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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és
kizarélag a jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerz6désszerl mikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra
nem hasznalhaté. A dokumentum és annak tartalma az lllumina elézetes irasos engedélye nélkul ettdl eltérd célokra nem
hasznalhat¢ és forgalmazhato, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhatd nyilvanossagra vagy
reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzdi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt allé jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szerepl§ utasitasokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfeleld és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPLO INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA
ESETEN A TERMEK(EK) MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELY| SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A
FELHASZNALOKAT ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN
ESETEKBEN A TERMEK(EK)RE VONATKOZO GARANCIA ERVENYET VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN
HASZNALATABOL FAKADO KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2021 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informaciokat lasd a www.illumina.com/company/legal.html oldalon.
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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

A jelen Utmutato a telepitési hely el6készitésével, valamint az llumina® VeriSeq™ NIPT Solution v2
hasznalataval kapcsolatos mUszaki adatokat és utmutatasokat tartalmazza. A kézikényv a kdvetkezd
témakdrokkel foglalkozik:

A szallitassal és Uzembe helyezéssel kapcsolatos informaciok
Létesitményre vonatkozd kévetelmények

Villamossagi kdvetelmények

Kornyezeti feltételek

Halozati feltételek

Biztonsagi szempontok

Terméktanusitvanyok

A felhasznalé altal beszerzett fogydeszkdzok és berendezések

NextSeq 550Dx helyszini el6készités

A VeriSeq NIPT Solution v2 hasznalatahoz kovetkezd generacios szekvenaldberendezés szikséges. Ha az
lllumina NextSeq™ 550Dx készlilék hasznalatat tervezi, az Uzembehelyezési, hasznalati és biztonsagi
utasitasokért tekintse meg a NextSeq 550Dx készlilék helyszin-el6készitesi utmutatojat (dokumentumszam:
7000000009869).

Tovabbi informaciéforrasok

A VeriSeq NIPT Solution v2 tamogatasi oldalak az lllumina webhelyén tovabbi informaciokat nyudjtanak a
rendszerrdl. Ezen informacidforrasok kozé tartoznak a szoftverek, a képzések, a kompatibilis termékek és az
alabbi dokumentaciok. A legfrissebb verziokért minden esetben latogasson el a tamogatasi oldalakra.

Informaciéforras Leiras

VeriSeq NIPT Solution v2 — Utasitasok a VeriSeq NIPT Solution v2 munkafolyamatara, valamint a konyvtar
terméktajékoztatoé (dokumentumszam: elékészitésére vonatkozdéan. Ez a dokumentum tartalmazza a karbantartasi és
71000000078751) hibaelharitasi eljarasokat is.

VeriSeq NIPT Solution v2 minta-elékészitési  Ellendrzdlistat nyujt a a kdnyvtar elékészitésének kilonbdzé Iépéseihez. Az
ellendrzélista (dokumentumszam: ellendérzdlista tapasztalt felhasznaldk szamara készult.

71000000076883)

VeriSeq NIPT Solution v2 — fogydeszkézbk Interaktiv ellenérzdlistat nyujt a felhasznald altal vasarolt fogydeszkdzokhoz és
és felszerelések listdja (dokumentumszam: berendezésekhez.

7000000076886)

VeriSeq NIPT Solution v2 — Attekintést nyujt a VeriSeq NIPT Solution v2 szoftverrdl, és utasitdsokat
szoftverutmutatd (dokumentumszam: tartalmaz a VeriSeq Onsite Server v2 konfiguralasara és hasznalatara
71000000067940) vonatkozodan.

NextSeq 550Dx berendezés helyszini Specifikaciokat és elékészitési Utmutatasokat tartalmaz az lllumina NextSeq
el6készitési utmutatd (dokumentumszam: 550Dx készUlék telepitéséhez és mikodtetéséhez.

7000000009869)

A jelen fejezet a VeriSeq Onsite Server v2 és a Hamiltton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ szallitasra vald
elékészitésével, valamint az Uzembe helyezéssel kapcsolatos informaciokat tartalmazza.
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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

A VeriSeq Onsite Server v2 kiszallitasa és izembe helyezése

A VeriSeq Onsite Server v2 kiszéllitasat, kicsomagolasat és pozicionalasat csak engedéllyel rendelkezd
szolgaltatd végezheti el. A VeriSeq Onsite Server v2 Uzembe helyezését az lllumina képviseldje végzi el. A
helyet elére eld kell késziteni a kiszallitashoz.
FIGYELEM!
J Kizardlag engedéllyel rendelkezd személyek végezhetik el a VeriSeq Onsite Server v2 kicsomagolasat,

telepitését és athelyezését.
AVeriSeq Onsite Server v2 dobozanak méreteiés tartalma

A VeriSeq Onsite Server v2 és annak tartozékai egy dobozban kertinek forgalomba. A szallitas, az lzembe
helyezés és a tarolas megtervezéséhez az alabbi méreteket hasznalhatja.

Paraméter A doboz méretei
Szélesség 85,1 cm (33,5 hivelyk)
Magasséag 41,0 cm (16,0 hivelyk)
Mélység 62,2 cm (24,5 huvelyk)
Témeg 33.1 kg (73 font)

A doboz a szervert és a kdvetkezd komponenseket tartalmazza:
Tapkabelek, orszagspecifikus (2)
Fehér el6lap
Gombok az elélaphoz
Kijelz6csatlakozd a DVI -adapterhez
Megfelel6ségi nyilatkozat (alairva és keltezve)

A VeriSeq NIPT Microlab STAR kiszallitasa és Gizembe helyezése

A VeriSeq NIPTMicrolab STAR kiszallitasat, kicsomagolasat és elhelyezését minden esetben a Hamilton egyik
képviselbje végzi el. A helyet elére eld kell késziteni a kiszallitashoz.

FIGYELEM!

. AVeriSeq NIPT Microlab STAR készUléket kizardlag engedéllyel rendelkez8 személy csomagolhatja ki,
telepitheti vagy helyezheti at.

A mesterséges plazma tarolasara vonatkozo kdvetelmények

Az Uzembe helyezéshez és a képzéshez egy 2 °C és 8 °C kdzdtti tarolasra alkalmas hitégépre lesz sziksége
a mesterséges plazmamintak tarolasahoz. Az egyes VeriSeq NIPT Microlab STAR készllékekhez legfeliebb
14, mesterséges plazmat tartalmazé dobozt mellékelink. A mesterséges plazmat tartalmazé doboz méretei
a kdvetkezdk:

Paraméter Méretek

Magassag 14,8 cm (5,8 hlivelyk)
Szélesség 11,7 cm (4,6 hlvelyk)
Mélység 13,1 cm (5,2 hlvelyk)
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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

A plazmatarolasara vonatkozo alternativ kbvetelmények

Ha nem all rendelkezésre mesterséges plazma, az Uzembehelyezési és képzési eljarasokhoz masféle plazmat
kell hasznalni. E plazmamintak tarolasahoz -85 °C és -65 °C kdzotti tarolasra alkalmas fagyasztd szikséges.
Az egyes VeriSeq NIPT Microlab STAR készUlékekhez legfeliebb nyolc ilyen plazmat tartalmazo dobozt
mellékellink. E dobozok méretei:

Paraméter Méretek

Magassag 18 cm (5,1 hivelyk)
Szélesség 15,4 cm (6,1 huvelyk)
Mélység 15,2 cm (6 hlvelyk)

A létesitmény kialakitasahoz hasznalja az ebben a részben bemutatott specifikaciokat és kdvetelményeket.

A berendezés méretei

Berendezés Magassag Szélesség Mélység Témeg

VeriSeq Onsite Server v2 43,8cm 17,8cm 63,5¢cm 25,9 kg
(17,3 hivelyk) (7 hivelyk) (25 huvelyk) (57 font)

VeriSeq NIPT Microlab STAR Autoload funkciéval 90,3cm 199cm 100,6 cm 160 kg

(35,6 huvelyk) (78,3 huvelyk) (39,6 huvelyk) (353 font)

VeriSeq Onsite Server v2 elhelyezésére vonatkozé kdvetelmények

Ugy helyezze el a VeriSeq Onsite Server v2 rendszert, hogy teljestiljienek az aldbbi feltételek:
Tapkabeles csatlakozas két konnektorhoz és lehetdség a gyors levalasztasra.
Megfelel§ szellézés.

Két szabvanyos konnektor a szervertélszamitott 1,8 méteren (6 labon) belll.

Egy haldzati csatlakozd a szervertdl szamitott 1,8 méteren (6 labon) belll (hagyobb tavolsag is lehet, ha
az Ugyfél hosszabb halozati kabelt hasznal).

Egy statikus, fenntartott IP-cim
Hozzaférés a szerviz szamara.

|j MEGJEGYZES
' Ha allvanyba szereli a szervert, 4 egység méretd alivanyra lesz szikség.

A szervert all6 helyzetben kell elhelyezni ugy, hogy minden oldalrél hozzaférhetd legyen. Tartsa meg az alabbi
minimalis tavolsagokat a széleken:

Irany Minimalis tédvolsag
Oldalak A szerver mindkét oldalanal legalabb 61,0 cm (24,0 hivelyk) szabad helyet hagyjon.
Hatul A szerver hatuljanal legalabb 10,2 cm (4,0 hivelyk) szabad helyet hagyjon.

Felll A szerver felett legalabb 61,0 cm (24,0 hivelyk) szabad helyet hagyjon. Akkor is Ggyeljen a minimalis
tavolsagok megtartasara, ha a szervert polc ala helyezi el.
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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

A VeriSeq NIPT Microlab STAR elhelyezésére vonatkozé kdvetelmények

Ugy helyezze el a VeriSeq NIPT Microlab STAR késziiléket, hogy teliestiljienek az aldbbi feltételek:
Megfelel§ szell6zés.
Ot szabvanyos konnektor 1,8 méteren (6 lab) beldil.
Két tovabbi szabvanyos konnektor a szervizeléshez 1,8 méteren (6 lab) bellil.

Egy haldzati csatlakozd 1,8 méteren (6 lab) belll (hagyobb tavolsag is lehet, ha az ligyfél hosszabb
halozati kabelt hasznal).

Szabad hely a készUléktdl jobbra vagy balra, ahol elhelyezhetd a PC és a monitor.

Szabad hely a készUlék alatt, ahol elfér a vakuumszivattyd, a hulladékgyUjték, a hulladéktartaly és a
CPAC vezérlbegyseég (a VeriSeq NIPT Microlab STAR megvasarlasakor kapott tartozékok).

Szabad hely a berendezéstdl balra (kortlbelll 26 cm vagy 10,2 hivelyk) a hasznalt CO-RE hegyek
surrantdja alatt egy hulladékgyjtd szamara.

Tartozékok Magassag Szélesség Mélység

INHECO Multi TEC vezérlbegység 26,4 cm (10,4 hlvelyk) 18,5 cm (7,3 hlivelyk) 24,9 cm (9,8 hlivelyk)
Vakuumszivattyu 25.cm (9,8 hlvelyk) 22 cm (8,7 hivelyk) 23.cm (9,1 huvelyk)
Hulladéktartaly 41 cm (16,1 hlivelyk) 18cm (7,1 hivelyk) 18.cm (7,1 hlvelyk)

A reagensek tarolasara vonatkozo kdvetelmények

Az alabbi tdblazatban a VeriSeq NIPT Solution v2 reagensek tarolasi hdmérsékleteit €és méreteit tekintheti
meg. Vegye figyelembe a szekvenaldrendszer reagenskészletének tarolasi kdvetelményeit is.

1.tablazat: VeriSeq NIPT SMP Prep Kit minta-el6készitési készlet (24), cikkszam: 20025895

Cikkszam Leiras Méretek Témeg Tarolas
20025869 VeriSeq NIPT kivonasi doboz (24) 16cmx15cm x 11 cm 620 g Szobahdémeérséklet
(6,3 hivelyk x 5,9 huvelyk x (1,4 font)
4,3 hlvelyk)
20026030 VeriSeq NIPT konyvtar-elékészitési 16cmx15cm x 11 cm 3309 -25°C és-15°C
doboz (24) (6,3 huivelyk x 5,9 hlivelyk x (0,7 font)  kozott
4,3 hlvelyk)
15066811 VeriSeq NIPT kiegészitéket 16cm x 12cm x 14 cm 330¢g 2 °C és 8 °C kozott
tartalmazo doboz (6,3 hlivelyk x 4,7 hivelyk x (0,7 font)
5,5 hlvelyk)
15071543 VeriSeq NIPT munkafolyamati 17cm x10cm x 1 cm 20 g Szobahdmérséklet
csovek és cimkék (6,7 huvelyk x 3,9 hlivelyk x (0,04
0,4 hivelyk) font)

2. tablazat: VeriSeq NIPT SMP Prep Kit minta-el6készitési készlet (48), cikkszam: 15066801

Cikkszam Leiras Méretek Témeg Tarolas
15066803 VeriSeq NIPT kivonasi doboz (48) 16cmx15cm x 11 cm 620 g Szobahdmérséklet
(6,3 hivelyk x 5,9 hUvelyk x (1,4 font)
4,3 hivelyk)
15066809 VeriSeq NIPT kdnyvtar-el6készitési 16cm x15cm x 11 cm 330g -25°C és -15 °C
doboz (48) (6,3 hivelyk x 5,9 hUvelyk x (0,7 font)  kozott
4,3 hivelyk)
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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

Cikkszam Leiras Méretek Témeg Tarolas
15066811 VeriSeq NIPT kiegészit6ket 16cm x 12cm x 14 cm 330g 2 °C és 8 °C kozott
tartalmazo doboz (6,3 hivelyk x 4,7 hUvelyk x (0,7 font)
5,5 hivelyk)
15071543 VeriSeq NIPT munkafolyamati 17cm x10cm x 1 cm 20 g Szobahdmérséklet
csovek és cimkék (6,7 hivelyk x 3,9 hUvelyk x (0,04
0,4 hivelyk) font)

3. tablazat: VeriSeq NIPT SMP minta-el6készitési készlet (96), cikkszam: 15066802

Cikkszam Leiras Méretek Témeg Tarolas
15066807 VeriSeq NIPT kivonasi doboz (96) 16cmx 15cm x 11 cm 680 g Szobahdmérséklet
(6,3 hivelyk x 5,9 huvelyk x (1,5 font)
4,3 hlvelyk)
15066810 VeriSeq NIPT kdnyvtar-el6készitési 16cmx 15cm x 11 cm 330¢g -25°C és-15 °C
doboz (96) (6,3 hivelyk x 5,9 huvelyk x (0,7 font)  kozott
4,3 hlvelyk)
15066811 VeriSeq NIPT kiegészitéket 16cm x 12cm x 14 cm 330¢g 2 °C és 8 °C kozott
tartalmazo doboz (6,3 hlivelyk x 4,7 hivelyk x (0,7 font)
5,5 hlivelyk)
15071543 VeriSeq NIPT munkafolyamati 17cm x10cm x 1 cm 20 g Szobahdmérséklet
csovek és cimkék (6,7 hiivelyk x 3,9 hivelyk x (0,04
0,4 hivelyk) font)

PCR elotti terilet

A laboratériumi munkat megelézéen a PCR-termékek altali szennyez&dések elkerlilése érdekében alakitson
ki dedikalt terlleteket és laboratériumi eljarasokat. A PCR-termékek beszennyezhetik a reagenseket, a
berendezéseket és a mintakat, ami késleltetheti a normal miveleteket, tovabba pontatlan eredményeket
okozhat.

A keresztkontaminacio elkertlése érdekében kdvesse az alabbi utasitasokat.
Alakitson ki egy sajat bejaratokkal rendelkezd PCR elétti terlletet a PCR elétti folyamatokhoz.

Biztositsa, hogy a laboratériumi személyzetnek ne kellien athaladnia a PCR utani labortertleteken ahhoz,
hogy elériek a PCR el6tti terlletet.

A VeriSeq NIPT Microlab STAR készUléket a PCR el6tti terlleten helyezze el.
Ne vigyen at anyagokat vagy berendezéseket a PCR utani tertletrél a PCR el6tti terlletre.

Mivel a VeriSeq NIPT Solution v2 munkamenet nem tartalmaz PCR Iépést, a kdvetkezd generacios
szekvenaldrendszere a PCR el6tti terlleten helyezhetd el, kivéve akkor, ha azt mas alkalmazasokhoz is
hasznalja.
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VeriSeg NIPT Solution v2 —helyszin-el6keészitési utmutato

Példa a labor elrendezésére

A kdvetkezd abran 1 VeriSeq NIPT Microlab STAR, 2 lllumina NextSeq 550Dx készUlék és a kiegészitd
laborberendezések elrendezésének példaja lathatd. Ez az elrendezés kb. 35 négyzetmétert (377 négyzetlab)
igényel. A VeriSeq Onsite Server v2 szervert €s a szlinetmentes tapegységet nem kell a laborban elhelyezni,
ezért ezek szandékosan nem lathatok a példaelrendezésen.

1. abra: VeriSeq™ NIPT Solution v2 laboratdriumi elrendezés példaja (a kép nem méretaranyos)

-20°C 2-8°C
Fagyaszté Hitoszekrény | [Hulladék Microlab STAR

NextSeq
550Dx

Hévaltoztatd

Szekrény

Lemezlezard

NextSeq
550Dx

£
©
(=2}
o
@
o
=

Centrifugak

D:l Lemezolvasd
Centrifuga DI:'D

Hulladék

Augnjazsoloie |

Tarol6szekrény

Tarolészekrény
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VeriSeg NIPT Solution v2 — helyszin-elSkészitesi utmutato

Vonalkédnyomtatasra vonatkozé kdvetelmények

Tartsa be az alabbi utmutatast a Streck vérmintavételi csdvekhez készitett vonalkédcimkék nyomtatasakor.

4.tablazat: Vonalkddra vonatkozo specifikaciok

Mszaki
adatok
Tipus
Jelolési
rendszer
KodsUrlség,
tolerancia

Ellendrzési
karakterek
szama

Csendes
zéna

Nyomtatasi
mindség

Leiras
Fekete savok fehér hattéren.

128-as kod, ,B” alkészlet. Ez a jeldlési rendszer a 32 és a 127 kdzotti ASClI-karaktereket (0-9, A-Z, a-z)
és a specialis karaktereket tartalmazza.

Minimalis modulszélesség (x méret) a nyomtatasi toleranciaval egyttt: = 0,1651 mm (0,0065 hivelyk).
Maximalis modulszélesség (x méret) a nyomtatasi toleranciaval egyttt: < 0,508 mm (0,02 hivelyk).
Legjobb olvasasi teljesitmény az x méretnél: > 0,254 mm (0,01 hivelyk).

Egy karakter.

> Az x méret 10-szerese, de legalabb 3 mm (0,11811 hlvelyk).

A vonalkddot kivalo minéségben kell nyomtatni. ANSI/CEN/ISO A vagy B osztalyd nyomtatott

vonalkddot kell hasznalni. A kdvetkezé nyomtatasi médszerek hasznalhatok: ofszetnyomtatas,
tipografiai nyomtatas, mélynyomtatas és flexografiai nyomtatas. Mechanikus pontmatrixos és a
hématrixos nyomtatas nem hasznalhaté. A felllet lehet kezelt, lezart vagy mlanyaggal boritott.

2.abra: Vonalkéd méretei

C— B —-C F
o i
D E
036 8717 .
| |
| A |
Méret Min. Max.

A | Cimke hossza - 80 mm
B | Kéd hossza - 74 mm
C | Csendes zéna 3 mm -
D | Cimke szélessege 12 mm -
E | Kéd szelessége 12 mm -
F | A kdd és a cimke széle kozti tavolsag - 1 mm
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VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

VeriSeq Onsite Server v2 — elektromos specifikacid

Teljesitmény Miszaki adatok
Bemeneti feszliltség 100-240 V valtakozo aram, 47-63 Hz
Energiafelvétel 525 watt

VeriSeq NIPT Microlab STAR - elektromos specifikaciok

Teljesitmény Miszaki adatok
Bemeneti feszlltség 100-240 V valtakozé aram, 50/60 Hz
Energiafelvétel 600 watt
Foglalatok
A létesitménynek a kdvetkezd foglalatokkal kell rendelkeznie.
Feszlltség Miszaki adatok
100-120 V~ e Két 15 A aramerdsségd, foldelt, a feladat szamara fenntartott halézat megfelelé feszlltségértékkel és

elektromos foldeléssel.
e Eszak-Amerika és Japan — Foglalat: NEMA 5-15

220-240 V~ e Két 10 A aramerdsség, foldelt haldzat megfeleld feszlltségértékkel és elektromos foldeléssel.
* A haldzati fesziltség 10%-ot meghalado ingadozasa esetén feszlltségszabalyozok hasznalata
szUkséges.
Veédofoldelés

tapkabelen lévé biztonsagi foldelés biztonsagos szintl foldelést biztosit. A berendezés

@ Akésziilék burkolatan egy, a védsfoldelés szaméra fenntartott csatlakozd is taldlhatd. A
haszndlatakor a tapkabelen lévé védéfdldelésnek mindig megfeleld dllapotunak kell lennie.

Tapkabelek

A VeriSeq Onsite Server v2 az |EC 60320 C13 nemzetk6zi szabvanynak megfeleld foglalatokkal, valamint két
régiospecifikus tapkabellel kerul forgalomba.

A veszélyes feszliltségek csak akkor szlinnek meg a szerverben, ha a tapkabeleket kihtizza a konnektorbdl.

A helyi szabvanyoknak megfeleld, ekvivalens foglalatok vagy tapkabelek beszerzése érdekében vegye fel a
kapcsolatot egy kilsé beszallitoval, pl. az Interpower Corporation vallalattal (www.interpower.com).

VIGYAZAT!
J Soha ne hasznaljon hosszabbitét a szerver és az elektromos halézat csatlakoztatasahoz.
Biztositékok

A VeriSeq Onsite Server v2 nem tartalmaz a felhasznalo altal cserélhetd biztositékokat.
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Az lllumina a felhasznald altal biztositott szinetmentes tapegység (UPS) hasznalatat javasolja. Az lllumina nem
vallal felel6sséget az aramsziinet miatt fellépd adatvesztésért, fliggetlentl attdl, hogy a szerver szinetmentes
tapegységhez van-e csatlakoztatva. A standard, generator altal biztositott tapellatas gyakran nem
szUnetmentes, igy az aramszolgaltatas visszatérése el6tt révid kimaradas térténhet. Ezek az

aramkimaradasok megszakithatjak az analizist és az adatatviteli folyamatokat.

Az alabbi tablazatban lathatja az egyes szerverekhez javasolt sziinetmentes tapegységeket. A javasolt

tipusok kimeneti feszlltsége fligg az adott régiotal.

Miszaki adatok

Maximalis kapacitas

Bemeneti feszlltség
(névleges)

Bemeneti frekvencia

Bemeneti csatlakozas

Méretek
(Ma x Szé x Mé)

Témeg

Atlagos mUkddési idé
(50%-o0s terhelés
mellett)

Atlagos mUikodési idé
(100%-o0s terhelés
mellett)

Paraméter

Hé&mérséklet

APC Smart UPS

1500 VA LCD 100 V
Cikkszam: SMT1500J
(Japan)

980 W / 1200 VA
100 VAC

50/60 Hz
NEMA 5-15P

22,5cmx17,2cm x 43,9 cm

26 kg
30 perc

15 perc

Mdszaki adatok

19 °C és 25 °C (22 °C +3 °C) kozdtti hémérsékletet tartson fenn a laborban. Ez a hémérséklet a

APC Smart UPS

1500 VA LCD 120 V
Cikkszam: SMT1500C
(Eszak-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 hivelyk x 6,7 hUvelyk x
17,3 havelyk)

24,6 kg (54,2 font)
30 perc

15 perc

APC Smart UPS

1500 VA LCD 230 V
Cikkszam: SMT1500IC
(Nemzetk6zi)

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 perc

15 perc

kompatibilis Uj generacios szekvenald készulékek Uzemi hdmérsékletét jelenti. Biztositsa, hogy a

kérnyezeti hémérséklet ne valtozhasson +2 °C-nal nagyobb mértékben.

Paratartalom

Tengerszint
feletti magassag

Levegdmin&ség

Biztositsa, hogy a labor relativ paratartalma 20 és 80% kozt maradjon (nem kondenzalddo).

A rendszerkomponenseket 2000 méter (6500 lab) alatti magassagban helyezze Uzembe.

A rendszerkomponenseket olyan helyiségben Gizemeltesse, ahol a szallé por szintje megfelel az ISO

14644-1 szabvany 9. osztalyaban lefektetett kbvetelményeknek (hagyomanyos helyiség /
laboratériumi levegd), vagy annal jobb. A komponenseket minden esetben tartsa tavol a poros
helyektdl.

Szell6ztetés

komponensek vart héleadasanak.
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Hoéleadas

Berendezés Mért teljesitmény Héleadds

VeriSeq Onsite Server v2 525 watt 1,791 BTU/6ra

VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 watt 2,047 BTU/ora
Zajszint

A VeriSeq Onsite Server v2 levegéhutéssel rendelkezik. A szerver altal végzett feldolgozas soran a ventilator
altal kibocsatott zaj hallhato.

Berendezés Zajszint (dB) Tavolsag
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB 1m (3,3 1ab)
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 nem érhetdk el adatok

A berendezéstdl kb. 1 méter (3,3 lab) tavolsagra a normal beszélgetést lehetéveé tevd (< 62 dB) zajszint
meérhetd.

Olvassa el az alabbi halozati feltételeket és kévetelményeket, mieldtt beszereli a VeriSeq Onsite Server v2
rendszert.
X MEGJEGYZES
Telepités elétt toltse ki, és kildje vissza a VeriSeq On-Site Server V2 telepités eldtti lriapot. Az ebben a
részben olvashatd informaciok kdzul némelyeket az Grlapon is meg kell adni.
A szerver telepitéséhez az aldbbi haldzati dsszetevok szlkségesek:
Alapértelmezett atjardé cime
DNS-szerver IP-cime
Egy statikus, dedikalt IP -cim
Egy alhalozati maszk a statikus IP-cimhez
Egy SMTP -szerver
Egy elérhetd NTP -szerver allomasneve vagy IP -cime.
[Opciondlis] Egy tartalékként hasznalhatd NTP-szerver allomasneve vagy IP-cime.
A halozat megfelelé mikddéséhez az alabbi feltételeknek és kévetelményeknek kell megfelelni:

1 gigabites kapcsolat a szerver és a haldzat kdzott. A kapcsolatot kézvetlenlil vagy haldzati switchen
keresztUl is létrehozhatja.

Az adatok archivalasahoz hasznaljon egy, a Common Internet File System (CIFS) alapjain mikédé haldzati
adattarold eszkozt.

Kérjen meg egy IT-szakembert, hogy ellendrizze a haldzati karbantartasi tevékenységeket, és tarja fel a
potencialis kompatibilitasi kockazatokat a rendszerben.
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Halézati portok

A VeriSeq Onsite Server v2 halézati portokat hasznal a kdvetkezd tablazatban leirt szolgaltatasokhoz.

5. tablazat: A VeriSeq Onsite Server v2 halézati portjai

Erték Szolgéltatéds Protokoll

80 HTTP Transmission Control Protocol (TCP)
443 HTTPS TCP

123 Network Time Protocol (NTP) User Datagram Protocol (UDP)

137 Samba UDP

138 Samba ubP

139 Samba TCP

445 Samba TCP

22 Secure Shell (SSH) UbP

Tavoli hozzaférés kdvetelményei

A halézathoz valo tavoli hozzaférésnek kdszonhetden az lllumina Ugyfélszolgalata gyorsan el tudja végezni a
szekvenaldrendszereket kllsé haldzatrdl elérhetévé lehessen tenni. Az lllumina lgyfélszolgalata altal hasznalt
tavoli elérést biztositd szoftverek telies kord védelmet biztositanak, a hasznalatukhoz nincs szlikség a tlizfal
megnyitasara, és megfelelnek a kdvetkezd biztonsagi intézkedéseknek:

A tavoli hozzaférési munkameneteket a felhasznalonak kell elinditania, és a folyamat teljes ideje alatt jelen

kell lennie. A mUveletet a felhasznald barmikor megszakithatja.

A képernybmegosztasok, a tavoli vezérlése vagy az adatatvitel megkezdése elétt minden esetben
felhasznaldi engedélyezés szlikséges.

Az Ugyfélszolgdlat altal végzett mlveletek folyamatosan lathatdk a felhasznald szamara.
Az Ugyfélszolgéalat soha nem irja felll a helyi biztonsagi megoldasokat.

A rendszer minden haldzati tevékenységet napldz, a felhasznaldk pedig régzithetik a munkameneteket,
késdbbi attekintés céljabal.

A kdvetkez§ biztonsagi szempontok és ajanlasok eldsegitik a VeriSeq NIPT Solution v2 biztonsagos
telepitését a laboratériumban. Ezeket a szempontokat tekintse at a laboratérium informatikai és biztonsagi
szakembereivel egyutt.
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Biztonsagi intézkedések

A VeriSeq NIPT Solution v2 a kdvetkezd beépitett biztonsagi rendszabalyokat tartalmazza.
Titkositott adatatvitel: Minden, a VeriSeq NIPT Solution v2 6sszetevdi k6zotti kommunikacio és fajlatvitel
titkositva torténik. Az API-val és az dsszetevik felhasznaldi fellletével kapcsolatos adatforgalom a TLS
v1.2 protokollal van titkositva. A szekvenator fajlatvitele az SSPI-protokollal torténik.
Hozzaférés-vezérliés: A VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérlé szamitdgép szoftvere és a VeriSeq Onsite
Server v2 a hozzaféréshez szerepkdralapu felhasznalod-hitelesitést hasznal. A VeriSeq NIPT Microlab
STAR és a VeriSeq Onsite Server v2 kézotti minden kommunikacio hitelesitést igényel.
Naplézas: A VeriSeq NIPT Microlab STAR szamitdogépen, a VeriSeq Onsite Server v2 rendszeren és a
szekvenalokészuléken végzett felhasznaldi tevékenységek napldzasra kerllnek.
Adattarolas biztonsdga: Az adatbazisnak a VeriSeq Onsite Server v2-n taldlhaté biztonsagi masolatai
AES-256 kulccsal titkosithatok. A szerver operacios rendszerébe kivilrél kizardlag egyetlen, az lllumina
meghatalmazott szervizszemélyzetéhez tartozd hitelesitd adatokkal lehet bejelentkezni.
Tesztelés: A VeriSeq Onsite Server v2-n biztonsagi vizsgalatot végeztink a fenyegetések modellezése,
behatolasvizsgalat és a kartevék keresése segitsegeével.
Harmadik féltél szarmazé 6sszetevék: Az lllumina mUszaki Ugyfélszolgalatatol kérésre megkaphato a
szoftverek jegyzéke (SBOM).

Biztonsagi javaslatok

A VeriSeq NIPT Solution v2 biztonsaganak ndvelése érdekében kdvesse az alabbijavaslatokat.

A peremhaldzat védelmére alkalmazott intézkedések

Tlzfalak vagy proxyszerverek segitségével biztositsa, hogy a VeriSeq NIPT Solution v2 el legyen szigetelve a
tébbi, a rendszer mikoédéséhez nem szikséges szamitdogéptdl és kommunikacios rendszertdl. Normal
mukodés kdzben a készulék minden internet-hozzaférése legyen letiltva.

A kulsé tamadéasok megakadalyozasara haldzati behatolast észlel és megakadalyozo rendszereknek kell
mUikddésben lennitk az intézményi peremhalézat védelme céljabdl.

Ahaldzatok szegmentalasa

A VeriSeq NIPT Solution v2-nek olyan haldzati tertleten kell elhelyezkednie, amelyen a kommunikacio
korlatozva van a mikédéshez szikséges szamitdégépekre. Fontolja meg virtualis helyi haldzatok (VLAN) és a
hozzajuk tartozd hozzaférés-vezérlési listak (ACL) hasznalatat.

Esetenként sziikséges egy tavoli kapcsolat a miiszaki ligyfélszolgélathoz. Ugy allitsa be a halézati
infrastrukturat, hogy ideiglenesen engedélyeznilehessen a kllsé hozzaférést, majd le lehessen tiltani a normal
mUkddés folytatasa eldtt.

Biztonsagos haldzatijelszavak

Az Assay Software-ben a VeriSeq NIPT Microlab STAR API-hoz és a szekvenald mappajahoz vald haldzati
jelszavak automatikus frissitést igényelnek a rendszergazdatdl. Ezeket a jelszavakat csak rendszergazdak
allithatjak be, akiknek gondoskodniuk kell a jelszavak megfelel§ bonyolultsagardl. Ne ossza meg ezeket a
jelszavakat altalanos felhasznalokkal.

A konyvtar-elokészitési eszkdz tartomanyszintli felhasznaldinak hasznalata

A VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérld szamitdgép szerepeihez tartozo felhasznalok kivalasztasakor
hasznaljon tartomanyszintl felhasznaldkat.
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Fizikaihozzaférés-vezérlés

A VeriSeq Onsite Server v2 tarolja a legujabb nyers szekvenalasi futtatasi adatokat, az elemzési és a jelentési
fajlokat és az 6sszes tétel, valamint a hozzajuk tartozé eredmények adatbazisat. A szerver lemeze nincs
titkositva, és a megoldast hasznald intézményeknek az adatok fizikai védelme érdekében szigortian
korlatozniuk és ellendriznitik kell a személyzet hozzaférését.

Adott esetben kdvesse az aldbbi ajanlasokat az On intézménye esetén.

Az illetéktelen személyek szamitdégépekhez és kezelbfellletekhez vald hozzaférésének megakadalyozasa
érdekében a rendszer komponenseit fizikai hozzaférés-vezérléssel felszerelt szerverhelyiségekbe és
laboratériumokba telepitse.

Vezessen be mikodési eliarasokat a VeriSeq NIPT Solution v2 rendszert kezeld dolgozok szerepeinek
ellendrzésére, és szilkség esetén szlintesse meg a rendszer komponenseihez vald hozzaférést.

Gondoskodjon a szervezetet elhagyd munkatarsak hitelesité adatainak gyors letiltasardl.

E-mail-szerver

Allitsa be a VeriSeq NIPT Solution v2-t, hogy a rendszerrel kapcsolatos riasztasokrdl a rendszerhez képest
klls6 e-mail-szerverrdl kUldjon e-mailt. Kovesse ezeket a biztonsagi javaslatokat a szervertdl figgéen.

Rendszeresen végezzen kartévékeresést az e-mail-szerveren.
Rendszeresen frissitse a szervert a biztonsagi problémak megoldasa érdekében.
Allitsa be a szervert a Transport Layer Security (TLS) titkositassal valé kommunikdcidra.

Halozaton keresztul csatlakoztatott tarold (NAS)

A VeriSeq NIPT Solution v2 bedllithatd a szekvenalasi futtatasok adatainak egy masik gyarto kilsé NAS-
rendszerén vald tarolasara. Kévesse a vonatkozd ajanlasokat.
Kovesse az NAS gyartojanak biztonsagi Utmutatasat.

Aliitsa be az NAS-t SMB-titkositas hasznalatara.

Titkositott biztonsagi masolatok

A rendszergazdanak meg kell fontolnia az adatbazis titkositott biztonsagi masolatainak engedélyezését. Ha
nem titkositott biztonsagi masolatokat hasznal, a fajlokat tarolja biztonsagos helyen a jogosulatlan hozzaférés
megakadalyozasahoz.

lllumina Proactive

Ha NextSeq 550Dx készuléket hasznal, csatlakozhat a készllék tavoli tamogatasat nyujtd llluminaProactive
szolgdltatashoz. A szolgéltatds engedélyezése elétt az Ugyfeleknek el kell olvasniuk az llluminaProactive
adatbiztonsagi lapot, hogy ellendrizzék, hogy a biztonsagi és az adatvédelmi rendszabalyok megfelelnek-e
intézménytk kdvetelményeinek.
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LIMS

A VeriSeq NIPT Solution v2 lehetévé teszi egy kulsé LIMS rendszer csatlakozasat a VeriSeq Onsite Server v2-
hdéz megosztott mappak és egy API Utjan. Az LIMS-t futtatd szamitdgépen hozzaférés-vezérlésnek kell
mukodnie, rendszeres kartevékeresést kell rajta végezni, és telepitve kell lennie az operacios rendszer
javitasainak.

Ugyelien arra, hogy az LIMS-szerveren a megosztott mappék létrehozasahoz a titkositast tdmogaté verzioju
SMB fusson.

Virusirtd szoftver

Javasoljuk, hogy a virusok elleni védekezés érdekében telepitsen virusirtd szoftvert a VeriSeq NIPT Microlab
STAR megoldast vezérl§ szamitdgépre. Ajanlott virusellendrzést végezni a VeriSeq NIPT Microlab STAR
telepitése utan.

Az adatvesztés és a kiesések elkerllése érdekében a virusirtd szoftvert a kdvetkezé modon konfiguralja:
Manualis vizsgalatot allitson be. Ne engedélyezze az automatikus vizsgalatokat.
A manualis vizsgalatokat csak akkor futtassa, amikor a berendezés nincs hasznalatban.

Allitsa be, hogy a frissitések letdltéséhez ne kellien felhasznaldi engedélyezés, de a frissitések ne
telepulienek.

A berendezés vagy a szerver hasznalata kdzben ne végezzen frissitést. Csak akkor végezzen frissitést,
ha biztonsagos Ujrainditani a vezérl§ szamitdgépet.

Frissitést kdvetben ne inditsa Ujra automatikusan a szamitégépet.

A valos idejl fajlrendszer-védelembdl zarja ki az alkalmazas mappajat és az adatmeghajtokat. A beallitast
a C:\lllumina és a Z:\imn mappakra alkalmazza.

Kapcsolja ki a Windows Defender szolgaltatast. A Windows e szolgaltatasa hatassal lehet az lllumina altal
hasznalt operaciosrendszer-eréforrasokra.

Windows-frissitések

Arendszer megbizhatdsaganak biztositasahoz a VeriSeq NIPT Microlab STAR vezérl§ szamitogépén le
vannak tiltva a Windows automatikus frissitései. Az lllumina nem ajanlja a Windows automatikus frissitéseinek
bekapcsolasat. Az adatok biztonsaganak megérzése érdekében ajanlott, hogy ehelyett rendszeres
idék6zonként manualisan telepitse a Windows legfontosabb biztonsagi frissitéseit a VeriSeq NIPT Microlab
STAR vezérl6 szamitogépére. A frissitések telepitésekor a berendezésnek Uresjaratban kell lennie, mivel
egyes frissitésekhez a rendszer teljes Ujrainditasa szikseéges. Az altalanos frissitések kockazatnak tehetik ki a
rendszer mikodési kornyezetét, igy ezek telepitése nem ajanlott.

Ha a biztonsagi frissitések elvégzése nem lehetséges, a Windows Update bekapcsolasanak alternativai a
kdvetkezdok:

Meég hatékonyabb tlzfal alkalmazasa és haldzatszétvalasztas (virtualis LAN).
Helyi USB-tarolo.

A felhasznaldk szabalyozasa, ezzel elkerlive a vezérl§ szamitdgép nem megfeleld célokra torténd
hasznalatat, és megfelelé engedélyalapu hozzaférések biztositasa.

A Windows Update haszndlatanak alternativaival kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot
az lllumina mdszaki tgyfélszolgalataval.
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Harmadik féltol szarmazo szoftverek

Az lllumina csak az Uzembe helyezéshez biztositott szoftvereket tamogatja.

A Chrome, a Java, a Box és az egyéb, harmadik felektdl szarmazo szoftvereket nem teszteltik, és azok
befolydsolhatjak a berendezés teliesitményét és biztonsagat. A RoboCopy példaul megszakitja a
vezérlészoftver altal végzett folyamatos atvitelt. Ez a megszakitas sérilt vagy hianyos szekvenalasi adatokat
eredményezhet.

Felhasznalodi viselkedés

A berendezés vezérld szamitdgépe és a szerver a VeriSeq NIPT Solution v2 futtatasara szolgalnak. Ne
hasznalja 6ket altalanos célu szamitdgépként. Mindségligyi és biztonsagi okokbdl soha ne haszndlja azokat
bbéngészéshez, e-mailezéshez, dokumentumok megtekintéséhez vagy egyéb nem szikséges

tevékenységekhez. Ezek a tevékenységek alacsonyabb teljesitményt vagy adatvesztést eredményezhetnek.

A VeriSeq Onsite Server v2 a kdvetkezd standardoknak felel meg.

Orszéag Tanusitvany

Argentina IRAM

Ausztralia RCM

Kina CCC: GB4943.1-2011, GB9254-2008, GB17625.1-2003
Eurépai Unid CE; RoHS

India BIS

Korea KCC: Radiohullamokra vonatkozo térvény 3. bekezdés, 58-2. cikkely
Mexikd NOM

Oroszorszag EAC

Dél-Afrika SABS

Tajvan BSMI: CNS14336-1, CNS13438

Egyestilt Allamok FCC ,A” osztaly; UL 60950

A szekvenalashoz, a karbantartashoz és a hibaelharitashoz az alabbiakban felsorolt, a felhasznald altal
beszerzett fogydeszkdzdk és berendezések szlkségesek.

Szikséges, de nem szallitott berendezések

Berendezés Beszallité

20 pl-es egycsatornas pipettak Altalanos laboratériumi beszallitd
200 pl-es egycsatornas pipettak Altalanos laboratériumi beszallité
1000 pl-es egycsatornas pipettak Altalanos laboratériumi beszallitd
Pipettazé eszkodz Altalanos laboratériumi beszallité
Hltészekrény, 2 °C és 8 °C kozott Altalanos laboratériumi beszallitd
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Berendezés Beszallité

Fagyaszto, -25 °C és -15 °C kdzott Altalanos laboratériumi beszallitd
Fagyaszto, -85 °C és -65 °C kozott Altalanos laboratériumi beszallitd
Mikrocentrifuga Altalanos laboratériumi beszallitd
Kémcsdékeverd Altalanos laboratériumi beszallité

Centrifuga és rotor vérvételi csévek centrifugalasara

Ajanlott:

e Allegra X12R sorozatu centrifuga, 1600 g

e Allegra centrifugahoz valdo GH-3.8 rotor lapatokkal

e Allegra centrifugahoz valo lapatfedelek, 2 db-os készlet

e Allegra centrifugahoz vald adapterszerelvény, 16 mm, 4
db-os készlet

Beckman Coulter, cikkszam: 392304 (230 V)
Beckman Coulter, cikkszam: 369704
Beckman Coulter, cikkszam: 392805
Beckman Coulter, cikkszam: 359150

Egyenértékd: Altalanos laboratériumi beszallitd
e H(tott centrifuga 1600 g gyorsulassal, fékezés nélkuli
mUkddésmaoddal
® | engd rotor lapatokkal
e | apatbetétek, 24, 48, vagy 96 csdkapacitassal, mélység
legalabb 76 mm
e Betétadapterek 16 x 100 mm méretd vérvételi csdvekhez

Centrifuga és rotor mikrolemezek centrifugalasara

Ajanlott:
e Sorvall Legend XTR centrifuga e Thermo Fisher Scientific, cikkszam: 75004521 (120V)
e HIGHPlate 6000 mikrolemez rotor vagy cikkszam: 756004520 (230 V)
e A kdvetkezd mikrolemeztartok egyike: e Thermo Fisher Scientific, cikkszam: 75003606

e MicroAmp 96 Uregl lemez tartdja

e 96 Uregld PCR-lemez tartdja e Thermo Fisher Scientific, cikkszam: 4379590

e Thermo Fisher Scientific, cikkszam: AB-0563/1000

Egyenértékd: Altalanos laboratériumi beszallitd

e Centrifuga 5600 g gyorsulassal

e | engd lemezrotor 96 Uregl lemezhez vald tartéval,
mélység legalabb 76,5 mm

* Mikrolemeztartd

Az alabbi mikrolemez-leolvasok (fluorométerek) egyike
SoftMax Pro v6.2.2 vagy Ujabb szoftverrel:

e Gemini XPS e Molecular Devices, cikkszam: XPS

e SpectraMax M2 e Molecular Devices, cikkszam: M2
SpectraMax nagy sebességl USB soros adapter Molecular Devices, cikkszam: 9000-0938
Hoévaltoztatd inkubator a kdvetkezd jellemzékkel: Altalanos laboratériumi beszallité

o F(itott fedél

e 4-98 °C hémérséklet-tartomany

e +2 °C hédmérsékletmérési pontossag

e |egalabb masodpercenként 2 °C hédmérséklet-
valtoztatasi sebesség

e Kompatibilis a Twin.tec 96 Uregu, teljes peremmel
ellatott PCR-lemezzel
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Opcionalis, nem szallitott berendezések

Berendezés Beszallité

Pluggo kupakeltavolité rendszer

LGP Consulting, cikkszam: 4600 4450

SpectraMax SpectraTest FL1 fluoreszcencias ellenérzd Molecular Devices, cikkszam: 0200-5060

lemez

Kémcséforditd/-forgatd készulék, 15 ml-es csévekhez, 40 Thermo Scientific, cikkszam: 88881001 (USA) vagy
fordulat/perc, 100-240 V cikkszam: 88881002 (EU)

Sziikséges, de nem szdllitott fogydeszk6zok

Fogydéeszkdz

1000 pl-es nem steril hévezetd szlirbhegy

300 pl-es nem steril hévezetd szlir6hegy

50 pl-es nem steril h6vezetd szlir6hegy

Meély tregl tarolo a kdvetkezé jellemzdkkel:

e SLAS 1-2004 mikrolemez 96 piramis vagy kup alju Greggel és

legalabb 240 ml kapacitassal.

e Polipropilén; lehetdleg a mintaval érintkezd 6sszes felllet kis
mértékben késse a DNS-t.

* A belsé méretek (folyadékszint) kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus felszivasi és adagolasi
lépéseivel.

¢ A magassagok kompatibilisek a VeriSeq NIPT Microlab STAR
automatikus mozgasaival.

Reagensedény a kdvetkezd jellemzdkkel:

e Kupos alju és legalabb 20 ml térfogatu edény, amely stabilan
illeszkedik a VeriSeq NIPT Microlab STAR készllék
szallitoeszkdzébe.

e BRNaz-/DNéaz-mentes polipropilén.

e A belsé méretek (folyadékszint) kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus felszivasi és adagolasi
|épéseivel.

e A magassagok kompatibilisek a VeriSeq NIPT Microlab STAR
automatikus mozgasaival.
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Beszallité

Hamilton, cikkszam:
235905

Hamilton, cikkszam:
235903

Hamilton, cikkszam:
235948

Altalanos
laboratdriumi
beszallitd

Kompatibilis

taroldedények:

e Corning Axygen,
cikkszam: RES-
SW96-HP-SI

e Agilent, cikkszam:
201246-100

Altalanos
laboratoriumi
beszallitd

Kompatibilis

edények:

e Roche, cikkszam:
03004058001

A PQ futtatashoz
szilkséges mennyiség (48
mintas koéteg)

339

637

455
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Fogydeszkéz

Mély Uregl lemezek a kdvetkezd jellemzbkkel:

e SLAS 1-2004, 3-2004 €s 4-2004 mikrolemez 96 piramis vagy
kupos alju, legalabb 2 ml kapacitasu Uregekkel.

e Polipropilén, csavarodassal szemben ellenalld kerettel;
lehetbleg a mintaval érintkezd 6sszes felllet kis mértékben
kdsse a DNS-t.

* A belsé méretek (folyadékszint) kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus felszivasi és adagolasi
|épéseivel.

* A lemez magassaga kompatibilis a VeriSeq NIPT Microlab
STAR automatikus mozgasaival.

384 lregl lemez a kdvetkezd jellemzdkkel:

o Kis térfogatokra optimalizalt 384 Gregl mikrolemez,
lregenként legalabb 50 pl kapacitassal.

e Polisztirol, nem fényateresztd, a mintaval érintkezé dsszes
felllet kis mértékben koti a DNS-t.

* A belsé méretek (folyadekszint) kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus felszivasi és adagolasi
lépéseivel.

* A lemez magassaga kompatibilis a VeriSeq NIPT Microlab
STAR automatikus mozgasaival.

96 Uregl lemez a kdvetkez6 jellemzékkel:

e Csavarodassal szemben ellenalld keretl mikrolemez, 96
UiregU, kupos alju, kiemelkedd peremd, legalabb 150 pl
kapacitasu tregekkel.

o RN&z-/DNaz-mentes polipropilén, a mintaval érintkezé 6sszes

felUlet kis mértékben koti a DNS-t.

* A belsé méretek (folyadékszint) kompatibilisek a VeriSeq
NIPT Microlab STAR automatikus felszivasi és adagolasi
lépéseivel.

* A lemez magassaga kompatibilis a VeriSeq NIPT Microlab
STAR automatikus mozgasaival.

Az alabbi fedéfdliak egyike:
e Microseal ,F” folia
e Feddfoliak
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Beszallité

Altalanos
laboratoriumi
beszallitd

Kompatibilis

lemezek:

e Eppendorf,
cikkszam:
0030505301

e Eppendorf,
cikkszam:
30502302

e USA Scientific,
cikkszam: 1896-
2000

Altalanos
laboratériumi
beszallitd

Kompatibilis

lemezek:

e Corning,
cikkszam: 3820

Altalanos
laboratdriumi
beszallito

Kompatibilis

lemezek:

e Eppendorf,
cikkszam:
0030129512

e Eppendorf,

cikkszam:

30129580

Eppendorf,

cikkszam:

30129598

Eppendorf,

cikkszam:

30129660

Eppendorf,

cikkszam:

30129679

HSP9601

Bio-Rad,
cikkszam:
MSF1001
Beckman Coulter,
cikkszam: 538619

BioRad, cikkszam:

A PQ futtatashoz

szlikséges mennyiség (48

mintas koteg)
3
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Fogydeszkéz

A PQ futtatashoz
sziikséges mennyiség (48
mintas koteg)

Beszallité

Dezoxiribonukleaztél/ribonukleaztél mentes viz

Altalanos -
laboratdriumi
beszallitd

Etanol, 100% (200 proof), molekularis bioldgiai minésegu*

Altalanos -
laboratdriumi
beszallitd

Cell-Free DNA BCT CE

Streck, cikkszam: 48
218997

Rapattinthatd kupakok

Sarstedt, rendelési 48
szam: 65.802

2 ml-es csavaros fedell kémcsdvek

Altalanos -
laboratériumi
beszallité

20 pl-es szlir6hegyek 20 pl-es pipettazéhoz

Altalanos -
laboratériumi
beszallité

200 pl-es szlir6hegyek 200 pl-es pipettazéhoz

Altalanos -
laboratériumi
beszallité

1000 pl-es szlir6hegyek 1000 pl-es pipettazéhoz

Altalanos -
laboratériumi
beszallitd

25 ml-es szeroldgiai pipettak

Altalanos -
laboratériumi
beszallitd

10 ml-es szeroldgiai pipettak

Altalanos -
laboratériumi
beszallitd

Ajanlott:
e Deconex® SOLARSEPT
e Deconex® 61 DR

Borer Chemie AG -

Egyenértéku:
o Alkoholalapu gyors fertétlenité spray
e Fert6tlenitd tisztitoszer oldat

Altalanos -
laboratériumi
beszallitd

* A nem molekularis bioldgiai minéségl etanol negativan befolydsolhatja a vizsgalat mindségét.

Opcionalis, nem szdllitott fogyéeszk6zoék

Fogydeszkéz

Beszallité

10 ml-es csavaros fedeld kémcsé (csak kontrolimintakhoz)

Sarstedt, rendelési szam: 60.551

50 ml-es csavaros fedell kémcsd

Altalanos laboratériumi beszallitd

Dulbecco foszfat pufferelt séoldat (DPBS) sablon nélkuli
kontrollokhoz (NTC)

Altalanos laboratériumi beszallité

1000000076975 sz. dokumentum v06 HUN
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

21



VeriSeq NIPT Solution v2 - helyszin-el6készitési utmutato

Dokumentum

Dokumentumszam:
1000000076975 v06

Dokumentumszam:
1000000076975 v05

1000000076975 sz.
dokumentum v04

Dokumentumszam:
1000000076975 v03

1000000076975 sz.
dokumentum v02

1000000076975 sz.
dokumentum vO1

1000000076975 sz.
dokumentum v0O

Datum

2021. augusztus

2021. aprilis

2021.
marcius

2020.
szeptember

2020. aprilis

2019. majus

2019.
marcius

1000000076975 sz. dokumentum v06 HUN
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

Mdédositasok leirasa

Az eurdpai unios meghatalmazott képviseld cimének frissitése.

A plazma tarolasara vonatkozo alternativ kbvetelmények cimi szakasz
hozzadadasa

A Haldzati portok szakasz hozzaadasa a Halozati feltételek fejezethez.

A plazma tarolasara vonatkozo kévetelmények kiegészitése a mesterséges
plazmaval.

A fogydeszkdzdk felsorolasanak kiegészitése az Uj laboratoriumi eszkdzok
specifikaciojaval.

A Windows-frissitések beallitadsara vonatkozé utasitasok frissitése a
manualis frissitésre vonatkozé ajanlas tisztazasaval

A Biztonsagi szempontok fejezet kiegészitése a Biztonsagi intézkedések és
a Biztonsagi javaslatok résszel.

A Kdrnyezeti feltételek rész frissitése: a hdmérséklet-specifikaciok céljanak
tisztazasa.

A NextSeq 550Dx helyszin-el6készitési Utmutatd leirasanak kiegészitése a
benne talalhato részletes biztonsagi adatok emlitésével.

A Tavoli hozzaférés kovetelményei fejezetben a megfogalmazas
kiegészitése azzal, hogy az 6sszetevéknek elérhetéknek kell lennitk egy
kils6 haldozatrol.

Kiegészités azzal az ajanlassal, hogy végezzen virusellenérzést az ML STAR
szamitogépen a telepités utan.

Az eurdpai unios meghatalmazott képviseld cimének frissitése.
Az ausztraliai szponzor cimének frissitése.

A Biztonsagi szempontok cimU fejezet frissitése: a korabbi verzidban izolalt
LAN-t ajanlottunk, mostantdl pedig tlizfallal ellatott LAN hasznalatat
javasoljuk.

Frissitettik a Virusirtd szoftver cimi fejezetet, amelyben virusirtd szoftver
telepitését és a hasznalati paraméterek tisztazasat ajanljuk.

Hozzaadtuk a kdvetkez6 informacidkat a Biztonsagi szempontok cimu
fejezethez: Windows-frissitések, Harmadik féltél szarmazo szoftverek és
Felhasznaloi viselkedés.

Hozzaadtuk a fogydeszkozok mennyiségét a PQ-futtatashoz.

Elsé kiadas.
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Ha mUszakitamogatasra van szuksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina miszaki
ugyféelszolgalataval.

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

Az lllumina tgyfélszolgalati telefonszamai

Régidé
Eszak-Amerika
Ausztrélia
Ausztria
Belgium

Dania
Dél-Korea
Egyesiilt Kiralysag
Finnorszag
Franciaorszag
Hollandia
Hongkong, Kina
frorszag

Japan

Kina
Németorszag
Norvégia
Olaszorszag
Spanyolorszéag
Svijc
Svédorszag
Szingapur
Tajvan, Kina
Uj-zéland
Egyéb orszagok

Ingyenesen hivhaté
+1-800-809-4566
+1-800-775-688
+43 800006249
+32 80077160
+45 80820183
+82 80 234 5300
+44 8000126019
+358 800918363
+33 805102193
+31 8000222493
800960230

+353 1800936608
0800.111.5011
400.066.5835
+49 8001014940
+47 800 16836
+39 800985513
+34 911899417
+41 565800000
+46 850619671
+1.800.579.2745
00806651752
0800.451.650
+44.1799.534000

Regionalis

+43 19286540
+32 34002973
+45 89871156

+44 2073057197
+358 974790110
+33 170770446
+31 207132960

+353 016950506

+49 8938035677
+47 21939693
+39 236003759
+34 800300143
+41 800200442
+46 200883979

Biztonsagi adatlapok (SDS-ek) — Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérhetd weboldalan
talalhatok.

A termék dokumentécidja letolthetd a support.illumina.com weboldalrdl.

1000000076975 sz. dokumenturm v06 HUN
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

23


http://www.illumina.com/
mailto:techsupport@illumina.com
http://support.illumina.com/sds.html
http://support.illumina.com/

[llumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 U.S.A.
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kiviil)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

© 2021 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

C€

2797

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
The Netherlands

1000000076975 sz. dokumentum v06 HUN

Ausztral szponzor

lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Ausztralia

lumina



	Bevezetés
	Szállítás és üzembe helyezés
	Létesítményre vonatkozó követelmények
	Villamossági követelmények
	Szünetmentes tápegység
	Környezeti feltételek
	Hálózati feltételek
	Biztonsági szempontok
	Terméktanúsítványok és megfelelőség
	A felhasználó által beszerzett fogyóeszközök és berendezések
	Módosítási előzmények
	Műszaki támogatás

