iScan™Dx-instrument illumina

Bipacksedel

FOR IN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK.

Avsedd anvandning

iScanDx-instrument &r en in vitro-diagnostisk (IVD) enhet som &r avsedd att anvandas av utbildad personal i en
professionell laboratoriemiljo for automatiserad och kvantitativ detektion av fluorescenssignalers intensiteter
fran lllumina Infinium BeadChip (kul-baserade mikromatriser) som innehaller nukleinsyraprober fér humana
genomiska varianter. De resulterande fluorescerande intensitetssignalerna ar avsedda for anvandning med
anvandardefinierade IVD-applikationer.

Grundlaggande principer

iScanDx ar en avbildare (imager) av lllumina BeadArray-produkter. iScanDx genererar fluorescerande
intensiteter fran lllumina BeadArrays och levererar intensitetsresultat som kan anvandas for
applikationsspecifik analys.

| mikroarrayarbetsflodet for lllumina fungerar iScanDx enligt foljande.
* Laserinde fluorescerande intensiteter som férknippas med enskilda kulor i BeadChippet.
* Utfor dataaggregering.

* Levererar de aggregerade intensiteterna for varje BeadType.

Begransningar

* Forin vitro-diagnostiskt bruk.
* iScanDx &r validerad for anvandning med BeadChip med kulor p& 1 mikrometer och 1,2 mikrometer.

* iScanDx-instrument ar avsedd for in vitro-diagnostik med registrerade och listade, reglerade eller
godkanda reagens eller analyser.

* iScanDx &r validerad for anvandning med lllumina BeadArray-produkter. Sjalva BeadArray-materialen ingar
inte som en del av iScanDx-systemet. Felaktiga resultat kan dock férekomma som ett resultat av
BeadArray-begransningar, inklusive (men inte begransat till) BeadArray-avkodning, antal replikat per typ av
kula, varierande registrering av hybridisering, forstarkningsproblem, avdunstningsproblem eller
icke-0verensstammelse hos BeadArray.

* Produktbegransningar:

— iScanDx har ingen specifik klinisk applikation och kan darfér anvandas i olika kliniska applikationer och
provtyper (med forbehall for den godkanda avsedda anvandningen). De kliniska begransningarna
varierar beroende pa det kliniska anvéandningsomradet.
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— Anvandningsfel, funktionsfel, forsdmrad optisk prestanda, varierande lasereffekt eller andra fel kan leda
till dalig datakvalitet eller 6kad datavariabilitet.

— Programvaru- och algoritmbegrénsningar, inklusive (men inte begrénsat till) dalig
registreringsprestanda, kan leda till dalig datakvalitet.

Produktkomponenter

lllumina iScanDx-instrument bestar av iScanDx-instrument (katalog nr 20081314).

Féljande programvara kravs for att anvanda instrumentet:

Programvara Funktion Beskrivning

iScanDx- Styr drift av Programvaran iDOS hanterar instrumentets drift under laddning och

systemprogramvara instrumentet  skanning av BeadChip. iDOS genererar, registrerar och extraherar
aven bilder som tagits under skanningsprocessen. For mer
information, se Produktdokumentation fér iScanDx-instrument
(dokumentnr 2000148009).

Forvaring och hantering

Element Specifikation

Temperatur Transport och férvaring: 5 °C till 50 °C (41 °F till 122 °F)
Driftférhallanden: 15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F) Under en kdrning far
omgivningstemperaturen inte variera med mer an = 2 °C.

Luftfuktighet Transport och férvaring: 15-90 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Driftférhallanden: 20-80 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

Nodvandig utrustning och material - tillhandahalls
inte

BeadChip

Slutfér den analys som &r lamplig for ditt BeadChip och applikationen innan du pabdrjar skanningen.

Forbrukningsmaterial som tillhandahalls av anvandaren

Se till att féljande férbrukningsmaterial finns tillgangliga innan en skanning startas. Dessa forbrukningsmaterial
behodvs vid hantering och rengdring av BeadChippets baksida.
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Forbrukningsmaterial Leverantor

Handskar, puderfria, engangs, latex eller nitril Valfri laboratorieleverantor
Alkoholservetter, 70 % isopropyl, medium VWR, katalognr 15648-981

Servett for laboratoriebruk, luddfri VWR, katalognr 21905-026

[Valfritt] Etanol, 99,5 %, ACS, absolut Fisher Scientific, katalognr AC61509-5000

Varningar och forsiktighetsatgarder

Rapportera omedelbart alla allvarliga handelser relaterade till den har produkten till lllumina och behdriga
myndigheter i det land dar anvandaren och patienten befinner sig.

For att minimera risker for bade personal och instrumentet ska alla anvisningar féljas nar
instrumentet anvands i omrdden som ar markta med denna etikett.

Operatoren av iScanDx-instrument antas vara utbildad i ratt position for instrumentet och
de aktuella sdkerhetsproblemen.

iScanDx-lasaren ar ett laserinstrument av klass 1 som har tva lasrar av klass 3B, och som

A enligt de normala driftsprocedurer som anges i detta dokument exponerar operatoren for
laserljus. Lasrarna har en effekt pa upp till 110 mW och ar atkomliga inuti instrumentet. All
laserstralning som ar atkomlig fér operatéren uppfyller granserna for atkomlig stralning for
laserprodukter av klass 1 enligt IEC 60825-1.

Forsok inte att f& atkomst till instrumentets insida genom négon 6ppning. Exponering for
laserljus kan orsaka personskador. Att titta rakt pa laserljuset kan till exempel orsaka
blindhet.

iScanDx-instrument ar en laserprodukt av klass 1.

/N VARNING

Undvik att luta dig mot iScanDx-instrument eller applicera 6verdriven kraft pa komponenter, sarskilt
pa delar som kan lossna.

/N VARNING
Hall handerna borta fran rorliga delar nar de &r i drift.

/N FORSIKTIGHET

Undvik kontaminering enligt féljande:

* Ha alltid handskar pa dig nar du hanterar BeadChip.

* Vidrér endast streckkodsanden pa ett BeadChip. Vidror inte provomradet.
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/N FORSIKTIGHET

Enligt federal lag i USA far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av l&kare eller 6vrig
vardpersonal som har licens i den delstat dar han/hon ar verksam och far anvanda eller ordinera
anvandning av produkten.

/N VARNING

Denna uppsattning reagenser innehaller potentiellt farliga kemikalier. Personskador kan uppsta vid
inandning, fortaring, hudkontakt och égonkontakt. Anvand skyddsutrustning, inklusive 6gonskydd,
handskar och en laboratorierock som lampar sig for den har graden av exponering. Hantera anvanda
reagenser som kemiskt avfall och kassera dem i enlighet med nationella och lokala bestdmmelser.
Ytterligare information om milj6, hélsa och sikerhet finns i sdkerhetsdatabladet (SDS) pa
support.illumina.com/sds.html.

Bruksanvisning

Foljande avsnitt innehaller allmanna anvisningar fér anvandning av iScanDx-instrument. Slutfér den analys som
ar 1amplig for ditt BeadChip och applikationen innan du pabdrjar skanningen. Fér detaljerade steg och
illustrationer, se Produktdokumentation fér iScanDx-instrument (dokumentnr 200014809).

Starta iScanDx-instrument

For att starta iScanDx-instrument, utfor féljande steg:
1. Sla pa strommen till iIScanDx-instrument-datorn.
2. Sla paiScanDx-lasaren.

3. StartaiScanDx-systemprogramvara.

Laddning och skanning av BeadChip

OBS! Lasrarna maste stabiliseras innan en skanning pabdrjas. Se till att iScanDx-ldsaren har varit paslagen i
minst 5 minuter innan du p&bdrjar en skanning.

/N FORSIKTIGHET

Undvik kontaminering enligt féljande:

* Ha alltid handskar pa dig nar du hanterar BeadChip.

* Vidrér endast streckkodsanden pa ett BeadChip. Vidror inte provomradet.
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Laddning av BeadChip

OBS! Om AutolLoader anvands fér automatisk BeadChip-laddning, se AutoLoader 2.x Anvédndarhandledning
(dokumentnr 15015394) for tillgdngliga menyalternativ.

/N FORSIKTIGHET

BeadChip ska endast hanteras i kanterna. Inspektera alltid BeadChip for skador eller fel innan de
laddas pa bararen. Ladda alltid BeadChip pa bararen innan du placerar bararen i iScanDx-ldsarens
hallare for att undvika tryck p& hallaren.

Rengoring av BeadChip

1. Anvand en alkoholservett (70 % isopropyl) eller en luddfri duk fuktad med etanol (90 %) eller isopropanol
(70 %) och torka forsiktigt av BeadChippets baksida.

2. Latytan lufttorka innan BeadChippet laddas pa en bérare.

Laddning av BeadChip pa en barare

1. Hall BeadChippet i streckkodsanden.

2. Placera BeadChippet i ett fack s& att &nden av BeadChip utan streckkoden trycker upp mot det upphojda
stoppet pa bararen.

Placera upp till fyra BeadChip pa béararen, vart och ett i sitt eget fack, enligt féljande.

4. For att forhindra skanningsfel, se till att BeadChippen sitter ordentligt fast i facken och ar helt plana.

Ladda hallaren iiScanDx-lasaren

1. OmiScanDx-ldsarens héllare inte redan ar 6ppen, 6ppna den med nagon av féljande metoder:

OBS! Se till att ingenting blockerar héllaren pa iScanDx innan du 6ppnar den.

* Vilj"Start” (Starta) pd iScanDx-systemprogramvara startskarmen. iScanDx-ldsarens héllare 6ppnas
automatiskt.

* Franden gula pilikonen i det 6vre vanstra hérnet av iScanDx-systemprogramvara, valj Scanner
(Skanner) och vélj sedan Open Tray (Oppna héllare).

* Tryck p& knappen Open/Close Tray (Oppna/sting héllare) p& iScanDx-lasarens framsida, under
statuslamporna.

2. Riktain skarorna p& bararen med silverkulorna pé adapterplattan i iScanDx-I4sarens héllare.

OBS! Nar BeadChip-bararen laddas, se till att den &r korrekt orienterad i iScanDx-hallaren.
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/N FORSIKTIGHET

Nar du dverfdr bararen till hallaren ska du hantera bararen i kanterna for att férhindra att
BeadChippen rubbas.

3. Sénk forsiktigt ned bararen pa hallaren med BeadChip-streckkodsandarna nara hallarens framsida och se
till att bararen sitter ordentligt. Undvik att trycka ned iScanDx-lasarens hallare.

4. Va&lj Next (Nasta) for att stdnga iScanDx-ldsarens hallare.

/N VARNING

Hall hdnderna borta fran hallaren nar den stangs.

Nar streckkoderna har registrerats visas skarmen “Setup” (Installning) fér iDOS. BeadChippen visas pa
skdrmen pé de platser som motsvarar deras positioner i bararen.

Om streckkodslasaren hittar en streckkod for tomt fack iDOS identifierar den facket med ordet "EMPTY”
(TOMT). Andra BeadChip som ar laddade i bararen behandlas normailt.

Specificering av sokvagar for in- och utdata

iScanDx-instrument hamtar information om den fil som ska bearbetas fran sokvagen for indata. Sokvéagen for
utdata ar den plats dar alla filer sparas nar skanningen ar slutford. Nar iScanDx-instrument kors under lllumina
LIMS kan du inte dndra s6kvagarna for in- eller utdata. Dessa vagar anges av LIMS projektledningsprogramvara.

For information om hur du specificerar sokvagar for in- eller utdata, se Produktdokumentation fér iScanDx-
instrument (dokumentnr 200014809).

Skanning av BeadChip

OBS! Lasrarna maste stabiliseras innan en skanning pabdrjas. Se till att iScanDx-ldsaren har varit paslagen i
minst 5 minuter innan du pabdrjar en skanning.

Sa har startar du en skanning:
1. Va&lj Scan (Skanna) pa skarmen "Setup” (Instélining) i iScanDx-systemprogramvara.
iDOS utfor forskanningssteg. Skanningsprocessen startar automatiskt nar dessa steg ar slutforda.

| takt med att varje sektion skannas sparas bild- och intensitetsdata pa instrumentets styrdator eller pa en
natverksplats i den s6kvag for utdata som anges i iDOS-skarmens “Setup” (Instaliningar).

Overvakning av skanningsférloppet

Nar iScanDx-ldsaren skannar visar den fargade remsan 6verst pa varje iDOS-skarmbild skanningsstatusen.
* Morkt orange med liten text — steget ar slutfort.
* Morkt orange med stor text — steget pagar.

* Ljust orange — Steget ar inte slutfort.
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Du kan ocksa anvanda férloppsindikatorn, férhandsvisningen av bild, statusfaltet eller informationsfaltet for att
Overvaka skanningsforloppet. For narmare information om dessa komponenter, se Produktdokumentation fér
iScanDx-instrument (dokumentnr 200014809).

Pausa eller avbryta en skanning

Du kan pausa eller stoppa en skanning nar som helst.
* Foratt pausa skanningen, valj Pause (Pausa).

*  For att stoppa skanningen, vélj Cancel (Avbryt).

Slutférande av en skanning

Nar alla BeadChip har skannats visas ett meddelande om slutférande.

/N FORSIKTIGHET

Om du vill granska skanningsresultaten i iDOS efter att BeadChip-data har sparats, undvik att klicka
pa OK for att slutféra skanningen. For information om visning av skanningsresultat, se
Produktdokumentation for iScanDx-instrument (dokumentnr 200014809).

For att slutféra en skanning:
* Valj OK for att fortsatta till granskningsskarmen for att bekrafta att data har skickats.

Om alla sektioner av ett BeadChip skannas, kommer dessa BeadChip-data automatiskt att sparas till dessa
system nar lllumina Hanteringssystem for laboratorieinformation (LIMS) eller lllumina Connected Analytics (ICA)
anvands.

Om négra sektioner inte skannas, kan hela skanningen avbrytas, skanningsdata kan skickas som de ar eller s&
kan sektionen skannas om.

For att skanna om ett BeadChip:

* P&aiDOS skdrmen Granskning, vélj Rescan (Skanna om). iDOS skannar endast om de sektioner som inte har
skannats.

Resultat

Skanningsparametrar

Programvaran Instrument utvarderar varje kdrning mot parametrar for kvalitetskontroll. Skanningsparametrarna
for varje BeadChip-visning i tabellen dver skanningsparametrar 6verst i skarmbilden "Review” (Granskning).
Anvand tabellen for att granska intensitetsvarden i de rdda och grona kanalerna och for att kontrollera
fokuserings- och registreringsparametrar for varje BeadChip-remsa. Du kan ocksa anvanda tabellen for att
avgora om intensitetsdata normaliserades for varje skannad BeadChip-sektion.
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Fokuseringsparametrar

Fokusparametrarna ligger mellan O och 1. Ju hdgre fokuseringspoang, desto skarpare och mer valdefinierade &r
kulbilderna. En Iag fokuspoang innebér att kulbilderna inte ar valdefinierade och att kulfargerna bléder in i
varandra.

Registreringsparametrar

Registreringsvardet varierar beroende pa typ av BeadChip. Vardet ligger mellan 0 och 1 (flera stréangar per
BeadChip) eller mellan 0 och 2 (en stréang per BeadChip). Nar registreringen av remsa ar < 0,75, flaggas remsan
som potentiellt felregistrerad och ar rodfargad i fonstret med indikatorn for skanningsforloppet. Felregistrerade
sektioner kan skannas om.

Textfiler med skanningsparametrar

Skanningsparametarr lagras ocksa i tva textfiler, Metrics.txt och [Barcode] gc.txt,dar [Barcode]
representerar streckkodsnumret for ett enstaka BeadChip. Vid omskanning kommer skanningsparametrarna att
overfora befintliga data till en ny fil med ett nummer i slutet (t.ex. Metrics00. txt) och skriva dver befintliga
dataifilen Metrics.txt.

Prestandaegenskaper

Alla studier utférdes pa iScanDx-instrument.

Definitioner av berakningar som anvands for
prestandaegenskaper

Foljande BeadChip-typer anvandes for att utvardera repeterbarheten for skanningsintensitet inom
instrumentet:

* Kulor (beads) pa 1 mikrometer och 48 prover
* Kulor (beads) pé 1,2 mikrometer och 8 prover
* Kulor (beads) pa 1,2 mikrometer och 24 prover

Fyra test-BeadChip skannades vart och ett fyra ganger pa samma iScanDx-instrument (med fyra iScanDx som
anvéndes for denna studie) for att aterge ra-1DpAT-filer. Dessa filer innehéller intensitetsvardena for varje typ av
kula (probtyp). De slutliga radatauppséattningarna innehaller 64 1pAT-filer fran 16 test-BeadChip for varje
BeadChip-typ.

Intensitetsvardena per-BeadType for varje prov har sedan blekningskorrigerats i totalt fyra skanningar. CV-
vardena per-BeadType berdknades baserat pa de blekningskorrigerade intensitetsvardena. Darefter
representeras skanningsintensitets-CV efter prov av medianen for CV-vardena per-BeadType i det provet. Den
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totala repeterbarheten for skanningsintensitet inom instrumentet for varje typ av BeadChip berdknades genom
att ta fram genomsnittet for skanningsintensitets-CV-véardena efter prov frén alla prover i 16 test-BeadChip.
Skanningsrepeterbarheten fér de réda och grona kanalerna analyserades separat.

Reproducerbarheten fér skanningsintensitet mellan instrument utvarderades pa fyra iScanDx-instrument med
de tre typerna av BeadChip. Fyra test-BeadChip fran varje typ skannades i féljd pa fyra iScanDx for att aterge
ra-IDAT-filer som innehaller intensitetsvardena per-BeadType (probtyp). CV-véardet per-BeadType for varje
prov berdknades sedan i totalt fyra skanningar. Skanningsintensitets-CV efter prov representeras av medianen
for CV-vardena per-BeadType. Den totala reproducerbarheten fér skanningsintensitet mellan instrument for
varje typ av BeadChip berdknades genom att ta fram genomsnittet for skanningsintensitets-CV-vardena efter
prov fran alla prover i fyra test-BeadChip. Skanningsrepeterbarheten fran de réda och gréna kanalerna
analyserades separat.

Repeterbarhet

Foljande tabell visar repeterbarhetsdata for iScanDx-instrument.

Antal
BeadChip-typ Kanal Min Max Medelvarde Median
prover
Kulor pa 1 mikrometer (48 prover) Gron 1,9 % 2,7 % 21% 21% 768
Rod 22 % 31% 25% 25%
Kulor pa 1,2 mikrometer (8 prover) Gron 1,6 % 2,3% 2,0% 2,0% 128
R6d 1,6 % 24 % 21% 21%
Kulor pa 1,2 mikrometer (24 prover)  Grén 1,7 % 7,3% 22 % 21% 357
Rod 20% 7,2 % 2,4 % 2,3%
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Revisionshistorik
Dokumentnr Datum Beskrivning av andring
200024657 v02 Juli 2024 Lagt till varumarkessymbol till iScan i titel.
| avsnittet Kontaktinformation har féljande andringar gjorts:
e Symbol for importor har lagts till i EG REP-adressen.
» Lade till den australiska sponsorns adress.
» Uppdaterade lllumina till llumina, Inc.
Uppdaterade meddelande om avsedd anvandning.
Uppdaterade varningar och forsiktighetsatgarder.
200024657 vO1 Augusti Tog bort avsnittet Reproducerbarhet.
2023
200024657 v0O Mars 2023 Forsta versionen.
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Patent och varumarken

Dokumentet och dess innehall tillhér lllumina, Inc. och dess dotterbolag (“lllumina”) och &r endast avsett for anvandning enligt avtal i
samband med kundens bruk av produkterna som beskrivs hari. Allt annat bruk ar forbjudet. Dokumentet och dess innehall far ej anvandas
eller distribueras i ndgot annat syfte och/eller aterges, delges eller reproduceras pa ndgot vis utan féregéende skriftligt tillstand fran
lllumina. | och med detta dokument 6verlater lllumina inte ndgon licens som hoér till dess patent, varumarke eller upphovsratt, eller i enlighet
med rattspraxis eller liknande tredjepartsrattigheter.

Instruktionerna i detta dokument ska foljas noggrant och uttryckligen av kvalificerad och lampligt utbildad personal for att sékerstélla ratt
och séker produktanvandning i enlighet med beskrivningen héri. Hela innehéllet i dokumentet ska ldsas och forstas i sin helhet innan
produkten (produkterna) anvands.

UNDERLATENHET ATT LASA OCH FOLJA ALLA INSTRUKTIONER HARI | SIN HELHET KAN MEDFORA SKADA PA
PRODUKTEN/PRODUKTERNA, PERSONSKADA, INKLUSIVE SKADA PA ANVANDAREN/ANVANDARNA ELLER ANDRA PERSONER SAMT
SKADA PA ANNAN EGENDOM, OCH LEDER TILL ATT EVENTUELL GARANTI FOR PRODUKTEN/PRODUKTERNA BLIR OGILTIG.

ILLUMINA KAN INTE ALAGGAS NAGOT ANSVAR SOM UPPKOMMER GENOM FELAKTIG ANVANDNING AV PRODUKTERNA SOM BESKRIVS
HARI (INKLUSIVE DELAR DARI ELLER PROGRAM).

© 2024 lllumina, Inc. Med ensamratt.

Alla varumiarken tillhér lllumina, Inc. eller respektive dgare. Specifik varumarkesinformation finns pd www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktinformation

lllumina, Inc.

5200 lllumina Way IVD Australisk sponsor

San Diego, California 92122 USA lllumina Australia Pty Ltd

+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building

+1858 202 4566 (utanfér Nordamerika) i Level 3, 535 Elizabeth Street
lllumina Netherdands B.V.

techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

www.illumina.com ?;ﬁiﬁ”[;{;f,\l"n’;';“e“ Australien

Markning av produkter

For en fullstandig referens till symboler som visas pa produktens férpackning och markning, se symbolnyckeln
pa support.illumina.com pa fliken Documentation (Dokumentation) for din sats.
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