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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Bu belge ve i¢gindekiler lllumina, Inc. ve baglh sirketlerinin ("lllumina") mulkiyetinde olup yalnizca isbu belgede aciklanan
Grndn/dranlerin kullanimiyla baglantili olarak musterisinin sézlesmeye iliskin kullanimi igindir. Bu belge ve icindekiler
lllumina'nin dnceden yazil izni olmaksizin baska hicbir amacla kullanilamaz veya dagitilamaz ve/veya hicbir sekilde
iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina bu belge ile patenti, ticari markasi, telif hakki veya genel hukuk
haklar ya da G¢uncu taraflarin benzer haklan kapsaminda higbir lisansi devretmez.

Bu belgede agiklanan Grinun/urtnlerin uygun ve guvenli bir sekilde kullaniimasi icin nitelikli ve uygun egitim almis
calisanlar bu belgedeki talimatlan tam olarak ve acik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu Urtin/Grtnler kullaniimadan
once bu belgedeki tum bilgiler tam olarak okunmali ve anlasiimalidir.

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

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

© 2019 lllumina, Inc. Tum haklar saklidir.

TUm ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz.
www.illumina.com/company/legal.html.
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Bu kilavuz, tesisinizi lllumina® VeriSeq™ NIPT C6zUmU v2’'nin kurulumu ve calismasi icin hazir hale getirecek
spesifikasyonlari ve yonergeleri icerir. Kilavuzda asagidaki konular ele alinmaktadir:

Teslimat ve Kurulum hususlari
Tesis gereklilikleri

Elektriksel gereklilikler
Cevresel hususlar

Ag hususlari

GuUvenlik hususlari

Urin sertifikalari

Kullanici tarafindan tedarik edilen sarf malzemeleri ve ekipman

NextSeq 550Dx Tesis Hazirlama

VeriSeq NIPT C6zUmu v2 yeni nesil sekanslama cihazi gerektirmektedir. lllumina NextSeq™ 550Dx cihazini
kullanmayi planliyorsaniz kurulum ve ¢alisma ayrintilari icin NextSeq 550Dx Cihazi Tesis Hazirlama Kilavuzu
(belge no 1000000009869) belgesine bakin.

Ek Kaynaklar

llumina web sitesinde yer alan VeriSeq NIPT CozUmu v2 destek sayfalari ek sistem kaynaklar sunmaktadir.
Bu kaynaklar arasinda yazilim, egitim, uyumlu Urlnler ve asagidaki belgeler yer almaktadir. En son strumler
icin daima destek sayfalarini kontrol edin.

Kaynak

VeriSeq NIPT Céztimd v2 Kullanim Talimati
(belge no 1000000078751)

VeriSeq NIPT C6zimU v2 Numune
Hazirlama Kontrol Listesi (belge no
10000000768883)

VeriSeq NIPT CozUmU v2 Sarf Malzemeleri
ve Ekipman Listesi (belge no
1000000076886)

VeriSeq NIPT Cozumdi v2 Yazilimi Kilavuzu
(belge no 1000000067940)

NextSeq 550Dx Cihazi Tesis Hazirlama
Kilavuzu (belge no 1000000009869)

Aciklama

Genel VeriSeq NIPT C6zUmU v2 is akisl ve kitaplik hazirlama islemleri hakkinda
talimatlar sunar. Bakim ve sorun giderme prosedurleri dahildir.

Kitaplik hazirlama adimlarina iliskin bir kontrol listesi saglar. Kontrol listesinin
deneyimli kullanicilar tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.

Kullanici tarafindan saglanan sarf malzemelerine ve ekipmanlara iliskin
etkilesimli bir kontrol listesi saglar.

VeriSeq Tesis Sunucusu v2'ye iliskin yapilandirma ve kullanim talimatlar dahil
olmak Uzere VeriSeq NIPT C6zUmu v2 yazilimina iliskin bir genel bakis sunar.

lllumina NextSeq 550Dx cihazinin kurulumu ve ¢alistinimasi i¢in tesisinizi
hazirlamaniza yénelik spesifikasyonlar ve ydnergeler saglar.

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 ve Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ sistemlerinin teslimat ve kurulumu
icin hazirlanmak Uzere bu bélimde saglanan bilgilerden yararlanin.

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 Teslimat ve Kurulumu

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 sistemini yetkili bir hizmet saglayici teslim eder, ambalajindan c¢ikarir ve yerlestirir.
VeriSeq Tesis Sunucusu v2 sistemini bir lllumina temsilcisi kurar. Alan, teslimattan énce hazir olmalidir.

Belge No 1000000089167 vOO TUR
English Source: 1000000076975 vO1

iN VITRO TANI AMACLI KULLANIM iCINDIR



VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

DIKKAT
J VeriSeq Tesis Sunucusu v2 sistemini yalnizca yetkili personel ambalajindan ¢ikarabilir, kurabilir ya da

tasiyabilir.
VeriSeq Tesis Sunucusu v2 Karton Boyutlari ve icerigi

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 ve aksesuarlari tek bir karton igcinde temin edilir. Nakliye, kurulum ve depolama
planlarini belirlemek icin asagidaki boyutlar kullanin.

Olgiim Karton Boyutlari
Genislik 85,1 cm (33,5in¢g)
Yikseklik 41,0cm (16,0 ing)
Derinlik 62,2cm (24,5 ing)
Agirlik 33,1 kg (73 Ib)

Karton, sunucuyu ve asagidaki bilesenleriicerir:
GUc kablolari, tUlkeye 6zgudir (2 adet)
Beyaz sunucu kapagi
Sunucu kapagdi anahtarlar
Display port-DVIadaptéort
Uygunluk Sertifikasi (imza ve tarih atimig)

VeriSeq NIPT Microlab STAR Teslimat ve Kurulumu

VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini bir Hamilton temsilcisi teslim eder, ambalajindan ¢ikarir ve yerlestirir.
Alan, teslimattan 6nce hazir olmalidir.

DIKKAT

. VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini yalnizca yetkili personel ambalajindan ¢ikarabilir, kurabilir ya da
tasiyabilir.

Plazma Depolama GerekKlilikleri

Kurulum ve egitim icin, plazma numunelerini depolamak Uzere -85°C ila -65°C dondurucu kullanmaniz
gerekecektir. Her bir VeriSeq NIPT Microlab STAR ile birlikte en fazla sekiz adet plazma kutusu temin
edilecektir. Plazma kutusunun boyutu asagidaki sekildedir:

Olgiim Boyutlar

Y Ukseklik 13cm (5,1ing)
Genislik 15,4cm (6,1ing)
Derinlik 15,2¢cm (6ing)

Tesis alaninizi dizenlemek icin bu bélimde verilen spesifikasyonlardan ve gerekliliklerden faydalanin.
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Ekipman Boyutlan

Ekipman Yukseklik Genislik Derinlik Agdirhk

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 43,8cm 17,8cm 63,5cm 25,9 kg
(17,31ing) (7 ing) (251ing) (57 Ib)

Otomatik Yikleme ile VeriSeq NIPT Microlab STAR 90,3cm 199cm 100,6 cm 160 kg
(35,61ing) (78,3 1ing) (39,6ing) (353 Ib)

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 Yerlestirme Gereklilikleri

VeriSeq Tesis Sunucusu v2'yi asagidaki kosullar saglayacak sekilde yerlestirin:

[

- |r-‘

iki elektrik prizi icin glic kablosu baglantisi ve hizll baglanti kesme.
Uygun havalandirma.
Sunucunun 1,8 m (6 ft) alani dahilinde iki standart gu¢ soketi.

Sunucunun 1,8 m (6 ft) alani dahilinde bir adet ag soketi (veya muUsteri tarafindan saglanan daha uzun ag
kablosu).

Bir adet statik rezerve IP adresi.
Servis erisimi.
NOT
Sunucuyu bir raka yerlestirmeyi tercih ediyorsaniz 4U boyutunda bir rak Unitesi gereklidir.

Dik yerlestirilen bir sunucuya asagidaki minimum aciklik boyutlarinda tim taraflardan erisim saglanabilmelidir:

Erisim Minimum Acikhk

Yan Sunucunun her bir tarafinda en az 61,0 cm (24,0 ing) aralik birakin.

Taraflar

Arka Sunucunun arkasinda en az 10,2 cm (4,0 ing) aralik birakin

Taraf

Ust Sunucunun Uzerinde en az 61.0 cm (24.0ing) aralik birakin. Sunucu bir rafin altina yerlestiriimisse minimum
Taraf aciklik gerekliliginin karsilandigindan emin olun.

VeriSeq NIPT Microlab STAR Yerlestirme Gereklilikleri
VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini asagidaki kosullari saglayacak sekilde yerlestirin:

Uygun havalandirma.

1,8 m (6 ft) mesafe dahilinde bes adet standart gic soketi.

Servis amagclariyla kullaniimak Gzere 1,8 m (6 ft) dahilinde iki adet ek standart gl soketi.

1,8 m (6 ft) dahilinde bir adet ag soketi (veya muUsteri tarafindan saglanan daha uzun ag kablosu).
Bilgisayarive monitori yerlestirmek Uzere cihazin sag veya sol tarafinda tezgah alan.

Cihazin alt kisminda vakum pompasini, ¢ép kutularini, atik sisesini ve CPAC denetim Unitesini (VeriSeq
NIPT Microlab STAR sisteminin satin alinmasiyla birlikte saglanan aksesuar ekipman) yerlestirmek tzere
alan.

Cihazin sol tarafindaki CO-RE bas uglarr atik olugunun altindaki ¢dp kutusu igin aciklik (~26 cm veya
10,2 ing).
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Aksesuar Ekipman

INHECO Multi TEC Denetim Unitesi

Vakum pompasi

Atik sisesi

Yukseklik Genislik

26,4 cm (10,4 ing) 18,5¢cm (7,3 ing)
25¢cm (9,8in¢) 22.¢cm (8,7 ing)
41 cm (16,1 ing) 18cm (7,1ing)

Reaktif Depolama Gereklilikleri

Asagidaki tablolarda VeriSeq NIPT Cozimu v2 reaktiflerine iliskin depolama sicakligi ve boyutlar
belirtimektedir. Sekanslama sisteminizin reaktif kitine iliskin depolama gerekliliklerini mutlaka gbz éntinde

bulundurun.

Tablo1 VeriSeq NIPT SMP Hazirlama Kiti (24), Parca No 20025895

Parca No
20025869

20026030

15066811

15071543

Aciklama

VeriSeq NIPT Ekstraksiyon
Kutusu (24)

VeriSeq NIPT Kitaplik Hazirlama
Kutusu (24)

VeriSeq NIPT Aksesuar Kutusu

VeriSeq NIPT s Akisi Tiipleri ve
Etiketleri

Boyutlar

16cmx15cmx11cm
(6,3 in¢ x5,9in¢ x 4,31in¢)
16cmx15cmx11cm
(6,3 in¢ x 5,91in¢ x 4,31in¢g)
16cm x 12cm x 14 cm
(6,3 in¢ x 4,7 ing x 5,5in¢g)

17cmx10cm x1cm
(6,7 ing x 3,9in¢ x 0,4 in¢)

Tablo 2 VeriSeq NIPT SMP Hazirlama Kiti (48), Parca No 15066801

Parca No
15066803

15066809

15066811

15071543

Aciklama

VeriSeq NIPT Ekstraksiyon
Kutusu (48)

VeriSeq NIPT Kitaplik Hazirlama
Kutusu (48)

VeriSeq NIPT Aksesuar Kutusu

VeriSeq NIPT is Akisi TUpleri ve
Etiketleri

Boyutlar

16cmx15cm x 11 cm
(6,3 in¢ x 5,9in¢ x 4,3ing)
16cmx15cmx 11 cm
(6,3 in¢ x5,9in¢ x 4,31in¢)
16cmx12cm x 14 cm
(6,3 in¢ x 4,7 in¢ x 5,5in¢)

17cmx10cm x1cm
(6,7 ing x 3,9 in¢ x 0,4 ing)

Tablo 3 VeriSeq NIPT SMP Hazirlama Kiti (96), Parca No 15066802

Parca No  Aciklama

15066807  VeriSeq NIPT Ekstraksiyon
Kutusu (96)

15066810  VeriSeq NIPT Kitaplk Hazirlama
Kutusu (96)

15066811 VeriSeq NIPT Aksesuar Kutusu

15071543  VeriSeq NIPT is Akisi Tupleri ve
Etiketleri

PCR Oncesi Alan

Boyutlar

16cmx15cmx11cm
(6,3 in¢ x5,9in¢ x 4,3in¢)
16cmx15cmx11cm
(6,3 in¢ x 5,9in¢ x 4,3in¢g)
16cm x 12cm x 14 cm
(6,3 in¢ x 4,7 ing x 5,5in¢g)

17cmx10cm x1.cm
(6,7 ing x 3,9in¢ x 0,4 in¢)

Agirhik

620 gr
(1,4 1b)

330 gr
(0,7 Ib)

330 gr
(0,7 Ib)

20 gr
(0,04 1b)

Agirhik

620 gr
(1,4 1b)

330 gr
(0,7 Ib)

330 gr
(0,7 Ib)

20 gr
(0,04 Ib)

Agirhik

680 gr
(1,5 1b)

330 gr
(0,7 Ib)

330 gr
(0,7 Ib)
20 gr
(0,04 1b)

Derinlik
24,9¢cm (9,8ing)
23cm (9,1ing)
18cm (7,1ing)

Depolama

Oda sicakligi

-256°Cila-15°C

2°Cila8°C

Oda sicakligi

Depolama

Oda sicakligi

-25°Cila-15°C

2°Cila8°C

Oda sicakligi

Depolama

Oda sicakligi

-256°Cila-15°C

2°Cila8°C

Oda sicakligi

Laboratuvarda calismaya baslamadan énce PCR Urin kontaminasyonunu dnlemek icin, tahsis edilen alanlari
ve laboratuvar proseddrlerini belirleyin. PCR Urtnleri reaktifleri, cihazlari ve numuneleri kontamine ederek
normal calismayi geciktirebilir ve yanlis sonug alinmasina neden olabilir.
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VeriSegNIPT C6zUmuU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Capraz kontaminasyonu dnlemek i¢cin asagidaki yonergeleri uygulayin.
PCR o6ncesiislemler icin ayrilan girislerin bulundugu bir PCR 6ncesi alan belirleyin.
Laboratuvar personelinin PCR dncesi alana erismek Uzere hicbir PCR sonrasi laboratuvar alanindan
gecmediginden emin olun.
VeriSeq NIPT Microlab STAR sistemini PCR 6ncesi alana yerlestirin.
PCR sonrasi alandan hicbir malzemeyi veya ekipmani PCR 6ncesi alana gecirmeyin.

VeriSeq NIPT Cozumu v2 is akisi bir PCR adimiicermediginden yeni nesil sekanslama sisteminiz, diger
uygulamalar tarafindan kullaniimadigi stirece PCR 6ncesi alana yerlestirilebilir.

Ornek Laboratuvar Diizeni

Asagidaki sekilde 1 VeriSeqg NIPT Microlab STAR, 2 lllumina NextSeq 550Dx cihazi ve yardimci laboratuvar
ekipmanina iliskin érnek bir diizen sunulmaktadir. Bu 6rnek diuzen icin yaklasik 35 metre karelik (377 fut kare)
alan gereklidir. VeriSeq Tesis Sunucusu v2 ve UPS’nin laboratuvara yerlestiriimesi sart degildir ve kasten drnek

duzende gbsterimemektedir.

Sekil 1 VeriSeq™ NIPT Cézimii v2 Ornek Laboratuvar Dizeni (6lgeksiz)

-20°C 2°Cila8°C
Dondurucu Sogutucu Microlab STAR

1ekesibg

NextSeq
550Dx

Termal
Déngiileyici

Plaka
Kapatici NextSeq
550Dx

Santrifiijler

Plaka
Okuyucu
e | |

Atk

Igejoq ewejodag

Depolama Dolabi

Depolama Dolabi
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VeriSegNIPT C6zUmuU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Barkod Yazdirma Gereklilikleri

Streck kan tUpu icin barkod etiketlerini yazdirirken asagidaki yénergelerden yararlanin.

Tablo 4 Barkod Spesifikasyonlar

Spesifikasyon
Tar

Semboloji

Kod
Yogunlugu,
Tolerans
Kontrol
Karakteri
Sayisi

Bos Kenar

Yazdirma
Kalitesi

Aciklama
Beyaz arka planda siyah gubuklar.

Kod 128, Alt Kime B. Bu semboloji 32 ila 127. ASCII karakterlerini (0-9, A-Z, a-z) ve 6zel karakterleri
kapsar.

Yazdirma toleransi dahil minimum modul genisligi (x boyutu): = 0,1651 mm (0,0065 in¢). Yazdirma
toleransi dahil maksimum modul genigligi (x boyutu):< 0,508 mm (0,02 in¢). = 0,254 mm (0,01 in¢) x
boyutu ile en iyi okuma performansi.

Bir karakter.

En az 3 mm (0,11811 in) olmak Uzere x boyutunun = 10 kati.

Barkod baskisi yiksek kalitede olmalidir. Barkodun ANSI/CEN/ISO sinif A veya B ile yazdirlmis olmasi
gereklidir. Ofset, tipografik, kabartma ve fleksografik baski uygundur. Mekanik nokta matris ve termo
matris baski uygun degildir. Yizey islem gérmus, sizdirmaz hale getiriimis veya plastik kaplanmis
olabilir.

Sekil 2 Barkod Boyutlari

c . deor
'
D E
036 8717 N
" A -
Boyut Min. Maks.
A | Etiket uzunlugu - 80 mm
B | Kod uzunlugu - 74 mm
C | Bos kenar 3 mm -
D | Etiket genigligi 12 mm -
E | Kod genigligi 12 mm -
F | Kod ile etiket kenari arasindaki mesafe - 1 mm
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 Glc¢ Spesifikasyonlari

Giig Spesifikasyon
Giris Gerilimi 100-240 Volt AC, 47-63 Hz
Gig tiketimi 525 watt

VeriSeq NIPT Microlab STAR Gili¢ Spesifikasyonlari

Glg Spesifikasyon
Giris Gerilimi 50-60 Hz'de 100-240 Volt AC
Gig tiketimi 600 Watt

Prizler

Tesisinizde asagida belirtilen prizler bulunmalidir.

Gerilim Spesifikasyonlari

100-120 Volt AC e Uygun gerilim ve elektrik topraklamasina sahip iki adet 15-amp topraklamali, ayri hat gereklidir.
e Kuzey Amerika ve Japonya—Priz: NEMA 5-15

220-240 Volt AC e Uygun gerilim ve elektrik topraklamasina sahip iki adet 10-amp topraklamali hat gereklidir.
e Gerilim %10'dan daha fazla dalgalanirsa gl¢ hatti regtlatorleri gereklidir.

Koruyucu Topraklama

Cihaz ile koruyucu topraklama arasinda mahfaza tzerinden bir baglanti vardir. GUg kablosu
Uzerindeki glvenlik topraklamasi, koruyucu topraklamayi gvenli bir referansa haline getirir. Bu
cihazi kullanirken gug kablosu Uzerindeki koruyucu topraklamanin ¢alisma kosullart iyi olmalidir.

Gic Kablolari

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 uluslararasi IEC 60320 C13 standardinda prizler icermektedir ve iki adet bolgeye
06zgu guc kablosu ile birlikte temin edilir.

Tehlikeli gerilimler, yalnizca gl¢ kablolarinin AC guc¢ kaynagiyla olan baglantisi kesildiginde sunucuyu terk
eder.

Yerel standartlara uygun elektrik prizleri veya gic kablolari temin etmek icin Interpower Corporation
(www.interpower.com) gibi bir Ggtincu taraf tedarikgisine danisin.

] DIKKAT
J Sunucuyu bir glic kaynagina baglamak icin asla uzatma kablosu kullanmayin.
Sigortalar

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 kullanici tarafindan degistirilebilir sigorta icermemektedir.
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

llumina kullanici tarafindan tedarik edilen bir kesintisiz gic kaynaginin (UPS) kullaniimasini tavsiye eder.
lllumina, sunucunun bir UPS'ye bagl olma durumuna bakimaksizin gic kesintisinden kaynaklanan veri
kayiplarindan sorumlu degildir. Standart jenerator destekli glic genellikle kesintisiz degildir; glc yeniden
saglanmadan once kisa sureli bir elektrik kesintisi meydana gelebilir. Bu guc kesintileri analiz ve veri aktarimi
islemlerini kesintiye ugratir.

Asagidaki tabloda sunucuya iliskin UPS tavsiyeleri yer almaktadir. Tavsiye edilen modeller icin ¢ikis gerilimi
bélgenize gbére degisiklik gosterir.

Spesifikasyon

Maksimum Cikis
Kapasitesi

Giris Gerilimi (nominal)
Giris Frekansi
Giris Baglantisi

APC Smart UPS
1500 VA LCD 100 V
Parca No SMT1500J
(Japonya)

980 W/1200 VA

100 VAC
50/60 Hz
NEMA 5-15P

APC Smart UPS
1500 VA LCD 120 V
Parca No SMT1500C
(Kuzey Amerika)

1000 W/1440 VA

120 VAC
50/60 Hz
NEMA 5-15P

21,9cm x 17,1 cm x 43,9 cm
(8,6 in¢c x 6,7 in¢c x 17,3 in¢g)

24,6 kg (54,2 Ib)
30 dakika

15 dakika

APC Smart UPS
1500 VA LCD 230 V
Parca No SMT1500IC
(Uluslararasi)

1000 W/1500 VA

230 VAC
50/60 Hz

IEC-320 C14
Schuko CEE7/EU1-16P
British BS1363A

21,9cm x 17,1 cm x 43,9 cm

24,1 kg
30 dakika

15 dakika

Laboratuvar sicakliginin 19°C - 25°C (22°C +£3°C) araliginda olmasini saglayin. Bu sicaklik, sunucunun

calisma sicakligidir. Ortam sicakliginin +2°C’den daha fazla degismesine izin vermeyin.

Boyutlar 22,5cm x17,2cm x 43,9 cm
(Y x G xD)

Agirhk 26 kg

Tipik Calistirma Siresi 30 dakika

(%50 yuk)

Tipik Calistirma Siresi 15 dakika

(%100 yuk)

Oge Spesifikasyon

Sicaklik

Nem Yogunlasmayan bagil nemin %20-80 olmasini saglayin.
Rakim

Hava Kalitesi

Co6zUm bilesenlerini en fazla 2.000 m (6.500 ft) yukseklige yerlestirin.

C6zUm bilesenlerini ISO 14644-1 Sinif 9’a uygun hava partikilt temizlik diizeyindeki (normal

oda/laboratuvar havasi) veya daha iyi dlzeylerdeki bir kapali ortamda calistirin. C6zim bilesenlerini toz
kaynaklarndan uzak tutun.

Havalandirma

yéneticinize danisin.

Belge No 1000000089167 vOO TUR
English Source: 1000000076975 vO1

iN VITRO TANI AMACLI KULLANIM iCINDIR

Co6zUm bilesenlerinden beklenen isi ¢cikis dlizeyine yonelik yeterli havalandirma gereklilikleri icin tesis

10



VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Is1 Cikisi
Ekipman Olgiilen Giig Isil Giig
VeriSeq Tesis 525 Watt 1,791 BTU/sa
Sunucusu v2
VeriSeq NIPT Microlab 600 Watt 2,047 BTU/sa
STAR

Ses Cikisi

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 hava sogutmalidir. Sunucu islem yaparken fan gurtltist duyulur.
Ekipman Ses Cikisi (dB) Mesafe
VeriSeq Tesis 42,7 dB 1m (3,3 ft)
Sunucusu v2
VeriSeq NIPT Microlab <65 veri yok
STAR

<62 dB olan bir 6lcum, yaklasik 1 m (3,3 fit) bir mesafede normal iletisim seviyesi icindedir.

VeriSeq Tesis Sunucusu v2'yi kurmadan dnce asagidaki ag hususlarini ve gerekliliklerini inceleyin.
j[! NOT )
Kurulumu gerceklestirmeden 6nce VeriSeq Tesis Sunucusu V2 Kurulum Oncesi Formu belgesini doldurup
geri géndermeniz gereklidir. Bu bolumde yer alan bazi bilgiler form igin gereklidir.
Sunucu kurulumu icin asagidaki ag bilesenleri gereklidir:
Varsayillan ag gecidi adresi
DNS Sunucusu IP adresi
Bir adet statik, ayri IP adresi
Statik IP adresiicin alt ag maskesi
SMTP sunucusu
Erisilebilir bir NTP sunucusunun sistem adi veya IP adresi.
[istege Bagl] Yedek olarak kullanmak Uzere ikinci bir NTP sunucusunun sistem adi veya IP adresi.
Genel ag olusturma destedi, asagidaki gereklilikleri ve tavsiyeleri icermektedir:

Sunucu ve ag arasinda 1 gigabit baglanti. Bu baglantinin dogrudan veya bir ag anahtar Gzerinden
olmasini saglayin.

Veri arsivlemek icin, Ortak internet Dosya Sistemi (CIFS) kullanan bir ag depolama cihazi kullanin.

Sistem ile ilgili potansiyel uyumluluk riskleri icin ag bakim islemlerini incelemesi icin BT uzmaniniza
basvurun.
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Uzak Erisim Gerekliligi

Hizli bir sekilde sorun giderme ve ¢dzUm sureci icin lllumina destek ekibine yardimci olmak Uzere aginiza uzak
erisim yapllabilmesi gereklidir. VeriSeq NIPT Microlab STAR Bilgisayar ve tUm sekanslama sistemlerinin harici
bir ag Uzerinde oldugundan emin olun. lllumina destek ekibi tarafindan kullanilan uzak yardim yaziimi ugtan
uca veri guvenligi icermekte, glvenlik duvarinizda bosluklar agiimasini gerektirmemekte ve asagidaki
Onlemlere uygunluk saglamaktadir:

Uzak erisim oturumlar muasteri tarafindan baslatimali ve mUsteri gézetimi altinda yapiimalidir ve herhangi
bir anda sonlandirilabilir.

Tum ekran paylasma, uzak kontrol veya veri aktarimiislemleri baslatimadan énce her zaman mdusteri izni
gereklidir.

Musteri her adimda destek personelinin islemlerini gorebilir.
Yerel guvenlik kontrolleri gecersiz kiinmaz.
TUm ag islemleri glinlige kaydedilir ve musteriler incelemek Uzere oturumlari kaydedebilir.

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 ve VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim bilgisayar HTTP Uzerinden sifrelenmemis
mesajlarn kullanarak iletisim kurar. VeriSeq Tesis Sunucusu v2, sunucu gtvenligini desteklemek Gzere yetkili
lllumina servis personeli disinda isletim sisteminde harici oturum agmaya izin vermemektedir. Bu tasarimi su
unsurlarla tamamlayin:

Sunucunun harici olarak gorintr olmamasini saglayan ve HTTP iletisiminin gérindrligund kisitlayan bir
guvenlik duvari ile yapilandiriimis gtvenli bir LAN.

RAID denetim cihazinin ve disk struculerinin ¢ikariimasini ve veri erisimini 6nleyecek sekilde sunucuya
sinirl dlzeyde fiziksel erisim.
T‘. NOT
" Tanmlanmamis numune bilgilerini iceren VeriSeq Tesis Sunucusu v2 sifreli degildir. GUvenligi sUrdlrme
stratejisi olarak sunucuya erisimi sinirlandirin.

Anti-Viras Yazilimi

Virtslere karsi koruma saglanmasi icin VeriSeq NIPT Microlab STAR denetim bilgisayarinda tercih ettiginiz bir
anti-virts yaziimi kullanmaniz kesinlikle tavsiye edilir. Veri kaybi veya kesintisini énlemek icin anti-virts yazilimini
asagidaki gibi yapilandirin:

Manuel taramalar icin ayarlayin. Otomatik taramalara izin vermeyin.
Manuel taramalari yalnizca cihaz kullanimda degilken gergeklestirin.
GuUncellemeleri kullanici onayl olmadan indirilecek ancak kurulmayacak sekilde ayarlayin.

Cihazin veya sunucunun calismasi sirasinda guncelleme yapmayin. Guncellemeleri yalnizca denetim
bilgisayarinin yeniden baslatimasi givenli oldugunda gerceklestirin.

GUncellemeden sonra bilgisayara otomatik énytkleme yapmayin.

Uygulama dizinini ve veri strtculerini gercek zamanli dosya sistem korumasinin disinda tutun. Bu ayari
C:\lllumina ve Z:A\ilmn dizinleri igin gecgerli Kilin.

Windows Defender'i kapatin. Bu Windows drtnu, lllumina yaziimi tarafindan kullanilan igletim sistemi
kaynaklarini etkileyebilir.

Belge No 1000000089167 vOO TUR 12
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VeriSeg NIPT C6zUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Windows Giincellemeleri

Verilerinizin glvenligini saglamak icin tim kritik Windows glvenlik glincellemelerinin diizenli olarak VeriSeq
NIPT Microlab STAR denetim bilgisayarina uygulanmasi tavsiye edilir. Bazi glincellemeler sistemin tamamen
yeniden baglatimasini gerektirdiginden gtincellemeler uygulanirken cihazin bosta olmasi gereklidir. Genel
guncellemeler sistemin ¢alisma ortamini riske atabilir ve desteklenmez.

Guvenlik glincellemeleri uygulanamiyorsa Windows Update programini etkinlestirmek yerine asagidaki
secenekleri kullanabilirsiniz:

Daha saglikl bir glivenlik duvari ve ag izolasyonu (sanal LAN).
Yerel USB depolama.

Denetim bilgisayarinin usulstiz olarak kullanimasini dnlemeye ve uygun izin tabanl kontrolleri saglamaya
yonelik kullanici davraniglari ve yénetimi.

Windows Update alternatifleri hakkinda daha fazla bilgi igin lllumina Teknik Destek birimi ile iletisime gegin.

Uclincii Taraf Yazilimi

lllumina, yalnizca Urln beraberinde saglanan yaziimin yiklenmesinde destek verir.

Chrome, Java, Box ve diger t¢uncu taraf yazilimlar test edilmemistir ve Urdn performansini ve gtvenligini
engelleyebilir. Ornegin, RoboCopy kontrol yazilimi takiminin gerceklestirdigi yayini engeller. Bu miidahale
sekanslama verilerinin bozulmasina ve kaybedilmesine yol acabilir.

Kullanici Davranigi

Cihaz denetim bilgisayari ve sunucu, VeriSeq NIPT Cozimu v2'yi calistirmak Uzere tasarlanmistir. Bunlari
genel amagli bilgisayarlar olarak degerlendirmeyin. Kalite ve glivenlik gerekceleriyle bu cihazlari web tarama,
e-posta kontrol etme, belgeleri inceleme veya diger gereksiz islemler icin kullanmayin. Bu islemler disuk
performansa veya veri kaybina neden olabilir.

VeriSeq Tesis Sunucusu v2 asagidaki standartlarda sertifikalidir.

Ulke Sertifika

Arjantin IRAM

Avustralya RCM

Cin CCC: GB4943.1-2011, GB9254-2008, GB17625.1-2003
Avrupa Birligi CE; RoHS

Hindistan BIS

Kore KCC: Radyo Dalgalan Kanunu Bent 3, Madde 58-2
Meksika NOM

Rusya EAC

GUney Afrika SABS

Tayvan BSMI: CNS14336-1, CNS13438

Amerika Birlesik Devletleri FCC Sinif A; UL 60950

Belge No 1000000089167 vOO TUR
English Source: 1000000076975 vO1

iN VITRO TANI AMACLI KULLANIM iCINDIR

13



VeriSeg NIPT CozUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Kullanici Tarafindan Tedarik Edilen Sarf Malzemeleri ve Ekipman

Asagida belirtilen kullanici tarafindan tedarik edilen sarf malzemeleri ve ekipman sekanslama, bakim ve sorun

giderme icin kullanilir.

Gerekli Ekipmanlar, Temin Edilmeyen

Ekipman

Tedarikgi

20 pl tek kanalli pipetler

Genel laboratuvar tedarikgisi

200 pl tek kanalli pipetler

Genel laboratuvar tedarikgisi

1000 pl tek kanalli pipetler

Genel laboratuvar tedarikgisi

Pipet Destegi

Genel laboratuvar tedarikgisi

Buzdolabi, 2 °C ila 8 °C

Genel laboratuvar tedarikgisi

Dondurucu, -25 °Cila -15 °C

Genel laboratuvar tedarikgisi

Dondurucu, -85°C ila -65°C

Genel laboratuvar tedarikgisi

Mikrosantrifdj

Genel laboratuvar tedarikgisi

Vorteksleyici

Genel laboratuvar tedarikgisi

Kan toplama tupleri igin santriflij ve rotor tertibati

Tavsiye edilen:

e Allegra X12R Series Santrifuj, 1600 g

* Allegra Santriftj, Kovali GH-3.8 Rotor

e Allegra Santriflj Kovasi Kapaklari, ikili set

e Allegra Santriflj Adaptort Tertibat, 16 mm, dortli set

e Beckman Coulter, parga no 392304 (230 V)
e Beckman Coulter, parga no 369704
e Beckman Coulter, parga no 392805
e Beckman Coulter, parga no 359150

Esdegeri:

e Fren secenegi olmayan 1600 x g kapasiteli sogutmali
santrifij

e Kovali salincak kovali rotor

e Kova eklentileri, 24, 48 veya 96 tlp kapasitesi, 76 mm
minimum derinlik

* 16 x 100 mm kan toplama tlpUunu destekleyecek eklenti
adaptorleri

Genel laboratuvar tedarikgisi

Mikroplakalar igin santriflj ve rotor tertibati

Tavsiye edilen:

e Sorvall Legend XTR Santrifij

e HIGHPIlate 6000 Mikroplaka Rotoru

e Mikroplakalar igin asagidaki destek tabanlarindan biri:
o MicroAmp 96 Kuyulu Destek Tabani
* 96 Kuyulu PCR Plaka Taslyici

e Thermo Fisher Scientific, katalog no 75004521 (120 V)
veya katalog no 75004520 (230 V)
e Thermo Fisher Scientific, katalog no 756003606

e Thermo Fisher Scientific, katalog no 4379590
e Thermo Fisher Scientific, katalog no AB-0563/1000

Esdegeri:

® 5600 x g kapasiteli santrifyj

® 96 kuyulu plaka taslyicilarnyla salincak plakali rotor, 76,5
mm minimum derinlik

e Mikroplakalar icin destek tabani

Genel laboratuvar tedarikgisi

SoftMax Pro v6.2.2 veya daha ylksek strimlt asagidaki
mikroplaka okuyuculardan (florometre) biri:

e Gemini XPS

e SpectraMax M2

e Molecular Devices, parca no XPS
e Molecular Devices, par¢a no M2

SpectraMax YUksek Hizll USB, Seri Adaptor

Belge No 1000000089167 vOO TUR
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VeriSeg NIPT CozUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Ekipman Tedarikgi

Asagidaki teknik 6zelliklerde termal donguleyici:

e |sitmall kapak

e 4 °C ila 98 °C sicaklik araligi

e +2 °C sicaklik hassasiyeti

e Saniyede 2 °C minimum artis orani

e Twin.tec PCR Plakasi 96 kuyulu, tam etekli cihaz ile
uyumlu

Genel laboratuvar tedarikgisi

istege Bagli Ekipmanlar Temin Edilmeyen

Ekipman Tedarikgi

Pluggo Decapper Sistemi

LGP Consulting, parca no 4600 4450

SpectraMax SpectraTest FL1 floresan validasyon plakasi

Molecular Devices, par¢ca no 0200-5060

Tap Dondurtct/Cevirici, 15 ml tlpler, 40 rom, 100-240 V Thermo Scientific, katalog no 88881001 (ABD) veya
katalog no 88881002 (AB)

Gerekli Sarf Malzemeleri, Temin Edilmeyen

Sarf Malzemesi Tedarikgi

PQ Calistirmasi i¢in Gerekli
Miktar (48 numunelik seri)

1000 pl iletken Steril Olmayan Hamilton, par¢a no 235905

339

Filtre Ucu

300 pl lletken Steril Olmayan Hamilton, par¢ca no 235903 637

Filtre Ucu

50 pl iletken Steril Olmayan Filtre Hamilton, parga no 235948 455

Ucu

Derin Kuyulu Hazne Corning Axygen, Uriin no 6
RES-SW96-HP-SI

MagNA Pure LC Orta Reaktif Roche, trtin no 03004058001 11

TUpU 20, 20 ml

Derin Kuyu Plakasi 96, 2 ml Eppendorf, parca no 0030505301 3

Diastk Hacimli 384 Kuyulu Siyah Corning, Grtin no 3820 1

DUz Tabanli Polistiren Mikroplaka

Twin.tec PCR Plaka 96 kuyulu, Eppendorf, par¢ca no 0030129512 12

tam etekli

Asagidaki kapaklardan biri: -

* Microseal 'F' Folyo ® Bio-Rad, katalog no MSF1001

e Folyo kapaklar e Beckman Coulter, parga no 538619

DNaz/RNaz igermeyen su Genel laboratuvar tedarikgisi -

Etanol, %100 (200 proof), Genel laboratuvar tedarikgisi -

molekdler biyoloji sinifi*

Hucresiz DNA BCT CE Streck, katalog no 218997 48

itmeli Kapaklar Sarstedt, siparis no 65.802 48

2 ml Vidall kapakl tupler

Genel laboratuvar tedarikgisi

20 pl pipetleyici icin 20 pl filtre
uclarn

Genel laboratuvar tedarikgisi

Belge No 1000000089167 vOO TUR
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VeriSeg NIPT CozUmU v2 Tesis Hazirlama Kilavuzu

Sarf Malzemesi Tedarikgi PQ Calistirmasi icin Gerekli
Miktar (48 numunelik seri)

200 pl pipetleyici igin 200 pl filtre Genel laboratuvar tedarikgisi -

uglan

1000 pl pipetleyici igcin 1000 pl Genel laboratuvar tedarikgisi -
filtre uclan

25 ml Serolojik Pipetler Genel laboratuvar tedarikgisi -
10 ml Serolojik Pipetler Genel laboratuvar tedarikgisi -
Tavsiye edilen: Borer Chemie AG -

e Deconex® SOLARSEPT
e Deconex® 61 DR

Esdegeri: Genel laboratuvar tedarikgisi -
e Alkol bazli hizl dezenfektan

sprey
e Dezenfektan deterjan ¢ozeltisi

* MolekUler biyoloji sinifinda olmayan etanol kullanilmasi test performansini olumsuz etkileyebilir.

istege Bagli Sarf Malzemeleri, Temin Edilmeyen

Sarf Malzemesi Tedarikgi

TUp, vida kapakl, 10 ml (yalnizca kontrol numuneleri igin) Sarstedt, siparis no 60.551
Tup, vida kapakl, 50 ml Genel laboratuvar tedarikgisi
Sablonsuz kontrol (NTC) i¢in Dulbecco Fosfat Tamponlu Genel laboratuvar tedarikgisi
Salin (DPBS)
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Degisiklik Aciklamasi

Guvenlik Hususlarn bolimd, izole LAN yerine glvenlik duvar korumali

LAN kullanimini tavsiye edecek sekilde guncellenmistir.

Anti-Virds Yazilimi bdlumu, anti-virts kurulumunu tavsiye edecek ve kullanim
parametrelerini netlestirecek sekilde glincellenmistir.

Guvenlik Hususlarn bélimine Windows Update, Uclinc Taraf Yazilimi ve
Kullanici Davranigi hakkinda bilgi eklenmistir.

PQ calistirmasi icin gereken sarf malzemelerinin miktarn eklenmistir.

ilk strtim.
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Teknik Yardim

Teknik yardimicin lllumina Teknik Destek bolumuyle iletisim kurun.

Web sitesi: www.illumina.com
E-posta: techsupport@illumina.com

lllumina MUsteri Destek Birimi Telefon Numaralari

Bolge Ucretsiz Bolgesel

Kuzey Amerika +1.800.809.4566

Almanya +49 8001014940 +49 8938035677
Avustralya +1.800.775.688

Avusturya +43 800006249 +43 19286540
Belgika +32 80077160 +32 34002973
Birlesik Krallik +44 8000126019 +44 2073057197
Cin 400.066.5835

Danimarka +45 80820183 +45 89871156
Finlandiya +358 800918363 +358 974790110
Fransa +33 805102193 +33 170770446
Giiney Kore +82 80 234 5300

Hollanda +31 8000222493 +31 207132960
Hong Kong 800960230

irlanda +353 1800936608 +353 016950506
ispanya +34 911899417 +34 800300143
isvec +46 850619671 +46 200883979
isvigre +41 565800000 +41 800200442
italya +39 800985513 +39 236003759
Japonya 0800.111.5011

Norveg +47 800 16836 +47 21939693
Singapur +1.800.579.2745

Tayvan 00806651752

Yeni Zelanda

0800.451.650

Diger Ulkeler

+44.1799.534000

Gulvenlik veri sayfalar (SDS'ler)—lllumina web sitesinde support.illumina.com/sds.html adresinde mevcuttur.

Uriin belgeleri—lllumina web sitesinden PDF olarak indirilebilir. support.illumina.com adresine gidin, bir Griin
secin ve ardindan Documentation & Literature (Belge ve Literatlr) dgesine tiklayin.
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