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NextSeq 550Dx -laitteen kayttdpaikan valmisteluohje

Tama asiakirja ja sen sisalto ovat lllumina, Inc:n ja sen tytaryhtididen ("lllumina”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu
ainoastaan llluminan asiakkaiden sopimuskayttoon tdssa kuvattujen tuotteiden kayttéon liittyen eikd mihinkaan muuhun
tarkoitukseen. Tata asiakirjaa ja sen sisaltoa ei saa kayttaa tai jakaa missaan muussa tarkoituksessa ja/tai valittaa,
paljastaa taijaljentaa millaan muulla tavoin ilman llluminalta ennakkoon saatua kirjallista lupaa. lllumina ei talla asiakirjalla
luovuta mitaan kayttooikeuksia sen patentti-, tavaramerkki-, tekijanoikeus- tai tapaoikeuksien nojalla eika vastaavien
kolmansien osapuolten oikeuksien nojalla.

Tassa kuvattuja tuotteita saa kayttaa vain pateva ja asianmukaisesti koulutettu henkilokunta noudattamalla tasmallisesti
tassa asiakirjassa annettuja ohjeita, jotta tuotteiden asianmukainen ja turvallinen kdyttd voidaan taata. Asiakirjan sisaltoé
on luettava ja ymmarrettava kokonaisuudessaan ennen naiden tuotteiden kayttoa.

MIKALI TASSA ANNETTUJA OHJEITA EI LUETA JA TASMALLISESTI NOUDATETA, SEURAUKSENA VOI OLLA
TUOTTEIDEN VAURIOITUMINEN, HENKILOVAHINKOJA JOKO KAYTTAJILLE TAI MUILLE JA MUITA
OMAISUUSVAHINKOJA, MINKA LISAKSI TUOTTEITA MAHDOLLISESTI KOSKEVAT TAKUUT MITATOITYVAT.

ILLUMINA El OLE VASTUUSSA TASSA KUVATTUJEN TUOTTEIDEN VAARINKAYTOSTA (MUKAAN LUKIEN TUOTTEEN
OSAT JA OHJELMISTO).

© 2023 lllumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tavaramerkit ovat lllumina, Inc:n tai niiden omistajien omaisuutta. Tarkemmat tavaramerkkitiedot ovat
verkkosivustolla www.illumina.com/company/legal.html.
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Johdanto

Tama opas sisaltaa tietoja ja ohjeita toimipaikan valmisteluihin lllumina® NextSeq” 550Dx -laitteen
asennusta ja kayttoéa varten.

Laboratorion tilavaatimukset

Sahkotekniset vaatimukset
Ymparistorajoitukset

Tietokonevaatimukset

Kayttajan hankkimat tarvikkeet ja laitteet

Turvallisuuskysymykset

Tarkeita turvallisuuskysymyksia koskevia tietoja on asiakirjassa NextSeq 550Dx Instrument Safety and
Compliance Guide (NextSeq 550Dx -laitteen turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuusopas) (asiakirjanro

1

000000009868).

Muut apumateriaalit

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN

Materiaali

NextSeq 550Dx Instrument
Safety and Compliance Guide
(NextSeq 550Dx -laitteen
turvallisuus- ja
vaatimustenmukaisuusopas)
(asiakirjanro 1000000009868)

RFID Reader Compliance Guide
(RFID-lukijan
yhdenmukaisuusohje)
(asiakirjanro 1000000030332)

NextSeq 550Dx Instrument
Reference Guide (NextSeq
550Dx -laitteen viiteopas)
(asiakirjanumero
7000000009513)

BaseSpace-ohje
(help.basespace.illumina.com)

Kuvaus

Sisaltaa tietoja toiminnallisista tietoturvakysymyksist3a,
vaatimustenmukaisuuslausekkeista ja laitteen
tuotemerkinnoista.

Sisaltaa tietoja laitteen RFID-lukijasta,
vaatimustenmukaisuusilmoituksista ja
turvallisuuskysymyksista.

Sisaltaa yleiskuvauksen laitteen osista, laitteen kayttdohjeet
seka huolto- ja vianmaaritysohjeet.

Sisaltaa tietoja BaseSpace” Sequence Hubin kaytosta ja
saatavilla olevista analyysivaihtoehdoista.

IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON.
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Toimitus ja asennus

Valtuutettu huoltoliike toimittaa jarjestelman, purkaa osat pakkauksista ja asettaa laitteen laboratorion
tydtasolle. Varmista, ettd laboratoriotila ja tydtaso ovat valmiina ennen toimitusta.

Laitteen USB-portteihin on oltava paasy asennuksen, yllapidon ja huollon yhteydessa.
Huomio

Vain valtuutettu henkildsto saa poistaa laitteen pakkauksesta, asentaa sen tai siirtaa sita.
Laitteen vaara kasittely voi muuttaa kohdistusta tai vaurioittaa laitteen osia.

llluminan edustaja asentaa ja valmistelee laitteen. Kun laite kytketdan tietojenhallintajarjestelmaan tai
etaverkkosijaintiin, varmista, etta tietojen tallennuspolku valitaan ennen asennuspaivamaaraa. llluminan
edustaja voi testata tiedonsiirtoprosessin asennuksen aikana.

Huomio

Kun llluminan edustaja on asentanut ja valmistellut laitteen, 4/ siirra laitetta. Laitteen virheellinen
siirtdminen voi aiheuttaa optiseen kohdistukseen virheen ja vaurioittaa tietoja. Jos laite taytyy
siirtaa toiseen paikkaan, ota yhteys llluminan edustajaan.

Pakkauslaatikon mitat ja sisalto

NextSeq 550Dx -laite toimitaan yhdessé laatikossa. Seuraavien mittojen avulla voit tarkistaa, etta
kuljetuspakkaus mahtuu ovesta.

Mitta Pakkauslaatikon mitat
Korkeus 97 cm (38 tuumaa)
Leveys 90 cm (35,5 tuumaa)
Syvyys 94 cm (37 tuumaa)
Paino 165 kg (364 paunaa)

Pakkauslaatikko siséltaa itse laitteen lisdksi seuraavat osat:
* kaytetyn reagenssin pullo
* reagenssin pesukasettija puskurin pesukasetti
* BeadChip-sovitin
* virtajohto
* lisdvarustesarja, johon kuuluvat seuraavat osat:
— nappaimisto ja hiiri
— NextSeq 550Dx -laitteen pakkausseloste (asiakirjanro 1000000041523)

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Laboratoriovaatimukset

Tassa osassa annetaan laboratoriotilan valmistelun maaritykset ja vaatimukset. Lisatietoja on kohdassa
Ympéristékysymykset sivulla 8.

Laitteen mitat

P
—
K

L
Mitta Laitteen mitat (asennettuna)
Korkeus 58,5 cm (23 tuumaa)
Leveys 54 cm (21 tuumaa)
Syvyys 69 cm (27 tuumaa)
Paino 84 kg (186 paunaa)

Tilavaatimukset

Sijoita laite paikkaan, jossa ilmanvaihto toimii asianmukaisesti, jossa on virtakytkin ja seinapistorasia ja
jossa laitteeseen paasee kasiksi, kun sita on huollettava.

* Varmista, etta laitteen takapaneelissa olevaan virtakytkimeen paasee kasiksi laitteen vasemmalta
puolelta.

* Sijoita laite paikkaan, jossa henkildkunnan on helppo irrottaa sen virtajohto seindpistorasiasta.

* Varmista, etta laitteeseen paasee kasiksi kaikilta sivuilta.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Laitteen puoli Vahimmaisetaisyys
Sivut Jata laitteen kummallekin sivulle vahintaan 61 cm (24 tuumaa) tyhjaa
tilaa.
Takaosa Jata laitteen taakse vahintaan 10,2 cm (4 tuumaa) tyhjaa tilaa.
Ylapuoli Jata laitteen ylapuolelle vahintaan 61 cm (24 tuumaa) tyhjaa tilaa.
Huomio

Laitteen virheellinen siirtaminen voi aiheuttaa optiseen kohdistukseen virheen ja vaurioittaa
tietoja. Jos laite taytyy siirtaa toiseen paikkaan, ota yhteys llluminan edustajaan.

Laboratorion tyotasoa koskeva ohjeistus

Laite siséltaa hienomekaanisia optisia osia. Aseta laite tukevalle laboratorion tydtasolle etadlle tarinaa
aiheuttavista kohteista.

Leveys Korkeus Syvyys Pyorat

122 cm (48 tuumaa) 91,4 cm (36 tuumaa) 76,2 cm (30 tuumaa) Valinnainen

Tarinaa koskeva ohjeistus

Pida laboratorion lattian tarindtaso VC-A-standardin mukaisessa arvossa 50 um/s Vz oktaavin
kaistataajuuksille 8-80 Hz tai t4t4 pienempéana. Tama taso on tyypillinen laboratorioille. Al ylit4 1ISO-
standardin mukaisen kayttéhuoneen (perustaso) arvoa 100 um/s ¥z oktaavin kaistataajuuksille 8-80 Hz.

Noudata sekvensointiajojen aikana seuraavia parhaita kaytantgja, jotta tarinat voidaan minimoida ja
taata paras mahdollinen toiminta:
* Aseta laite tasaiselle kovalle lattialle ja pida alue vapaana muista esineista.
* Alj aseta laitteen paalle ndppaimistdja, kaytettyja tarvikkeita tai muita esineité.
* Alj aseta laitetta lahelle sellaista tarindn I3hdetts, joka aiheuttaa ISO-standardin
mukaisen kayttdhuoneen tarinaraja-arvon ylittymisen. Esimerkkeja:

— laboratoriossa olevat moottorit, pumput, ravistustestilaitteet, pudotustestilaitteet ja voimakkaat
ilmavirtaukset

— suoraan ilmanvaihdon puhaltimien, ohjaimien ja helikopterien laskeutumisalustojen yla- tai
alapuolella olevat kerrokset

— laitteen kanssa samassa kerroksessa tehtava rakennus- tai korjaustyo

* Pida tarinan lahteet, kuten putoavat esineet ja painavien laitteiden siirtdminen, vahintddn 100 cm:n
(39,4 tuuman) etaisyydella laitteesta.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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* Ohjaa laitetta vain kosketusnaytdlld, ndppaimistolla ja hiirelld. Ald kosketa laitteen pintoja suoraan
kayton aikana.

Laboratorion valmisteleminen PCR-menetelmia varten

Osa kirjaston valmistamiseen kaytettavistd menetelmista edellyttaa
polymeraasiketjureaktiomenetelman (PCR, polymerase chain reaction) kayttoa.

Luo tarkoituksenmukaiset alueet ja laboratoriomenetelmat PCR-tuotteiden aiheuttaman
kontaminoitumisen estamiseksi ennen kuin aloitat laboratoriotydskentelyn. PCR-tuotteet voivat
kontaminoida reagensseja, laitteita ja naytteita, mika aiheuttaa epatarkkoja tuloksia ja viivastyksia
normaaleihin toimintoihin.

Erilliset esi-PCR- ja jalki-PCR-alueet

* Luo PCR-menetelmia varten esi-PCR-alue.

* Luo PCR-tuotteiden kasittelya varten jalki-PCR-alue.

* Al3 kdytd samaa pesuallasta esi-PCR- ja jalki-PCR-materiaalien pesuun.

* Al3 kdytd samaa vedenpuhdistusjarjestelmaé esi-PCR- ja jélki-PCR-alueilla.

* Sailyta esi-PCR-protokollissa kaytettavia tarvikkeita esi-PCR-alueella ja siirra ne jalki-PCR-alueelle
tarpeen mukaan.

Erityislaitteet ja -tarvikkeet

* Al3 kdytd samoja laitteita ja tarvikkeita esi-PCR- ja jalki-PCR-menetelmissa. Kdyta kummallakin
alueella vain sille tarkoitettuja laitteita ja tarvikkeita.

* Luo kummallakin alueella kaytettaville tarvikkeille omat erilliset sailytyspaikkansa.

Sekvensointitarvikkeiden varastointivaatimukset

Nimike (1 ajoa kohden) Varastointivaatimus
Kirjaston laimennuspuskuri -25..-15°C
Reagenssikasetti -25..-15°C
Puskurikasetti 15-30 °C
Virtauskyvettikasetti 2-8°C

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Sahkotekniset vaatimukset

Virransyottovaatimukset

Taulukko 1 Laitteen virransyottovaatimukset

Tyyppi Maaritys
Verkkojannite 100-240 voltin vaihtovirta, taajuus 50/60 Hz
Virtalahteen luokitus 600 wattia, enintaan

Liittimet

Kayttopaikan sdhkdasennusvaatimukset:

* 100-120 voltin vaihtovirta — vain talle laitteelle varattu 15 ampeerin maadoitettu sahkdlinja, jonka
jannite ja maadoitus on asianmukainen. Pohjois-Amerikka ja Japani — liitin: NEMA 5-15

* 220-240 voltin vaihtovirta— 10 ampeerin maadoitettu sahkdlinja, jonka jannite ja maadoitus on
asianmukainen. Jos jannitevaihtelu on yli 10 %, on kaytettava sahkdlinjasaadinta.

Suojamaadoitus

Laite on kytketty suojamaadoitukseen koteloinnin kautta. Virtajohdon

@ turvamaadoitus palauttaa suojamaadoituksen turvalliseen pisteeseen.
Virtajohdon suojamaadoituskytkennan on oltava hyvassa toimintakunnossa,
kun laitetta kdytetaan.

Virtajohdot

Laitteessa on kansainvalisen IEC 60320 C20 -standardin mukainen liitin, ja laitteen mukana toimitetaan
aluekohtainen virtajohto.

Vaaralliset jannitteet poistuvat laitteesta vasta, kun virtajohto irrotetaan vaihtovirtalahteesta.

Jos tarvitset vastaavia paikallisten standardien mukaisia liittimia tai sdhkojohtoja, kysy neuvoa
ulkopuoliselta toimittajalta, kuten Interpower Corporationilta (www.interpower.com).

Huomio

Ald koskaan kytke laitetta virtaldhteeseen jatkojohdolla.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Sulakkeet

Laitteessa ei ole sulakkeita, jotka kayttaja voisi vaihtaa.

Keskeytymaton virransyotto

Kayttajan toimittaman keskeytymattoman virransy6ton (UPS, uninterruptible power supply) kayttd on
erittain suositeltavaa. lllumina ei vastaa virtakatkojen vaikutuksista ajoihin riippumatta siita, onko laite
litetty UPS-virtaan. Normaali generaattorilla varmistettu virta voi katketa, joten lyhyt virtakatko ennen
virran palautumista on tavallista.

Seuraavassa taulukossa on aluekohtaiset suositukset.

APC Smart UPS APC Smart UPS APC Smart UPS
Maaritys 2200 VALCD 120V 1500 VALCD 100 V 2200 VALCD 230V
(Pohjois-Amerikka) (Japani) (kansainvalinen)
Enimmaisteho 1920 W 980 W 1980 W
Syottéjannite 100-120 VAC 100 VAC 220-240 VAC
(nimellinen)
Syottbétaajuus 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Tuloliitanta NEMA 5-20P NEMA 5-15P IEC-320 C20
Tyypillinen kayttdoaika 90 minuuttia 51 minuuttia 90 minuuttia
(300W)
Tyypillinen kayttdaika 40 minuuttia 17 minuuttia 40 minuuttia
(600 W)

Jos tarvitset vastaavan, paikallisten standardien mukaisen UPS-virtaldhteen, eika alue ole taulukossa,
kysy neuvoa ulkopuoliselta tavarantoimittajalta, kuten Interpower Corporationilta
(www.interpower.com).

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Ymparistokysymykset

Elementti Maaritys

Lampdtila Kuljetus ja varastointi: -10-50 °C (14-122 °F).
Kayttoolosuhteet: Yllapidettava laboratorion lampdotila 19-25 °C
(22 °C £3 °C). Tama lampdtila on laitteen kayttolampadtila. Ajon aikana
ympariston lampotila ei saa vaihdella yli +2 °C.

Kosteus Kuljetus ja varastointi: Tiivistymatdn kosteus valilla 15-80 %.
Kayttoolosuhteet: Tiivistymattoman suhteellisen kosteuden on pysyttava
valilla 20-80 %.

Korkeus Laitteen kayttopaikan on oltava alle 2 000 metrin (6 500 jalan) korkeudella

merenpinnasta  merenpinnasta.

[lImanlaatu Kayta laitetta ymparistohaittaluokka Il -ymparistdssa tai sitd paremmassa
ymparistossa. Ymparistohaittaluokka Il -ymparistd maaritelladgn ymparistoksi,
joka sisaltaa yleensa vain johtamattomia epapuhtauksia.

[Imanvaihto Pyyda kiinteistdnhoitajaa sadtamaan ilmanvainhto vastaamaan laitteen
lAmmontuottoa.
Tarina Laboratorion lattian yhtajaksoisen tarinan on taytettava toimistotiloille

asetetut ISO-vaatimukset. Kayttdhuoneen on oltava ISO-rajoitusten
mukainen sekvensointiajon aikana. Ajoittaisia iskuja tai hairidita laitteen
[ahella taytyy valttaa.

Lammontuotto
Mitattu teho Lammontuotto
600 wattia 2048 BTU/h
Meluntuotto
Meluntuotto (dB) Etdisyys laitteesta
<70 dB 1 metri (3,3 jalkaa)

Mittausarvo < 70 dB vastaa normaalin puheen voimakkuustasoa noin 1 metrin (3,3 jalan) etaisyydelta.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Verkon ja tietokoneen tietoturva

Seuraavassa kappaleessa kerrotaan, kuinka verkon ja tietokoneen tietoturvaa voidaan yllapitaa.
Suositeltuja maarityksia koskevia tietoja on kappaleessa Kayttojarjestelman maaritykset sivulla 12.
Katso lllumina-jarjestelmien viimeisimmat tietoturvaohjeet, halytykset ja tiedot sivulta Tietoturva ja
verkkoon liittaminen.

Virustorjuntaohjelma

lllumina suosittelee seuraavia virustorjunta- ja haittaohjelman torjuntaohjelmia: Windows Defender, Bit
Defender tai CrowdStrike. Tietojen menettamisen ja hairididen valttamiseksi maarita virustorjunta- ja
haittaohjelman torjuntaochjelma seuraavasti:

Maarita kdyttédn manuaaliset tarkistukset. Ald ota automaattisia tarkistuksia kdyttoon.
Tee manuaaliset tarkistukset vain silloin, kun laite ei ole kaytossa.
M&arita niin, ettd paivitykset latautuvat ilman kayttdjan vahvistusta, mutta niita ei asenneta.

Ald asenna tai paivita laitteen kaytdn aikana. Paivita vain silloin, kun laite ei ole kdytdssé ja laitteen
ohjaustietokoneen uudelleenkaynnistys on turvallista.

Al kdynnista tietokonetta automaattisesti paivityksen yhteydessa.

Sulje sovelluksen hakemisto- ja data-asema pois reaaliaikaisista tiedostojarjestelmasuojauksista.
Kayta tata asetusta C:\lllumina-hakemistoon, D:\-asemaan ja kaikkiin yhdistettyihin verkkoasemiin.

Windows Defender on oletusarvoisesti pois kaytosta. Voit halutessasi ottaa sen kayttoon.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Verkkokysymykset

NextSeq 550Dx -laite on suunniteltu kaytettavaksi verkkoyhteydessa, huolimatta siita, onko RUO-
tilassa tehdyt ajot yhdistetty BaseSpaceen tai suoritetaanko ne erillistilassa.

Ajon suorittaminen manuaalisessa tilassa edellyttaa verkkoyhteytta, jotta ajon tiedot voidaan siirtaa
verkkoasemaan. Laitteen on oltava tutkimustilassa manuaalisen tilan kdyttamista varten. Al3 tallenna
ajon tietoja NextSeq 550Dx -laitteen paikalliseen kiintolevyasemaan. Kiintolevy on tarkoitettu vain
tietojen valiaikaiseen tallentamiseen, kunnes tiedot siirretdan automaattisesti. Kiintolevylle ajoa
pidemmaksi ajaksi tallennetut tiedot tayttavat kiintolevyn ja estavat seuraavien ajojen tekemisen,
kunnes tilaa vapautuu.

Seuraaviin toimenpiteisiin vaaditaan internetyhteys:

* yhteyden muodostaminen lllumina BaseSpace Sequence Hubiin

* NextSeq 550Dx -kayttoohjelmiston (NOS) paivitysten asentaminen laitteen kayttoliittymassa
* [valinnainen] laitteen suorituskykytietojen lataaminen

* [valinnainen] llluminan teknisen tuen etdopastus

Verkkoyhteydet

Asenna ja maarita verkkoyhteys noudattamalla seuraavia suosituksia:

* Kayta laitteen ja tietojenhallintajarjestelman valissa toimintoon tarkoitettua 1 Gt:n yhteytta. Tama
yhteys voidaan muodostaa suoraan tai verkkokytkimen kautta.

* Yhteyden vaatima kaistanleveys on
* 50 Mbit/s laitetta kohti verkon sisaisissa siirroissa
* [valinnainen] 50 Mbit/s laitetta kohti BaseSpace Sequence Hubin verkkolatauksissa
* [Valinnainen] 5 Mbit/s laitetta kohti suorituskykytietojen latauksissa.

* Kytkimia on hallittava.

* Verkkolaitteiden, kuten kytkimien, kaistanleveyden on oltava vahintaan 1 Gt/s.

* Laske kunkin verkkokytkimen kuormituksen kokonaiskapasiteetti. Liitettyjen laitteiden ja
lisalaitteiden (kuten tulostimien) maara voi vaikuttaa kapasiteettiin.

Asenna ja maarita verkkoyhteys noudattamalla seuraavia suosituksia:
* Jos mahdollista, erista sekvensointilikenne muusta verkkoliikenteesta.

* Kaapeleiden on oltava CAT 5e -tasoisia tai parempia. Laitteen mukana toimitetaan 3 metrin
(9,8 jalan) suojattu CAT 5e -verkkokaapeli verkkoliitantoja varten.

* Esta automaattiset paivitykset maarittamalla Windowsin paivitysasetukset.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON.
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NextSeq 550Dx -laitteen kayttdpaikan valmisteluohje

Jos kaytossa on BaseSpace, kayta verkkoyhteytta, jonka nopeus on vahintaan 10 Mbit/s.

Verkkotuki

lllumina ei asenna verkkoyhteyksia eika anna niihin liittyvaa teknista tukea.

Tarkista verkon huoltotoimet mahdollisten lllumina-laitetta koskevien yhteensopivuusongelmien varalta,
mukaan lukien seuraavat riskit:

Ryhmakaytantoobjektien (GPO, Group Policy Objects) poistaminen — GPO:t voivat

vaikuttaa lllumina-resursseihin liitettyyn kayttojarjestelmaan. Kayttdjarjestelman muutokset voivat
hairita Illumina-jarjestelmissa olevia omisteisia ohjelmistoja. lllumina-laitteiden asianmukainen
toiminta on testattu ja varmistettu. Toimialueen GPO:ihin yhdistamisen jalkeen jotkin asetukset
voivat vaikuttaa laitteen ohjelmistoon. Jos laiteohjelmisto ei toimi asianmukaisesti, kysy
toimipaikkasi IT-vastaavalta mahdollisesta GPO-hairidsta.

Windowsin palomuurin aktivointi — Windowsin palomuurin asetukset on asetettava siten, etta
[llumina-ohjelmisto toimii turvallisessa ymparistdssa, ja tata palomuuria tulisi kdyttaa kolmannen
osapuolten virus- ja haittaohjelmatorjunnalla (AV/AM) varustettujen palomuurien sijaan aina kun
mahdollista.

Muutokset etukateen maaritettyjen kayttajien oikeuksiin — Sailyta etukateen maaritettyjen
kayttajien oikeudet. Poista etukateen maaritettyjen kayttajien asetus kaytosta tarvittaessa.

Mahdolliset IP-osoiteristiriidat — NextSeq 550Dx -laitteella on kiinteat sisaiset IP-osoitteet, jotka
voivat aiheuttaa jarjestelmaan toimintahairion ristiriitatilanteissa.

Server Message Block (SMB) -tiedostojakaminen — SMB v1 on oletusarvoisesti pois kaytdsta. Jos
haluat ottaa tdman kayttodn, ota yhteytta llluminan tekniseen tukeen.

Sisaiset liitannat

Liitanta Arvo Tarkoitus
Verkkotunnus localhost:* Kaikki isantien valisen tiedonsiirron portit, joita
(paikallinen isanta) tarvitaan prosessienvaliseen tiedonsiirtoon.
IP-osoite 192.168.113.%:* (tai Salli kaikki portit. Laiteohjelmiston
*[*) tiedonsiirtolinkki verkkokortissa.

Jos kaytat valityspalvelinta, seuraavat IP-
osoitteet on varattava: 192.168.113.5 ja
192.168.113.2. Kysy lisatietoja llluminan
teknisesta tuesta.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN 11
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Liitanta Arvo Tarkoitus
80 Local Run Manager

Portti 443
8081 Real-Time Analysis (Reaaliaikainen analyysi)
8080 NextSeq 550Dx -kayttdohjelmisto (NOS,

NextSeq 550Dx Operating Software)
29644 Universal Copy Service (UCS)
Tuloliitannat
Liitanta Arvo Tarkoitus
Verkkotunnus s3-external- BaseSpace Sequence Hub tai lllumina
T.amazonaws.com Proactive

s3.amazonaws.com
* basespace.illumina.com

Portti 443 BaseSpace Sequence Hub tai lllumina
Proactive
80 BaseSpace Sequence Hub tai lllumina
Proactive
8080 Ohjelmistopaivitykset

Kayttojarjestelman maaritykset

[lumina-laitteiden vaatimusten mukainen toiminta testataan ennen niiden toimittamista. Jos asetuksiin
tehdaan asennuksen jalkeen muutoksia, laitteen suorituskyky ja turvallisuus voivat vaarantua.

Kayttojarjestelman suorituskykya ja turvallisuutta vaarantavia seikkoja voidaan vahentaa noudattamalla
seuraavia asetusten maarittamista koskevia suosituksia:
* Maaritd salasana, jossa on vahintaan 10 merkkia. Noudata myos paikallisia kdyttajatunnuksista
annettuja ohjeita. Kirjoita salasana muistiin.
* lllumina ei sailyta asiakkaan kirjautumistietoja, ja tuntemattomia salasanoja ei voida
palauttaa.

* Tuntematon salasana edellyttaa, etta llluminan edustaja palauttaa laitteen tehdasasetukset,
mikd poistaa kaikki tiedot jarjestelmasta ja pidentda tarvittavaa tukiaikaa.

* Yhdistettaessa verkkoalueisiin, jotka kayttavat GPO:ita, osa asetuksista saattaa vaikuttaa
kayttojarjestelmaan tai laiteohjelmistoon. Jos laiteohjelmisto ei toimi asianmukaisesti, kysy
toimipaikkasi IT-vastaavalta mahdollisesta GPO-hairidsta.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN 12
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* Kayta Windowsin palomuuria tai verkon palomuuria (laitteistoa tai ohjelmistoa) ja poista RDP-
etakayttdprotokolla kaytosta.

* Sailyta kayttajien hallinnalliset etuoikeudet. lllumina-laiteohjelmisto on maaritetty sallimaan
kayttajaoikeudet, kun laite toimitetaan.

* Jarjestelmalla on kiinteat sisaiset IP-osoitteet, jotka voivat aiheuttaa jarjestelmaan toimintahairion
ristiriitatilanteessa.

* Ohjaustietokone on tarkoitettu lllumina-sekvensointijarjestelmien ohjaamiseen. Verkon selaaminen,
sahkdpostien lukeminen, asiakirjojen tarkastelu ja muut sekvensointiin liittymattomat toiminnot
aiheuttavat laatu- ja turvallisuusongelmia.

Palvelut

NOS ja Local Run Manager -ohjelmisto kayttavat seuraavia palveluita:
* [llumina Local Run Manager Analysis Service

* [llumina Local Run Manager Job Service

* [llumina Universal Copy Service

Palveluiden kirjautumistunnukset ovat oletusarvoisesti samat kuin NextSeq 550Dx -laitteeseen
kirjauduttaessa. Katso ohjeet Local Run Managerin kirjautumistunnusten vaihtamiseen kohdasta Specify
Service Account Settings (Palvelutilin asetusten maarittaminen) asiakirjassa NextSeq 550Dx Instrument
Reference Guide (NextSeq 550Dx -laitteen viiteopas) (asiakirjanumero 1000000009513).

Asemamaaritykset

Al jaa mitd&n asemia tai kansioita laitteesta.

Yhdista asemia kayttamalla Server Message Block (SMB) v2:ta tai uudempaa tai Network File System
(NFS) -jarjestelmaa.

Kayta kayttoohjelmistossa koko UNC-polkua ajon tulostamiseen.

Windows-paivitykset

Tietojesi suojaamiseksi on suositeltavaa, etta kaikki Windowsin kriittiset turvallisuuspaivitykset
asennetaan saannollisesti. Laite ei saa olla toiminnassa paivityksia asennettaessa, koska jotkin
paivitykset edellyttavat koko jarjestelman uudelleenkdynnistysta. Yleisia paivityksia ei tueta, koska ne
voivat vaarantaa jarjestelman kayttoympariston.

Jos turvallisuuspaivityksia ei voi tehda, vaihtoehtoja Windows-paivitysten kayttdonoton sijaan ovat mm.
* vankempi palomuurija verkon eristaminen (virtuaalinen LAN)

* verkkotallennukseen (NAS) kaytetyn verkon eristaminen, mika kuitenkin sallii tietojen synkronoinnin
verkkoon

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN 13
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* paikallinen USB-tallennus

* kayttajien toiminta ja hallinta ohjaustietokoneen vaarinkayton valttamiseksi ja asianmukaisten
luvanvaraisten tarkastusten takaamiseksi.

Kysy lisatietoja Windowsin paivitysvaihtoehdoista llluminan teknisesta tuesta.

Ulkopuoliset ohjelmistot

lllumina ei tue muita kuin asennuksen yhteydessa toimitettuja ohjelmistoja. Al asenna Chromea, Javaa,
Boxia tai muita ulkopuolisia ohjelmistoja, joita ei ole toimitettu jarjestelman mukana.

Ulkopuolisia ohjelmistoja ei ole testattu, ja ne voivat heikentda suorituskykya ja turvallisuutta.
Esimerkiksi RoboCopy tai muut synkronointi- ja suoratoisto-ohjelmat voivat vaurioittaa tai havittaa
sekvensointitietoja, koska ne hairitsevat ohjausohjelmiston suorittamaa suoratoistoa.

Kayttajien toiminta

Laitteen ohjaustietokone on tarkoitettu lllumina-sekvensointijarjestelmien ohjaamiseen. Sita ei pida
kayttaa yleiskayttoon tarkoitettuna tietokoneena. Jotta laatu ja turvallisuus eivat vaarantuisi, ala kayta
ohjaustietokonetta verkon selaamiseen, sahkdpostien lukemiseen, asiakirjojen tarkasteluun tai muihin
asiaankuulumattomiin toimintoihin. Nama toiminnot voivat heikentaa suorituskykya ja aiheuttaa tietojen
menettamista.

BaseSpace Sequence Hubin tallennustilavaatimukset

Ajon koosta riippuen BaseSpace Sequence Hub vaatii seuraavanlaisen tallennustilan ajoa kohden:

Taulukko 2 NextSeq 550Dx System -jarjestelman suorituskykyparametrit

Virtauskyvettikokoonpano Luentapituus  Tuotos Tarvittava syo6tto

Suuren tuoton virtauskyvetti, enintaan 2 x 150 bp 100-120 Gt 100 ng-1pg

400 M yksittaista luentaa ja enintaan 800 2% 75 bp 50-60 Gt TruSeq -kirjaston

M parillisen paan luentaa. valmistelusarjojen

Tx75bp 25-30 Gt kanssa

Keskisuuren tuoton virtauskyvetti, 2x150 bp 32-39 Gt

enintaan 130 M yksittaista luentaa ja

enintdan 260 M parillisen paan luentaa. 2x75bp 16-19 Gt
Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN 14
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Kayttajan hankkimat tarvikkeet ja laitteet

NextSeq 550Dx -laitteen yhteydessa kaytetaan seuraavia tarvikkeita ja laitteita. Katso lisatietoja
asiakirjasta NextSeq 550Dx Instrument Reference Guide (NextSeq 550Dx -laitteen viiteopas)
(asiakirjanumero 1000000009513).

Tarvikkeet sekvensointia varten

Tarvike

Alkoholiliinat, 70-
prosenttinen isopropanoli
tai

etanoli, 70-prosenttinen
Laboratorioliina, vahan
nukkaava

Toimittaja

VWR, tuotenro 95041-714

(tai vastaava tuote)
Yleinen
laboratoriotoimittaja

VWR, tuotenro 21905-026

(tai vastaava tuote)

Tarkoitus

Virtauskyvetin puhdistamiseen ja
yleiskayttoon

Virtauskyvetin puhdistamiseen

Tarvikkeet huoltoa ja vianmaaritysta varten

Tarvike

NaOCl, 5 %
(natriumhypokloriitti)

Tween 20

Vesi, laboratoriokayttoon
tarkoitettu

Reagenssi- tai
spektrofotometrilaatuinen

metanoli tai isopropanoli
(99 %), 100 ml:n pullo

[Imansuodatin

Toimittaja
Sigma-Aldrich,
luettelonumero 239305
(tai vastaava
laboratoriokayttoon
tarkoitettu tuote)

Sigma-Aldrich, tuotenro
P7949

Yleinen
laboratoriotoimittaja

Yleinen
laboratoriotoimittaja

[llumina, tuotenumero
20063988

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Tarkoitus

Laitteen pesu manuaalisella
ajonjalkeisella pesulla: laimennettu
0,12-prosenttiseksi

Laitteen pesu manuaalisilla
pesuvaihtoehdoilla: laimennettu
0,05-prosenttiseksi

Laitteen pesu (manuaalinen pesu)

Optisten osien saannollinen
puhdistaminen ja objektiivin
puhdistuskasetin tukeminen

Laitteille, joiden ilmansuodattimeen
paasee takapaneelin kautta. Laitteen
imeman jadhdytysilman
puhdistamiseen.
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NextSeq 550Dx -laitteen kayttdpaikan valmisteluohje

Laboratoriokayttoon tarkoitettua vetta koskevat ohjeet

K&yt laitteen toimenpiteissa aina laboratoriokdyttédn tarkoitettua vetta. Al koskaan kayta
vesijohtovetta. Kayta vain seuraavan laatuisia vesia tai vastaavia:

deionisoitu vesi

[llumina PW1 -vesi

18 megaohmin (MQ) vesi
Milli-Q-vesi
Super-Q-vesi

molekyylibiologiaan tarkoitettu vesi

Laitteet

Tuote

Pakastin, -25...-15 °C, huurtumaton

Jaaastia

Jaakaappi, 2-8 °C

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Toimittaja
Yleinen

laboratoriotoimittaja

Yleinen
laboratoriotoimittaja

Yleinen
laboratoriotoimittaja

Tarkoitus
Kasetin
sailyttaminen
Kirjastojen
sivuun
asettaminen

Virtauskyvetin
sailyttaminen
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Versiohistoria

Asiakirja Paivamaara Muutoksen kuvaus
Asiakirjanro Huhtikuu Paivitetty Virustorjuntaohjelma- ja Verkkotuki-osioita
1000000009869 v07 2023 vastaamaan TruSight Oncology Comprehensive Assay

Software -ohjelman kyberturvallisuusvaatimuksia.
Paivitetty Verkon ja tietokoneen tietoturva -osiota linkilla
tukisivuston sivulle Tietoturva ja verkkoon liittdminen.
Paivitetty Tarvikkeet huoltoa ja vianmdaaritysté varten -
osiota korvaamalla ilmansuodatin PN 20022240 uudella
PN 20063988:lla.

Paivitetty takakannen maaraystenmukaisuusmerkinnat.

Asiakirjanro Elokuu 2021 Paivitetty valtuutetun EU-edustajan osoite.
1000000009869 v06

Asiakirjanro Marraskuu Paivitetty verkkokysymyksia, verkkotukea, sisaisia
1000000009869 v05 2020 yhteyksid, |ahtevia yhteyksia,

kayttojarjestelmamaarityksia ja virustorjuntaohjelmaa
koskevat osiot Windows 10:n, Local Run Managerin ja
BaseSpace Sequence Hubin yhteensopivuusmuutosten
osalta.

Paivitetty ja lisatty BSSH-verkkotunnukset.

Lisatty uusia palveluja ja tallennustilavaatimuksia
BaseSpace Sequence Hub -kappaleeseen.

Lisatty BaseSpace Sequence Hubin tiedot koko
oppaaseen RUO-tilan kayttoa varten.

Lisatty tarindosio Ymparistokysymykset-taulukkoon ja
paivitetty Tarinda koskeva ohjeistus -osio.

Poistettu viittaus lllumina Security Best Practices Guide
(Hluminan tietoturvan parhaiden kaytantojen opas) -

julkaisuun.
Asiakirjanro Joulukuu Paivitetty valtuutetun EU-edustajan osoite.
1000000009869 2019 Paivitetty australialaisen rahoittajan osoite.
v04
Asiakirjanro Maaliskuu Korjattu kaistanleveysvaatimuksen muotoilu.
1000000009869 v03 2019

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Asiakirja Paivamaara
Asiakirjanro Tammikuu
1000000009869 v02 2019
Asiakirjanro Elokuu 2018
1000000009869 vO1

Asiakirjanro Marraskuu
1000000009869 v0O 2017

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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Muutoksen kuvaus

Lisatty NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridges
v2.5 (300 cycles) -suurvirtauskyvettikasettien tiedot.
Asennusohjeisiin paivitetty, ettd USB-portti tarvitaan.
Korjattu UPS-tiedot Japanin osalta.

Paivitetty sdantelymerkinnat.

Ensimmainen versio.

18



NextSeq 550Dx -laitteen kayttdpaikan valmisteluohje

Tekninen tuki

Teknisissa kysymyksissa voit ottaa yhteytta llluminan tekniseen tukeen.

Verkkosivusto: www.illumina.com
Sahkoposti: techsupport@illumina.com

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) — saatavilla llluminan verkkosivustolta osoitteesta
support.illumina.com/sds.html.

Tuotedokumentaatio — ladattavissa osoitteesta support.illumina.com.

Asiakirjanro 1000000009869 v07 FIN
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