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A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és
kizardlag a jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra
nem haszndlhatd. A dokumentum és annak tartalma az lllumina el6zetes irasos engedélye nélkil ettdl eltéré célokra nem
haszndlhaté és forgalmazhatd, tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnossagra vagy
reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek
szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt all6 jogosultsagaihoz.

A Szoftverre vonatkozo licenc adasa a kiilén dokumentumban taldlhatd lllumina szekvenaldsi szoftver licencszerz6dés
feltételei szerint torténik. Ha On nem ért egyet a benne foglalt feltételekkel, az lllumina nem ad licencet a Szoftverre, és
On nem hasznélhatja vagy telepitheti a Szoftvert

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell
tartania az itt ismertetett termék(ek) megfelel6 és biztonsdgos haszndlata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a
felhasznald koteles atolvasni és értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN
A TERMEK(EK) MEGSERULHET(NEK), ILLETVE SZEMELY!I SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT
ES MASOKAT IS, ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) (AZ ALKATRESZEKET ES A
SZOFTVERT IS IDEERTVE) HELYTELEN HASZNALATABOL VAGY AZ ILYEN TERMEK(EK)NEK AZ UGYFEL ALTALI
BESZERZESEVEL KAPCSOLATBAN AZ ILLUMINA ALTAL MEGADOTT KIFEJEZETT iRASBELI LICENCEK VAGY
ENGEDELYEK HATALYAN KivULI HASZNALATABOL FAKADO KAROKERT.

© 2026 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott jogtulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos
informaciokat lasd a www.illumina.com/company/legal.html weboldalon.

Ez a szoftver a SegAn konyvtarat tartalmazza, amelyet az lllumina licencelt, és a terjesztése az aldbbi licenc alapjan
torténik:

Copyright © 2010, Knut Reinert, FU Berlin. Minden jog fenntartva. Az Ujraterjesztés és a felhasznalds forrds- és binaris
formaban, mddositassal vagy a nélkiil, a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén engedélyezett:

Az Ujraterjesztett forraskddnak tartalmaznia kell a fenti szerz6i jogi kézleményt, ezt a feltétellistat és az aldbbi
nyilatkozatot.

A binaris formdban torténd Ujraterjesztésnek a fenti szerzdi jogi kdzleményt, ezt a feltétellistat és a kdvetkezé
nyilatkozatot kell tartalmaznia a dokumentdcidban és/vagy a terjesztéssel egylitt adott egyéb anyagokban.

Sem az FU Berlin vagy Knut Reinert neve, sem a kdzremU(ikddbk neve nem hasznalhato a szoftverbdl szarmazé termékek
népszerlsitésére vagy rekldmozasdra kiilon elézetes irdsbeli engedély nélkiil.

EZT A SZOFTVERT A SZERZO! JOG TULAJDONOSAI ES A KOZREMUKODOK UGY BOCSATJAK RENDELKEZESRE,
AHOGY VAN, ES KIZARNAK MINDEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN, AZ ELADHATOSAGRA ES A MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
HALLGATOLAGOS GARANCIAT. A SZERZOI JOG JOGOSULTJA VAGY A KOZREMUKODOK SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM FELELOSEK SEMMILYEN KOZVETLEN, KOZVETETT, VELETLEN, KULONLEGES, PELDAERTEKU VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A HELYETTESITS ARUK VAGY
SZOLGALTATASOK BESZERZESET; A HASZNALHATOSAG, AZ ADATOK VAGY A NYERESEG ELVESZTESET VAGY AZ
UZLETMENET MEGSZAKITASAT), BARMILYEN OKBOL ES BARMILYEN FELELOSSEGI ELMELET ALAPJAN, LEGYEN AZ
AKAR SZERZODES, AKAR SZIGORU FELELOSSEG, AKAR KAROKOZAS (BELEERTVE A GONDATLANSAGBOL VAGY MAS
MODON TORTEN® KAROKOZAST), AMELY BARMILYEN MODON A SZOFTVER HASZNALATABOL ERED, MEG AKKOR
SEM, HA TAJEKOZTATTAK OKET AZ ILYEN KAR LEHETOSEGEROL.
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Dokumentumszam Datum
Dokumentumszam 2026.
200010452 v02 junius
Dokumentumszam 2023.
200010452 vO1 oktober
Dokumentumszam 2021.
200010452 v0O november

Dokumentumszam: 200010452 v02
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

Modositasok leirdsa

MiSeq Reporter szoftverre valo hivatkozas
hozzdadasa tovabbi elemzések esetén a
MiSegDx tamogatott szoftver részeként.

Az MiSeqDx késziilék tdmogatdsi oldaldara mutaté
hiperhivatkozas hozzaadasa.

A tarolasi hémérséklet frissitése.

A virusirté szoftver adatainak eltavolitasa.

A szoftverkorlatozasi iranyelvekre mutato
hivatkozas frissitése az lllumina termékbiztonsagi
portaljara mutato hivatkozasra.

Frissitett hivatkozasok a Helyi futtatas
beallitasara.

Frissitettiik az lllumina Proactive monitorozasi
szolgaltatas szakaszt, hogy tartalmazza az ,A
készilék allapotara vonatkozo adatok elklldése
karbantartas és hibaelharitas céljabol” szakaszt.
Frissitettlik a templatvezeték mosdsanak
eljarasat.

Megjegyzés hozzaadva az RFID-leolvasasi hiba
paramétereit meghatarozé e-mail beallitasokhoz.

Els6 kiadas, az MOS v4.0 és a Local Run Manager
v3.0 ismertetése.
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Attekintés

Osszetevok

Az MiSeqDx készlilék a kovetkez6 kiils6 komponenseket tartalmazza:

PE

b

A. Aramlasi cella rekesze — Tartalmazza az dramlasi cella emelvényét, amely tartja az dramldsi
cellat a futtatas sordn. Az aramldsi cella motorjai kiemelik az emelvényt a zart optikai modulbdl
az aramlasi cella betoltéséhez, és visszaviszik az emelvényt a futtatas kezdetekor.

B. Zart optikai modul — Az dramlasi cella optikai komponenseit tartalmazza, amelyek a képek
felvételét végzik.

C. Allapotjelzé sav — Az dramlasi cella dllapotat jelzi: szekvenaldsra készen all (zold), feldolgozas
folyamatban (kék), figyelmeztetés (narancssarga).

D. Erint6képernyds monitor - Megjeleniti a kezel&szoftver feliiletét a rendszer konfiguraldsahoz
és a futtatas beallitasahoz.

E. Kiilsé USB-port — Megkdnnyiti a fajlok és adatok atvitelét a késziilék szamitdégépére az
érintéképerny&s monitorrol.

F. Reagensrekesz — Megfeleld h6mérsékletli reagenseket, mosdoldatokat és a hasznalt
reagenseket gy(jté palackot tartalmazza. A reagensrekesz ajtajat magneses retesz rogziti.

A MiSeqDx kezeléfeliilete az érintéképernyds monitor segitségével végigvezeti Ont a futtatas beallitasi
Iépésein. A futtatdsi komponensek betdltéséhez hozza kell férni a reagensrekeszhez és az dramlasi
cella rekeszéhez.
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Aramlasi cella rekesze

Aramlasi cella emelvénye

Aramlasi cella rekeszének ajtaja
Aramlasi cella retesze

Aramlasi cella

E. Aramlési cella reteszének kioldégombja

© 0o w>

Az adramlasi cella rekeszében taldlhatd az aramlasi cella emelvénye, a h6allomas és az dramlasi cella
folyadékrendszerének csatlakozdi. Az aramldsi cella emelvénye tartja az aramlasi cellat, az dramlasi
cella retesze pedig rogziti az dramldsi cellat. Amikor az dramlasi cella retesze zarddik, a retesz
zsanérjanak kdzelében 1évé két csap automatikusan a helyére igazitja az aramlasi cellat.

A héallomas, amely az dramlasi cella emelvénye alatt helyezkedik el, szabalyozza az dramlasi cella
hémérsékletének a klaszterek |étrehozasahoz és a szekvenalashoz sziikséges valtozasait.

Aramlési cella

A. Kimeneti csatlakozd
B. Képalkotasi terilet
C. Bemeneti csatlakozd

Az MiSeqDx dramlasi cella egy livegbdl késziilt, egyszer haszndlatos alaplemez, amelyen a klaszterek
Iétrejonnek, és megtorténik a szekvenalasi reakcio.
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A reagensek a bemeneti nyildson keresztiil belépnek az aramlasi cellaba, athaladnak az egysavos
képalkoté teriileten, majd a kimeneti nyildson keresztil kilépnek az aramlasi celldbdl. Az dramlasi
cellabdl kilépd hulladék a hulladékgy(jté palackba kerdil.

A szekvenalasi futtatas soran az egyetlen sor leképezése kis képalkotasi terliletenként, Ugynevezett
csempénként torténik.

Reagensrekesz
B
A
[ C
[
\ D
E
A. Reagenshiité
B. Szivdcsé fogantyuja (felemelt helyzetben)
C. MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack
D. Hulladéktartaly

E. Reagenskazetta

A reagensrekesz tartalmazza a reagenshl(itét, valamint a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palacknak és a
hulladékgyijté palacknak vald helyet.

A futtatas sordn a reagensh(it6 az egyszer haszndlatos reagenskazettat tartalmazza. A késziilék
mosasa soran a reagensh(ité a mosdtalcat tartalmazza. A szoftver automatikusan leereszti a
szivocsbveket a reagenskazetta egyes tartdlyaiba a futtatds sordn a megfeleld idében, az elvégzendé
folyamattdl fligg&en.

A reagenshl(ité jobb oldalan két, a palackok formajara szabott nyilas taldlhatd, az egyik az MiSeqDx SBS
oldat (PR2) palackja, a masik pedig a hulladékgy(ijté palack szdmara. A szivécsévek fogantyuja rogziti a
palackokat a helylikdn, és a két palackba leereszti a megfeleld szivécsdveket.

A készlilék a reagenseket a szivocsdveken és a folyadékvezetékeken at az dramlasi cellaba
szivattyuzza. A hulladékka valt reagenseket a rendszer az eljaras soran a hulladékgydjté palackba Uriti.

MiSeqDx szoftver

A készlilék szoftvercsomagja beépitett alkalmazasokat tartalmaz, amelyek a szekvenalasi futtatasokra,
a késziiléken végrehajtott elemzések elvégzésére és ezzel kapcsolatos funkciokra szolgalnak.
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* MiSeq operacids szoftver (MOS) — A készllék mikodését vezérli. A MiSeq operacids szoftver
(MOS) feliilete végigvezeti Ont az dramlasi cella és a reagensek betdltésének |épésein a futtatas
inditédsa el6tt. A futtatads elérehaladtaval megjelenik a minéségi statisztikai adatok attekintése. A
szoftver a készllékre van telepitve és azon fut.

* Afuttatas kdzben a MOS mUikddteti az dramlasi cella emelvényét, adagolja a reagenseket,
szabalyozza az dramlasi cella h6mérsékletét, és felvételeket készit az aramlasi cellaban talalhatd
klaszterekrél. A MOS végzi a futtatast a Local Run Manager szoftver altal megadott paraméterek
szerint.

* Real-Time Analysis (RTA) szoftver — Képelemzést és bazisazonositast végez, és mindségi
pontszamot rendel minden bazishoz minden ciklusban. A képek ideiglenesen tarolddnak a futtatasi
mappaban az RTA éltal végzett feldolgozas céljara, a feldolgozas befejezédése utan pedig
automatikusan toériédnek.

* Local Run Manager szoftver — A készlilékbe beépitett megoldas, amely a futtatas |étrehozasara, az
allapot kdvetésére, szekvenadldsi adatok elemzésére és az eredmények megtekintésére alkalmas. A
Local Run Manager végzi a mintainformacidok nyomon kovetését és a felhasznaldi engedélyek
ellen6rzését is. A szoftver a készlilék szamitdgépén fut, és egy webbdngészén keresztiil tekinthetd
meg. Lasd: Local Run Manager szoftvera(z) 5. oldalon.

* ARUO futtatdsok esetén a MiSeq Reporter szoftver all rendelkezésre tovabbi elemzések
elvégzéséhez.
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Allapotjelzé ikonok

Amikor a készlilék inicializalédik vagy elindul, a kezel&szoftver felliletén egy allapotjelzé ikon jelzi az
allapot valtozasat. Az ikonon lathatd szam jelzi az adott allapothoz tartozd korliilmények szamat.

Amikor a futtatas allapota megvaltozik, az ikon villogassal figyelmezteti Ont. Az allapot leirdsanak
megtekintéséhez kattintson az ikonra. Valassza az Acknowledge (Nyugtazas) lehetéséget az lizenet
torléséhez, majd a Close (Bezards) ikont a parbeszédpanel bezarasahoz.

Az dllapotablakban megjelené lizenettipusok szlirhet6k az ablak felsé margdjan taldlhaté ikonok
kivalasztasaval. Egy ikon kivalasztasaval a kériilmény megjelenithetd vagy elrejtheté.

Allapotjelzé . iy
) Allapot neve Leiras
ikon
Allapot Nincs valtozas. A rendszer normalisan makodik.
° rendben
Vigyazat! A figyelmeztetések nem allitjak le a futtatast. Néhany
figyelmeztetés azonban intézkedést igényel a folytatas
elétt.
¢ Hiba A hibak altaldban leallitjdk a futtatast, és altaldban
:'_0 beavatkozast igényelnek a futtatds folytatasahoz.

Erzékeldk kijelz6i
Az egyes kezel6fellleti képernydk aljan harom érzékeldkijelz6 jelzi a készllék egy-egy Osszetevéjének

allapotat.

1. 4bra ErzékelSk kijelz6i

3% 4.00 °C & 25.00 °C

Az érzékel6kijelz6k balrdl jobbra a kdvetkez6 6sszetevk allapotat mutatjak:
* Areagensh(ité hdmérséklete °C-ban

* Az aramlasi cella hGmérséklete °C-ban

Local Run Manager szoftver

A Local Run Manager szoftver a késziilékbe beépitett megoldas, amely a futtatandd mintak rogzitésére,
a futtatasi paraméterek megadasara, az allapot kévetésére, szekvenalasi adatok elemzésére és
eredmények megtekintésére alkalmas.
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Ezenkivil a Local Run Manager végzi a felhasznaldk hitelesitését, és kiilonb6zé szintl hozzaférési
jogosultsagokat biztosit a felhasznalok szamara. Az engedélyek egy adatbazisfajlban tarolédnak,
amelyre az MiSegDx hivatkozik. Az Local Run Manager a szekvenalasi futtatas felligyeletére is alkalmas.
Tovabbi informaciokért 1asd: Az MiSeqDx készliléken futd Local Run Manager v4 szoftver dtmutatdja
(dokumentumszam: 200046657).

Szekvenalas elemzés kozben

A MiSeqDx készulék szamitasi eréforrasai vagy a szekvenalashoz, vagy az elemzéshez rendelheték.

Local Run Manager esetén, ha egy Uj szekvenalasi futtatast indit a MiSeqDx készliléken, miel6tt egy
korabbi futtatds masodlagos elemzése befejez6dott volna, megjelenik egy megerdsité parbeszédpanel.
Miutan megerdésitette, hogy szeretné, hogy az Uj szekvenalasi futtatas elinduljon, a korabbi futtatas
masodlagos elemzése ledll, amig az Uj futtatds szekvenalasa be nem fejez6dott.

Miutdn az Uj futtatds szekvendldsa befejez6dott, a kordbbi futtatds masodlagos elemzése
automatikusan Ujraindul az elejérél.

Sziikséges lemezterilet

A készlilék beépitett szamitdgépe korilbellil 650 GB tarhellyel rendelkezik.

A futtatds elinditdsa el6tt a szoftver ellendrzi a rendelkezésre allé lemezterliletet. Ha nincs elég szabad
lemezterllet, a szoftver figyelmeztetést ad. Az lizenet jelzi, hogy mennyi tarhely sziikséges a
futtatashoz, és mennyilemezteriiletet kell felszabaditani, miel6tt folytatni lehetne a futtatassal.

Ha a rendszer a lemezteriilet szabadda tételére kéri, szlikség szerint helyezze at vagy t6rolje a régebbi
futtatasi mappakat.

Szoftverkorlatozo hazirendek

A Windows szoftverkorlatozé hazirendjei (SRP) szabalyok alkalmazasaval gondoskodnak réla, hogy
csak a meghatérozott szoftverek futhassanak. A MiSeqDx esetében az SRP-szabalyok
tanusitvanyokon, fajineveken, fajlkiterjesztéseken vagy kényvtarakon alapulnak.

Alapértelmezés szerint az SRP be van kapcsolva, hogy a vezérlé szamitdgépen ne futhassanak nem
kivant szoftverek. Csak az sbsadmin felhasznald kapcsolhatja ki az SRP-t.

A biztonsagot szabalyok hozzaadasaval és eltavolitasaval az IT-munkatarsak vagy a rendszergazda
tudja testre szabni. Ha a rendszert egy tartomanyhoz adjak hozza, akkor eléfordulhat, hogy a helyi
csoporthazirend-objektum (GPO) automatikusan médositja a szabalyokat, tovabba kikapcsolja az
SRP-t.

Az SRP konfigurdldsaval kapcsolatos informacidkat [dsd az lllumina termékbiztonsagi portaljan.
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A FIGYELEM!

Az SRP kikapcsoldsa megsziinteti az altala nyujtott védelmet. A szabalyok mddositasa felllirja
az alapértelmezett védelmet.

Szekvenalasi mod

A készllék inditdsakor megjelenik a Windows Choose an operating system (Valasszon operacios

rendszert) képernyéje. Ezen a képernyén kivalaszthatja, hogy az operacids rendszer melyik

szekvenadldsi lizemmaddban induljon el: Research (RUO) vagy Diagnostic (Dx). 10 masodperc utan

automatikusan az alapértelmezett izemmad valasztédik. Az alapértelmezett izemmaddot és az

alapértelmezett inditasi mod idézitését barmikor megvaltoztathatja.

* Miutan kivalasztott egy lizemmaddot, az izemmaddvaltashoz Ujra kell inditania a rendszert. Lasd: A
rendszerszoftver djrainditasa a(z) 8. oldalon.

* Amikor az RUO lizemmodd és a Dx lizemmad kozott valt, a rendszer felszdlitja a futtatas utdni mosas
elvégzésére. A mosas elvégzésének allapota nem tarolddik az izemméd valtasakor.

Az Ujrainditasi funkcidé hasznalatahoz Windows rendszergazdai szintli hozzaférés vagy normal
felhasznald esetén a kutatasi modban valé Ujrainditasra vald engedély szlikséges.

A FIGYELEM!

A Restore Factory OS (Gyari operacids rendszer visszaallitdsa) (RUO/Dx) funkcio kizardlag az
lllumina helyszini szervizmérndkei altal hasznalhatd. Ez a funkcid véglegesen torlia C
meghajtén 1évé 6sszes informacidt, és visszaallitja az operacids rendszer eredeti allapotat. Ha
ezt az opciot valasztja, a rendszer visszaallitasat csak az lllumina helyszini szervizmérnoke
végezheti. Miutan elindult, a visszaallitasi folyamat nem vonhaté vissza. Csak akkor valassza
ezt alehetdséget, ha az lllumina helyszini szervizmérndke ezt ajanlja.

Az alapértelmezett rendszerinditasi méd megvaltoztatasa:

1. Valassza a Change defaults or choose other options (Alapértelmezett beallitdsok mdédositdsa vagy
mas lehet&ségek valasztasa) lehetdséget.

2. Az Options (Beallitasok) képernydn valassza a Choose a default operating system
(Alapértelmezett operacids rendszer kivalasztasa) lehetéséget.

3. Vdlassza ki a kivant rendszerinditasi lehetéséget.
4. Az Options (Beallitasok) képernyére vald visszatéréshez valassza a Back (Vissza) nyilat.
Az alapértelmezett rendszerinditasi mdd id6zitésének megvaltoztatasa:

1. Vélassza a Change defaults or choose other options (Alapértelmezett beallitdsok mddositasa vagy
mas lehetéségek valasztasa) lehetdséget.

2. Az Options (Beallitasok) képernydén valassza a Change the timer (Id6zités mddositasa)
lehetdséget.

3. A Change the timer (Id6zités mddositdsa) képernyén valassza ki a kivant idézitést.
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4. Az Options (Beallitasok) képernyére valé visszatéréshez valassza a Back (Vissza) nyilat.

/N VIGYAZAT!

A Windows 10-ben, ha egy felhasznal6 Ujrainditja a rendszert, az inditds utan csak ez a
felhasznald tud bejelentkezni a rendszerbe.

A rendszerszoftver ujrainditasa

A rendszer szoftverének Ujrainditasara hasznalja a Reboot (Ujrainditds) parancsot. A rendszeres
karbantartas részeként nem sziikséges a szoftver Ujrainditasa.

* A Main Menu (Fémen) lehet6ségei kozlil valassza ki a Reboot (Ujrainditas) pontot.
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Elsé Iépeések

Inditsa el a kovetkezd6t: MiSeqDx

1. Kapcsolja a készllék hatuljan talalhato tapkapcsoldt az ON (bekapcsolt) helyzetbe.

MEGJEGYZES A legjobb teljesitmény érdekben hagyja a késziiléket folyamatosan bekapcsolt
dllapotban. Ha azonban a késziiléket ki kell kapcsolni, lasd: A késziilék ledllitdsa a
(z) 36. oldalon. Varjon legalabb 60 masodpercet, miel6tt a tapkapcsoldt ismét ON
(bekapcsolt) allasba kapcsolja.

2. abra A tapkapcsolé elhelyezkedése
O

2. Varja meg, amig a rendszer betdltédik, majd valassza ki az operacids rendszert, és jelentkezzen be.
Sziikség esetén forduljon a létesitmény rendszergazdajahoz a felhasznalénévvel és a jelszdval
kapcsolatban.

Az operdcids rendszer és a szekvendldsi mdd bedllitdsaival kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd:
Szekvendlasi mod a(z) 7. oldalon.

Az operacids rendszer betoltésekor a MiSeq operacios szoftver (MOS) kezel&szoftver
automatikusan elindul és inicializalja a rendszert. Vegye figyelembe, hogy ha a RUO méd van
kivalasztva, a MiSeq vezérl§szoftver (MCS) automatikusan elindul.

3. AlLocal Run Manager esetében, ha a felhasznaldkezelés engedélyezve van, jelentkezzen be a Local
Run Manager felhasznalonévvel és jelszdval, majd valassza a Next (Tovabb) gombot.

A futtatas utani mosasi opcio beallitasa

Minden futtatas utan el kell végezni a késziilék mosasat. A szoftver megkdveteli, hogy a kovetkezé
futtatas beallitasa el6tt elvégezzen egy mosast. A Post-Run Wash (Futtatas utani mosas) opcio
meghatarozza, hogy alapértelmezés szerint milyen tipusu mosas térténjen. A futtatas utani mosas
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koérllbelil 30 percig tart. A karbantartasi mosas korilbelil 90 percig tart.

1.

A Main Menu (Fé6meni) lehetéségei kdzlil valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitédsok)
pontot.

Valassza a Run Settings (Futtatasi beadllitasok) flilet.

Vélassza a Post Run Wash (Futtatas utani mosas) vagy a Maintenance Wash (Karbantartasi mosas)
lehet&séget.

A Futtatas automatikus inditasa opcio beallitasa

Az MiSeqDx készlilék beallithatd ugy, hogy a sikeres automatikus ellenérzés utan automatikusan
elinduljon a szekvenalas. Local Run Manager A funkcié konfiguracidjahoz rendszergazdai szint(
hozzaférés sziikséges.

1.

A Main Menu (Fé6meni) lehetéségei kozlil valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitasok)
pontot.

Valassza a Run Settings (Futtatasi bedllitdsok) flilet.

Jelblje be a Start run after pre-run check Do not prompt for confirmation (Futtatas inditédsa a
futtatas eldtti ellenérzés utan. Ne kérjen megerdsitést.) jelolénégyzetet.

Ha ez a beallitas nincs engedélyezve, a futtatdst manualisan lehet inditani a futtatas el6tti ellenérzés
utan.

Illumina Proaktiv tamogatas bekapcsolasa

1.

A Main Menu (Fé6menli) lehetéségei kozlil valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitasok)
pontot.

2. Valassza a Proactive (Proaktiv) fllet.

* Azlllumina proaktiv monitorozasi szolgaltatds bekapcsoldsdhoz valassza a Send Instrument Health
(A készlilék allapotara vonatkozo adatok elkildése) lehetéséget. A MOS verziodjatol fliggéen
el6fordulhat, hogy ez a beallitds mas név alatt jelenik meg a szoftver kezel6felliletén, mint itt az
utmutatoban.

Ha ez a beallitas be van kapcsolva, a készulék elkildi a teljesitményadatait az lllumina részére. Ezek

az adatok segitenek az lllumina vallalatnak a hibak elharitasaban és a potencialis meghibdsodasok

felismerésében, lehetévé téve ezaltal a proaktiv karbantartdst és maximalizalva a késziilék

Uzemidejét. E szolgaltatas elényeire vonatkozo tovabbi informaciokért Iasd: /llumina proaktiv

mdiszaki tajékoztatds (dokumentumszam: 1000000052503).

Ez a szolgaltatas:

— A szekvenalasi adatokat nem kdildi el.

— Internetkapcsolatot igényel a késziiléken.

— Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. E szolgaltatas bekapcsolasahoz engedélyezze a Send

Instrument Health (A késziilék dllapotdra vonatkozo adatok elkildése) beallitast.
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Az lllumina proaktiv monitorozasi szolgaltatas bekapcsoldsahoz vdlassza a Send instrument health
information to lllumina to aid technical support (A készllék allapotara vonatkozé adatok elkiildése
az lllumina részére a m(iszaki tdmogatas elésegitéséhez) lehetéséget. A MOS verzidjatdl fliggden
el6fordulhat, hogy ez a beallitds mas név alatt jelenik meg a szoftver kezel6fellletén, mint itt az
Utmutatoéban.

Ha ez a beallitds be van kapcsolva, a készilék elkiildi a teljesitményadatait az lllumina részére. Ezek
az adatok segitenek az lllumina vallalatnak a hibak elharitasaban és a potencialis meghibasodasok
felismerésében, lehetévé téve ezaltal a proaktiv karbantartdst és maximalizalva a készllék
Uzemidejét. E szolgaltatas elényeire vonatkozd tovabbiinformaciokért lasd: lllumina proaktiv
mUszaki tajékoztatds (dokumentumszam: 1000000052503).

Ez a szolgaltatas:

— A szekvenalasi adatokat nem kdildi el.
— Internetkapcsolatot igényel a késziiléken.

— Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. A szolgaltatds hasznalatdhoz engedélyezze a
Send instrument health information to lllumina to aid technical support (A késziilék
allapotara vonatkozd adatok elkiildése az lllumina részére a miiszaki tamogatas
el6segitéséhez) beadllitast.

3. Alegordilé listabdl vélassza ki azt a gazdarégidt, amelyhez a készliléknek csatlakoznia kell.

E-mail-beallitasok beallitasa

Az MiSeqDx beallithaté ugy, hogy e-mailen értesitést kiildjon, amikor az RTA-elemzés befejezédik,
amikor a késziiléken végzett masodlagos elemzés befejez6dik, vagy ha az MiSeqDx szoftver kritikus
hibaja Iép fel. Ezt a bedllitast altaldban a MiSeqDx telepitése soran konfiguraljdk.Local Run Manager A
funkcio haszndlatahoz rendszergazdai szintl hozzaférés sziikséges.

1.

A Main Menu (Fé6meni) lehetéségei kdzlil valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitédsok)
pontot.

Vélassza az Email Notifications (E-mail-értesitések) fiilet.

3. Adja meg a kdvetkez§ adatokat:

* Local SMTP email server address (Helyi SMTP e-mail-szerver cime) — A képernyén megjelené
billentylzet segitségével adja meg a helyi SMTP e-mail-szerver cimét. Szlikség esetén forduljon
az intézmény rendszergazdajahoz ezen informacidkeért.

* Sender address (Feladd cime) — A képernyén megjelend billentylizet segitségével adja meg a
feladd e-mail-cimét. Ez lehet az On e-mail-cime vagy egy masik, az e-mail-értesitések
kiildésére megadott cim. A felad6 e-mail-cimében a tartomanynévnek meg kell egyeznie az e-
mail-kiszolgalé tartomanynevével.
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* Recipient addresses (Cimzettek cimei) — A képernyén megjelend billenty(izet segitségével adja
meg azokat az e-mail-cimeket, amelyekre értesitést kivan kiildeni. Az e-mail-cimeket vesszével
vélassza el. Vdlassza a Test (Teszt) lehetdséget egy préba-e-mail elkiildéséhez az értesités
cimzettjeinek.

* Notify via email when (E-mail-értesités a kovetkezé esetekben) — Jeldlje be a jel6lénégyzetet
minden olyan futtatasi eseménynél, amely esetén értesitést kivan kildeni.

MEGJEGYZES A rendszer egy diagnosztikai futtatds esetén csak egy RFID-leolvasasi hibat
enged meg. Ha két fogydeszkdz RFID-je nem olvashatd, a szoftver nem tud
tovabblépni a kdvetkezd futtatasbeallitasi Iépésre. Ha ilyen hiba torténik, vegye
fel a kapcsolatot az lllumina miiszaki Gigyfélszolgalataval. Ha a Notify via email
when (Ertesités e-mailben, amikor) opcidt valasztja, és bejeldli az On-Instrument
analysis is complete (Készliléken végzett elemzés befejezddott) jeloléGnégyzet,
az e-mail-értesitések csak akkor keriilnek elklldésre, ha a futtatas nincs ugy
konfiguralva, hogy szekvenalasi adatokat kiildjon ide: BaseSpace Sequence Hub.

Az alapértelmezett kimeneti mappa helyének beallitasa

Az MiSeqDx Output (Kimenet) mappa meghatdrozza az elemzés kimeneti féjljainak alapértelmezett
helyét. A mappak lehetnek a helyi halézaton vagy a késziilék szamitdgépén. Az alapértelmezett Output
(Kimenet) mappa athelyezhet6 egy haldzati helyre megosztas vagy a hosszu tavu tarolas céljabdl.

A funkcio konfiguralasahoz Local Run Manager rendszergazdai szint(i hozzaférés sziikséges.

1. A Main Menu (Fémenl) lehet6ségei koziil valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitasok)
pontot.

Valassza a Run Settings (Futtatasi beallitasok) filet.

3. Az Output Folder (Kimeneti mappa) mezében adja meg a mappa elérési utjat.
Ugyeljen arra, hogy a teljes UNC elérési Gtvonalat adja meg, példaul:
\\YourServer\Path\OutputFolder.

/N VIGYAZAT!

Ha egy hozzarendelt meghajtét hasznal, példaul z : \OutputFolder, a szekvenalasi futtatas
elemzése nem fejez6dik be.

Sziukséges fogyoeszkozok

Szekvenalasi fogyoeszk6zok

A MiSeqDx futtatasahoz sziikséges szekvenalasi fogyoeszkozoket az in vitro diagnosztikai készlet
részeként kilon szallitjuk.
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A felhasznal¢ altal beszerzett fogyoeszk6zok

A futtatas megkezdése el6tt gy6z8djon meg arrol, hogy megvannak a kdvetkez6, a felhasznalo altal
beszerzett fogydeszkdzok.

Fogydeszkoz cél

Alkohollal atitatott torl6kendék, 70%-0s Az aramlasi cella lUivegfeliiletének és
izopropil emelvényének tisztitasa.

vagy

70%-o0s etanol

Szészmentes laboratdériumi torlékendd Az aramlasi cella emelvényének tisztitasa.
Lencsetisztitd papir, 4 x 6 hiivelyk Az aramlasi cella tisztitasa.

(10 x15cm)

MiSeq csovek A templatcsé mosasa (opcionalis).
5%-0s NaOClI A templatcs6é mosasa (opcionalis).
Tween 20 A késziilék mosasa.

Négyzetes végli mlianyag csipesz Az dramlasi cella eltavolitasa az aramlasi
(opcionalis) cella szallitasi csomagolasabdl.
Laboratdriumi minéségu viz A készlilék mosasa.

A laboratériumi minéség( vizzel kapcsolatos Utmutatas

A késziilékkel kapcsolatos eljarasokhoz mindig laboratériumi minéség(i vizet vagy ionmentes vizet
haszndljon. Soha ne haszndljon csapvizet.

Csak a kovetkezé tipusu vagy azzal egyenértékl mindségl vizet hasznaljon:
* lonmentes viz

* lllumina PW1

* 18 megaohm (MQ) ellendllasu viz

*  Milli-Q viz

* Super-Qviz

* Molekularis bioldgiai minéségu viz

Dokumentumszam: 200010452 v02
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.

13



MiSeqDx késziilék referencia-utmutatd az MOS v4-hez

Tarolas és kezelés

Elem Specifikacidk
Hémérséklet Szdllitds: -10 °C és 40 °C (14 °F és 104 °F) k6zott
Tarolds: 15 °C és 30 °C (59 °F és 86 °F) kdzott
MUkodési feltételek: 19 °C és 25 °C (66 °F és 77 °F) kozott
Paratartalom Szallitas és tarolas: Nem kondenzalddé paratartalom
MUkodtetés: 30-75% relativ paratartalom (nem kondenzalddo)

Dokumentumszam: 200010452 v02
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Szekvenalas

Bevezetés

Az MiSeqDx késziiléken a futtatas elvégzéséhez kovesse az ebben a fejezetben leirt beallitasi
Iépéseket. A futtatds megkezdése utdn nincs szlikség tovabbi felhasznaldi beavatkozasra.

A szekvenalasi futtatas befejezése utan végezze el a készlilék mosasat.

A futtatas idoétartama

A futtatas id6tartama az elvégzett ciklusok szamatol fligg. A MiSeqDx reagensek verziojatol fliggéen a
MiSeqDx készlilék legfeljebb 2 x 301 ciklusnyi paros végli szekvenalast végezhet.

Ciklusok szama egy kiolvasasban

Az egy kiolvasas soran elvégzett ciklusok szama 1-gyel tébb, mint az elemzett ciklusok szama. A plusz
egy ciklus a fazishatas és az eléfazishatas szamitasahoz szlikséges.

Példaul egy paros végU, 150 ciklusos futtatas esetén 151 ciklusnyi kiolvasas torténik, 6sszesen 302

(2 x 151) ciklus plusz az index kiolvasasahoz sziikséges Iépések. A futtatas utan 2 x 150 ciklus elemzése
torténik.

Klasztergeneralas

A klasztergeneralas soran a kiilonalld6 DNS-molekulak az aramlasi cella felliletéhez kétédnek, majd
hidképzéses mddszerrel amplifikalddnak, klasztereket képezve.

Szekvenalas

A klaszterek létrehozasa utan a klaszterek képalkotédsa LED-megvildgitassal és a négy didezoxi-
nukleotid fluoreszcens jel6lésére specifikus szlirékombinacidkkal torténik. Miutan az dramlasi cella
egyik csempéjérél készitett felvétel elkésziilt, a késziilék elmozditja az dramlasi cellat, hogy a
kovetkez6 csempérél készitsen felvételt. Ez a folyamat addig ismétlédik, amig mindegyik csempérdél el
nem készllt a felvétel. A képelemzés utdn a szoftver elvégzi az elsédleges elemzést, amely magaban
foglalja a bazisok azonositasat, a sz(irést és a minéségi pontozast.

Elemzés

Ha a futtatas befejez6dott, a Local Run Manager elemzészoftver automatikusan elindul a masodlagos
elemzés elvégzéséhez.
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A masodlagos elemzés egy masik szamitdgéprél internetkapcsolat segitségével is nyomon kévethetd,
ha a szamitégép ugyanazon a halézati kapcsolaton van, mint a MiSeqDx készlilék. Lasd: Az MiSeqDx
készliléken futd Local Run Manager v4 szoftver utmutatdja (dokumentumszdm: 200046657).

A reagenskazetta el6készitése

A kovetkezé utasitasok leirjak, hogyan olvassza fel a reagenskazettat szobahémeérsékletl vizflirdében.

1. Olvassza fel a reagenskazettat egy vizflirdében, amely annyi szobahé&mérsékletli ionmentes vizet
tartalmaz, hogy a reagenskazetta alja belemeriiljon a kazettdra nyomtatott, a vizszintet jelz6
vonalig. Ne hagyja, hogy a viz a maximalis vizszintet jelz6é vonalnal magasabban alljon.

Vegye ki a reagenskazettat a -25 és -15 °C kozotti tarolobal.

3. Helyezze areagenskazettat egy vizflirdébe, amely annyi szobahémérséklet(i ionmentes vizet
tartalmaz, hogy a reagenskazetta alja belemerdiljon. Ne hagyja, hogy a viz a reagenskazettara
nyomtatott, maximalis vizszintet jelzé vonalnal magasabban alljon.

3. dbra Maximalis vizszintet jelzé vonal

Wi inin// AW A

=

4. Hagyja a reagenskazettat felolvadni a szobahémérsékletl vizben, amig teljesen fel nem olvadt.
A felolvasztashoz sziikséges id6 a reagenskazetta tipusatol fliggéen korilbelll 60 és 90 perc kozott
valtozik. Tovabbiinformacidkért olvassa el a vizsgalat terméktajékoztatdjat.

5. Vegye ki a kazettat a vizfirdébél, és dvatosan litdgesse az asztalhoz, hogy az aljabdl kiszabaduljon
a viz. Szaritsa meg a kazetta aljat. Gy6z6djén meg arrdl, hogy a reagenskazetta tetejére nem
fréccsent viz.

A reagenskazetta ellenérzése

1. Forditsa meg tizszer a reagenskazettat, hogy a felolvasztott reagensek 6sszekeveredjenek, majd
ellenérizze, hogy mindegyik pozicidban felolvadt-e a reagens.

2. Ellen6rizze az 1., 2. és 4. pozicidban lIév6 reagenseket, hogy teljesen 6sszekeveredtek-e, és nem
tartalmaznak-e csapadékot.

MEGJ EGYZES A megfelel6 szekvenalas érdekében kritikus fontossagu, hogy a kazettaban lévé
reagensek teljesen fel legyenek olvadva és 0ssze legyenek keveredve.

3. Ovatosan (itdgesse a kazettat az asztalhoz, hogy csdkkentse a reagensekben 1évé Iégbuborékok
mennyiségét.
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MEGJEGYZES A MiSeqDx késziilék a szivdcsdveket az egyes tartalyok aljara siillyeszti a
reagensek leszivasahoz, ezért fontos, hogy a tartalyok buborékmentesek
legyenek.

4. Helyezze areagenskazettat jégre, vagy tegye félre 2 °C és 8 °C kdzotti hémérsékletre (legfeljebb
hat 6rara) a futtatds megkezdéseéig. A legjobb eredmények érdekében kdzvetleniil folytassa a minta
betdltésével és a futtatas elékészitésével.

Mintakonyvtarak betoltése a kazettaba

Amikor a reagenskazetta teljesen felolvadt és hasznalatra kész, betdltheti a mintakat a kazettaba.

1. Egy csak erre hasznalt, tiszta és lres 1 ml-es pipettaheggyel lyukassza at a reagenskazetta Load
Samples (Mintak betoltése) feliratu tartalya feletti zaréfdliat.

MEGJ EGYZES Ne lyukassza ki a tobbi pozicidban |évé reagensek félidjat. A tébbi reagens
kilyukasztasa automatikusan torténik a futtatas soran.

2. Pipettdzzon 600 pl el6készitett higitott amplikonkonyvtar (DAL) mintakdnyvtarakat a Load Samples
(Mintak betoltése) feliratu tartalyba. Ne érjen hozza a zaroéfélidhoz.

3. A minta betdltése utan ellenérizze, hogy nincsenek-e légbuborékok a tartalyban. Ha Iégbuborékok
vannak jelen, évatosan Utdgesse a kazettat az asztalhoz, hogy a buborékok tavozzanak.

4. 3abra A konyvtarak betoltése

4. Az MiSeq operacios szoftver (MOS) fellletén Iépjen kozvetlenlil a futtatas beadllitasi Iépéseihez.

Bejelentkezés és a szekvenalasi utasitasok kovetése

1. A Home (Kezdéképernyd) képernyén valassza a Sequence (Szekvencia) lehetéséget.
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2. Hamegnyilik a bejelentkezési képernyd, adja meg a megfeleld felhasznaldi hitelesité adatokat, majd
valassza a Next (Tovabb) gombot. A bejelentkezés utdn ismét valassza a Sequence (Szekvenadlas)
lehet&séget.

Valasszon egy futtatast a listabal.

4. [Valaszthato] Valassza a Preview Samples (Mintak el6nézete) lehetéséget a futtatas részét
képezd mintak listajanak megtekintéséhez.
Vélassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

6. Kovesse az dramlasi cella és a reagensek betdltésére és a futtatas bedllitdsara vonatkozé
utasitasokat (a kovetkez6 szakaszokban leirtak szerint).

Az aramlasi cella tisztitasa

Az dramlasi cella az daramlasi cella tartalyaban tarold pufferbe van meritve.
1. Vegyen fel egy par Uj, hintépormentes keszty(it.

2. Mudanyag csipesszel fogja meg az dramlasi cellat a mlanyag kazetta aljanal fogva, és vegye ki az
aramlasi cella tartalyabdl.

5.abra Az aramlasi cella eltavolitasa

3. Enyhén oblitse at az dramlasi cellat laboratériumi minéség( vizzel, ligyelve arra, hogy mind az liveg,
mind a mlianyag kazetta fellletérél alaposan ledblitse a felesleges séoldatot.
A felesleges sk ronthatjak az dramlasi cella illeszkedését a készlilékbe. Ha a képalkotasi terliiletre
szaradnak ra sok, az rontja a képalkotast.

6. abra Az aramlasi cella ledblitése
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4. Sz6szmentes lencsetisztitd kenddével alaposan tordlje szarazra az dramlasi cellat és a kazettat;
legyen dvatos az dramlasi cella csatlakozdéjanak fekete tomitése korll (1asd a kovetkez6 dbran).
Ovatosan torolje szarazra a tdmités és a szomszédos {iveg kdrnyékét.

7.4abra Az aramlasi cella csatlakozdi és tomitégyrlje

e

\
L LT LI T W (TN (A

5. Alkoholos térl6kendével tisztitsa meg az dramlasi cella livegfeliiletét. Ugyeljen arra, hogy az livegen
ne legyenek csikok, ujjlenyomatok, sz6szok vagy szovetszalak.

MEGJ EGYZES Ne érintse az alkoholos torl6kend6t az aramlasi cella csatlakozdéjanak
tomitéséhez.

8. dbra Az aramlasi cella megszaritasa

6. Torolje le a felesleges alkoholt egy szdszmentes lencsetisztitd kendbvel.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az dramlasi cella nyildsai nincsenek eltémdédve, és a tdmités jol
illeszkedik az aramlasi cella nyilasai koré.
Ha ugy tlnik, hogy a tomités elmozdult, dvatosan nyomja vissza a helyére, amig biztonsagosan nem
illeszkedik az aramlasi cella nyilasai koré.
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Az aramlasi cella behelyezése

1. Emelje fel az aramlasi cella rekeszének ajtajat, majd nyomja meg az aramlasi cella reteszétél jobbra
lévé kioldégombot. Kinyilik az aramldsi cella retesze.

9. dbra Az dramldsi cella reteszének kinyitdsa

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az dramldsi cella emelvényén nem maradtak sz6szok. Ha sz6sz vagy
mas toérmelék van jelen, tisztitsa meg az aramlasi cella emelvényét alkoholos tériékendével, illetve
etanollal vagy izopropanollal megnedvesitett szészmentes kendével. Ovatosan térélje at az
aramlasi cella emelvényének felliletét, amig tiszta és szaraz nem lesz.

3. Fogja meg az aramlasi cellat a kazetta széleinél, és helyezze az aramlasi cella emelvényére.

10. dbra Az aramlasi cella rahelyezése az emelvényre

4. Ovatosan nyomja le az dramlasi cella reteszét, hogy zarddjon az dramlasi cella folott.
Ahogy az dramlasi cella retesze zarddik, az igazité csapok a helyére illesztik az aramlasi cellat.
Kattano hang jelzi, ha az aramlasi cella a helyére rogziilt.
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11. dbra Az dramlasi cella reteszének bezarésa

5. Ha a szoftver nem azonositja az aramlasi cella RFID-azonositdjat, 1asd: Az RFID-leolvasds hibajanak
megolddsaa(z) 42. oldalon.

MEGJEGYZES Ha az RFID nem olvashatd, az azonosité adatok manudlisan is megadhatdk. A
szoftver azonban a harom RFID-cimkével ellatott komponens (aramlasi cella,
reagenskazetta, MiSegDx SBS oldat (PR2)) koziil csak egyik leolvasasi hibajat
engedi meg egy in vitro diagnosztikai futtatas soran. Tovabbi informaciokért [asd:
Az RFID-leolvasas hibdjanak megoldasa a(z) 42. oldalon.

6. Zarja be az aramlasi cella rekeszének ajtajat.

7. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

Reagensek betoltése

A MiSeqDx SBS oldat (PR2) betoltése és a hulladékpalack ellendrzése

1. Vegye ki a MiSegDx SBS oldat (PR2) palackot a 2 °C és 8 °C k6zo6tti taroldbdl. Forditsa meg, hogy
elkeveredjen, majd vegye le a fedelét.

Nyissa ki a reagensrekesz ajtajat.
Emelje fel a szivocsdvek fogantyujat, amig az a helyére nem reteszelédik.

Vegye ki a mosodpufferes palackot, és téltse be a MiSegDx SBS oldat (PR2) palackot.
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12. dbra Toltse be a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palackot.

Uritse a hulladékgydijté palack tartalmat a megfeleld taroldba.

Lassan engedije le a szivdcsdvek fogantyujat. Ugyeljen arra, hogy a szivocsdvek a MiSeqDx SBS
oldat (PR2) és a hulladékgytijté palackba stillyedjenek.

13. dbra A szivécsovek fogantyujanak leengedése

7. Haaszoftver nem azonositja a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack RFID-azonositéjat, lasd: Az RFID-
leolvasds hibdjanak megolddsa a(z) 42. oldalon.

MEGJ EGYZES Ha az RFID nem olvashatd, az azonosité adatok manualisan is megadhatok. A
szoftver azonban a harom RFID-cimkével ellatott komponens (aramlasi cella,
reagenskazetta, MiSeqDx SBS oldat (PR2)) k&ziil csak egyik leolvasasi hibajat
engedi meg egy in vitro diagnosztikai futtatds soran. Tovabbi informaciokért [asd:
Az RFID-leolvasas hibdjanak megoldasa a(z) 42. oldalon.

8. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.
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A reagenskazetta behelyezése

1. Nyissa ki a reagenshlité ajtajat.

MEGJEGYZES Ne hagyja nyitva a reagensh(ité ajtajat hosszabb ideig.

2. Fogja meg a reagenskazettat az lllumina-cimkével ellatott végénél, és csusztassa a reagenskazettat
a reagensh(itébe (itkozésig.

14. dbra Areagenskazetta behelyezése

Zarja be a reagenshlité ajtajat.
4. Ha a szoftver nem azonositja a reagenskazetta RFID-azonositdjat, lasd: Az RFID-leolvasas
hibajanak megolddsa a(z) 42. oldalon.

MEGJ EGYZES Ha az RFID nem olvashatd, az azonosité adatok manualisan is megadhatok. A
szoftver azonban a harom RFID-cimkével ellatott komponens (aramlasi cella,
reagenskazetta, MiSeqDx SBS oldat (PR2)) kdziil csak egyik leolvasasi hibajat
engedi meg egy in vitro diagnosztikai futtatds soran. Tovabbi informaciokért [asd:
Az RFID-leolvasas hibdjanak megoldasa a(z) 42. oldalon.

5. Afuttatas inditdsahoz valasszon a kévetkez6 lehetéségek kozill.
* Haarendszer nincs Ugy beallitva, hogy a sikeres ellen6rzés utan automatikusan elinduljon,
valassza a Start Run (Futtatas inditasa) lehet6séget.
* Haarendszer ugy van beallitva, hogy a sikeres ellenérzés utan automatikusan elinduljon, a

szekvendlds automatikusan elindul. llyenkor nem sziikséges a felhasznalé jelenléte. Ha azonban
az ellenérzés soran hiba Iép fel, a futtatas nem indul el automatikusan.

MEGJEGYZES Haa reagensh(té hédmérséklete a tartomanyon kiviil van, ez megakadalyozhatja a
szekvenalasi futtatas elinditasat. Lasd: A reagenshiité hémérsékleti hibdinak
megolddsa a(z) 45. oldalon.
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Fontos megjegyzés a futtatas megkezdése el6tt

/N VIGYAZAT!

Az MiSeqDx késziilék érzékeny a rezgésekre. A futtatas elinditasa utan a késziilék
megérintése ronthatja a szekvenalas eredményét.

A reagenskazetta betoltése és a reagensrekesz ajtajanak bezardsa utan ne nyissa ki az aramlasi cella
rekeszét vagy a reagensrekesz ajtajat. Ne érintse meg a készilék monitorat, kivéve, ha szlineteltetni
kivanja a futtatast. Tovabbiinformaciokért lasd: Futtatas szlineteltetése a(z) 39. oldalon.

/N VIGYAZAT!

Ugyeljen arra, hogy a futtatds megkezdése elétt zarjon be minden f&jlt az MiSeqDx-en, és ne
nyisson meg fajlokat a futtatds alatt.

A futtatas felligyelete

A futtatds soran a készlilék Sequencing (Szekvenalas) képernyéjén figyelemmel kisérheti a futtatas
részleteit. A Sequencing (Szekvenalas) képernyd csak megtekintésre szolgal.

A Local Run Manager segitségével tavolrdl is felligyelheti a futtatast, ha a készlilék ugyanahhoz a
halézathoz van csatlakoztatva.

A Local Run Manager a futtatds elérehaladdsat és a szekvenadldsi informaciokat mutatja (6sszes
klaszter, % klaszter PF, 1. kiolvasas és 2. kiolvasas %>=Q30, illetve az utolsé pontozott ciklus). Tovabbi
informaciokért lasd: Local Run Manager szoftvera(z) 5. oldalon.

1. Akészilék Sequencing (Szekvenalas) képernydjén a futtatds elérehaladasa, az intenzitasok és a
min&ségi pontszamok jelennek meg.

* Run Progress (Futtatas elérehaladasa) — A futtatas el6rehaladasat mutatja az allapotsoron, és
kijelzi a befejezett ciklusok szamat.

* Intensity (Intenzitas) — Az egyes csempék 90. percentilisének klasztersirliségeit mutatja.
Az Intensity (Intenzitas) terlileten 1évé grafikon a leképezett csempék szamat mutatja.

* Haaz aramlasi cellanak csak a felsé felliletének leképezése torténik, akkor a grafikonon egy
oszlop lathaté.

* Haazaramldsi celldnak a felsé és az also felliletének leképezése torténik, akkor a grafikonon két
oszlop lathato.

A B
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A. Két csempe, csak felsé fellilet

B. Négy csempe,

felsé és also fellilet

* Q-Score All Cycles (Q-pontszam, minden ciklus) — A Q30-nal nagyobb baziskiolvasasok atlagos
szazalékos aranyat mutatja, amely egy minéségi pontszam (Q-pontszam) mértékegység. A Q-
pontszam azt jelzi, hogy mekkora a hibas bazisazonositas valdszinlsége. A Q-pontszamok
szamitdsa a 25. ciklus utan kezdédik.

Q-pontszam

Q40
Q30
Q20
Q10

A hibas bazisazonositas
valoszinlisége

1:10 000
1:1000
1:100
1:10

* Cluster Density (K/mm?) (KlasztersUrliség) — A futtatdsba részt vevd klaszterek szama
négyzetmilliméterenként. Optimalis esetben 800 K/mm? varhatd.

MEGJEGYZES

A bazisazonositas tisztasaga a legnagyobb jel intenzitasanak és a két
legnagyobb jel intenzitdsa 0sszegének hanyadosa. Ha az els6 25 ciklusban
egynél tobb bazisazonositasnal a tisztasagi érték kisebb, mint 0,6, a kiolvasasok
nem mennek at a minéségi szlrén.

* Estimated Yield (Mb) (Becslilt hozam) — A futtatas soran azonositott bazisok varhatd szama
megabazisban kifejezve. Ez az adat csak a 25. ciklus utdn jelenik meg.

2. Ha afuttatds befejez6dott, megjelenik a Next (Tovabb) gomb. A folytatds el6tt tekintse at az
eredményeket a Sequencing (Szekvenalas) képernyén.

MEGJEGYZES

A Sequencing (Szekvenalas) képernyd a Next (Tovabb) lehetdség kivalasztasaig
tekintheté meg. A Next (Tovabb) lehetdség kivalasztdsa utdn nem lehet
visszatérni a Sequencing (Szekvenalas) képernydre.

3. A Sequencing (Szekvenalas) képerny6rél vald kilépéshez és a futtatas utani mosassal vald
folytatashoz valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

Templat Iétrehozasa

A Real-Time Analysis (RTA) a szekvenalasi folyamat elsé négy ciklusat hasznalja a templat
létrehozdasara. A templat létrehozasa az a folyamat, amelynek soran a rendszer az aramlasi cella teljes
fellletén meghatarozza a klaszterek pozicidit X és Y koordinatak formajaban kifejezve.
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A klaszterpozicidok templatjanak |étrehozasa utan a tovabbi képalkotasi ciklusokban készitett képeket a
rendszer e templat szerint illeszti. Mind a négy nukleotid-szincsatorndban megtorténik az egyéni
klaszterintenzitasok extrakcidja, és a bazisazonositas a normalizalt klaszterintenzitasok alapjan
torténik.

Futtatasi mérészamok

A futtatasi mérészamok a futtatas kiilonboz6 pontjain jelennek meg a Sequencing (Szekvenalas)
képernyén. A klasztergeneralasi lépések kozben nem jelennek meg mérészamok.

A szekvenalas megkezdése utan a kdvetkezé mérészamok jelennek meg a megadott ciklusokban:

Ciklus Mérészam

1-4. ciklus Intenzitas

4-25, ciklus Intenzitas és klaszters(irliség

A 25. ciklustdl a futtatds Intenzitas, klasztersirlség, % PF, hozam és
befejezédéséig Q-pontszam

Futtatas utani mosas elvégzése

A futtatds utdni mosas a készlilék szekvenadlasi futtatasok kozott végzett standard mosasa. A
szekvenalasi futtatas befejezése utan mindig végezze el a készlilék mosasat. Kévesse a szoftver
utasitasait a mosasi 6sszetevlk betdltéséhez és a mosas elvégzéséhez. A futtatas utani mosas
korulbelll 20 percig tart.

Inditsa el a mosast kézvetlendil a futtatas utan. A kovetkezd futtatas bedllitdsa elétt el kell végezni a
készilék mosdsat. Ha a futtatas utani mosast nem kozvetlenlil a futtatas utan szeretné elvégezni, az
elinditdsahoz hasznalja a Perform Wash (Mosas végrehajtasa) képernyén taldlhatd parancsot.

A készlilék rendszeres mosasa a kovetkezé modon biztositja a folyamatosan jo teljesitményt:
* Kiobliti a reagensek maradékait a folyadékvezetékekbdl és a szivocsdvekbdl

* Megakaddlyozza a so felhalmozddasat és kikristalyosodasat a folyadékvezetékekben és a
szivocsbvekben

* Megakadalyozza az eléz6 futtatasbdl szarmazo keresztszennyezédést

Opcionalisan elvégezhet olyan futtatds utani mosast, amely magaban foglalja a templatvezeték

natrium-hipoklorit-oldattal (NaOCI) torténé atmosasat is. Ez a mosas korulbellil 30 percig tart. Lasd:
A templatvezeték mosasat magaban foglald eljaras a(z) 28. oldalon.

MEGJ EGYZES Hagyja a hasznalt aramlasi cellat a késziilékben. A késziilék mosasdhoz egy aramlasi
cellanak kell behelyezve lennie.
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A felhasznal6 altal beszerzett fogyoeszk6z6k

* Tween 20 (Sigma-Aldrich, katalégusszam: P7949)

* Laboratériumi minéség( viz

* NaOCI (a templatvezeték mosasat magaban foglald futtatas utani mosashoz)

* MiSeqcsé (cikkszam: MS-102-9999) (a templatvezeték mosasat magaban foglalo futtatas utani
mosashoz)

Eljaras
1. Készitsen friss mosdoldatot Tween 20-bdl és laboratériumi minéségu vizbél az aldbbiak szerint:

a. Adjon 5 ml100%-o0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi minéségl vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi mindségd vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosodoldatot kap.

c. Keverje 6ssze tobbszori atforditassal.

2. Készitse el a mosashoz valo oldatokat friss 0,5%-0s Tween 20 mosdoldattal az alabbiak szerint:
a. Toltson 6 ml mosdoldatot a mosétalca mindegyik tartalyaba.
b. To6ltson 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

3. APost-Run Wash (Futtatas utani mosas) képernydén valassza a Start Wash (Mosas inditdsa)

lehetéséget. A szoftver automatikusan felemeli a szivocséveket a reagensh(itében. A folytatas el6tt

varjon néhany masodpercet, hogy a szivocsévek felemelkedhessenek.
A Post-Run Wash (Futtatas utani mosas) képernydén ne valassza a Perform optional template line

wash (Opcionadlis templatvezeték-mosas végrehajtasa) lehet6séget. A templatvezeték mosasahoz

masféle eljaras sziikséges. Lasd: A templatvezeték mosasat magaban foglalo eljdras a(z) 28.
oldalon.

4. Nyissa ki a reagensrekesz ajtajat és a reagensh(ité ajtajat, és hlzza ki a hasznalt reagenskazettat a

reagenshtébdél.
Csusztassa a mosoétalcat a reagensh(itébe (itkozésig, és zarja be a reagensh(ité ajtajat.

6. Emelje fel a szivocsovek fogantyujat, amely a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack és a hulladékgydjté
palack el6tt helyezkedik el, amig az a helyére nem reteszelédik.

7. Vegye ki a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palackot, és helyezze be a helyére a mosdpufferes palackot.

MEGJEGYZES Minden futtatas utan dobja ki a MiSegDx SBS oldat (PR2) palackot. Ne haszndlja
fel Ujra a maradék MiSeqDx SBS oldat (PR2) terméket.

8. Vegye ki a hulladékgydijté palackot, és megfeleléen artalmatlanitsa a tartalmat. Tegye vissza a
hulladékgyUjté palackot a reagensrekeszbe.
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/N VIGYAZAT!

Ezek a reagensek potencidlisan veszélyes vegyszereket tartalmaznak. Belélegzésiik,
lenyelésik, bérrel érintkezésiik és szembe kerlilésiik esetén személyi sériilést
okozhatnak. A szell6zésnek megfelel6nek kell lennie a reagensekben 1év6 veszélyes
anyagok kezeléséhez. Viseljen védéfelszerelést, igy védbészemiiveget, keszty(it és
laborkdpenyt a kockazat mértékének megfeleléen. A hasznélt reagenseket vegyi
hulladékként kezelje, és a regiondlis, orszagos és helyi térvényeknek és el6irasoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa. Tovabbi kornyezetvédelmi, egészségligyi és biztonsagi
informaciokért tekintse meg a kévetkezd cimen elérheté biztonsagi adatlapot:
support.illumina.com/sds.html.

9. Lassan engedje le a szivocsdvek fogantyujat, lgyelve arra, hogy a szivocsévek a mosdpufferes
palackba és a hulladékgydijté palackba siillyedjenek.

10. Zarja be a reagensrekesz ajtajat.
11. Vélassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezdédik a futtatas utdni mosas.

Ha a mosas befejez6do6tt, hagyja a hasznalt aramlasi cellat, a mosotalcat és a maradék mosopufferes
palackot a készlilékben.

MEGJ EGYZES A szivocsdvek a lenti helyzetben maradnak, ez normalis. Hagyja a fel nem hasznalt
mosdoldatot a mosétalcdban és a mosépufferes palackban, hogy megakadalyozza a
szivécsovek kiszaradasat és a levegd bejutasat a rendszerbe.

A templatvezeték mosasat magaban foglalo eljaras

1. Készitsen friss mosdoldatot Tween 20-bdl és laboratériumi minéségu vizbél az aldbbiak szerint.

a. Adjon 5 ml100%-0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi minéségl vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-o0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi mindségd vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosodoldatot kap.

c. Keverje 6ssze Otszori atforditassal.

2. Készitsen friss mosdoldatot NaOCI-tartalmu mosdoldatbdl és laboratériumi minéségui vizbél az
alabbiak szerint.
a. Adjon 36 pl 5%-0s NaOCIl-oldatot 864 pl laboratdériumi minéségu vizhez. Ez a NaOCl-oldat 25-
szOros higitasat jelenti.
b. Adjon 50 pl 1:25 aranyban higitott NaOCI-t 950 ul laboratériumi minéségl vizhez egy MiSeq
cs6ben (cikkszam: MS-102-9999).
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MEGJ EGYZES Fontos a NaOCIl megfelel6 koncentracidjanak hasznalata. Ellenérizze a NaOCI
szdazalékos aranyat a termék cimkéjén. Ha tul magas koncentracidban
alkalmazza, ez megakadalyozhatja a klasztergeneralast a késébbi futtatasok
soran. Ha 5%-os NaOCI-oldat nem all rendelkezésre, készitsen 1 ml 0,01%-0s
NaOCl-oldatot laboratériumi minéségu vizzel. Ne hasznaljon NaOClI-oldatot
karbantartasi mosas vagy készenléti mosas alkalmaval.

3. Készitse el a mosashoz valo oldatokat friss mosodoldattal az alabbiak szerint:

a. Toltson 6 ml mosdoldatot a mosdtalca mindegyik tartalyaba, kivéve a 17. tartalyt.

15. dbra MiSeq csé a mosodtalca 17. pozicidjaban

MEGJ EGYZES Ugyeljen arra, hogy a NaOCI-t tartalmazé MiSeq csdvet csak a télca 17-es
pozicidjaba helyezze be. Ha a csévet mas pozicidéban helyezi be, a késébbi
futtatdsok soran meghidsulhat a klasztergeneralas, és karosodhat a MiSegDx
készlilék folyadékrendszere.

Ha a futtatas befejez6dott, valassza a Start Wash (Mosas inditasa) lehetéséget.
A szoftver automatikusan felemeli a szivocséveket a reagensh(tében.

Valassza a Post-Run Wash (Futtatas utani mosas) képernyén a Perform optional template line
wash (Opciondlis templatvezeték-mosas végrehajtasa) lehetéséget.

A VeriSeq PGS munkafolyamat hasznalatakor a Perform optional template line wash (Opcionalis
templatvezeték-moséas végrehajtasa) opcié elére ki van vélasztva az On szdméra. Az MCS nyomon
koveti az egyes futtatdsok utan végrehajtott utdmosas tipusat. Ha a Perform optional template line
wash (Opciondlis templatvezeték-mosas végrehajtasa) nincs kivalasztva a futtatas utani
mosdashoz, a Run Review (Futtatas attekintése) képernyén megjelend lizenet emlékezteti a futtatas
kovetkez6 szekvenaldsanak megkezdésekor.

Nyissa ki a reagensrekesz ajtajat és a reagenshl(it ajtajat, és hlzza ki a hasznalt reagenskazettat a
reagenshitébal.

7. Csusztassa a mosoétalcat a reagenshiitébe Uitkdzésig, és zarja be a reagenshité ajtajat.

Dokumentumszam: 200010452 v02
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8.

9.

10.

11.

12.
13.

14.
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Emelje fel a szivocsdvek fogantyujat, amely a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack és a hulladékgy(ijté
palack el6tt helyezkedik el, amig az a helyére nem reteszelédik.

Vegye ki a MiSegDx SBS oldat (PR2) palackot, és helyezze be a helyére a mosdpufferes palackot.

MEGJEGYZES Minden futtatas utan dobja ki a MiSegDx SBS oldat (PR2) palackot. Ne haszndlja
fel Ujra a maradék MiSegDx SBS oldat (PR2) terméket.

Vegye ki a hulladékgy(ijté palackot, és megfeleléen artalmatlanitsa a tartalmat. Tegye vissza a
hulladékgyUjté palackot a reagensrekeszbe.

/N VIGYAZAT!

Ezek a reagensek potencidlisan veszélyes vegyszereket tartalmaznak. Belélegzésiik,
lenyelésiik, bérrel érintkezésiik és szembe kerlilésiik esetén személyi sériilést
okozhatnak. Viseljen védé&felszerelést, igy véddszemliiveget, keszty(it és laborképenyt a
kockazat mértékének megfeleléen. A hasznalt reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és
aregiondlis, orszagos és helyi térvényeknek és el6irasoknak megfelelen artalmatlanitsa.
A tovabbi kérnyezetvédelmi és munkavédelmi informacidkért tekintse meg a biztonsagi
adatlapot (SDS) a support.illumina.com/sds.html weboldalon.

Lassan engedje le a szivocsovek fogantyujat, Uigyelve arra, hogy a szivocsévek a mosdpufferes
palackba és a hulladékgytijté palackba siillyedjenek.
Zarja be areagensrekesz ajtajat.

Valassza a Next (Tovabb) lehet6séget. Elkezdédik a futtatds utani mosas.
Ha a mosas befejez6do6tt, hagyja a hasznalt aramlasi cellat, a mosoétalcat és a maradék
mosoépufferes palackot a készilékben.

MEGJ EGYZES A szivdocsovek a lenti helyzetben maradnak, ez normalis. Hagyja a fel nem
hasznalt mosodoldatot a mosdétalcaban és a mosdépufferes palackban, hogy
megakadalyozza a szivécsovek kiszaradasat és a leveg6 bejutasat a rendszerbe.

b. Toltson 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

Helyezze a 0,01%-0s NaOCI-tartalmu mosdoldatot tartalmazé MiSeq csdvet a mosodtélca
17. tartalyaba, amig a csé nyaka a talcaval egy szintbe nem kerdll.
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Karbantartas

Karbantartasi idokozok

Az ebben a fejezetben leirt karbantartasi tevékenységeket a kovetkezé tablazatokban megadott
id6k6zonként végezze el.

1. tablazat Karbantartas normal miikodés kozben

Tevékenység Havonta Sziikség esetén
Karbantartasi mosas X
Készenléti mosas Felkészllés az Uiresjaratra

(=7 nap hasznalaton kiviil)

A késziilék ledllitasa X

2.tabldzat Karbantartas Uresjarat kdzben (= 7 nap hasznalaton kivdil)

Tevékenység Havonta Sziikség esetén
Készenléti mosas X
A készlilék leallitasa X

Megel6z6 karbantartas

Az lllumina naptari évenként egy megel6zé karbantartast javasol. Ha nincs szervizszerzédése, vegye fel
a kapcsolatot a teriletileg illetékes ligyfél-kapcsolattartdval vagy az lllumina m{iszaki
Ugyfélszolgalataval, és érdeklédjon egy szamlaképes, megel6z6 karbantartasi miveletek elvégzésére
alkalmas szolgaltaté felél.

Karbantartasi mosas elvégzése

Az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében 30 naponta végezzen karbantartasi mosast. A
karbantartasi mosas korilbellil 90 percet vesz igénybe. A mosas harom mosasi [épésbdl alld sorozatot
tartalmaz, amelyek soran a rendszer alaposan atoblitédik egy Tween 20 oldat és laboratériumi
mindségl viz keverékébdl allé mosdoldattal.

Beallithatja a készlléket Ugy, hogy a futtatdsok kozott karbantartasi mosast végezzen, nem pedig
futtatas utani mosast. Lasd: A futtatas utani mosasi opcio beallitasa a(z) 9. oldalon.

A felhasznal¢6 altal beszerzett fogyoeszk6z6k
* Tween 20 (Sigma-Aldrich, katalégusszam: P7949)

* Laboratériumi minéségu viz
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A FIGYELEM!

A mosodtalca betdltése utan és a mosas megkezdése el6tt mindig tartsa zarva a reagensh(ité

ajtajat. Ez a Iépés megakadalyozza a sériilést, amelyek akkor torténhet, ha a keze a
szivocsovek leengedéskor ezek Utjaba kertil.

Eljaras
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlilékbe be van helyezve egy hasznalt dramlasi cella.

2. A Home (Kezdd) képernyén valassza a Perform Wash (Mosas elvégzése) lehetéséget.

3. APerform Wash (Mosas elvégzése) képernyén valassza a Maintenance Wash (Karbantartasi
mosas) lehetéséget. A szoftver automatikusan felemeli a szivocsdveket a reagenshiitében.

MEGJEGYZES Minden egyes mosasi lépéshez mindig friss mosdoldatot hasznaljon. Az eléz6
mosasbdl szarmazdé mosdoldat Ujrafelhasznalasa esetén hulladékanyagok
kerlilhetnek vissza a folyadékvezetékekbe.

Els6é mosas elvégzése

1. Készitsen friss mosooldatot Tween 20-bdl és laboratériumi mindségu vizbél az aldbbiak szerint.

a. Adjon 5 ml100%-0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi minéségd vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-o0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi minéségl vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosooldatot kap.

c. Keverje 6ssze tobbszori atforditassal.

2. Készitse el a mosashoz vald oldatokat friss 0,5%-0s Tween 20 mosdoldattal az alabbiak szerint:
a. Toltsdén 6 ml mosodoldatot a mosdtalca mindegyik tartalyaba.
b. To6ltson 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

3. Helyezze be a készlilékbe a mosoétalcat és a mosdpufferes palackot:

a. Nyissa ki areagensrekesz ajtajat és a reagenshl(ité ajtajat, és hiizza ki a hasznalt
reagenskazettat vagy a mosétalcat a reagensh(itébdl.

b. Csusztassa a mosétalcat a reagensh(itébe (itkozésig. Zarja be a reagenshlité ajtajat.

c. Emelje fel a szivécsovek fogantyujat, amely a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack és a
hulladékgyjté palack elétt talalhatd, amig az a helyére nem reteszelddik, és cserélje ki a
MiSeqgDx SBS oldat (PR2) palackot a mosdpufferes palackra.
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MEGJ EGYZES Minden futtatas utan dobja ki a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palackot. Ne hasznalja
fel Ujra a maradék MiSegDx SBS oldat (PR2) terméket.

d. Vegye ki a hulladékgytijté palackot, és megfelel6en artalmatlanitsa a tartalmat. Tegye vissza a
hulladékgyUjté palackot a reagensrekeszbe.

e. Lassan engedje le a szivdcsovek fogantyujat, ligyelve arra, hogy a szivocsdvek a mosopufferes
palackba és a hulladékgy(ijté palackba siillyedjenek.

f. Zarja be areagensrekesz ajtajat.

4. Vaélassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezdédik a mosas.
Masodik mosas elvégzése

1. Készitsen friss mosdoldatot Tween 20-bdl és laboratériumi minéségu vizbél az alabbiak szerint.

a. Adjon 5 ml100%-0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi minéségl vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-o0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi minéségu vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosodoldatot kap.

c. Keverje 6ssze tobbszori atforditassal.

2. Amikor az els6 mosas befejezédott, vegye ki a mosétalcat és a mosdpufferes palackot, és dntse ki a
maradék mosooldatot.

3. Toltse fel Ujra a mosasi alkatrészeket friss 0,5%-0s Tween 20 mosdoldattal az aldbbiak szerint:
a. Toltsdon 6 ml mosdoldatot a mosétalca mindegyik tartalyaba.
b. Toltson 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

4. Helyezze be a mosdtalcat és a mosdpufferes palackot a kdvetkez6k szerint:
a. Csusztassa a mosoétalcat a reagenshiitébe (itkdzésig. Zarja be a reagenshlité ajtajat.

b. Helyezze be a mosopufferes palackot, és lassan engedje le a szivocsévek fogantyujat, lgyelve
arra, hogy a szivécsovek a mosépufferes palackba és a hulladékgy(ijté palackba siillyedjenek.

c. Zérjabe areagensrekesz ajtajat.

5. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezd&dik a masodik mosas.
Utolsd mosas elvégzése

1. Készitsen friss mosodoldatot Tween 20-bdl és laboratériumi mindségu vizbél az aldbbiak szerint.

a. Adjon 5 ml100%-0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi minéségd vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-o0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi minéségd vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosooldatot kap.

c. Keverje 6ssze tdbbszori atforditassal.
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2. Amikor a masodik mosas befejez6dott, vegye ki a mosdtalcat és a mosdpufferes palackot, és dntse
ki a maradék mosdoldatot.

3. Toltse fel Ujra a mosasi alkatrészeket friss 0,5%-0s Tween 20 mosdoldattal az aldbbiak szerint:
a. Toltsdon 6 ml mosdoldatot a mosétalca mindegyik tartalyaba.
b. Toltsén 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

4. Helyezze be a mosétalcat és a mosdpufferes palackot a kdvetkezbék szerint:
a. Csusztassa a mosoétalcat a reagensh(tébe (itkdzésig. Zarja be a reagenshiité ajtajat.

b. Helyezze be a mosdpufferes palackot, és lassan engedje le a szivdcsovek fogantyujat, ligyelve
arra, hogy a szivécsodvek a mosoépufferes palackba és a hulladékgy(ijté palackba sillyedjenek.

C. Zérjabe areagensrekesz ajtajat.

5. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezd&dik az utolsé mosas.

Mosas utani teenddk

Ha a mosas befejez6d6tt, hagyja a hasznalt aramlasi cellat, a mosotalcat és a maradék mosopufferes
palackot a készlilékben.

MEGJ EGYZES A szivdocsovek a lenti helyzetben maradnak, ez normalis. Hagyja a fel nem
hasznalt mosodoldatot a mosdtalcaban és a mosoépufferes palackban, hogy
megakadalyozza a szivécsovek kiszaradasat és a levegé bejutasat a rendszerbe.

Készenléti mosas elvégzése

Ha a kdvetkez6 7 napon belll nem tervezi a készilék haszndlatat, készitse el6 a késziiléket az
Uresjaratra a készenléti mosas elvégzésével. A készenléti mosas el6késziti a folyadékvezetékeket az
Uresjaratra, és két egymast kovet6 mosast végez, amelyek minden egyes poziciébdl kidblitik a
megmaradt reagenseket és a felhalmozddott sékat. Mindegyik mosas korilbeliil 60 percig tart. A
készenléti mosas befejezéséhez korlilbelll két 6rat kell varni.

Amikor a készenléti mosas befejez6dott, a készlilék készenléti izemmoddba kerll, és a Home (Kezd6)
képerny6én megjelenik egy lizenet, amely a készlilék allapotat jelzi. Ha a készlilék készenléti
tizemmaoddban van, a szekvenalasi futtatas megkezdése elbtt karbantartasi mosast kell végezni.

MEGJEGYZES Az lllumina azt ajanlja, hogy a készenléti mosést 30 naponkéntismételje meg, amig
a készulék hasznalaton kivil van.

A felhasznal6 altal beszerzett fogydeszk6z6k

* Tween 20 (Sigma-Aldrich, kataldégusszam: P7949)

* Laboratériumi minéségu viz vagy ioncserélt viz (a laboratériumi minéségu vizre vonatkozé
iranyelveket ldsd az MiSeqgDx helyszin-el6készitési utmutatoban (dokumentumszdm: 15070066))
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Eljaras
1. Gyb6z6djon meg arrdl, hogy a késziilékbe be van helyezve egy hasznalt aramlasi cella.

A Home (Kezd§) képernyén valassza a Perform Wash (Mosas elvégzése) lehetéséget.

3. A Wash Options (Mosasi lehet6ségek) képernyén valassza a Standby Wash (Készenléti mosas)
lehetéséget. A szoftver automatikusan felemeli a szivécsoveket a reagenshiitében.

MEGJEGYZES Minden egyes mosasi lépéshez mindig friss mosdoldatot hasznaljon. Az el6z6
mosasbdl szarmazd mosodoldat Ujrafelhasznaldsa esetén hulladékanyagok
kerlilhetnek vissza a folyadékvezetékekbe.

Els§ mosas elvégzése

1. Készitsen friss mosdoldatot Tween 20-bdl és laboratériumi minéségu vizbél az aldabbiak szerint.

a. Adjon 5 ml100%-0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi mindségl vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-o0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi minéségu vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosodoldatot kap.

c. Keverje 6ssze tobbszori atforditassal.

2. Készitse el a mosashoz vald oldatokat friss 0,5%-0s Tween 20 mosdoldattal az alabbiak szerint:
a. Toltsdn 6 ml mosodoldatot a mosétalca mindegyik tartalyaba.
b. To6ltson 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

3. Helyezze be a készlilékbe a mosoétalcat és a mosdpufferes palackot:

a. Nyissa ki a reagensrekesz ajtajat és a reagensh(ité ajtajat, és huzza ki a hasznalt
reagenskazettat vagy a mosétalcat a reagenshl(itébdl.

b. CsuUsztassa a mosotalcat a reagensh(itébe Uitkdzésig. Zarja be a reagenshl(ité ajtajat.

c. Emelje fel a szivdcsdvek fogantyujat, amely a MiSegDx SBS oldat (PR2) palack és a
hulladékgyUjté palack elétt talalhatd, amig az a helyére nem reteszelédik, és cserélje ki a
MiSeqDx SBS oldat (PR2) palackot a mosdpufferes palackra.

MEGJEGYZES Minden futtatas utan dobja ki a MiSegDx SBS oldat (PR2) palackot. Ne haszndlja
fel Ujra a maradék MiSegDx SBS oldat (PR2) terméket.

d. Vegye ki a hulladékgyUjté palackot, és megfeleléen artalmatlanitsa a tartalmat. Tegye vissza a
hulladékgyUjté palackot a reagensrekeszbe.

e. Lassanengedije le a szivocsovek fogantyujat, ligyelve arra, hogy a szivocsdvek a mosopufferes

palackba és a hulladékgytijté palackba siillyedjenek.
f. Zarja be areagensrekesz ajtajat.

4. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezdédik a mosas.

Dokumentumszam: 200010452 v02
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Mésodik mosés elvégzése

1.

5.

Készitsen friss mosdoldatot Tween 20-bdl és laboratériumi minéségu vizbél az alabbiak szerint.

a. Adjon 5 ml100%-0s Tween 20 oldatot 45 ml laboratériumi mindségl vizhez. Ezzel 10%-0s
Tween 20 oldatot kap.

b. Adjon 25 ml10%-o0s Tween 20 oldatot 475 ml laboratériumi minéségu vizhez. Ezzel 0,5%-0s
Tween 20 mosodoldatot kap.

c. Keverje 6ssze tdbbszori atforditassal.

Amikor az elsé mosas befejez6dott, vegye ki a mosotalcat és a mosdpufferes palackot, és 6ntse ki a
maradék mosdoldatot.

Toltse fel Ujra a mosasi alkatrészeket friss 0,5%-0s Tween 20 mosdoldattal az aldbbiak szerint:
a. Toltsdon 6 ml mosdoldatot a mosétalca mindegyik tartalyaba.

b. Toltsén 350 ml mosdoldatot az 500 ml-es mosdpufferes palackba.

Helyezze be a mosdtalcat és a mosdpufferes palackot a kovetkezdk szerint:

a. Csusztassa a mosoétalcat a reagensh(tébe (itkdzésig. Zarja be a reagenshiité ajtajat.

b. Helyezze be a mosdpufferes palackot, és lassan engedje le a szivdcsdvek fogantyujat, lgyelve
arra, hogy a szivécsdvek a mosoépufferes palackba és a hulladékgy(ijté palackba siillyedjenek.

C. Zérjabe areagensrekesz ajtajat.

Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezdddik a masodik mosas.

Mosas utani teenddk

Ha a mosas befejez6d6tt, hagyja a hasznalt aramlasi cellat, a mosotalcat és a maradék mosopufferes
palackot a készlilékben.

MEGJ EGYZES A szivocsovek a lenti helyzetben maradnak, ez normalis. Hagyja a fel nem
hasznalt mosodoldatot a mosdtalcaban és a mosdpufferes palackban, hogy
megakadalyozza a szivécsovek kiszaradasat és a levegé bejutasat a rendszerbe.

A készllék leallitasa

A legjobb a késziiléket mindig bekapcsolva hagyni. Ha azonban a késziiléket ki kell kapcsolni, a
kovetkez6 eljarassal végezze a Windows leallitasat és a folyadékvezetékek el6készitését.

1.
2.

Dokumentumszam: 200010452 v02

Végezzen karbantartasi mosast. Tovabbi informacidkért lasd: Eljdrds a(z) 32. oldalon.

Vegye ki a hulladékgy(ijté palackot, és megfeleléen artalmatlanitsa a tartalmat. Tegye vissza a
hulladékgyUjté palackot a reagensrekeszbe.

Zarja be areagensrekesz ajtajat.

Vélassza ki a Main (F&) meniibdl a Shut Down Instrument (Készllék ledllitdsa) lehetéséget.
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Ez a parancs ledllitja a készlilék szoftverét.
5. Kapcsolja a tapkapcsoldt az OFF (kikapcsolt) helyzetbe.

MEGJ EGYZES A készlilék kikapcsolasa utan varjon legalabb 60 masodpercet, miel6tt a
tapkapcsoldt ismét ON (bekapcsolt) alldsba kapcsolja.

Dokumentumszam: 200010452 v02
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Hibaelharitas

Bevezetés

Ez a szakasz az lllumina mlszaki tamogatasaval vald kapcsolatfelvétel el6tt elvégzendd altalanos
hibaelharitasi Iépéseket ismerteti. A legtobb hiba esetén a képernyén megjelenik egy lizenet a hiba
kijavitasara vonatkozd utasitasokkal.

Ha miszaki jellegl kérdése van, keresse fel a MiSeqDx tamogatasi oldalait az lllumina tdmogatasi
weboldalan. A tamogatasi oldalakon dokumentacid, letdltések és a gyakran ismételt kérdések
talalhatdk. A tdmogatasi kozleményekhez vald hozzaféréshez jelentkezzen be My lllumina-fidkjaba.

A futtatasi min6séggel vagy teljesitménnyel kapcsolatos problémakkal forduljon az lllumina mUszaki
Ugyfélszolgalatahoz. Tovabbiinformaciokért lasd: Miszaki tamogatds a(z) 49. oldalon.

Az lllumina miszaki tgyfélszolgalatanak munkatarsai kérhetik a futtatasra vonatkozd fajlok masolatat a
problémak elharitdsahoz. A Manage Files (Fajlok kezelése) képernyén a Bundle Logs (Napldk
kotegelése) funkcidval 6sszegydjtheti és tomoritheti a hibaelharitashoz szlikséges fajlokat.

Napldék kotegelése hibaelharitashoz

A Bundle Logs (Naplok kotegelése) funkcid 6sszegydijti a hibaelharitas céljabdl az lllumina miszaki
lgyfélszolgalatanak kiildendé fajlokat. A Manage Files (Fajlok kezelése) képernyé Bundle Logs (Naplok
kotegelése) lapjan kivalaszthat egy fajlcsoportot, az Ugynevezett kGteget. A rendszer automatikusan
tomoriti a kdteget.

A Bundle Logs (Naplok kotegelése) funkcié egy csomagba gydjti az egy futtatashoz tartozo fajlokat.
Ismételje meg a Bundle Logs (Naplok kotegelése) eljarast minden futtatas és csomagtipus esetében,
amelyet az lllumina miiszaki tgyfélszolgalat kér.

1. A Manage Files (Fajlok kezelése) képerny6n valassza a Bundle Logs (Naplok kdtegelése) flilet.

2. Valassza a Browse (Talldzas) lehetéséget, és adja meg az MiSeqOutput mappa helyét.

3. Valassza ki a futtatas melletti jel6lénégyzetet.
4

Valassza a Bundle Logs (Naplok kétegelése) lehetéséget.
Megnyilik a Bundle Files (Fajlok kdtegelése) képernyd a csomagra vonatkozd informaciokkal,
beleértve a csomagban taldlhatd egyes fajlok listajat is.
A Bundle Logs (Naplok kotegelése) funkcié egyes mappairdl és fajljairdl tovabbi informacidkat lasd
az MiSeq kimeneti és elemzési mappak révid referencia-utmutatdja (dokumentumszam: 15034791)
cimd dokumentumban.
Valassza a Next (Tovabb) lehet6séget.

6. Navigaljon arra a helyre, ahova a becsomagolt kétegfajlokat szeretné menteni.

7. Valassza a Save (Mentés) lehet6séget.
A fajlok kdtegelésének befejezddése utan ismét megnyilik a Bundle Logs (Naplok kétegelése) lap.
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8. Kiildje el a becsomagolt kdteget az lllumina miszaki tigyfélszolgalatanak.

Rendszerellenérzés végrehajtasa

Néhany rendszerellenérzés, példaul a térfogatteszt elvégezhetd, miel6tt felveszi a kapcsolatot az
lllumina miszaki lgyfélszolgdlataval. A térfogatteszt a folyadékrendszer dllapotat ellenérzi azzal, hogy
megbecsiili az ataramlo térfogatot, mikdzben buborékok haladnak el az érzékelék mellett. Tovabbi
informacidkért l1asd: Térfogatteszt elvégzése a(z) 44. oldalon.

A FIGYELEM!

A megdontéses teszthez és a teljes optikai teszthez specialis aramlasi cella sziikséges, és
azokat csak az lllumina technikusa végezheti el.
1. A Main Menu (Fémen) lehet6ségei koziil valassza ki a System Check (Rendszerellenérzés) pontot.
2. Végezze el a kbvetkezbk egyikét:
* Vdlassza ki az egyes elvégzendé teszteket.
* Az 3sszes teszt elvégzéséhez valassza a Select All (Osszes kivalasztasa) lehetéséget.

3. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.
A tesztek befejez6dése utdn az eredmények megjelennek a képernyén.

4. [Valaszthato] Valassza a Show Details (Részletek megjelenitése) lehet6séget az eredmények
0sszefoglalojanak megtekintéséhez a szoftver fellletén.

5. [Valaszthato] Valassza az Export Results (Eredmények exportalasa) lehetéséget az eredmények
* csv fajlformatumban USB-meghajtéra torténé exportaldsahoz.

6. Valassza a Done (Kész) lehetdséget.

Futtatas szlineteltetése vagy leallitasa

A MiSeqDx ugy van tervezve, hogy egy futtatast az elejétél a végéig elvégezzen felhasznaldi
beavatkozas nélkiil. Lehetéség van azonban egy futtatas sziineteltetésére vagy ledllitasara a
Sequencing (Szekvenalas) képernydn.

Futtatas sziineteltetése

A futtatas ideiglenesen szilineteltethetd, miel6tt befejezédik. Példaul egy futtatads sziineteltethetd, ha
azt gyanitja, hogy a hulladékgydijté palack megtelt. A szlineteltetett futtatasok folytathatok.

Ha a Pause (Sziinet) lehet6séget valasztja, az aktualis parancs befejez6dik, miel6tt a rendszer a
futtatdst abbahagyna és az aramlasi cellat biztonsagos allapotba helyezné.

A FIGYELEM!

Ne sziineteltesse a futtatast a klasztergeneralas alatt vagy a szekvenalas elsé 6t ciklusa
folyaman. Az ilyenkor szlineteltetett futtatast nem lehet folytatni.
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A futtatds szlineteltetéséhez a Sequencing (Szekvenalads) képernyén valassza a Pause (Szlinet)
lehetéséget. A gomb felirata atvaltozik a Resume (Folytatas) feliratra. Ha készen all a futtatas
folytatdsara, valassza a Resume (Folytatas) lehet6séget.

Futtatas leallitasa

A szekvenalas soran a Sequencing (Szekvenalas) képerny6 Stop (Leallitas) gombjaval ledllithatja a
futtatast, miel6tt a futtatas befejezédne. Leallithatja a futtatast, ha a futtatas helytelenil van beallitva,
ha az adatok minésége rossz, vagy ha hardverhibat tapasztal.

A futtatas megallitasakor az aktualis parancs nem fejezédik be, és az aramlasi cella emelvénye az eliilsé
helyzetbe all. Az elsédleges elemzés az utolsd befejezett ciklusig folytatddik.

A futtatds ledllitdsahoz a Sequencing (Szekvendlds) képernyén vélassza a Stop (Leallitds) lenetdséget.

16. dbra Futtatas leallitasa

© Question

Stopping a run is final. You cannot resume the run.
Are you sure you want to stop the run?

NO ‘ Yes

A futtatas leallitasa végleges hatalyu. A ledllitott futtatdst nem lehet folytatni. Az egyetlen valaszthato
lehetéség a késziilék mosasa.

A reagenskazetta szivocsoveinek manualis felemelése

El6fordulhat, hogy a reagenskazetta szivdocsovei nem emelkednek fel automatikusan, ha a futtatas
varatlanul megszakadt, vagy ha a futtatas soran hiba tértént. A reagenskazetta eltavolitasahoz emelje
fel manuadlisan a reagenskazetta szivécsoveit.

1. A Home (Kezdd) képernyén valassza a Perform Wash (Mosas elvégzése) lehetéséget.
2. Valassza a Raise Sippers (Szivocsdvek felemelése) lehetéséget.

3. Tavolitsa el areagenskazettat.
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A futtatasi beallitasok hibainak megoldasa

Ha a futtatas el6tti ellenérzés részét képezd barmelyik ellenérzés sikertelen, az elem neve mellett egy
piros ikon X jelenik meg. A képernysn megjelenik egy lizenet, amely leirja a hibat és a hiba kijavitasanak

maodjat.

Hiba
¥ Flow Rate Measured
(Mért dramlasi sebesség)

X Free Disk Space
(Szabad lemezterilet)

¥ Network Connection
Active (Halozati
kapcsolat aktiv)

X Primary Analysis

Ready (Els6dleges
elemzés kész)

Dokumentumszam: 200010452 v02

Teendd

Megnyilik a Flow Rate Check (Aramlasi sebesség ellenérzése) képernyé.
A legordiilé lista vagy a képernyén megjelend billenty(izet segitségével
adja meg a kovetkezbket:

» Megoldas: PR2

» Térfogat: 250

o Aspirate Rate (Felszivasi sebesség): 2500

» Dispense Rate (Adagoldsi sebesség): 2500

Valassza a Pump (Szivattyuzas) lehetéséget. Ha a hiba tovabbra is
fennall, allitsa be a térfogatot 500 ul MiSeqDx SBS oldat (PR2) oldat
szivattyuzdasara, és ismételje meg a folyamatot. Miutan megtortént a
folyadékok szivattylzasa, valassza a Restart Check (Ellen6rzés
Ujrainditasa) lehetdséget.

Ha a futtatas el6tti ellenérzés sikeres, a Start Run (Futtatds inditdsa)
gomb aktivva valik.

Ha az aramlas ellenérzése ismét sikertelen, illessze be Ujra az daramlasi
cellat, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az dramlas nem a helytelen
beillesztés miatt szakadt meg. Ellenérizze az aramlasi cella tomitését,
hogy nincs-e rajta sz6sz vagy szabalytalansag.

Ha kevés a lemezteriilet, megjelenik egy lizenet, amely jelzi, hogy mennyi
lemezteriiletre van sziikség. A Manage Files (F3jlok kezelése) funkcidval
szabaditson fel elegendé tarhelyet a készilék szamitdgépén.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a haldzati kabel be van dugva a késziilékbe.
Ha a haldzati kapcsolat nem all helyre, valassza a Reboot (Ujrainditas)
lehetéséget a Manage Instrument (Készlilék kezelése) képernyén a
szoftver Ujrainditasahoz.

Ha a kapcsolat tovabbra sem all helyre, valassza a Manage Instrument
(Késziilék kezelése) képernyén a Shut Down (Leadllitas) lehetéséget,
majd kapcsolja ki a készlléket a haldzati kapcsoloval. Varjon legalabb

60 masodpercet, majd kapcsolja be a késziiléket és inditsa el a szoftvert.

Az el6z6 futtatds elsédleges elemzése nem késziilt el. Alapértelmezés
szerint a rendszer egy érat var az elsédleges elemzés befejezédéséig, és
a képernyén visszaszamlalas jelenik meg. A lehetéségek: egy orat varni
vagy a Terminate Analysis (Elemzés megszakitasa) lehetéséget
kivalasztani. A befejezetlen ciklusokhoz tartozé masodlagos elemzés
ledll.

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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Az RFID-leolvasas hibajanak megoldasa

Az RFID-leolvasas hibaja akkor kévetkezik be, ha:

*  Abetdltdtt komponens nem tartozik in vitro diagnosztikai készlethez.

*  Abeto6ltdtt komponens nem része a Local Run Manager modul altal azonositott készletnek.
* Az komponens RFID-cimkéjének leolvasasaban miiszaki hiba Iép fel.

A kovetkezé Iépésekkel megoldhatok a miszaki hibabdl eredé RFID-hibak.

MEGJEGYZES A rendszer egy diagnosztikai futtatds esetén csak egy RFID-leolvasasi hibat
enged meg. Ha két fogydeszkdz RFID-je nem olvashatd, a szoftver nem tud
tovabblépni a kdvetkezd futtatasbeallitasi Iépésre. Ha ilyen hiba torténik, vegye
fel a kapcsolatot az lllumina miszaki Gigyfélszolgalataval.

Aramlasi cella

1. Afolytatds el6tt mindig prébalja meg Ujra elvégezni az RFID-leolvasast. Ehhez nyissa ki, majd zarja
be az daramlasi cella rekeszének ajtajat.

2. Haaz RFID-leolvasas masodszor is sikertelen, valassza a Get Code (Kdd lekérése) lehetéséget.
Forduljon az lllumina m(iszaki ligyfélszolgdlatdhoz, hogy ideiglenes RFID-athidald kédot kapjon. Az
ideiglenes athidald kod hét napig érvényes.
irja be az ideiglenes &thidald kddot a képernys-billentylizet segitségével.

4. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

Adja meg a kovetkezb adatokat:

* Az dramlasi cella vonalkddszama, amely az dramlasi cella tartdlyanak cimkéjén kdzvetleniil a
vonalkod alatt taldlhatd

* Az dramlasi cella cikkszama

6. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget a Load Flow Cell (Aramlasi cella betdltése) képernyére vald
tovabblépéshez.

7. A Next (Tovabb) lehetéség valasztdsaval Iépjen a kovetkezd futtatdsi beallitasi [épésre.
MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack

1. Afolytatas el6tt mindig prébalja meg Ujra elvégezni az RFID-leolvasast. Ehhez emelje fel, majd
engedje le a reagens szivécsoveinek fogantyujat.

2. Haaz RFID-leolvasas masodszor is sikertelen, valassza a Get Code (Kdd lekérése) lehetéséget.
Forduljon az lllumina miiszaki tigyfélszolgalatahoz, hogy ideiglenes RFID-athidald kodot kapjon. Az
ideiglenes athidald kod hét napig érvényes.
irja be az ideiglenes &thidald kddot a képernyds-billentylizet segitségével.

Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

Adja meg a kovetkez6 adatokat:

Dokumentumszam: 200010452 v02
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* A MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack vonalkdédszdma, amely a MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack
cimkéjén, kdzvetlenil a vonalkdd alatt talalhato

* MiSeqDx SBS oldat (PR2) palack cikkszama

6. Valassza a Next (Tovabb) lehetéséget a Load Reagents (Reagensek betdltése) képernybre vald
tovabblépéshez.

7. A Next (Tovabb) lehet6ség valasztasaval Iépjen a kbvetkezd futtatasi beallitasi [épésre.

Reagenskazetta

1. Afolytatas el6tt mindig prébalja meg Ujra elvégezni az RFID-leolvasast. Ehhez nyissa ki és zarja be a
reagensh(ité ajtajat.

2. Haaz RFID-leolvasds mdasodszor is sikertelen, valassza a Get Code (Kdd lekérése) lehetéséget.
Forduljon az lllumina miszaki tigyfélszolgalatahoz, hogy ideiglenes RFID-athidald kédot kapjon. Az
ideiglenes athidalé kdd hét napig érvényes.
irja be az ideiglenes &thidalé kédot a képernyé-billentylizet segitségével.

4. Vdélassza a Next (Tovabb) lehetéséget.

Adja meg a kdvetkez8 adatokat:

* Areagenskészlet vonalkddszama, amely a készlet cimkéjén, kozvetlenil a vonalkdd alatt
talalhaté

* Areagenskészlet cikkszdma

6. Valassza a Next (Tovabb) lehet6séget a Load Reagents (Reagensek betdltése) képernyére vald
visszatéréshez.

7. A Next (Tovabb) lehetéség valasztasaval Iépjen a kovetkezd futtatasi beallitasi [épésre.

A futtatas kozbeni Ujrainditas megakadalyozasa

Ha az MiSeqgDx futtatas kdzben Ujraindul, az azt jelentheti, hogy a halézaton lévé Windows Update
szoftver ugy van beallitva, hogy automatikusan telepitse a szoftverfrissitéseket. Ezt a bedllitast a
telepités soran ki kellett volna kapcsolni. A MiSeqDx késziléken a hattérben futd Windows operacios
rendszer automatikus frissitéseinek letiltdsaval kapcsolatban forduljon az intézmény informatikai
részlegéhez.

Az aramlasi sebesség hibajanak elharitasa

Az dramlasi sebesség az a sebesség (ul/perc), amellyel a folyadék athalad a folyadékrendszeren. Ezt a
rendszer megmeéri minden futtatas el6tt a futtatas el6tti ellenérzés részeként. Ha a rendszer nem tudja
mérni az aramlasi sebességet, szivattylzzon at egy adag reagenst (MiSeqDx SBS oldat (PR2)) a
rendszeren, miel8tt Ujra ellendrizné az aramlasi sebességet.

1. Alegordulé lista vagy a képerny6-billenty(izet segitségével adja meg a kdvetkez6 informaciokat:
* Megoldas: PR2
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* Volume (Térfogat): 250 pl

* Aspirate Rate (Felszivasi sebesség): 2500 pl/min

* Dispense Rate (Adagolasi sebesség): 2500 pl/min
2. Valassza a Pump (Szivattyuzas) lehetéséget.

3. Aszivattyuzasilépés befejez6dése utan valassza a Restart Check (Ellenérzés Ujrainditasa)
lehetdséget.

4. Ha ahiba tovabbrais fennall, dllitsa be a térfogatot 500 ul MiSegDx SBS oldat (PR2) oldat
szivattyuzdasara, és ismételje meg a mlveletet még egyszer. Ha a masodik prébalkozas sem oldja
meg a hibat, Iépjen kapcsolatba az lllumina miszaki Ggyfélszolgalataval.

Térfogatteszt elvégzése

A folyadékvezetékek elzarddasa ronthatja a reagensek szallitasat, és befolyasolhatja a szekvenalasi
eredményeket. Ha fennall a folyadékvezetékek elzarédasanak gyanuja, végezzen térfogattesztet.

A térfogatteszt a folyadékrendszer allapotat ellenérzi azzal, hogy megbecsiili két buborék kozotti
térfogatot, mikdzben azok elhaladnak az érzékel6k mellett. A térfogatteszt elvégzéséhez a
mosodtalcanak és a mosoépufferes palacknak laboratériumi mindségu vizzel tele kell lennie, és
behelyezve kell lennie egy hasznalt aramlasi cellanak. A teszt elvégzéséhez kovesse a képernyén
megjelend utasitasokat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilékbe be van helyezve egy hasznalt dramlasi cella.

A Main Menu (Fémenl) lehetéségei kozlil valassza ki a System Check (Rendszerellenérzés) pontot.
Valassza a Conduct Volume Test (Térfogatteszt elvégzése), majd a Next (Tovabb) lehetéséget.
Toéltse meg a mosdtalca minden tartalyat 6 ml laboratériumi minéségu vizzel.

Toéltse meg az 500 ml-es mosdpufferes palackot 350 ml laboratériumi minéség vizzel.

S I N

Helyezze be a mosdtalcat és a mosodpufferes palackot a készilékbe.

a. Nyissa ki a reagensrekesz ajtajat és a reagensh(ité ajtajat, és cslsztassa a mosotalcat litkozésig
a reagenshl(itébe. Zarja be a reagensh(ité ajtajat.

b. Emelje fel a szivocsdvek fogantyujat, amig az a helyére nem reteszelédik, és tdltse be a
mosoépufferes palackot.

c. Vegye ki a hulladékgyUjté palackot, és megfeleléen artalmatlanitsa a tartalmat. Tegye vissza a
hulladékgy(jté palackot a reagensrekeszbe.

d. Lassan engedje le a szivocsOvek fogantyujat, lgyelve arra, hogy a szivécsévek a mosdpufferes
palackba és a hulladékgytijté palackba siillyedjenek.

7. A képernyén megjelend utasitasokat kvetve az aldbbiak szerint tavolitsa el a cseppeket a
mosopufferes palack szivécsévebdl:

a. Amikor erre felszdlitja a rendszer, lassan emelje fel a szivocsovek fogantyujat, és ellenérizze a
mosodpufferes palack szivdécsovét, hogy van-e rajta nagy vizcsepp.
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b. Amikor a rendszer erre felszdlitja, lassan engedje le a szivdécsovek fogantyujat elég mélyre a
vizbe ahhoz, hogy a fellileti feszliltség eltavolitsa a cseppet.

c. Amikor erre felszdlitja a rendszer, lassan emelje fel a szivdcsovek fogantyujat, és ellenérizze a
mosopufferes palack szivdécsovét, hogy van-e rajta nagy vizcsepp.

d. Amikor erre felszdlitja a rendszer, lassan, teljesen engedje le a szivocsdvek fogantyujat, lgyelve
arra, hogy a szivocsévek a mosdpufferes palackba és a hulladékgydijté palackba slllyedjenek.

8. Vadlassza a Next (Tovabb) lehetéséget. Elkezd6dik a térfogatteszt.
A térfogatteszt befejez6dése utan az eredmények megjelennek a képernyén.
Ha a teszt sikertelen, végezzen karbantartasi mosast. Lasd: Eljards a(z) 32. oldalon.

9. Akarbantartasi mosas befejezédése utan végezze el ismét a térfogattesztet.

A reagenshi(ité hémérsékleti hibainak megoldasa

A reagensh(ité el6irt h6mérséklet-tartomanya 2 °C és 11 °C k6zott van. Az érzékel6 kijelz6je mutatja a
reagensh(ité hémérsékletét. Lasd: Erzékeldk kijelzSia(z) 5. oldalon.

Ha hibalizenetet kap, hogy a hiité h6mérséklete nem a megadott tartomanyban van, forduljon az
lllumina mUszaki tigyfélszolgalatahoz.

Ha a hité hémérséklete a tartomanyon kiviil van, ez megakadalyozhatja a szekvenalasi futtatas
elinditasat. Ha a hibaiizenetet szekvenaldsi futtatds kozben kapja, hagyja, hogy a futtatas befejezédjon.

Az reagensh(itével kapcsolatos tovabbiinformacidkért |lasd: Reagensrekesz a(z) 3. oldalon.

A Local Run Manager elemzési hibainak megoldasa

Az elemzési hibakkal kapcsolatos hibaelharitasi informacidkért forduljon az lllumina mlszaki
Ugyfélszolgalatahoz. A Az MiSeqDx készliléken futd Local Run Manager v4 szoftver utmutatdja
(dokumentumszam: 200046657) utasitasokat tartalmaz az elemzés Ujralitemezésével kapcsolatosan.

A rendszerbeallitasok konfiguralasa

A MOS tartalmaz olyan lapokat, amelyeken a rendszer konfiguraldsara szolgald parancsok érheték el.

* Az |P- és DNS-bedllitasok konfiguraldsa az IP lapon torténik. A funkcié hasznalatdhoz Windows-
rendszergazdai szintl hozzaférés szikséges.
* Ahaldzati és inditasi beallitasok a kdvetkez6 lapokon konfiguralhatdk:

— Network Credentials (Halézati hitelesité adatok) — A funkcidé hasznalatadhoz Windows-
rendszergazdai szintl hozzaférés sziikséges.

— Start-Up Options (Inditasi opcidk) — A funkcié hasznalatahoz Local Run Manager-
rendszergazdai szintl hozzaférés sziikséges.

Ezeket a rendszerbeallitasokat altaldban a MiSeqDx telepitése soran konfiguraljak.
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IP- és DNS-beallitasok konfiguralasa

Konfiguralja az IP-cimet és a DNS-szervercimeket, ha ez egy halézat vagy Iétesitmény mddositasa
miatt sziikséges. A funkcid konfiguracidjahoz Windows-rendszergazdai szint(i hozzaférés sziikséges.

1.

Dokumentumszam: 200010452 v02

A Main Menu (Fé6menl) lehetéségei kozlil valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitdsok)
pontot.

Valassza az IP fllet, majd valasszon a kdvetkez§ lehet&ségek kdzll az IP-cim beadllitasahoz:

* Obtain an IP address automatically (IP-cim automatikus igénylése) — Valassza ezt a
lehetéséget az IP-cim Dynamic Host Configuration Protocol (DHCP) kiszolgalé segitségével
torténd igényléséhez.

MEGJ EGYZES A Dynamic Host Configuration Protocol (DHCP) az IP-halézatokon a halézati
konfiguracids paraméterek dinamikus kiosztasara szolgald szabvanyos haldzati
protokoll.

* Use the following IP address (A kévetkez6 IP-cim hasznadlata) — A készliléknek egy masik
kiszolgaldhoz valé manualis csatlakoztatasahoz valassza ezt lehet6séget az alabbi modon. Az
On intézményében hasznélatos cimekkel kapcsolatban forduljon a rendszergazdahoz.

* irja be az IP-cimet. Az IP-cim négy, ponttal elvalasztott szambdl all, példaul 168.62.20.37.

* irja be az alhaldzati maszkot, amely az IP-halézat egy alcsoportja.

* irja be az alapértelmezett atjarét, amely a haldzat internethez csatlakozé Utvélasztdja.
Valasszon a kovetkezd lehetéségek koziil a DNS-cim beallitasahoz:

* Obtain a DNS address automatically (DNS-cim automatikus beszerzése) — Az IP-cimhez
tartozé DNS-cim automatikus beolvasasa.

* Use the following DNS addresses (A kdvetkezé DNS-cimek hasznalata) — A késziiléket egy
olyan kiszolgaléhoz csatlakoztatja, amely a tartomanyneveket IP-cimekre forditja.

* Adja meg a preferalt DNS-cimet. A DNS-cim annak a kiszolgaldnak a neve, amely leforditja a
tartomanyneveket IP-cimekké.

* irja be az alternativ DNS-cimet. Az alternativ kiszolgalé arra az esetre szolgal, ha a preferalt
DNS nem tud leforditani egy tartomanynevet IP-cimre.

Valassza a Save (Mentés) lehet&séget.
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Haldzati és inditasi beallitasok konfiguralasa

A haldzati és az inditasi beallitasok konfiguralasa a Network Credentials (Haldzati hitelesitd adatok)
lapon (a funkcié hasznalatahoz Windows-rendszergazdai szint(i hozzaférés sziikséges) és a Start-Up
Options (Inditasi beallitasok) lapon (Local Run Manager-rendszergazdai szintl hozzaférés sziikséges).

1.

A Main Menu (Fémen) lehetéségei kozll valassza ki a System Settings (Rendszerbeallitasok)
pontot.

2. Valassza a Network Credentials (Haldzati hitelesité adatok) flilet, majd konfiguralja a halézati
beallitasokat az aldbbiak szerint.

3. Aszamitdégép neve a gyartaskor keriil hozzarendelésre a szamitégéphez. Altaldban nincs sziikség a
szamitdgép nevének megvaltoztatasara. A szamitdgép nevének ezen a képernyén végzett
megvaltoztatasa hatassal lehet a csatlakozasra vald alkalmassagara, és csak haldzati
rendszergazda felhasznalénevének és jelszavanak megaddasaval végezhet6 el.

A szamitdgép neve a Local Run Manager szoftver kimeneti adataiban a készlilék neveként

rogzitésre kerdil.

4. Akészilék szamitdgépét a kovetkezé mddon csatlakoztassa egy tartomanyhoz vagy
munkacsoporthoz.

* Azinternethez csatlakoztatott késziilékek esetén: Valassza a Domain (Tartomany)
lehet6séget, majd adja meg az intézményben az internetkapcsolathoz tarsitott tartomanynevet.

* Azinternethez nem csatlakoztatott készlilékek esetén: Valassza a Workgroup
(Munkacsoport) lehetéséget, majd adja meg a munkacsoport nevét.

5. Vdlassza a Start-Up Options (Inditasi lehet6ségek) lapot, majd valasszon a kévetkez6 lehetéségek
kozul:

* Kiosk Mode (Kioszk méd) (ajanlott) — A kezelészoftver kezel6fellletének megjelenitése teljes
képernydén. A szoftvert kioszk Gizemmaddban torténd hasznalatra tervezték.

*  Windows Mode (Windows méd) — Lehetévé teszi a Windows elérését a készlilék szamitdgépén.
Ebben az lizemmaddban megvaltozhat a szoftverfelllettel valé interakcid, példaul a gombok
elhelyezkedése.

6. Valassza a Save (Mentés) lehetéséget.
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Kimeneti mappak

Futtatasi mappak

A MiSegDx minden futtatas soran harom futtatasi mappat hoz Iétre, mindegyiket egy meghatarozott

célra:

* D:\lllumina\MiSeqTemp — A futtatas megkezdésekor egy ideiglenes futtatasi mappa irédik a
készilék szamitdgépének helyi meghajtdjara, amelyet munkaterileteként haszndl az MOS és az
RTA. Nincs sziikség a Temp (Ideiglenes) mappaban talalhaté adatokhoz valdé hozzaféréshez. A
mappa tartalma hét nap utan torlédik.

*  D:\lllumina\MiSeqOutput - Az RTA a Temp (Ideiglenes) mappabdl az Output (Kimenet) mappaba
masolja a fajlokat. Az elsédleges elemzési fajlok |étrehozasakor az RTA visszamasolja a fajlokat a
Temp (Ideiglenes) mappaba, és feltolti az Analysis (Elemzés) mappat. A fékuszképek és a
miniatlrképek nem masolddnak az Analysis (Elemzés) mappaba.

* D:\lllumina\MiSegAnalysis — Amikor az elsédleges elemzés befejez6dott, a Local Run Manager a
masodlagos elemzés megkezdéséhez hozzafér a készlilék helyi meghajtojan 1évéd Analysis
(Elemzés) mappahoz. Az Analysis (Elemzés) mappdba irt 6sszes fajl atmasolddik az Output
(Kimenet) mappaba.

A gyokérmappa elnevezése

A futtatas gyokérmappajanak neve tartalmazza a futtatas datumat, a késziilék szamat és a futtatashoz
hasznalt aramlasi cella vonalkddjat. Minden futtatas esetében az 6sszes futtatdsi mappa ugyanabban a
gyokérmappaban helyezkedik el.

Alapértelmezés szerint a mappa elnevezése a kdvetkezé formatum szerint térténik:
EEHHNN_<KésziilékSzama>_<FuttatdsSzama>_A<Aramlasi CellaVonalkddja>

A futtatasi szam a készlilékkel végzett minden futtatas alkalmaval eggyel novekszik.
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M(iszaki tamogatas

Ha miszaki tamogatdsra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot az lllumina mdszaki ligyfélszolgalattal.

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

Biztonsagi adatlapok (SDS-ek) — Az lllumina support.illumina.com/sds.html cimen elérhet6 weboldalan
talalhatok.

Termékdokumentacio — Letolthetd a support.illumina.com weboldalrdl.
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