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Niniejszy dokument oraz jego tre$¢ stanowig wtasnos$¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,lllumina”)

i sg przeznaczone wytgcznie do uzytku zgodnego z umowg przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw
opisanych w niniejszym dokumencie, z wytgczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres¢ nie beda
wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celdw i/lub publikowane w inny sposdb, ujawniane ani kopiowane
bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma Illumina na podstawie niniejszego dokumentu nie przenosi zadnych licencji
podlegajgcych przepisom w zakresie patentow, znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu
lub prawom pokrewnym osdéb trzecich.

Uzytkownik otrzymuje licencjg na oprogramowanie zgodnie z warunkami zawartymi w umowie licencyjnej
oprogramowania do sekwencjonowania firmy lllumina w osobnym dokumencie. Jesli uzytkownik nie wyrazi zgody na
zawarte w niej warunki, firma Illumina nie udzieli licencji na oprogramowanie — nie wolno woéwczas uzywac ani
instalowac oprogramowania.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane
instrukcje powinny by¢ $cisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel. Przed
rozpoczeciem uzytkowania tych produktéw nalezy zapoznac sie z catg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKtLADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB
INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO MIENIA.

FIRMA ILLUMINA NIE PRZYJMUJE ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ Z NIEWEASCIWEGO UZYTKOWANIA
PRODUKTU(-OW) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE (W TYM CZESCI LUB OPROGRAMOWANIA) ANI
JAKIEGOKOLWIEK UZYTKOWANIA PRODUKTU(-OW) POZA ZAKRESEM WYRAZNIE OPISANYM W LICENCJACH LUB
ZGODACH PRZYZNANYCH PRZEZ FIRME ILLUMINA W ZWIAZKU Z NABYCIEM PRZEZ KLIENTA TAKIEGO(-CH)
PRODUKTU(-OW).

© 2021 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscia firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich wtascicieli. Szczegétowe
informacje na temat znakéw towarowych mozna znalez¢ na stronie www.illumina.com/company/legal.html.

To oprogramowanie zawiera biblioteke SegAn, na ktdrg firma Illumina posiada licencje i ktérej dystrybucja podlega
warunkom nastepujacej licenciji:

Copyright © 2010, Knut Reinert, FU Berlin, Wszelkie prawa zastrzezone. Redystrybucja i uzywanie w postaci
zrédtowej i binarnej (z modyfikacjami lub bez nich) sg dozwolone z zastrzezeniem spetnienia nastepujgcych
warunkow:

Redystrybucje kodu Zrédtowego muszg zawiera¢ powyzszg informacje o ochronie praw autorskich, niniejsza liste
warunkéw oraz ponizsze zastrzezenie.

Redystrybucje w postaci binarnej muszg zawiera¢ w dokumentacji i/lub w innych materiatach dostarczanych z dang
dystrybucjg powyzszg informacje o ochronie praw autorskich, niniejszg liste warunkéw oraz ponizsze zastrzezenie.

Nazwa FU Berlin lub Knut Reinert ani nazwy jej wspottwdrcéw nie moga by¢ uzywane w celu propagowania lub
promowania produktéw powstatych na podstawie niniejszego oprogramowania bez uprzedniego uzyskania pisemnej
zgody.

NINIEJSZE OPROGRAMOWANIE JEST DOSTARCZANE PRZEZ WLASCICIELI PRAW AUTORSKICH | WSPOLTWORCOW
W STANIE, W JAKIM ZOSTALO WYTWORZONE, BEZ ZADNYCH GWARANCJI WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH,
W TYM W SZCZEGOLNOSCI DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. WEASCICIEL PRAW AUTORSKICH ANI WSPOLTWORCY W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, PRZYPADKOWE, SPECJALNE, WTORNE ANI
ODSZKODOWANIA Z NAWIAZKA (W SZCZEGOLNOSCI ZA SZKODY WYNIKAJACE Z KONIECZNOSCI UZYCIA
PRODUKTOW LUB USLUG ZASTEPCZYCH, NIEMOZNOSCI UZYTKOWANIA, UTRATY DANYCH LUB ZYSKOW ALBO
PRZERW W DZIALALNOSCI) BEZ WZGLEDU NA ICH PRZYCZYNE LUB PRZYJETE ZALOZENIE DOTYCZACE
ODPOWIEDZIALNOSCI KONTRAKTOWEJ, SCIStEJ LUB DELIKTOWEJ (LACZNIE Z ODPOWIEDZIALNOSCIA ZA
ZANIEDBANIE), POWSTALE W JAKIKOLWIEK SPOSOB W WYNIKU UZYTKOWANIA NINIEJSZEGO OPROGRAMOWANIA,
NAWET JESLI UPRZEDZONO O MOZLIWOSCI POWSTANIA TAKICH SZKOD.
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Historia wersji

Nr dokumentu Data Opis zmiany

Nr dokumentu Listopad | Wydanie pierwsze dotyczgce oprogramowania MOS
1000000157953 2021r. w wer. 4.0 i lokalnego menedzera przebiegu
wer. 00 w wer. 3.0.
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Przeglad

Elementy

Aparat MiSegDx ma nastepujgce elementy zewnetrzne:

i ]
D
B)

A. Przedziatkomory przeptywowej— zawiera platforme, na ktérej w czasie przebiegu znajduje sie
komora przeptywowa. Silniki powodujg wysuniecie platformy komory przeptywowej
z zamknietego modutu optycznego w celu zatadowania komory i powrot platformy, kiedy
rozpoczyna sie przebieg.

B. Zamkniety modut optyczny — zawiera elementy optyczne umozliwiajgce obrazowanie komory
przeptywowej.

C. Pasek stanu-informuje o stanie komory przeptywowej: gotowa do sekwencjonowania
(zielony), w trakcie przetwarzania (niebieski) lub wymaga uwagi (pomaranczowy).

D. Monitor z ekranem dotykowym — wyswietla interfejs oprogramowania sterujgcego w celu
skonfigurowania systemu i ustawienia przebiegu.

E. Zewnetrzny port USB - utatwia przesytanie plikéw i danych z monitora z ekranem dotykowym
na komputer aparatu.

F. Przedziat odczynnikow - zapewnia prawidtowg temperature odczynnikdw, stanowi miejsce
przechowywania roztwordw ptuczacych i butelki na zuzyte odczynniki. Drzwiczki przedziatu
odczynnikdw sg zamykane na zatrzask magnetyczny.

Interfejs aparatu MiSeqDx przeprowadza uzytkownika przez etapy konfiguracji przebiegu za pomoca
monitora z ekranem dotykowym. tadowanie komponentdéw przebiegu wymaga dostepu do przedziatu
odczynnikdéw i przedziatu komory przeptywowe;j.
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Przedziat komory przeptywowej

Platforma komory przeptywowej

Drzwiczki przedziatu komory przeptywowej
Zatrzask komory przeptywowej

Komora przeptywowa

Przycisk zwalniania zatrzasku komory przeptywowej

mO O W >

W przedziale komory przeptywowej znajdujg sie platforma komory przeptywowej, stacja termiczna

i pofgczenia uktadu przeptywowego z komorg przeptywowg. Komore przeptywowg umieszcza sie na
platformie, mocuje i zabezpiecza zatrzaskiem. Kiedy zatrzask komory przeptywowej jest zamkniety,
dwa bolce w poblizu zawiasu automatycznie utrzymujg potozenie komory.

Stacja termiczna, znajdujgca sie ponizej platformy komory przeptywowej, kontroluje zmiany
temperatury komory przeptywowej wymagane do generowania klastréw i sekwencjonowania.

Komora przeptywowa

= =

%‘ illumina’

A. Port wyjsciowy
B. Obszar obrazowania
C. Port wejsciowy

Komora przeptywowa aparatu MiSegDx jest to szklane podioze jednorazowego uzytku, na ktérym sa
generowane klastry i wykonywana jest reakcja sekwencjonowania.
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Odczynniki dostajg sie do komory przeptywowej przez port wejsciowy, przechodzg przez
jednopasmowy obszar obrazowania, a nastepnie opuszczajg komore przez port wyjsciowy. Odpady
wydostajgce sie z komory przeptywowej sg dostarczane do butelki na zlewki.

W czasie sekwencjonowania jedno pasmo jest obrazowane na matych obszarach, tzw. kafelkach.

Przedziat odczynnikow

B
A
sl C
\ A\ D
E

A. Chiodziarka odczynnikéw
B. Uchwyt dozownika (przedstawiony w podniesionym potozeniu)
C. Butelka zroztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze
D. Butelka na zlewki
E. Kaseta odczynnikéw

Przedziat odczynnikéw zawiera chtodziarke odczynnikéw oraz miejsca na butelke z roztworem
MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze i butelke na zlewki.

Podczas przebiegu w chtodziarce odczynnikéw znajduje sie kaseta odczynnikdw przeznaczona do
jednorazowego uzytku. Podczas mycia aparatu w chtodziarce odczynnikow znajduje sie taca do mycia.
Oprogramowanie automatycznie opuszcza dozowniki do kazdego zbiornika kasety odczynnikéw we
wiasciwym czasie podczas przebiegu zaleznie od przeprowadzanego procesu.

Po prawej stronie chtodziarki odczynnikéw znajdujg sie dwa dopasowane gniazda, jedno na butelke
zroztworem MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze, a jedno na butelke na
zlewki. Uchwyt dozownikdéw blokuje butelki na miejscu i opuszcza odpowiedni dozownik do kazdej

Z nich.

Odczynniki sg pompowane przez dozownikii przewody uktadu przeptywowego do komory
przeptywowej. Zlewki odczynnikdw sg w ciggu catego procesu dostarczane do butelki na zlewki.

Oprogramowanie aparatu MiSeqDx

Pakiet oprogramowania aparatu obejmuje zintegrowane aplikacje odpowiedzialne za przeprowadzanie
przebiegédw sekwencjonowania, wewnetrznej analizy danych w aparacie oraz powigzanych funkgiji.
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* Oprogramowanie MiSeq Operating Software (MOS) — umozliwia sterowanie dziataniem aparatu.
Interfejs oprogramowania MiSeq Operating Software (MOS) prowadzi uzytkownika przez kolejne
czynnoscifadowania komory przeptywowej i odczynnikdw przed rozpoczeciem przebiegu.
Statystyki jakosciowe sg wyswietlane w miare postepu przebiegu. Oprogramowanie jest
zainstalowane i dziata w aparacie.

* Podczas przebiegu oprogramowanie MOS steruje platformg komory przeptywowej, dozuje
odczynniki, steruje temperaturg komory przeptywowej oraz przechwytuje obrazy klastréw
w komorze przeptywowej. Oprogramowanie MOS zapewhia wykonanie przebiegu zgodnie
z parametrami okreslonymi w lokalnym menedzerze przebiegu.

* Oprogramowanie Real-Time Analysis (RTA) do analizy w czasie rzeczywistym wykonuje analize
obrazoéw i rozpoznawanie nukleotyddw oraz w kazdym cyklu przypisuje wynik jakosciowy do
kazdego nukleotydu. Obrazy przeznaczone do przetworzenia przez oprogramowanie RTA sg
tymczasowo przechowywane w folderze przebiegu, a po zakoriczeniu wykonywania analizy przez
to oprogramowanie zostang automatycznie usunigte.

* Lokalny menedzer przebiegu jest wbudowanym w aparat oprogramowaniem stuzgcym do
tworzenia przebiegdw, monitorowania stanu przebiegu, analizowania danych sekwencjonowania
oraz wyswietlania wynikéw. Lokalny menedzer przebiegu sledzi rowniez informacje o prébce
i kontroluje uprawnienia uzytkownikéw. Oprogramowanie dziata na komputerze aparatu i mozna je
wyswietla¢ w przegladarce sieciowej. Patrz Lokalny menedzer przebiegu na stronie 5.

Ikony stanu

Za kazdym razem, gdy aparat jest inicjalizowany lub uruchamiany, ikona stanu w interfejsie
oprogramowania sterujgcego wskazuje zmiane stanu. Liczba na ikonie wskazuje liczbe standw.

Po zmianie stanu przebiegu ikona miga, aby ostrzec uzytkownika. Aby wyswietli¢ opis stanu, nalezy
wybra¢ dang ikone. Nalezy wybra¢ Acknowledge (Zatwierdz), aby usung¢ komunikat, a nastepnie
Close (Zamknij), aby zamkna¢ okno dialogowe.

Pojawiajagce sie rodzaje komunikatéw mozna filtrowac w oknie stanu, wybierajgc ikony wyswietlane na
gornym brzegu tego okna. Wybranie ikony powoduje wyswietlenie lub ukrycie danego stanu.

Ikona Nazwa .
Opis
stanu stanu
° Stan OK Brak zmian. System dziata prawidtowo.

Ostrzezenie  Ostrzezenia nie powodujg zatrzymania przebiegu. Niektdre ostrzezenia
wymagaja jednak podjecia dziatania w celu kontynuowania.

e Bfad Btedy powodujg zwykle zatrzymanie przebiegu i ogdlnie wymagaja
0 podjecia dziatania w celu kontynuowania przebiegu.
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Wskazniki czujnikow
Trzy wskazniki czujnikdw w dolnej czesci ekrandw interfejsu przedstawiajg stan elementdéw aparatu.

Rysunek 1 Wskazniki czujnikéw

3 4.00 °C & 25.00 °C

W kierunku od lewej do prawej strony wskazniki czujnikdw przedstawiajg stan nastepujgcych
elementow:

* Temperatura chtodziarki odczynnikéw w °C

* Temperatura komory przeptywowejw °C

Lokalny menedzer przebiegu

Lokalny menedzer przebiegu jest wbudowanym w aparat oprogramowaniem stuzgcym do
rejestrowania probek do przebiegdéw, okreslania parametréw przebiegu, monitorowania stanu
przebiegu, analizowania danych sekwencjonowania oraz wyswietlania wynikéw.

Dodatkowo lokalny menedzer przebiegu nadaje uzytkownikom rézne poziomy uprawnien
dostepowych, kontrolujgc w ten sposéb uwierzytelnianie uzytkownikéw. Uprawnienia sg zapisywane
w pliku bazy danych, do ktérego odwotuje sie aparat MiSeqDx. Lokalny menedzer przebiegu moze tez
monitorowac sekwencjonowanie. Wiecej informacji zawiera dokument Local Run Manager v3 Software
Reference Guide for MiSeqDx (Instrukcja obstugi lokalnego menedzera przebiegu w wer. 3 do systemu
MiSeqDx) (nr dokumentu: 200003931).

Sekwencjonowanie podczas analizy

Zasoby obliczeniowe aparatu MiSeqDx sg wykorzystywane do sekwencjonowania lub analizy.

Jesli podczas korzystania z lokalnego menedzera przebiegu nowy przebieg sekwencjonowania
zostanie uruchomiony w aparacie MiSeqDx przed zakonczeniem analizy wtérnej wczesdniejszego
przebiegu, pojawi sie okno dialogowe z potwierdzeniem. Po potwierdzeniu, ze uzytkownik chce
rozpoczaé nowy przebieg sekwencjonowania, wtdrna analiza wczesniejszego przebiegu zostanie
zatrzymana do czasu zakonczenia sekwencjonowania w nowym przebiegu.

Po zakonczeniu sekwencjonowania nowego przebiegu wtdrna analiza wczesniejszego przebiegu
zostanie ponownie uruchomiona automatycznie od poczatku.

Wymagane miejsce na dysku

Zintegrowany komputer aparatu ma okoto 650 GB pamieci.
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Przed rozpoczeciem przebiegu oprogramowanie sprawdza dostepne miejsce na dysku. Jesli miejsca
jest za mato na wykonanie przebiegu, zostaje wyswietlony komunikat oprogramowania. Komunikat
wskazuje, ile miejsca na dysku wymaga przebieg iile miejsca na dysku nalezy zwolni¢, zanim przebieg
bedzie mdgt zostaé uruchomiony.

Po wyswietleniu monitu o koniecznosci zwolnienia miejsca na dysku nalezy w zaleznosci od sytuacji
przenies$¢ lub usunac stare foldery przebiegu.

Zasady ograniczen oprogramowania

Zasady ograniczen oprogramowania (SRP) systemu Windows w oparciu o reguty zezwalajg na
uruchamianie w systemie wytgcznie okreslonego oprogramowania. W przypadku systemu MiSeqDx
zasady SRP sg oparte na certyfikatach, nazwach plikdw, rozszerzeniach plikdéw oraz na folderach.

Zasady SRP sg domyslnie wtgczone, aby zapobiec uruchamianiu niepozgdanego oprogramowania na
komputerze sterujgcym. Tylko uzytkownik sbsadmin moze wytgczy¢ zasady SRP.

Pracownik dziatu IT lub administrator systemu moze dodawac¢ bgdz usuwac zasady w celu
dostosowania poziomu zabezpieczen. Jesli system jest dodany do domeny, lokalny obiekt zasad grupy
(GPO) moze automatycznie zmodyfikowac zasady SRP i je wytgczyc.

Informacje dotyczace konfigurowania zasad SRP zawiera dokument /llumina Instrument Control
Computer Security and Networking (Bezpieczeristwo i praca w sieci komputera sterujgcego aparatem
lllumina).

A PRZESTROGA

Wytgczenie zasad SRP uniemozliwia korzystanie z zapewnianej przez nie ochrony.
Zmiana zasad powoduje zastgpienie domysinych zabezpieczen.

Oprogramowanie antywirusowe

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie wybranego przez siebie oprogramowania antywirusowego do
ochrony komputera sterujgcego aparatem przed wirusami. Na czas instalowania oprogramowania
antywirusowego nalezy tymczasowo wytgczy¢ Zasady ograniczen oprogramowania (SRP, ang.
Software Restriction Policies) systemu Windows.

Informacje dotyczgce konfigurowania oprogramowania antywirusowego oraz zasad SRP zawiera
dokument lllumina Instrument Control Computer Security and Networking (Bezpieczeristwo i praca
w sieci komputera sterujgcego aparatem lllumina).

Tryb sekwencjonowania

Po zalogowaniu sie do aparatu wyswietla sie ekran systemu Windows Choose an operating system
(Wybierz system operacyjny). Ten ekran umozliwia wybranie trybu sekwencjonowania systemu
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operacyjnego, ktéry ma sie uruchomié¢ — Research (Badawczy, RUO) lub Diagnostic (Diagnostyczny,
Dx). Jesli uzytkownik poczeka 10 sekund, automatycznie zostanie wybrany tryb domysiny. Tryb
domysiny i domysiny licznik trybu uruchamiania mozna w dowolnym momencie zmienié.

* Po wybraniu trybu nalezy ponownie uruchomic¢ system, aby zmienié tryb. Patrz Ponowne
uruchamianie oprogramowania systemu na stronie 8.

* Po przetgczeniu miedzy trybem RUO a trybem Dx pojawi sie monit o0 wykonanie mycia po przebiegu.
Stan mycia nie jest zachowywany miedzy trybami.

Korzystanie z funkcji ponownego uruchomienia wymaga dostepu z poziomu administratora systemu
Windows lub standardowy uzytkownik musi by¢ uprawniony do ponownego uruchomienia w trybie
badania.

A PRZESTROGA

Opcja Restore Factory OS (Przywrdé fabryczny system operacyjny) (RUO/Dx) jest
przeznaczona wytgcznie dla serwisantow firmy Illumina. Ta opcja trwale usuwa wszystkie
informacje z dysku C i przywraca pierwotny stan systemu operacyjnego. Wybranie tej opcji
wymaga przywrécenia systemu przez serwisanta firmy lllumina. Po uruchomieniu procesu
przywracania nie mozna go anulowacd. Te opcje nalezy wybrac tylko wtedy, gdy jest to
zalecane przez serwisanta firmy lllumina.
Aby zmieni¢ domysiny tryb uruchamiania:
1. Wybra¢ Change defaults or choose other options (Zmien wartosci domysine lub wybierz inne
opcje).
2. Na ekranie Options (Opcje) wybra¢ Choose a default operating system (Wybierz domysiny system
operacyjny).
3. Wybrac preferowang opcje uruchamiania.
4. Wybracd strzatke wstecz, aby powréci¢ do ekranu Options (Opcje).
Aby zmieni¢ domyslny licznik trybu uruchamiania:
1. Wybra¢ Change defaults or choose other options (Zmiert wartosci domysine lub wybierz inne
opcje).
2. Na ekranie Options (Opcje) wybra¢ Change the timer (Zmien licznik).
3. Na ekranie Change the timer (Zmien licznik) wybra¢ zgdany licznik.

4. Wybracd strzatke wstecz, aby powrdcic¢ do ekranu Options (Opcje).

A OSTRZEZENIE

W systemie Windows 10: jesli uzytkownik ponownie uruchomi system, tylko ten uzytkownik
bedzie mégt zalogowac sie do systemu po uruchomieniu.
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Ponowne uruchamianie oprogramowania systemu

Ponownie uruchomi¢ oprogramowanie systemu przy uzyciu polecenia Reboot (Uruchom ponownie).
Ponowne uruchamianie oprogramowania nie jest wymagane w ramach konserwacji okresowe;.

* W menu gtéwnym wybrac opcje Reboot (Uruchom ponownie).
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Rozpoczecie

Uruchamianie aparatu MiSeqgDx

1. Ustawic¢ przetgcznik zasilania z tytu aparatu w pozycji | (Wt.).

UWAGA Abyuzyskad najlepszg wydajnosé, aparat powinien byé caty czas wigczony. Jesli jednak
aparat wymaga wytgczenia, patrz Wytgczanie aparatu na stronie 37. Przed ponownym
ustawieniem przetgcznika zasilania w potozeniu ON (Wt.) nalezy odczeka¢ co najmniej
60 sekund.

Rysunek 2 Umiejscowienie przetgcznika zasilania

Ke

2. Poczekaé na zatadowanie systemu, a nastepnie wybra¢ system operacyjny i sie zalogowad.
W razie potrzeby nalezy skonsultowac sie z administratorem placéwki, aby uzyskaé¢ nazwe
uzytkownika i hasto.
Wiecej informacji na temat systemu operacyjnego i opcji trybu sekwencjonowania zawiera sekcja
Tryb sekwencjonowania na stronie 6.
Kiedy system operacyjny jest zatadowany, oprogramowanie MiSeq Operating Software (MOS)
automatycznie uruchamia oraz inicjalizuje system. Nalezy pamieta¢, ze jesli wybrano tryb RUO,
MCS uruchamia sie automatycznie.

3. W przypadku lokalnego menedzera przebiegu: jesli opcja zarzagdzania uzytkownikami jest
wigczona, nalezy zalogowac sie za pomoca hazwy uzytkownika i hasta lokalnego menedzera
przebiegu i wybra¢ Next (Dalej).
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Opcja ustawien opcji mycia po przebiegu

Mycie aparatu jest wymagane po kazdym przebiegu. Zgodnie z ustawieniami oprogramowania mycie
jest konieczne przed kazdym ustawieniem kolejnego przebiegu. Post-Run Wash Option (Opcja
ustawien opcji mycia po przebiegu) okresla, ktéry typ mycia jest wykonywany domysinie. Mycie po
przebiegu trwa okoto 30 minut. Mycie konserwacyjne trwa okoto 90 minut.

1. W menu gtéwnym wybrac opcje System Settings (Ustawienia systemu).
2. Wybrac karte Run Settings (Ustawienia przebiegu).
3. Wybraé Post Run Wash (Mycie po przebiegu) lub Maintenance Wash (Mycie konserwacyjne).

Opcja ustawien automatycznego rozpoczecia
przebiegu

Aparat MiSeqDx mozna skonfigurowac tak, aby sekwencjonowanie rozpoczynato sie automatycznie po

pomysinym zakonczeniu automatycznego testu. Do skonfigurowania tej funkcji wymagany jest dostep

z poziomu administratora lokalnego menedzera przebiegu.

1. W menu gtéwnym wybra¢ opcje System Settings (Ustawienia systemu).

2. Woybrac karte Run Settings (Ustawienia przebiegu).

3. Wybrac opcje Start run after pre-run check. Do not prompt for confirmation. (Rozpocznij przebieg
po zakonczeniu wstepnego testu kontrolnego. Nie wyswietlaj zgdania potwierdzenia).

Jezelito ustawienie jest wytgczone, po zakonczeniu wstepnego testu kontrolnego nalezy recznie
uruchomié przebieg.

Wiaczanie ustugi lllumina Proactive Support

1. W menu gtéwnym wybrac opcje System Settings (Ustawienia systemu).

2. Wybrad karte Proactive (ustuga Proactive).

3. Wybrad Turn on lllumina Proactive Support (Wtgcz ustuge lllumina Proactive Support),
aby aktywowa¢ ustuge monitorowania lllumina Proactive.
Po wigczeniu tego ustawienia dane o dziataniu aparatu sg wysytane do firmy lllumina. Dane te
utatwiajg firmie lllumina rozwigzywanie problemdéw oraz wykrywanie potencjalnych usterek, co
pozwala na proaktywng konserwacje i maksymalizacje czasu dziatania aparatu. Wiecej informac;ji
na temat korzysci z tej ustugi zawiera dokument lllumina Proactive Technical Note (Uwaga
techniczna dotyczgca ustugi lllumina Proactive) (nr dokumentu: 1000000052503).
Ustuga ta:

* Nie wysyta danych sekwencjonowania.

* Wymaga pofgczenia aparatu z siecig z dostepem do Internetu.
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* Domyslnie jest wytgczona. Aby uruchomié te ustuge, nalezy wigczy¢ opcje Turn on lllumina
Proactive Support (Witgcz ustuge lllumina Proactive Support).

4. Zlisty rozwijanej wybrac region hostingu, z ktérym aparat ma sie potgczyc.

Ustawienia preferencji powiadomien e-mail

W aparacie MiSeqDx mozna skonfigurowac¢ wysytanie powiadomien e-mail po zakonczeniu analizy
RTA, po zakonczeniu analizy wtdérnej w aparacie lub w przypadku wystgpienia krytycznego btedu
oprogramowania aparatu MiSegDx. Ustawienia te sg standardowo konfigurowane w trakcie instalaciji
aparatu MiSegDx. Do korzystania z tej funkcji wymagany jest dostep z poziomu administratora
lokalnego menedzera przebiegu.

1. W menu gtéwnym wybra¢ opcje System Settings (Ustawienia systemu).

2. Wybra¢ karte Email Notifications (Powiadomienia e-mail).

3. Wprowadzi¢ nastepujgce informacje:

* Local SMTP email server address (Adres lokalnego serwera SMTP poczty e-mail) — adres
lokalnego serwera SMTP poczty e-mail mozna wprowadzi¢ za pomoca klawiatury ekranowej.
W razie potrzeby w celu uzyskania tej informacji nalezy skontaktowac sie zadministratorem
placowki.

* Sender address (Adres nadawcy) — adres e-mail nadawcy mozna wprowadzié¢ za pomoca
klawiatury ekranowej. Adres ten moze by¢ adresem e-mail uzytkownika lub innym adresem,
na ktéry majg by¢ wysytane powiadomienia e-mail. Adres e-mail nadawcy powinien miec¢ taka
samg nazwe domeny jak adres serwera poczty e-mail.

* Recipient addresses (Adresy odbiorcéw) — adresy e-mail odbiorcéw otrzymujgcych
powiadomienia mozna wprowadzi¢ za pomoca klawiatury ekranowej. Kolejne adresy e-mail
nalezy oddzieli¢ przecinkami. Za pomocg przycisku Test mozna wysta¢ do odbiorcéw
powiadomien testowg wiadomos$¢ e-mail.

* Notify via email when (Powiadamiaj pocztg e-mail, gdy) — nalezy zaznaczy¢ pola wyboru przy
poszczegodinych zdarzeniach przebiegdw, ktére majg powodowadé wygenerowanie
powiadomienia.

Ustawienia domysinej lokalizacji folderu wyjsciowego

Opcja Output folder (Folder wyjsciowy) w aparacie MiSegDx umozliwia ustawienie domysinej lokalizacji
wyjsciowych plikéw analizy. Folder moze znajdowac sie w sieci lokalnej lub w komputerze aparatu.

Aby umozliwi¢ udostepnianie lub diugoterminowe przechowywanie plikdw, nalezy zmieni¢ domysing
lokalizacje folderu wyjSciowego na lokalizacje sieciows.

Do skonfigurowania tej funkcji wymagany jest dostep z poziomu administratora lokalnego menedzera
przebiegu.

1. W menu gtéwnym wybra¢ opcje System Settings (Ustawienia systemu).
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2. Woybrac karte Run Settings (Ustawienia przebiegu).

3. W polu Output Folder (Folder wyj$ciowy) wprowadzi¢ sciezke do lokalizacji folderu.
Nalezy wpisa¢ petng $ciezke w formacie UNC, np.
\\SerwerUzytkownika\Sciezka\FolderWyjéciowy.

A OSTRZEZENIE

W przypadku korzystania z dysku mapowanego, np. z: \FolderWWyjséciowy,
analiza sekwencjonowania nie zostanie zakoriczona.

Wymagane materiaty eksploatacyjne

Materiaty eksploatacyjne do sekwencjonowania

Materiaty eksploatacyjne do sekwencjonowania wymagane do pracy aparatu MiSeqDx sg dostarczane

oddzielnie w zestawie do diagnostyki in vitro.

Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez uzytkownika

Przed rozpoczeciem przebiegu nalezy sie upewnic¢, ze materiaty eksploatacyjne dostarczane przez

uzytkownika sg dostepne.

Materiat eksploatacyjny

Chusteczki nasgczane 70% alkoholem
izopropylowym

lub

70% etanolem

Chusteczki laboratoryjne, niestrzepigce sie

Papier do czyszczenia soczewek, 4 x 6 cali
Probéwki MiSeq

NaOCl, 5%

Tween 20

Plastikowe szczypce z kwadratowg
koncowka (opcjonalnie)

Woda, jakos¢ laboratoryjna
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Wytyczne dotyczace wody laboratoryjnej

Do przeprowadzania procedur w aparacie zawsze nalezy uzywac¢ wody laboratoryjnej lub wody
dejonizowanej. Nie wolno uzywa¢ wody wodociggowe;.

Nalezy uzywac wytgcznie nastepujgcych rodzajéw wody lub jej odpowiednikéw:
* Woda dejonizowana

* lllumina PW1

*  Woda o rezystywnosci 18 megaomoéw (MQ)

*  Woda Milli-Q

* Woda Super-Q

* Woda do zastosowan w biologii molekularnej

Przechowywanie i sposéb postepowania

Element Specyfikacja

Temperatura Transport i przechowywanie: od -10°C do 40°C (od 14°F do 104°F)
Warunki robocze: od 19°C do 25°C (od 66°F do 77°F)

Wilgotnosé Transport i przechowywanie: wilgotnos¢ bez kondensac;ji
Warunki pracy: wilgotnos¢ wzgledna 30-75% (bez kondensac;ji)
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Sekwencjonowanie

Wstep

Aby wykonac przebieg na aparacie MiSegDx, nalezy przeprowadzi¢ etapy konfiguracji opisane w tym
rozdziale. Po rozpoczeciu przebiegu nie jest wymagana zadna interwencja uzytkownika.

Po zakoniczeniu przebiegu sekwencjonowania nalezy przeprowadzi¢ mycie aparatu.

Czas trwania przebiegu

Czas trwania przebiegu zalezy od liczby wykonanych cykli. Aparat MiSegqDx moze wykonywac przebieg
sekwencjonowania sparowanych koncéw przez nie wiecej niz 2 x 301 cykli sekwencjonowania,
w zaleznosci od wersji odczynnikéw MiSeqDx.

Liczba cykli w odczycie

Liczba cykli wykonanych w odczycie jest o jeden wieksza niz liczba analizowanych cykli.
Ten dodatkowy cykl jest potrzebny do obliczen dotyczgcych fazowania i fazowania wyprzedzajgcego.

Na przyktad podczas przebiegu sekwencjonowania w trybie sparowanych koncoéw sktadajgcego sie ze
150 cykli wykonywane sg dwa odczyty po 151 cykli (2 x 151), co daje tgcznie 302 cykle, plus cykle
odczytéw indeksowych. Analiza po zakoriczeniu przebiegu obejmuje 2 x 150 cykili.

Generacja klastra

Podczas generaciji klastra pojedyncze czgsteczki DNA wigza sie z powierzchnig komory przeptywowej,
a nastepnie ulegajg amplifikacji mostkowej, tworzac klastry.

Sekwencjonowanie

Po utworzeniu klastréw sg one obrazowane za pomoca swiatta LED i kombinaciji filtréw odpowiednich
dla kazdego z czterech znakowanych fluorescencyjnie dideoksynukleotyddéw. Po zakoriczeniu
obrazowania jednej ptytki w komorze przeptywowej komora przesuwa sie, aby odstoni¢ nastepna
ptytke. Proces ten jest powtarzany do momentu zobrazowania wszystkich ptytek. Po analizie obrazéw
oprogramowanie wykona analize podstawowg obejmujgcg rozpoznawanie nukleotydow, filtrowanie

i ocene jakosciows.
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Analiza

Po zakonczeniu przebiegu automatycznie uruchomi sie lokalny menedzer przebiegu w celu wykonania
analizy wtérnej.

Analiza wtérna moze byé monitorowana za pomocg potgczenia internetowego z innego komputera,
pod warunkiem ze komputer jest podtgczony do tego samego potgczenia sieciowego co aparat
MiSeqDx. Patrz dokument Local Run Manager v3 Software Reference Guide for MiSeqDx (Instrukcja
obstugilokalnego menedzera przebiegu w wer. 3 do systemu MiSeqDx) (nr dokumentu: 200003931).

Przygotowywanie kasety odczynnikéow

W ponizszych instrukcjach opisano, jak rozmrozi¢ kasete odczynnikdw za pomoca kapieli wodnej
o temperaturze pokojowe;.

1.

Rozmrozi¢ kasete odczynnikow w kagpieli z wodg dejonizowang o temperaturze pokojowej,
zanurzajgc dolng czesé kasety do nadrukowanej na kasecie odczynnikdw linii poziomu wody.
Nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ linii maksymalnego poziomu wody.

Wyja¢ kasete odczynnikéw z chtodni o temperaturze od -25°C do -15°C.

Umiesci¢ kasete odczynnikow w kagpieli z woda dejonizowang o temperaturze pokojowej,
zanurzajgc dolng czesé kasety. Nalezy uwazag, aby nie przekroczy¢ linii maksymalnego poziomu
wody nadrukowanej na kasecie odczynnikdéw.

Rysunek 3 Maksymalny poziom wody

‘I !|
! )

Pozostawi¢ kasete odczynnikéw do rozmrozenia w kapieli wodnej w temperaturze pokojowej do
momentu catkowitego rozmrozenia.

Rozmrazanie trwa od okoto 60 do 90 minut, w zaleznosci od kasety odczynnikéw. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania oznaczenia.

Wyjaé kasete z kgpieli wodneji delikatnie postukac nig o blat w celu usunigcia wody z dolnej czesci
kasety. Osuszy¢ dolng czes¢ kasety. Upewnic sie, ze wierzch kasety odczynnikdw nie jest
zachlapany wodg.

Sprawdzanie stanu kasety odczynnikow

1.

Odwrdcic¢ dziesieciokrotnie kasete odczynnikdw w celu wymieszania rozmrozonych odczynnikow,
a nastepnie sprawdzi¢, czy wszystkie pozycje zostaty rozmrozone.

Sprawdzi¢ odczynniki w pozycjach 1, 2 i 4, aby upewnic sig, ze zostaty doktadnie wymieszane i nie
zawierajg osadow.
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UWAGA W celu zapewnienia prawidtowego sekwencjonowania wazne jest, aby odczynniki
w kasecie byty doktadnie rozmrozone i wymieszane.

3. Delikatnie postukad kasetg o blat w celu zmniejszenia liczby pecherzykdéw powietrza
w odczynnikach.

UWAGA W dolnejczescikazdego zbiorniczka znajdujg sie rurki dozownika aparatu MiSegDx
stuzgce do aspiracji odczynnikéw, wazne jest wiec, aby w zbiorniczkach nie byto
pecherzykéw powietrza.

4. Do czasu skonfigurowania przebiegu umiesci¢ kasete odczynnikdw w lodzie lub wstawi¢ do lodéwki
o temperaturze od 2°C do 8°C (na maksymalnie szes¢ godzin). W celu uzyskania najlepszych
rezultatéw nalezy umiesci¢ prébke w aparacie i skonfigurowac przebieg.

Ladowanie bibliotek probek do kasety

Prébki mozna zatadowac¢ do kasety odczynnikow, gdy jest ona gotowa do uzycia po catkowitym
rozmrozeniu.

1. Za pomoca osobnej, czystejipustej 1 ml koncéwki do pipety przedziurawic folie zabezpieczajgca
zbiorniczek kasety odczynnikéw oznaczony Load Samples (Ladowanie prébek).

UWAGA Nie naktuwac innych miejsc na kasecie odczynnikdw. Inne miejsca na kasecie
odczynnikdw sg przektuwane automatycznie podczas przebiegu.

2. Wkropli¢ pipetg 600 pl przygotowanych bibliotek prébki z biblioteki amplikondw w rozcienczeniu
(DAL) do pojemnika z oznaczeniem Load Samples (Zataduj probki). Nie dotykaé foliowego
zamkniecia.

3. Po zatadowaniu prébki sprawdzi¢, czy w zbiorniczku nie ma pecherzykdéw powietrza. Jesli
wystepujg pecherzyki, delikatnie stukngc kasetg o blat w celu uwolnienia pecherzykdw.
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Rysunek 4 tadowanie bibliotek

Przejs¢ bezposrednio do konfiguracji przebiegu za pomocg interfejsu oprogramowania MiSeq
Operating Software (MOS).

Logowanie i postepowanie zgodnie z monitami
sekwencjonowania

1.
2.

o g pow

Na ekranie gldwnym wybraé Sequence (Sekwencjonowanie).

Po wyswietleniu ekranu logowania wprowadzi¢ wtasciwe dane uwierzytelniania uzytkownika,
a nastepnie wybrac przycisk Next (Dalej). Po zalogowaniu ponownie wybra¢ opcje Sequence
(Sekwencjonowanie).

Wybraé przebieg z listy.
[Opcjonalnie] Wybra¢ Preview Samples (Podglad prébek), aby wyswietli¢ liste probek w przebiegu.
Wybrac¢ Next (Dalej).

Aby zatadowa¢ komore przeptywowg i odczynniki oraz skonfigurowa¢ przebieg, nalezy postepowad
zgodnie z monitami (jak opisano w dalszych czesciach).

Czyszczenie komory przeptywowej

Komora przeptywowa jest zanurzona w buforze do przechowywania w pojemniku nha komore
przeptywowa.

1.

Zatozy¢ nowe rekawice bezpudrowe.

2. Plastikowymiszczypcami chwyci¢ komore przeptywowa za podstawe plastikowej kasety i wyjaé ja
Z pojemnika.
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Rysunek 5 Wyjmowanie komory przeptywowej

3. Lekko optuka¢ komore przeptywowa wodg laboratoryjng i sprawdzi¢, czy zaréwno szklana,
jakiplastikowa kaseta zostaty doktadnie optukane z nadmiaru soli.
Nadmiar soli moze wptywaé na osadzenie komory przeptywowej w aparacie. Jesli sole wytraca sie
w obszarze obrazowania, moze to mie¢ wptyw na obrazowanie.

Rysunek 6 Ptukanie komory przeptywowej

4. Niestrzepigcy sie $ciereczkg do czyszczenia soczewek doktadnie osuszy¢ komore przeptywowa
i kasete, zabezpieczajgc okolice czarnej uszczelki portu komory przeptywowej (obrysowana na
ponizszejilustracji). Delikatnie dotykad obszaru uszczelkii sgsiedniego szkietka.

Rysunek 7 Portyiuszczelka komory przeptywowej

LARLIRLAUT U RATATR IR AT I AR L |

5. Oczyscic szklang powierzchnie komory przeptywowej $ciereczkg nasgczong alkoholem.
Sprawdzi¢, czy na szkietku nie pozostaty smugi, odciski palcéw lub wtékna ze $ciereczki.
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UWAGA Nie przeciera¢ uszczelki portu komory przeptywowej chusteczkami nasgczonymi
alkoholem.

Rysunek 8 Suszenie komory przeptywowej

Nadmiar alkoholu wytrze¢ niestrzepigca sie sciereczkg do czyszczenia soczewek.

Upewnic sie, ze porty komory przeptywowej nie sg zatkane, a uszczelka jest dobrze osadzona
wokét nich.

Jesliwydaje sie, ze uszczelka zostata przemieszczona, delikatnie wcisngé¢ jg na miejsce, az zostanie
mocno osadzona wokot portéw komory przeptywowe].

Ladowanie komory przeptywowej

1.

Podnies¢ drzwiczki przedziatu komory przeptywowej, a nastepnie nacisngc¢ przycisk zwalniajgcy po
prawej stronie zatrzasku komory przeptywowej. Zatrzask komory przeptywowej otworzy sie.

Rysunek 9 Otwieranie zatrzasku komory przeptywowej

Upewnic sie, ze na platformie komory przeptywowej nie pozostaty widkna. W przypadku
stwierdzenia obecnosci widkien lub innych zanieczyszczen oczysci¢ platforme komory
przeptywowej, przecierajac jg Sciereczkg nasgczong alkoholem lub niestrzepigca sie Sciereczka
zwilzong etanolem lub izopropanolem. Starannie przetrze¢ powierzchnie platformy komory
przeptywowej, az bedzie czysta i sucha.

Przytrzymujgc komore przeptywowg za brzegi kasety komory przeptywowej, umiescic jg na
platformie.
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Rysunek 10 Umieszczanie komory przeptywowej na platformie

4. Delikatnie nacisng¢ zatrzask komory przeptywowej, aby zamkng¢ go nad komorg przeptywowa.
Bolce regulacyjne wyréwnujg pozycje komory przeptywowej w miare zamykania zatrzasku komory
przeptywowej. Styszalne klikniecie wskazuje, ze zatrzask komory przeptywowej jest dobrze
zamkniety.

Rysunek 11 Zamykanie zatrzasku komory przeptywowej

5. Jezelioprogramowanie nie rozpoznaje znacznika RFID komory przeptywowej, patrz Postepowanie
w przypadku niepowodzenia odczytu znacznika RFID na stronie 42.

UWAGA Jeslinie udaje sie odczytac znacznika RFID, informacje identyfikacyjne mozna
wprowadzic recznie. Podczas przebiegu diagnostyki in vitro oprogramowanie zezwala
jednak na niepowodzenie odczytu tylko jednego z trzech elementdw ze znacznikami
RFID (komora przeptywowa, kaseta odczynnikéw, roztwér MiSeqDx SBS Solution (PR2)
do sekwencjonowania przez synteze). Wiecej informacji na ten temat znajduje sie
w czesci Postepowanie w przypadku niepowodzenia odczytu znacznika RFID na
stronie 42.

6. Zamknac¢ drzwiczki przedziatu komory przeptywowej.
7. Wybra¢ Next (Dalej).

Dokument nr 200010452 wer. 00 POL 20
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO



Instrukcja obstugi aparatu MiSegDx z oprogramowaniem MOS w wer. 4

tadowanie odczynnikow

Ladowanie roztworu MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania
przez synteze i kontrola butelki na zlewki

1. Wyja¢ butelke roztworu MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze
przechowywang w temperaturze od 2°C do 8°C. Odwrécié, aby wymieszadé, a nastepnie zdjgé
wieczko.

2. Otworzy¢ drzwiczki przedziatu odczynnikow.
Podnies¢ uchwyt dozownika, az zablokuje sie na miejscu.

4. Wyjacé tryskawke i zastgpic jg butelkg z roztworem MiSeqDx SBS Solution (PR2) do
sekwencjonowania przez synteze.

Rysunek 12 tadowanie butelki z roztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania
przez synteze.

5. Wylaé¢ zawartos¢ do odpowiedniego pojemnika na zlewki.

6. Powoliunies¢ uchwyt dozownika. Upewnié sie, ze dozowniki zostaty opuszczone do roztworu
MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze i butelek na zlewki.

Dokument nr 200010452 wer. 00 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

21



Instrukcja obstugi aparatu MiSegDx z oprogramowaniem MOS w wer. 4

Rysunek 13 Opuszczanie uchwytu dozownika

7. Jezelioprogramowanie nie rozpoznaje znacznika RFID butelki z roztworem MiSegDx SBS Solution
(PR2) do sekwencjonowania przez synteze, patrz Postepowanie w przypadku niepowodzenia
odczytu znacznika RFID na stronie 42.

UWAGA Jeslinie udaje sie odczytac znacznika RFID, informacje identyfikacyjne mozna
wprowadzic recznie. Podczas przebiegu diagnostyki in vitro oprogramowanie zezwala
jednak na niepowodzenie odczytu tylko jednego z trzech elementdw ze znacznikami
RFID (komora przeptywowa, kaseta odczynnikéw, roztwér MiSeqDx SBS Solution (PR2)
do sekwencjonowania przez synteze). Wiecejinformaciji na ten temat znajduje sie
w czesci Postepowanie w przypadku niepowodzenia odczytu znacznika RFID na
stronie 42.

8. Wybra¢ Next (Dalej).

Ladowanie kasety odczynnikow
1. Otworzy¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikdw.
UWAGA Drzwiczek chtodziarki odczynnikdw nie nalezy pozostawia¢ otwartych przez diuzszy
czas.

2. Przytrzymac kasete odczynnikdw za koniec z etykietg lllumina i wsung¢ kasete do chtodziarki
odczynnikéw do wyczucia oporu.
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Rysunek 14 tadowanie kasety odczynnikéw

Zamkna¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikdéw.

Jezeli oprogramowanie nie rozpoznaje znacznika RFID kasety odczynnikéw, patrz Postepowanie
w przypadku niepowodzenia odczytu znacznika RFID na stronie 42.

UWAGA Jeslinie udaje sie odczytac znacznika RFID, informacje identyfikacyjne mozna
wprowadzi¢ recznie. Podczas przebiegu diagnostyki in vitro oprogramowanie zezwala
jednak na niepowodzenie odczytu tylko jednego z trzech elementdéw ze znacznikami
RFID (komora przeptywowa, kaseta odczynnikdow, roztwoér MiSegDx SBS Solution (PR2)
do sekwencjonowania przez synteze). Wiecej informacji na ten temat znajduje sie
w czesci Postepowanie w przypadku niepowodzenia odczytu znacznika RFID na
stronie 42.

5. Wybrac nastepujgce opcje, aby uruchomic przebieg.
¢ Jezelinie skonfigurowano automatycznego uruchomienia przebiegu po pomysinym
zakonczeniu testu kontrolnego, nalezy wybra¢ opcje Start Run (Rozpocznij przebieg).
¢ Jezeli skonfigurowano automatyczne uruchomienie przebiegu po pomyslnym zakonczeniu
testu kontrolnego, sekwencjonowanie rozpocznie sie automatycznie. Obecnos¢ operatora nie

jest konieczna. Przebieg nie uruchomi sie automatycznie, jezeli podczas testu kontrolnego
zostang wykryte bfedy.

UWAGA Jezelitemperatura chtodziarki odczynnikdw jest poza zakresem, moze to uniemozliwié
rozpoczecie sekwencjonowania. Patrz Usuwanie bteddw dotyczgcych temperatury
chtodziarki odczynnikdw na stronie 46.
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Wazna uwaga przed rozpoczeciem przebiegu

A OSTRZEZENIE

Aparat MiSeqgDx jest wrazliwy na wibracje. Dotykanie aparatu po rozpoczeciu przebiegu
moze przypadkowo zaburzy¢ wyniki sekwencjonowania.

Po zatadowaniu kasety odczynnikdw i zamknieciu drzwiczek przedziatu odczynnikéw nie
nalezy otwiera¢ drzwiczek przedziatu komory przeptywowej ani drzwiczek przedziatu
odczynnikéw. Nie dotykadé monitora aparatu, z wyjgtkiem sytuaciji, kiedy przebieg ma by¢
wstrzymany.

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w czesci Wstrzymanie przebiegu na stronie 40.

A OSTRZEZENIE

Nalezy pamietac, aby przed rozpoczeciem przebiegu zamkng¢ wszystkie pliki w aparacie
MiSeqgDx i nie otwiera¢ plikdw podczas przebiegu.

Monitorowanie przebiegu

Podczas przebiegu nalezy monitorowac szczegdty przebiegu, korzystajgc z ekranu Sequencing
(Sekwencjonowanie) w aparacie. Ekran Sequencing (Sekwencjonowanie) jest przeznaczony wytgcznie
do odczytu.

Mozna réwniez monitorowac przebieg zdanie za pomocga lokalnego menedzera przebiegu, jesli aparat
jest podtgczony do tej samej sieci.
Lokalny menedzer przebiegu przedstawia postep przebiegu i informacje dotyczgce sekwencjonowania:
Total Clusters (Lgczna liczba klastréw), % Clusters PF (% klastrow przechodzacych przez filtr),
% odczytow 1iodczytédw 2 >= Q30 oraz Last Scored Cycle (Ostatni cykl z wynikiem). Wiecej informacji
na ten temat zawiera czes$¢ Lokalny menedzer przebiegu na stronie 5.
1. Na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie) w aparacie nalezy monitorowac¢ wyswietlany postep
przebiegu, poziom intensywnosci i wyniki jakosciowe.
* RunProgress (Postep przebiegu) — pokazuje postep przebiegu na pasku stanuiliczbe
zakonczonych cykli.

* Intensity (Intensywnosé) — pokazuje wartos¢ intensywnosci klastrow 90. percentyla dla kazdej
ptytki.
Wykres w obszarze Intensity (Intensywnosé) reprezentuje liczbe obrazowanych kafelkdw.

* Jeslikomora przeptywowa jest zobrazowana tylko na gérnej powierzchni, pojawia sie grafika
jednokolumnowa.

¢ Jeslikomora przeptywowa jest zobrazowana na gérneji dolnej powierzchni, pojawia sie grafika
dwukolumnowa.
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A. Wskazuje dwa kafelki, tylko powierzchnia gérna
B. Wskazuje cztery kafelki, powierzchnia gérna i dolna

* Q-Score All Cycles (Wyniki jako$ciowe z wszystkich cykli) - pokazuje $redni odsetek
nukleotyddw z wynikiem wiekszym niz Q30, czyli pomiarem oceny jakosciowej. Q-Score (Wynik
jakosciowy) okresla prawdopodobiestwo rozpoznania niewtasciwego nukleotydu. Wyniki
jakosciowe sg obliczane po cyklu 25.

Q-Score (Wynik Prawdopodobieristwo rozpoznania

jakosciowy) niewlasciwego nukleotydu
Q40 1na 10 000

Q30 1na 1000

Q20 1na 100

Q10 1na 10

* Cluster Density (K/mm?) (Gestos¢ klastra (K/mm?)) — pokazuje liczbe klastréw na milimetr
kwadratowy dla danego przebiegu. Optymalna gestos$é klastra wynosi 800 K/mm?2.

UWAGA Czystoscrozpoznanego nukleotydu jest stosunkiem intensywnosci najsilniejszego
sygnatu do sumy dwdch najsilniejszych sygnatow. Jesli wartos¢ czystosci wiecej niz
jednego rozpoznanego nukleotydu jest mniejsza niz 0,6 w pierwszych 25 cyklach,
odczyty nie przechodzg przez filtr jakosci.

* Estimated Yield (Mb) (Szacowany uzysk (Mb)) — pokazuje prognozowang liczbe nukleotydéw
rozpoznanych w danym przebiegu, mierzong w mega parach zasad. Dane te pojawiajg sie
dopiero po cyklu 25.

2. Po zakonczeniu przebiegu zostanie wyswietlony przycisk Next (Dalej). Przed przej$ciem do
dalszych czynnosci sprawdzi¢ wyniki na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie).

UWAGA Ekran Sequencing (Sekwencjonowanie) jest widoczny do chwili wybrania przycisku
Next (Dalej). Po wybraniu przycisku Next (Dalej) nie mozna wrdci¢ do ekranu
Sequencing (Sekwencjonowanie).

3. Woybrac¢ przycisk Next (Dalej), aby wyjs¢ z ekranu Sequencing (Sekwencjonowanie) i przejs¢ do
mycia po przebiegu.
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Tworzenie matrycy

Do utworzenia matrycy oprogramowanie Real Time Analysis (RTA) do analizy w czasie rzeczywistym
wykorzystuje cztery cykle sekwencjonowania. Tworzenie matrycy jest procesem, w ktdrym pozycje
klastra na catej powierzchni komory przeptywowej sg okreslane na podstawie wspoétrzednych Xi Y.

Po utworzeniu matrycy pozycji klastréw obrazy wytwarzane podczas nastepujgcych po sobie cykli
obrazowania zostang dopasowane do matrycy. Ekstrahowane sg poziomy intensywnosci
poszczegdlnych klastréw we wszystkich czterech kanatach koloru nukleotydu, a na podstawie
znormalizowanych intensywnosci klastréw generowane sg rozpoznania nukleotydéw.

Pomiary przebiegu

Wyniki pomiaréw przebiegu sg wyswietlane na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie) w réznych
momentach przebiegu. Na etapie generowania klastréw nie sg wyswietlane zadne pomiary.

Po rozpoczeciu sekwencjonowania we wskazanych cyklach pojawiajg sie nastepujgce metryki:

Cykl Metryka

Cykle 1-4 Intensywnos¢é

Cycle 4-25 Intensywnosc i gestosc klastra

Cykl 25 do zakoriczenia Intensywnosé, gestosé klastra, % PF, uzysk i wyniki
przebiegu jakosciowe

Przeprowadzanie mycia po przebiegu

Mycie po przebiegu to standardowe mycie aparatu przeprowadzane miedzy przebiegami
sekwencjonowania. Zawsze po zakonczeniu przebiegu sekwencjonowania nalezy przeprowadzi¢ mycie
aparatu. Aby zatadowac elementy stuzgce do mycia i przeprowadzi¢ mycie, nalezy wykonywac
polecenia wyswietlane na ekranie. Mycie po przebiegu trwa okoto 20 minut.

Mycie nalezy rozpocza¢ bezposrednio po przebiegu. Mycie aparatu jest wymagane kazdorazowo przed
wprowadzeniem ustawien kolejnego przebiegu. Aby przeprowadzié¢ mycie po przebiegu w momencie
innym niz bezposrednio po zakonczeniu przebiegu, nalezy uzy¢ polecenia rozpoczecia mycia na ekranie
Perform Wash (Przeprowadzanie mycia).

Regularne mycie aparatu zapewnia jego ciggte dziatanie, poniewaz:

* wyptukuje wszelkie pozostatosci odczynnikow z przewodow uktadu przeptywowego i dozownikow;
* zapobiega gromadzeniu sie i krystalizacji soli w przewodach uktadu przeptywowego i dozownikach;
* zapobiega zanieczyszczeniu krzyzowemu z poprzedniego przebiegu.

Mozna opcjonalnie wykonaé mycie po przebiegu, ktére obejmuje mycie linii wzorcowej z uzyciem
roztworu podchlorynu sodu (NaOCI). Mycie trwa okoto 30 minut. Patrz Procedura z myciem linii
wzorcowej na stronie 28.
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UWAGA Uzywang komore przeptywowg nalezy pozostawi¢ w aparacie. Komora przeptywowa musi
by¢ zatadowana do aparatu, aby mozna byto przeprowadzi¢ mycie.

Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez uzytkownika

* Tween 20 (Sigma-Aldrich, nr katalogowy: P7949)

* Woda laboratoryjna

* NaOCI (stosowa¢ do mycia po przebiegu obejmujgcego mycie linii wzorcowej)

*  Probdwka MiSeq (nr kat. MS-102-9999) (przeznaczona do mycia po przebiegu obejmujgcego mycie
linii wzorcowej)

Procedura

1. Przygotowac w nastepujgcy sposdb swiezy roztwor ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20 i wody
laboratoryjnej:

a. Doda¢ 5 ml100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjne;j.
W ten sposdb uzyskuje sie 10% roztwor odczynnika Tween 20.

b. Dodad 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposdb uzyskuje sie 0,5% roztwor ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20.

c. Wymiesza¢, odwracajgc kilkakrotnie.

2. Przygotowac skiadniki Swiezego 0,5% roztworu ptuczgcego na bazie odczynnika Tween 20
w nastepujgcy sposob:

a. Dodac¢ 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.
b. Doda¢ 350 mlroztworu ptuczgcego do tryskawki o objetosci 500 ml.

3. Na ekranie mycia po przebiegu wybrac¢ opcje Start Wash (Rozpocznij mycie). Oprogramowanie
automatycznie podnosi dozowniki w chtodziarce odczynnikdéw. Przed kontynuowaniem zaczeka¢
kilka sekund, aby mie¢ pewnos¢, ze dozowniki zostaty catkowicie podniesione.Na ekranie mycia po
przebiegu nie wybierac opcji Perform optional template line wash (Przeprowadz opcjonalne mycie
linii wzorcowej). Mycie linii wzorcowej wymaga innej procedury. Patrz Procedura z myciem linii
wzorcowej na stronie 28.

4. Otworzy¢ drzwiczki przedziatu odczynnikéw oraz drzwiczki chtodziarki odczynnikéw i wysung¢
z chtodziarki uzywang kasete odczynnikéw.

5. Wsungad tace do mycia do chtodziarki odczynnikdw az do wyczucia oporu, a nastepnie zamkng¢
drzwiczki chtodziarki.

6. Podnies¢ uchwyt dozownika przed butelkg z roztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do
sekwencjonowania przez synteze i butelkg na zlewki, az zablokuje sie na miejscu.

7. Wyja¢ butelke z roztworem MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze
i zastgpic jg tryskawka.
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UWAGA Pokazdym przebiegu nalezy wyrzucic¢ butelke z roztworem MiSeqDx SBS Solution
(PR2) do sekwencjonowania przez synteze. Nie uzywac ponownie pozostatosci
roztworu MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze.

8. Woyja¢ butelke na zlewkii wylac¢ jej zawartos¢ zgodnie z przepisami. Ponownie umiesci¢ butelke na
zlewki w przedziale odczynnikdw.

A OSTRZEZENIE

Ten zestaw odczynnikow zawiera potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne.
Wdychanie, potkniecie, kontakt ze skérg i oczami mogg powodowaé uszczerbek na
zdrowiu. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, w tym ochrone oczu, rekawiczki oraz
fartuch laboratoryjny odpowiednie do ryzyka narazenia. Zuzyte odczynniki nalezy
traktowac jako odpady chemiczne i utylizowacé je zgodnie z odpowiednimi przepisami
regionalnymi, krajowymi i lokalnymi. Dodatkowe informacje dotyczgce ochrony
Srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa zawiera karta charakterystyki (SDS) dostepna na
stronie support.illumina.com/sds.html.

9. Wolno opusci¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty opuszczone do tryskawki
i butelki na zlewki.

10. Zamkna¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw.

11. Wybrac¢ Next (Dalej). Rozpocznie sie mycie po przebiegu.

Po zakoriczeniu mycia pozostawié¢ w aparacie uzywang komore przeptywowa, tace do mycia
i tryskawke zawierajgcg pozostaty roztwor ptuczacy.

UWAGA Dozowniki pozostang na dole ijest to sytuacja normalna. Pozostawi¢ niezuzyty roztwor
ptuczacy na tacy do mycia i w butelce, aby zapobiec wyschnieciu dozownikéw
i przedostaniu sie powietrza do systemu.

Procedura z myciem linii wzorcowej

1. Przygotowad w opisany ponizej sposdb swiezy roztwor ptuczacy, zawierajgcy odczynnik Tween 20
i wode o jakosci laboratoryjne;j.
a. Dodac¢5ml100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposdb uzyskuje sie 10% roztwdr odczynnika Tween 20.

b. Dodaé 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosSci laboratoryjnej.
W ten sposdb uzyskuje sie 0,5% roztwor ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20.

c. Odwrdécié pieérazy, aby zmieszac.

2. Przygotowac w opisany ponizej sposob swiezy roztwor ptuczacy NaOCI na bazie wody
laboratoryjne,j.
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a. Dodac¢ 36 ul 5% roztworu NaOCl do 864 pl wody laboratoryjnej. W ten sposéb uzyska sie
roztwér NaOCI o stosunku rozciericzenia 1:25.

b. Doda¢ 50 pl roztworu NaOCl o stosunku rozcieficzenia 1:25 do probéwki MiSeq
(nrkat.: MS-102-9999) zawierajgcej 950 ul wody laboratoryjnej.

UWAGA Wazne jest, aby zastosowac roztwor NaOCl o wiasciwym stezeniu. Nalezy pamietac
o sprawdzeniu na etykiecie produktu informacji o stezeniu procentowym roztworu
NaOCI. Jesli stezenie bedzie zbyt wysokie, generacja klastra moze zakonczy¢ sie
niepowodzeniem w kolejnych przebiegach. W przypadku braku roztworu NaOCI
o stezeniu 5% nalezy przygotowac¢ 1 ml 0,01% roztworu NaOCl| w wodzie laboratoryjne;j.
Nie uzywac¢ NaOCI do mycia konserwacyjnego ani mycia zabezpieczajgcego.

3. Przygotowad w opisany ponizej sposdb sktadniki $wiezego roztworu ptuczgcego.
a. Doda¢ 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.
b. Doda¢ 350 mlroztworu ptuczacego do tryskawki o objetosci 500 ml.

4. Wprowadzié probéwke MiSeq zawierajgcg 0,01% roztwér ptuczgcy NaOCl w pozycji 17 tacki do
mycia, tak aby szyjka probowki byta na jednym poziomie z tacka. Probdwka wyprze odczynnik
Tween 20 i wodny roztwdr ptuczacy o jakosci laboratoryjnej z pozycji 17.

Rysunek 15 Probdéwka MiSeq w pozycji 17 tacki do mycia

UWAGA Nalezy pamietaé, aby wprowadzac probdwke MiSeq z NaOCI tylko w pozycji 17 tacki.
Wprowadzenie probdwki w innej pozycji moze spowodowac nieudang generacje klastra
w kolejnych przebiegach i uszkodzenie systemu przeptywowego aparatu MiSeqgDx.

5. Po zakonczeniu przebiegu wybrad opcje Start Wash (Rozpocznij ptukanie). Oprogramowanie
automatycznie podnosi dozowniki w chtodziarce odczynnikdw.

6. Na ekranie ptukania po przebiegu wybra¢ opcje Perform optional template line wash (Przeprowadz
opcjonalne ptukanie linii wzorcowej).
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7. Otworzy¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw oraz drzwiczki chtodziarki odczynnikdw i wysungé
z chtodziarki uzywang kasete odczynnikéw.

8. Wsunad tace do mycia do chtodziarki odczynnikdw az do wyczucia oporu, a nastepnie zamknag¢
drzwiczki chtodziarki.

9. Podnies¢ uchwyt dozownika przed butelkg z roztworem PR2 i butelkg na zlewki, az zablokuje sie na

miejscu.
10. Wyja¢ butelke z roztworem PR2 i zastgpic jg tryskawka.

11. Wyja¢ butelke na zlewki i wyla¢ jej zawartos¢ zgodnie z przepisami. Ponownie umiescic butelke na
zlewki w przedziale odczynnikdw.

A OSTRZEZENIE

Ten zestaw odczynnikow zawiera potencjalnie niebezpieczne substancje chemiczne.
Wdychanie, potkniecie, kontakt ze skérg i oczami mogg powodowaé uszczerbek na
zdrowiu. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, w tym ochrone oczu, rekawiczki oraz
fartuch laboratoryjny odpowiednie do ryzyka narazenia. Zuzyte odczynniki nalezy
traktowac jako odpady chemiczne i utylizowacé je zgodnie z odpowiednimi przepisami
regionalnymi, krajowymi i lokalnymi. Dodatkowe informacje dotyczgce ochrony
srodowiska, zdrowia i bezpieczeistwa zawiera karta charakterystyki (SDS) dostepna na
stronie support.illumina.com/sds.html.

12. Wolno opusci¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty opuszczone do tryskawki
i butelki na zlewki.

13. Zamkng¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw.

14. Wybra¢ Next (Dalej). Rozpocznie sie mycie po przebiegu.

Po zakoniczeniu mycia pozostawié¢ w aparacie uzywang komore przeptywowa, tace do mycia
i tryskawke zawierajgcg pozostaty roztwor ptuczacy.

UWAGA Dozowniki pozostang na dole ijest to sytuacja normalna. Pozostawi¢ niezuzyty roztwor
ptuczacy na tacy do mycia i w butelce, aby zapobiec wyschnieciu dozownikéw
i przedostaniu sie powietrza do systemu.
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Konserwacja

Czestos¢ wykonywania konserwaciji

Czynnosci konserwacyjne opisane w tym rozdziale nalezy przeprowadza¢ w odstepach czasu
przedstawionych w ponizszych tabelach.

Tabela1 Konserwacja podczas zwyktego dziatania

Czynnos¢é Co miesigc W razie potrzeby
Mycie konserwacyjne X
Mycie zabezpieczajgce W celu przygotowania do okresu bezczynnosci

(= 7 dni nieuzywania)

Wytgczanie aparatu X

Tabela 2 Konserwacja w okresie bezczynnosci (= 7 dni nieuzywania)

Czynnos¢é Co miesigc W razie potrzeby
Mycie zabezpieczajgce X
Wytgczanie aparatu X

Konserwacja zapobiegawcza

Firma lllumina zaleca przeprowadzanie konserwacji zapobiegawczejraz w roku. Uzytkownicy
nieposiadajgcy umowy serwisowej powinni skontaktowac sie z regionalnym menedzerem ds. obstugi
klientéw lub dziatem pomocy technicznej firmy lllumina, aby zaplanowac ptatng ustuge konserwacji
zapobiegawczej.

Przeprowadzanie mycia konserwacyjnego

W celu zapewnienia optymalnego dziatania mycie konserwacyjne nalezy przeprowadzac co 30 dni.
Mycie konserwacyjne trwa okoto 90 minut. Obejmuje ono serie trzech etapdw mycia, podczas ktérych
nastepuje doktadne przeptukanie systemu przy uzyciu roztworu ptuczacego na bazie odczynnika
Tween 20i wody laboratoryjnej.

Aparat mozna skonfigurowad tak, aby miedzy przebiegami przeprowadzane byto mycie konserwacyjne,
a nie mycie po przebiegu. Patrz Opcja ustawien opcji mycia po przebiegu na stronie 10.
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Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez uzytkownika
* Tween 20 (Sigma-Aldrich, nr katalogowy: P7949)

* Woda laboratoryjna

A PRZESTROGA

Po zatadowaniu tacy do mycia i przed rozpoczeciem mycia nalezy zawsze zamkng¢ drzwiczki
chtodziarki odczynnikéw. Ten etap zapobiega ewentualnym obrazeniom, ktére mogtyby
wystapi¢, w przypadku gdyby dtonie znalazty sie na drodze dozownikéw podczas ich
opuszczania.

Procedura

1. Sprawdzi¢, czy uzywana komora przeptywowa zostata umieszczona w aparacie.
2. Na ekranie gtéwnym wybra¢ opcje Perform Wash (Przeprowadz mycie).

3. Na ekranie Perform Wash (Przeprowadzanie mycia) wybra¢ opcje Maintenance Wash (Mycie
konserwacyjne). Oprogramowanie automatycznie podnosi dozowniki w chtodziarce odczynnikdéw.

UWAGA Nakazdym etapie mycia uzywaé swiezego roztworu ptuczgcego. Ponowne uzycie roztworu
ptuczgcego z pierwszego mycia moze spowodowac powrdt zanieczyszczen do przewodow
uktadu przeptywowego.

Przeprowadzanie pierwszego mycia

1. Przygotowacd w nastepujgcy sposdb swiezy roztwoér ptuczgcy na bazie odczynnika Tween 20 i wody
laboratoryjnej:

a. Dodac¢ 5 ml100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjne;.
W ten sposdb uzyskuje sie 10% roztwdr odczynnika Tween 20.

b. Dodad 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposodb uzyskuje sie 0,5% roztwor ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20.

c. Wymieszac, odwracajac kilkakrotnie.

2. Przygotowac sktadniki sSwiezego 0,5% roztworu ptuczgcego na bazie odczynnika Tween 20
W nastepujgcy sposob:
a. Doda¢ 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.

b. Doda¢ 350 mlroztworu ptuczgcego do tryskawki o objetosci 500 ml.
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3. Umiescic¢ tace do mycia i tryskawke w aparacie:

a.

f.

Otworzy¢ drzwiczki przedziatu odczynnikéw oraz drzwiczki chtodziarki odczynnikéw i wysungé
z chtodziarki uzywang kasete odczynnikéw lub tace do mycia.

Wsung¢ tace do mycia do chtodziarki odczynnikéw do wyczucia oporu. Zamkng¢ drzwiczki
chtodziarki odczynnikow.

Podnies¢ uchwyt dozownika przed butelkg z roztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do
sekwencjonowania przez synteze i butelkg na zlewki, az zablokuje sie na miejscu, i zastgpic
butelke zroztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) tryskawka.

UWAGA Pokazdym przebiegu nalezy wyrzuci¢ butelke z roztworem MiSeqDx SBS Solution

(PR2) do sekwencjonowania przez synteze. Nie uzywad ponownie pozostatosci
roztworu MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze.

Wyja¢ butelke na zlewki i wyla¢ jej zawartos¢ zgodnie z przepisami. Ponownie umiesci¢ butelke
na zlewki w przedziale odczynnikéw.

Wolno opuscié¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty opuszczone do
tryskawki i butelki na zlewki.

Zamkna¢ drzwiczki przedziatu odczynnikow.

4. Wybra¢ Next (Dalej). Rozpocznie sie pierwsze mycie.

Przeprowadzanie drugiego mycia

1.

Przygotowac w nastepujgcy sposob swiezy roztwor ptuczgcy na bazie odczynnika Tween 20 i wody
laboratoryjnej:

a.

C.

Dodac¢ 5 mI100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjne;.
W ten sposodb uzyskuje sie 10% roztwoér odczynnika Tween 20.

Dodac 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposdb uzyskuje sie 0,5% roztwor ptuczgcy na bazie odczynnika Tween 20.

Wymieszaé, odwracajgc kilkakrotnie.

Po zakonczeniu pierwszego mycia wyjg¢ tace do mycia oraz tryskawke i wyla¢ pozostaty roztwér
ptuczacy.

Napetni¢ elementy stuzgce do mycia Swiezym 0,5% roztworem ptuczgcym na bazie odczynnika
Tween 20 w nastepujgcy sposdb:

a.

Doda¢ 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.

b. Doda¢ 350 mlroztworu ptuczgcego do tryskawki o objetosci 500 ml.

4. Umiesci¢ tace do mycia i tryskawke w aparacie:
a. Wsung¢ tace do mycia do chtodziarki odczynnikéw do wyczucia oporu. Zamkng¢ drzwiczki
chtodziarki odczynnikow.
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3.

b. Wiozyé tryskawke i wolno opuscié¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty
opuszczone do tryskawki i butelki na zlewki.

c. Zamkna¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw.

Wybraé Next (Dalej). Rozpocznie sie drugie mycie.

Przeprowadzanie koncowego mycia

1.

5.

Przygotowac w nastepujgcy sposdb swiezy roztwor ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20 i wody
laboratoryjnej:

a. Doda¢ 5 ml100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjne;j.
W ten sposdb uzyskuje sie 10% roztwodr odczynnika Tween 20.

b. Dodad 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposdb uzyskuje sie 0,5% roztwér ptuczgcy na bazie odczynnika Tween 20.

c. Wymiesza¢, odwracajac kilkakrotnie.

Po zakoniczeniu drugiego mycia wyjg¢ tace do mycia oraz tryskawke i wylaé pozostaty roztwér
ptuczacy.

Napetni¢ elementy stuzgce do mycia $wiezym 0,5% roztworem ptuczgcym na bazie odczynnika
Tween 20 w nastepujgcy sposdb:

a. Dodaé 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.

b. Doda¢ 350 mlroztworu ptuczacego do tryskawki o objetosci 500 ml.

Umiescié tace do mycia i tryskawke w aparacie:

a. Wsunac tace do mycia do chtodziarki odczynnikdw do wyczucia oporu. Zamkng¢ drzwiczki
chtodziarki odczynnikow.

b. Witozy¢ tryskawke i wolno opusci¢ uchwyt dozownika, sprawdzajac, czy dozowniki zostaty
opuszczone do tryskawki i butelki na zlewki.

c. Zamkna¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw.

Wybraé Next (Dalej). Rozpocznie sie koricowe mycie.

Po myciu

Po zakonczeniu mycia pozostawi¢ w aparacie uzywang komore przeptywowa, tace do mycia
i tryskawke zawierajgcg pozostaty roztwor ptuczacy.

UWAGA Dozowniki pozostang na dole ijest to sytuacja normalna. Pozostawi¢ niezuzyty roztwor

ptuczgcy na tacy do mycia i w butelce, aby zapobiec wyschnieciu dozownikéw
i przedostaniu sie powietrza do systemu.
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Przeprowadzanie mycia zabezpieczajgcego

Jesli nie planuje sie uzywania aparatu w ciggu kolejnych 7 dni, nalezy przygotowac go na okres
bezczynnosci, wykonujgc mycie zabezpieczajgce. Mycie zabezpieczajgce przygotowuje przewody
uktadu przeptywowego do stanu bezczynnoscii obejmuje dwa kolejne cykle mycia wyptukujgce z kazdej
pozycji pozostajgce tam odczynniki lub nagromadzong sél. Kazde mycie trwa okoto 60 minut.

Na przeprowadzenie mycia zabezpieczajgcego nalezy zarezerwowac okoto dwdch godzin.

Po zakonczeniu mycia zabezpieczajgcego aparat pozostaje w stanie gotowosci, a na ekranie gldéwnym
jest wyswietlany komunikat informujgcy o stanie urzgdzenia. Jesli aparat jest w gotowosci,
przed rozpoczeciem przebiegu sekwencjonowania nalezy przeprowadzi¢ mycie konserwacyjne.

UWAGA Jesliaparat nie jest uzywany, firma lllumina zaleca wykonywanie mycia zabezpieczajgcego
co 30 dni.

Materiaty eksploatacyjne dostarczane przez uzytkownika
* Tween 20 (Sigma-Aldrich, nr katalogowy: P7949)
* Woda ojakoscilaboratoryjnejlub woda dejonizowana (wytyczne dotyczgce wody o jakosci

laboratoryjnej zawiera Przewodnik dotyczgcy przygotowania miejsca instalacji aparatu MiSeqDx
(nr dokumentu: 15070066))

Procedura

1. Sprawdzié, czy uzywana komora przeptywowa zostata umieszczona w aparacie.
2. Na ekranie gtéwnym wybra¢ opcje Perform Wash (Przeprowadz mycie).

3. Na ekranie Wash Options (Opcje mycia) wybra¢ opcje Standby Wash (Mycie zabezpieczajgce).
Oprogramowanie automatycznie podnosi dozowniki w chtodziarce odczynnikdéw.

UWAGA Nakazdym etapie mycia uzywac¢ swiezego roztworu ptuczgcego. Ponowne uzycie roztworu
ptuczacego z pierwszego mycia moze spowodowac powrot zanieczyszczen do przewodow
uktadu przeptywowego.

Przeprowadzanie pierwszego mycia

1. Przygotowad w nastepujgcy sposdb swiezy roztwdr ptuczgcy na bazie odczynnika Tween 20 i wody
laboratoryjnej:

a. Dodac¢5ml100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposdb uzyskuje sie 10% roztwér odczynnika Tween 20.

b. Doda¢ 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosci laboratoryjne;j.
W ten sposdb uzyskuje sie 0,5% roztwoér ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20.

c. Wymieszaé, odwracajgc kilkakrotnie.
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2. Przygotowac sktadniki swiezego 0,5% roztworu ptuczgcego na bazie odczynnika Tween 20
W nastepujagcy sposob:
a. Doda¢ 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.
b. Doda¢ 350 mlroztworu ptuczacego do tryskawki o objetosci 500 ml.
3. Umiescié tace do mycia i tryskawke w aparacie:
a. Otworzy¢ drzwiczki przedziatu odczynnikéw oraz drzwiczki chtodziarki odczynnikéw i wysungé
z chtodziarki uzywang kasete odczynnikéw lub tace do mycia.

b. Wsungc tace do mycia do chtodziarki odczynnikéw do wyczucia oporu. Zamkng¢ drzwiczki
chtodziarki odczynnikdw.

c. Podnies¢ uchwyt dozownika przed butelkag z roztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do
sekwencjonowania przez synteze i butelkg na zlewki, az zablokuje sie na miejscu, i zastgpic¢
butelke z roztworem MiSeqDx SBS Solution (PR2) tryskawka.

UWAGA Pokazdym przebiegu nalezy wyrzuci¢ butelke z roztworem MiSegDx SBS Solution
(PR2) do sekwencjonowania przez synteze. Nie uzywac ponownie pozostatosci
roztworu MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze.

d. Wyijaé butelke na zlewkiiwylaé jej zawarto$¢ zgodnie z przepisami. Ponownie umiescié butelke
na zlewki w przedziale odczynnikéw.

e. Wolno opusci¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty opuszczone do
tryskawki i butelki na zlewki.

f. Zamknag¢ drzwiczki przedziatu odczynnikéw.

4. Wybra¢ Next (Dalej). Rozpocznie sie pierwsze mycie.

Przeprowadzanie drugiego mycia

1. Przygotowacd w nastepujgcy sposdb swiezy roztwor ptuczgcy na bazie odczynnika Tween 20 i wody
laboratoryjnej:

a. Dodac¢ 5 ml100% roztworu odczynnika Tween 20 do 45 ml wody o jakosci laboratoryjne;.
W ten sposdb uzyskuje sie 10% roztwdr odczynnika Tween 20.

b. Dodad 25 ml10% roztworu odczynnika Tween 20 do 475 ml wody o jakosci laboratoryjnej.
W ten sposodb uzyskuje sie 0,5% roztwor ptuczacy na bazie odczynnika Tween 20.

c. Wymieszaé, odwracajgc kilkakrotnie.

2. Po zakonczeniu pierwszego mycia wyjg¢ tace do mycia oraz tryskawke i wyla¢ pozostaty roztwor
ptuczacy.

3. Napetni¢ elementy stuzgce do mycia swiezym 0,5% roztworem ptuczacym na bazie odczynnika
Tween 20 w nastepujgcy sposob:
a. Dodac¢ 6 mlroztworu ptuczgcego do kazdego zbiornika na tacy do mycia.

b. Dodac¢ 350 mlroztworu ptuczgcego do tryskawki o objetosci 500 ml.
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4. Umiescic¢ tace do mycia i tryskawke w aparacie:
a. Wsungd tace do mycia do chtodziarki odczynnikdw do wyczucia oporu. Zamkng¢ drzwiczki
chtodziarki odczynnikdw.

b. Wiozy¢ tryskawke i wolno opusci¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty
opuszczone do tryskawki i butelki na zlewki.

c. Zamknagc¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw.

5. Wybra¢ Next (Dalej). Rozpocznie sie drugie mycie.
Po myciu

Po zakoriczeniu mycia pozostawié¢ w aparacie uzywang komore przeptywowg, tace do mycia
i tryskawke zawierajgcg pozostaty roztwor ptuczacy.

UWAGA Dozowniki pozostang na dole ijest to sytuacja normalna. Pozostawi¢ niezuzyty roztwor
ptuczacy na tacy do mycia i w butelce, aby zapobiec wyschnieciu dozownikdw
i przedostaniu sie powietrza do systemu.

Wyiagczanie aparatu

Najlepszym rozwigzaniem jest, aby aparat byt przez caty wigczony. Jeslijednak aparat wymaga
wytgczenia, nalezy zastosowac ponizszg procedure w celu zamkniecia systemu Windows oraz
przygotowania przewoddw uktadu przeptywowego.

1. Przeprowadzi¢ mycie konserwacyjne. Wiecej informacji na ten temat — patrz Procedura na
stronie 32.

2. Woyja¢ butelke na zlewkii wyla¢ jej zawartos¢ zgodnie z przepisami. Ponownie umiescié¢ butelke na
zlewki w przedziale odczynnikéw.

Zamkna¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw.

Z menu gtéwnego wybra¢ opcje Shut Down Instrument (Wytgcz aparat).
Polecenie to spowoduje zamkniecie oprogramowania aparatu.

5. Ustawic przetgcznik zasilania w potozeniu OFF (Wyt.).

UWAGA Gdyaparat jest wytgczony, przed ponownym ustawieniem przetgcznika zasilania
w potozeniu ON (Wt.) nalezy odczeka¢ co najmniej 60 sekund.
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Rozwigzywanie problemow

Wstep

W tej czesci opisano standardowe kroki, jakie nalezy podjg¢ w ramach rozwigzywania problemow przed

skontaktowaniem sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina. W przypadku wigekszos$ci btedéw na
ekranie pojawiajg sie komunikaty z instrukcjami naprawy btedu.

W przypadku pytan technicznych nalezy odwiedzi¢ strony pomocy technicznej dotyczgce aparatu
MiSegDx w witrynie internetowej firmy lllumina. Strony pomocy technicznej zapewniajg dostep do
dokumentaciji, plikdw do pobrania i czesto zadawanych pytan. Aby uzyskac¢ dostep do biuletyndéw

pomocy, nalezy zalogowa¢ sie na konto Mylllumina.

W przypadku problemow z jakoscig lub wydajnoscig przebiegu nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy lllumina. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w czesci Pomoc
techniczna na stronie 53.

W celu rozwigzania problemu przedstawiciele dziatu pomocy technicznej firmy lllumina zwykle prosza
o kopie plikdw dotyczagcych przebiegu. Pliki niezbedne do rozwigzania problemu mozna potgczyé

w pakiet i spakowad, korzystajagc z funkcji Bundle Logs (Dzienniki pakietdw) na ekranie Manage Files
(Zarzadzanie plikami).

Dzienniki pakietow do diagnostyki btedow

Bundle Logs (Dzienniki pakietéw) to funkcja, ktéra tworzy pakiety plikdw przesytanych do dziatu
pomocy technicznej lllumina jako pomoc w rozwigzywaniu problemoéw z aparatem. Aby wybra¢ grupe
plikdw, zwanych pakietem, nalezy przej$¢ do karty Bundle Logs (Dzienniki pakietéw) na ekranie
Manage Files (Zarzgdzanie plikami). Pakiet plikdw jest pakowany automatycznie.
Funkcja Bundle Logs (Dzienniki pakietdw) grupuje pliki z danego przebiegu w jeden typ pakietu.
Procedure dziennikdéw pakietéw nalezy powtarza¢ w odniesieniu do kazdego przebiegu i typu pakietu,
o ktéry poprosi dziat pomocy technicznej firmy lllumina.
1. Wybrac¢ karte Bundle Logs (Dzienniki pakietdéw) na ekranie Manage Files (Zarzagdzanie plikami).
2. Wybrac opcje Browse (Przeglgdaj), aby wyszukac lokalizacje folderu MiSeqOutput (Folder
wyjsciowy aparatu MiSeq).
Wybraé pole obok przebiegu.
4. Wybrac pozycje Bundle Logs (Dzienniki pakietow).
Zostanie wyswietlony ekran Bundle Files (Pliki pakietdw) zawierajgcy informacje o pakiecie wraz
z wykazem poszczegdlnych plikdw w pakiecie.

Dokument nr 200010452 wer. 00 POL
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

38



Instrukcja obstugi aparatu MiSegDx z oprogramowaniem MOS w wer. 4

Wiecej informacji o poszczegdlnych folderach i plikach funkcji Bundle Logs (Dzienniki pakietow),
patrz Skrdécona karta informacyjna folderdw wyjsciowych i folderéw analizy aparatu MiSeq
(nr dokumentu: 15034791).

Wybrac¢ Next (Dalej).
6. Przejsé¢ do lokalizacji, w ktérej majg by¢ zapisane spakowane pliki pakietow.
7. Wybrac¢ opcje Save (Zapisz).
Po utworzeniu pakietéw ponownie zostanie wyswietlona karta Bundle Logs (Dzienniki pakietéw).

8. Spakowany pakiet nalezy przesta¢ do dziatu pomocy technicznej firmy Illlumina.

Przeprowadzanie kontroli systemu

Niektore testy systemu mozna wykonac¢ przed skontaktowaniem sie z dziatem pomocy technicznej
firmy lllumina, np. Volume Test (Test objetosci). Test objetosci sprawdza stan uktadu przeptywowego
przez oszacowanie objetosci przeptywu, gdy pecherzyki przeptywajg obok czujnikéw. Wiecej informacji
na ten temat - patrz Wykonywanie testu objetosci na stronie 45.

A PRZESTROGA

Test koncowki/nachylenia i petny test optyki wymagajg specjalnej komory przeptywowej
i powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez technika firmy Illumina.
1. W menu gtéwnym wybra¢ opcje System Check (Kontrola systemu).
2. Wykona¢ jedng z ponizszych czynnosci:
* Ustawi¢indywidualne testy, ktére majg zosta¢ wykonane.
*  Wybrac Select All (Zaznacz wszystko), aby wykona¢ wszystkie testy.

3. Wybraé Next (Dalej).
Po zakonczeniu testu wyniki zostang wyswietlone na ekranie.

4. [Opcjonalnie] Wybra¢ Show Details (Pokaz szczegdty), aby wyswietli¢ podsumowanie wynikéw
w interfejsie oprogramowania.

5. [Opcjonalnie] Wybra¢ Export Results (Eksportuj wyniki), aby wyeksportowa¢ wyniki w formacie pliku
*.csv do pamieci USB.

6. Wybra¢ Done (Gotowe).

Wstrzymanie lub zatrzymanie przebiegu

Aparat MiSeqDx zostat zaprojektowany do wykonania przebiegu od poczatku do konca bez udziatu
uzytkownika. Przebieg mozna jednak wstrzymac lub zatrzymac na ekranie Sequencing
(Sekwencjonowanie).
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Wstrzymanie przebiegu

Mozna tymczasowo wstrzymac przebieg przed jego zakonczeniem. Na przykiad: przebieg mozna
wstrzymacd w razie podejrzenia, ze butelka na zlewki jest petna. Wstrzymane przebiegi mozna wznowic.

Po wybraniu opcji Pause (Wstrzymaj) biezgce polecenie zostaje zakoriczone, po czym nastepuje
wstrzymanie przebiegu, a komora przeptywowa przechodzi do stanu bezpiecznego.

A PRZESTROGA

Nie wstrzymywac przebiegu podczas generowania klastréw ani w ciggu pierwszych pieciu
cykli sekwencjonowania. Nie jest mozliwe wznowienie przebiegu wstrzymanego w tym
czasie.

Aby wstrzymac przebieg na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie), nalezy wybra¢ przycisk Pause
(Wstrzymaj). Przycisk zmienia sie na Resume (Wzndw).

Gdy wszystko bedzie przygotowane do wznowienia przebiegu, nalezy wybrac przycisk Resume
(Wznow).

Zatrzymanie przebiegu

Przebieg mozna zatrzymac podczas sekwencjonowania przed ukonczeniem przebiegu za pomocg
przycisku Stop (Zatrzymaj) na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie). Zatrzymanie przebiegu moze
by¢ konieczne, jesli przebieg zostat skonfigurowany nieprawidtowo, jesli jako$¢ danych jest zta lub jesli
wystgpi btagd sprzetowy.

Jezeli przebieg zostanie zatrzymany, wykonanie biezgcego polecenia nie zostanie ukoriczone,

a platforma komory przeptywowej przesunie sie do przodu. Analiza podstawowa bedzie kontynuowana
dla ostatnio zakoriczonego cyklu.

Aby zatrzymad przebieg na ekranie Sequencing (Sekwencjonowanie), nalezy wybraé przycisk Stop
(Zatrzymaj). Jezeli przebieg zostanie zatrzymany, wykonanie biezgcego polecenia nie zostanie
ukonczone, a platforma komory przeptywowej przesunie sie do przodu. Analiza podstawowa bedzie
kontynuowana dla ostatnio zakonczonego cyklu.

Rysunek 16 Zatrzymanie przebiegu
© Question

Stopping a run is final. You cannot resume the run.
Are you sure you want to stop the run?

Zatrzymanie przebiegu jest ostateczne. Zatrzymanego przebiegu nie mozna wznowi¢. Mozna jedynie
przejs¢ do mycia aparatu.
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Reczne podniesienie dozownikow kasety odczynnikow

Jezeli doszio do niespodziewanego przerwania przebiegu lub wystgpit btgd przebiegu, dozowniki
kasety odczynnikdw moga nie podnosi¢ sie automatycznie. Dozowniki kasety odczynnikdéw nalezy
podniesé recznie, aby usungcé kasete odczynnikdow.

1. Na ekranie gtéwnym wybra¢ opcje Perform Wash (Przeprowadz mycie).

2. Wybrac¢ Raise Sippers (Podnie$ dozowniki).

3. Wyjaé kasete odczynnikdw.

Rozwigzywanie btedoéw konfiguraciji przebiegu

W przypadku gdy ktérykolwiek wynik wstepnego testu kontrolnego bedzie niepomysiny, obok danej
pozycji testu pojawi sie czerwona ikona X. Na ekranie pojawi sie komunikat opisujgcy dany btad oraz

dziatanie, jakie nalezy podjg¢ w celu jego wyeliminowania.

Biad Dziatanie

X Flow Rate Measured Zostanie otwarty ekran wynikow testu kontrolnego szybkosci przeptywu.
(Zmierzona szybkosé Za pomoca listy rozwijanej lub klawiatury ekranowej nalezy wprowadzi¢
przeptywu) nastepujgce informacje:

e Solution (Roztwor): PR2

» Volume (Objetosc): 250

o Aspirate Rate (Szybkos$¢ zasysania): 2500

» Dispense Rate (Szybkos$¢ dozowania): 2500

Wybrac opcje Pump (Pompa). Jesli btgd nadal wystepuje, ustawi¢ 500 pl
roztworu MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez
synteze jako objetos¢ do przepompowania i powtorzy¢ caty proces.

Po przepompowaniu ptynédw wybra¢ opcje Restart Check (Uruchom
ponownie kontrole).

Po pomys$lnym zakonczeniu wstepnego testu kontrolnego przycisk Start
Run (Rozpocznij przebieg) stanie sie aktywny.

Jesli test kontrolny przeptywu ponownie zakoriczy sie niepowodzeniem,
nalezy wyjgé komore przeptywowg, a nastepnie jg wtozy¢, aby upewnié
sie, ze przeptyw nie jest zaktécany przez nieprawidtowe wyréwnanie.
Sprawdzié, czy uszczelka komory przeptywowej nie jest postrzepiona lub
nie ma nieregularnego ksztattu.

X Free Disk Space Jeslina dysku jest mato miejsca, zostanie wyswietlony komunikat
(Wolne miejsce na informujagcy o ilosci wymaganego miejsca na dysku. Za pomoca funkgji
dysku) Manage Files (Zarzgdzanie plikami) zwolni¢ wymagang ilo$¢ miejsca na

komputerze aparatu.
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Biad Dziatanie

¥ Network Connection Sprawdzi¢, czy kabel sieciowy jest podtgczony do aparatu.

Active (Aktywne Jesli potgczenie sieciowe nie zostanie przywrdcone, nalezy wybrac opcje
potgczenie sieciowe) Reboot (Uruchom ponownie) na ekranie Manage Instrument

(Zarzadzanie aparatem) w celu ponownego uruchomienia
oprogramowania.

Jesli potgczenie sieciowe nadal nie zostanie przywrdcone, nalezy wybrac¢
opcje Shut Down (Zamknij) na ekranie Manage Instrument (Zarzgdzanie
aparatem), a nastepnie wytgczy¢ aparat przetgcznikiem zasilania.
Odczekaé co najmniej 60 sekund, a nastepnie wigczyé aparat

i uruchomic oprogramowanie.

¥ Primary Analysis Analiza podstawowa z poprzedniego przebiegu nie zostata zakoriczona.
Ready (Gotowosc¢ do Domyslny czas na zakonczenie analizy podstawowej wynosi jedng
wykonania analizy godzine. Na ekranie zostanie wyswietlony licznik czasu. Mozna wybra¢
podstawowej) opcje odczekania jednej godziny lub opcje Terminate Analysis (Zakoricz

analize). Analiza wtdrna nieukoriczonych cykli zostanie zatrzymana.

Postepowanie w przypadku niepowodzenia odczytu
znacznika RFID

Przyczyny btedéw odczytu znacznika RFID:

* Zatadowany element nie wchodzi w skfad zestawu diagnostycznego in vitro.

* Zatadowany element nie wchodzi w sktad zestawu zidentyfikowanego przez modut lokalnego
menedzera przebiegu.

* Woystepuje problem techniczny z odczytem znacznika RFID danego elementu.

Aby rozwigzac techniczne problemy z odczytem znacznika RFID, mozna wykonaé opisane ponizej
czynnosci.

UWAGA Podczas przebiegu diagnostycznego dopuszczalne jest jedno niepowodzenie odczytu
znacznika RFID. Jesli nie mozna odczytaé znacznikéw RFID dwdch materiatéw
eksploatacyjnych, oprogramowanie nie moze przejs¢ do nastepnego etapu konfiguracji
przebiegu. Jesli wystagpi taki btad, nalezy sie skontaktowa¢ z dziatem pomocy technicznej
firmy [llumina.

Komora przeptywowa

1. Przed kontynuowaniem nalezy zawsze spréobowac jeszcze raz odczytaé znacznik RFID. W tym celu
otworzy¢ i zamknac¢ drzwiczki przedziatu komory przeptywowe;j.
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7.

Jesli za drugim razem zndw nie uda sie odczytac znacznika RFID, wybra¢ opcje

Get Code (Uzyskaj kod).

Skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina, aby uzyska¢ tymczasowy kod
obejscia znacznika RFID. Tymczasowy kod obejscia jest wazny przez siedem dni.

Wprowadzi¢ tymczasowy kod obejscia za pomoca klawiatury ekranowej.
Wybraé Next (Dalej).
Wprowadzi¢ nastepujgce informacje:
* numer kodu kreskowego komory przeptywowej znajdujgcy sie na etykiecie pojemnika na
komore przeptywowa bezposrednio pod kodem kreskowym,
* numer katalogowy komory przeptywowej.
Wybraé przycisk Next (Dalej), aby przej$¢ do ekranu Load Flow Cell (tadowanie komory
przeptywowej).
Wybra¢ przycisk Next (Dalej), aby przejs¢ do nastepnego etapu konfiguracji przebiegu.

Butelka z roztworem MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze

1.

6.
7.

Przed kontynuowaniem nalezy zawsze sprobowacd jeszcze raz odczytac znacznik RFID. W tym celu
podnieséiopuscié¢ uchwyt dozownika odczynnikéw.

Jesli za drugim razem zndéw nie uda sie odczytac znacznika RFID, wybra¢ opcje Get Code (Uzyskaj
kod).

Skontaktowad sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina, aby uzyskaé tymczasowy kod
obejscia znacznika RFID. Tymczasowy kod obejscia jest wazny przez siedem dni.

Wprowadzi¢ tymczasowy kod obejscia za pomocg klawiatury ekranowe;j.
Wybrac¢ Next (Dalej).
Wprowadzi¢ nastepujgce informacje:

* numer kodu kreskowego butelki z roztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do
sekwencjonowania przez synteze znajdujgcy sie na etykiecie butelki z roztworem
MiSeqDx SBS Solution (PR2) bezposrednio ponizej kodu kreskowego,

* numer katalogowy butelki z roztworem MiSegDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania
przez synteze.
Wybra¢ przycisk Next (Dalej), aby przejs¢ do ekranu Load Reagents (Ladowanie odczynnikdw).

Wybra¢ przycisk Next (Dalej), aby przejs¢ do nastepnego etapu konfiguracji przebiegu.

Kaseta odczynnikéw

1.

Przed kontynuowaniem nalezy zawsze sprobowad jeszcze raz odczytac znacznik RFID. W tym celu
otworzy¢ i zamkna¢ drzwiczki chtodziarki odczynnikow.

2. Jesliza drugim razem zndw nie uda sie odczytac znacznika RFID, wybrac¢ opcje Get Code (Uzyskaj
kod).
Skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina, aby uzyska¢ tymczasowy kod
obejscia znacznika RFID. Tymczasowy kod obejscia jest wazny przez siedem dni.
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Wprowadzi¢ tymczasowy kod obejscia za pomocg klawiatury ekranowe;j.
Wybrac¢ Next (Dalej).
Wprowadzi¢ nastepujgce informacje:

* numer kodu kreskowego zestawu odczynnikdéw znajdujgcy sie na etykiecie zestawu
bezposrednio pod kodem kreskowym,

* numer katalogowy zestawu odczynnikdw.
6. Wybrac przycisk Next (Dalej), aby wrécié do ekranu Load Reagents (Ladowanie odczynnikow).

Wybra¢ przycisk Next (Dalej), aby przejs¢ do nastepnego etapu konfiguracji przebiegu.

Zapobieganie ponownemu uruchamianiu podczas
przebiegu

Jesliaparat MiSeqDx uruchamia sie ponownie w trakcie przebiegu, moze to oznacza¢, ze
oprogramowanie Windows Update w sieci jest skonfigurowane do automatycznego instalowania
aktualizacji oprogramowania. To ustawienie nalezy wytgczy¢ podczas instalacji. Aby uzyska¢ pomoc
w wytgczeniu automatycznych aktualizacji systemu operacyjnego Windows w aparacie MiSeqDx,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dziatem IT.

Rozwigzywanie problemow zwigzanych z btedami
szybkosci przeptywu

Szybkosc przeptywu jest to predkosé, z jakg ptyny przechodzg przez uktad przeptywowy (ul/min).
Jest mierzona przed kazdym przebiegiem podczas wstepnego testu kontrolnego. Jesli system nie
moze zmierzy¢ szybkosci przeptywu, przepompowuje pewng objetos¢ odczynnika (roztworu
MiSeqDx SBS Solution (PR2) do sekwencjonowania przez synteze) przez system przed ponownym
sprawdzeniem szybkosci przeptywu.

1. Za pomocg listy rozwijanej lub klawiatury ekranowej nalezy wprowadzi¢ nastepujgce informacje:
* Solution (Roztwor): PR2
* Volume (Objetos¢): 250 ul
* Aspirate Rate (Szybkos$c¢ zasysania): 2500 pl/min
* Dispense Rate (Szybkos$¢ dozowania): 2500 pl/min
Wybrac opcje Pump (Pompa).
Po zakoriczeniu dziatania pompy wybraé opcje Restart Check (Uruchom ponownie kontrole).

4. Jeslibtagd nadal wystepuje, ustawié¢ 500 pl roztworu MiSeqDx SBS Solution (PR2) jako objetosé do
przepompowania i powtdrzy¢ caty proces. Jesli druga préba nie spowoduje usuniecia btedu,
skontaktowad sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.
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Wykonywanie testu objetosci

Niedroznos¢ w przewodach uktadu przeptywowego moze powodowac¢ nieprawidtowe dostarczanie
odczynnikéw i wptywaé na wyniki sekwencjonowania. W razie podejrzenia niedroznosci w przewodach
uktadu przeptywowego nalezy przeprowadzi¢ test objetosci.

Test objetosci sprawdza stan uktadu przeptywowego przez oszacowanie objetosci miedzy dwoma
pecherzykami przeptywajgcymi obok czujnikéw. Aby przeprowadzi¢ test objetosci, taca do mycia

i tryskawka musza by¢ napetnione woda laboratoryjng, a uzywana komora przeptywowa musi
znajdowac sie na swoim miejscu. Aby przeprowadzié test, nalezy postepowac zgodnie z poleceniami
wyswietlanymi na ekranie.

—_

o oA W N

a.

Sprawdzié, czy uzywana komora przeptywowa zostata umieszczona w aparacie.

W menu gtéwnym wybrac¢ opcje System Check (Kontrola systemu).

Wybra¢ opcje Conduct Volume Test (Wykonaj test objetosci), a nastepnie opcje Next (Dalej).
Napetni¢ kazdy zbiornik na tacy do mycia 6 ml wody laboratoryjnej.

Tryskawke o pojemnosci 500 ml napetni¢ 350 ml wody laboratoryjnej.

Umiescié tace do mycia i tryskawke w aparacie.

Otworzy¢ drzwiczki przedziatu odczynnikdw oraz drzwiczki chtodziarki odczynnikéw i wsungé
tace do mycia do chtodziarki odczynnikéw az do wyczucia oporu. Zamkng¢ drzwiczki chtodziarki
odczynnikdw.

Podnies¢ uchwyt dozownika, az zablokuje sie na miejscu, i wtozy¢ tryskawke.

Wyja¢ butelke na zlewki i wyla¢ jej zawartos¢ zgodnie z przepisami. Ponownie umiesci¢ butelke
na zlewki w przedziale odczynnikéw.

Wolno opuscié¢ uchwyt dozownika, sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty opuszczone do
tryskawki i butelki na zlewki.

7. Postepujgc zgodnie z wyswietlanymi na ekranie poleceniami, usung¢ w nastepujgcy sposob
wszystkie krople z dozownika tryskawki:

a.

Po wyswietleniu odpowiedniego monitu powoli podnie$¢ uchwyt dozownika i sprawdzi¢
dozownik tryskawki pod kgtem obecnosci duzej kropli wody.

Po wyswietleniu odpowiedniego monitu powoli opusci¢ uchwyt dozownika na tyle gteboko do
wody, aby napigcie powierzchniowe spowodowato usunigcie kropli.

Po wyswietleniu odpowiedniego monitu powoli podnie$¢ uchwyt dozownika i sprawdzié
dozownik tryskawki pod kgtem obecnosci duzej kropli wody.

Po wyswietleniu odpowiedniego monitu powoli catkowicie opusci¢ uchwyt dozownika,
sprawdzajgc, czy dozowniki zostaty opuszczone do tryskawki i butelki na zlewki.

8. Woybraé Next (Dalej). Rozpocznie sie test objetosci.
Po zakonczeniu testu objetosci wyniki zostang wyswietlone na ekranie.
Jesli test zakoniczyt sie niepomysinie, wykona¢ mycie konserwacyjne. Patrz Procedura na
stronie 32.
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9. Po zakonczeniu mycia konserwacyjnego powtdérzy¢ test objetosci.

Usuwanie btedow dotyczacych temperatury
chtodziarki odczynnikow

Wymagany zakres temperatur chtodziarki odczynnikéw wynosi od 2°C do 11°C. Temperature
chtodziarki odczynnikéow wyswietla wskaznik czujnika. Patrz WskaZniki czujnikow na stronie 5.

Jezeli zostanie wyswietlony komunikat btedu sygnalizujgcy przekroczenie wskazanego zakresu
temperatur chtodziarki, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.

Jezelitemperatura chtodziarkijest poza zakresem, moze to uniemozliwic¢ rozpoczecie
sekwencjonowania. Jezeli podczas sekwencjonowania zostanie wyswietlony komunikat btedu,
nalezy odczekac¢ do dokonczenia przebiegu.

Wiecej informacji o chtodziarce odczynnikéw, patrz Przedziat odczynnikéw na stronie 3.

Usuwanie btedow analizy prowadzonej z uzyciem
lokalnego menedzera przebiegu

W celu uzyskania dodatkowych informacji o rozwigzywaniu probleméw zwigzanych z btedami analizy

nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina. Instrukcje ponownego

umieszczania analizy w kolejce zawiera dokument Local Run Manager v3 Software Reference Guide for

MiSeqDx (Instrukcja obstugi lokalnego menedzera przebiegu w wer. 3 do systemu MiSeqDx)
(nr dokumentu: 200003931).

Konfiguracja ustawien systemu

Oprogramowanie MOS zawiera karty, z ktérych mozna uzyska¢ dostep do polecen konfiguraciji
systemu.

* Ustawienia IP oraz DNS sg konfigurowane na karcie IP. Do korzystania z tej funkcji wymagany jest

dostep z poziomu administratora systemu Windows.

* Ustawienia sieciowe i ustawienia uruchamiania konfiguruje sie na nastepujgcych kartach:

— Network Credentials (Po$wiadczenia sieciowe) — do korzystania z tej funkcji wymagany jest

dostep z poziomu administratora systemu Windows.

— Start-Up Options (Opcje uruchamiania) — do korzystania z tej funkcji wymagany jest dostep

z poziomu administratora lokalnego menedzera przebiegu.

Te ustawienia systemu sg standardowo konfigurowane w trakcie instalacji aparatu MiSeqDx.
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Konfiguracja ustawien IP i DNS

Adres IPiadresy serwera DNS nalezy skonfigurowag, jesli jest to konieczne z powodu zmiany sieci lub
placéwki. Do skonfigurowania tej funkcji wymagany jest dostep z poziomu administratora systemu
Windows.

1. W menu gtéwnym wybrac opcje System Settings (Ustawienia systemu).
2. Abyustawic¢ adres IP, wybrac¢ karte IP, a nastepnie wybrac jedng z nastepujgcych opciji:

* Obtain an IP address automatically (Uzyskaj adres IP automatycznie) — aby uzyskac adres IP
przy uzyciu serwera DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol).

UWAGA Protokét dynamicznego konfigurowania hostow (ang. Dynamic Host Configuration
Protocol, DHCP) jest standardowym protokotem sieciowym uzywanym w sieciach IP do
dynamicznej dystrybucji parametréw konfiguracji sieci.

* Use the following IP address (Uzyj nastepujgcego adresu IP) — aby recznie potgczy¢ aparat
zinnym serwerem w podany ponizej sposob. Skontaktowac sie z administratorem sieci,
aby uzyskac adresy uzywane w placowce uzytkownika.

* Wprowadzi¢ adres IP. Adres IP to cigg czterech liczb oddzielonych kropkami, np.
168.62.20.37.

*  Wprowadzi¢ maske podsieci bedgcej podzbiorem sieci IP.
* Wprowadzi¢ brame domysing, ktdrej role petnirouter sieciowy zapewniajgcy tgcznosé
zInternetem.
3. Abyustawi¢ adres DNS, wybrad jedng z nastepujgcych opciji:
* Obtain a DNS address automatically (Uzyskajadres DNS automatycznie) — aby uzyska¢ adres

DNS powigzany z adresem IP.

* Use the following DNS addresses (Uzyj nastepujgcego adresu DNS) — aby potgczy¢ aparat
z serwerem, ktéry ttumaczy nazwy domen na adresy IP.
* Wprowadzi¢ preferowany adres serwera DNS. Adres serwera DNS jest nazwg serwera
stuzgcego do ttumaczenia nazw domen na adresy IP.
* Wprowadzi¢ adres alternatywnego serwera DNS. Alternatywny adres jest uzywany, jesli
preferowany serwer DNS nie mozne przettumaczy¢ okreslonej nazwy domeny na adres IP.

4. Wybrad opcje Save (Zapisz).
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Konfiguracja ustawien sieciowych i ustawien uruchamiania

Ustawienia sieciowe i ustawienia uruchamiania mozna skonfigurowac na karcie Network Credentials
(Poswiadczenia sieciowe) (do korzystania z tej funkcji wymagany jest dostep z poziomu administratora
systemu Windows) oraz na karcie Start-Up Options (Opcje uruchamiania) (wymagany jest dostep

z poziomu administratora lokalnego menedzera przebiegu).

1. W menu gtéwnym wybra¢ opcje System Settings (Ustawienia systemu).

2. Wybrac¢ karte Network Credentials (Poswiadczenia sieciowe), a nastepnie skonfigurowac
ustawienia sieciowe w nastepujgcy sposob.

3. Nazwa komputera jest przypisywana do komputera aparatu podczas produkcji. Zwykle nie trzeba
zmienia¢ nazwy komputera. Wszelkie zmiany nazwy komputera na tym ekranie moga wptywad na
tgcznosé i wymagajg wpisania nazwy uzytkownika i hasta administratora sieci.

Nazwa komputera zostanie zapisana jako nazwa aparatu w danych wyjsciowych lokalnego
menedzera przebiegu.

4. Podtgczy¢ komputer aparatu do domeny lub grupy roboczej w podany ponizej sposob.

* W przypadku aparatow potagczonych z Internetem — wybra¢ Domain (Domena), a nastepnie
wprowadzi¢ nazwe domeny powigzang z potgczeniem internetowym w placéwce uzytkownika.

* W przypadku aparatéw niepotgczonych z Internetem — wybra¢ Workgroup (Grupa robocza),
a nastepnie wprowadzi¢ nazwe grupy robocze;j.

5. Wybra¢ karte Start-Up Options (Opcje uruchamiania), a nastepnie wybrac jedng z nastepujgcych
opcji:

* Kiosk Mode (Tryb kiosku) (zalecany) — wyswietla interfejs oprogramowania sterujgcego

w trybie pethnoekranowym. Oprogramowanie zaprojektowano do obstugi w trybie kiosku.

*  Windows Mode (Tryb Windows) — umozliwia dostep do systemu Windows na komputerze
aparatu. W tym trybie mozna zmieni¢ sposéb interakcji z interfejsem oprogramowania, np.
lokalizacje przyciskow.

6. Wybrac opcje Save (Zapisz).
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Foldery wyjsciowe

Foldery przebiegu

Kazdy przebieg aparatu MiSeqDx generuje trzy foldery o okreslonym zastosowaniu:

*  D:\lllumina\MiSeqTemp — po uruchomieniu przebiegu na dysku lokalnym komputera aparatu
zostanie zapisany folder Temp (Tymczasowy) przebiegu, ktéry petni role obszaru roboczego
oprogramowania MOS i RTA. Nie ma potrzeby wchodzenia do folderu Temp (Tymczasowy).
Zawartosé tego folderu jest kasowana po siedmiu dniach.

* D:\lllumina\MiSeqOutput — oprogramowanie RTA kopiuje pliki z folderu Temp (Tymczasowy) do
folderu Output (Wyjsciowy). Podczas generowania plikdw analizy podstawowej oprogramowanie
RTA kopiuje pliki z powrotem do folderu Temp (Tymczasowy) oraz wypetnia folder Analysis
(Analiza). Obrazy struktur i miniatur nie sg kopiowane do folderu Analysis.

* D:\lllumina\MiSeqAnalysis — po zakonczeniu analizy podstawowej lokalny menedzer przebiegu
uzyskuje dostep do folderu Analysis (Analiza) na dysku lokalnym aparatu w celu rozpoczecia analizy
wtornej. Wszystkie pliki zapisywane w folderze Analysis (Analiza) sg kopiowane do folderu Output
(Wyijsciowy).

Nazewnictwo gtéwnego folderu

Nazwa gtéwnego folderu wskazuje date przebiegu, numer aparatu i komore przeptywowa
zastosowang w przebiegu. W przypadku kazdego pojedynczego przebiegu kazdy folder przebiegu ma
takg sama nazwe gtéwnego folderu.

Domyslnie nazwa folderu jest zapisywana w nastepujgcym formacie:
RRMMDD_<NumerAparatu>_<NumerPrzebiegu>_A<KodKreskowyKomoryPrzeptywowej>

Numery zwiekszajg sie o jeden przy kazdym przebiegu przeprowadzanym na danym aparacie.
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Pomoc techniczna

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

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

Numery telefonéw do dziatu pomocy technicznej firmy lllumina

Region Bezptatne Miedzynarodowy
Australia +611800 775 688

Austria +43 800 006249 +4319286540
Belgia +3280077 160 +3234002973
Chiny +86 400 066 5835
Dania +4580820183 +4589 871156
Filipiny +63 180016510798

Finlandia +358 800918 363 +358974790110
Francja +33805102193 +3317077 04 46
Hiszpania +34 800300143 +34 911899 417
Holandia +31800 022 2493 +3120713 2960
Hongkong, Chiny +852 800960 230

Indie +918006500375
Indonezja 0078036510048
Irlandia +353 1800 936608 +353 1695 0506
Japonia +810800 111 5011
Kanada +1800 809 4566

Korea Potudniowa

+82 80234 5300

Malezja +60 1800 80 6789
Niemcy +498001014940 +49 89 3803 5677
Norwegia +47 800 16 836 +47 2193 96 93

Nowa Zelandia
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Region

Singapur

Stany Zjednoczone

Szwaijcaria
Szwecja
Tajlandia
Tajwan, Chiny
Wielka Brytania
Wietnam

Wiochy

Bezptatne
18005792745
+1800 809 4566
+41800200442
+46 2 00883979
+66 1800 011 304
+886 8 06651752
+44 800 012 6019
+84 1206 5263
+39 800985513

Miedzynarodowy

+1858 202 4566

+4156 580 00 00

+46 8 50619671

+44 207305 7197

+39 236003759

Karty charakterystyki— dostepne na stronie firmy lllumina pod adresem

support.illumina.com/sds.html.

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