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IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
Katalogusszam: 20028871

Rendeltetés

Az lllumina NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycles) készlet reagenseket és fogydeszkozoket
tartalmazé készlet, amely mintakényvtarak szekvenalasara szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egyutt. A készlet a
NextSeq 550Dx készilékkel és elemzdszoftverrel valé hasznalatra szolgal.

Az eljaras mikodeési elve

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycles) egy specialis egyszer hasznalatos reagens- és
fogydeszkozkészlet a NextSeq 550Dx késziléken végzett szekvenalashoz. A NextSeq 550Dx High Output Reagent
Kit v2.5 (300 Cycles) termék hasznalatahoz bemenetként DNS-bdl elkészitett konyvtarak szolgalnak, amelyek
amplifikalt célkonyvtarakat, mintaindexeket és befogdszekvenciakat tartalmaznak. A késziilék a mintakonyvtarakat
egy aramlasi cellaban rogziti, és szintézissel végzett szekvenalas (SBS) kémiai modszerrel szekvenalja. Az SBS
soran a fluoreszcensen jeldlt egyes nukleotidbazisok kimutatasa reverzibilis terminaciés modszerrel torténik, amint
azok beépllnek a ndvekvd DNS-szalakba. A mintakonyvtarak szama a felfelé torténd konyvtarkészitési médszer
altal tamogatott multiplexeléstdl fligg.

A NextSeq 550Dx késziilék terméktdjékoztatdja tartalmazza a NextSeq 550Dx készulékkel végzett szekvenalasra
vonatkoz6 utasitasokat.

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycles) termékkel végzett eljaras teljesitményjellemzdinek és
az eljaras korlatainak a meghatarozasa a Local Run Manager csiravonalbeli és szomatikus variansazonosito
moduljanak hasznalataval tortént.

Az eljaras korlatai

1 In vitro diagnosztikai hasznalatra.
2 Avizsgalati szoftver nem illeszti a > 25 bazispar (bp) hosszlsagu indeleket (inzerciok, deléciok és ezek kombinacioi)
tartalmazdé kiolvasasokat. Ezért a vizsgalati szoftver nem képes azonositani a 25 bazisparnal hosszabb indeleket.
3 Eléfordulhat, hogy a vizsgalati szoftver nem illeszti a széls6séges tartalmu amplikonkiolvasasokat, és ezért a
terlletet vad tipusuként jelenti. llyen széls6séges tartalomnak min&sulnek a kdvetkezdk:
Tébb mint harom indelt tartalmazé kiolvasasok
Legalabb 30 bp hosszlsagu, a teljes amplikon (a prébateruletek kivételével) méretének > 4%-at kitevd
egynukleotid-variansokat (SNP) tartalmazo kiolvasasok
A < 30 bp hosszusagu, a teljes amplikon méretének (a prébateriletekkel egyitt) > 10%-at kitevd SNV-t
tartalmazé kiolvasasok
4 A nagy variansok, beleértve a tobb nukleotidbdl allé variansokat (MNV-k) és a nagy indelek, a kimeneti VCF-fajlban
kalonalld kisebb variansokként szerepelhetnek.
5 A delécibs variansok kiszirésre vagy kihagyasra kerulhetnek, ha tobb két, egymas melletti amplikonra terjednek ki,
ha a delécié legalabb olyan hosszl, mint a két amplikon kozotti atfedés.
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6 Arendszer nem tudja kimutatni a kdzvetlenil egy primer mellett elhelyezked® indeleket, ha nincs atfedd amplikon.
Az atfedd amplikonokat tartalmazé terileteken a vizsgalat nem tudja kimutatni a deléciokat, ha az atfedési terilet
kisebb a kimutatando delécid méreténél. Ha példaul két egymas melletti amplikon kozotti atfedés két bazispar, a
vizsgalat nem tudja kimutatni azokat a delécidkat, amelyek mindkét bazist tartalmazzak. A két bazis kdzul az egyik
delécidja kimutathato.

7 Mint minden hibridizaciés alapu konyvtar-el6készitési munkafolyamat esetén, az oligonukleotid-koté terileteket
érinté polimorfizmusok, mutaciok, inzercidk és deléciok befolyasolhatjak a vizsgalt allélokat és ezzel a szekvenalassal
kapott azonositasokat. Példaul:

Lehetséges, hogy a primer teriiletén 1évé, egy fazisban 1évé varians nem amplifikalédik, alnegativ eredményt
okozva.

A primer tertletén elhelyezkedd variansok megakadalyozhatjak a referenciaallél amplifikaciojat, ami helytelen
homozigota varians azonositasat okozza.

A primer tertletén Iévé indel variansok a primer melletti kiolvasas alpozitiv azonositasat okozhatjak.

8 Eléfordulhat az indelek kiszlirése, ha egy kiolvasas végéhez kozel lépnek fel, és az illesztés soran puha levagasra
kertlnek.

9 Akis méretli MNV-k kimutatasat nem hitelesitették, és ezek csak a szomatikus varians modul jelentésében
szerepelnek.

10 A VCF-ben a deléciok jelentése a VCF formatum szerinti megel6zd bazis koordinatajan torténik. Ezért vegye
figyelembe a szomszédos variansokat, miel6tt azt leletezné, hogy egy egyedi bazisazonositas homozigota
referencia.

11 Csak a csiravonal munkafolyamatra vonatkozé korlatozasok:

A NextSeq 550Dx késziilékhez késziilt Local Run Manager Germline variansazonosité modult alkalmazé
NextSeq 550Dx késziilék a csiravonalbeli varidansok azonositasa kvalitativ eredményének a meghatarozasara
szolgal (pl. homozigéta, heterozigéta, vad tipus).

A Germline variansazonosité modullal hasznalva a pontos varidnsazonositashoz sziikséges minimalis
amplikononkénti eléfordulas 150x. Tehat legalabb 150, ezt alatamaszté DNS-fragmentum sziikséges, ami 300
egymast atfedé paros végi kiolvasassal egyenértékii. A mintak mérete és az dsszes vizsgalt bazis szama
befolyasolja ezt a masolatszamot. A GC-tartalom és mas genomikus tartalmak befolyasolhatjak a
masolatszamot.

A masolatszam befolyasolhatja, hogy egy varians homozigotaként vagy heterozigétaként keriil azonositasra.
Bizonyos, ismétl6dé tartalmu kdrnyezetben talalhatd variansok kiszirésre kertilnek a VCF fajlokbol. Az RMxN
ismétlési szlrd a variansok kiszlirésére szolgal olyan esetekben, amikor a varians szekvencia vagy annak egy
része ismételten jelen van a varians helyzete melletti referenciagenomban. A csiravonalbeli variansok
azonositasa esetén a referenciagenomban legalabb kilenc ismétlédés sziikséges a varians kiszliréséhez, és csak
legfeljebb 5 bp hosszisagu ismétlésekre vonatkozik (R5x9).

Ha egy indel és egy SNV egyazon helyen van, lehetséges, hogy a rendszer csak az egyik varianst jelenti.

12 Csak a szomatikus munkafolyamatra vonatkozé korlatozasok:

A NextSeq 550Dx készilékhez készllt Local Run Manager Somatic variansazonosité modult hasznalé NextSeq
550Dx készlilék a szomatikus variansok azonositasa kvalitativ eredményének a meghatarozasara szolgal
(példaul = 0,026 variansgyakorisagu szomatikus variansok jelenléte esetén, 0,05 detektalasi hatarérték mellett).
A Somatic variansazonosité modullal hasznalva a pontos variansazonositashoz sziikséges minimalis
amplikononkénti eléfordulas oligonukleotid poolonként 450x. Ennek eredményeképp 450 ezt alatamaszté DNS-
fragmentum sziikséges oligonukleotid készletenként, amely 900 egymast atfed6 paros végl kiolvasassal
egyenértékd. A mintak mérete és az 0sszes vizsgalt bazis szama befolyasolja ezt a masolatszamot. A GC-
tartalom és mas genomikus tartalmak befolyasolhatjak a masolatszamot.

A szomatikus variansok azonositasa esetén a referenciagenomban legalabb hat ismétlédés szlikséges a varians
kiszliréséhez, és csak legfeljebb 3 bp hosszisagu ismétlésekre vonatkozik (R3x6).

A szomatikus varians modul nem alkalmas a csiravonalbeli és a szomatikus variansok elkilonitésére. A modul a
gyakorisagok nagy tartomanyaban el6forduld variansok kimutatasara szolgal, azonban a varians gyakorisaga
nem hasznalhato a szomatikus és a csiravonalbeli variansok elkuldnitésére.
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A mintaban talalhat6é egészséges szbvetek befolyasoljak a variansok kimutatasat. Az emlitett kimutatasi
hatarérték a daganatos szovetbdl és az egészséges szdvetbdl kivont varians és normal DNS gyakorisaga kozotti
aranyon alapul.

A reagenskészlet 0sszetevoi

A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycées) készlet mindegyik dsszetevdje kildon dobozba van
csomagolva. Azonnal helyezze az 6sszetevoket a megadott hémérsékletl taroldhelyre, hogy biztositsa a megfeleld
teljesitményt. Alabb talalhato a reagenskészlet 6sszetevéinek felsorolasa.

1.abra: Areagenskészlet 6sszetevdi

Komponens Darab Térfogat Leiras Tarolas*
NextSeq 550Dx High Output Reagent 1db Tobbféle Klaszterképzési és szekvenalasi -25°Cés-15°C
Cartridge v2 (300 Cycles) reagensek kozott

NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 1db Tobbféle Pufferek és mosooldat 15°Cés30°C
(300 Cycles) kdzott

NextSeq 550Dx High Output Flow Cell 1db NA Egyszer hasznalatos, paros végl liveg 2°Cés8°C
Cartridge v2.5 (300 Cycles) aramlasi cella kozott

NextSeq 550Dx Accessory Box 1 cs6 12ml Koényvtarhigitasi puffer -25°Cés-15°C
(300 Cycles) kozott

*A NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 Cycles) termék szobahémérsékleten kerll szallitasra.

Tételszamok

A reagenskészletnek egyetlen tételszdma van, ez a reagenskészlet tételszama. A reagenskészletben talélhato
mindegyik dobozra a reagenskészlet tételszama van nyomtatva. A dobozokban talalhaté reagenskészlet-
Osszetevbkre a reagenskészlet tételszamatdl eltérd tételszamok vannak nyomtatva. A készlet tételszamahoz tartozé
Osszetevok egyltt tartasa érdekében a szekvenalasi fogyodeszkodzoket tarolja a dobozukban, amig készen nem éll a
hasznalatukra. A reagensek cikkszémaira és tételszamaira vonatkozo részletes adatok a reagenskészlet Elemzési
tanusitvanyéban talalhaték.

Tarolas és kezelés

1 A szobahdmérséklet a 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékletet jelenti.

2 Areagenskészlet tartalma a megadott h6mérsékleten torténé tarolas esetén a cimkén feltlintetett lejarati datumig
stabil.

3 A NextSeq 550Dx tartozékdoboz és a NextSeq 550Dx reagenskazetta legfeljebb egyszer, a megadott lejarati id6
el6tt, szobahémérseékleten olvaszthato fel. A szoba-h6meérseékleti vizfirdében kiolvasztott reagenskazetta 6 oraig
stabil. Masik lehet8ségként a reagenskazetta felolvaszthato 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten, legfeljebb 5 nappal
a hasznalat el6tt.

4 Areagensek fizikai jellemz6inek megvaltozasa az anyagok romlasat jelezheti. Ne hasznaljon olyan reagenst,
amelynek a fizikai jellemz8i megvaltoznak az 6sszekeverés utan, példaul a szine j6l lathatd moédon megvaltozik, vagy
mikrobioldgiai szennyez6désre utald zavarossag lathato.

Szukséges, de kulon értékesitett eszk0zOk és anyagok
NextSeq 550Dx készlilék, katalégusszam: 20005715
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek

FIGYELEM!
A Az USA szovetségi torvényei szerint e készlilék csak orvos vagy az illeté allamban jovahagyott szakember
altal vagy rendelvényére arusithato.

1 A NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycles) készlet potencidlisan veszélyes vegyi anyagokat
tartalmaz. Belélegzésuk, lenyelésik, borrel érintkezésik és szembe kerllésik esetén személyi sérilést okozhatnak.
Viseljen védéfelszerelést, igy véddszemiveget, keszty(lt és laborkdpenyt a kockazat mértékének megfeleléen. A
hasznalt reagenseket vegyi hulladékként kezelje, és a regiondlis, orszagos és helyi torvényeknek és elirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

2 A kdrnyezetvédelmi és munkavédelmi informaciokért tekintse meg a biztonsagi adatlapot (SDS) a
support.illumina.com/sds.html weboldalon.

3  Atermékkel kapcsolatos sulyos eseményeket haladéktalanul jelentse az Illumina vallalatnak és a felhasznal6 és a
paciens lakhelye szerinti tagallamok illetékes hatésagainak.

4 Az eljarasok kovetésének elmulasztasa hibas eredményeket vagy a minta minéségeének jelentds romlasat okozhatja.

5 Hasznalja a rutinszer( laboratoriumi évintézkedéseket. Ne pipettazzon szajjal. Ne étkezzen, igyon vagy dohanyozzon
a munkateruletként megjeldlt tertileteken. A mintak és a vizsgalati reagensek kezelésekor viseljen eldobhato kesztyit
és laborkdpenyt. A mintak és a vizsgalati reagensek kezelését kdvetéen alaposan mosson kezet.

6 Megfelel6 laboratériumi gyakorlat és j6 laboratoriumi higiénia sziikséges annak megel6zéséhez, hogy a PCR-
termékek szennyezzék a reagenseket, az eszkdzoket és a genomikus DNS-mintakat. A PCR-termékekkel valo
szennyez8dés pontatlan és megbizhatatlan eredményeket okozhat.

7 A szennyez6dés elkerilése érdekében Ugyeljen arra, hogy az amplifikacio elétti és az azutani terlleteken kiilon
késziilékek legyenek (példaul pipettak, pipettahegyek, vortexel6 és centrifuga).

Hasznalati utmutato

Lasd a NextSeq 550Dx késziilék terméktajékoztatdjat és a megfeleld referencia-Utmutatokat.

Teljesitményjellemz6k

Lasd a NextSeq 550Dx készlilék terméktajékoztatojat.

Modositasi el6zmények

Dokumentum Datum Modositasok leirasa
1000000073349 sz. 2021. Sulyos események jelentésével kapcsolatos nyilatkozat hozzaadasa a Figyelmeztetések és
dokumentum v03 november Ovintézkedések részhez.

Modositasi elézményeket tartalmazé tablazat hozzaadasa.

Szabadalmak és védjegyek

4

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak leanyvallalatai (,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizarélag a jelen dokumentumban
ismertetett termék(ek) szerz6désszeri mikddtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra nem hasznalhaté. A dokumentum és annak tartalma az
llumina elézetes irasos engedélye nélkil ettdl eltérd célokra nem hasznalhato és forgalmazhato, tovabba semmilyen formaban nem
kommunikalhaté, hozhaté nyilvanossagra vagy reprodukalhaté. Az lllumina a jelen dokumentummal nem biztosit licencet a termék vasarldjanak a
harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzéi jogi, szokasjogi vagy egyéb oltalom alatt allé jogosultsagaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitasokat a kvalifikalt és megfelel6en képzett személyzetnek szigoruan be kell tartania az itt ismertetett termék
(ek) megfeleld és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a felhasznald kdteles atolvasni és értelmezni a jelen
dokumentumban leirtakat.

1000000073349 sz. dokumentum vO3 HUN 2021. november


https://support.illumina.com/sds.html

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycles)

AZ ITT SZEREPLO INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN A TERMEK
(EK) MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELYI| SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOKAT ES MASOKAT IS,
ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN A TERMEK(EK)RE VONATKOZO GARANCIA

ERVENYET VESZTI.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN HASZNALATABOL FAKADO
KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2021 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos informaciokat lasd a
www.illumina.com/company/legal.html oldalon.

Elérhetéségek

ul Ce

lllumina

Ausztral szponzor

5200 Illumina Way
San Diego, California 92122 U.S.A. IVD lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building

+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kivil) ec | rep Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000

techsupport@illumina.com
www.illumina.com Illumina Netherlands B. V. Ausztralia
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollandia

Termékcimke

A termék csomagolasan és cimkéjén talalhaté szimbolumokkal kapcsolatos tovabbi informaciok az On készletére
vonatkozoan a support.illumina.com weboldalon, a Szimbdlumok magyarazata részben talalhatok.

2021. november 1000000073349 sz. dokumentum vO3 HUN 5


http://www.illumina.com/company/legal.html
https://support.illumina.com/

	​Katalógusszám: 20028871
	Rendeltetés
	Az eljárás működési elve
	Az eljárás korlátai
	A reagenskészlet összetevői
	Tételszámok

	Tárolás és kezelés
	Szükséges, de külön értékesített eszközök és anyagok
	Figyelmeztetések és óvintézkedések
	Használati útmutató
	Teljesítményjellemzők
	Módosítási előzmények
	Szabadalmak és védjegyek
	Elérhetőségek
	Termékcímke

