iScan™Dx Instrument illumina

Prospect

PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO.

Utilizarea preconizata

iScanDx Instrument este un instrument de diagnostic in vitro (DIV), a carui utilizare preconizata este de catre
personal instruit, in mediu profesional de laborator, pentru detectia automatd si cantitativd a intensitatii
semnalului fluorescent de la lllumina Infinium BeadChips (micromatrici cu bile) cu sonde cu acid nucleic pentru
variantele genomice umane. Intensitatea rezultata semnalului fluorescent rezultatd este destinata utilizarii in
aplicatii DIV definite de utilizator.

Principiile procedurii

iScanDx este un instrument de imagistica pentru produsele din Illumina BeadArray. iScanDx genereaza
intensitati ale fluorescentei de la Illlumina BeadArrays si produce rezultate ale intensitatii ce pot fi utilizate
pentru analize specifice anumitor aplicatii.

iScanDx functioneaza dupa cum urmeaza in fluxul de lucru pentru micromatricile lllumina.
* Citeste intensitatile fluorescentei asociate individual bilelor din BeadChip.
* Efectueaza agregarea datelor.

* Produce rezultatele agregate ale intensitatilor pentru fiecare tip de bila.

Limitarile procedurii

* Pentru diagnostic in vitro.

* iScanDx este validat pentru utilizare cu BeadChips cu bile de 1 si 1,2 microni.

* Utilizarea preconizata a iScanDx Instrument este diagnosticul in vitro cu reactivi sau analize confirmate,
aprobate sau autorizate.

* iScanDx este validat pentru utilizare cu lllumina BeadArrays. Consumabilele BeadArray nu sunt incluse in
sistemul iScanDx. Cu toate acestea, se pot obtine rezultate incorecte cauzate de limitarile BeadArray,
incluzdnd, neexhaustiv, decodarea BeadArray, numarul de replici pentru fiecare tip de bile, variatiile in
captarea hibridizarii, probleme la amplificare, probleme la evaporare sau neuniformitatea BeadArray.

* Limitarile produsului:

— iScanDx nu are aplicatii clinice specifice, putand fi utilizat, prin urmare, in aplicatii clinice si cu tipuri de
specimene diverse (conforme utilizarii preconizate aprobate). Limitarile de naturd clinica variaza in
functie de utilizarea in aplicatii clinice.
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— Erorile de utilizare, functionarea defectuoasa, performanta optica redusa, variatia intensitatii laserelor
sau alte defectiuni pot duce la calitate slaba sau variabilitate sporita ale datelor.

— Limitarile software-ului sau ale algoritmului, incluzénd, neexhaustiv, performanta slaba a inregistrarii,
pot duce la calitate slaba a datelor.

Componentele produsului

Instrumentul lllumina iScanDx se compune din lllumina iScanDx Instrument (nr. catalog 20081314).

Pentru operarea instrumentului este obligatorie utilizarea urmatorului software:

Aplicatie
pleal Functie Descriere
software
iScanDx Controleaza Aplicatia software iDOS gestioneaza operarea instrumentului in timpul
Operating  functionarea incarcarii si scanarii BeadChips. De asemenea, iDOS genereaza, inregistreaza

Software instrumentului  si extrage imaginile obtinute in procesul de scanare. Pentru informatii
suplimentare, consultati Documentatia produsului pentru iScanDx Instrument
(nr. document 200014809).

Depozitare si manipulare

Element Specificatii

Temperatura Transport si depozitare: intre 5 °C si 50 °C (intre 41 °F si 122 °F).
Conditii de utilizare: intre 15 °C si 30 °C (intre 59 °F si 86 °F). in timpul unui ciclu, nu
permiteti variatii cu peste +2 °C ale temperaturii ambiante.

Umiditate Transport si depozitare: umiditate relativa 15-90%, fara condens
Conditii de functionare: mentineti umiditate relativd 20-80%, fara condens

Echipamente si materiale obligatorii, nefurnizate

BeadChips

Inainte de a incepe scanarea, finalizati analiza corespunzétoare pentru BeadChip si aplicatie.

Consumabile furnizate de utilizator

Asigurati-va cd aveti la dispozitie urmatoarele consumabile furnizate de utilizator inainte de scanare. Aceste
consumabile sunt necesare la manipularea BeadChip si la curatarea spatelui acestora.
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Consumabil Furnizor

Manusi din latex sau nitril, nepudrate, de unica Furnizor general pentru laboratoare
folosinta

Servetele medii cu alcool izopropilic 70% VWR, nr. catalog 15648-981

Servetele de laborator, fard scamosare VWR, nr. catalog 21905-026

[Optional] Alcool etilic absolut, PA 99,5% Fisher Scientific, nr. catalog AC61509-5000

Avertismente si precautii

Raportati imediat orice incidente grave conexe acestui produs catre Illumina si autoritatile competente ale
statelor membre in care sunt rezidenti utilizatorul si pacientul.

Respectati toate instructiunile de utilizare cénd lucrati ih zonele marcate cu aceasta
etichetd, pentru a diminua riscurile pentru personal sau pentru instrument.

Se presupune ca operatorul iScanDx Instrument este instruit cu privire la pozitionarea
corecta a instrumentului si la problemele de siguranta pe care le implica.

iScanDx Reader este un instrument cu laser din Clasa 1, cu doua lasere din Clasa 3B care,

A in conditii normale de functionare, nu permite expunerea operatorului la fasciculele laser.
Toate laserele, cu putere maxima de 110 mW, sunt accesibile in interiorul instrumentului.
Radiatia laser accesibilda pentru utilizator este pe deplin conformd cu prevederile
IEC 60825-1 privind limitele accesibile pentru produsele laser din Clasa 1.

Nu incercati sa accesati interiorul instrumentului pe nicio cale. Expunerea la fascicule laser
poate provoca vatamari. De exemplu, expunerea directa a ochilor la fascicule laser poate
provoca orbire.

iScanDx Instrument este un instrument cu laser din Clasa 1.

/N AVERTIZARE

Evitati sa va rezemati de iScanDx Instrument sau s& aplicati fortd excesiva asupra componentelor,
indeosebi daca sunt detasabile.

/N AVERTIZARE
Nu va apropiati méinile de piesele mobile in timpul functionarii.

/N ATENTIE

Evitati contaminarea astfel:

* Manipulati BeadChips doar cu manusi.

* Atingeti doar capatul cu cod de bare al BeadChip. Nu atingeti zona probelor.
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A\

ATENTIE

Legislatia federald a Statelor Unite permite vanzarea acestui dispozitiv exclusiv de catre sau la
comanda unui medic sau a altui cadru medical cu drept de utilizare sau comanda a dispozitivului in
statulin care isi exercita profesia.

AVERTIZARE

Acest set de reactivi contine substante chimice potential periculoase. Se pot produce vatamari
corporale prin inhalare, ingerare, contact cu pielea si contact cu ochii. Purtati echipament de
protectie, inclusiv protectie pentru ochi, manusi si halat de laborator corespunzatoare riscului de
expunere. Manipulati reactivii folositi ca deseuri chimice si eliminati-i Th conformitate cu legislatia si
reglementarile regionale, nationale si locale in vigoare. Pentru informatii suplimentare privind mediul,
sanatatea si  siguranta, consultati Fisele cu date de securitate la  adresa
support.illumina.com/sds.html.

Instructiuni de utilizare

In urmatoarele sectiuni sunt prezentate instructiuni generale de utilizare pentru iScanDx Instrument. Inainte de a
incepe scanarea, finalizati analiza corespunzatoare pentru BeadChip si aplicatie. Pentru pasii detaliati si
ilustratii, consultati Documentatia produsului pentru iScanDx Instrument (nr. document 200014809).

Pornirea iScanDx Instrument

Pentru a porni iScanDx Instrument, efectuati pasii urmatori:

1. Porniti computerul iScanDx Instrument.

2. PornitiiScanDx Reader.

3. Initializati iScanDx Operating Software.

incércarea si scanarea BeadChips

NOTA Este obligatoriu ca laserele sa fie stabilizate inainte de a incepe o scanare. Asigurati-va ca iScanDx

A\

Reader a fost pornit cu cel putin 5 minute inainte de a incepe scanarea.

ATENTIE

Evitati contaminarea astfel:

* Manipulati BeadChips doar cu manusi.

* Atingeti doar capatul cu cod de bare al BeadChip. Nu atingeti zona probelor.
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incdrcarea BeadChips

NOTA Dacs utilizati AutoLoader pentru automatizarea incarcarii BeadChip, consultati Ghidul utilizatorului
AutolLoader 2.x (nr. document 15015394) pentru optiunile din meniu disponibile.

/N ATENTIE

Manipulati BeadChips doar tindndu-le de margini. Verificati intotdeauna daca BeadChips prezinta
deteriorari sau imperfectiuni inainte de a le incérca in suport. Incércati intotdeauna BeadChips in
suportinainte de a-l introduce in tavita iScanDx Reader, pentru a evita presiunea pe tavita.

Curatarea BeadChips

1. Curatati atent spatele BeadChip cu servetele cu alcool izopropilic 70% sau cu servetele umezite cu alcool
etilic 90% oriizopropilic 70%.

2. Lasati suprafata la uscatin aer liber inainte de a incarca BeadChip in suport.

Incarcati BeadChips in suport

—_

Tineti BeadChip de capatul cu codul de bare.
Introduceti BeadChip in locas cu capatul fara cod de bare presat de limitatorul suprainaltat al suportului.

Introduceti cele patru BeadChips in locasurile corespunzatoare din suport, astfel.

M 0N

Pentru a preveni erorile de scanare, asigurati-va ca BeadChips sunt fixate corect in locasuri si ca sunt
perfect plane.

Incarcati suportul in iScanDx Reader

1. Daca tavita iScanDx Reader nu este deja deschisd, deschideti-o cu una din metodele de mai jos:

NOTA Asigurati-va ca tavita iScanDx nu este blocata de niciun obstacol inainte de a o deschide.

* Selectati Start pe ecranul principal al iScanDx Operating Software. Tavita iScanDx Reader se deschide
automat.

* De la pictograma cu sageata galbena din coltul din stdnga sus al iScanDx Operating Software, selectati
Scanner (scaner) si apoi Open Tray (deschidere tavita).

* Apadsati butonul Open/Close Tray (inchidere/deschidere tavitd) de pe panoul frontal al iScanDx
Reader, sub LED-urile de stare.

2. Aliniati locasurile suportului la bilele argintii de pe placa adaptoare a tavitei iScanDx Reader.

NOTA La incarcare, asigurati-va ca ati orientat corect suportul BeadChip in tavita iScanDx.
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/N ATENTIE

Tineti suportul de margini la transferul in tavita, pentru a impiedica dislocarea BeadChips.
3. Coborati cu grija suportul in tavita, cu codurile de bare ale BeadChip spre fata tavitei si asigurandu-va ca
suportul s-a fixat corect. Evitati sa apasati pe tavita iScanDx Reader.

4. Selectati Next (urmator) pentru a inchide tavita iScanDx Reader.

/N AVERTIZARE

Nu apropiati mainile de tavita in timp ce se inchide.

Dupa inregistrarea codurilor de bare se afiseaza ecranul iDOS Setup (configurare iDOS). BeadChips se
afiseaza pe ecran in pozitiile corespunzatoare pozitiilor din suport.

Daca cititorul de coduri de bare gaseste cod de bare cu un locas gol, identifica locasul respectiv cu cuvantul
EMPTY (GOL). Celelalte BeadChips incarcate in suport se proceseaza normal.

Specificarea cailor pentru intrare si iesire

iScanDx Instrument obtine informatiile din fisierul de procesare pe calea de intrare. Calea de iesire este locatia
de salvare a tuturor fisierelor la finalizarea scanarii. Daca iScanDx Instrument ruleaza cu LIMS lllumina, nu puteti
schimba caile de intrare siiesire. Aceste cai sunt prestabilite de software-ul de management de proiecte LIMS.

Pentru informatii despre caile de intrare si iesire, consultati Documentatia produsului iScanDx Instrument (nr.
document 200014809).

Scanare BeadChips

NOTA Este obligatoriu ca laserele sa fie stabilizate inainte de a incepe o scanare. Asigurati-va ca iScanDx
Reader a fost pornit cu cel putin 5 minute inainte de a incepe scanarea.

Pentru a incepe scanarea:
1. Pe ecranul Operating Software Setup (configurare software de operare) iScanDx, selectati Scan (scanare).
iDOS efectueaza pasii de prescanare. Procesul de scanare incepe automat dupa finalizarea acestor pasi.

Dupa scanarea fiecarei sectiuni, datele imagistice si de intensitate sunt salvate pe computerul de comanda al
instrumentului sau intr-o locatie din retea cu calea specificatd pentru iesire de pe ecranul iDOS Setup
(configurare iDOS).
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Monitorizarea progresului scanarii

in timpul scanarii in iScanDx Reader, banda colorata din partea superioard a ecranului iDOS indica starea
scanarii.

* Portocaliu inchis cu text marunt—pas finalizat.

* Portocaliu inchis cu text mare—pas in derulare.

* Portocaliu deschis—pas nefinalizat.

Pentru a monitoriza progresul scandrii puteti utiliza indicatorul de progres, previzualizarea de imagini, bara de
stare si bara de informatii. Pentru detalii despre aceste componente, consultati Documentatia produsului
iScanDx Instrument (nr. document 200014809).

Suspendarea sau oprirea scanarii

Puteti suspenda sau opri scanarea in orice moment.
* Pentru a suspenda scanarea, selectati Pause (pauza).

* Pentru a opri complet scanarea, selectati Cancel (anulare).

Finalizare scanare

Dupad ce s-au scanat toate BeadChips se afiseaza un mesaj de finalizare.

/N ATENTIE

Daca doriti sa consultati rezultatele scanarii in iDOS dupa ce s-au salvat datele BeadChip, nu dati clic
pe OK pentru a finaliza scanarea. Pentru informatii despre vizualizarea rezultatelor scanarii, consultati
Documentatia produsului pentru iScanDx Instrument (nr. document 200014809).

Pentru a finaliza scanarea:

* Trecetila ecranul Review (consultare) selectadnd OK pentru a confirma reusita transmisiei datelor.

Daca utilizati lllumina Lab Information Management System (LIMS) sau lllumina Connected Analytics (ICA),
datele BeadChip sunt salvate in aceste sisteme automat daca toate sectiunile BeadChip au fost scanate cu
succes.

Daca scanarea unor sectiuni a esuat, poate fi anulatd scanarea integral, se pot transmite datele in forma
obtinuta sau se poate rescana sectiunea respectiva.

Pentru a rescana BeadChip:

* Peecranul iDOS Review (consultare), selectati Rescan (rescanare). iDOS rescaneaza doar pentru sectiunile
pentru care scanarea a esuat.
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Rezultate

Valorile scanarii

Software-ul evalueaza fiecare ciclu in functie de valorile de control al calitatii. Valorile scanarii pentru fiecare
afisare BeadChip in tabelul Scan Metrics (valorile scanarii) din partea superioard a ecranului Review
(consultare). Utilizati tabelul pentru a consulta valorile intensitatilor pentru canalele rosu si verde si pentru a
verifica valorile de focalizare si inregistrare pentru fiecare banda BeadChip. Puteti utiliza tabelul si pentru a
determina daca datele pentru intensitate au fost normalizate pentru fiecare sectiune BeadChip.

Valorile focalizarii

Valorile focalizarii sunt cuprinse in intervalul 0-1. Cu cat este mai mare scorul de focalizare, cu atat sunt mai
clare si bine definite imaginile bilelor. Un scor slab de focalizare inseamna ca imaginile bilelor nu sunt bine
definite, iar culorile lor sunt amestecate.

Valorile inregistrarii

Valorile Tnregistrarii variaza in functie de tipul de BeadChip. Valorile sunt cuprinse in intervalele 0-1 (rénduri
multiple/BeadChip) si 0-2 (rdnd unic/BeadChip). Daca inregistrarea aferentd benzii este <0,75, banda este
marcatd ca inregistratd gresit si cu culoarea rosie in fereastra Scan Progress Indicator (indicator de progres al
scanarii). Sectiunile inregistrate gresit pot fi rescanate.

Fisiere de text pentru valorile scanarii

Valorile scanarii sunt stocate si in doud fisiere de text, Metrics.txt Si [Barcode] gc.txt, unde [Barcode]
este codul de bare pentru BeadChip unica. Daca se rescaneaza, valorile scanarii transfera datele existente
intr-un nou fisier cu un numar la finalul numelui (de ex. Metrics00.txt), datele din fisierul Metrics. txt fiind
suprascrise.

Caracteristici de performanta

Toate studiile s-au efectuat cu iScanDx Instrument.

Definitiile calculelor folosite pentru caracteristicile de
performanta

Pentru a evalua repetabilitatea interna a intensitatii de scanare a instrumentului s-au folosit urmatoarele tipuri
de BeadChip:

* Bile de 1 micron si 48 de probe

* Bile de 1,2 microni si 8 probe
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* Bile de 1,2 microni si 24 de probe

S-au scanat patru BeadChips de testare de cate patru ori in acelasi iScanDx Instrument (cu patru iScanDx
utilizate pentru acest studiu), pentru a obtine fisiere TDAT brute. Aceste fisiere contin valorile intensitatii pentru
fiecare tip de bila (tip de sonda). Seturile finale de date brute includ 64 de fisiere IDAT de la 16 BeadChips de
testare pentru fiecare tip de BeadChip.

Valorile intensitatii pentru fiecare tip de bila pentru fiecare proba au fost corectate pentru pierderea intensitatii
pentru toate cele patru scanari. Valorile I pentru fiecare tip de bild se bazeaza pe valorile intensitatii corectate
pentru pierderea intensitatii. In continuare, Il pentru intensitate la nivel de probe este reprezentat de mediana
valorilor I pentru fiecare tip de bila din proba respectiva. Repetabilitatea intensitatii de scanare totale interne a
instrumentului pentru fiecare tip de BeadChip a fost calculatd ca medie a valorilor Ii pentru intensitatea de
scanare la nivel de probe ale tuturor probelor pentru 16 BeadChips de testare. Repetabilitatea scanarii pentru
canalele rosu si verde a fost analizata separat.

Reproductibilitatea intensitatii de scanare inter-instrumente a fost evaluata cu patru iScanDx Instrument, cu trei
tipuri de BeadChips. Au fost scanate consecutiv in patru iScanDx cate patru BeadChips de testare din fiecare
tip, pentru a se obtine fisiere IDAT brute cu valorile intensitatilor pentru fiecare tip de bild (tip de sonda).
Valoarea Il pentru fiecare tip de bila pentru fiecare prob4 a fost calculat pentru fiecare din cele patru scanari. Il
pentru intensitate la nivel de probe este reprezentat de mediana valorilor [ pentru fiecare tip de bila.
Reproductibilitatea intensitatii de scanare inter-instrumente pentru fiecare tip de BeadChip a fost calculata ca
medie a valorilor Il pentru intensitatea de scanare la nivel de probe ale tuturor probelor pentru patru BeadChips
de testare. Repetabilitatea scandrii pentru canalele rosu si verde a fost analizatd separat.

Repetabilitate

Tabelul de mai jos prezinta datele de repetabilitate pentru iScanDx Instrument.

Tip de BeadChip Canal Min. Max. Medie Mediana Numar de probe
Bile de 1 micron (48 probe) Verde 1,9% 2,7% 21% 2,1% 768
Rosu 2,2% 3,1% 2,5% 2,5%
Bile de 1,2 microni (8 probe) Verde 1,6% 2,3% 2,0% 2,0% 128
Rosu 1,6% 2,4% 21% 2,1%
Bile de 1,2 microni (24 probe) Verde 1,7% 7,3% 2,2% 2,1% 357
Rosu 2,0% 7,2% 2,4% 2,3%
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Istoricul reviziilor

Nr. document Data Descrierea modificarii
200024657 v02 lulie Adaugire, simbolul de marca comerciala laiScan, in titlu.
2024 Modificarile urmatoare in sectiunea Informatii de contact:

o Adaugire, simbolul importatorului la adresa EC REP.
o Actualizare, adresa sponsorului australian.

o Actualizare, din llluminain lllumina, Inc.
Actualizare, Declaratie privind utilizarea preconizata.
Actualizare, Avertismente si precautii.

200024657 vO1 August Eliminare, sectiunea Reproductibilitate
2023
200024657 v0O Martie Versiunea initiala.
2023
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Brevete si marci comerciale

Prezentul document si continutul sdu constituie proprietatea lllumina, Inc. si a afiliatilor sai (lllumina), fiind destinate exclusiv utilizarii
contractuale de catre client, in legatura cu folosirea produsului sau produselor descrise in prezentul document, iar utilizarea lor in orice alt
scop fiind interzisa. Se interzic utilizarea sau distribuirea prezentului document si a continutului sdu in orice alt scop, precum si
comunicarea, dezvaluirea sau reproducerea acestuia fara acordul prealabil al lllumina. lllumina nu transfera prin prezentul document nicio
licenta brevetata de lllumina, nicio marca comerciald, niciun drept de autor sau alte drepturi civile si niciun alt drept al vreunui tert.

Este obligatorie respectarea cu strictete si explicita a instructiunilor cuprinse in prezentul document de catre personalul calificat si
corespunzator instruit, pentru a asigura utilizarea corespunzatoare si in sigurantad a produsului sau a produselor descrise. Sunt obligatorii
citirea integrala si intelegerea deplind a continutului prezentului document inainte de utilizarea produsului(lor) respective.

NECITIREA INTEGRALA SI NEINTELEGEREA DEPLINA A TUTUROR INSTRUCTIUNILOR DIN PREZENTUL DOCUMENT POT DUCE LA
DEFECTAREA PRODUSULUI SAU A PRODUSELOR, VATAMAREA UTILIZATORILOR SAU A PERSOANELOR EXPUSE, DETERIORAREA ALTOR
BUNURI, CEEA CE VA DETERMINA, TOTODATA, ANULAREA ORICAREI GARANTII APLICABILE PRODUSULUI SAU PRODUSELOR.

ILLUMINA TS| DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ORICE EVENIMENT REZULTAT DIN UTILIZAREA INADECVATA A PRODUSULUI SAU
PRODUSELOR DESCRISE IN PREZENTUL DOCUMENT (INCLUSIV A PIESELOR ACESTORA SAU A SOFTWARE-ULUI AFERENT).

© 2024 lllumina, Inc. Toate drepturile rezervate.

Toate marcile comerciale sunt proprietatea lllumina, Inc. sau a titularilor respectivi. Pentru informatii specifice privind marcile comerciale,
consultati www.illumina.com/company/legal.html.

Informatii de contact

wl Ce

lllumina, Inc.

5200 Illlumina Way IVD Sponsor australian

San Diego, California 92122 S.U.A. lllumina Australia Pty Ltd

+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building

+1.858.202.4566 (in afara Americii de Nord) . Level 3, 535 Elizabeth Street
hsupport@illumina.com gltumm Negﬂlands BV Melbourne, VIC 3000

tec . mm eenoven i

www.illumina.com - ?:;: g:fl';d"“"e” Australia

Etichetarea produsului

Pentru referinte complete privind simbolurile de pe ambalajele si etichetele produselor, consultati legenda
simbolurilor pentru setul dvs. la adresa support.illumina.com, fila Documentation and Literature (Documentatie
si literatura).
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