Materiais de consumo NovaSeq™ illumina
(6000Dx)

Folheto informativo

PARA UTILIZAGAO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Uso previsto

O lllumina NovaSeq 6000Dx Reagent v1.5 Kit (300 cycles)(S2 ou S4) e o lllumina NovaSeq 6000Dx Buffer
Cartridge (S2 ou S4) sao reagentes e materiais de consumo destinados ao sequenciamento de bibliotecas de
amostras quando usados com ensaios validados. O kit se destina ao uso com o NovaSeq 6000Dx Instrument e
software analitico.

Principios do procedimento

O lllumina NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles) e o NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300
cycles) sdo conjuntos de reagentes e materiais de consumo de uso Unico para sequenciamento no NovaSeq
6000Dx Instrument. O lllumina NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles) e o NovaSeq 6000Dx S4
Reagent v1.5 Kit (300 cycles) usam bibliotecas geradas usando ensaios validados. As bibliotecas de amostras
sdo capturadas em uma lamina de fluxo e sequenciadas no instrumento com o uso da quimica de
sequenciamento por sintese (SBS, sequencing by synthesis). A quimica de SBS usa um método de terminador
reversivel para detectar bases de nucleotideo Unicas identificadas por fluorescéncia, a medida que sdo
incorporadas aos filamentos crescentes de DNA. O nimero de bibliotecas de amostra depende da
multiplexagdo que é suportada pelo método de preparacao de biblioteca ascendente.

O cartucho de solugdo tampéo S2 e o cartucho de solugdo tampao S4 sdo conjuntos de solugéo tampéao e
solucdo de limpeza de uso Unico que sdo usados no instrumento durante a execugdo do sequenciamento.

O folheto informativo do NovaSeq 6000Dx Instrument fornece instrugdes para realizar o sequenciamento no
NovaSeq 6000Dx.

LimitacOes do procedimento

* Somente para uso em diagndstico in vitro.
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Folheto informativo de materiais de consumo do NovaSeq 6000Dx

Componentes do produto

Tabela1 Materiais de consumo do NovaSeq 6000Dx
Nome do kit
NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles)
NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 cycles)
NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge
NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge

Materiais de consumo

Tabela 2 NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles)

Material de consumo Quantidade
NovaSeq 6000Dx S2 Flow Cell 1
NovaSeq 6000Dx S2 Cluster Cartridge 1
NovaSeq 6000Dx S2 SBS Cartridge 1

Tabela 3 NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 cycles)

Material de consumo Quantidade

NovaSeq 6000Dx S4 Flow Cell 1

NovaSeq 6000Dx S4 Cluster Cartridge 1

NovaSeq 6000Dx S4 SBS Cartridge 1
Tabela 4 NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge

Material de consumo Quantidade

NovaSeq 6000Dx S2 Buffer cartridge 1
Tabela 5 NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge

Material de consumo Quantidade

NovaSeq 6000Dx S4 Buffer cartridge 1
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Numero de catalogo da lllumina

20046931
20046933
20062292
20062293

Descricao

Lamina de fluxo de vidro do tipo
paired-end de uso Unico

Reagentes de clusterizagéo

Reagentes de sequenciamento

Descrigdo

Lamina de fluxo de vidro do tipo
paired-end de uso Unico

Reagentes de clusterizagéo

Reagentes de sequenciamento

Descricdo

Solugdes tampdo e solugdo de
limpeza

Descrigdo

Solugdes tampéo e solugéo de
limpeza

illumina

2de6
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Armazenamento e manuseio

1. As condigdes de armazenamento séo definidas abaixo.
— Temperatura ambiente é de 15 °C a 30 °C
— Refrigeradoéde2°Ca8°C
— Congelado é entre -25°Ce -15°C

2. Os componentes do kit de reagentes sdo transportados sob controle de temperatura e permanecem
estaveis quando armazenados nas temperaturas de armazenamento indicadas até a data de vencimento na
etiqueta.

3. Os cartuchos de reagente NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles) e NovaSeq 6000Dx S4
Reagent v1.5 Kit (300 cycles) permanecem estaveis por até 4 horas quando descongelados em banho-
maria controlado de 19 °C a 25 °C seguindo o procedimento especificado no folheto informativo do
NovaSeq 6000Dx Instrument.

4. As mudangas na aparéncia fisica dos reagentes podem indicar deterioragdo dos materiais. Se ocorrerem
mudangas na aparéncia fisica (por exemplo, mudangas ébvias na coloragdo do reagente ou turbidez
aparente com contaminagdo microbiana), ndo utilize os reagentes.

Equipamento e materiais hecessarios, vendidos
separadamente

* NovaSeq 6000Dx, catalogo da lllumina n.° 20068232

* NovaSeq 6000Dx Library Tube, catalogo da lllumina n.° 20062290 (Unico) ou catalogo da lllumina
n.° 20062291 (pacote com 24)

Numeros de lote

Cada kit de reagentes tem um numero de lote uUnico, que é denominado como o numero de lote do kit de
reagentes. Cada caixa no kit de reagentes é impressa com o numero de lote do kit de reagentes. Os
componentes do kit de reagentes que estédo dentro das caixas sdo impressos com numeros de lote especificos
do componente, que sdo diferentes do nimero de lote do kit de reagentes. Mantenha os materiais de consumo
de sequenciamento armazenados em suas caixas até que estejam prontos, evitando assim confusdo com
outros numeros de lote de kit. Consulte o Certificado de andlise do kit de reagentes para obter detalhes sobre
0s numeros de série dos reagentes e numeros de lote.
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Folheto informativo de materiais de consumo do NovaSeq 6000Dx illumina

Adverténcias e precaucdes

/N CUIDADO

A lei federal restringe este dispositivo a ser vendido por ou mediante a ordem de um médico ou outro
profissional da drea médica licenciado pela lei do estado no qual atua, para usar ou designar o uso do
dispositivo.

* Alguns componentes dos reagentes fornecidos pela lllumina para uso com o NovaSeq 6000Dx
Instrument contém substancias quimicas potencialmente perigosas. Podem ocorrer lesées por inalagao,
ingestao e contato com a pele ou com os olhos. Use equipamento de protecéo, incluindo protecéao para
os olhos, luvas e jaleco adequado para risco de exposi¢gdo. Manuseie os reagentes usados como
residuo quimico e descarte-os de acordo com as leis e regulamentagdes regionais, nacionais e locais
aplicaveis. Para obter informagdes ambientais, de salde e seguranga adicionais, consulte as Fichas com
Dados de Seguranga (SDS) em support.illumina.com/sds.html.

* Se os procedimentos ndo forem seguidos conforme o estabelecido, podera haver resultados com erro ou
uma reducgao significativa na qualidade da amostra.

* Adote precaucdes de rotina do laboratdério. Nao utilize a pipeta com a boca. Ndo coma, beba ou fume em
areas de trabalho designadas. Use luvas descartaveis e jalecos para laboratério ao manusear espécimes e
kits de reagentes. Lave bem as maos depois de manusear espécimes e kits de reagentes.

* Praticas adequadas e boa higiene no laboratério sdo necessarias para evitar que os produtos de PCR
contaminem reagentes, instrumentos e amostras de DNA gendmico. A contaminagao por PCR pode causar
resultados inexatos e ndo confiaveis.

* Paraevitar a contaminacao, certifique-se de que as areas de pré-amplificagdo e pds-amplificagdo possuam
equipamentos e materiais de consumo exclusivos (p. ex., pipetas, ponteiras, blocos de calor, agitadores e
centrifuga).

* Osindexes paraidentificacdo das amostras deve corresponder exatamente ao layout da placa impressa.

O DNA Prep with Enrichment Application preenche automaticamente os indexes associados aos homes das
amostras, quando inseridos durante a configuragao de corrida. O usuario € aconselhado a verificar os
indexes associados as amostras antes de iniciar a execugdo do sequenciamento. A incompatibilidade entre
a planilha de amostras e o layout da placa provoca a perda da identificagao positiva da amostra e a geragao
de relatérios com resultados incorretos.

* N&o opere o NovaSeq 6000Dx se um dos painéis tiver sido removido. Operar o instrumento sem um dos
painéis pode causar exposi¢ao a tensdo de linha e as tensbes CC.

* Nao toque no estagio da lamina de fluxo no compartimento da lamina de fluxo. O aquecedor desse
compartimento opera entre 22 °C e 95 °C e pode causar queimaduras.

* Oinstrumento pesa aproximadamente 481 kg e pode causar ferimentos graves se cair ou for manuseado de
forma impropria.
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Instrucdes de uso

Consulte o folheto informativo do NovaSeq 6000Dx Instrument e a documentagao do usuario aplicavel.

Caracteristicas de desempenho

Consulte o folheto informativo do NovaSeq 6000Dx Instrument.

Historico de revisoes

Documento Data Descrigao da alteracao

Documento n.° 200025483 v0O Agosto de 2022 Versdao inicial.

Patentes e marcas comerciais

Este documento e seu contelido s&o de propriedade da lllumina, Inc. e de suas afiliadas (“lllumina”) e destinam-se exclusivamente ao uso
contratual pelo cliente com relagé@o ao uso dos produtos descritos neste documento e a nenhuma outra finalidade. O documento e seu
conteudo ndo devem ser usados nem distribuidos para qualquer outra finalidade, tampouco comunicados, divulgados ou reproduzidos de
qualquer forma sem o consentimento prévio por escrito da lllumina. A lllumina ndo concede qualquer licenga segundo seus direitos de
patente, marca registrada, direitos autorais ou lei comum nem direitos semelhantes de terceiros por meio deste documento.

As instru¢des no documento devem ser estrita e explicitamente seguidas por pessoal devidamente treinado e qualificado para garantir o
uso adequado e seguro dos produtos descritos neste documento. Todo o contelido do documento deve ser lido e compreendido por
completo antes da utilizagao de tais produtos.

NAO LER COMPLETAMENTE E NAO SEGUIR EXPLICITAMENTE TODAS AS INSTRUGOES AQUI CONTIDAS PODE RESULTAR EM DANOS
AO(S) PRODUTO(S), LESOES PESSOAIS, INCLUSIVE USUARIOS OU OUTROS, E DANOS EM OUTROS BENS, ANULANDO QUALQUER
GARANTIA APLICAVEL AO(S) PRODUTO(S).

A ILLUMINA NAO SE RESPONSABILIZA POR QUALQUER PROBLEMA CAUSADO PELO USO INDEVIDO DO(S) PRODUTO(S) MENCIONADO(S)
ACIMA (INCLUINDO PARTES SEPARADAS OU O SOFTWARE).

© 2022 lllumina, Inc. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas comerciais pertencem a lllumina, Inc. ou aos respectivos proprietarios. Para obter informagdes especificas sobre marcas
comerciais, consulte www.illumina.com/company/legal.html.

Informagdes de contato

wl Ce

lllumina
5200 lllumina Way IVD Patrocinador australiano
San Diego, California 92122, EUA Illumina Australia Pty Ltd
+1(800) 809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1(858) 202.4566 (fora da América do Norte) EC | REP Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com . Melbourne, VIC 3000
. N Illumina Netherlands B.V. L.

www.illumina.com Australia

Steenoven 19

5626 DK Eindhoven

Paises Baixos
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Folheto informativo de materiais de consumo do NovaSeq 6000Dx illumina

Identificacao dos rotulos dos produtos

Para obter explicagdes completas sobre os simbolos que constam da embalagem e rétulos dos produtos,
consulte a legenda de simbolos em support.illumina.com na guia Documentation (Documentagéo) do seu kit.
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