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Este documento e seu conteudo sao propriedade da lllumina, Inc. e de suas afiliadas (“llumina”) e destinam-se
exclusivamente ao uso contratual de seu cliente com relagao ao uso dos produtos descritos neste documento e para
nenhuma outra finalidade. Este documento e seu conteldo nao devem ser usados ou distribuidos para nenhuma outra
finalidade nem comunicados, divulgados ou reproduzidos de nenhuma forma sem o consentimento prévio por escrito da
llumina. A lllumina nao concede nenhuma licencga sob seus direitos de patente, marca registrada, direitos autorais ou lei
comum, nem direitos semelhantes de terceiros por meio deste documento.

As instru¢cdes neste documento devem ser estrita e explicitamente seguidas por pessoal devidamente treinado e
qualificado para garantir o uso adequado e seguro dos produtos descritos neste documento. Todo o contetudo deste
documento deve ser inteiramente lido e entendido antes da utilizag&o de tais produtos.

NAO LER COMPLETAMENTE E NAO SEGUIR EXPLICITAMENTE TODAS AS INSTRUCOES AQUI CONTIDAS PODE
RESULTAR EM DANOS AQ(S) PRODUTO(S), FERIMENTOS A PESSOAS, INCLUSIVE USUARIOS OU OUTROS, E DANOS
A OUTROS BENS, ANULANDO TODA GARANTIA APLICAVEL AO(S) PRODUTO(S).

A ILLUMINA NAO SE RESPONSABILIZA POR QUALQUER PROBLEMA CAUSADO PELO USO INDEVIDO DO(S)
PRODUTO(S) MENCIONADO(S) ACIMA (INCLUINDO PARTES SEPARADAS OU SOFTWARE).

© 2020 lllumina, Inc. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas comerciais pertencem a lllumina, Inc. ou aos respectivos proprietarios. Para obter informagoes
especificas sobre marcas comerciais, consulte www.illumina.com/company/legal.html.
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Guia de preparacao do local do Sistema de Sequenciamento iSeq 100

Este guia fornece especificacdes e orientacdes para o preparo do seu local para a instalacéo e operagao do
Sistema de Sequenciamento llumina® iSeg™ 100.

Consideracoes sobre a entrega e a instalacao
Requisitos para a area do laboratdrio
Requisitos elétricos

Restricdes ambientais

Requisitos de computacéo

Materiais de consumo e equipamentos fornecidos pelo usuario

Consideracoes de seguranca

Consulte o Guia de conformidade e seguranca do Sistema de Sequenciamento iSeq 100 (documento n.°
71000000035336) para obter informacdes importantes sobre questées de seguranca.

Recursos adicionais

As paginas de suporte do Sistema de Sequenciamento iSeq 100 no site da lllumina oferecem outros recursos
do sistema. Esses recursos abrangem software, treinamento, produtos compativeis e a documentacao
abaixo. Verifigue sempre as paginas de suporte quanto as versdes mais recentes.

Recurso Descricao

Seletor de protocolo
personalizado

Péster de configuracao do
Sistema de Sequenciamento
iSeq 100 (documento n.°
1000000035963)

Guia de seguranca e
conformidade do Sistema de
Sequenciamento iSeq 100
(documento n.° 1000000035336)

Guia de conformidade do Leitor
RFID (documento n.°
7000000002699)

Guia do Sistema de
Sequenciamento iSeq 100
(documento n.° 1000000036024)

Ferramenta para gerar instrucdes de todo o processo, personalizada para seu
método de preparacao de bibliotecas, parametros de execugao e método de
analise, com opg¢odes de refinamento do nivel de detalhes.

Fornece instru¢cdes de instalacao do instrumento e configuracao inicial.

Fornece informacdes sobre considera¢des de seguranca operacional,
declaragdes de conformidade e rotulagem de instrumentos.

Fornece informagdes sobre o leitor RFID no instrumento, incluindo certificacdes de
conformidade e consideragdes de seguranca.

Fornece uma visao geral do instrumento e dos procedimentos associados.
Estao incluidos componentes do instrumento, componentes dos reagentes,
instrucdes de uso e procedimentos de manutencao e resolucao de problemas.

O Sistema iSeq 100 pode ser instalado pelo usuario. As instrucdes de instalacao sao fornecidas no Pdster de
configuracao do Sistema de Sequenciamento iSeq 100 (documento n.° 7000000035963), que € enviado com
0 instrumento.

Apds a instalacao, vocé pode mover o instrumento para acessar as portas USB e outros componentes do
painel traseiro. Para obter instrucdes detalhadas sobre a transferéncia do instrumento para outro local,
consulte o Guia do Sistema de Sequenciamento iSeq 100 (documento n.° 7000000036024).
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Configuracao inicial

Leva-se 30 minutos para desembalar e instalar o Sistema iSeq 100. A instalagao abrange a conexao do
instrumento as fontes de energia e a rede, a ligacao do instrumento e os avisos da tela para que seja feita
uma verificacdo do sistema e a configuracao o software. A verificagéo do sistema necessita do cartucho de
teste e da lamina de fluxo de teste reutilizaveis.

Prepare a area do laboratdrio antecipadamente para que vocé esteja pronto para desembalar e instalar o
sistema no momento da entrega. Se estiver conectando o instrumento a um armazenamento de rede,
escolha a rede antes da instalacéo.
o OBSERVAGAO

" Ainclusdo do sistema em uma rede pode demorar mais. Como parte do processo de instalacao, a lllumina

recomenda um contato prévio com seu representante de Tl. Para obter mais informacdes, consulte as
Diretrizes para a rede de host e o computador de controle na pagina 10.

Todos os componentes necessarios para a instalagcao sao enviados com o instrumento. Nao sao necessarias
outras ferramentas.

Trocade senha

O sistema operacional Windows tem duas contas: administrador (sbsadmin) e usuario padrao (sbsuser).
A primeira vez que vocé acessar o sistema operacional, devera trocar a senha em ambas as contas.

O sistema operacional exibe 0 nome do usuario e a senha padréo de cada conta. Copie a senha de
sbsadmin e, em seguida, de sbsuser para concluir a troca de senha necessaria. As novas senhas devem
conter pelo menos 10 caracteres.

Continue com a configuracao inicial em sbsuser. Se desejar personalizar as configuracdes de rede,
troque para sbsadmin.

Conteudo da caixa de transporte

O instrumento e seus componentes sao enviados em uma caixa marrom de transporte. A caixa de
transporte marrom contém duas caixas: uma caixa branca que contém o instrumento e uma caixa de
acessorios etiquetada como Acessadrios do Sistema de Sequenciamento iSeq 100.

Os seguintes componentes estao incluidos:
Cabo Ethernet
Cabo de alimentacao
Cartucho de teste reutilizavel iSeq 100
Lamina de fluxo de teste reutilizavel iSeq 100
Filtro de ar iSeq 100 de reposicao
Almofada da bandeja coletora iSeq 100 de reposicao
Pdster de configuracao do Sistema de Sequenciamento iSeq 100 (documento n.° 17000000035963)
Informacdes importantes para o cliente (documento n.° 1000000047543)

|j y  OBSERVAGAO
" Os guias n&o enviados com o instrumento, inclusive o guia do sistema, estao disponiveis on-line.
Consulte Recursos adicionais na pagina 3.
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Dimensoes da caixa

Use as seguintes dimensdes da caixa para determinar os planos de transporte, a configuracao e o
armazenamento.

Tabela1 Caixa marrom

Medida Dimenséo

Altura 49,5 cm (19,5 pol.)
Largura 56,3 cm (21 pol.)
Profundidade 58,4 cm (283 pol.)
Peso 21 kg (47 Ib)

Tabela 2 Caixa branca

Medida Dimenséo
Altura 35,6 cm (14 pol.)
Largura 43,2 cm (17 pol.)
Profundidade 43,2 cm (17 pol.)
Peso 17 kg (38 Ib)

Tabela 3 Caixa de acessorios

Medida Dimenséo
Altura 8,9 cm (3,5 pol.)
Largura 33 cm (13 pol.)
Profundidade 21,6 cm (8,5 pol.)
Peso 0,82 kg (1,8 Ib)

Componentes de teste reutilizaveis e de reposicao

Armazene 0s seguintes itens em temperatura ambiente na embalagem original: o cartucho de teste
reutilizavel, a lamina de fluxo de teste reutilizavel, o filtro de ar de reposicéo e a almofada de reposicao da
bandeja coletora. Remova do armazenamento conforme necessario para a manutencao do sistema e
resolucao de problemas:

Depois da configuracao inicial, o cartucho e a lamina de fluxo de teste reutilizaveis fazem todas as
verificagcbes do sistema. Troque apds 5 anos ou 130 usos, 0 que ocorrer primeiro.

Seis meses depois da configuracao inicial, o filtro de ar de reposicao substitui o filtro de ar instalado.

Se ocorrer um vazamento, a almofada da bandeja coletora de reposicao substitui a almofada da
bandeja coletora instalada.

Use as especificacoes e 0s requisitos previstos nesta secao para configurar a area do laboratério.
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Dimensoes do instrumento

Medida Dimensoées do instrumento instalado
Altura (monitor levantado) 42,5 cm (16,8 pol.)

Largura 30,5 cm (12 pol.)

Profundidade 33 cm (13 pol.)

Peso 16 kg (35 Ib)

Requisitos de posicionamento

Posicione o instrumento para permitir a ventilacao e o acesso adequados para a manutencao. Use as
seguintes dimensdes minimas de vao livre para garantir que o instrumento possa ser acessado de todos 0s
lados.

Acesso Distancia minima

Laterais Deixe pelo menos 30 cm (12 pol.) de cada lado do instrumento.

Parte traseira Deixe pelo menos 15,25 cm (6 pol.) de folga atras do instrumento.

Parte superior Deixe pelo menos 30 cm (12 pol.) de distancia acima do instrumento (monitor abaixado).

Certifique-se de que consegue alcancar a parte traseira do instrumento pelo lado direito para acessar o
interruptor de alimentacao no painel traseiro.

Posicione o instrumento de modo que possa desconectar rapidamente o cabo de alimentacéo da
tomada.

OrientacOes para a bancada do laboratério

O instrumento inclui elementos épticos de precisao. Cologue o instrumento em uma bancada de laboratdrio
resistente e nivelada, longe de fontes de vibragao.

Orientacoes sobre vibracao

Durante as execucdes de sequenciamento, use as seguintes praticas recomendadas para minimizar as
vibracoes intermitentes e continuas e garantir o melhor desempenho.
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Mantenha a bancada do laboratdrio sem possiveis fontes de vibracao, como:
agitadores, misturadores de vortice, centrifugas, gavetas, armarios e prateleiras que possam
provocar choques involuntarios na superficie da bancada.
Ar pressurizado ou nitrogénio e outros fluxos de ar importantes.

Mantenha a area do vao livre sem entulhos.

Nao coloque materiais de consumo usados ou outras ferramentas e acessorios do laboratoério no
instrumento.

Ao interagir com o instrumento, use apenas o monitor de tela de toque e o fluxo de trabalho
recomendado para carregar e descarregar materiais de consumo.

Nao comprima as superficies do instrumento.

Requisitos de armazenamento para o reagente do iSeq 100 i1 v2

A tabela a seguir oferece a temperatura de armazenamento e as dimensdes dos componentes incluidos no
reagente do iSeq 100 i1 v2, um kit de reagentes de uso unico.

Componente Temperatura de armazenamento Comprimento Largura Altura
Cartucho -25°Ca-15°C 19,6 cm (7,7 pol.) 18,7 cm (5,4 pol.) 13 cm (5 pol.)
Lamina de fluxo 2°Cag°C* 10,2 cm (4 pol.) 10,2 cm (4 pol.) 2,5cm (1 pol.)

“Transportado em temperatura ambiente.

Configuracao do laboratdrio para procedimentos de PCR

Alguns métodos de preparacao da biblioteca requerem o processo de reacdo em cadeia da polimerase
(PCR).

Antes de comecar a trabalhar no laboratério, estabeleca areas e procedimentos laboratoriais exclusivos para

evitar a contaminacao de produtos PCR. Os produtos PCR podem contaminar reagentes, instrumentos e
amostras, atrasando as operacdes normais e provocando resultados imprecisos.

Areas pré-PCRe pds-PCR
Use as seguintes orientagdes para evitar a contaminacao cruzada:
Estabeleca uma area pré-PCR para processos pré-PCR.
Estabeleca uma area pds-PCR para o processamento de produtos PCR.
Nao utilize a mesma pia para limpar materiais pré-PCR e pds-PCR.
Nao use 0 mesmo sistema de purificacdo de agua para as areas pré-PCR e pos-PCR.

Armazene os suprimentos usados para protocolos pré-PCR na area pré-PCR. Transfira-os para a area
pos-PCR guando necessario.

Equipamentos e suprimentos exclusivos

Nao compartilhe equipamentos nem suprimentos entre processos pré-PCR e pds-PCR. Dedique um
conjunto separado de equipamentos e suprimentos a cada area.

Estabeleca areas de armazenamento exclusivas para os materiais de consumo usados em cada area.
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Especificacoes de energia

Tipo Especificacao
Tensao de linha 100 a 240 VCA em 50/60 Hz
Consumo de energia maximo 80 watts

Um aterramento elétrico € necessario. Se a tensao oscilar mais de 10%, sera necessario um regulador da
linha de alimentacao.

Terra de protecao

O do instrumento tem uma ligacao a um terra de protecao por meio da sua carcaga. O

@ aterramento de seguranga no cabo de alimentacao retorna o terra de protegao para uma
referéncia segura. A conexao do terra de protecao no cabo de alimentacao deve estar em
boas condicdes durante o uso do dispositivo.

Cabos de alimentacao

O instrumento contém uma tomada padrao internacional IEC 60320 C13 e é fornecido com um cabo de
alimentacao especifico da regido. O cabo norte-americano tem 2,44 m (8 pés) de comprimento. Todos os
outros cabos tém 2,5 m (8,2 pés) de comprimento. Para obter tomadas ou cabos de alimentacéo
equivalentes que estejam em conformidade com as normas locais, consulte um fornecedor externo, como a
Interpower Corporation (www.interpower.com).

As tensdes perigosas sao removidas do instrumento somente quando o cabo de alimentacao é
desconectado dafonte de alimentagéao CA.
Fusiveis

O modulo de entrada de energia contém dois fusiveis de entrada nas linhas de entrada de alta tensao.
Esses fusiveis medem 5 mm x 20 mm e séao especificados para 10 amperes, 250 VCA, de ruptura lenta.

A lllumina recomenda o uso de um no-break apropriado para a regiao, com capacidade minima de 500 VA.
A tabela a seguir oferece trés modelos de exemplo. O tempo de execucao (duracédo da energia da bateria)
depende do modelo selecionado de no-break e do tempo de uso e da qualidade da bateria do no-break.

Tabela 4 Recomendacgées especificas por regidao

Japao América do Norte Internacional
Especificacio APC Smart-UPS APC Smart-UPS APC Smart-UPS
P ¢ 750 LCD 100 V 750 VA LCD 120 V US 750 VA LCD 230 V
Peca n.° SMT750J Peca n.° SMT750US Peca n.° SMT750I
Poténcia maxima de 500 W/750 VA 500 W/750 VA 500 W/750 VA
saida
Tensao de entrada 100 VCA 120 VCA 230 VCA
(nominal)
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Japao América do Norte Internacional
Especificacio APC Smart-UPS APC Smart-UPS APC Smart-UPS
P ¢ 750 LCD 100 V 750 VA LCD 120 V US 750 VA LCD 230 V
Peca n.° SMT750J Peca n.° SMT750US Peca n.° SMT750I
Conexao de entrada NEMA 5-15P NEMA 5-15P IEC-320 C14

Schuko CEE 7/EU1-16P
British BS1363A

Dimensodes 16,7 cm x 14 cm x 36 cm 16 cm x 13,8 cm x 36,3 cm 15,7cm x 13,8 cm x 35,8 cm
(AxLxP) (6,6 pol. x 5,5 pol. x 14,2 pol.) (6,3 pol. x 5,4 pol. x 14,3 pol.) (6,2 pol. x 5,4 pol. x 14 pol.)
Peso 18,2 kg (29 Ib) 18,2 kg (29 Ib) 13,2 kg (29 Ib)

Tempo de execugao ~95 minutos ~95 minutos ~95 minutos

aproximado com
energia do no-break

A lllumina nao se responsabiliza por execucdes afetadas por interrupcdes na alimentacao,
independentemente de o instrumento estar conectado a um no-break. A alimentacao fornecida por um
gerador padrao pode ser interrompida, portanto € normal haver uma breve falta de energia antes que ela
seja restabelecida.

Elemento Especificagao
Temperatura Mantenha a temperatura do laboratdrio entre 15 °C e 30 °C (22,5 °C +7,5 °C).
Durante uma execugao, ndo permita que a temperatura ambiente varie mais do que +2 °C.
Umidade Mantenha uma umidade relativa nao condensada de 20% a 80%.
Elevacéo Posicione o instrumento a uma altitude abaixo de 2.000 metros (6.500 pé€s).
Qualidade do ar Opere o instrumento em um ambiente fechado. Mantenha os niveis de limpeza de particulas no ar

de acordo com a ISO 9 (ar ambiente normal) ou superior.

Vibragao Limite a vibracao ambiental ao nivel adequado para escritérios, conforme a ISO ou superior.

Saida de calor

Classificagcao de poténcia maxima Saida térmica

80 watts 273 BTU/h

Saida de ruido

Saida de ruido Distancia do instrumento
<62 dB 1m (3,3 pés)

Uma medida de <62 dBA esta no mesmo nivel de uma conversa normal a uma distancia de cerca de 1m
(8,3 pés).

Documento n.° 1000000035337 vO7 PTB
Somente para pesquisa. Nao deve ser usado para procedimentos de diagnéstico.



Guia de preparacao do local do Sistema de Sequenciamento iSeq 100

O Sistema de Sequenciamento iSeq 100 foi desenvolvido para ser utilizado com uma rede,
independentemente de as execucdes estarem configuradas para o BaseSpace Sequence Hub.

As operacdes a seguir exigem uma conexao externa a Internet, mesmo que o BaseSpace Sequence Hub
nao seja usado:

Atualizacao automatica do software de controle.

Upload de dados de desempenho do instrumento para a lllumina.
Configuracao da pasta de saida para residir em sua rede.
Assisténcia remota do Suporte técnico da lllumina.

A configuracao de rede padrao é suficiente para transferir dados e de outra forma operar o sistema. Se sua
organizacao tem requisitos especificos de rede, consulte seu representante de Tl para obter ajuda com as
configuragdes avangcadas de rede. Esta secao fornece orientacdes de rede destinadas aos representantes
deTl.

Consideracoes de transferéncia de dados

Uma conexao WiFi ou Ethernet é suficiente para transferir dados, mas a Ethernet fornece uma conexao mais
confiavel. A intensidade variavel da rede e as interrupgoes de WiFi frequentes podem prolongar a
transferéncia de dados e atrasar as execugoes subsequentes. Nao sera possivel iniciar uma nova execucgao
até que o Universal Copy Service (UCS) conclua a transferéncia de dados da execucgao anterior.
r& OBSERVACAO

" Uma interrupcéo do WiFi durante a transferéncia de dados néao provoca perda de dados.
O WiFi esta desligado por padrao. Para ativa-lo, consulte o Guia do Sistema de Sequenciamento iSeq 100
(documento n.° 1000000036024) para obter instrucoes.

Requisitos de armazenamento para dados

O BaseSpace Sequence Hub exige até 900 MB de armazenamento para acomodar o upload de dados de
uma execugao. Se os dados estiverem armazenados localmente, use 0s seguintes tamanhos aproximados
de arquivos como referéncia. Esses arquivos séo gerados por uma execucao de sequenciamento e
subsequente analise.

Tipo de arquivo de saida Tamanho aproximado
BAM <600 MB

BCL 850 MB

FASTQ 850 MB

gVCF, VCF <10 MB

InterOp 3 MB

Seguranca dos computadores e da rede

As secdes a seguir fornecem orientacdes para a manutencao da seguranca da rede e dos computadores.
Para conhecer as recomendacodes de seguranca, consulte Configuracdo do sistema operacional na pagina
13.
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Seguranca do computador de controle

O computador de controle combina politicas de restricao de software (SRP) do Windows e o software
antivirus fornecido pelo usuario para aumentar a seguranca. As SRP aumentam a confiabilidade,

a integridade e a capacidade de gerenciamento de computadores em um dominio. Ao restringir as
configuragdes, somente os aplicativos identificados poderao ser executados.

Se necessario, desligue ou reconfigure as SRP. Para obter mais informacoes, consulte o Guia do Sistema de
Sequenciamento iSeq 100 (documento n.° 1000000036024).

Software antivirus

Instale o software antivirus de sua escolha para proteger o computador de controle do instrumento contra
virus. Para obter orientacdes detalhadas sobre a manutencao do desempenho do sistema e ao mesmo
tempo salvaguardar o computador de controle, consulte Configuracao do software leitor de virus nos
sequenciadores lllumina (Pub. N.° 970-2010-006).

Para evitar perda de dados ou interrupc¢des, configure o software de antivirus da seguinte forma:

Defina os upgrades do software antivirus para fazer download (mas nao instalar) sem a autorizacao do
usuario.

Defina leituras manuais e faca as leituras apenas quando o instrumento nao estiver em uso.
Nao habilite leituras automaticas.
A desativacao da leitura automatica dos pacotes enviados e recebidos pelo link TCP/IP é
importante. A leitura da porta do antivirus pode interferir na comunicacao interna do sistema.

N&ao faca atualizagdes durante a operagao do instrumento.
Faca atualizacdes somente quando o instrumento nao estiver em execucao e quando for seguro
reiniciar o computador de controle.
Nao reinicie automaticamente o computador apos as atualizacoes.
Exclua o diretdrio de aplicativos (C:\lllumina) e o diretdrio de dados (D:\SequencingRuns) de qualquer
protecao do sistema de arquivos em tempo real.

Desative o Windows Defender. Esse produto pode afetar os recursos do sistema operacional utilizados
pelo software da lllumina.

Uso apropriado

O computador de controle do instrumento é projetado para operar os sistemas de sequenciamento da
lllumina. Por motivos de qualidade e seguranca, ndo o use como um computador de uso geral. A navegacao
na Web, a verificacéo de e-mails, a revisdo de documentos e outras atividades desnecessarias podem
degradar o desempenho e provocar perda de dados.

Conexoes de rede

A llumina néo instala nem oferece suporte técnico a conexdes de rede. Revise as atividades de manutengao
de rede para verificar a presenca de possiveis riscos de compatibilidade com o Sistema iSeq 100.

Use as seguintes orientacdes para instalar e configurar uma conexao de rede:

Use uma conexao de 1 gigabit dedicada entre o instrumento e o sistema de gestao de dados. Faga essa
conexao diretamente ou por meio de um interruptor de rede.

A largura de banda necessaria € de 5 Mb/s/instrumento para uploads de rede interna, uploads de rede
do BaseSpace Sequence Hub e uploads de dados operacionais do instrumento.
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Os interruptores e outros equipamentos de rede devem ter uma velocidade minima de conexao de

1 gigabit por segundo. O uso total de qualquer interruptor ndo deve ultrapassar a velocidade nominal.
Calcule a capacidade total da carga de trabalho em cada interruptor de rede. O numero de
instrumentos conectados e equipamentos auxiliares, como impressoras, pode afetar a capacidade.
Se o instrumento estiver operando em um ambiente de rede complexo, use os interruptores
gerenciados. Para ambientes de menor complexidade com poucos dispositivos na rede, 0s
interruptores gerenciados Nao serdo necessarios.

Os cabos devem ser CAT-5e ou superior. A caixa de transporte contém um cabo de rede CAT-5e
blindado de 3 metros (9,8 pés) de comprimento.

Se possivel, separe o trafego de sequenciamento de outro trafego de rede.

A configuracao do Sistema iSeq 100 para uso com um servidor proxy depende da configuracao exclusiva

de sua rede. Para obter instrucdes, consulte o Guia do Sistema de Sequenciamento iSeq 100
(documento n.° 7000000036024,).

Conexodes do computador de controle

O computador de controle tem duas conexdes de interface de rede. Uma € projetada para comunicagao

externa de rede. A outra € projetada apenas para comunicacao interna do sistema. Ndo desative a conexdo

de comunicagéo interna.

O sistema adquire um endereco IP da rede do host por meio de um Protocolo de configuragdo de host
dindmico (DHCP) por padrao. Como alternativa, vocé pode escolher um endereco estatico das
configuracdes de rede do Windows.

Conexdes de saida

A tabela a seguir fornece as portas de rede de saida do computador de controle. O endereco MAC,
que fornece o acesso a rede para Ethernet e WiFi, é especifico para o instrumento e nao pode ser fornecido
antes da remessa do instrumento.

Porta Finalidade

80 BaseSpace Sequence Hub, Local Run Manager ou dados de desempenho do instrumento
443 BaseSpace Sequence Hub ou dados de desempenho do instrumento

8080 Atualizacdes de software

Dominios do BaseSpace Sequence Hub

Os seguintes dominios fornecem acesso do Servigo de cdpia universal ao BaseSpace Sequence Hub e ao
lllumina Proactive. Alguns enderegos corporativos contém um campo de dominio definido pelo usuario.
Esse campo personalizado esta reservado com {domain}.

Ocorréncia Endereco

US Enterprise {domain}.basespace.illumina.com
{domain}.api.basespace.illumina.com
basespace-data-east.s3-external-1.amazonaws.com
basespace-data-east.s3.amazonaws.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB
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Ocorréncia Endereco

EU Enterprise

{domain}.euc1.sh.basespace.illumina.com

{domain}.api.euc1.sh.basespace.illumina.com

euci-prd-seg-hub-data-bucket.s3.eu-central-1.amazonaws.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

AUS Enterprise

{domain}.aps2.sh.basespace.illumina.com

{domain}.api.aps2.sh.basepace.illumina.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

aps2-sh-prd-seg-hub-data-bucket.s3.ap-southeast-2.amazonaws.com

US Basic and Professional basespace.illumina.com

api.basespace.illumina.com

basespace-data-east.s3-external-1.amazonaws.com

basespace-data-east.s3.amazonaws.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

EU Basic and Professional euc1.sh.basespace.illumina.com

api.euci.sh.basespace.illumina.com

euc1-prd-seqg-hub-data-bucket.s3.eu-central-1.amazonaws.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

AUS Basic and Professional aps2.sh.basespace.illumina.com

api.aps2.sh.basepace.illumina.com

instruments.sh.basespace.illumina.com

aps2-sh-prd-seg-hub-data-bucket.s3.ap-southeast-2.amazonaws.com

GC Basic and Professional cnni.sh.basespace.illumina.com.cn

api.cnni.sh.basespace.illumina.com.cn

instruments.sh.basespace.illumina.com.cn

cn-sh-cnni-prod-seq-hub-data-bucket.s3.cn-north-1.amazonaws.com.cn

Configuracao do sistema operacional

Antes da remessa, 0s sistemas lllumina sao testados e verificados para operar dentro das especificacoes.
A alteracao das configuracdes apds a instalacéo pode introduzir riscos de desempenho ou seguranca.

As seguintes recomendacoes reduzem 0s riscos de seguranca e de desempenho no sistema operacional:

>

Crie senhas que tenham pelo menos 10 caracteres e estejam em conformidade com as politicas locais.

Guarde sua senha.

> Alllumina nao guarda as credenciais de login do cliente, e senhas desconhecidas nao podem ser

redefinidas.

» Uma senha desconhecida exige a restauracao do sistema aos padroes de fabrica. Essa restauragao

remove todos os dados do sistema e gera tempo 0cioso.

Use a conta de administrador apenas para aplicar atualizagcdes do sistema e outros usos por parte da
equipe de Tl. Para todas as outras fungdes, use a conta de usuario.

Se o software do sistema operar incorretamente, consulte seu administrador de Tl sobre possivel
interferéncia do Objeto de Politica de Grupo (GPO). Ao conectar um dominio a um GPO, algumas
configuragdes podem afetar o sistema operacional ou o software do instrumento.

Documento n.° 1000000035337 vO7 PTB
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Desative 0 RDP e use o firewall do Windows ou um firewall de rede (hardware ou software).

Desative a atualizacdo automatica do Windows.

Requisitos da senha

O sistema operacional requer uma troca de senha de ambas as contas (sbsadmin e sbsuser) no primeiro
login. Atualize as duas senhas a cada 180 dias, quando for solicitado.

Tabela 5 Politicas de senha padrao

Politica Configuracao

Aplicar o histdrico de senhas Cinco senhas lembradas

Limite de bloqueio Dez tentativas de login invalidas
Tamanho minimo da senha Dez caracteres

A senha deve atender aos requisitos de complexidade Desativado

Armazenar senhas usando criptografia reversivel Desativado

Atualizacoes do Windows

Para controlar a configuracao e a operacao do computador de controle e oferecer um ambiente operacional
mais robusto, o sistema operacional Windows padrao tem o Windows Update desabilitado. As atualizacdes
do sistema néao tém suporte porque podem colocar o ambiente operacional em risco.

As alternativas para habilitar o Windows Update, incluem:
Firewall e isolamento de rede mais robustos (LAN virtual).

Isolamento de rede de armazenamento conectado a rede (NAS), que permite a sincronizacao dos dados
com arede.

Armazenamento USB local.

Evitar o uso indevido do computador de controle e garantir os controles apropriados com base em
permissoes.

Politicas de restricao de software

As politicas de restricao de software (SRP) do Windows usam regras para permitir que se execute apenas o
software especificado. Para o Sistema iSeq 100, as regras das SRP sao baseadas em certificados, nomes
de arquivos e extensoes e diretdrios. As SRP assumem o padrao para permitir as regras a seguir.

Um representante de Tl ou administrador do sistema pode adicionar e remover regras para personalizar o
nivel de seguranca. Para obter as instrucoes, consulte o Guia da rede de host e Tl de sequranca da lllumina
Systems (documento n.° 7000000085920). Se o sistema for adicionado a um dominio, o objeto de politica de
grupos (GPO) local podera modificar as regras automaticamente e desativar as SRP.

Certificados

Certificado de aplicacao do iSeq
Arquivos executaveis
Portmon.exe

Procmon.exe

Procmon64.exe

Tcpview.exe

Documenton.® 1000000035337 vO7 PTB 14
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Extensdes de arquivos
*.cfg

*.Ink

*.png

* tif

*xt

*xml

Diretérios
%HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Microsoft\Windows\CurrentVersion\ProgramFilesDir%
%HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Microsoft\Windows NT\CurrentVersion\SystemRoot%
C:\CrashDumps\*

C:\lllumina Maintenance Logs\*

C:\lllumina Manufacturing Test Results\*
C:\lllumina\*

C:\Program Files (x86)\Chromium\Application\*
C:\Program Files (x86)\lllumina\*

C:\Program Files (x86)\Internet Explorer\*
C:\Program Files\lllumina\*

C:\Program Files\Internet Explorer\*

C:\Program Files\Jenoptik\*

C:\Program Files\Ophir Optronics\*
C:\ProgramData\lllumina\*
C:\ProgramData\Package Cache\*
C:\ProgramData\webex\*
C:\Users\"\AppData\Local\GoToAssist Corporate\*
C:\Users\"\AppData\Loca\Temp\Citrix\*
C:\Users\*\AppData\Loca\Temp\CitrixLogs\*
C:\Users\"\AppData\Local\Temp\LogMeIn\*
C:\Users\"\AppData\LocaNTemp\LogMeInLogs\*
D:\Recovery\*

GoToAssist Corporate Opener*.exe

Turnover to customer.bat

Software de terceiros

A lllumina d& suporte apenas ao software fornecido na instalacao.

Chrome, Java, Box e outros softwares de terceiros nao foram testados e podem interferir no desempenho e
na seguranca. Por exemplo, o RoboCopy interrompe a transmissao executada pelo pacote de software de
controle. A interrupcao pode provocar corrup¢ao de dados e perda de sequenciamento.

Os seguintes equipamentos e materiais de consumo fornecidos pelo usuario sédo usados para
seqguenciamento, manutencao e resolucao de problemas. Para obter mais informagdes sobre esses
processos, consulte o Guia do Sistema de Sequenciamento iSeq 100 (documento n.° 1000000036024).

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB
Somente para pesquisa. Nao deve ser usado para procedimentos de diagnéstico.

15



Guia de preparacao do local do Sistema de Sequenciamento iSeq 100

Materiais de consumo para sequenciamento

Material de consumo

Luvas descartaveis, sem po

Reagente do iSeq 100 i1 v2

Microtubos, 1,5 ml

Toalhas de papel

Pontas de pipeta, 20 pl

Pontas de pipeta, 100 pl

Solucao tampao de
ressuspensao (RSB)

[Opcional] 10 mM Tris-HCI,
pH 8,5

[Opcional] Controle de PhiX v3

Fornecedor

Fornecedor de itens de uso comum
do laboratério

[llumina, n.° do catalogo:

e 20031371 (300 ciclos, simples)

e 20031374 (300 ciclos, pacote
com quatro)

e 20040760 (300 ciclos, pacote
com oito)

Fisher Scientific, catalogo n.° 14-
222-158 ou tubos equivalentes do
tipo “low bind”

Fornecedor de itens de uso comum
do laboratério

Fornecedor de itens de uso comum
do laboratério

Formecedor de itens de uso comum
do laboratério

lllumina, fornecido com os kits de
preparacao de biblioteca

Fornecedor de itens de uso comum
do laboratério

[llumina, n.° do catalogo FC-110-
3001

Finalidade

Uso geral.

Fornece os reagentes e a lamina de fluxo
para uma execugao.

Diluicéo de bibliotecas na concentracao de
carga.

Secar o cartucho depois de banho-maria.

Diluicao e carregamento de bibliotecas.

Diluicao e carregamento de bibliotecas.

Diluicao de bibliotecas na concentragao de
carga.

Substituir o RSB para diluir bibliotecas até a
concentracéo de carga.

Realizacao de uma execucdao apenas de PhiX
ou um spike-in em um controle de PhiX.

Materiais de consumo para manutencao e resolucao de problemas

Material de consumo

Compressas branqueadoras,
10%

Luvas descartaveis, sem po

Almofada de reposicao da
bandeja coletora do iSeq 100!

Filtro de ar de reposicao do
Sistema iSeq 1001

Kit de teste do Sistema iSeq
1002

Compressas com alcool
isopropilico 70%

Lenco para laboratério com
poucos fiapos

Toalhas de papel

Fornecedor

VWR, catalogon.® 16200-218 ou
equivalente

Fornecedor de itens de uso comum
do laboratdrio

lllumina, catalogo n.° 20023927

[llumina, catalogo n.° 20023928

lllumina, catalogo n.° 20024141

VWR, catalogo n.° 95041-714 ou
equivalente

VWR, catalogo n.° 21905-026 ou
equivalente

Fornecedor de itens de uso comum
do laboratério

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB
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Finalidade

Descontaminagao do instrumento e limpeza
das superficies de trabalho.

Uso geral.

Alinhamento da bandeja coletora para
absorver fluidos de vazamento.

Troca do filtro de ar a cada seis meses.

Execucao de uma verificagao do sistema.

Limpeza do instrumento e lamina de fluxo de
teste reutilizavel.

Secagem da bandeja coletora e lamina de
fluxo de teste reutilizavel.

Secagem de fluidos em torno do instrumento.
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Material de consumo Fornecedor Finalidade
[Opcional] Solucéo VWR, catalogo n.° 16003-740 (32 Limpeza das superficies de trabalho apds
branqueadora 10% 0z), 16003-742 (16 0z) ou descontaminacgao.

equivalente
[Opcional] Compressas de Fisher Scientific, catalogo n.° 19- Substituir por compressas de alcool
etanol 70% 037-876 ou equivalente isopropilico para limpar o instrumento e a

lamina de fluxo de teste reutilizavel.

1 O instrumento é entregue com um componente instalado e um de reposigdo. Quando ndo estiver em garantia, as substituicoes serao feitas pelo
usudrio. Mantenha embalado até usar.
2 Substitui os componentes de teste reutilizaveis, enviados com o instrumento, quando eles expiram apds 5 anos ou ultrapassam 130 usos.

Equipamento
Item Origem Finalidade
Congelador, -25 °C a -15 °C Fornecedor de itens de uso comum Armazenar o cartucho.
do laboratdrio
Balde de gelo Fornecedor de itens de uso comum Reservar bibliotecas.
do laboratdrio
Pipeta, 10 pl Fornecedor de itens de uso comum Diluigao de bibliotecas na
do laboratdrio concentragao de carga.
Pipeta, 20 pl Fornecedor de itens de uso comum Diluigcao de bibliotecas na
do laboratério concentragao de carga.
Pipeta, 100 pl Fornecedor de itens de uso comum Diluicdo de bibliotecas na
do laboratdrio concentracao de carga.
Refrigerador, 2°C a 8 °C Fornecedor de itens de uso comum Armazenar a lamina de fluxo.
do laboratdrio
[Opcional] Teclado Fornecedor de itens de uso comum Complementar o teclado na tela.
do laboratdrio
[Opcional] Mouse Fornecedor de itens de uso comum Complementar a interface de tela de
do laboratério toque.
[Opcional] Banho-maria Fornecedor de itens de uso comum Descongelar o cartucho.

do laboratério

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB
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Documento Data
Documento n.° Abril de
1000000035337 vO7 2020
Documento n.° Outubro
1000000035337 v06 de 2019
Documento n.° Marco de
1000000035337 v05 2019
Documento n.° Agosto de
1000000035337 v04 2018
Documento n.° Junho de
1000000035337 v03 2018
Documento n.° Maio de
1000000035337 v02 2018

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB

Descricédo da alteragao

Atualizadas as descricdes de software sobre o software de controle do

iSeq v2.0

e Aumentado o nimero de usos dos componentes de teste reutilizaveis para
130.

e Aumentado o tamanho aproximado dos arquivos BAM para <600 MB e
arquivos InterOp para 3 MB.

Adicionados requisitos de senha e regras padrao para as Politicas de restricao

de software (SRP).

Substituido o Reagente do iSeq 100 i1 pelos seguintes kits:

e |llumina n.° do catalogo 20031371 para o Reagente do iSeq 100 i1 v2.

e |llumina n.° do catalogo 20031374 para o Reagente do iSeq 100 i1 v2,
pacote com 4.

Adicionados dominios para AUS Enterprise, AUS Basic and Professional e GC
Basic and Professional.
Corrigidas as informacdes dos fornecedores para o Reagente do iSeq 100 i1.

Atualizadas as descrigoes do Software de controle do iSeq v1.4, que remove
o requisito de inserir o caminho da UNC para um local de rede quando for
especificado o local da pasta de saida.

Combinadas as especificagdes de poténcia maxima e de corrente maxima
para o no-break em uma especificacdao de poténcia maxima de saida.
Integradas as informacodes do servidor proxy com as informagodes de conexdes
de rede.

Acrescentadas informacdes sobre servidores proxy e unidades de rede
mapeadas.

Atualizadas as recomendacdes de software antivirus de acordo com a leitura
de porta do antivirus de referéncia e a Configuracdo do software leitor de virus
nos sequenciadores lllumina (Pub. N.° 970-2010-006).

Descritas as duas conexoes de interface de rede e indicado que a conexao
de comunicacao interna ndo deve ser desativada.

Atualizados os tubos usados para diluir bibliotecas de acordo com os tubos do
catalogo Fisher Scientific n.° 14-222-158 ou do tipo “low bind” equivalentes.

Atualizados os numeros de catalogo da lllumina para:

e AlImofada da bandeja coletora iSeq para 20023927

e Filtro de ar do Sistema iSeq para 20023928

Atualizadas as recomendac¢0des de pipeta e ponta de pipeta.

Atualizadas as descricdes do conteudo das caixas de transporte para
corresponder as etiquetas.

Aumentada a quantidade de usos do cartucho e da lamina de fluxo de teste
reutilizaveis para 36.

Aumentadas as dimensodes da embalagem do cartucho.

Observado que a lamina de fluxo é transportada na temperatura ambiente.
Observado que € possivel mover o instrumento apds a instalagao.

Somente para pesquisa. Nao deve ser usado para procedimentos de diagnéstico.
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Documento Data Descricao da alteracao
Documento n.° Fevereiro Acrescentados os seguintes materiais de consumo e equipamentos
1000000035337 vO1 de 2018 fornecidos pelo usuario:

quatro)

iSeq 100

10%

e de reposicao.

administrador e usuario.

Documento n.° Fevereiro Indicado que as bancadas de laboratdrio devem estar niveladas.
1000000035337 vO1 de 2018 Esclarecido como o sistema adquire um endereco IP.

Esclarecido quando devem ser usados os interruptores gerenciados.
Atualizados os modelos de exemplo de fontes de alimentacao ininterrupta

(UPS) (no-breaks).

instrumento.

usuarios.

Documento n.° Dezembro Versao inicial.
1000000035337 vOO de 2017

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB
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e |llumina, catalogo n.° 20021533 para reagentes do iSeq 100 i1
e |llumina, catalogo n.° 20021534 para reagentes do iSeq 100 i1 (pacote com

e |llumina, catalogo n.° 20024143 para a almofada da bandeja coletora do

e |llumina, catalogo n.° 20024142 para o filtro de ar do Sistema iSeq 100
e VWR, catalogo n.° 16200-218 para compressas de solu¢cao branqueadora

e Fischer Scientific, catalogo n.° 19-037-876 para compressas de etanol 70%

e Fornecedor de itens de uso comum do laboratdrio: micropipetas, pontas
para micropipetas e um banho-maria opcional

Acrescentadas informacdes sobre configuracao inicial e trocas de senhas.

Acrescentadas condicbes de armazenamento para componentes reutilizaveis

Acrescentado um requisito de armazenamento de <900 MB por execug¢ao
para o BaseSpace Sequence Hub.

Acrescentado o Local Run Manager a porta 80 para conexdes de saida.
Acrescentada a recomendagao sobre 0 uso apropriado das contas de

Atualizada a configuracao da caixa de transporte:
e Acrescentadas as dimensdes e 0 peso da caixa de acessorios.
e Corrigido o texto sobre os documentos que sdo enviados com o

Renomeado o kit de reagentes para o reagente do iSeq 100 i1.
Renomeado o documento n.° 1000000035963 para Pdster de configuragdo
do Sistema de Sequenciamento iSeq 100.

Removida a recomendacéo de manter privilégios administrativos para

Removidas as dimensbes do componente para kits de pacote com quatro,
que tém as mesmas dimensdes que os kits de pacote com um.
Removido o Enhanced Mitigation Experience Toolkit (EMET).
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Assisténcia técnica

Para obter assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte técnico da lllumina.

Site: www.illumina.com
E-mail: techsupport@illumina.com

Telefones do suporte ao cliente da lllumina

Regiao

Ligacao gratuita

Regional

América do Norte

+1(800) 809-4566

Alemanha +49 8001014940 +49 8938035677
Australia 1-800-775-688

Austria +43 800006249 +43 19286540
Bélgica +32 80077160 +32 34002973
China 400.066.5835

Coreia do Sul

+82 80 234 5300

Dinamarca

+45 80820183

+45 89871156

Espanha

+34 911899417

+34 800300143

Finlandia

+358 800918363

+358 974790110

Franca

+33 805102193

+33 170770446

Hong Kong, China

800960230

Irlanda +353 1800936608 +353 016950506
Italia +39 800985513 +39 236003759
Japao 0800-111-5011

Noruega +47 800 16836 +47 21939693

Nova Zelandia

0800.451.650

Paises Baixos

+31 8000222493

+31 207132960

Reino Unido

+44 8000126019

+44 2073057197

Singapura

1-800-579-2745

Suécia

+46 850619671

+46 200883979

Suica

+41 565800000

+41 800200442

Taiwan, China

00806651752

Outros paises

+44-1799-534000

Fichas de dados de seguranga (SDSs) — Disponiveis no site da lllumina em support.illumina.com/sds.html.
Documentagéo do produto — Disponivel para download em support.illumina.com.

Documento n.® 1000000035337 vO7 PTB
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