je na urovni bézné konverzace ve vzdalenosti priblizné 1 m.

Pred instalaci VeriSeq Onsite Server v2 zkontrolujte nasledujici pozadavky na sit.
"3 POZNAMKA
Pred instalaci musite vyplnit a odevzdat predinstalacni formular VeriSeq On-Site Server V2. Ve formulaFi jsou
potfebné nékteré z informaci v této casti.
Nastaveni serveru vyzaduje nasledujici sitové komponenty:
Implicitni adresu brany
IP adresu DNS serveru
Jednu statickou dedikovanou IP adresu
Masku podsité pro statickou IP adresu
SMTP server
Jmeéno hostitele nebo IP adresu dostupného NTP serveru.
[Volitelng€] Jméno hostitele nebo IP adresu druhého NTP serveru pouzivaného jako zalozni.
Obecna podpora sité zahrnuje nasleduijici pozadavky a doporucent:
1 gigabitové pfipojeni mezi serverem a siti. Pripojeni m{Ze byt pfimé nebo prostfednictvim sitového
prepinace.
Pro archivaci dat pouzivejte sitova pameétova zarizeni vyuzivajici CIFS (Common Internet File System).

Pozadejte svého pracovnika IT, aby pfezkoumal ¢innosti udrzby sité z hlediska pfipadnych rizik
kompatibility se systémem.

Pozadavek na vzdaleny pristup

Je vyzadovan vzdaleny pristup k vasi siti, aby tym podpory spole¢nosti lllumina mohl rychle fesit problémy
a otazky. Zajistéte, aby VeriSeq NIPT Microlab STAR PC a veSkeré sekvenacni systémy bézely na vnéjsi siti.
Veskery vzdaleny pomocny software pouzivany tymem podpory spolec¢nosti lllumina zahrnuje zabezpeceni
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

dat mezi dvéma koncovymi body, nevyzaduje zadné otevirani vaseho firewallu a splfiuje nasledujici
preventivni opatrent:

Relace vzdaleného pfistupu musi zahajit zakaznik a musi se jich Ucastnit; tyto relace Ize kdykoliv ukoncit.

Pred zacatkem jakéhokoliv sdileni obrazovek, vzdalené kontroly nebo pfenosu dat se vzdy vyzaduje
souhlas zakaznika.

Kroky pracovnikl podpory zékaznik vzdy vidi.
Mistni bezpecnostni kontroly nejsou nikdy potlaceny.
Veskeré sitové aktivity se protokoluji a zakaznik si mUze relace nahravat za ticelem prezkumu.

VeriSeq Onsite Server v2 a fidici pocita¢ VeriSeq NIPT Microlab STAR komunikuji pomoci nesifrovanych zprav
v protokolu HTTP. Za uc¢elem vy3si bezpednosti serveru VeriSeq Onsite Server v2 neumoznuje prihlaseni ke
svému operac¢nimu systému zvnéjSku s vyjimkou autorizovanych servisnich pracovnik( spolec¢nosti lllumina.
Tuto koncepci doplite o nasleduijici:

Bezpecna mistni sit nakonfigurovana s firewallem tak, ze server bude zvnéjSku neviditelny a viditelnost
komunikace v protokolu HTTP bude omezena.

Omezeny fyzicky pfistup k serveru, aby se zabranilo odstranéni ovladacd RAID , diskovych jednotek
a pfistupu k datdm.
|£ POZNAMKA
" VeriSeq Onsite Server v2, ktery obsahuje anonymizované informace o vzorcich, neni Sifrovan. Omezeny
pristup k serveru jakozto strategie zachovani bezpecnosti.

Antivirovy software

Ddrazné se doporucuje vybavit fidici poc¢itac VeriSeq NIPT Microlab STAR antivirovym softwarem, aby se
zajistila ochrana proti virdm. Tento antivirovy software nakonfigurujte nasledujicim zplsobem, abyste predesli
ztraté dat nebo provoznim vypadkdm:

Nastavte ru¢ni spousténi kontrol. Nepovolujte automatické spousténi kontrol (vyhledavani vir().
Kontroly spoustéjte ru¢né jen vdobé, kdy pfistroj neni v provozu.
Aktualizace nastavte tak, aby se stahovaly bez povoleni uzivatelem, ale bez instalace.

Neprovadéjte aktualizace, pokud je pfistroj nebo server v provozu. Aktualizace provadéjte pouze tehdy,
[ze-li Fidici pocditaC bezpeclné restartovat.

Aktualizacim nepovolte restartovat pocita¢ automaticky.

Vylucte sloZzku aplikace a jeji datové jednotky z ochrany souborového systému v realném case. Toto
nastaveni pouziite u slozek C:\lllumina a Z:\ilmn.

Vypnéte program Windows Defender. Tato soucast systému Windows mdze mit vliv na prostredky
operacniho systému vyuzivané softwarem lllumina.

Aktualizace systému Windows

Za UcCelem zabezpeceni vasich dat se doporucCuje pravidelné aktualizovat fidici pocitac VeriSeq

NIPT Microlab STAR vSemi zasadnimi bezpecnostnimi aktualizacemi Windows. Pfi aktualizaci musi byt pFistroj
necinny, nebot nékteré aktualizace vyzaduji kompletni restartovani systému. Obecné aktualizace mohou
operacni prostredi systému vystavit riziku a nejsou podporovany.
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Pokud nelze provadét bezpecnostni aktualizace, nabizeji se nasleduijici alternativy k zapnuti aktualizaci
Windows:

Robustnéjsi ochrana branou firewall a izolace sité (virtualni mistni sit).

Mistni Uloziste USB.

Sprava a chovani uzivatell, které zabrani nevhodnému pouzivani fidiciho pocitace a zajisti vhodnou
kontrolu pfistupu na zakladé opravnéni.

Dalsiinformace o alternativach k aktualizaci Windows vam poskytnou pracovnici technické podpory
spole¢nosti lllumina.

Software tretich stran

Spole¢nost lllumina podporuje pouze software dodany pfi instalaci.

Chrome, Java, Box a dalsi software tretich stran nebyly testovany a mohou narusit vykon a zabezpeceni.
Software RoboCopy napriklad rusi vysilani datového proudu, které provadi sada Fidiciho softwaru. Toto
preruseni mize zpUsobit poskozeni dat nebo ztratu ¢asti sekvenacnich dat.

Chovani uzivatell

Ridici po&itad a server pfistroje jsou navrzeny pro provadéni VeriSeq NIPT Solution v2. NepovaZuite je za
podcitace pro v8estranné Ucely. Z dlvodu zajisténi kvality a bezpedénosti je nepouZivejte k prochazeni
internetu, kontrole posty, ¢teni dokument( ani k dalsim aktivitam, které nejsou nutné. Tyto aktivity by mohly
vést ke snizeni vykonu nebo ztraté dat.

VeriSeq Onsite Server v2 je certifikovan podle nasledujicich norem:

Zemé Certifikace

Argentina IRAM

Australie RCM

Cina CCC: GB4943.1-2011, GB9254-2008, GB17625.1-2003
Evropska unie CE; RoHS

Indie BIS

Korea KCC: ¢l. 58-2, ustanoveni 3 Zakona o radiovych vinach
Mexiko NOM

Rusko EAC

Jizni Afrika SABS

Tchaj-wan BSMI: CNS14336-1, CNS13438

USA FCC tfida A; UL 60950

Pri sekvenovani, udrzbé a reseni problém( se systémem se pouziva nasleduijici spotfebni material a vybaveni

dodavané uzivatelem.
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Pozadované vybaveni, nedodané

Vybaveni

Dodavatel

Jednokanalové pipety 20 pl

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Jednokanalové pipety 200 pl

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Jednokanalové pipety 1 000 pl

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Pipetovaci pomdcka

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Chladnic¢ka, 2 az 8 °C

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Mrazni¢ka, -25 az -15 °C

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Mrazni¢ka, -85 az -65 °C

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Mikroodstredivka

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Vortexova tfepacka

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Sestava odstredivky a rotoru pro zkumavky na krevni vzorky

Doporuceno:

e Odstredivka fady Allegra X12R, 1 600 g

e Rotor s nadobkami pro odstfedivku Allegra GH-3.8

e Kryty nadobek pro odstfedivku Allegra, sada 2 ks

e Sestava adaptéru odstredivky Allegra, 16 mm, sada 4 ks

Beckman Coulter, ¢. polozky 392304 (230 V)
Beckman Coulter, ¢. polozky 369704
Beckman Coulter, ¢. polozky 392805
Beckman Coulter, ¢. polozky 359150

Rovnocenné vyrobky:

e Odstredivka s chlazenim umoznujici zrychleni 1 600 g
s moznosti provozu bez brzdy

e Rotor s vykyvnymi nadobkami

* Vlozky do nadobek, kapacita 24, 48, nebo 96 zkumavek,
minimalni hloubka 76 mm

e Vkladaci adaptéry pro podporu zkumavek na krevni
vzorky srozmérem 16 x 100 mm

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Sestava odstfedivky s rotorem pro mikrodesky

Doporuceno:

e QOdstfedivka Sorvall Legend XTR

e Rotor pro mikrodesky HIGHPlate 6000

o Néktery z nasledujicich stojant pro mikrodesky:
e Stojan MicroAmp pro 96 jamek
e Drzak desek PCR pro 96 jamek

e Thermo Fisher Scientific, kat. ¢. 75004521 (120 V) nebo
kat. ¢. 75004520 (230 V)
e Thermo Fisher Scientific, kat. ¢. 75003606

. 4379590
. AB-0563/1000

O

e Thermo Fisher Scientific, kat.
e Thermo Fisher Scientific, kat.

O

Rovnocenné vyrobky:

e QOdstfedivka umoznuijici zrychleni 5 600 g

e Rotor s vykyvnymi deskami s drzéky na desky s 96
jamkami, minimalni hloubka 76,5 mm

e Stojan na mikrodesky

Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Néktera z nasledujicich ¢tec¢ek mikrodesek (fluorometr) se
softwarem SoftMax Pro verze 6.2.2 nebo novéjsim:

e Gemini XPS

e SpectraMax M2

e Molecular Devices, kat. ¢. XPS
e Molecular Devices, kat. &¢. M2

Sériovy adaptér SpectraMax High-Speed USB

Molecular Devices, kat. ¢. 9000-0938

Termocyklér s nasledujicimi specifikacemi:

¢ Vlyhfivané viko

e Teplotni rozsah 4 az 98 °C

* Pfesnost teploty +2 °C

e Minimalni rychlost stoupani teploty 2 °C za sekundu

e Kompatibilni s deskou PCR Twin.tec s 96 jamkami
a plnym lemem

Dodavatel béZného laboratorniho vybaveni
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Volitelné vybaveni, nedodané

Vybaveni Dodavatel

Systém Pluggo Decapper LGP Consulting, kat. ¢. 4600 4450

Deska pro fluorescenéni ovéfovani SpectraMax Molecular Devices, kat. ¢. 0200-5060

SpectraTest FL1

Revolver/rotator zkumavek, 15ml zkumavky, 40 ot./min, Thermo Scientific, kat. ¢. 88881001 (USA) nebo kat. €.
100-240V 88881002 (EU)

Pozadovany spotrfebni material, nedodany

Spotiebni material Dodavatel Mnozstvi potfebné pro béh PQ
(davka se 48 vzorky)
Vodivé nesterilni filtracni Spicky Hamilton, kat. ¢. 235905 339
1000 pl
Vodivé nesterilni filtracni Spicky Hamilton, kat. ¢. 235903 637
300 pl
Vodivé nesterilni filtraéni Spicky Hamilton, kat. ¢. 235948 455
50 pl
Zasobnik s hlubokymi jamkami Corning Axygen, ¢. produktu RES-SW96- 6
HP-SI
Zkumavka na reagencie Roche, ¢. produktu 03004058001 11
MagNA Pure LC Medium
Reagent Tub 20, 20 ml
Deska s 96 hlubokymi jamkami,  Eppendorf, kat. ¢. 0030505301 3
2mil
Cerna polystyrenova Corning, ¢. produktu 3820 1

mikrodeska s nizkym objemem,
plochym dnem, s 384 jamkami

Deska PCR Twin.tec s 96 Eppendorf, kat. ¢. 0030129512 12
jamkami a plnym lemem

Néktera z téchto tésnicich foli: -

e Folie Microseal 'F' e Bio-Rad, kat. ¢. MSF1001

e Tésnici folie e Beckman Coulter, ¢. polozky 538619

Voda prosta Dnaz/Rnaz Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -
Etanol, 100 % (200 proof), Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -
v kvalité pro molekulami

biologii*

Cell-Free DNA BCT CE Streck, kat. ¢. 218997 48
VilaCovaci uzavéry Sarstedt, obj. ¢. 65.802 48
2ml zkumavky se Sroubovacim Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -
uzavérem

Filtracni Spicky 20 pl pro Dodavatel bézného laboratomiho vybaveni -

pipetovaci zafizeni 20 pl

Filtra&ni $picky 200 pl pro Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -
pipetovaci zafizeni 200 pl
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Spotrebni material Dodavatel Mnozstvi potfebné pro béh PQ
(davka se 48 vzorky)

Filtragni §picky 1 000 pl pro Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni -

pipetovaci zafizeni 1 000 pl

Sérologické pipety 25 ml Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -

Sérologické pipety 10 ml Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -

Doporuceno: Borer Chemie AG -

e Deconex® SOLARSEPT
e Deconex® 61 DR

Rovnocenné vyrobky: Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni -
e Sprej pro rychlou dezinfekci

na bazi alkoholu
e Roztok dezinfekéniho

detergentu

* Etanol v jiné kvalité nez v kvalité pro molekularni biologii by mohl nepfiznivé ovlivnit funk&nost zkousky.

Volitelné spotrfebni materidly, nedodané

Spotiebni material Dodavatel

Zkumavka, Sroubovaci uzavér, 10 ml (pouze pro kontrolni vzorky) Sarstedt, obj. ¢. 60.551

Zkumavka, Sroubovaci uzavér, 50 ml Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Fosfatovy pufr Dulbecco (DPBS) pro kontrolu bez Sablony (NTC) Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni
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Popis zmény

Aktualizace ¢asti Bezpe&nostni aspekty — doporuceni izolované mistni sité se
meéni na doporu¢eni mistni sité chranéné firewallem.

Aktualizace ¢asti Antivirovy software — doporuceni instalace antivirového
programu a ujasnéni uzivatelskych parametrd.

Doplnéni informaci o aktualizaci systému Windows, softwaru tfetich stran

a chovani uzivatell do ¢éasti Bezpecnostni aspekty.

Doplnéni mnoZzstvi spotfebnich materiall potfebnych pro béh PQ.

Prvni vydani.
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Technicka pomoc

Pokud potrebujete technickou pomoc, obratte se na technickou podporu spolecnosti
[llumina.

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

Telefonni Cisla na zékaznickou podporu spolecnosti lllumina

Oblast

Bezplatna linka

Regionalni linka

Severni Amerika

+1 800 809 4566

Australie +1.800.775.688

Belgie +32800771 60 +3234002973
Cina 400 066 5835

Déansko +45808 201 83 +45898 711 56
Finsko +358 800918 363 +358 974 790 110
Francie +33 805102 193 +33170 770 446
Hongkong 800960230

Irsko +353 180 093 6608 +353 016 950 506
Italie +39 800985513 +39 236 003 759
Japonsko 0800.111.5011

Jizni Korea +82 80 234 5300

Némecko +49 800 101 4940 +49 893 803 5677
Nizozemsko +31 800 022 2493 +31 207 132 960
Norsko +47 800 168 36 +47 219 396 93
Novy Zéland 0800.451.650

Rakousko +43 800 006 249 +43 192 865 40
Singapur +1 8005792745

Spojené kralovstvi +44 800012 6019 +44 207 305 7197
Spanélsko +34 911899417 +34 800 300 143
Svédsko +46 850619 671 +46 200 883 979
Svycarsko +41 565 800 000 +41 800 200 442
Tchaj-wan 00806651752

Ostatni zemé

+44.1799.534000

Bezpec&nostnilisty (SDS) — k dispozici na webu spoleCnosti lllumina na adrese support.illumina.com/sds.html.

Dokumentace k produktu — je k dispozici ke stazeni z webu spolecnosti lllumina ve formatu PDF. Prejdéte na

web support.ilumina.com, vyberte produkt a potom vyberte moznost Documentation & Literature
(Dokumentace a literatura).
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