illumina

Sistem za sekvenciranje iSeq 100

Navodila za pripravo mesta

Uvod 3
Dostava in namestitev 3
Zahteve za laboratorij 6
Zahteve, povezane z elektriko 8
Neprekinjeno napajanje 8
Dejavniki varstva okolja 9
Navodila za gostiteljsko omrezje in racunalnik za nadzor 10
Potro$ni material in oprema, ki jih dobavi uporabnik 14
Zgodovina revizij 17
Tehni¢na pomoc¢ 19

TCgp\CMCGAGMu;‘ S

CCCP'CATGATMGN:; Sy
CCGGGCATATQ,QE__ R
A;\C ACCCACATGAT ARG

Cﬂﬂ‘ CCACATGATAA(; ;jf-

Gr“ﬁ» .ﬂACGrAATCGT_TAG s

Mrf A f‘;(;ﬁf“";?f e

e 7:{15’:-’1“%‘;.3"":"1" =

i

G
6(

Dokument $t. 1000000035337 vO5 SLV LAST DRUZBE ILLUMINA
April 2019
Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.



Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Ta dokument in vsebina v njem sta last druzbe lllumina, Inc. in njenih podruznic (»lllumina«) ter sta namenjena le
pogodbeno dolo¢eni uporabi njenih strank v povezavi z uporabo izdelkov, ki so opisani v tem dokumentu in za noben
drug namen. Tega dokumenta in vsebine v njem ne smete uporabljati ali distribuirati za kateri koli drug namen in/ali ju
kakor koli drugace posredovati, razkriti ali razmnozevati brez predhodnega pisnega soglasja druzbe lllumina. lllumina vam
s tem dokumentom ne podeljuje nobene licence v okviru svojega patenta, blagovne znamke, avtorskih pravic ali pravic iz
obi¢ajnega prava in nobenih podobnih pravic tretjih oseb.

Ustrezno kvalificirano in usposobljeno osebje mora natancno in dosledno uposStevati navodila v tem dokumentu, da
zagotovi pravilno in varno uporabo izdelkov, opisanih v njem. Pred uporabo teh izdelkov morate v celoti prebrati vsebino
tega dokumenta in se seznaniti z njo.

CE NE PREBERETE VSEH NAVODIL V TEM DOKUMENTU IN JIH NE UPOSTEVATE DOSLEDNO, LAHKO POVZROCITE
OKVARO IZDELKOV, TELESNE POSKODBE OSEB, VKLJUCNO Z UPORABNIKI IN DRUGIMI OSEBAMI, TER POSKODBE
DRUGE LASTNINE IN RAZVELJAVITE KAKRSNO KOLI JAMSTVO, KI VELJA ZA IZDELKE.

ILLUMINA NE PREVZEMA NOBENE ODGOVORNOSTI ZA NEPRAVILNO UPORABO IZDELKOV, OPISANIH V TEM
DOKUMENTU (VKLJUCNO Z NJIHOVIMI DELI IN PROGRAMSKO OPREMO).

© 2019 lllumina, Inc. Vse pravice pridrzane.

Vse blagovne znamke so last druzbe lllumina, Inc. ali njihovih ustreznih lastnikov. Informacije o dolo¢enih blagovnih
znamkah najdete na spletnem mestu www.illumina.com/company/legal.html.

Dokument st. 1000000035337 vO5 SLV
Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.


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

Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

V teh navodilih najdete specifikacije in navodila za pripravo mesta za namestitev in uporabo sistema za
sekvenciranje llumina® iSeq™ 100.

Dejavniki dostave in namestitve

Zahteve za laboratorijski prostor

Zahteve, povezane z elektriko

Okoljske omejitve

Zahteve za racunalnik

Potrosni material in oprema, ki jih dobavi uporabnik

Dejavniki pri zagotavljanju varnosti

Za pomembne informacije o dejavnikih pri zagotavljanju varnosti glejte Navodila za zagotavljanje varnosti in
skladnosti s predpisi za sistem za sekvenciranje iSeq 100 (dokument st. 7000000035336).

Dodatni viri

Na spletnem mestu druzbe lllumina so na strani s podporo za sistem za sekvenciranje iSeq 100 na voljo
dodatni viri sistema. Viri vklju€ujejo programsko opremo, usposabljianje, zdruzljiive izdelke in to
dokumentacijo. Na straneh s podporo lahko vedno najdete najnovejSe razlicice.

Vir Opis

Izbirik protokola po meri Orodje za ustvarjanje povezanih navodil, prilagojenih vasi metodi priprave knjiznice,
parametrom izvajanja in metodi analize z moZnostmi izboljSanja ravni podrobnosti.

Plakat za nastavitev sistema za VKlju€uje navodila za namestitev instrumenta in zaCetno nastavljanje.
sekvenciranje iSeq 100 (dokument
St. 7000000035963)

Navodila za zagotavljanje varnosti VKlju€uje informacije o zahtevah za varno uporabo, izjave o skladnosti s predpisi in
in skladnosti s predpisi za sistem oznacevanju instrumenta.

za sekvenciranje iSeq 100

(dokument $t. 1000000035336)

Navodila za zagotavijanje VKlju¢uje informacije o bralniku RFID v instrumentu, vklju¢no s potrdili o zagotavljanju
skladnosti s predpisi za bralnik skladnosti s predpisi in varnostnimi zahtevami.

RFID (dokument St.

1000000002699)

Navodila za uporabo sistema za VKlju€uje pregled instrumenta in povezanih postopkov. Vkljuceni so sestavni deli

sekvenciranje iSeq 100 (dokument  instrumenta, sestavni deli reagenta, navodila za uporabo in vzdrzevanije ter postopki za
st. 1000000036024) odpravljanje tezav.

iSeq 100 je sistem, ki ga namesti uporabnik. Navodila za namestitev najdete v dokumentu Plakat za
nastavitev sistema za sekvenciranje iSeq 100 (dokument st. 17000000035963), ki je dobavlien z instrumentom.

Po namestitvi lahko prestavite instrument tako, da lahko dostopate do vrat USB in zadnje strani instrumenta.
Za podrobna navodila o premescanju instrumenta glejte Navodila za uporabo sistema za sekvenciranje
iSeq 100 (dokument st. 1000000036024).
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Zacetno nastavljanje

Razpakiranje in namestitev sistema iSeq 100 traja priblizno 30 minut. Sistem namestite tako, da prikljucite
instrument na elektri¢éno napajanje in omrezne vire, ga vklopite in upostevate ukaze na zaslonu, da izvedete
preverjanje sistema in konfigurirate programsko opremo. Za preverjanje sistema potrebujete testno kartuso in
preto¢no celico za veCkratno uporabo.

Predhodno pripravite laboratorijski prostor tako, da boste lahko sistem po dostavi razpakirali in namestili. Ce
zelite instrument povezati z omrezno shrambo, pred namestitvijo doloCite omrezje.
TE OPOMBA

" Za dodajanje sistema v omreZje lahko porabite dodaten Cas. Kot del postopka namestitve, druzba llumina

priporo&a, da se predhodno obrnete na svojega predstavnika za IT. Ce Zelite ve& informacij, glejte razdelek
Navodila za gostitelisko omrezje in racunalnik za nadzor na strani 10.

Vsi sestavni deli, potrebni za namestitev, so dobavlieni z instrumentom. Dodatna orodja niso potrebna.

Spremembagesla

V operacijskem sistemu Windows sta na voljo dve vrsti racunov: skrbniski (sbsadmin) in standardni
uporabniski (sbsuser). Ob prvem vpisu v operacijski sistem morate spremeniti geslo za oba racuna.

Operacijski sistem prikaze uporabnisko ime in privzeto geslo za posamezni racun. Kopirajte geslo za
sbsadmin in nato za sbsuser ter dokoncajte zahtevano spremembo gesla. Nova gesla morajo vsebovati vsaj
10 znakov.

Nadaljujte s prvo nastavitvijo v radunu sbsuser. Ce Zelite prilagoditi nastavitve omreZja, preklopite v radun
sbsadmin.

Vsebina Skatle za posiljanje

Instrument in sestavni deli so dobavlieni v rjavem paketu za posilianje. Rjav paket za posilianje vkljucuje dve
Skatli: belo Skatlo z instrumentom in Skatlo s pripomocki, oznaceno kot pripomocki sistema za sekvenciranje
iSeqg 100.

Vklju&eni so ti sestavni deli:
Ethernetni kabel
Napajalni kabel
Testna kartusa za veckratno uporabo za iSeq 100
Testna preto¢na celica za veckratno uporabo za iSeq 100
Dodatni zracni filter za iSeq 100
Dodatna blazinica posode za zbiranje tekocCine za iSeq 100
Plakat za nastavitev sistema za sekvenciranje iSeq 100 (dokument §t. 1000000035963)
Pomembne informacije za stranke (dokument st. 700000004 7543)
T‘. OPOMBA
Razlicna navodila, vkljucno z navodili za uporabo sistema, niso priloZzena instrumentu — na voljo so na
splethem mestu. Glejte Dodatni viri na strani 3.
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Mere skatle

Uporabite spodaj navedene mere za dolocitev nacinov transporta, namestitve in shranjevanja.

Tabela1 Rjava Skatla
Element meritve
Visina
Sirina
Globina

Teza

Tabela 2 Bela Skatla
Element meritve
Visina
Sirina
Globina

Teza

Tabela 3 Skatla s pripomocki
Element meritve
Visina
Sirina
Globina

Teza

Mera

49,5 cm (19,5 palca)
56,3 cm (21 palcev)
58,4 cm (23 palcev)
21 kg (47 Ib)

Mera

35,6 cm (14 palcev)
43,2 cm (17 palcev)
43,2 cm (17 palcev)
17 kg (38 Ib)

Mera

8,9 cm (3,5 palca)
33 cm (13 palcev)
21,6 cm (8,5 palca)
0,82 kg (1,8 Ib)

Prostori za shranjevanje in testna oprema za vec¢kratno uporabo

Te sestavne dele shranjujte pri sobni temperaturi v izvirni embalazi: testna kartusa za veckratno uporabo,
testna pretocna celica za veckratno uporabo, dodatni zracni filter in dodatna blazina posode za zbiranje
tekocine. Po potrebi vzemite iz prostora za shranjevanje za vzdrzevanje sistema in odpravljanje napak:

Po prvi nastavitvi uporabite testno kartuso in pretoc¢no celico za veCkratno uporabo za vsa nadaljnja
preverjanja sistema. Zamenijajte po 5 letih ali 36 uporabah, kar pride pre;j.

Sest mesecev po prvi nastavitvi zamenjajte names&eni zraéni filter z dodatnim zragnim filtrom.

Ce kdaj pride do pug&anja, nadomestite names&eno blazinico posode za zbiranje tekodin z dodatno
blazinico posode za zbiranje tekocin.
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Pri pripravi laboratorijskega prostora upostevajte specifikacije in zahteve, navedene v tem poglavju.

Mere instrumenta

Element meritve Mere namesc¢enega instrumenta
Visina (dvignjen monitor) 42,5 cm (16,8 palca)

Sirina 30,5 cm (12 palcev)

Globina 33 cm (13 palcev)

Teza 16 kg (35 Ib)

Zahteve za postavitev

Instrument postavite tako, da zagotovite moznost ustreznega prezraCevanja in dostopa za servisiranje.
Upostevajte spodnje najmanjse razdalje, da zagotovite dostopnost do instrumenta z vseh strani.

Dostop Najmanjsa razdalja

Stranice Zagotovite razdaljo najmanj 30 cm (12 palcev) na vsaki stranici
instrumenta.

Zadnja stran Zagotovite razdaljo najmanj 15,25 cm (6 palcev) za
instrumentom.

Zgornji del Zagotovite razdaljo najmanj 30 cm (12 palcev) nad instrumentom

(spuscen monitor).
Zagotovite, da imate omogoc¢en dostop okoli desne strani instrumenta do stikala za vklop na zadnii
plosci.
Instrument postavite tako, da lahko hitro izkljucite napajalni kabel iz vti¢nice.

Navodila za laboratorijsko mizo

Instrument vkljuCuje natancne opticne elemente. Postavite instrument na stabilno in ravno laboratorijsko mizo
stran od virov vibraci.
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Navodila za obravnavanje vibracij
Med izvajanjem sekvenciranja uporabite te najboljSe prakse, da zmanjSate stalne in obCasne vibracije ter
zagotovite optimalno delovanije.

Na laboratorijski mizi ne imejte postavljenih morebitnih virov vibracij, kot so:
Mesalniki, mesalniki vortex, centrifuge, predalniki, mizice in police, ki lahko povzrocijo nenamerno
tresenje povrsine mize.
Zrak pod tlakom ali nitrogen in drugi mocni pretoki zraka.

Umaknite vse ovire z obmocja najmanjSe razdalje.

Na instrument ne postavljajte uporablienega potrosnega materiala ali drugega laboratorijskega pribora in
laboratorijskih pripomockov.

Ko delate z instrumentom, uporabljajte le zaslon na dotik in priporocen potek dela za vstavijanje in
odstranjevanje potroSnega materiala.

Ne obremenite neposredno povrsine instrumenta.

Zahteve za shranjevanje za reagent i1 za iSeq 100

V spodniji tabeli so navedene temperature za shranjevanje in dimenzije komponent, ki so dobavliene z
reagentom i1 za iSeq 100.

Komponenta Temperatura za shranjevanje Dolzina Sirina Visina
Kartusa od -25 °C do -15 °C 19,6 cm (7,7 palca) 18,7 cm (5,4 palca) 13 cm (5 palcev)
Preto¢na celica od 2 °C do 8 °C* 10,2 cm (4 palci) 10,2 cm (4 palci) 2,5 cm (1 palec)

*Odpremljeno pri sobni temperaturi.

Priprava laboratorija za postopke verizne reakcije s polimerazo

Za nekatere metode priprave laboratorija je potreben postopek verizne reakcije s polimerazo.

Preden za¢nete delati v laboratoriju, pripravite posebna mesta in laboratorijske postopke, da preprecite
kontaminacijo izdelka, vklju¢enega v postopek verizne reakcije s polimerazo. Izdelki, vkljuceni v postopek
verizne reakcije s polimerazo, lahko kontaminirajo reagente, instrumente in vzorce, zaradi Cesar pride do
zakasnitve normalnih operacij in nepravilnih rezultatov.

Obmocja pred in po postopku verizne reakcije s polimerazo
Upostevajte ta navodila, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.
Pripravite obmocije pred postopki verizne reakcije s polimerazo.

Pripravite obmocje po postopku verizne reakcije s polimerazo za obdelavo izdelkov, vkljucenih v verizno
reakcijo s polimerazo.

Ne uporabljajte istega umivalnika za pranje snovi pred in po postopku verizne reakcije s polimerazo.

Ne uporabljajte istega sistema za ¢iSCenje vode za obmodja pred in po postopku verizne reakcije s
polimerazo.

Zaloge, uporabliene za protokole pred postopkom verizne reakcije s polimerazo, shranite v obmocju
pred postopkom verizne reakcije s polimerazo. Po potrebi jih prenesite v obmocdje po postopku verizne
reakcije s polimerazo.
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Namenska opremain zaloge

Ne uporabljajte iste opreme in zalog v postopkih pred in po verizni reakciji s polimerazo . Na vsakem
mestu uporabe uporabite drug komplet opreme in zalog.

Na vsakem mestu uporabe pripravite poseben prostor za shranjevanje potroSnega materiala.

Specifikacije napajanja

Vrsta Specifikacija
Omrezna napetost 100-240 V izmenic¢nega toka pri 50/60 Hz
Najvecja poraba elektri¢ne energije 80 vatov

Zahtevana je ozemljitev. Ce je nihanje napetosti ve&je kot 10 %, potrebujete regulator elektriéne napetosti.

Ozemljitev

ozemljitev instrumenta. Ozemljitveni prikljucek na napajalnem kablu mora biti v dobrem

@ Instrument je ozemlien prek ohisja. ZascCitna ozemljitev na napajalnem kablu zagotavija varno
delovnem stanju, ko uporabljate ta pripomocek.

Napajalni kabli

Instrument je opremljen z vti¢nico, skladno z mednarodnim standardom IEC 60320 C13, in je dobavljen z
napajalnim kablom, ki se uporablja v dolo¢eni regiji. Kabel za Severno Ameriko je dolg 2,44 m (8 Cevljev). Vsi
drugi kabli so dolgi 2,5 m (8,2 &evlja). Ce Zelite pridobiti ustrezne vtinice ali napajalne kable, ki so skladni z
lokalnimi standardi, se obrnite na tretjega dobavitelja, kot je Interpower Corporation (www.interpower.com).

Nevarno napetost v instrumentu preprecite le, ¢e napajalni kabel izkljucite iz vira napajanja.

Varovalke

Vhodni napajalni modul vsebuje dve vhodni varovalki za vhodne linije visoke napetosti. Varovalki sta veliki
5 x 20 mm in lahko preneseta tok do 10 A, 250 V izmeni¢nega toka (pocasi taljivi).

lllumina priporo¢a uporabo ustreznega regionalnega neprekinjenega napajanja z zmogljivostjo najman;
500 VA. V spodniji tabeli so predstavljeni trije primeri modelov. Cas izvajanja (Cas delovanja baterije) je odvisen
od izbranega modela UPS in starosti ter kakovosti baterije UPS.
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Tabela 4 Priporoc¢ila za dolo¢eno regijo

Specifikacija

Najvecja izhodna
mod

Vhodna napetost
(nominalna)

Vhodni prikljucek

Mere
(Vx8xG)
Teza
Priblizen ¢as
delovanja ob

napajanju z
UPS-om

Japonska

APC Smart-UPS
750 LCD 100 V
Del §t. SMT750J

500 W/750 VA

100 VAC

NEMA 5-15P

16,7 x 14 x 36 cm
(6,6 x 5,5 x 14,2 palca)

13,2 kg (29 Ib)

~ 95 minut

Severna Amerika

APC Smart-UPS

750 VA LCD 120 V US
Del st. SMT750US

500 W/750 VA

120 VAC

NEMA 5-15P

16 x 13,8 x 36,3 cm
(6,3 x 5,4 x 14,3 palca)

13,2 kg (29 Ib)

~ 95 minut

Mednarodno

APC Smart-UPS
750 VA LCD 230 V
Del st. SMT750I

500 W/750 VA

230 VAC

IEC-320 C14
Schuko CEE 7/EU1-16P
Britanski BS1363A

15.7 x 13,8 x 35,8 cm
(6,2 x 5,4 x 14 palca)

13,2 kg (29 Ib)

~ 95 minut

llumina ni odgovorna za izvajanja, na katere vpliva prekinjeno elektricno napajanje, ne glede na to, alije

instrument priklju¢en na sistem neprekinjenega napajanja. Standardno napajanje prek generatorja je lahko

prekinjeno, zato so obicajni krajsi izpadi, preden se napajanje ponovno vzpostavi.

Element

Temperatura

Vlaznost
Nadmorska viSina

Kakovost zraka

Vibracije

Specifikacija

Temperatura v laboratoriju mora biti ves ¢as od 15 do 30 °C (22,5 °C +7,5 °C). Med
sekvenciranjem ne dovolite, da se temperatura okolja spremeni za ve¢ kot za +2 °C.

Ohranjajte nekondenzirajoco relativno vlaznost v vrednosti od 20 do 80 %.

Namestite instrument na visino pod 2000 metri (6500 Cevljev).

Uporabljajte instrument v notranjih prostorih. Ravni Cistosti glede delcev v zraku morajo biti v
skladu s standardom ISO 9 (zrak v navadni sobi) ali boljSe.

Vibracije v okolju ne smejo presegati ravni vibracij, kot jih dolo¢a standard ISO, ali morajo biti

boljse.

Grelna izhodna mo¢

Najvecdja nazivha moé

Moc¢ Suma

80 vatov

Mo¢ Suma (dB)

<62 dB

Meritev < 62 dBA velja znotraj razpona normalnega pogovora na oddaljenosti priblizno 1 metra (3,3 Cevlja).
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Navodila za pripravo mesta za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100

Sistem za sekvenciranje iSeq 100 je zasnovan za uporabo v omrezju, pa ¢eprav so sekvenciranja
konfigurirana za BaseSpace Sequence Hub. Za operacije v nadaljevanju potrebujete zunanjo internetno
povezavo, tudi Ce izdelka Base Space Sequence Hub ne uporabljate:

Samodejna posodobitev programske opreme za nadzor.

Prenos podatkov o ucinkovitosti delovanja instrumenta v sistem lllumina.
Konfiguracija izhodne mape v omrezju.

Oddaljena pomo¢ sluzbe za tehni¢no podporo druzbe lllumina.

Privzeta konfiguracija omreZja zadostuje za prenos podatkov in sicer za delovanije sistema. Ce ima vasa
organizacija posebne zahteve glede omreZzja, se za pomoc pri delu z naprednimi nastavitvami omrezja obrnite
na predstavnikaza IT. V tem poglavju so navodila za delo v omrezju, namenjena predstavnikom za IT.

Dejavniki pri prenosu podatkov

Za prenos podatkov zadostuje povezava WiFi ali ethernetna povezava, vendar je ethernet zanesljivejSa
povezava. Zaradi spremenljive zmogljivost omrezja in pogostih prekinitev povezave WiFi se ¢as za prenos
podatkov lahko podalj$a in pride do zakasnitev povezanih sekvenciranj. Novega sekvenciranja ni mogoce
izvesti, dokler Universal Copy Service (UCS) ne dokonda prenosa podatkov.

;rE_ OPOMBA
" Prekinitev povezave WiFi med prenosom podatkov ne povzrodi izgube podatkov.

Brezzi¢na povezava je privzeto izklopliena. Navodila za vklop najdete v poglavju Navodila za uporabo sistema
za sekvenciranje iSeq 100 (dokument §t. 7000000036024).

Zahteve za shranjevanje za podatke

BaseSpace Sequence Hub zahteva do 900 MB prostora za shranjevanje podatkov, prenesenih z izvedbo
sekvenciranja. Ce se podatki shranjujejo lokalno, za iskanje datotek uporabite navedene priblizne velikosti
datotek. Te datoteke se ustvarijo z izvedbo sekvenciranja in analizo, ki ji sledi.

Vrsta datoteke z od¢itki Priblizna velikost
BAM 600 MB

BCL 850 Mb

FASTQ 850 MB

gVCFin VCF <10 MB

InterOp 2,5 Mb

Varnost omrezja in raCunalnika

V poglavjih v nadaljevanju najdete navodila za vzdrzevanje varnosti omrezja in racunalnika.

Informacije o priporocenih konfiguracijah najdete v poglavju Konfiguracija operacijskega sistema na strani
13.

Ce Zelite informacije o varnostnih posodobitvah, poZarnih zidovih in protokolu oddalienega namizja (RDP),
glejte Navodila za najboljSe prakse zagotavijanja varnosti druzbe lllumina (st. publikacije 970-2016-016).

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV 10
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Varnost racunalnika za nadzor

Racunalnik za nadzor za potrebe vecije varnosti zdruzuje praviinike z omejitvami programske opreme za
Windows in protivirusno programsko opremo, ki jo dobavi uporabnik. Pravinik z omejitvami programske
opreme poveca zanesljivost, celovitost in moznosti upravljanja racunalnikov v domeni. Z omejeno
konfiguracijo je mogoCe namestiti le prepoznane aplikacije.

Pravilnik z omejitvami programske opreme lahko po potrebi izklopite ali znova konfigurirate. Ce Zelite ved
informacij, glejte Navodila za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100 (dokument st. 1000000036024).

Protivirusna programska oprema

Za&citite racunalnik za nadzor instrumenta pred virusi tako, da namestite protivirusno programsko opremo po
lastni izbiri. Podrobna navodila za vzdrzevanije ucinkovitosti delovanja sistema med zagotavljanjem zascite za
programsko opremo za nadzor najdete v Konfiguracija programske opreme za iskanje virusov v sistemih za
sekvenciranje lllumina (publ. st. 970-2010-006).
lzgubi podatkov ali prekinitvam se lahko izognete tako, da protivirusno programsko opremo konfigurirate
tako:
Nastavite prenos (ne pa namestitve) nadgradnje protivirusne programske opreme brez odobritve
uporabnika.
Nastavite za ro€ne preglede in jih izvedite le, ko ne uporabljate instrumenta.
Ne omogocite samodejnih pregledov.
Onemogocanje samodejnih pregledov za pakete, ki so bili poslani in prejeti prek povezave TCP/IP je
pomembno. Preverjanje vrat za zas&ito pred virusi lahko povzro¢i motnje z notranjim komunikacijskim
sistemom.
Ne posodabljajte instrumenta med njegovo uporabo.
Posodobitve namestite le, ko instrument ne deluje in ko je varno znova zagnati racunalnik za nadzor.
Ne omogocite samodejnega vnovicnega zagona racunalnika ob posodobitvi.
IzkljuCite imenik aplikacije (C:\lllumina) in podatkovne pogone (D:\SequencingRuns) iz kakrsne koli zascite
datoteCnega sistema v realnem Casu.
Izklopite Windows Defender. Ta izdelek sistema lahko vpliva na vire operacijskega sistema, ki jih
uporablja programska oprema lllumina.

Primerna uporaba

Racunalnik za nadzor instrumenta je zasnovan za upravljanje sistemov za sekvenciranje lllumina. Zaradi
zagotavljanja kakovosti in varnosti, ne uporabljajte racunalnika v splosne namene. S spletnim brskanjem,
preverjanjem e-poste, pregledovanjem dokumentov in z drugimi nepotrebnimi dejavnostmi lahko zmanjSate
ucinkovitost delovanija in povzrocite izgubo podatkov.

Omrezne povezave

lllumina ne namesti ali zagotovi tehni¢ne podpore za omrezne povezave. Preglejte dejavnosti, povezane z
vzdrzevanjem omrezja, in preverite, ali so prisotna morebitna tveganja v zvezi z zagotavljanjem skladnosti s
predpisi za sistem iSeq 100.
Za namestitev in konfiguracijo omrezne povezave upostevajte ta navodila:
Za povezavo Instrumenta in sistema za upravljanje podatkov uporabite namensko 1 -gigabitno povezavo.
Povezava mora biti neposredna ali prek omreznega stikala.

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV 11
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Zahtevana pasovna Sirina za povezavo je 5 Mb/s/instrument za notranje omrezne prenose, omrezne
prenose v srediSCu BaseSpace Sequence Hub in prenose podatkov o delovanju instrumenta.

Stikala in druga omrezna oprema morajo omogocati najnizjo hitrost povezave 1 gigabit na sekundo.
Skupna uporaba za katero koli stikalo ne sme presegati nazivne hitrosti.
Izradunajte skupno zmogljivost delovne obremenitve za vsako posamezno omreZno stikalo. Stevilo
povezanih instrumentov in pomozne opreme, kot je tiskalnik, lahko vpliva na zmogljivost.
Ce instrument deluje v kompleksnem omreznem okolju, uporabite upraviiana stikala. Za manj
kompleksna okolja, ki vkljucujejo manj naprav v omrezju, upravljana stikala niso nujna.

Kabli morajo biti kakovosti CAT-5¢e ali boljsi. Paket za poSiljianje vsebuje zas&iteni omrezni kabel CAT-5e,
ki je dolg 3 metre (9,8 Cevlja).

Ce je mogoge, osamite promet sekvenciranja od drugega omreZnega prometa.

Konfiguracija sistema iSeq 100 za uporabo s streznikom proxy je odvisna od edinstvene nastavitve
omrezja. Navodila najdete v dokumentu Navodila za uporabo sistema za sekvenciranje iSeq 100
(dokument §t. 1000000036024).

Povezave racunalnika za nadzor

Racunalnik za nadzor ima dve povezavi za omrezni vmesnik. Ena je zasnovana za komunikacijo z zunanjim
omrezjem. Druga je zasnovana le za komunikacijo z notranjim sistemom. Ne onemogocite povezave za
notranjo komunikacijo.

Sistem privzeto pridobi naslov IP iz gostiteljskega omrezja prek protokola DHCP (Dynamic Host Configuration
Protocol). Lahko pa izberete stati¢ni naslov v omreznih nastavitvah sistema Windows.

Izhodne povezave

V spodniji tabeli so navedena izhodna omrezna vrata raCunalnika za nadzor. Naslov MAC, ki zagotavija
omrezni dostop za ethernet in WiFi, se dolo¢i za posamezni instrument in ga ni mogoce posredovati pred
posilianjem instrumenta.

Vrata Namen

80 BaseSpace Sequence Hub, Local Run Manager ali podatki o u¢inkovitosti delovanja instrumenta
443 BaseSpace Sequence Hub ali podatki o uc¢inkovitosti delovanja instrumenta
8080 Posodobitve programske opreme

Domene sredisCa BaseSpace Sequence Hub

Na spodaj navedenih domenah lahko iz storitve Universal Copy Service dostopate do srediS¢a BaseSpace
Sequence Hub in storitve lllumina Proactive. Nekaj naslovov podietij vkljuCuje uporabnisko dolo¢eno polje
domene. To polie po meri je rezervirano za {domeno}.

Primer Naslov

US Enterprise {domena}.basespace.illumina.com
{domena}.api.basespace.illumina.com
basespace-data-east.s3-external-1.amazonaws.com
basespace-data-east.s3.amazonaws.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

Dokument st. 1000000035337 vO5 SLV
Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.
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Primer Naslov

EU Enterprise {domena}.euci.sh.basespace.illumina.com
{domena}.api.euc1.sh.basespace.illumina.com
euc1-prd-seqg-hub-data-bucket.s3-eu-central-1.amazonaws.com
instruments.sh.basespace.illumina.com

US Basic and Professional basespace.illumina.com
api.basespace.illumina.com
basespace-data-east.s3-external-1.amazonaws.com
basespace-data-east.s3.amazonaws.com
instruments.sh.basespace.illumina.com
euc1.sh.basespace.illumina.com

EU Basic and Professional api.euc1.sh.basespace.illumina.com

euc1-prd-seg-hub-data-bucket.s3-eu-central-1.amazonaws.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

Konfiguracija operacijskega sistema

Sistemi druzbe lllumina so bili pred posilianjem testirani, poleg tega je bilo preverjeno in potrjeno njihovo
delovanje znotraj specifikacij. S spremembo nastavitev po namestitvi lahko povzrocite pojav tveganj,
povezanih z u¢inkovitostjo delovanja in varnostjo.
Spodaj navedena priporocila zmanjSujejo tveganja, povezana z ucinkovitostjo delovanja in varnostjo
operacijskega sistema:
Ustvarite gesla, ki so dolga vsaj 10 znakov in so skladna z lokalnimi pravilniki. ZabeleZite si geslo.
lllumina ne hrani uporabniskih poverilnic za prijavo, poleg tega neznanih gesel ni mogocCe ponastauviti.
Zaradi neznanega gesla bo morda treba ponastaviti tovarniske privzete nastavitve sistema. Z
obnovitvijo se odstranijo vsi podatki iz sistema in pride do podaljSanega ¢asa nedelovanja.
Skrbniski racun uporabite le za uveljavitev sistemskih posodobitev in druge namene osebja, zadolzenega
zalT. Za vse druge namene uporabljajte uporabniski racun.

Ce programska oprema sistema ne deluje pravino, se posvetuite s svojim skrbnikom IT o morebitni
motniji, ki jo povzro¢a predmet pravilnika skupine. Pri vzpostavijanju povezave z domeno s predmeti
pravilnika skupine lahko nekatere nastavitve vplivajo na operacijski sistem ali programsko opremo
instrumenta.

IzKklopite pravilnik z omejitvami programske opreme in uporabite pozarni zid Windows ali pozarni zid
omrezja (strojna ali programska oprema).

Izklopite samodejne posodobitve sistema Windows.

Posodobitve operacijskega sistema Windows

Da je zagotovlien nadzor konfiguracije in delovanje racunalnika za nadzor instrumenta ter pristnejSe delovno
okolje, je v operacijskem sistemu Windows funkcija Windows Update privzeto izklopliena. Posodobitve
sistema niso podprte, ker lahko ogrozijo delovno okolje.

Alternative za vklop funkcije Windows Update vkljucujejo:
Zanesljivejsi pozarni zid in osamitev omrezja (virtualni LAN).

Osamitev omrezja za prostor za shranjevanje, ki je priklju¢en v omrezje (NAS), ki omogoca sinhronizacijo
podatkov z omrezjem.

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV 13
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Lokalni prostor za shranjevanje USB.

PrepreCevanje nepraviine uporabe racunalnika za nadzor instrumenta ter zagotovitev uporabe
kontrolnikov z ustreznimi dovoljenii.

Programska oprema drugega izdelovalca

lllumina podpira le programsko opremo, ki je zagotovliena ob namestitvi.

Chrome, Java, Box in druga programska oprema drugih izdelovalcev ni bila preizkusena in lahko moti

ucinkovitost delovanja in varnost. Na primer RoboCopy prekine pretakanje, ki ga izvaja zbirka programske

opreme za nadzor. Zaradi prekinitev so podatki sekvenciranja lahko poskodovani ali manjkajoci.

Za sekvenciranje, vzdrzevanie sistema in odpravljanje tezav se uporabljata spodaj navedeni potrosni material
in oprema, Kijo dobavi uporabnik. Ce zelite ve€ informacij o teh postopkih, glejte Navodila za uporabo

sistema za sekvenciranje iSeq 100 (dokument St. 7000000036024,).

Potrosni material za sekvenciranje

Potrosni material

Rokavice za enkratno uporabo brez
prahu

Reagent i1 za iSeq 100

Mikroepruvete, 1,5 ml

Papirnate brisace

Konice za pipete, 20 pl

Konice za pipete, 100 pl

Pufer za resuspendiranje (RSB,
Resuspension Buffer)

[Izbirmo] 10 mM Tris-HCI, pH 8,5

[Izbimo] PhiX Control v3

Dobavitelj

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

lllumina, katalog st.:

e 20021533 (za 300 ciklov)

e 20021534 (za 300 ciklov, paket

Stirih)

20031371 (za 500 ciklov)

e 20031374 (za 500 ciklov, paket
Stirih)

Fisher Scientific, kataloska §t. 14-
222-158 ali enakovredne epruvete z
nizko vezavo

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

lllumina, dobavljen s kompleti za
pripravo knjiznic

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

[lumina, katalog st. FC-110-3001

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV
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Namen

Splosni namen

Zagotavlja reagente in preto¢no celico
za izvedbo.

Redcenje knjiznic do koncentracije ob
vstavljanju.

Su8enje kasete po vodni kopeli.

Redcenije in vstavljanje knjiznic.

Redcenje in vstavljanje knjiznic.

Redcenje knjiznic do koncentracije ob
vstavljanju.

Substituent za RSB za red¢enje
knjiznice do koncentracije za nanos.

lzvajanje sekvenciranja le s
kontrolnikom PhiX ali dodajanje v
genomu PhiX za kontrolno uporabo.
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Potrosni material za vzdrzevanje in odpravljanje napak

Potrosni material

Dobavitelj

Namen

Blazinice z belilom, 10 %

VWAR, katalog §t. 16200-218 ali
enakovreden

Dekontaminacija instrumenta in

¢is¢enje delovnih povrsin.

Rokavice za enkratno uporabo brez
prahu

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Splosni namen

Dodatna blazinica posode za zbiranje
teko¢in! sistema iSeq 100

[llumina, katalog st. 20023927

ObloZitev posode za zbiranje tekoc¢in
za vpijanje morebitnih tekocin, ki
odtekajo.

Dodatni zrac¢ni filter! sistema
iSeq 100

lllumina, katalog st. 20023928

Zamenjava zracnega filtra vsakih Sest
mesecev.

Komplet za testiranje za sistem
iSeq 1002

lllumina, katalog st. 20024141

lzvajanje postopka preverjanja
sistema.

ZloZenci, prepojeni z izopropilnim
alkoholom, 70 %

VWR, katalog st. 95041-714 ali
enakovreden

Cid&enje instrumenta in testne
preto€ne celice za veCkratno uporabo.

Cistilna krpica, ki ne puséa nitk

VWR, katalog §t. 21905-026 ali
enakovreden

Brisanje posode za zbiranje tekocine in
testne preto¢ne celice za veckratno
uporabo.

Papirnate brisace

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Brisanje tekocin okoli instrumenta.

[Izbimo] Raztopina belila, 10 %

VWR, katalog §t. 16003-740 (32 0z),
16003-742 (16 0z) ali enakovreden

Cis¢enije delovnih povrsin po
dekontaminaciji.

[Izbiro] zloZenci, prepojeni z
etanolom, 70 %

Fisher Scientific, katalog st.
19-037-876 ali enakovreden

Nadomestni zlozenci, prepojeni z
izopropilnim alkoholom za ¢is¢enje
instrumenta in testne preto¢ne celice
za veckratno uporabo.

' Instrument je dostavljen z eno priloZeno in eno dodatno. Ce instrument ni pod garancijo, nadomestne izdelke dobi uporabnik. Shranite zapakirano

do uporabe.

2 Zamenija testno opremo za veckratno uporabo, priloZeno instrumentu, ko ta potece po 5 letih ali 36 uporabah.

Oprema

Element

Vir

Namen

Zamrzovalnik, od =25 do -15 °C

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Shranjevanje kasete

Posoda za led

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Dajanje knjiznice na stran.

Pipeta, 10 pl Dobavitelj obicajne laboratorijske Redcenje knjiznic do koncentracije ob
opreme vstavljanju.

Pipeta, 20 pl Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske Redcenje knjiznic do koncentracije ob
opreme vstavljanju.

Pipeta, 100 pl Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske Redcenje knjiznic do koncentracije ob

opreme

vstavljanju.

Hladilnik, od 2 do 8 °C

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Shranjevanje preto¢ne celice

[Izbimo] Tipkovnica

Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske
opreme

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV
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Nadomes&canje zaslonske tipkovnice.
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Element Vir Namen

[Izbirmo] Miska Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske Nadomesc¢anje vmesnika za zaslon na
opreme dotik.

[Izbimo] Vodna kopel Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske Odmrzovanje kartuse.
opreme

Dokument st. 1000000035337 vO5 SLV
Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.
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Dokument

Dokument st.
100000003533 v05

Dokument &t.
100000003533 v04

Dokument st.
100000003533 v03

Dokument st.
100000003533 v02

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV

Datum

Marec
2019

Avgust
2018

Junij
2018

Maj
2018

Opis spremembe

Posodobljeni opisi programske opreme za nadzor iSeq v1.4, kjer je odstranjena
zahteva za vnos poti UNC za omrezno mesto ob doloCitvi mesta mape z
odgitki.

Specifikaciji za najvecje Stevilo vatov in najvedji tok za neprekinjeno napajanje
sta zdruzeni v eno specifikacijo najvecje izhodne moci.

Informacije o strezniku proxy so zdruzene z informacijami o omreznih
povezavah.

Dodane informacije v streznikih proxy in preslikani omrezni pogoni.
Posodobljena priporoc¢ila za protivirusno programsko opremo z referencami za
pregledovanje vrat za zascito pred virusi in Konfiguracija programske opreme
za iskanje virusov v sistemih za sekvenciranje druzbe lllumina (publ. st. 970-
2010-006).

Opisani sta povezavi za omrezni vmesnik in oznaceno je, da povezava za
notranjo komunikacijo e sme biti onemogocena.

Posodobljene epruvete, uporabliene za red&enje knjiznic, v Fisher Scientific,
kataloSka st. 14-222-158, ali enakovredne epruvete z nizko vezavo.

Posodobljene Stevilke kataloga druzbe lllumina za:

e Blazinica posode za zbiranje teko¢in iSeq na 20023927

e Zracni filter sistema iSeq na 20023928

Posodobljena priporocila za pipete in konice pipet.

Posodobljeni opisi vsebine skatle za posiljanje tako, da se ujemajo z oznakami.
Povec&ano Stevilo uporab testnih kartus in preto¢nih celic za veckratno
uporabo na 36.

Vec&je dimenzije embalaze kartuse.

Opomba, da je pretocna celica odpremljena pri sobni temperaturi.

Opomba, da instrument lahko prestavite po namestitvi.

Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.
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Dokument Datum
Dokument &t. Februar
100000003533 vO1 2018
Dokument st. Februar
100000003533 vO1 2018
Dokument &t. December
100000003533 vOO 2017

Dokument §t. 1000000035337 vO5 SLV

Opis spremembe

Dodana sta ta potro$ni material in oprema, ki ju nabavi uporabnik:

e |llumina, katalog §t. 20021533 za reagente i1 za iSeq 100

e lllumina, katalog st. 20021534 za reagente i1 za iSeq 100 (paket §tirih)

e lllumina, katalog st. 20024143 za blazinico posode za zbiranje tekocin
sistema iSeq 100

e lllumina, katalog §t. 20024142 za zracni filter sistema iSeq 100

e VWR, katalog §t. 16200-218 za blazinice z belilom, 10 %

e Fischer Scientific, katalog §t. 19-037-876 za zlozence, prepojene z
alkoholom, 70 %

e Dobavitelj obi¢ajne laboratorijske opreme za dobavo mikropipet, konic za
mikropipete in izbiro vodno kopel

Dodane so informacije o zaCetni nastavitvi in spremembah gesla.

Dodani so pogoji shranjevanja za sestavni deli za veckratno uporabo in

dodatne sestavni deli.

Dodana je zahteva za shranjevanje < 900 MB na izvedbo sekvenciranja za

BaseSpace Sequence Hub.

Dodan je Local Run Manager v vrata 80 za izhodne povezave.

Dodano je priporocilo za ustrezno uporabo skrbniskega in uporabniSkega

racuna.

Oznaceno je, da morajo biti laboratorijske mize ravne.

Pojasnjeno je, kako sistem pridobi naslov IP.

Pojasnjeno je, kje je treba uporabiti upravljana stikala.

Posodobljeni vzoréni modeli neprekinjenega napajanja (UPS).

Posodobljena konfiguracija Skatle za poSiljanje:

e Dodane so mere in teza Skatle s pripomocki.

e Popravljeno je, kateri dokumenti so prilozeni in poslani z instrumentom.

Komplet reagentov je preimenovan v Reagent i1 za iSeq 100.

Dokument §t. 1000000035963 je preimenovan v Plakat za nastavitev sistema

za sekvenciranje iSeq 100.
Odstranjeno je priporo&ilo za ohranjanje skrbniskih pravic za uporabnike.

Odstranjene so mere komponent za komplete Stirih, ki imajo iste mere kot
kompleti z enim elementom.
QOdstranjen je Enhanced Mitigation Experience Toolkit (EMET).

Prva izdaja.

Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.
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Tehniéna pomo¢

Ce Zelite tehni¢no pomocé, se obrnite na tehniéno podporo druzbe lllumina.

Spletno mesto:
E-posta:

Telefonske Stevilke tehniCne podpore druzbe lllumina

www.illumina.com

techsupport@illumina.com

Regija

Brezpla¢na St.

Regionalna s§t.

Severna Amerika

+1 800 809 4566

Avstralija +1 800 775 688

Avstrija +43 800006249 +43 19286540
Belgija +32 80077160 +32 34002973
Danska +45 80820183 +45 89871156
Finska +358 800918363 +358 974790110
Francija +33 805102193 +33 170770446
Hongkong 800960230

Irska +353 1800936608 +353 016950506
Italija +39 800985513 +39 236003759
Japonska 0800.111.5011

Kitajska 400 066 5835

Nemcija +49 8001014940 +49 8938035677

Nizozemska

+31 800 022 2493

+31 207 132 960

Norveska

+47 800 16836

+47 21939693

Nova Zelandija

0800 451 650

Singapur +1 800 579 2745

§paniia +34 911899417 +34 800300143
Svedska +46 850619671 +46 200883979
Svica +41 565800000 +41 800200442
Tajvan 00806651752

Zdruzeno kraljestvo

+44 8000126019

+44 2073057197

Druge drzave

+44 1799 534000

Varnostni listi — na voljo na spletnem mestu druzbe lllumina na naslovu support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacija izdelka — na voljo za prenos v obliki zapisa PDF na spletnem mestu druzbe lllumina. Pojdite na

support.illumina.com, izberite izdelek, nato pa izberite razdelek Dokumentacija in literatura.
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Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.
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Samo za raziskave. Ni namenjeno uporabi v diagnosti¢nih postopkih.
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