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Priru¢ka pro pripravu pracoviste VeriSeg NIPT Solution v2

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

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

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

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

© 2021 lllumina, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Véechny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich piislugnych viastnikd. Informace o
konkrétnich ochrannych znamkach naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

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

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

Sitové pozadavky

Bezpecnostni aspekty

Certifikace vyrobku

Spotfebni material a vybaveni dodavané uzivatelem

Priprava pracovisté pro NextSeq 550Dx

VeriSeq NIPT Solution v2 vyzaduje sekvenacni pfistroj nové generace. Pokud planujete pouzivat pfistroj
lllumina NextSeq™ 550Dx, podrobnosti k instalaci, provozu a zabezpeceni najdete v Priruc¢ce pro pfipravu
pracovisté pro pristroj NextSeq 550Dx (dokument &. 1000000009869).

Dalsi zdroje

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

Zdroj

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

Kontrolni seznam pripravného zpracovani vzorkd
VeriSeq NIPT Solution v2 (dokument ¢.
1000000076883)

Seznam spotiebniho materialu a vybaveni VeriSeq
NIPT Solution v2 (dokument ¢. 17000000076886)

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

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

Popis

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

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

Obsahuje interaktivni kontrolni seznam spotfebniho materialu a vybaveni
zajiStovaného uzivatelem.

Obsahuje prehled softwaru VeriSeq NIPT Solution v2, véetné navodu ke
konfiguraci a pouZiti VeriSeq Onsite Server v2.
Obsahuje specifikace a pokyny k pfipravé k instalaci a provozu pfistroje
lllumina NextSeq 550Dx na vasem pracovisti.

PFi pripravé a instalaci systému VeriSeq Onsite Server v2 a Hamilton® VeriSeq NIPT Microlab® STAR™ se

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

Dodani a instalace VeriSeq Onsite Server v2

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

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

Rozmeéry a obsah baleniVeriSeq Onsite Server v2

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

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

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

Dodani a instalace systému VeriSeq NIPT Microlab STAR
Systém VeriSeq NIPT Microlab STAR doda, vybali a umisti zastupce spolecnosti Hamilton. Prostor musi byt
pfipraven pred dodanim.

UPOZORNENI

J Systém VeriSeq NIPT Microlab STAR mohou vybalit, nainstalovat nebo prfemistit pouze autorizovani
pracovnici.

Pozadavky na skladovaniumeélé plazmy

Pri instalaci a Skoleni budete na skladovani vzork’ umélé plazmy potiebovat chladni¢ku pro teploty 2 °C az
8°C. Skazdym systémem VeriSeq NIPT Microlab STAR se zasila maximalné 14 sad umélé plazmy. Sada
umeélé plazmy ma nasledujici rozmeéry:

Mira Rozméry
VySka 14,8cm
Sitka 11,7¢cm
Hloubka 13,1cm
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Alternativnipozadavky na skladovaniplazmy

Pokud neni k dispozici uméla plazma, pouziie se pfi postupech instalace a Skoleni alternativni moznost
plazmy. Pro uchovani téchto vzork( plazmy budete potfebovat mrazni¢ku na teplotu -85 °C az -65 °C.

S kazdym pristrojem VeriSeq NIPT Microlab STAR se zasila maximalné osm téchto sad na plazmu. Tyto sady
maji nasleduijici rozmeéry:

Mira Rozméry
\yska 13cm
Sitka 15,4 cm
Hloubka 15,2cm

Prostor ve vasem zafizeni pripravte podle specifikaci a pozadavkd uvedenych v této ¢asti.

Rozméry vybaveni

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

Pozadavky na umisténi VeriSeq Onsite Server v2
Umistéte VeriSeq Onsite Server v2 tak, aby byly spinény nasledujici pozadavky:
Pripojeni napéjecich kabelt do dvou zasuvek a jejich rychlé odpojent.
R&dné vétran.
Dvé standardni zasuvky ve vzdalenosti do 1,8 m od serveru.
Jedna sitova zasuvka ve vzdalenosti do 1,8 m od serveru (nebo delsi sitovy kabel dodany zakaznikem).
Jedna staticka rezervovana IP adresa.
Servisni pfistup.
‘N POZNAMKA
Pokud se rozhodnete umistit server do stojanu, budete potfebovat stojan rozméru 4U.

Server umistény vertikalné musi byt pfistupny ze vSech stran, pficemz je nutno dodrzet nasledujici rozméry
minimalniho volného prostoru:

Pristup Minimalni volny prostor

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

stranéch

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

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

byl splnén pozadavek na minimalni volny prostor.
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

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

Radné vétrani.

Pét standardnich zasuvek ve vzdéalenosti do 1,8 m.

Dvé dalsi standardni zasuvky pro servisni Ucely ve vzdalenosti do 1,8 m.

Jedna sitova zasuvka ve vzdalenosti do 1,8 m (nebo delsi sitovy kabel dodany zéakaznikem).
Prostor s lavici, kam Ize umistit pocita¢ a monitor, napravo nebo nalevo od pfistroje.

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

Volny prostor pro umistnéni odpadni nadoby pod svodem odpadt ze $pi¢ek pro hlavy CO-RE vlevo od
pristroje (~26 cm).

PrisluSenstvi Vyska Sitka Hloubka
Ridici jednotka INHECO Multi TEC 26,4 cm 18,5¢cm 24,9cm
Vakuova pumpa 25¢cm 22cm 23cm
Odpadni lahev 41cm 18cm 18cm

Pozadavky na skladovani reagencii

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

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

Kat. &. Popis Rozmeéry Hmotnost Skladovani

20025869 Sada pro extrakci VeriSeq NIPT (24) 16cmx15cmx 11 cm 620 g Pokojova teplota

20026030 Sada pro pfipravu knihovny 16cmx15cm x 11 cm 330 g -25az-15°C
VeriSeq NIPT (24)

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

15071543 Pracovni zkumavky a Stitky 17cmx10cm x 1cm 209 Pokojova teplota
VeriSeq NIPT

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

Kat. &. Popis Rozmeéry Hmotnost Skladovani

15066803 Sada pro extrakci VeriSeq NIPT (48) 16cmx15cmx 11 cm 6209 Pokojova teplota

15066809 Sada pro pfipravu knihovny 16cmx15cm x 11 cm 330 g -25az-15°C
VeriSeq NIPT (48)

15066811 Sada s prislusenstvim VeriSeq NIPT 16cmx 12cm x 14 cm 3309 2az8°C

15071543 Pracovni zkumavky a Stitky 17cmx10cm x 1cm 209 Pokojova teplota
VeriSeq NIPT
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

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

Kat. &. Popis Rozmeéry Hmotnost Skladovani

15066807 Sada pro extrakci 16cmx 15cmx 11 cm 680 g Pokojova teplota
VeriSeq NIPT (96)

15066810 Sada pro pfipravu knihovny 16cmx15cmx 11 cm 3309 -25az-15°C
VeriSeq NIPT (96)

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

15071543 Pracovni zkumavky a Stitky 17cmx10cm x 1cm 209 Pokojova teplota
VeriSeq NIPT

Zéna pre-PCR

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

Predejdéte kontaminaci dodrzovanim nasleduijicich pokynu.
Stanovte pre-PCR zoénu s vyhrazenymi vstupy pro pre-PCR postupy.

Zajistéte, aby pracovnici laboratofe nemuseli do pre-PCR zdny vstupovat pres zadné post-PCR zény v
laboratofi.

VeriSeq NIPT Microlab STAR umistéte vzéné pre-PCR.
Do pre-PCR zdny neprenadSejte zadny material ani vybaveni z post-PCR zony.

Vzhledem k tomu, Ze pracovni postup VeriSeq NIPT Solution v2 nezahrnuje PCR krok, mizete sv(j
sekvenacni systém nové generace umistit v pre-PCR zéng, pokud se nepouziva pro jiné aplikace.
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Prirucka pro pfipravu pracoviste VeriSeq NIPT Solution v2

Priklad usporadani v laboratori

Nasleduijici obrazek uvadi priklad usporadani jednoho pfistroje VeriSeq NIPT Microlab STAR, dvou lllumina
NextSeq 550Dx a pomocného laboratorniho vybaveni. Toto vzorové usporadani vyzaduje priblizné 35 metrd

CtvereCnych. VeriSeq Onsite Server v2 a UPS nemuseji byt umistény v laboratofi a ve vzorovém usporadani
jsou umysIné vynechany.

Obrazek1 Priklad usporadani VeriSeg™ NIPT Solution v2 v laboratofi (neni v méritku)

Mraznicka Chladnicka
-20°C 2-8°C

Microlab STAR

Termocyklér

Zafizeni pro
zapedeténi
NextSes

Odstfedivka

Ctecka
desek

Odstiedivka DD D

Odpad

uLs BUZO|N

Ulozna skfif

UloZna skiifn
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Prirucka pro pfipravu pracoviste VeriSeq NIPT Solution v2

PozZadavky na tisk ¢arovych kédu

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

Tabulka 4 Specifikace ¢arového kédu

Specifikace Popis

Typ Cerné &ary na bilém pozadi.

Symbolika Code 128, Subset B. Tato symbolika pokryva znaky ASCII 32 az 127 (0-9, A-Z, a-z) a zvlastni znaky.
Hustota kodu,  Minimalni Sitka modulu (rozmér x), véetné tolerance pro tisk: 20,1651 mm. Maximalni Sitka modulu
tolerance (rozmér x), v€etné tolerance pro tisk: <0,508 mm. Nejvyssi pfesnost &teni pfi rozméru x 20,254 mm.
Pocet Jeden znak.

kontrolnich

znakl

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

Kvalita tisku Carovy kéd musi byt vytistén ve vysoké kvalité. Vyzaduje se vytistény ddrovy kdd tiidy A nebo B podle

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

Obrazek2 Rozméry carového kodu

C -k B ~-]'le

036 871 7

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

Specifikace napajeni VeriSeq Onsite Server v2

Napajeni Specifikace
Vstupni napéti 100-240 volt( stfidavého napéti pfi frekvenci 47-63 Hz
Spotreba energie 525 W

Specifikace napajeni VeriSeq NIPT Microlab STAR

Napajeni Specifikace
Vstupni napéti 100-240 volt( stfidavého napéti pfi frekvenci 50-60 Hz
Spotfeba energie 600 W
Zasuvky
Vase pracovisté musi byt vybaveno nasledujicimi zasuvkami:
Napéti Technické udaje
100-120 V e Pozaduji se dva 15ampérové uzemnéné dedikované obvody odpovidajiciho napéti a elektrického uzemnéni.
st e Severni Amerika a Japonsko — zasuvka: NEMA 5-15
220-240V e Pozaduji se dva 10ampérové uzemnéné obvody odpovidajictho napéti a elektrického uzemnéni.
stf. e Pokud napéti kolisa ve vétSim rozsahu nez 10 %, jsou pozadovany stabilizatory napajeni.

Ochranné uzemnéni

vedeno vodi¢em napajeciho kabelu ze zasuvky. Pii pouzivani tohoto zafizeni musi byt

@ Pristroj ma pripojeni k ochrannému uzemnéni prostrednictvim skiing. Bezpecné uzemnéni je
kontakt uzemnéniv napajecim kabelu vdobrém a funkénim stavu.

Napajeci kabely

VeriSeq Onsite Server v2 je vybaven zasuvkami vyhovujicimi mezinarodni normeé IEC 60320 C13 a dodava se

se dvéma napajecimi kabely uréenymi pro dany region.
Server je bez nebezpedného napéti, pouze kdyz jsou napajeci kabely odpojené od zdroje stfidavého
napajeni.
Pokud potfebujete ziskat ekvivalentni zasuvky nebo kabely odpovidajici mistnim normam, obratte se prosim
na jiného dodavatele, jakym je napfiklad Interpower Corporation (www.interpower.com).

] UPOZORNENI

J Pro pfipojeni serveru do zdroje napajeni nikdy nepouzivejte prodiuzovaci kabel.

Pojistky

VeriSeq Onsite Server v2 neobsahuje zadné pojistky vymeénitelné uzivatelem.
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

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

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

prenos dat.

V nasleduijici tabulce jsou uvedena doporuceni k UPS pro server. Vystupni napéti pro doporuc¢ené modely se

liSi v zavislosti na regionu.

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

Specifikace

(Japonsko)
Maximalni vykon 980 W /1200 VA
Vstupni napéti 100V str.
(jmenovité)
Vstupni frekvence 50/60 Hz
Vstupni pfipojenti NEMA 5-15P

Rozr‘rjéry 22,5cm x17,2cm x 43,9 cm
(VxS xD)

Hmotnost 26 kg

Délka poskytovani 30 minut

zélozniho napajeni

(50% zatizeni)

Délka poskytovani 15 minut

zélozniho napajeni
(100% zatizeni)

APC Smart UPS
1500 VA LCD 120V
Kat. &. SMT1500C
(Severni Amerika)

1000W /1440 VA
120V stf.

50/60 Hz
NEMA 5-15P

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

24,6 kg

30 minut

15 minut

APC Smart UPS
1500 VA LCD 230V
Kat. 8. SMT1500IC
(Mezinarodni)

1000W /1500 VA
230V stf.

50/60 Hz

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

21,9cm x 17,1 cm x 43,9 cm
24,1 kg

30 minut

15 minut

Prvek Technické idaje

Teplota Teplotu v laboratofi udrzujte vrozmezi 19 az 25 °C (22 °C +3 °C). Tato teplota je provozni teplotou
kompatibilnich sekvenacnich pfistrojd nové generace. Zajistéte, aby se teplota okolniho prostiedi nelisila
o vice nez £2 °C.

Vlhkost Udrzujte relativni vinkost 20-80 % bez kondenzace.

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

vyska

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

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

Vétrani

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

Tepelny vystup
Vybaveni Zmeéreny prikon Produkce tepla
VeriSeq Onsite Server v2 525 W 1,791 BTU/h
VeriSeq NIPT Microlab STAR 600 W 2047 BTU/h
Hluénost

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

Vybaveni Hluénost (dB) Vzdalenost
VeriSeq Onsite Server v2 42,7 dB im
VeriSeq NIPT Microlab STAR <65 Udaje nejsou k dispozici

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

Pred instalaci VeriSeq Onsite Server v2 zkontrolujte nasledujici pozadavky na sit.
‘N POZNAMKA
Pred instalaci musite vypnit a odevzdat predinstalacni formular VeriSeq On-Site Server V2. Ve formulafi jsou
potfebné neékteré z informaci'v této Casti.
Nastaveni serveru vyzaduje nasledujici sitové komponenty:
Implicitni adresa brany
IP adresa serveru DNS
Jedna staticka dedikovana IP adresa
Maska podsité pro statickou IP adresu
Server SMTP
Nazev hostitele nebo IP adresa dostupného serveru NTP.
[Voliteln&] Nazev hostitele nebo IP adresu druhého serveru NTP pouzivaného jako zalozn.
Obecna podpora sité zahrnuje nasledujici pozadavky a doporucent:
Pripojeni mezi serverem a siti o rychlosti 1 Gb/s. Pripojeni mdze byt pifimé nebo prostiednictvim sitového
prepinace.
Pro archivaci dat pouzivejte sitova pamétova zarizeni vyuzivajici CIFS (Common Internet File System).

Pozadejte svého pracovnika IT, aby prfezkoumal ¢innosti udrzby sité z hlediska pfipadnych rizik
kompatibility se systémem.
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Sitové porty
VeriSeq Onsite Server v2 pouziva pro sluzby sitové porty, jak je popsano v nasledujici tabulce.

Tabulka 5 Sitové porty serveru VeriSeq Onsite Server v2

Hodnota Sluzba Protocol

80 HTTP Transmission Control Protocol (TCP)
443 HTTPS TCP

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

137 Samba UDP

138 Samba UbP

139 Samba TCP

445 Samba TCP

22 Secure Shell (SSH) UDP

Pozadavek na vzdaleny pfistup

Je vyzadovan vzdaleny pfistup k vasi siti, aby tym podpory spolec¢nosti lllumina mohl rychle Fesit problémy a
otazky. Zajistéte, aby pocitac VeriSeq NIPT Microlab STAR a veskeré sekvenacni systémy bylo mozné
zpfistupnit z vnéjsi sité. Veskery vzdaleny pomocny software pouzivany tymem podpory spolecnosti lllumina
zahrnuje zabezpeceni dat mezi dvéma koncovymi body, nevyzaduje zadné otevirani vaseho firewallu a
splfiuje nasleduijici preventivni opatrent:

Relace vzdaleného pfistupu musi zahajit zakaznik a musi se jich u¢astnit; tyto relace Ize kdykoliv ukondit.

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

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

Bezpecné nasazeni produktu VeriSeq NIPT Solution v2 v laboratofi vychazi z nasledujicich bezpecnostnich
aspektl. Projdéte sitento obsah spole¢né s T specialisty a bezpecnostnimi specialisty své laboratore.
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Bezpecnostni prvky

Soucasti produktu VeriSeq NIPT Solution v2 jsou nasleduijici integrovana bezpecnostni opatreni.
Sifrovany prenos dat: Veskera komunikace a pfenos souborl mezi komponentami produktu VeriSeq
NIPT Solution v2 jsou Sifrovany. Provoz souvisejici s rozhranimi APl a uzivatelskymi rozhranimi je Sifrovan
protokolem TLS v1.2. Pfenos souborl sekvenceru vyuziva protokol SSPI.
Rizeni pfistupu: Software fidiciho pogitage VeriSeq NIPT Microlab STAR a server VeriSeq Onsite Server v2
poskytuiji pfi pfistupu ovérovani uzivatell na zakladé roli. Veskera komunikace pocitace VeriSeq
NIPT Microlab STAR se serverem VeriSeq Onsite Server v2 vyzaduje ovéreni.
Protokolovant: Aktivita uzivatel v pocéitaci VeriSeq NIPT Microlab STAR, na serveru VeriSeq Onsite Server
v2 av sekvenacnim pfistroji je protokolovana.
Zabezpedeni UloZisté dat: Zalohy databaze serveru VeriSeq Onsite Server v2 je mozné provadét
prostfednictvim klic¢e AES-256. Server neumoznuije prihlaseni ke svému operacnimu systému zvnéjsku
s vyjimkou jednoho pfihlaSovaciho udaje pro autorizované servisni pracovniky spole¢nosti lllumina.
Testovani: VeriSeq Onsite Server v2 prosel bezpenostni analyzou zaméfenou na modelovani hrozeb,
penetracni testovani a kontroly vyskytu malwaru.
Komponenty tretich stran: Kusovnik softwaru (SBOM) je k dispozici na vyzadani u technické podpory
spole¢nosti lllumina.

Bezpecastnidoporudei

V zajmu zajisténi zabezpeceni produktu VeriSeq NIPT Solution v2 dodrzujte tato doporuceni.

Kontrolni prvky vSestranné ochrany

Pomoci bran firewall nebo server( proxy zajistéte, aby byl produkt VeriSeq NIPT Solution v2 izolovan od
ostatnich poc¢itact a komunikaénich systémd, které nejsou k provozu systému nezbytné. B&éhem normalnino
provozu by mél byt zablokovan veskery pfistup k zafizeni z internetu.

Aby se zabranilo vnéj$im Utoklm, mély by byt v provozu systémy detekce a prevence naruseni sité na
rozhrani siti pracovisté.

Segmentace siti

Produkt VeriSeq NIPT Solution v2 by se mél nachazet v segmentu sité, ktery omezuje komunikaci pouze na
komponenty potfebné pro provoz. Zvazte pouziti virtualni mistni sité (VLAN) a pfidruzenych seznam fizeni
pristupu (ACL).

V nékterych pfipadech je nezbytné pfipojeni vzdalené technické podpory. Vytvorte infrastrukturu sité tak,
aby umoznovala doCasny externi pfistup, ktery bude povolen a pfed zahajenim bézného provozu opét
zakazan.

Zabezpecena sitova hesla

Sitova hesla v softwaru Assay Software pro rozhrani VeriSeq NIPT Microlab STAR API a slozku sekvenceru
automaticky vyzaduiji od spravcl systému provadéni aktualizaci. Tato hesla by méli konfigurovat pouze
spravci, ktefi by zaroven meéli zajistit, ze hesla budou dostateéné slozita. Tato hesla nesdilejte sbé&znymi
uzivateli.

Vyuzivaniuzivatell domény pro pristroj pro pfipravu knihovny

P¥i vybéru roli v fidicim pocitaci VeriSeq NIPT Microlab STAR pouzivejte uzivatele na urovni domény.
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Kontroly fyzického pristupu

Produkt VeriSeq Onsite Server v2 ukladé data nedavno zpracovavanych sekvenacnich béhd, soubory analyz
a sestav a databéazi vSech davek a souvisejicich vysledk(l. Disk serveru neni Sifrovany a pracovisté nasazujici
feseni musi dlirazné omezit a monitorovat pfistup personalu k serveru, aby bylo zajisténo fyzické zabezpeceni
téchto dat.

Dodrzujte tato doporuceni na svém pracovisti.

Nainstalujte komponenty systému v laboratofich a serverovnach s fyzickymi prvky pro pfistup, které
zabrani neopravnénym zaméstnancim v pristupu k pocéitacim a rozhranim.

Zavadgéjte provozni postupy pro kontrolu roli zaméstnanc vyuZivajicich produkt VeriSeq NIPT Solution v2
a pfipadné odeberte pfistup k urcitym komponentam.

Zajistéte, aby povéreni zaméstnancl, ktefi opoustéji organizaci, byla neprodlené deaktivovana.

E-mailovy server

Nakonfigurujte v produktu VeriSeq NIPT Solution v2 odesilani vystrah systému uzivateldm prostrednictvim e-
mailového serveru, ktery je externi vzhledem k systému. Dodrzujte tato bezpecnostni opatfeni serveru.

Provadéijte pravidelné kontroly vyskytu malwaru na e-mailovém serveru.
Pravidelné aktualizujte server, abyste predesli chybam zabezpedeni.
Nakonfigurujte v serveru komunikaci prostrednictvim protokolu TLS (Transport Layer Security).

Sitové Ulozisté (NAS)
Produkt VeriSeq NIPT Solution v2 Ize nakonfigurovat tak, aby k ukladani dat sekvenacniho béhu pouzival
externi ulozisté NAS. Dodrzujte tato doporuceni.

Implementujte bezpednostni pokyny vyrobce Ulozisté NAS.

Nakonfigurujte ulozisté NAS tak, aby pouzivalo Sifrovani SMB.

Sifrovani zaloh
Spravce systému by mél zvazit povoleni Sifrovanych zaloh databaze. Pokud pouzivate nesifrované zalohy,
ukladejte soubory bezpeénym zplisobem, abyste zabranili neopravnénému pristupu.

[llumina Proactive

Pokud pouzivate systém NextSeq 550Dx, mizete pripojit sluzbu lllumina Proactive pro vzdalenou podporu
pfistroje. Pfed povolenim této sluzby by si zakaznici meéli predist Bezpecnostni list pro data sluzby lllumina
Proactive a ovérit, zda bezpelnostni opatieni a opatfeni na ochranu osobnich Gidajd spliuji standardy
stanovené jejich organizaci.

LIMS

Produkt VeriSeq NIPT Solution v2 umoznuje pfipojeni externiho systému LIMS k serveru VeriSeq Onsite Server
v2 prostfednictvim sdilenych slozek arozhrani API. V pocitaci hostujicim systém LIMS by mély byt
implementovany kontroly pfistupu, pravidelné kontroly vyskytu malwaru a operacni systém aktualizovany
prostrednictvim bezpecnostnich oprav.

Ujistéte se, Ze server LIMS pouziva verzi protokolu SMB pro pfipojeni sdilenych slozek, ktera podporuje
Sifrovani.
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Antivirovy software

Ddrazné se doporucuje vybavit fidici pocitac VeriSeq NIPT Microlab STAR antivirovym softwarem, aby se
zajjistila ochrana proti virdm. Antivirovou kontrolu se doporucuje provést po instalaci systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

Tento antivirovy software nakonfigurujte nasledujicim zplsobem, abyste predesli ztraté dat nebo provoznim
vypadkim:

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

Neprovadéjte aktualizace, pokud je pfistroj nebo server v provozu. Aktualizace provadéjte pouze tehdy,
Ize-li fidici pocitac bezpelné restartovat.

Aktualizacim nepovolte restartovat pocita¢ automaticky.

Vylucte slozku aplikace a jeji datové jednotky z ochrany souborového systému v realném Case. Toto
nastaveni pouzijte u slozek C:\lllumina a Z:\ilmn.

Vypnéte program Windows Defender. Tato soucast systému Windows mUze mit viiv na prostfedky
operacniho systému vyuzivané softwarem lllumina.

Aktualizace systému Windows

Za Ucelem zajisteni spolehlivosti je v fidicim pocitaci systéemu VeriSeq NIPT Microlab STAR nainstalovan
systém Windows s vypnutymi automatickymi aktualizacemi. Spole¢nost lllumina nedoporucuje zapnuti
automatickych aktualizaci systému Windows. Misto toho je doporuceno, abyste v zajmu zabezpeceni svych
dat pravidelné instalovali véechny dUlezité aktualizace systému Windows pro fidici pocitac systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR ru¢né. Pri aktualizaci musi byt pfistroj necinny, nebot nékteré aktualizace vyzaduiji
kompletni restartovani systému. Obecné aktualizace mohou operadni prostfedi systému vystavit riziku
anejsou podporovany.
Pokud nelze provadét bezpecnostni aktualizace, nabizeji se nasleduijici alternativy k zapnuti aktualizaci
Windows:

Robustnéjsi ochrana branou firewall aizolace sité (virtualni mistni sit).

Mistni dlozisté USB.

Sprava a chovani uzivatell, které zabrani nevhodnému pouzivani fidiciho pocitace a zajisti vhodnou

kontrolu pfistupu na zakladé opravnéni.

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

Software tréid stran

Spole¢nost lllumina podporuje pouze software dodany pfi instalaci.

Chrome, Java, Box a dalsi software tretich stran nebyly testovany a mohou narusit vykon a zabezpeceni.
Software RoboCopy napfiklad rusi vysilani datového proudu, které provadi sada fidiciho softwaru. Toto
preruseni mdze zplsobit poskozeni dat nebo ztratu ¢asti sekvenadnich dat.
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Chovani uzivatelu

Ridici po&itad a server pfistroje jsou navrzeny pro provadéni testu VeriSeq NIPT Solution v2. NepovaZuite je za

pocitace pro vSestranné Ucely. Z dlvodu zajisténi kvality a bezpecnosti je nepouzivejte k prochazent
internetu, kontrole posty, ¢teni dokumentd ani k dalsim aktivitam, které nejsou nutné. Tyto aktivity by mohly

vést ke snizeni vykonu nebo ztraté dat.

Certifikace produktu a soulad s predpisy

VeriSeq Onsite Server v2 je certifikovan podle nasledujicich norem:

Zemé Certifikace

Argentina IRAM

Australie RCM

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

Indie BIS

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

Rusko EAC

Jizni Afrika SABS

Tchaj-wan BSMI: CNS14336-1, CNS13438

USA FCC tfida A; UL 60950

Spotrebni material a vybaveni dodavané uzivatelem

Pri sekvenovani, udrzbé a feSeni problémU se systémem se pouZiva nasleduijici spotfebni materidl a vybaveni

dodavané uzivatelem.

Pozadované vybaveni, nedodané

Vybaveni

Dodavatel

Jednokanalové pipety 20 pl

Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Jednokanalové pipety 200 pl

Dodavatel bézného laboratomniho vybaveni

Jednokanalové pipety 1 000 pl

Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Pipetovaci pomdcka

Dodavatel bézného laboratomniho vybaveni

Chladni¢ka, 2 °C az 8 °C

Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Mrazni¢ka, -25 °C az -15 °C

Dodavatel bézného laboratomniho vybaveni

Mrazni¢ka, -85 °C az -65 °C

Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Mikroodstredivka

Dodavatel bézného laboratomniho vybaveni

Vortexova tfepacka

Dodavatel béZzného laboratorniho vybaveni

Sestava odstredivky a rotoru pro zkumavky na krevni vzorky
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Vybaveni

Dodavatel

Doporuceno:

e Odstredivka rady Allegra X12R, 1 600 g

e Rotor s nadobkami pro odstredivku Allegra GH-3.8

e Kryty nadobek pro odstfedivku Allegra, sada 2 ks

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

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

Rovnocenné vyrobky:

e QOdstredivka s chlazenim umoZznujici zrychleni 1 600 g
s moznosti provozu bez brzdy

e Rotor s vykyvnymi nadobkami

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

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

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Sestava odstredivky s rotorem pro mikrodesky

Doporuc¢eno:

e Odstredivka Sorvall Legend XTR

e Rotor pro mikrodesky HIGHPlate 6000

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

e Thermo Fisher Scientific, kat. ¢. 756004521 (120 V) nebo
kat. ¢. 75004520 (230 V)
e Thermo Fisher Scientific, kat. ¢. 756003606

e Thermo Fisher Scientific, kat. ¢. 4379590
e Thermo Fisher Scientific, kat. ¢. AB-0563/1000

Rovnocenné vyrobky:

e Odstredivka umoznujici zrychleni 5 600 g

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

e Stojan na mikrodesky

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

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

e Gemini XPS

e SpectraMax M2

. XPS
. M2

e Molecular Devices, kat.

e}
e Molecular Devices, kat. ¢

Sériovy adaptér SpectraMax High-Speed USB

Molecular Devices, kat. ¢. 9000-0938

Termocyklér s nasledujicimi specifikacemi:

* \/yhiivané viko

e Teplotnirozsah 4 az 98 °C

e Presnost teploty +2 °C

e Minimalni rychlost stoupani teploty 2 °C za sekundu

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

Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Volitelné vybaveni, nedodané

Vybaveni

Dodavatel

Systém Pluggo Decapper

LGP Consulting, kat. €. 4600 4450

Deska pro fluorescenc¢ni ovéfovani SpectraMax
SpectraTest FL1

Molecular Devices, kat. ¢. 0200-5060

Revolver/rotator zkumavek, 15ml zkumavky, 40 ot./min,
100-240V

Thermo Scientific, kat. ¢. 88881001 (USA) nebo kat. €.
88881002 (EU)
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Pozadovany spotfebni material, nedodany

Spotiebni material

Vodivé nesterilni filtracni Spicky 1 000 pl

Vodivé nesterilni filtracni Spicky 300 pl

Vodivé nesterilni filtracni Spicky 50 pl

Zasobnik s hlubokymi jamkami s nasledujicimi specifikacemi:

e Format mikrodesky SLAS 1-2004 s 96 jehlanovymi nebo
kuzelovymi jamkami a minimalni kapacitou 240 ml.

e Polypropylen s preferenci pro malou vazbu DNA pro vSechny
styéné plochy vzorku.

e Vnitini rozméry (hladina kapaliny) jsou kompatibilni s kroky
automatizovaného nasavani a rozptylovani v systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

* \lySkové rozmery jsou kompatibilni s automatizovanymi pohyby
systému VeriSeqg NIPT Microlab STAR.

Zkumavka na reagencie s nasledujicimi specifikacemi:

e Zkumavka, ktera se pevné nasadi do drzaku systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR se zizenym dnem a minimalni kapacitou
20 ml.

e Polypropylen neobsahujici RNazy/DNazy.

e Vnitini rozméry (hladina kapaliny) jsou kompatibilni s kroky
automatizovaného nasavani a rozptylovani v systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozmeéry jsou kompatibilni s automatizovanymi pohyby
systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Desky s hlubokymi jamkami s nasledujicimi specifikacemi:

e Format mikrodesky SLAS 1-2004, 3-2004 a 4-2004 s 96
jehlanovymi nebo kuzelovymi jamkami a minimalni kapacitou
jamky 2 ml.

e Polypropylen s preferenci pro malou vazbu DNA pro vS§echny
styéné plochy vzorku a ramem odolnym vaci zkrouceni.

e Rozméry jamky (hladina kapaliny) jsou kompatibilni s kroky
automatizovaného nasavani a rozptylovani v systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozméry desky jsou kompatibilni s automatizovanymi
pohyby systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.

Deska s 384 jamkami s nasledujicimi specifikacemi:
e Mikrodeska se 384 jamkami optimalizovana pro malé objemy,
s minimalni kapacitou jamky 50 pl.

e Polystyren s blokovanim svétla a malou vazbou DNA pro vSechny

styéné plochy vzorku.

e Rozmeéry jamky (hladina kapaliny) jsou kompatibilni s kroky
automatizovaného nasavani a rozptylovani v systému VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

e \/ySkové rozmeéry desky jsou kompatibilni s automatizovanymi
pohyby systému VeriSeq NIPT Microlab STAR.
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Dodavatel

O

Hamilton, kat.
235905

O

Hamilton, kat.
235903

O

Hamilton, kat.
235948

Dodavatel béZného
laboratorniho
vybaveni

Kompatibilni

zasobniky:

e Corning Axygen,
¢. produktu RES-
SW96-HP-SI

e Agilent, ¢.
produktu 201246-
100

Dodavatel bézného
laboratorniho
vybaveni

Kompatibilni

zkumavky:

* Roche, ¢.
produktu
03004058001

Dodavatel béZného
laboratorniho
vybaveni

Kompatibilni desky:

e Eppendorf, kat. €.
0030505301

e Eppendorf, kat. &.
30502302

e USA Scientific,
kat. €. 1896-2000

Dodavatel bézného
laboratorniho
vybaveni

Kompatibilni desky:
e Corning, €.
produktu 3820

Mnozstvi potfebné pro
béh PQ (davka se 48
vzorky)

339

637

455
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Prirucka pro pripravu pracoviste VeriSeg NIPT Solution v2

Spotfebni material

Dodavatel

Mnozstvi potfebné pro
béh PQ (davka se 48
vzorky)

Deska s 96 jamkami s nasledujicimi specifikacemi: Dodavatel bézného 12

e Mikrodeska s ramem odolnym vici zkrouceni a 96 jamkami se laboratorniho
zUzenym dnem, vystouplymi okraji a minimalni kapacitou jamky vybaveni
150 pl.

e Polypropylen neobsahujici Rnazy/Dnazy s malou vazbou DNA pro  Kompatibilni desky:
vSechny sty¢né plochy vzorku. e Eppendorf, kat. ¢.

e Rozmeéry jamky (hladina kapaliny) jsou kompatibilni s kroky 0030129512
automatizovaného nasavani a rozptylovani v systému VeriSeq ® Eppendorf, kat. ¢.
NIPT Microlab STAR. 30129580

o V/y8kové rozméry desky jsou kompatibilni s automatizovanymi ® Eppendorf, kat. €.
pohyby systému VeriSeq NIPT Microlab STAR. 30129598

e Eppendorf, kat. ¢.
30129660

e Eppendorf, kat. ¢.
30129679

e BioRad, kat. ¢.
HSP9601

Neéktera z téchto tésnicich folii: -

e Fdlie Microseal 'F! e Bio-Rad, kat. ¢.

e Tésnici folie MSF1001

e Beckman Coulter,
¢. polozky 538619
Voda prosta Dnaz/Rnaz Dodavatel bézného -
laboratorniho
vybaveni
Etanol, 100 % (200 proof), v kvalité pro molekularni biologii* Dodavatel bézného -
laboratorniho
vybaveni

Cell-Free DNA BCT CE Streck, kat. €. 48
218997

Vtlacovaci uzavéry Sarstedt, obj. €. 48

65.802

2ml zkumavky se Sroubovacim uzavérem

Dodavatel béZného
laboratorniho
vybaveni

Filtragni Spicky 20 pl pro pipetovaci zafizeni 20 pl

Dodavatel béZzného
laboratorniho
vybaveni

Filtragni Spicky 200 pl pro pipetovaci zafizeni 200 pl

Dodavatel béZzného
laboratorniho
vybaveni

Filtragni $picky 1 000 pl pro pipetovaci zafizeni 1 000 pl

Dodavatel béZzného
laboratorniho
vybaveni

Sérologické pipety 25 ml

Dodavatel béZzného
laboratorniho
vybaveni

Sérologické pipety 10 ml

Dokument ¢. 1000000076975 v06 CZE
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO

Dodavatel béZzného
laboratorniho
vybaveni
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PFiruCka pro pfipravu pracovisté VeriSeqg NIPT Solution v2

Spotfebni material Dodavatel Mnozstvi potfebné pro
béh PQ (dévka se 48
vzorky)

Doporuceno: Borer Chemie AG -

e Deconex® SOLARSEPT
e Deconex® 61 DR

Rovnocenné vyrobky: Dodavatel bézného -
e Sprej pro rychlou dezinfekci na bazi alkoholu laboratorniho
e Roztok dezinfekéniho detergentu vybaveni

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

Volitelné spotrebni materialy, nedodané

Spotiebni material Dodavatel

Zkumavka, Sroubovaci uzavér, 10 ml (pouze pro kontrolnf Sarstedt, obj. ¢. 60.551

vzorky)

Zkumavka, Sroubovaci uzavér, 50 ml Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni

Fosfatovy pufr Dulbecco (DPBS) pro kontrolu bez sablony Dodavatel bézného laboratorniho vybaveni
(NTC)

Dokument €. 1000000076975 v06 CZE
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO
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Historie revizi

Prirucka pro pripravu pracoviste VeriSeg NIPT Solution v2

Dokument Datum Popis zmény

Dokument €. Srpna 2021 Aktualizovana adresa opravnéného zastupce v EU.

1000000076975 vO6

Dokument €. Duben 2021 Byla pridana ¢ast Alternativni pozadavky na skladovani plazmy.

1000000076975 vO5

Dokument ¢. Brezen 2021 Do ¢asti Sitové pozadavky byl pfidan bod Sitové porty.

1000000076975 vO4 Byly aktualizovany informace o skladovani plazmy v pfipadé umélé plazmy.
Byl aktualizovan seznam spotfebniho materialu pro nové specifikace
laboratorniho vybaveni.

Byly aktualizovany pokyny pro nastaveni aktualizaci systému, aby bylo
zfejmé doporuceni rué¢ni aktualizace.

Dokument €. Zari 2020 Cast Bezpe&nostni aspekty byla aktualizovana a byly pfidany nové &asti

1000000076975 v0O3 Bezpecénostni prvky a Bezpe&nostni doporuceni.
Byla aktualizovana ¢ast Podminky prostfedi za u¢elem vyjasnéni ucelu
specifikaci teploty.
Byl aktualizovan popis Pfiru¢ky pro pripravu pracovisté systému NextSeq
550Dx, aby zahrnoval podrobnosti o zabezpeceni.
Byl aktualizovan jazyk v ¢asti Pozadavek na vzdaleny pfistup, aby vném
bylo uvedeno, ze komponenty by mély byt dostupné pro vnéjsi sit.
Bylo pfidano doporuceni na provedeni antivirové kontroly po&itace
ML STAR po instalaci.

Dokument ¢. Duben 2020 Aktualizovana adresa opravnéného zastupce v EU.

1000000076975 v02

Aktualizovana adresa australského sponzora.

Dokument ¢.
1000000076975 vO1

Kvéten 2019

Byla aktualizovana ¢ast Bezpecnostni aspekty — doporu¢eni izolované
mistni sité se méni na doporuceni mistni sité chranéné firewallem.
Aktualizace ¢asti Antivirovy software — doporuceni instalace antivirového
programu a ujasnéni uzivatelskych parametrd.

Doplnéni informaci o aktualizaci systému Windows, softwaru tretich stran a
chovéani uzivatell do ¢ésti Bezpecnostni aspekty.

Doplnéni mnoZstvi spotfebnich materidll potfebnych pro béh PQ.

Dokument ¢.
1000000076975 v0O

Bfezen 2019

Dokument €. 1000000076975 v06 CZE
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO
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Prirucka pro pripravu pracoviste VeriSeg NIPT Solution v2

Technicka pomoc

Pokud potrebujete technickou pomoc, obratte se na technickou podporu spolecnosti

[llumina.

Web:
E-mail:

Telefonni Cisla na zékaznickou podporu spolecnosti lllumina

www.illumina.com

techsupport@illumina.com

Oblast

Bezplatna linka

Regionalni linka

Severni Amerika

+1.800.809.4566

Australie +1.800.775.688

Belgie +32 80077160 +32 34002973
Cina 400 066 5835

Dansko +45808 201 83 +45898 711 56
Finsko +358 800918 363 +358 974790 110
Francie +33 805102 193 +33170 770446
Hongkong, Cina 800960230

Irsko +353 180 093 6608 +353 016950506
Italie +39800 985513 +39 236 003 759
Japonsko 0800.111.5011

Jizni Korea +82 80 234 5300

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

Rakousko +43 800 006 249 +43 192 865 40
Singapur +1 800 579 2745

Spojené kralovstvi +44 800012 6019 +44 207 305 7197
Spanélsko +34 911899 417 +34 800 300 143
Svédsko +46 850619671 +46 200 883 979
Svycarsko +41 565 800 000 +41 800 200 442
Taiwan, Cina 00806651752

Ostatni zemé

+44.1799.534000

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

Dokumentace k produktu — je k dispozici ke stazeni z webu support.illumina.com.

Dokument ¢. 1000000076975 v06 CZE
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5200 lllumina Way

San Diego, Kalifornie 92122 U.S.A.

+1 800 809 ILMN (4566)

+1 858 202 4566 (mimo Severni Ameriku)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com
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lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
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The Netherlands

© 2021 lllumina, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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