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Wstep

Niniejszy przewodnik zawiera specyfikacje i wytyczne dotyczgce przygotowania placowki do instalacji
i obstugi aparatu lllumina® NextSeq" 550Dx Instrument.

* Wymagania dotyczgce miejsca w laboratorium
* Wymagania dotyczace instalacji elektrycznej

* Ograniczenia srodowiskowe

* Wymagania dotyczgce sprzetu komputerowego

* Materialy eksploatacyjne i wyposazenie dostarczane przez uzytkownika

Kwestie dotyczagce bezpieczenstwa

Wazne informacje na temat kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem znajduja sie w Przewodniku
dotyczgcym bezpieczeristwa i zgodnosci z przepisami aparatu NextSeq 550Dx Instrument
(nr dokumentu: 1000000009868).

Materiaty dodatkowe

Tytut Opis
Przewodnik dotyczacy Zawiera informacje dotyczgce bezpieczerstwa dziatania,
bezpieczeristwa i zgodnosci oswiadczen o zgodnosci z przepisami oraz etykiet aparatu.

Z przepisami aparatu
NextSeq 550Dx Instrument

(nr dokumentu:

71000000009868)

Przewodnik dotyczgcy Zawiera informacje dotyczagce czytnika RFID w aparacie,
zgodnosci czytnika RFID certyfikatow zgodnosci z przepisami i kwestii zwigzanych
Z przepisami (nr dokumentu: z bezpieczeristwem.

7000000030332)

Instrukcja obstugi aparatu Zawiera przeglad elementdw aparatu, instrukcje obstugi
NextSeq 550Dx Instrument i konserwaciji aparatu oraz procedury rozwigzywania

(nr dokumentu: problemoéw.

7000000009513)

Pomoc systemu BaseSpace Zawiera informacje dotyczace korzystania z platformy

(help.basespace.illumina.com) BaseSpace” Sequence Hub oraz dostepnych opcji analizy.
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Dostawa i instalacja

Za dostarczenie aparatu, wyjecie elementdw ze skrzyni i umieszczenie aparatu na stole laboratoryjnym
odpowiada upowazniony serwisant. Przed dostawg nalezy upewnié sie, ze przestrzen laboratoryjna
i stét laboratoryjny sg gotowe.

Nalezy zapewni¢ dostep do portéw USB aparatu do celdw instalacji, konserwacji i serwisu.

Przestroga

Wyjmowac ze skrzyni, instalowac oraz przenosi¢ aparat moze jedynie upowazniona osoba.
Niewtasciwe obchodzenie sie z aparatem moze mie¢ wptyw na jego odpowiednie ustawienie lub
spowodowac uszkodzenie jego elementow.

Instalacjg i przygotowaniem aparatu zajmuje sie przedstawiciel firmy lllumina. Przed dniem instalacji
nalezy wybrac Sciezke do folderu, w ktérym bedg przechowywane dane, aby byta zdefiniowana

w momencie podtgczania aparatu do systemu zarzgdzania danymi lub zdalnej lokalizacji sieciowe;j.
Pracownik firmy Illumina moze sprawdzi¢ proces transferu danych podczas instalaciji.

Przestroga

Po zainstalowaniu i przygotowaniu aparatu przez pracownika firmy lllumina nie wolno zmieniaé
potozenia aparatu. Przestawienie aparatu w niewtasciwy sposéb moze mie¢ wptyw na jego
ustawienie optyczne oraz naruszy¢ spdjnos¢ danych. Jesli wymagana jest zmiana lokalizacji
aparatu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy lllumina.

Wymiary i zawartosc¢ skrzyni

Aparat NextSeq 550Dx Instrument jest dostarczany w jednej skrzyni. Na podstawie ponizszych
wymiardw nalezy okresli¢ minimalng szeroko$¢ drzwi, przez ktére mozna przeniesé skrzynie
transportows.

Wielkosé Wymiary skrzyni
Wysokosé 97 cm (38 cali)
Szerokos¢ 90 cm (35,5 cala)
Gtebokosé 94 cm (37 cali)
Masa 165 kg (364 funty)

W skrzyni znajduje sie aparat oraz nastepujgce elementy:
* Butelka na zuzyte odczynniki
* Kaseta z odczynnikiem ptuczgcym oraz kaseta z buforem ptuczacym

* Adapter BeadChip
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* Przewdd zasilajgcy
* Zestaw akcesoriow zawierajgcy nastepujgce elementy:

— Klawiaturaimysz
— Ulotka dotgczona do aparatu NextSeq 550Dx Instrument (nr dokumentu: 1000000041523)
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Wymagania dotyczgce laboratorium

Niniejsza sekcja zawiera specyfikacje i wymagania dotyczgce przygotowania laboratorium. Wiecej
informacji na ten temat znajduje sie w czesci Kwestie srodowiskowe na stronie 10.

Wymiary aparatu

i ™ 1

WyS.

szer.

Wielkosé Wymiary aparatu (zainstalowanego)
Wysokosé 58,5 cm (23 cale)

Szerokosc¢ 54 cm (21 cali)

Gtebokosé 69 cm (27 cali)

Masa 84 kg (186 funtow)

Wymagania dotyczgce potozenia

Aparat nalezy ustawic tak, aby zapewni¢ prawidtowg wentylacje, dostep do przetgcznika zasilania
i gniazda elektrycznego, a takze dostep do aparatu na potrzeby serwisowania.

* Nalezy sie upewnié, ze mozna siegna¢ z lewej strony aparatu, aby uzyskac dostep do przetgcznika
zasilania na tylnym panelu.

* Aparat nalezy ustawi¢ tak, aby personel mégt szybko odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazda.

* Nalezy sie upewnié, ze dostep do aparatu jest mozliwy z kazdej strony.

Dostep Minimalny odstep

Z boku Pozostawié co najmniej 61 cm (24 cale) po obu stronach aparatu.
Ztytu Pozostawi¢ co najmniej 10,2 cm (4 cale) za aparatem.

Od gory Pozostawi¢ co najmniej 61 cm (24 cale) nad aparatem.
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Przestroga

Przestawienie aparatu w niewtasciwy sposéb moze mie¢ wptyw na jego ustawienie optyczne oraz
naruszy¢ spojnos¢ danych. Jesli wymagana jest zmiana lokalizacji aparatu, nalezy skontaktowacd
sie z przedstawicielem firmy lllumina.

Wytyczne dotyczace stotu laboratoryjnego

Aparat zawiera precyzyjne elementy optyczne. Nalezy go umiesci¢ na wytrzymatym stole
laboratoryjnym, z dala od zrédet wibracji.

Szerokosé Wysokosé Gtebokosé Kotka samonastawne

122 cm (48 cali) 91,4 cm (36 cali) 76,2 cm (30 cali) Opcjonalne

Wytyczne dotyczace wibracji

Wibracje podtogi laboratoryjnej powinny by¢ utrzymywane na poziomie normy VC-A wynoszgcym

50 pm/s dla zakresu czestotliwosci pasma Vs oktawy 8-80 Hz lub nizszym. Ten poziom jest typowy dla
laboratoriow. Nie nalezy przekraczac¢ wartosci normy ISO dla sal operacyjnych (punktu odniesienia)
wynoszacej 100 um/s dla zakresu czestotliwosci pasma Vs oktawy 8-80 Hz.

Podczas przebiegdw sekwencjonowania nalezy stosowac nastepujgce najlepsze praktyki w celu
zminimalizowania wibracji oraz zapewnienia optymalnej wydajnosci:

* Ustawié aparat na ptaskiej, twardej podtodze i nie zastawia¢ obszaru dostepu do niego.

* Na aparacie nie wolno umieszcza¢ klawiatur, zuzytych materiatéw eksploatacyjnych ani zadnych
innych przedmiotdw.

* Aparatu nie wolno instalowaé w poblizu zrédet wibracji przekraczajgcych wartosci zdefiniowane
w normie ISO dla sal operacyjnych. Przyktadowe zrédta:

— Silniki, pompy, wytrzagsarki, aparaty do préb zrzutowych oraz silne przeptywy powietrza
w laboratorium.

— Pietra bezposrednio nad lub pod wentylatorami instalacji HVAC, kontrolerami i miejscami
lgdowania helikopteréw.

— Prace budowlane lub remontowe na tym samym pietrze, na ktérym znajduje sie aparat.
* Zrédta wibracji, np. powodujace upuszczanie przedmiotdw i ruch ciezkiego sprzetu, powinny sie
znajdowacd w odlegtosci co najmniej 100 cm (39,4 cala) od aparatu.

* Do interakcji z aparatem nalezy uzywacé wytgcznie ekranu dotykowego, klawiatury i myszy.
Nie nalezy oddziatywac bezposrednio na powierzchnie aparatu podczas pracy.
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Przygotowanie laboratorium do procedur reakcji PCR

Niektore metody przygotowywania biblioteki wymagajg procesu reakcji taricuchowej polimerazy
(polymerase chain reaction, PCR).

Aby zapobiec zanieczyszczeniu produktami reakcji PCR, przed rozpoczeciem pracy w laboratorium
nalezy wydzieli¢ osobne strefy i opracowac odpowiednie procedury laboratoryjne. Produkty reakcji PCR
moga zanieczyszczaé odczynniki, aparaty i probki, powodujgc uzyskiwanie niedoktadnych wynikéw

i opdzniajgc zwykte dziatania.

Strefy do przeprowadzania procedur przed reakcjg PCR i po reakcji PCR

* Nalezy wydzieli¢ strefe dla etapu przed reakcjg PCR do przeprowadzania procedur przed
reakcjg PCR.

* Nalezy wydzieli¢ strefe dla etapu po reakcji PCR do przetwarzania produktéw reakcji PCR.

* Nie nalezy uzywac jednego zlewu do mycia materiatéw pochodzacych z etapdw przed reakcjg PCR
i po reakcji PCR.

* Nie nalezy uzywac jednego systemu oczyszczania wody w strefach przeznaczonych do procedur
przed reakcjg PCRi po reakcji PCR.

* Materiaty eksploatacyjne uzywane w procedurach przed reakcjg PCR nalezy przechowywac
w strefie przewidzianej dla procedur przed reakcjg PCR, a w razie potrzeby przenies¢ je do strefy
procedur po reakcji PCR.

Oddzielne wyposazenie i materiaty eksploatacyjne

* Nie nalezy uzywac tego samego wyposazenia i materiatdéw eksploatacyjnych do proceséw przed
reakcjg PCR i po reakcji PCR. Nalezy uzywac¢ oddzielnego zestawu wyposazenia i materiatéw
eksploatacyjnych w kazdej strefie.

* Nalezy wydzieli¢ osobne obszary przechowywania materiatéw eksploatacyjnych uzywanych
w kazdej strefie.

Wymagania dotyczace przechowywania materiatéow
eksploatacyjnych do sekwencjonowania

Element (jeden na przebieg) Wymagania dotyczace przechowywania
Bufor do rozcienczen biblioteki 0d-25°C do-15°C
Kaseta odczynnikow 0d -25°C do -15°C

Nr dokumentu: 1000000009869, wer. 07 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.



Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Element (jeden na przebieg) Wymagania dotyczace przechowywania
Kaseta z buforem 0Od 15°C do 30°C
Kaseta komory przeptywowej 0Od 2°C do 8°C
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Wymagania dotyczgce instalacji elektrycznej

Specyfikacja zasilania

Tabela1 Specyfikacja zasilania aparatu

Typ Specyfikacja
Napiecie sieciowe 100-240 V, prad przemienny, 50/60 Hz
Moc znamionowa zrédta 600 W, maksimum
zasilania
Gniazda

Instalacja elektryczna placédwki musi mie¢ nastepujgce parametry:

* W przypadku zasilania napieciem 100-120 V (prad przemienny) wymagana jest uziemiona,
dedykowana linia 15 A o odpowiednim napieciu i uziemieniu elektrycznym. Ameryka Pétnocna
i Japonia — gniazdo: NEMA 5-15P

* W przypadku zasilania hapieciem 220-240 V (prad przemienny) wymagana jest uziemiona linia
10 A o odpowiednim napieciu i uziemieniu elektrycznym. W przypadku wahan napiecia o ponad 10%
wymagany jest regulator napiecia.

Uziemienie ochronne

Aparat jest wyposazony w uziemienie ochronne potgczone z obudowa.

@ Uziemienie w przewodzie zasilajgcym zapewnia powrdt uziemienia ochronnego
do poziomu odniesienia. Podczas uzytkowania tego urzgdzenia potgczenie
uziemienia ochronnego w przewodzie zasilajgcym powinno by¢ w dobrym
stanie.

Przewody zasilajgce

Aparat jest wyposazony w ghiazdo C20 zgodne z miedzynarodowg normg IEC 60320 ijest dostarczany
z przewodem zasilajgcym dostosowanym do kraju uzytkowania.

Niebezpieczne napigcia zostang usuniete z aparatu wytgcznie po odtgczeniu przewodu zasilajgcego od
zrédta zasilania prgdem przemiennym.

Aby uzyskac¢ réownowazne gniazda lub przewody zasilajgce, ktdre spetniajg lokalne normy, nalezy
skonsultowaé sie z niezaleznym dostawcag, takim jak firma Interpower Corporation
(www.interpower.com).
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\ Przestroga

Do podtgczania aparatu do zrédta zasilania nie wolno stosowac przedtuzaczy.

Bezpieczniki

Aparat nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do wymiany przez uzytkownika.

Zasilacz awaryjny (UPS)

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie zasilacza awaryjnego (UPS). Firma lllumina nie ponosi
odpowiedzialnosci za przebiegi zaktdcone przerwami w zasilaniu, niezaleznie od tego, czy aparat jest
podtgczony do zasilacza awaryjnego UPS. Standardowe generatory awaryjne czesto nie zapewniajg
ciggtosci zasilania, a przed przywrdceniem zasilania prgdem wystepuje zwykle krétka przerwa

w zasilaniu.

Ponizsza tabela zawiera zalecenia regionalne.

Specyfikacja

Moc maksymalna

Napiecie wejsciowe
(znamionowe)
Czestotliwosé
wejsciowa

Potgczenie wejsciowe
Typowy czas

przebiegu
(300 W)

Typowy czas
przebiegu
(600 W)

APC Smart UPS
2200 VALCD 120 V
(Ameryka Pétnocna)

1920 W

100-120 V (prad
przemienny)

50/60 Hz
NEMA 5-20P

90 minut

40 minut

APC Smart UPS
1500 VALCD 100 V
(Japonia)

980 W

100V (prad
przemienny)

50/60 Hz
NEMA 5-15P

51 minut

17 minut

APC Smart UPS
2200 VALCD 230V
(miedzynarodowy)

1980 W

220-240V (prad
przemienny)

50/60 Hz
IEC-320 C20

90 minut

40 minut

Aby uzyskac¢ rownowazny zasilacz awaryjny UPS, ktdry spetnia lokalne normy wiasciwe dla zaktaddw
spoza wymienionych regionéw, nalezy skonsultowac sie z niezaleznym dostawcg, takim jak
firma Interpower Corporation (www.interpower.com).
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Kwestie sSrodowiskowe

Element Specyfikacja

Temperatura Transport i przechowywanie: Od -10°C do 50°C (od 14°F do 122°F).
Warunki pracy: Utrzymywac temperature w laboratorium w zakresie od 19°C
do 25°C (22°C +£3°C). Jest to temperatura robocza aparatu. Podczas
przebiegu nie dopuszczaé do zmian temperatury otoczenia wiekszych niz

+2°C.
Wilgotnosé Transport i przechowywanie: Wilgotnos¢ w zakresie 15-80%, bez kondensacji.
Warunki pracy: Utrzymywac wilgotnosé wzgledng bez kondensaciji w zakresie
20-80%.
Wysokosé Aparat moze pracowac na wysokosci do 2000 metréw (6500 stép) n.p.m.
bezwzgledna
Jakosé Aparat powinien pracowac¢ w srodowisku o Il stopniu zanieczyszczenia lub
powietrza czystszym. Srodowisko o Il stopniu zanieczyszczenia jest okreslane jako

srodowisko, w ktorym standardowo wystepujg wytgcznie zanieczyszczenia
nieprzewodzgce.

Wentylacja Wymagania dotyczace wentylacji sg uzaleznione od specyfikacji urzadzenia
w zakresie wydzielania ciepta i nalezy je uzgodni¢ z administracjg obiektu.

Wibracje Nalezy ograniczy¢ ciggte wibracje podtogi laboratoryjnej do poziomdw
biurowych wg normy ISO. Podczas sekwencjonowania nie wolno przekraczac
wartosci granicznych zdefiniowanych dla sal operacyjnych zgodnych
znormga ISO. Nalezy zapobiegac¢ okresowym wstrzgsom lub zaktéceniom
w poblizu aparatu.

Wydzielanie ciepta

Zmierzona moc Wydajnos¢ cieplna

600 W 2048 BTU/h

Poziom hatasu

Poziom hatasu (dB) Odlegtos¢ od aparatu

<70dB 1 metr (3,3 stopy)

Poziom hatasu < 70 dB odpowiada gto$nosci zwykiej rozmowy styszanej z odlegtosci okoto 1 metra
(3,3 stopy).
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Bezpieczenstwo siecii komputera

Ponizsza czes$¢ zawiera wytyczne dotyczace utrzymywania bezpieczenstwa sieci i komputera.
Informacje dotyczgce zalecanych konfiguracji znajduja sie w czes$ci Konfiguracje systemu operacyjnego
na stronie 15. Najnowsze wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa, alerty oraz informacje o systemach
firmy lllumina mozna znalez¢ w czesci Bezpieczenstwo i praca w sieci.

Oprogramowanie antywirusowe

Firma lllumina zaleca nastepujgce programy antywirusowe/do usuwania ztosliwego oprogramowania:
Windows Defender, Bit Defender lub CrowdStrike. Aby unikng¢ utraty lub zaktdcenia danych, nalezy
skonfigurowac program antywirusowy/do usuwania ztosliwego oprogramowania w nastepujgcy sposob:

* Skonfigurowac¢ skanowanie reczne. Nie wigczaé skanowania automatycznego.
* Przeprowadzac¢ skanowanie reczne wytgcznie w czasie, kiedy aparat nie jest uzywany.
* Skonfigurowad pobieranie (ale nie instalowanie) aktualizacji bez zatwierdzenia przez uzytkownika.

* Nie przeprowadzac instalacji ani aktualizacji podczas pracy aparatu. Przeprowadzac¢ aktualizacje
wytgcznie w czasie, gdy aparat jest wytgczony, a ponowne uruchomienie komputera aparatu jest
bezpieczne.

* Nie zezwalaé na automatyczne ponowne uruchomienie komputera po przeprowadzeniu aktualizacji.

*  Wylgczy¢ folder aplikacji i dysk zawierajgcy dane spod kazdej ochrony systemu plikdw w czasie
rzeczywistym. Zastosowac to ustawienie do folderu C:\lllumina i dysku D:\ oraz kazdego
zmapowanego dysku sieciowego.

* Program Windows Defender jest domysinie wytgczony. W razie potrzeby mozna go wigczy¢ recznie.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Kwestie dotyczgce sieci

Aparat NextSeq 550Dx Instrument jest przeznaczony do uzytku z siecig, niezaleznie od tego, czy
przebiegi w trybie RUO (Wytgcznie do celéw badawczych) sg przeprowadzane przy potgczeniu
z platformg BaseSpace, czy tez w trybie autonomicznym.

Wykonywanie przebiegu w trybie recznym wymaga potgczenia sieciowego w celu przeniesienia danych
do lokalizacji sieciowej. Aby korzystac z aparatu w trybie recznym, nalezy go ustawi¢ w trybie do celéw
badawczych. Danych przebiegu nie nalezy zapisywac na lokalnym dysku twardym w aparacie

NextSeq 550Dx Instrument. Dysk twardy jest przeznaczony do tymczasowego przechowywania
danych przed ich automatycznym przeniesieniem. Jakiekolwiek dane, oprécz biezgcego przebiegu,
zapisane na dysku twardym, zapetniajg go i uniemozliwiajg przeprowadzanie kolejnych przebiegéw do
czasu zwolnienia miejsca.

Potgczenie z Internetem jest wymagane do nastepujgcych operaciji:
* taczenie z platforma lllumina BaseSpace Sequence Hub.

* Instalowanie aktualizacji oprogramowania NextSeq 550Dx Operating Software (NOS) z poziomu
interfejsu aparatu.

* [Opcjonalnie] Przesytanie danych dotyczacych dziatania aparatu.

* [Opcjonalnie] Pomoc zdalna z dziatu pomocy technicznej firmy lllumina.

Potgczenia sieciowe

Przy instalacji i konfiguracji potgczenia sieciowego nalezy stosowac sie do nastepujgcych zalecen:

* Dedykowane potgczenie miedzy aparatem a systemem zarzgdzania danymi powinno mie¢
przepustowosc¢ 1 Gb/s. Potgczenie to mozna utworzyé bezposrednio lub za posrednictwem
przetgcznika sieciowego.

* Wymagana przepustowos$¢ potgczenia wynosi:
* 50 Mb/s na aparat do przesytania danych w sieci wewnetrzne;j.
* [Opcjonalnie] 50 Mb/s na aparat do przesytania danych w sieci BaseSpace Sequence Hub.
* [Opcjonalnie] 5 Mb/s na aparat do przesytania danych dotyczgcych dziatania aparatu.
*  Przetgczniki muszg by¢ zarzadzalne.
* Urzadzenia sieciowe, takie jak przetgczniki, muszg zapewnia¢ minimalng przepustowos¢ 1 Gb/s.

* Nalezy obliczy¢ catkowite dopuszczalne obcigzenie kazdego przetgcznika sieciowego. Liczba
podtgczonych aparatéw i wyposazenie pomocnicze (np. drukarka) mogg mie¢ wptyw na te wartosé.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Przy instalacji i konfiguracji potgczenia sieciowego nalezy stosowac sie do nastepujgcych zalecen:

W miare mozliwosci nalezy odizolowacd ruch zwigzany z sekwencjonowaniem od innego ruchu

w sieci.

Nalezy stosowac kable kat. 5e lub wyzszej kategorii. Na potrzeby potgczen sieciowych do aparatu
dotgczony jest ekranowany kabel sieciowy kat. 5e o dtugosci 3 metrow (9,8 stopy).

Aktualizacje systemu operacyjnego Windows nalezy tak skonfigurowac, aby uniemozliwi¢
automatyczne aktualizacje.

W przypadku korzystania z platformy BaseSpace minimalna przepustowos$¢ potgczenia sieciowego
powinna wynosi¢ 10 Mb/s.

Pomoc techniczna dotyczaca konfiguraciji sieci

Firma lllumina nie instaluje potgczen sieciowych ani nie zapewnia w tej kwestii pomocy technicznej.

Nalezy przeprowadzi¢ przeglad czynnosci zwigzanych z utrzymaniem sieci pod katem potencjalnych
zagrozen zgodnosci z aparatem firmy lllumina, takich jak:

Usuwanie obiektéw zasad grupy (GPO, Group Policy Objects) — te obiekty mogg wptywac na
system operacyjny podtgczonych zasobdw firmy Illlumina. Zmiany w systemie operacyjnym moga
zaktécac dziatanie oprogramowania systemow firmy lllumina. Aparaty firmy lllumina zostaty
przetestowane i zweryfikowane pod kagtem prawidtowego dziatania. Po podtgczeniu obiektéw GPO
domeny niektdre ustawienia mogg wptywac na oprogramowanie aparatu. W przypadku
nieprawidtowego dziatania oprogramowania aparatu nalezy skonsultowa¢ sie z administratorem IT
placéwki w sprawie mozliwych zaktocen ze strony GPO.

Aktywacja zapory sieciowej systemu operacyjnego Windows — konfiguracja zapory sieciowej
systemu operacyjnego Windows zapewnia odpowiednig ochrone dla oprogramowania firmy
lllumina, gwarantujgca prace w bezpiecznym srodowisku i, o ile to mozliwe, nalezy jg aktywowacd
zamiast zapor sieciowych AV/AM innych producentéw.

Zmiany uprawnien fabrycznie skonfigurowanych uzytkownikéw — nalezy zachowac istniejgce
uprawnienia fabrycznie skonfigurowanych uzytkownikéw. W razie koniecznosci nalezy
uniemozliwi¢ dostep do fabrycznie skonfigurowanych uzytkownikow.

Potencjalne konflikty adresow IP — wewnetrzne adresy IP aparatu NextSeq 550Dx sg state, co
moze spowodowac awarie systemu w przypadku wystgpienia konfliktdw.

Udostepnianie plikow z uzyciem protokotu Server Message Block (SMB) — protokot SMB v1 jest
domysinie wytgczony. Aby go wigczy¢, nalezy skontaktowacd sie z pomocg techniczng firmy
lllumina.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Potgczenia wewnetrzne

Potaczenie Wartosé
Domena localhost:*
Adres IP 192.168.113.%:* (lub */*)
80
Port 443
8081
8080
29644

Potagczenia wychodzace

Potaczenie Wartos¢

s3-external-
T.amazonaws.com
s3.amazonaws.com

* basespace.illumina.com

Port 443

Domena

80

8080

Nr dokumentu: 1000000009869, wer. 07 POL
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Cel

Wszystkie porty do komunikacji typu
localhost-to-localhost, ktdre sg potrzebne do
komunikacji migdzyprocesowe;.

Dozwolone wszystkie porty. tacze
komunikacyjne z oprogramowaniem
sprzetowym na karcie sieciowej.

W przypadku uzywania serwera proxy
zastrzezone muszg by¢

adresy IP: 192.168.113.5i1192.168.113.2.

W celu uzyskania dodatkowych informacji
nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem pomocy
technicznej firmy lllumina.

Lokalny menedzer przebiegu

Oprogramowanie Real-Time Analysis

Oprogramowanie NextSeq 550Dx Operating
Software (NOS)

Aplikacja Universal Copy Service (UCS)

Cel

Platforma BaseSpace Sequence Hub lub
ustuga lllumina Proactive

Platforma BaseSpace Sequence Hub lub
ustuga Illumina Proactive

Platforma BaseSpace Sequence Hub lub
ustuga lllumina Proactive

Aktualizacje oprogramowania
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Konfiguracje systemu operacyjnego

Przed wysytkg bada i weryfikuje sie, czy aparaty firmy lllumina dziatajg w granicach specyfikacji. Zmiany
ustawien po instalacji moga spowodowac wystgpienie zagrozenia dla wydajnosci lub bezpieczenstwa.

Nastepujgce zalecenia dotyczgce konfiguracji ograniczajg zagrozenia dotyczace wydajnosci
i bezpieczenstwa systemu operacyjnego:

Nalezy skonfigurowacd hasto, ktére ma co najmniej 10 znakdw, i zapoznac sie z lokalnymi zasadami
identyfikacji w celu zdobycia dodatkowych wytycznych. Hasto nalezy zanotowac.

* Firma lllumina nie przechowuje danych dostepu klienta, a nieznanych haset nie mozna
zresetowad.

* W przypadku braku znajomosci hasta wymagane jest przywrdcenie ustawien fabrycznych
przez przedstawiciela firmy lllumina. Spowoduje to usuniecie wszystkich danych z systemu
i wydtuzy czas konieczny do udzielenia wsparcia technicznego.

W przypadku tgczenia sie z domeng z obiektami zasad grupy (GPO) niektére ustawienia moga
wptywac na system operacyjny lub oprogramowanie aparatu. W przypadku nieprawidtowego
dziatania oprogramowania aparatu nalezy skonsultowac sie z administratorem IT placowki

w sprawie mozliwych zaktdcen ze strony GPO.

Nalezy stosowad zapore systemu operacyjnego Windows lub zapore sieciowg (sprzetowg lub
programowa) i wytgczy¢ protokét RDP (Remote Desktop Protocol).

Nalezy zachowac uprawnienia administracyjne dla uzytkownikéw. Podczas wysyiki aparatu
oprogramowanie aparatu firmy lllumina jest skonfigurowane tak, aby mozliwe byto nadawanie
uprawnien uzytkownikom.

Wewnetrzne adresy IP systemu sg state, co moze spowodowac awarie systemu w razie wystgpienia
konfliktéw.

Komputer sterujgcy jest przeznaczony do obstugi sekwenatoréw firmy lllumina. Przeglagdanie stron
internetowych, sprawdzanie poczty elektronicznej, przeglagdanie dokumentéw i inne czynnosci
niezwigzane z sekwencjonowaniem stwarzajg problemy zwigzane z jakoscig i bezpieczeristwem.

Ustugi

Oprogramowanie NOS i lokalny menedzer przebiegu korzystajg z nastepujgcych ustug:

Nr dokumentu: 1000000009869, wer. 07 POL

lllumina Local Run Manager Analysis Service (Ustuga analizy lokalnego menedzera przebiegu firmy
[llumina)

lllumina Local Run Manager Job Service (Ustuga zadan oprogramowania lokalnego menedzera
przebiegu firmy lllumina)

lllumina Universal Copy Service (Uniwersalna ustuga kopiowania firmy lllumina)
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Domyslnie ustugi te korzystajg z tych samych danych logowania, co dane logowania do systemu
NextSeq 550Dx System. Aby zmieni¢ dane logowania w lokalnym menedzerze przebiegu, patrz czesé
»Okreslanie ustawien konta ustugi” w Instrukcji obstugi aparatu NextSeq 550Dx Instrument

(nr dokumentu: 1000000009513).

Mapowanie dysku

Nie wolno udostepnia¢ zadnych dyskow ani folderéw aparatu.

Dyski nalezy mapowac przy uzyciu protokotu Server Message Block (SMB) v2 lub nowszego albo
protokotu Network File System (NFS).

W systemie operacyjnym do danych wyjsciowych przebiegu nalezy uzywac petnej sciezki UNC.

Aktualizacje systemu operacyjnego Windows

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo danych, zaleca sie regularne instalowanie wszystkich krytycznych
aktualizacji bezpieczenstwa systemu operacyjnego Windows. Aparat musi znajdowac sie w stanie
bezczynnosci podczas instalowania aktualizacji, gdyz niektére z nich wymagajg ponownego
uruchomienia systemu. Aktualizacje ogélne mogg stwarzac zagrozenie dla sSrodowiska roboczego
systemu i nie sg obstugiwane.

Jesli instalowanie aktualizacji bezpieczenstwa nie jest mozliwe, alternatywy do wigczenia ustugi
Windows Update obejmuja:

* silniejszg zapore sieciowg i izolacje sieciowg (wirtualna sie¢ lokalna);

* izolacje sieciowg NAS (network attached storage, urzgdzenia pamieci masowej podtgczone do
sieci), ktéra nadal umozliwia synchronizacje danych z siecig;

* lokalne urzadzenie pamieci masowej USB;

* postepowanie i zarzagdzanie uzytkownika w celu unikniecia niewtasciwego uzycia komputera
sterujgcego i zapewnienia odpowiednich kontroli w oparciu o zezwolenia.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat alternatyw do ustugi Windows Update nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Illlumina.

Oprogramowanie innych firm

Firma lllumina nie obstuguje oprogramowania innego niz dostarczane przy instalacji. Nie nalezy
instalowac¢ oprogramowania Chrome, Java, Box ani zadnego oprogramowania innych firm, ktére nie
zostato dostarczone z systemem.

Oprogramowanie innych firm jest nieprzetestowane oraz moze niekorzystnie wptywac na wydajnosc¢
i bezpieczenstwo. Przyktadowo program RoboCopy lub inne programy do synchronizacji i przesytania
strumieniowego mogg spowodowac uszkodzenie lub utrate danych sekwencjonowania, poniewaz
zaktdcajg przesytanie strumieniowe wykonywane przez pakiet oprogramowania sterujgcego.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Zachowanie uzytkownika

Komputer sterujgcy aparatem jest przeznaczony do obstugi sekwenatoréw firmy lllumina. Nie nalezy go
uwazac za komputer ogdlnego przeznaczenia. Ze wzgleddw jakosci i bezpieczenstwa nie nalezy
uzywac komputera sterujgcego do przegladania stron internetowych, sprawdzania poczty
elektronicznej, przegladania dokumentdéw ani innych zbednych czynnosci. Czynnosci te moga
spowodowac obnizenie wydajnosci lub utrate danych.

Wymagania dotyczgce pamieci masowej na potrzeby

platformy BaseSpace Sequence Hub

Zaleznie od rozmiaru przebiegu platforma BaseSpace Sequence Hub wymaga nastepujgcych wartosci

pamigci masowej ha przebieg:

Tabela 2 Parametry wydajnosci systemu NextSeq 550Dx System

Konfiguracja komory przeptywowej

Komora przeptywowa o duzej wydajnosci, do
400 M pojedynczych odczytéw i do 800 M
odczytéw w trybie sparowanych koncéw.

Komora przeptywowa o sredniej wydajnosci,
do 130 M pojedynczych odczytéw i do 260 M
odczytéw w trybie sparowanych koncéw.

Nr dokumentu: 1000000009869, wer. 07 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

Diugosé
odczytu
2 x 150 bp
2x75bp
1x 75 bp
2 x 150 bp

2 x 75 bp

Wynik

100-120 Gb
50-60 Gb
25-30Gb
32-39 Gb

16-19 Gb

Wymagany
materiat
wejsciowy

100 ng -1 g,
zestawy do
przygotowania
biblioteki TruSeq
Library Prep Kits
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Materiaty eksploatacyjne i wyposazenie
dostarczane przez uzytkownika

Z aparatem NextSeq 550Dx Instrument uzywa sie wymienionych ponizej materiatdéw eksploatacyjnych
i urzadzen. Wiecej informacji na ten temat zawiera Instrukcja obstugi aparatu NextSeq 550Dx

Instrument (nr dokumentu: 1000000009513).

Materialy eksploatacyjne do sekwencjonowania

Materiat eksploatacyjny Dostawca

Chusteczki nasgczane VWR, nr kat.: 95041-714
70% alkoholem (lub réwnowazne)
izopropylowym Ogdlny dostawca

lub laboratoryjny

70% etanolem

Chusteczki laboratoryjne, VWR, nr kat.: 21905-026
niestrzepigce sie (lub réwnowazne)

Przeznaczenie

Czyszczenie komory przeptywowej
i przeznaczenie ogolne

Czyszczenie komory przeptywowej

Materiaty eksploatacyjne do konserwacji

i rozwigzywania problemoéow

Materiat eksploatacyjny Dostawca
NaOCl, 5% Sigma-Aldrich,
(podchloryn sodu) nr kat. 239305

(lub réwnowazny $rodek
o jakosci laboratoryjnej)

Tween 20 Sigma-Aldrich, nr kat.
P7949

Woda, jakos$é Ogdlny dostawca

laboratoryjna laboratoryjny

Alkohol izopropylowy Ogolny dostawca

jakosci odczynnikowej lub  laboratoryjny

spektrofotometrycznej

(99%), butelka 100 ml
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Przeznaczenie

Ptukanie aparatu za pomoca
recznego ptukania po przebiegu;
rozcienczony do 0,12%

Ptukanie aparatu za pomocg opcji
ptukania recznego; rozcienczony
do 0,05%

Ptukanie aparatu (ptukanie reczne)

Okresowe czyszczenie elementow
optycznych i pomocniczo do kasety
do czyszczenia obiektywu.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Materiat eksploatacyjny Dostawca Przeznaczenie

Filtr powietrza lllumina, nr kat. 20063988 W przypadku aparatow z filtrem
powietrza dostepnym od strony
panelu tylnego. Oczyszczanie
powietrza pobieranego przez aparat

do chtodzenia.

Wytyczne dotyczace wody laboratoryjnej

Do przeprowadzania procedur w aparacie zawsze nalezy uzywac wody laboratoryjnej lub wody
dejonizowanej. Nie wolno uzywaé wody z kranu. Nalezy uzywac wytgcznie nastepujgcych rodzajow
wody lub jej odpowiednikow:

Woda dejonizowana

[llumina PW1

Woda o rezystywnosci 18 megaomow (MQ)
Woda Milli-Q

Woda Super-Q

Woda do zastosowan w biologii molekularnej

Wyposazenie
Element Zrodio
Zamrazarka, od -25°C do -15°C, Ogdlny dostawca
bezszronowa laboratoryjny
Pojemnik na l6d Ogodlny dostawca
laboratoryjny
Chtodziarka, od 2°C do 8°C Ogdlny dostawca

laboratoryjny
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Przeznaczenie

Przechowywanie
kasety

Odktadanie
bibliotek

Przechowywanie
komory
przeptywowej
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Historia wersji

Dokument Data

Nr dokumentu: Kwiecien
1000000009869, 2023r.
wer. 07

Nr dokumentu: Sierpien 2021r.
1000000009869,

wer. 06
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Opis zmiany

Zaktualizowano czesci,Pomoc techniczna dotyczgca
konfiguracji sieci” oraz ,,Oprogramowanie
antywirusowe”, aby zapewni¢ zgodnos¢

Z wymaganiami bezpieczenstwa sieciowego
oprogramowania TruSight Oncology Comprehensive
Assay Software.

Zaktualizowano czes¢ Bezpieczenstwo sieci

i komputera, podajgc tgcze do witryny dziatu pomocy
dotyczacej bezpieczenstwa oraz pracy w sieci.
Zaktualizowano czes$¢ ,Materiaty eksploatacyjne do
konserwacji i rozwigzywania probleméw”, zastepujac
dotychczasowy nr kat. filtra powietrza (20022240)
nowym numerem (20063988).

Zaktualizowano oznaczenia dotyczgce zgodnosci

Z przepisami na tylnej stronie oktadki.

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela

w UE.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Dokument Data

Nr dokumentu: Listopad
1000000009869, 2020r.
wer. 05

Nr dokumentu: Grudzien
1000000009869, 2019r.
wer. 04

Nr dokumentu: Marzec 2019r.
1000000009869,

wer. 03

Nr dokumentu: Styczen 2019r.
1000000009869,

wer. 02
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DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

Opis zmiany

Zaktualizowano czesci ,Kwestie dotyczace sieci”,
L.Pomoc techniczna dotyczagca konfiguracji sieci”,
LPotaczenia wewnetrzne”, ,Potgczenia wychodzace”,
.Konfiguracje systemu operacyjnego” i
LOprogramowanie antywirusowe”, uwzgledniajgc
zmiany dotyczgce zgodnosci systemu operacyjnego
Windows 10, lokalnego menedzera przebiegu

i platformy BaseSpace Sequence Hub.
Zaktualizowano i dodano informacje na temat domen
BSSH.

Dodano nowe czesci: ,Ustugi” i ,Wymagania dotyczace
pamieci masowej na potrzeby platformy BaseSpace
Sequence Hub".

W catym przewodniku dodano informacje na temat
platformy BaseSpace Sequence Hub na potrzeby
stosowania z trybem RUO (Wytgcznie do celéw
badawczych).

W tabeli ,,Kwestie srodowiskowe” dodano pozycje
Wibracje” i zaktualizowano czes¢ ,Wytyczne
dotyczagce wibracji”.

Usunieto odniesienie do dokumentu ,Wytyczne
dotyczace najlepszych praktyk w zakresie
zabezpieczen produktow firmy lllumina”.

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
w UE.
Zaktualizowano adres sponsora australijskiego.

Skorygowano format wymaganej przepustowosci.

Dodano informacje dotyczgce kaset NextSeq 550Dx
High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cycles)
Zaktualizowano instrukcje dotyczace instalacji,
uwzgledniajgc wymaog dostepu do portu USB.
Skorygowano specyfikacje UPS do stosowania

w Japonii.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Dokument Data

Nr dokumentu: Sierpien 2018 .
1000000009869,

wer. 01

Nr dokumentu: Listopad
1000000009869, 2017 r.
wer. 00

Nr dokumentu: 1000000009869, wer. 07 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

Opis zmiany

Zaktualizowano oznaczenia dotyczace zgodnosci
Z przepisami.

Pierwsze wydanie.
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Przewodnik dotyczacy przygotowania miejsca instalacji aparatu NextSeq 5S50Dx Instrument

Pomoc techniczna

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
lllumina.

Witryna: www.illumina.com
Adres e-mail: techsupport@illumina.com

Karty charakterystyki — dostepne w witrynie firmy lllumina pod adresem
support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacja produktu jest dostepna do pobrania w witrynie support.illumina.com.

Nr dokumentu: 1000000009869, wer. 07 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
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