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Pérshkrimi i ndryshimit

Pérditésuar sa vijon:

Teksti i identifikimit né grafikun e Pérmbledhjes
sé arkitekturés

Pérshkrimi i objektit té mostrés té menaxhimit té
serisé.

Udhézime pér mostrat e ngarkuara gjaté izolimit
té plazmés.

Udhézime pér kujdes pér té pérfshiré kodin
shifror dhe ripérdorimin e grupimit.

Shtuar sa vijon:

Sqarim se porosia e mostrés nuk kontrollohet nga
Menaxheri i Rrjedhés sé Punés.

Kérkesat pér fushén Emri i ekzekutimit né
udhézimet e Menaxherit té& ekzekutimit vendor.
Referencé pér Udhézuesin e pérdoruesit té
softuerit té Shikuesit té analizés sé renditjes pér
udhézime pér interpretimin e metrikés sé QC-sé.
Udhézime pér rregullimet e nevojshme pér
rianalizimin pas njé déshtimi té grupit.

Shpjegim dhe informacion pér zgjidhjen e
problemeve pér gabimin e ri t& Ndotjes sé nivelit
té pllakeés.

Udhézime pér ciklin e energjisé té sistemit.
Sqarim né lidhje me konsideratat mjedisore.
Informacion né metrikat e raportit plotésues rreth
kufijve té sipérm dhe té poshtém té NES né lidhje
me déshtimin e iFACT.

U zévendésuan té gjitha instancat e sekuencuesit
me sistemin e renditjes té gjeneratés sé ardhshme
ose sistemin e sekuencimit.
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Pérshkrimi i ndryshimit

U hogén pérshkrimet e fletéve t& mostrave pér
grupe hibridé pér t'u lidhur me funksionalitetin e
softuerit.

Opsionet e konfigurimit té serverit t& modifikuara
pér té rritur siguriné. Ndryshimi i fjalékalimit té
automatizimit né ML-STAR kérkon vizité né terren
nga lllumina personeli i shérbimit né terren.

U sqaruan udhézimet pér shtimin e informacionit té
barkodit né fletét e mostrés hyrése dhe pér
vendosjen e fletéve té& mostrave pér grupet hibridé.
U pérditésuan udhézimet pér krijimin e njé emri
pérdoruesi.

U hoq referenca né fushén e Fjalékalimit té rrjetit
nga udhézimet e konfigurimit té serverit.

U pérditésua shembulli i dhéné pér fshirje té
pjesshme ose anomali té dyfishimit.

U shtua rregulli i renditjes pér fushén e pérshkrimit
té anomalisé. Pér anomalité brenda té njéjtit
kromozom, aneuploidité e plota t& kromozomeve
vijné pérpara fshirjeve ose dyfishimeve té
pjesshme.

U shtuan kolonat Tipi dhe Regex né Rezultatet,
Njoftimet dhe Raportet e Procesit.

U pérmirésua formulimi né té gjithé dokumentin pér
té pérmirésuar gartésiné.

U pérditésua adresa e Pérfagésuesit té Autorizuar
té BE-sé.
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Dokumenti Data Pérshkrimi i ndryshimit

Dokumenti # Shtator o U shtuan udhézime pér vegorité e reja té Shifrimit
1000000067940 2020 té kopjes rezervé dhe Fjalékalimit té rrjetit.

v05 o U pérditésua seksioni i Shkarkimit dhe Instalimit

té njé certifikate me udhézime mé té detajuara.

o U shtua hapi pér té futur Fjalékalimin e rrjetit dhe
njé kujtesé pér té krijuar njé certifikaté né
seksionin e Konfigurimit té serverit pér
Menaxherin e rrjedhés sé punés.

o U pérditésuan Programet e hartés sé serverit pér
té treguar lejet e pérdoruesit vetém nga
administratori dhe pérputhshmériné e versionit
té pérditésuar té SMB.

« U shtua referencé né seksionin e Shifrimit té
kopjes rezervé né Arkivimin e té dhénave pér
Serverin né vend.

o U shtua njé shénim né hyrjen e Ndérfages sé
internetit té softuerit té analizés gé tregon se
softueri nuk mund té aksesohet népérmjet
pajisjeve celulare.

» U shtuan shénime sqaruese pér kapitalizimin e
rezultateve né Raportin NIPT.

o U pérditésua prezantimiiinformacionit té
opsionit té vlerés pér lexueshmériné njerézore né
seksionin Rezultatet dhe Raportet e njoftimeve.

o U pérditésua konventén e emértimit pér
Menaxherin e rrjedhés sé punés pér té shfaqur
emrin e ploté té softuerit t&€ Menaxherit té
rriedhés sé punés té VeriSeq NIPT vazhdimisht.

Dokumenti # Shkurt o U pérditésuan temat e Hyrjes sé fletés sé
1000000067940 2020 mostrés dhe Vendosjes sé fletés sé mostrés pér
v04 té sqaruar kufizimin e funksionalitetit té ngarkimit

té fletés sé mostrés.
o U pérditésuan adresat e Financuesit australian
dhe lllumina né Holandé.
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Pérshkrimi i ndryshimit

o U shtua njé seksion i Konsideratave mjedisore
pér Serverin VeriSeq né vend v2.

o U pérditésua prezantimiirezultateve té
anomalisé kromozomale seksuale né seksionin
Rezultatet dhe Raportet e njoftimeve té Shtojcés
B pér t'u pérputhur me prezantimin e treguar né
Raportin NIPT.

U shtuan njé detaj né NIPT dhe Raporte plotésuese
pér t'u pérputhur me materialet e trajnimit.

Léshimii Udhézuesit té softuerit Solution v2
VeriSeq NIPT pér pérdorimin e klientit.

Léshimi fillestar vetém pér pérdorim té brendshém.
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VeriSeq NIPT Solution v2

Hyrje

VeriSeq NIPT Solution v2 éshté njé analizé diagnostike in vitro e synuar pér ekzaminim té bazuar tek
sekuenca-pér zbulimin e aneuploidive fetale nga mostrat e gjakut té ploté periferik té nénés né graté
shtatzéna té té paktén 10 javésh té shtatzénisé. Analiza ofron dy opsione pér llojet e shqyrtimit: bazé
dhe té té gjithé gjenomit. Ekzaminimi bazé jep informacion mbi statusin e aneuploidisé vetém pér
kromozomet 21, 18, 13, X dhe Y. Ekzaminimet e té gjithé gjenomit ofrojné fshirje dhe dyfishime té
pjesshme pér té gjitha autozomet dhe statusin e aneuploidisé pér té gjitha kromozomet. Té dy llojet e
ekzaminimit ofrojné njé mundési pér té kérkuar raportimin e aneuploidisé sé€ kromozomit seksual (SCA).
Me cilindo lloj té ekzaminimit, ky produkt nuk duhet té pérdoret si bazé e vetme pér diagnozén ose
vendimet e tjera t& menaxhimit té shtatzénisé.

VeriSeq NIPT Solution v2 arkitektura e sistemit pérfshin komponentét e méposhtém:

VeriSeq NIPT Microlab STAR (ML STAR)—N;jé instrument i automatizuar pér trajtimin e Iéngjeve gé
pérdor Menaxher i rrjedhés sé punés VeriSeq NIPT dhe Kompleti i pérgatitjes sé mostrés VeriSeq
NIPT pér té pérgatitur dhe ndjekur mostrat e bibliotekés. ML STAR pérdor Softuerii analizés VeriSeq
NIPT v2 pér té pérgatitur mostra té synuar pér analizg, sipas Udhézimeve pér pérdorim té dhéna né
Fletushka e paketés e VeriSeq NIPT Solution v2 (dokumenti # 1000000078751).

Instrumenti i sekuencés sé gjeneratés sé ardhshme (NGS)—Njé instrument i sekuencés sé té
gjithé gjenomit gé ofron krijimin dhe sekuencén e grupeve né instrument. Softueri i kontrollit ofron
hapat pér té vendosur njé ekzekutim té sekuencés dhe krijon lexime té sekuencés pér té gjitha
mostrat né grupin e bibliotekés sé cilésuar.

Serveri né vend VeriSeq v2—Njé server gé pret Softuerii analizés VeriSeq NIPT v2 dhe ruan té
dhéna pér té analizuar té dhénat e sekuencés sé giftuar. Softuerii analizés VeriSeq NIPT monitoron
dhe analizon vazhdimisht té& dhénat e sekuencés dhe prodhon rezultate t& mostrés, raporte té
procesit dhe njoftime.
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Figura1 VeriSeq NIPT Solution v2 Komponentét
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VeriSeq NIPT Solution v2 pérdor rrjetin lokal té laboratorit (LAN) pér té lidhur té gjitha pajisjet e sistemit
duke pérdorur té njéjtin nénrrjet. Pérdorimi i LAN siguron pozicionim fleksibél té pajisjeve dhe xhiro té
zgjerueshme duke lidhur instrumente shtesé dhe/ose ML STAR stacionet e punés. llustrimi i méposhtém
ofron njé pasqyré té arkitekturés sé sistemit.
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Figura 2 VeriSeq NIPT Solution v2 Architecture Overview (Pérmbledhje e arkitekturés)
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Menaxher i rrjedhés se punés VeriSeq NIPT

Hyrje

Menaxher i rrjedhés sé punés VeriSeq NIPT éshté instaluar né ML STAR dhe ofron njé ndérfage té
thjeshté dhe intuitive grafike té pérdoruesit qé automatizon pérgatitjen e mostrave té gjakut sipas
VeriSeq NIPT Solution v2. Menaxher i rrjedhés sé punés VeriSeq NIPT mban njé lidhje té& dhénash me
Serveri né vend VeriSeq v2 pér géllime té pérpunimit té t& dhénave, ruajtjes, gjurmimit té mostrés dhe
zbatimit té logjikés sé rrjiedhés sé punés.

Menaxher i rrjedhés sé punés VeriSeq NIPT siguron akses né modulet e méposhtme té softuerit, té
njohura gjithashtu si metoda:

* Metoda VeriSeq NIPT

* Menaxheriigrupit VeriSeq NIPT

* Shérbimet e VeriSeq NIPT

Metoda VeriSeq NIPT

Metoda (Metoda) VeriSeq NIPT drejton pérpunimin e automatizuar té mostrave né ML STAR. Metoda

kryen hapat e méposhtém té pérpunimit:

* lzolimii plazmés—Transferon 1 ml plazmé té izoluar nga njé tub pér grumbullimin e gjakut. Logjika e
procesit krijon njé grup me Softueri i analizés VeriSeq NIPT. Cdo grup pérmban té dhéna té mostrés,
duke pérfshiré barkodin té mostrés, llojin e mostrés, llojin e ekranit, pozicionin e pusit dhe flamurin e
raportimit té seksit.

* Nxjerrja e ADN-sé pa geliza (cfDNA)—Pastron cfDNA nga 900 ul e plazmés.

* Pérgatitja e Bibliotekés—Krijon biblioteka nga cfDNA e pastruar gé jané gati pér sekuencé.
Bibliotekat pérfshijné indekse unike pér gdo mostér né grup.

* Kuantifikimi i bibliotekés— P& rcakton pérgendrimin e cfDNA-sé duke pérdorur njé bojé
fluoreshente té ndérthurur né njé format mikropllake me 384 puse. Pllaka pérfshin njé kurbé
standarde té€ ADN-sé té etiketuar dhe dublikaté té ¢do kampioni né grup. Sistemi pérdor leximet e
papérpunuara té fluoreshencés nga lexuesii mikropllakés dhe llogarit pérgendrimet e mostrés
bazuar né kurbén standarde.

* Bashkim dhe normalizim—Kombinon bibliotekat né grupe té vetme pér sekuencé. Sistemi pérdor
pérgendrimet e pércaktuara mé paré pér té llogaritur véllimet e duhura té transferimit pér ¢do
mostér né grupin e gatshém pér tubin e grupit. Tubi i grupit éshté mé pas gati pér sekuencim.
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Menaxheri i grupit VeriSeq NIPT

Menaxherii grupit i VeriSeq NIPT menaxhon statusin e mostrave, grupeve dhe bashkimeve pérmes
ndérfages sé pérdoruesit. Sistemi lejon gjurmimin e mostrés népér sisteme té shumta té trajtimit té
Iéngjeve dhe instrumenteve té sekuencés dhe pérmes tubacionit té analizés. Pér mé shumé informacion
rreth procedurave té pérpunimit té& mostrés, referojuni Fletushka e paketés e VeriSeq NIPT Solution v2
(dokumenti # 1000000078751).

Mund té menaxhoni mostrat brenda rrjedhés sé punés pérmes tre kategorive té ndryshme, té referuara
si objekte. Kéto objekte jané pérshkruar né tabelén e méposhtme.

Objekti Pérshkrimi

Mostra Rezultat nga pé&rpunimii1 ml mostrés plazma nga njé epruveté e vetme gjaku.
Mostrat shogérohen me barkodin té tubit té gjakut (barkodin t& mostrés) dhe
grupin.

Grupi Pllaké me 24, 48 ose 96 mostra té pérpunuara pérmes procesit té Nxjerrjes dhe

Pérg. sé bibliotekés cfDNA.

Bashkimi  Véllimi i normalizuar dhe i holluar i bibliotekave té gatshme pér instrumente, me
indeks té dyfishté. Cdo bashkim pérmban deri né 48 mostra.

Tabela e méposhtme pérshkruan veprimet gé mund té zbatohen né objekte gjaté p&rpunimit.
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. L Raporti i
Veprimi Objekti ..
krijuar
Pavlefshméria Mostra Zhvleftésimii
mostrés
Grupi Pavlefshméria
e grupit
Bashkimi  Pavlefshméria
e bashkimit
Déshtimii QC Mostra Zhvleftésimi i
mostrés
Grupi Pavlefshméria
e grupit
Anulimi Mostra Anulimi i
mostrés
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Pérshkrimi

Mostra e raportuar nga pérdoruesi si e
pavlefshme pér pérpunim. Asnjé rezultat analize
nuk éshté krijuar pér mostrat e pavlefshme.
Shembull: Mbajtja e dukshme e gelizave té
gjakut gjaté Izolimit té plazmés.

Grupi i raportuar nga pérdoruesi si i pavlefshém.
Nése pavlefshméria e grupit ndodh pérpara
krijimit té bashkimit, té gjitha mostrat jané té
paviefshme.

Shembull: Pllaké e réné ose e trajtuar né ményré
jo té duhur.

Bashkimi i raportuar nga pérdoruesi si i
pavlefshém. Pas dy zhvlerésimeve té bashkimit,
té gjitha mostrat brenda bashkimit jané té
pavlefshme.

Shembull: | gjithé véllimi i bashkimit té pérdorur
gjaté dy déshtimeve té renditjes.

VeriSeq NIPT Solution v2 mostra e shénuar
automatikisht si e pavlefshme pér shkak té
déshtimit té njé metrike té specifikuar té
Kontrollit té cilésisé (QC) ose nga njé déshtim i
trajtimit té€ Iéngjeve té zbuluar nga sistemi.

VeriSeq NIPT Solution v2 shénoi automatikisht
té gjithé grupin si té pavlefshém. Shembull:
Déshtimi i sistemit gjaté trajtimit té Iéngjeve.

Menaxhimi i laboratorit e shénoi mostrén si té
anuluar. Asnjé rezultat analize nuk &shté krijuar.
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. L Raporti i
Veprimi Objekti ..
krijuar

Redakto Mostra Raportimi
atributet e seksual
mostrés

Mostra Lloji i mostrés

Mostra Lloji i ekranit

Pérshkrimi

Raportimi seksual i shénuar nga pérdoruesi si

Po, Jo ose SCA.

o Po—Krijohet gjinia e mostrés.

o Jo—Seksii mostrés nuk krijohet

o SCA—Raportohen vetém aneuploidi té
kromozomeve seksuale.

Lloji i mostrés i raportuar nga pérdoruesi si Tek,
Binjak, | kontrollit ose Pa shabllon té kontrollit
(NTC). Pércaktimi i llojit té mostrés ndikon
drejtpérdrejt né analizén e testit. Pér té siguruar
rezultate té sakta té testit, lloji i mostrés
kérkohet té jeté i sakté.

Lloji i ekranit i raportuar nga pérdoruesi si bazé
(vetém 21, 18, 13, X dhe Y) ose né gjithé
gjenomin (té gjitha kromozomet).

Pas njé veprimi té anulimit, déshtimit té QC ose anulimit, objekti nuk pérpunohet mé tej. Sistemet e
menaxhimit té informacionit laboratorik (LIMS) mund té pérdorin raportet e pavlefshmérisé sé mostrés
pér té treguar ripérpunimin e mostrés nga tubi i grumbullimit té gjakut.

Shembull i fletés sé futjes

Fleta e mostrés sé futjes ofron informacion té& mostrés né lidhje me pacientin, duke pérfshiré llojin e
mostrés dhe statusin e raportimit té€ kromozomeve seksuale. Sistemi kérkon informacion té ploté té
mostrés pérpara se té krijohen grupimet e renditjes.

Fleta e mostrés sé futjes duhet té jeté njé skedar teksti i kufizuar me skeda (*.txt). Emrat e kreut té
kolonave né skedar duhet té pérputhen me emrat e kreut té kolonave saktésisht si¢ shfagen né tabelén

e méposhtme.
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Lloji i t&

. Kérkesa Pérshkrimi
dhénave

Kolona e kreut

batch_name Varg/Bosh E Tregon emrin e grupit té mostrés.

detyrueshme  Duhet té pérputhet me emrin e grupit té futur
né metodén e identifikimit (Menaxheri i
rrjedhés sé punés) pér té konfirmuar gé fleta e
mostrés sé futjes éshté e lidhur me grupin e
duhur. Ka njé maksimum prej 26 elementésh.
Kolona mund té lihet bosh.
Shembuijt e fletéve pa njé koloné batch_name
nuk do té pranohen.

barkodi i Vargu E Barkodet né tubat e mostrés sé gjakut té

mostrés detyrueshme  vendosura né ML STAR.
Nése njé vleré e ploté pérdoret si barkod i
mostrés, nuk duhet té kalojé 15 shifra. Njé
barkod alfanumerik i mostrés mund té jeté
maksimumi 32 elementé. Pérdorni vetém
numra, shkronja, viza (-) dhe nénvizime (_).
Barkodii mostrés nuk &shté i ndjeshém ndaj
shkronjave té vogla. Barkodet e ndjeshme ndaj
shkronjave té vogla nuk konsiderohen unike.
Barkodi i mostrés duhet té jeté unik dhe nuk
duhet té ndryshojé vetém né shkronja té
médha. Pér shembull, emrat e mostrave
Sample01 dhe sample01 nuk jané uniké.

lloji i mostrés Vargu E Tregon llojin e mostrés pér analizé.
detyrueshme  Vlerat e lejuara jané singleton, Twin,
Control dhe NTC.

sex_ Vargu E Tregon raportimin e kromozomeve seksuale té
chromosomes detyrueshme  fetusit.
Vlerat e lejuara jané po (raporto), jo (mos
raporto) dhe sca (raporto vetém pér
aneuploidité e kromozomeve seksuale).

lloji i ekranit Vargu E Tregon llojin e shqyrtimit pér analizé. Vlerat e
detyrueshme lejuarajané "bazé" dhe "anembané gjenomit".

Fleta e mostrés sé futjes vendoset gjaté izolimit ose bashkimit té plazmés dhe mund té vendoset duke
pérdorur Batch Manager. Sistemi vendos automatikisht barkodet, llojin e ekranit, llojin e mostrés dhe
raportimin e seksit pér NTC-té. Kérkohen informacione té ndryshme bazuar né faktin nése fleta e
mostrés éshté vendosur gjaté izolimit ose grumbullimit té plazmés. Informacioni i mostrés konfirmohet
gjaté procesit té vendosjes sé mostrés. Menaxheri i rrjedhés sé punés nuk e kontrollon porosiné e
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mostrés. Mostrat e ngarkuara gjaté izolimit té plazmés duhet té pérfshijné té gjitha mostrat né seri
pérveg NTC-sé. Gjaté bashkimit, sistemi kérkon ¢do informacion té mostrés gé mungon gé nuk éshté
vendosur gjaté izolimit té plazmés, madje edhe pér NTC-té (dmth., kromozomin seksual dhe llojin e
ekranit).

/N KUJDES

Pér té shmangur gabimet, mos pérfshini informacionin e mostrés ose rreshtat pér NTC né
fletén e mostrés gjaté hapit té izolimit té plazmés.

Mund té kontrolloni vendosjen e mostrés pér té gjitha mostrat né njé grup té krijuar nga LIMS, ose pér
mostra specifike qé kérkojné rianalizim. Nése vendosni mostrat pér géllime té rianalizimit, mbushni
pozicionet e mbetura té hapura me mostrat e disponueshme.

Zgjidhni nga strategjité e méposhtme pér pérdorimin e fletéve té mostrés:
* Grupe té paracaktuara (grupet e krijuara nga LIMS)

* grupe ad hoc (Menaxherirrjedhés sé punés VeriSeq NIPT grupe té krijuara)

Grupe té paracaktuara

Mund té pérdorni LIMS pér té krijuar grupe pérpara se té fillojé pérpunimii mostrés. Né grupet e
paracaktuara, té gjitha mostrat tashmé jané té lidhura me njé grup pérpara se té vendosen né ML STAR.
Fleta e mostrés e ngarkuar gjaté izolimit té plazmés pérfshin ¢do mostér né grup, sé bashku me té gjithé
informacionin e mostrés. Shembuijt e fletéve pér grupet e krijuara né njé LIMS duhet té pérfshijné vlerat
né kolonén ID e grupit. Pérfshirja e ID-sé sé grupit ndihnmon pér t'u siguruar gé emri i sakté i ID-sé sé
grupit éshté futur manualisht né Menaxherin e rrjedhés sé punés né fillim té pérpunimit.

Metoda e paracaktuar e grupit bllokon mostrat e sakta té ngarkuara sepse sistemi kérkon gé té gjitha
mostrat né fletén e mostrés té jené né grup. Nuk kérkohet asnjé informacion i métejshém. Laboratori
mund té vazhdojé me raportin pérfundimtar pa futjen e té dhénave shtesé.

Karakteristikat dhe kérkesat e metodés sé grupeve té paracaktuara jané si mé poshté.
* Lejon kontroll té ploté té pérmbajtjeve té grupit.

* Parandalon ngarkimin e mostrave té padéshiruara.

* Kérkon njé sistem pér krijimin e grupeve nga inventari (LIMS i avancuar).

* Mund té kérkojé nga personeli i laboratorit t& marré mostrat e duhura nga magazinimi. Pérndryshe,
kérkon njé sistem té avancuar té magazinimit t& mostrave.

Grupet Ad Hoc

Mund té krijoni grupe né laborator duke mbledhur fizikisht tuba mostrash dhe duke i vendor né ML STAR
gjaté izolimit té plazmés. Nuk kérkohet lidhje paraprake nga mostra né grup. Pércaktoni se cilat mostra
té pérfshihen né grup.
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Kur kérkohet nga Menaxheri i rrjedhés sé punés, zgjidhni No Sample Sheet (Pa fleté té mostrés) gjaté
izolimit té plazmés. Menaxheri i rrjedhés sé punés lidh mostrat e ngarkuara me ID e grupit té futur
manualisht dhe krijon njé raport té fillimit té grupit.

Karakteristikat dhe kérkesat e metodés sé grupeve ad hoc jané si mé poshté.

Nuk kérkohet LIMS ose fleté e mostrés.

Mund ta modifikoni raportin e fillimit té grupit me informacion mbi llojin e mostrés, llojin e ekranit dhe
raportimin e seksit pér ngarkim gjaté bashkimit. Mund té shtoni mostra né ¢do kohé.

Nuk ka kontroll té automatizuar se cilat mostra pérfshihen né grup. Mund té vendosni njé mostér té
padéshiruar.

Té dhénat e mostrés duhet té ngarkohen gjaté bashkimit.

Redakto atributet e mostrés

Pérpara se té filloni njé ekzekutim té sekuencés, mund té pérdorni Menaxhimin e grupit té VeriSeq NIPT
pér té ndryshuar raportimin individual t& mostrés sé kromozomeve seksuale, llojin e ekranit dhe tiparet e
tipit té mostrés.

1.

2
3.
4

o

Aksesoni Menaxherin e grupit. Pér detaje, referojuni Aksesoni Menaxherin e grupit né fage 11.
Futni ID e grupit dhe emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe mé pas zgjidhni OK.
Né diagramin e pllakés sé grupit, zgjidhni pozicionin e pusit té lidhur me njé mostér.

Konfirmoni gé té shfaget mostra e sakté dhe mé pas zgjidhni njé atribut té llojit té mostrés nga lista
rénése Lloji i mostrés.

Zgjidhni njé atribut té raportimit té seksit nga lista rénése e Raportimit seksual.
Zgjidhni njé atribut t& llojit t&€ ekranit nga lista rénése Lloji i ekranit.
Zgjidhni Edit (Modifikoni).

Zhvlerésimi i mostrés, grupit dhe bashkimit

NE& varési té hapit té& pérpunimit t& mostrés, mund té zhvlerésoni njé mostér individuale, njé grup ose njé
bashkim mostrash. Pas zhvlerésimit, kampioni, grupi ose bashkimi nuk pérpunohen mé.

Né ¢do moment pérpara se té krijoni njé raport analize, pérdorni metodén VeriSeq NIPT ose Menaxheri i
grupit pér té zhvlerésuar njé ose mé shumé mostra.

Paviefshméria duke pérdorur Method VeriSeq NIPT (Metodén VeriSeq NIPT)

Pér té zhvlerésuar mostrat, plotésoni hapat e méposhtém gjaté pérpunimit té mostrés.

1.

Né dritaren e Komenteve té pusit né fund té ¢do procesi té Menaxherit té rrjiedhés sé punés, zgjidhni
puset individuale gé do té déshtojné dhe mé pas zgjidhni OK.

Zgjidhni té paktén njé shénim nga menyté rénése, ose zgjidhni kutiné e kontrollit Other (Tjetér) dhe
shkruani njé koment.
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3. Zgjidhni kutiné e kontrollit Fail Sample (Déshtoni mostrén) dhe zgjidhni OK.
4. Konfirmoni se sistemi do té déshtojé mostrén.

Paviefshméria duke pérdorur Menaxherin e grupit

Pérdor Menaxherin e grupit pér té zhvlerésuar sa vijon:
* Njé mostér
* Njé grup, pérpara se té pérfundojé hapi i Bashkimit.

* Njé bashkim mostér, pasi té pérfundojé hapi i Bashkimit dhe pérpara se té krijohet njé raport analize.

SHENIM Pérpara se té ekzekutoni Menaxherin e grupit, dilni nga ¢do metodé qé funksionon
aktualisht.

Aksesoni Menaxherin e grupit

Pér té hyré né Menaxherin e grupit, pérdorni njé nga veprimet e méposhtme:
* Né Nisésin e aplikacionit, zgjidhni VeriSeq NIPT Batch Manager (Menaxheri i grupit VeriSeq NIPT).

* Né njé kompjuter té lidhur me rrjetin, shfletonite C:\Program Files
(x86) \HAMILTON\Methods\VeriSegNIPT dhe hapni skedarin e metodés Menaxheri i grupit
(VeriSegNIPT Batch Manager.med) me Kontrolluesin e ekzekutimit t& Hamilton.

Zhvleftésimi i mostrés

Aksesoni Menaxherin e grupit.
Futni ID e grupit dhe emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe zgjidhni OK.
Né diagramin e pllakés sé grupit, zgjidhni pozicionin e pusit té lidhur me mostrén e déshtuar.

Konfirmoni gé té shfaget mostra e sakté dhe zgjidhni Invalidate Sample (Zhvleftésoni mostrén).

o oawoN e

Futni njé arsye pér déshtimin dhe zgjidhni Invalidate (Zhvleftésoni).

Né diagramin e pllakés sé grupit, mostra e pavlefshme ndryshon nga jeshile né té kuge dhe etiketa e
statusit ndryshon nga e vlefshme né e déshtuar.

Pavlefshméria e grupit

1. Aksesoni Menaxherin e grupit.

2. Futni ID e grupit dhe emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe zgjidhni OK.
3. Neé diagramin e pllakés sé grupit, zgjidhni Invalidate Batch (Zhvleftésoni grupin).
4

Futni njé arsye pér déshtimin dhe zgjidhni Invalidate (Zhvleftésoni).
Né diagramin e pllakés sé grupit, nése nuk ekzistojné bashkime té viefshme pér grupin, té gjitha
mostrat ndryshojné nga jeshile né té kuge. Bashkimet e vilefshme brenda grupit mbeten té viefshme.
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Pavlefshméria e bashkimit

1. Aksesoni Menaxherin e grupit.

2. Futni ID e grupit dhe emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe zgjidhni Pool Manager
(Menaxheri i bashkimit).

Skanoni barkodin té bashkimit.
4. Futni emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe zgjidhni OK.

Futni njé arsye pér déshtimin dhe zgjidhni Invalidate (Zhvleftésoni).

Ngarkoni fletén e mostrés

Ngarkoni njé fleté t& mostrés qé pérmban informacionin e mostrés pérmes Menaxherit té grupit.
Pérdoreni kété vegori pér té ngarkuar ose ndryshuar informacionin e mostrés né grupe té médha.

1. Aksesoni Menaxherin e grupit.

2. Futni ID e grupit dhe emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe zgjidhni OK.
3. Zgjidhni Upload New Sample Sheet (Ngarkoni fletén e mostrés sé re).

4. Shfletoni dhe zgjidhni fletén e déshiruar té€ mostrés dhe mé pas zgjidhni OK.

Pér detaje mbi informacionin gé duhet té pérfshihet né fletén e mostrés, referojuni Shembull i fletés sé
futjes né fage 7.

Anulimi i mostrées

Aksesoni Menaxherin e grupit.
Futni ID e grupit dhe emrin e pérdoruesit ose inicialet e operatorit dhe zgjidhni OK.
Né diagramin e pllakés sé grupit, zgjidhni pozicionin e pusit té lidhur me mostrén e anuluar.

Konfirmoni se shfaget mostra e sakté dhe zgjidhni Cancel Sample (Anuloni mostrén).

o oa woN e

Futni njé arsye pér déshtimin dhe zgjidhni Cancel (Anuloni).
Né& diagramin e pllakés sé grupit, mostra e anuluar ndryshon nga jeshile né té kuqge.

Sherbimet e VeriSeq NIPT

Shérbimet (Shérbimet) e VeriSeq NIPT pérfshijné disa mjete qé pérdoren pér konfigurimin dhe
verifikimin e té dy ML STAR dhe Menaxherit té rrjedhés sé punés. Kéto mjete nuk kérkohen pér
funksionimin normal té sistemit, por mund té kérkohen pér té ndihmuar lllumina ose Mbéshtetjen teknike
té Hamilton gjaté zgjidhjes sé problemeve té sistemit. KEto mjete pérdoren gjithashtu pér té rregulluar
parametrat e sistemit pér shkak té njé zhvendosjeje né densitetin e grupimeve.
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Nisni Shérbimet VeriSeq NIPT

Mbylini té gjitha metodat e ekzekutimit pérpara se té ekzekutoni Shérbimet.
Hyni né Shérbimet e VeriSeq NIPT duke pérdorur njé nga metodat e méposhtme:
* N& Nisésin e aplikacionit, zgjidhni VeriSeq NIPT Services (Shérbimet VeriSeq NIPT).

* NEé njé kompjuter té lidhur me rrjetin, shfletonite C:\Program Files
(x86) \HAMILTON\Methods\VeriSegNIPT\ dhe hapni skedarin e metodés té VeriSeq
NIPT Services (VeriSegNIPT Service.med)me Kontrolluesin Hamilton Run.

Veglat e Shérbimeve mundésojné sa vijon:

* Analiza Individuale—Analizat e komponentéve gé pérdoren pér zgjidhjen e problemeve ML STAR té
harduerit.

* Mijetet e Shérbimit—Mjetet e pérdorura pér té konfiguruar Menaxherin e rrjedhés sé punés.

Analizat individuale

Pér té ndihmuar né zgjidhjen e problemeve té harduerit gé hasen né Menaxherin e rrjedhés sé punés,
mund té kérkohen analizat e méposhtme té sistemit.

Koha e sistemit Pérshkrimi

Barkodi/Ngarkimi  Analizon pér konfigurimin e duhur té funksionalitetit té kuvertés sé sistemit,

automatik Ngarkuesit automatik dhe skanimit té barkodit.

CPAC Analizon funksionimin e sistemeve té ngrohésit CPAC né kuverté.
Gjithashtu kontrollon lidhjen e duhur té njésive individuale né kutiné e
kontrollit.

BVS vakum Analizon funksionimin e sistemit bazé té vakumit né kuverté (BVS) pér té

konfirmuar gé vakumi mund té pérfshihet dhe té arrijé presione
operacionale.

Kanali i pavarur Analizon funksionimin e kanaleve té pavarura té pipetés. Kryen analizén e
mbajtjes sé& Iéngjeve pér té zbuluar pikimin e kanaleve té pipetés dhe
konsistencén e véllimeve té shpérndarjes.

iSwap Analizon funksionimin e krahut robotik iSwap dhe konfirmon pozicionet
bruto té mésimdhénies né kuverté.

Koka 96 Analizon funksionimin e kokés sé pipetés CO-RE 96. Kryen analizén e
mbajtjes sé& Iéngjeve pér té zbuluar pikimin e kanaleve té pipetés dhe
konsistencén e véllimeve té shpérndarjes.

Kryeni analiza individuale si mé poshté.

1. Zgjidhni analizés specifike gé do té ekzekutohet.
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SHENIM  Ekzekutimiiploté i I0Q-sé ekzekuton té gjashté analizat né ményré sekuenciale.

2. Ndigni udhézimet né ekran, duke mbajtur shénim vézhgimet pér funksionin e pajisjes dhe ¢do gabim
té hasur té sistemit.
Kur té pérfundoni, zgjidhni Abort (Aborto) pér té dalé nga metoda.
Nése kérkohet té ofrohen regjistrat e gjurméve té sistemit té krijuara gjaté analizés, regjistrat jané té
disponueshém né C:\Program Files (x86)\HAMILTON\LogFiles dhe fillojné me
VeriSegNIPT Services.

Mjetet e shérbimit

Mijetet e shérbimit lejojné konfigurimin e Menaxherit té rrjedhés sé punés dhe disa parametrave té
analizés.

Koha e sistemit  Pérshkrimi

Konfigurimii Konfiguron dhe analizon lidhjen ndérmjet Menaxher i rrjiedhés sé punés
serverit VeriSeq NIPT dhe Softueriianalizés VeriSeq NIPT. Komunikimi i duhur

ndérmjet kétyre sistemeve kérkohet pér ekzekutimin e Menaxherit té
rrjedhés sé punés.

Konfigurimi i Pérdoret pér té rivendosur pérgendrimin e parazgjedhur té bibliotekés.
analizés

Mijeti i kuvertés Pérdoret pér té eksportuar dhe importuar pozicione mésimore té kuvertés
sé mésimit nga njé skedar.

Konfigurimi i serverit

Nése adresa e rrjetit pér ndryshimet Serveri né vend VeriSeq v2, drejtojeni Menaxherin e rrjedhés sé
punés né adresén e re si mé poshté:

1.
2.
3.

Nga menyja Veglat e shérbimeve, zgjidhni Server Configuration (Konfigurimii Serverit).
Pérditésoni URL-né me adresén e re té Serveri né vend.

Zgjidhni Test Connection (Analizoni lidhjen) pér té dérguar njé mesazh analize.

Nése ky mesazh nuk merret, kontaktoni lllumina Mbé&shtetjen Teknike.

Nga ekrani i Konfigurimit té sistemit, zgjidhni OK dhe mé pas zgjidhni Apply (Aplikoni) pér té ruajtur
adresén e re.

Kur pérditésoni adresén e rrjetit, duhet gjithashtu té pérditésoni certifikatén e shtresés sé lidhjeve té
sigurta (SSL) pér kompjuterin gé pérdor Menaxherin rrjedhés sé punés. Hyni né Softueri i analizés
VeriSeq NIPT v2 pérmes kétij kompjuteri dhe referojuni Shkarkoni dhe instaloni njé certifikaté né faqe

32.
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Vetém Illumina Inxhinierét e shérbimit né terren mund té pérditésojné fjalékalimin e automatizimit pér
ML STAR. Pérpara se té ndryshoni fjalékalimin e ruajtur né server, népérmjet ndérfaqges sé internetit,
sigurohuni gé njé anétar i lllumina Ekipit té shérbimit né terren ka vizituar fagen tuaj dhe ka pérditésuar
ML STAR fjalékalimin. Nése e pérditésoni fjalékalimin né ndérfagen e internetit té serverit pa e
pérditésuar até né ML STAR, do ta béni sistemin té papérdorshém.

Konfigurimi i analizés

Mund té pérdorni mjetin e Konfigurimit té& analizés pér té vendosur vlerat e parametrave té méposhtém:

* Target Library Concentration (Pérgendrimi i synuar i bibliotekés)—Vendos vlerén e paracaktuar té
pérgendrimit té€ bibliotekave né Sistemi i sekuencimit grupet e sekuencuesit brenda Menaxherit té
rrjedhés sé punés. Vlerat e pérgendrimit zbatohen né bazé té drejtimit pas ekzekutimit gjaté
procesit té bashkimit.Pér mé shumé informacion, referojuni Fletushka e paketés e VeriSeq NIPT
Solution v2 (dokumenti # 1000000078751).

* Raportimi i parazgjedhur i kromozomeve seksuale—Pé&rcakton atributin gé do t'u caktohet
mostrave kur zgjidhet butoni Pérdorni paracaktimin gjaté pérgatitjes s€ mostrés. Vendoseni kété
parametér né Po ose Jo.

* Lloji i ekranit—Pé&rcakton llojin e ekranit pér njé mostér. Vendoseni kété parametér né Bazé ose Pér
té gjithé gjenomin.

Konfiguroni parametrat e analizés si mé poshté.

1. Zgjidhni Assay Configuration (Konfigurimin e analizés) dhe konfiguroni parametrat sipas nevojés.
* Pérditésoni kutiné Pérgendrimi i synuar i bibliotekés (pg/ul) né vierén e kérkuar.
* Pérditésoni Raportimin e parazgjedhur té kromozomeve seksuale né vlerén e kérkuar.
* Pérditésoni Llojin e ekranit né vilerén e kérkuar.

2. Zgjidhni Apply (Aplikoni).
Mjeti i kuvertés sé mésimit

Gjaté zgjidhjes sé problemeve, mund t'ju duhet té eksportoni vlerat e pozicionit t& mésuar. P&rdorni
Mijetin e kuvertés sé mésuar pér té krijuar njé listé té pozicioneve sé bashku me vlerat e tyre.

1. Zgjidhni Deck Teach Tool (Mjetii kuvertés sé mésuar).
2. Zgjidhni Export (Eksportoni).

3. Vendndodhja e daljes paracaktohet né vendndodhjen e renditur. Pranoni vendndodhjen e
paracaktuar ose zgjidhni njé vendndodhje dalése pér skedarin e tekstit qé pérmban pozicionet e
kuvertés sé mésuar.

4. Zgjidhni OK.
Mjeti i kuvertés sé mésuar ruan njé skedar teksti gé pérmban vlerat pér té gjitha pozicionet e
laboratorit té mésuar pér instalimin e Menaxherit té rrjedhés sé punés.

5. Zgjidhni Cancel (Anuloni) pér t'u kthyer né ekranin e Zgjedhjes sé metodés.
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Sistemi i renditjes i gjenerates se ardhshme

Hyrje

Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme krijon lexime té sekuencés pér té gjitha mostrat né grupin
e bibliotekés sé cilésuar dhe integrohet me VeriSeq NIPT Solution v2 népérmjet Serveri né vend. Té
dhénat e sekuencés vlerésohen nga Pérpunuesii analizés sé Softueri i analizés VeriSeq NIPT.

Merrni parasysh sa vijon kur integroni njé Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme me VeriSeq
NIPT Solution v2.

* Integrimiiruajtjes sé té dhénave.
* Kapacitetiirezultatit té analizés.

* Kufizimet e trafikut né rrjet.

Sekuenca Pool

Softueriianalizés VeriSeq NIPT kérkon njé Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme té gjeneratés
sé ardhshme té afté pér té krijuar té dhéna sekuencash né grupin e pérgatitur té bibliotekés sipas
specifikimeve té méposhtme:

*  Prodhimiileximeve né fund té ¢iftézuara 2 heré 36.
* E pérputhshme me pérshtatésit e indeksit né Kompletii pérgatitjes sé mostrés VeriSeq NIPT.
* Kimia me dy kanale.

* Prodhimi automatik i skedaréve té identifikimit bazé (BCL).

Integrimi i ruajtjes sé té dhénave

Njé ekzekutim tipik i sekuencés pér VeriSeq NIPT Solution v2 kérkon 25-30 GB pér Sistemi i sekuencés i

gjeneratés sé ardhshme té dhéna. Madhésia aktuale e té dhénave mund té ndryshojé né bazé té

densitetit pérfundimtar té grupimit. Serveri né vend siguron mé shumé se 7,5 TB hapésiré ruajtése, e cila

éshté hapésiré e mjaftueshme pér rreth 300 ekzekutime té sekuencave (7500 / 25 = 300).

Pér géllime té ruajtjes sé té dhénave, hartojeni Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme te Serveri

né vend pér njé nga metodat e méposhtme:

* Pérdorni Serveri né vend si njé depo e pérkohshme e té dhénave. Né kété konfigurim, instrumenti
éshté hartuar drejtpérdrejt né server dhe vazhdon té dhénat né diskun lokal.
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* Pér njé laborator me xhiro té larté, pérdorni hapésirén ruajtése té bashkangjitur né rrjet (NAS).
Konfiguroni Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme pér té vazhduar té dhénat e sekuencés
direkte né njé vendndodhje specifike né NAS.

Né kété vendosje, konfiguroni Serveri né vend pér té monitoruar vendndodhjen specifike té NAS gé i
mundéson serverit té monitorojé ekzekutimet e ardhshme té sekuencés. Sistemi i sekuencés i
gjeneratés sé ardhshme té shuméfishta mund té shtohen pér té rritur xhirot e mostrés. Pér mé
shumé informacion se si té hartoni serverin né NAS, referojuni Menaxho njé disk té rrjetit té
pérbashkét né fage 30.

Pér mé shumé informacion se si té hartohet Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme né server ose

né NAS, referojuni udhézuesit té pérdoruesit pér sistemin.

Kapaciteti i rezultatit te analizes

Tubiianalizés VeriSeq NIPT zakonisht pérpunon té dhénat pér njé sekuencé té vetme ekzekutimi né
aférsisht 5 oré. Kur zgjeroni laboratorin pér rezultatin e mostrés, merrni parasysh se njé serverivetém
éshté né gjendje té pérpunojé njé maksimum prej katér ekzekutimesh né dité, gé arrin né 48 mostrax 4
=192 mostra né dité. Kontaktoni lllumina Mbéshtetjen teknike pér zgjidhje shtesé té rezultatit.

Kufizimet e trafikut né rrjet

VeriSeq NIPT Solution v2 pérdor laboratorin Rrjeti vendor i zonés (LAN) pér garkullimin e té dhénave
ndérmjet Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme, Serveri né vend, dhe NAS (nése éshté
konfiguruar). Kur zgjeroni pér xhiron e mostrés, merrni parasysh kufizimet e méposhtme té trafikut té
infrastrukturés sé Tl-sé:

* Trafiku mesatarité dhénave prej aférsisht 25 GB i krijuar gjaté aférsisht 10 orésh éshté rreth 0,7
MB/sek pér Sistemi i sekuencimit.

* Infrastruktura laboratorike mund té& mbéshtesé gjithashtu burime té tjera trafiku qé duhet té merren
parasysh.

Menaxheri i ekzekutimit lokal i VeriSeq NIPT

Nése pérdorni njé Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme gé ka modulin Menaxheri i ekzekutimit
lokal VeriSeq NIPT, pérgatituni pér sekuencén si mé poshté.

1. Né Menaxherii ekzekutimit lokal i VeriSeq NIPT, zgjidhni Create Run (Krijoni ekzekutimin).
2. Nga menyja rénése, zgjidhni VeriSeq NIPT.
3. Plotésonifushat e méposhtme:

* Emriiekzekutimit (duhet té jeté i ri dhe unik)

* Pérshkrimi i ekzekutimit (opsionale)
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* Barkodii bashkimit

/N KUJDES

Barkodi i grupit i futur né modulin Menaxheri i ekzekutimit lokal duhet té pérputhet me
barkodin té grupit té futur né Menaxherin e rrjedhés sé punés. Konfigurimet e gabuara té
ekzekutimit refuzohen nga Softueri i analizés VeriSeq NIPT dhe mund té kérkojé
risekuencé. Barkodet e bashkimit duhet té jené té reja dhe unike. Koder shifrore té
skanuara mé paré nuk mund té ripérdoren, edhe nése ngjarja e grupimit nuk ka ndodhur.
Serité e rifilluara kérkojné njé tub té pastér dhe té paregjistruar. Analiza déshton nése kodi
shifror shogérohet me njé grup té analizuar mé paré ose ndonjé ngjarje té grupimit té
ndérpreré mé paré.

4. Zgjidhni Save Run (Ruani ekzekutimin).
Pasi té keni pérfunduar konfigurimin e ekzekutimit, mund té filloni ekzekutimin duke pérdorur
softuerin e instrumentit.
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Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2

Hyrje

Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 krijon statistika pér té vlerésuar numrin e kopjeve té kromozomeve té
mostrave té analizuara dhe siguron njé pércaktim té aneuploidisé né kromozomet e pérzgjedhur pér
analizé. Zgjedhja e kromozomeve pér analizé varet nga lloji i shqyrtimit qé zgjidhni: bazé (kromozomet
21,18, 13, X dhe Y) ose gjenomike (té gjitha kromozomet). Kur zgjidhni opsionin genomewide, softueri
analizon gjithashtu praniné e rajoneve nén-kromozomale té rritjes ose humbjes sé numrit té kopjeve
brenda autosome. Njé instrument renditjeje té gjeneratés sé ardhshme krijon t& dhéna analize né
formén e leximeve me fund gift me 36 baza.

Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 vepron né Serveri né vend VeriSeq v2. Serveri né vend éshté njé
komponent géndror i VeriSeq NIPT Solution v2 dhe vepron si njé piké lidhése ndérmjet Menaxher i
rrjedhés sé punés VeriSeq NIPT, Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme, dhe pérdoruesit.

Softuerii analizés VeriSeq NIPT rreshton leximet kundrejt gjenomit té njeriut referues dhe kryen analiza
mbi leximet gé pérputhen me njé vendndodhje ose vend unik né gjenom. Softueri i analizés VeriSeq
NIPT pérjashton leximet e dyfishta dhe faget qé shogérohen me variacion té larté né mbulim népér
mostrat euploide. Té dhénat e renditjes normalizohen pér pérmbajtjen e nukleotideve dhe pér té
korrigjuar efektet e grupit dhe burimet e tjera té ndryshueshmérisé sé padéshiruar. Informacioni rreth
gjatésisé sé fragmentit cfDNA rrjedh nga leximet e renditjes sé giftuar. Softuerii analizés VeriSeq
NIPTgjithashtu vleréson statistikat e mbulimit té sekuencés né rajonet gé dihet se jané té pasuruara pér
cfDNA té fetusit ose té nénés. Té dhénat e krijuara nga analiza e gjatésisé dhe mbulimit té fragmentit
pérdoren pér té vlerésuar fraksionin fetal (FF) pér cdo mostér.

Pér ¢do opsion shqyrtimi té zgjedhur pér njé mostér nga menyja e analizés, Softueri i analizés VeriSeq
NIPT raporton nése éshté zbuluar apo jo njé anomali. Né ekranin bazé, té gjitha anomalité jané
aneuploidi. Pér ekranin anembané gjenomit, njé anomali mund té jeté njé aneuploidi ose njé fshirje ose
dyfishim i pjesshém.

Softueriianalizés VeriSeqg NIPT Komponentét

Softueriianalizés VeriSeq NIPT vazhdimisht ekzekuton dhe monitoron té dhénat e reja té sekuencés
ndérsa shtohen né dosjen Input né Serveri né vend. Kur identifikohet njé ekzekutim i rii sekuencés,
rrjedha aktivizohet si mé poshté.
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Figura 3 Diagramiirrjedhés sé té dhénave

Monitorimi

U zbulua njé dosje e re e
té dhénave té renditjes

Kontrollet paraprake té
ekzekutimit té renditjes

Kontrolli paraprak
déshtoi.
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Raportimi

Krijoni raporte

Raportimi déshtoi.
Njoftoni pérdoruesin

Monitorimi—Kontrollon paraprakisht viefshmériné e ekzekutimit té ri té sekuencés. Kur softueri
zbulon njé ekzekutim té ri té sekuenceés, kryhen kontrollet e méposhtme té viefshmérisé:

a. Kontrollon gé parametrat e ekzekutimit té jené né pérputhje me vlerat e pritura.
b. Lidh gelizén e rrjedhé&s me njé tub té njohur ekzistues té bashkimit.

c. Konfirmon se bashkimi nuk éshté pérpunuar mé paré. Sistemi nuk lejon ri-ekzekutime.

Nése ndonjé kontroll déshton, pérdoruesi njoftohet pérmes sistemit té njoftimit me email dhe
pérmes regjistrit té Sinjalizimeve né ndérfagen e pérdoruesit né internet (Ul).
Sekuenca—Monitoron né ményré té vazhdueshme pér pérfundimin e ekzekutimit t& sekuenceés.
Eshté vendosur njé koh&matés qé pércakton njé afat kohor pér pérfundimin e ekzekutimit. Nése

afati ka skaduar, pérdoruesi njoftohet pérmes sistemit té njoftimit me email dhe pérmes regjistrit té

Sinjalizimeve né ndérfagen né internet.

QC—Ekzaminon skedarét InterOp QC té krijuara nga Sistemi i sekuencimit. Softueri i analizés

VeriSeq NIPT kontrollon numrin total té& grupimeve, dendésiné e grupimeve dhe rezultatet e cilésisé

sé leximit. Pér udhézime mbi interpretimin e metrikave té InterOp QC, referojuni Udhézuesit té
pérdoruesit té€ softuerit té Shikuesit té€ Analizés sé Sekuencimit (dokumenti # 15020619). Nése

kriteret e QC-sé déshtojné, pérdoruesi njoftohet pérmes sistemit té njoftimit me email dhe pérmes

regjistrit té Alarmeve né ndérfagen e internetit.

Analiza—Menaxhon radhén e analizés pér ekzekutimet e shuméfishta té sekuencés té krijuara nga
instrumente té ndryshme té konfiguruara me serverin. Serveri pérpunon njé puné té vetme analize
né njé kohé bazuar né parimin | pari brenda, i pari jashté (FIFO). Pasi analiza té keté pérfunduar me
sukses, nis analiza e radhés e planifikuar né radhé. Nése njé analizé déshton ose mbaron, Softueri i

analizés VeriSeq NIPT rinis automatikisht analizén deri né tre heré. Pas ¢do déshtimi, pérdoruesi

njoftohet pérmes sistemit té njoftimit me email dhe pérmes regjistrit té Alarmeve né ndérfagen e

internetit.
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5. Raportimi—Krijon raportin gé pérmban rezultatet pérfundimtare pas pérfundimit té analizés. Nése

ndodh njé déshtim dhe nuk krijohen raporte, pérdoruesi njoftohet pérmes sistemit té njoftimit me
email dhe pérmes regjistrit t& Alarmeve né ndérfagen e internetit.

Softueri i analizés VeriSeq NIPT Detyrat

Softueriianalizés VeriSeq NIPT kryen detyra té automatizuara dhe té iniciuara nga pérdoruesi.

Detyrat e automatizuara

Softueriianalizés VeriSeq NIPT kryen detyrat e méposhtme té automatizuara:

Pérgatitja e mostrés sé regjistrit dhe ruajtja—Prodhon njé grup skedarésh dalés né fund té ¢do
hapi dhe i ruan né dosjen ProcessLogs gé ndodhet né dosjen Dalja. Referojuni Struktura e skedarit
té raporteve né faqge 48 pér njé pasqyré dhe Raportet e procesit né fage 69 pér detaje.

Krijimi i njoftimeve té sinjalizimit, emailit dhe raportit—Monitoron statusin e vlefshmérisé sé
grupit, bashkimit dhe mostrés gjaté hapave té Pérgatitjes sé mostrés dhe QC té té dhénave té
sekuencés dhe rezultateve té analizés pér mostér. Bazuar né kéto kontrolle té vértetimit, Softueri i
analizés VeriSeq NIPT pércakton nése do té vazhdojé me procesin dhe nése rezultatet do té
raportohen. Softuerii analizés VeriSeq NIPT pérfundon procesin kur njé grup ose njé bashkim
zhvlerésohet bazuar né rezultatet e QC. Pérdoruesit i dérgohet njé njoftim me email, krijohet njé
raport dhe regjistrohet njé alarm né Ndérfagen e internetit.

Analiza e té dhénave té sekuencés—Analizon té dhénat e sekuencés sé papérpunuar pér ¢do
mostér té shuméfishuar né grup duke pérdorur Softuerin e analizés sé NIPT. Softueri i analizés
VeriSeq NIPT pércakton rezultatin e aneuploidisé pér ¢do mostér. Sistemi nuk raporton rezultate pér
mostrat e pavlefshme ose té anuluara nga pérdoruesi. Pér mostrat qé déshtojné kriteret e QC-sg,
jepet njé arsyetim i qarté pér déshtimin; megjithaté, rezultatet pér mostrén e déshtuar nuk tregohen.
Pér mé shumé informacion, referojuni Raportii NIPT né fage 54.

Krijimi i skedarit té rezultateve—Ofron rezultatet e mostrés né njé format skedari me vleré té ndaré
nga skeda, i ciliruhet né dosjen Dalja. Pér mé shumé informacion, referojuni Raportii NIPT né faqe
54.

Krijimi i raportit—Softueri i analizés VeriSeq NIPT krijon informacion shtesé pér rezultatin, njoftime
dhe raporte té procesit. Pér mé shumé informacion, referojuni Raportet e Sistemit né faqge 48.
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Pavlefshméria e mostrés, bashkimit dhe grupit

Pavlefshméria e mostrés—Softuerii analizés VeriSeq NIPT shénon mostra individuale si té
pavlefshme kur pérdoruesi:

* NEé ményré té garté e zhvleftéson mostrén.

* Anulon té gjithé pjatén gjaté pérgatitjes sé bibliotekés pérpara se té krijohen bashkimet.

Kur njé mostér shénohet si e pavlefshme, krijohet automatikisht njé Raport i pavlefshmérisé sé
mostrés, referojuni Raporti i zhvieftésimit té€ mostrés né fage 68.

Krijimi i raportit té pavlefshmérisé sé grupit dhe bashkimit—Bashkimet dhe grupet mund
té anulohen vetém nga pérdoruesi. Bashkimet e pavlefshme nuk pérpunohen nga sistemi.
Bashkimet e krijuara tashmé nga njé grup i pavlefshém nuk zhvlerésohen automatikisht dhe
mund té pérpunohen mé tej nga sistemi. Megjithaté, bashkime té reja nuk mund té krijohen
nga njé grup i pavlefshém. Kur njé bashkim éshté i pavlefshém, sistemi IEshon njé Raport té
kérkesés sé rianalizimit té bashkimit sipas kushteve té méposhtme:

* Grupiéshtéivlefshém.
* Nuk ka mé bashkime té disponueshme pér kété grup.
* Numriibashkimeve té lejuara nga grupi nuk éshté ezauruar.

Pér mé shumé informacion, referojuni Raporti i kérkesés sé€ rianalizés sé bashkimit né fage
69.

Menaxhimi i rianalizimit

Déshtimet e bashkimit—Bashkimet e déshtuar zakonisht jané bashkime gé déshtuan né
metrikat e Sekuencés QC. Softuerii analizés VeriSeq NIPT nuk vazhdon me pérpunimin e
bashkimeve té déshtuar nése ekzekutimi pérfundon. Risekuenconi duke pérdorur njé alikot
té dyté té grupit me rregullime né raportin e grupit me HT1, pérgendrimin e grupit ose té
dyja.

Déshtimet e mostrave—Softueri lejon gé mostrat e déshtuara té rianalizohen nése éshté e
nevojshme. Mostrat e déshtuara duhet té pérfshihen né njé grup té ri dhe té ripérpunohen
pérmes hapave té analizés.

Riekzekutimi—Sistemi nuk i rianalizon bashkimet me mostra gé jané pérpunuar mé paré dhe

jané raportuar me sukses. Riekzekutoni pérséri njé mostér duke e rifutur mostrén né njé
bashkim té ri.

Detyrat e pérdoruesit

VeriSeq NIPT Solution v2 u mundéson pérdoruesve té kryejné detyrat si mé poshté.

Duke pérdorur Menaxherin e rrjedhés sé punés:
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— Té gjitha mostrat e lidhura me njé bashkim.

* Shénoni njé mostér té dhéné si té anuluar. Softuerii analizés VeriSeq NIPT pastaj shénon rezultatin
si té anuluar né raportin e rezultateve pérfundimtare.

Duke pérdorur Softueri i analizés VeriSeq NIPT:
* Konfiguroni softuerin gé té instalohet dhe té integrohet né infrastrukturén e rrjetit laboratorik.

* Ndryshoni cilésimet e konfigurimit si cilésimet e rrjetit, vendndodhjet e dosjeve té pérbashkéta dhe
menaxhimin e llogarisé sé pérdoruesit.

* Shikoni statusin e sistemit dhe grupit, raportet e pérpunimit té rezultateve dhe grupeve, regjistrat e
aktivitetit dhe auditimit dhe rezultatet e analizés.

SHENIM  Aftésia pér té kryer detyra varet nga lejet e pérdoruesit. P&r mé shumé informacion,
referojuni Caktoni rolet e pérdoruesve né fage 28.

Trajtuesi i renditjes

Softueriianalizés VeriSeq NIPT menaxhon ekzekutimet e sekuencés té krijuara nga instrumentet e
sekuencés népérmjet Trajuesit té Sekuencés. Ai identifikon ekzekutimet e reja té sekuencés, vérteton
parametrat e ekzekutimit dhe lidh barkodin té grupit me njé grup té njohur té krijuar gjaté procesit té
pérg. sé bibliotekés. Nése njé lidhje nuk mund té béhet, krijohet njé njoftim pér pérdoruesin dhe
pérpunimii ekzekutimit té sekuencés ndalet.

Pasi vértetimi té pérfundojé me sukses, Softuerii analizés VeriSeq NIPT vazhdon té& monitorojé
ekzekutimet e sekuencés pér pérfundimin. Ekzekutimet e pérfunduara té renditjes jané né radhé pér t'u
pérpunuar nga Trajtuesi i tubit té analizés (pér mé shumé informacion, referojuni Pérpunues i tubit
analitik né faqge 24.

Pérputhshméria e ekzekutimit té sekuencés

Softueriianalizés VeriSeq NIPT analizon vetém ekzekutimet e sekuencés gé jané né pérputhje me
rrjedhén e punés analitike té cfDNA-sé.

Pérdorni vetém metoda té pérputhshme té sekuencés dhe versionet e softuerit pér té krijuar
identifikimet bazé.

SHENIM  Monitoroni rregullisht matjet e performancés sé té dhénave té sekuencés pér t'u siguruar
se cilésia e té dhénave éshté brenda specifikimeve.

Menaxheri i ekzekutimit lokal i VeriSeq NIPT moduli konfiguron sekuencén duke pérdorur parametrat e
méposhtém té leximit:
* Ekzekutimi me fund té ¢iftuar me lexime 2 x 36 ciklesh.

* Indeksimiidyfishté me dy lexime té indeksit me 8 cikle.
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Pérpunues i tubit analitik

Pérpunuesi i tubit analitik jep tubin e analizés pér zbulimin e aneuploidisé. Tubi pérpunon njé sekuencé
té kryer né njé kohé me njé kohézgjatje mesatare prej mé pak se 5 oré pér bashkim. Nése analiza
déshton té pérpunojé bashkimin, ose nuk e pérfundon analizén pér shkak té ndérprerjes sé energjisé
ose skadimit té kohés, Pérpunuesi i tubit analitik rikérkon automatikisht ekzekutimin. Nése pérpunimi i
bashkimit déshton tre heré radhazi, Pérpunuesi i tubit analitik e etiketon ekzekutimin si té déshtuar dhe
krijon njé mesazh gabimi.

Njé ekzekutim i suksesshém i analizés shkakton krijimin e raportit NIPT. P&r mé shumé informacion,
referojuni Raportii NIPT né fage 54.

Kohézgjatja e rrjedhés sé punés dhe kérkesat e ruajtjes

Rrjedha e punés analitike e cfDNA-sé i nénshtrohet kufizimeve té skadimit dhe ruajtjes s&€ méposhtme.

Parametri Vlera e paracaktuar
Koha maksimale e renditjes 20 oré

Koha maksimale e analizés 10 oré

Hapésira minimale e ruajtjes sé gérvishtjeve 900 GB

Ndérfagja e pérdoruesit né internet

Softueriianalizés VeriSeq NIPT pret njé ndérfage (Ul) vendore té pérdoruesit né internet gé lejon akses
té lehté né Serveri né vend nga kudo né rrjet. Ul né internet ofron funksionet e méposhtme:

SHENIM Ul né internet Softueri i analizés VeriSeq NIPT nuk lejon pérdorimin e pajisjeve celulare.

* Shikoni aktivitetet e fundit—Identifikon hapat e pérfunduar gjaté ekzekutimit té analizés.
Pérdoruesi njoftohet pér shumé nga kéto aktivitete nga sistemi i njoftimeve me email. Pér mé shumé
informacion, referojuni Njoftimet eAssay Software (Softuerit té analizé€s) né faqe 79.

* Shikoni gabimet dhe sinjalizimet—Identifikon problemet gé mund té pengojné vazhdimin e
métejshém té analizés. Mesazhet e gabimit dhe sinjalizimet i dérgohen pérdoruesit pérmes sistemit
té njoftimit me email. Pér mé shumé informacion, referojuni Njoftimet eAssay Software (Softuerit té
analizés) né fage 79.

* Konfiguroni cilésimet e rrjetit té serverit—lllumina personeli zakonisht konfiguron rrjetin gjaté

instalimit té sistemit. Mund té kérkohen modifikime nése rrjeti lokal kérkon ndryshime TI. Pér mé
shumé informacion, referojuni Konfiguroni cilésimet e rrjetit dhe serverit né fage 32.
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* Menaxhoni aksesin né server—Serveri né vend lejon akses né nivel Administratori dhe Operatori.
Kéto nivele aksesi kontrollojné shikimin e regjistrave té aktivitetit, sinjalizimeve dhe gabimeve dhe
modifikimin e cilésimeve té rrjetit dhe hartés sé té dhénave. P&r mé shumé informacion, referojuni
Menaxhoni pérdoruesit né faqe 28.

* Konfiguroni dosjen e té dhénave té sekuencés—Si parazgjedhje, serveri ruan té dhénat e
sekuencés. Megjithaté, njé NAS gendror mund té shtohet pér té zgjeruar kapacitetin e ruajtjes. Pér
mé shumé informacion, referojuni Hartimi i disqeve té serverit né fage 42.

* Konfiguroni listén e abonentéve té njoftimeve me email—Menaxhon njé listé t& abonentéve pér té

marré njoftime me email gé pérfshijné mesazhe gabimi dhe sinjalizime té procesit té analizés. Pér
mé shumé informacion, referojuni Konfiguroni njoftimet me email té sistemit né fage 34.

* Rinisni ose mbyllni serverin—Rinis ose mbyll serverin, nése éshté e nevojshme. Mund té kérkohet
njé rindezje ose mbyllje gé njé cilésim konfigurimi té hyjé né fuqgi ose si njé ndreqgje pér njé déshtim té
serverit. Pér mé shumé informacion, referojuni Rindizni serverin né fage 43 dhe Mbyillni serverin né
fage 44.

* Konfiguroni shifrimin e kopjes rezervé té bazés sé té dhénave—Aktivizon shifrimin dhe vendosjen
e njé fjalékalimi shifrimi pér kopjet rezervé té bazés sé té dhénave té serverit. Kjo vegori gjithashtu
lejon krijimin e njé kopjeje rezervé té pérkohshme, té pashifruar. PEr mé shumé informacion,
referojuni Konfiguroni shifrimin rezervé né fage 35.

* Konfiguroni fjalékalimet e rrjetit—\Vendos fjalékalimet e rrjetit pér komunikim ndérmjet serverit dhe

té dy sekuencave Sistemi i sekuencimit dhe VeriSeq NIPT Microlab STAR instrumenteve. Pér mé
shumé informacion, referojuni Konfiguro fjalékalimet e rrjetit né fage 36.

Marréveshja e Licencés sé Pérdoruesit Fundor

Kur identifikoheni pér heré té paré né ndérfagen e internetit, ju kérkohet té pranoni Marréveshjen e
Licencés sé Pérdoruesit Fundor (EULA). Pér té shkarkuar marréveshjen e licencés né kompjuterin tuaj,
zgjidhni Download EULA (Shkarkoni EULA). Softueri kérkon gé té pranoni EULA pérpara se té mund té
vazhdoni té punoni me ndérfagen e internetit.

Pasi té keni pranuar EULA, mund té ktheheni né fagen EULA dhe té shkarkoni dokumentin nése éshté e
nevojshme.

Konfiguro ndérfagen e internetit

Zgjidhniimazhin e vogél Cilésimet pér té hyré né listén rénése té cilésimeve té konfigurimit. Cilésimet
shfagen bazuar né rolin e pérdoruesit dhe lejet pérkatése. Pér mé shumé informacion, referojuni Caktoni
rolet e pérdoruesve né faqe 28.

SHENlM Teknikét nuk kané akses né kéto funksione.
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Cilésimi Pérshkrimi

Menaxhimi i Shtoni, aktivizoni/gaktivizoni dhe modifikoni kredencialet e pérdoruesit. Vetém
pérdoruesit Inxhinierét dhe Administratorét e shérbimit.

Konfigurimi i Redaktoni listén e abonentéve pér njoftimet me email.

emailit

Ndryshoni Ndryshoni fjalékalimin sbsuser pér té hyré né Serveri né vend dosje té
fjalékalimin e pérbashkéta. Fjalékalimi mund té pérmbajé vetém elementé alfanumeriké.
dosjes sé

pérbashkét

Cilésimet e Vetém inxhinieré shérbimi ose Administratoré.

raportimit

Rinisni serverin Vetém inxhinieré shérbimi ose Administratoré.

Mbylini serverin Vetém inxhinieré shérbimi ose Administratoré.

Identifikohuni né Ndérfagen e internetit

Hyni né Softuerii analizés VeriSeq NIPT ndérfage si mé poshté.

1.

Né njé kompjuter té€ lidhur né té njéjtin rrjet si Serveri né vend, hapni njé nga shfletuesit e
méposhtém té internetit:

* Chrome v69 ose mé voné
* Firefox v62 ose mé voné
* Internet Explorer v11 ose mé voné

Futni adresén IP té serverit ose emrin e serverit té dhéné nga lllumina né instalim, ekuivalente me
https://<Serveri né vend Adresa IP>/identifikimi. (p.sh.,
https://10.10.10.10/1login).

Nése shfaget njé paralajmérim sigurie i shfletuesit, shtoni njé pérjashtim sigurie pér té vazhduar né
ekranin e identifikimit.

Paralajmérimi i sigurisé tregon se kompjuteri nuk ka té instaluar certifikatén e shtresés sé lidhjes sé

sigurt (SSL). Ndigni udhézimet né Shkarkoni dhe instaloni njé certifikaté né fage 32 pér té instaluar
kété certifikaté.

Né ekranin e identifikimit, futni emrin e pérdoruesit dhe fjalékalimin e ndjeshém ndaj shkronjave té
vogla té ofruara nga lllumina, dhe mé pas zgjidhni Log In (Identifikohuni).

SHENIM Pas 10 minutash pasiviteti, Softueri i analizés VeriSeq NIPT nxjerr automatikisht

pérdoruesin aktual.
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Pulti

Pas hyrjes, Softuerii analizés VeriSeq NIPT v2 Shfaget Paneli. Paneli €shté dritarja kryesore e navigimit.

Pér t'u kthyer né Panel né ¢do kohg, zgjidhni opsionin e menysé Dashboard (Paneli).

Paneli tregon gjithmoné 50 aktivitetet e fundit g€ jané regjistruar (nése jané mé pak se 50, tregon vetém

ato gé jané regjistruar). Pér té marré 50 aktivitetet e méparshme dhe pér té shfletuar historikun e
aktiviteteve, zgjidhni Previous (Mé paré) né kéndin e poshtém djathtas té tabelés sé aktiviteteve.

Shikoni Aktivitetet e fundit

Skeda Aktivitetet e fundit pérmban njé pérshkrim té shkurtér té aktiviteteve té fundit Softuerii analizés
VeriSeq NIPT dhe Serveri né vend.

Emri Pérshkrimi
Kur Data dhe ora e aktivitetit.
Pérdoruesi Nése éshté e aplikueshme, identifikon pérdoruesin gé ka kryer aktivitetin.

Nénsistemi  Njésia ekonomike ose procesi gé ka kryer aktivitetin, si p.sh. pérdoruesi, analiza
ose konfigurimi.

Detajet Pérshkrimi i aktivitetit.

Niveli Niveli i caktuar pér aktivitetin nga opsionet e méposhtme:

» Aktiviteti—Tregon njé aktivitet brenda serverit sirinisja e sistemit ose
identifikimi/dalja e pérdoruesit.

» Njoftimi—Tregon njé hap té ekzekutuar pa sukses. Pér shembull,
pavlefshméria e mostrés ose déshtimii QC-sé.

» Paralajmérimi—Tregon se ka ndodhur njé gabim gjaté ekzekutimit normal dhe
funksionimit té& duhur té harduerit. Pér shembull, parametrat e ekzekutimit té
panjohur ose analiza e déshtuar.

Shikoni Gabimet e fundit

Skeda Gabimet e fundit pérmban njé pérshkrim té shkurtér té gabimeve té fundit té softuerit dhe
serverit.

Emri Pérshkrimi
Kur Data dhe ora e aktivitetit.
Pérdoruesi Nése éshté e aplikueshme, identifikon pérdoruesin gé ka kryer aktivitetin.

Nénsistemi  Njésia ekonomike ose procesi gé ka kryer aktivitetin, si p.sh. pérdoruesi, analiza
ose konfigurimi.

Detajet Pérshkrimi i aktivitetit.
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Emri Pérshkrimi

Niveli Niveli i caktuar pér aktivitetin nga opsionet e méposhtme:

» Urgjent—Gabim i madh i harduerit gé komprometon funksionimin e sistemit.
Kontaktoni lllumina Mbéshtetja Teknike.

o Alert—Gabim né funksionimin normal. P&r shembull, njé problem i prishjes sé
diskut, i hapésirés ose konfigurimit qé ndalon krijimin e raporteve ose njoftimet
me email.

o Gabim—Gabim i sistemit ose serverit gjaté funksionimit normal. Pér shembull,
njé problem i skedarit té konfigurimit ose déshtimi i harduerit.

Shikoni statusin dhe sinjalizimet e sistemit

Skeda Server Status (Statusi i serverit) shfaq informacionin e méposhtém.
¢ Data—Data dhe ora aktuale.

* Zona kohore—Zona kohore e konfiguruar pér serverin. Informacioni i zonés kohore pérdoret pér
email, sinjalizime dhe datén e orén e raportit.

*  Emrii hostit—Emrii sistemit pérbéhet nga emrii hostit té rrjetit dhe emrii sistemit té emrit té
domenit (DNS).

* Pérdorimi i hapésirés né disk—Pérgindja e hapésirés né disk qé pérdoret aktualisht pér ruajtjen e té

dhénave.
* Software—Konfigurimi rregullator i softuerit (p.sh. CE-IVD).
* Version—Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 versioni.

Pérmbledhja mund té shfagé gjithashtu njé buton té Server alarm (Alarmi i serverit) gé vendos né
heshtje alarmin e kontrolluesit RAID. Ky buton shfaget vetém pér Administratorét. Nése shtypni kété
buton, kontaktoni lllumina Mbéshtetjen teknike pér ndihmé shtesé.

Menaxhoni pérdoruesit

SHENIM  Vetém Inxhinierét e shérbimit dhe Administratorét kané leje pér té shtuar, modifikuar ose
fshiré lejet pér Teknikét dhe pérdoruesit e tjeré né nivelin e tyre.

Caktoni rolet e pérdoruesve

Rolet e pérdoruesit pércaktojné aksesin e pérdoruesit dhe té drejtat pér té kryer detyra té caktuara.
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Roli Pérshkrimi

Shérbimi Njé lllumina Inxhinier i shérbimit né terren gé kryen instalimin fillestar dhe
konfigurimin e sistemit (pérfshiré krijimin e Administratorit). Gjithashtu zgjidh
problemet, kryen riparimin e serverit, konfiguron dhe ndryshon cilésimet e
konfigurimit dhe ofron mbéshtetje té vazhdueshme té softuerit.

Administratorét Njé Administrator laboratori qé konfiguron dhe mirémban cilésimet e
konfigurimit, administron pérdoruesit, pércakton listén e pajtimtaréve me email,
ndryshon fjalékalimin e dosjes sé pérbashkét dhe rindez dhe mbyll serverin.

Tekniku Njé teknik laboratori gé shikon statusin e sistemit dhe sinjalizimet.

Shtoni pérdoruesit

Né instalimin fillestar, njé lllumina Inxhinieri i shérbimit né terren shton pérdoruesin Administrator.
Shtoni njé pérdorues si mé poshté.

1. Nga ekrani i Menaxhimit té pérdoruesit, zgjidhni Add New User (Shtoni pérdorues té ri).

SHENIM  Té gjitha fushat jané té nevojshme.

2. Futni emrin e pérdoruesit. Kérkesat jané si mé poshté.
* Vetém elementé alfanumeriké té vogla (a-z dhe 0-9).
* Duhet té jeté 4-20 elementé dhe té pérmbajé té paktén njé element numerik.

* Elementiiparé nuk mund té jeté numerik.

SHENIM  Emrii pérdoruesit nuk éshté i ndjeshém ndaj shkronjave té vogla.

Softueriianalizés VeriSeq NIPT pérdor emrat e pérdoruesve pér té identifikuar personat e pérfshiré
né aspekte té ndryshme té pérpunimit té analizés dhe ndérveprimet me Softueri i analizés VeriSeq
NIPT.

Futni emrin e ploté té pérdoruesit. Emrii ploté shfaget vetém né profilin e pérdoruesit.

Futni dhe konfirmoni fjalékalimin.
Fjalékalimet duhet t€ jené 8-20 elemente dhe té pérmbajné té paktén njé shkronjé té madhe, njé
shkronjé té vogél dhe njé element numerik.

5. Futninjé adresé emaili pér pérdoruesin.
Kérkohet njé adresé unike e-mail pér ¢do pérdorues.

6. Zgjidhnirolin e déshiruar té pérdoruesit nga lista rénése.

7. Zgjidhni kutiné Active (Aktiv) pér té aktivizuar menjéheré pérdoruesin ose gaktivizoni kutiné pér té
aktivizuar pérdoruesin mé voné (dmth. pas trajnimit).

8. Zgjidhni Save (Ruani) dy heré pér té ruajtur dhe konfirmuar ndryshimet.
Pérdoruesi i ri tani shfaget né ekranin e Menaxhimit té pérdoruesit.
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Modifikoni njé pérdorues

Ndryshoniinformacionin e pérdoruesit si mé poshté.
1. Nga ekrani i Menaxhimit té pérdoruesit, zgjidhni emrin e pérdoruesit.
2. Ndryshoniinformacionin pér pérdoruesin dhe mé pas zgjidhni Save (Ruaj).

3. Zgjidhni Save (Ruaj) pérséri pér té konfirmuar ndryshimet.
Ndryshimet né pérdorues shfagen tani né ekranin e Menaxhimit té Pérdoruesit.

Caktivizoni Pérdoruesit

Caktivizoni njé pérdorues si mé poshté.
1. Nga ekranii Menaxhimit té pérdoruesit, zgjidhni emrin e pérdoruesit.
2. Fshini kutiné e kontrollit Activate (Aktivizoni) dhe mé pas zgjidhni Save (Ruani).

3. Né mesazhin e konfirmimit, zgjidhni Save (Ruani).
Statusi i pérdoruesit ndryshon né Disabled (Caktivizuar) né ekranin e Menaxhimit té pérdoruesit.

Menaxho njé disk té rrjetit té pérbashket

SHENIM  Vetém Inxhinierét e shérbimit ose Administratorét kané leje pér té shtuar, modifikuar ose
fshiré vendndodhjet e dosjeve té pérbashkéta.

Shto njé disk té rrjetit té péerbashkét

Konfiguroni sistemin pér té ruajtur té dhénat e sekuencés né njé NAS té dedikuar dhe jo né serverin e
lidhur me sistemin e sekuencés. Njé NAS mund té ofrojé kapacitet mé té madh pér ruajtje dhe kopje
rezervé té vazhdueshme té té dhénave.

1. Nga Paneli, zgjidhni Folders (Dosjet).
2. Zgjidhni Add folder (Shtoni dosje).
3. Futniinformacionin e méposhtém té dhéné nga administratorii Tl-sé:

* Vendndodhja—Rruga e ploté pér né vendndodhjen e NAS duke pérfshiré dosjen ku ruhen té
dhénat.

* Emriipérdoruesit—Emrii pérdoruesit i caktuar pér Serveri né vend kur hyn né NAS.
* Fjalékalimi—Fjalékalimii caktuar pér Serveri né vend kur hyn né NAS.
4. Zgjidhni Save (Ruani).

Zgjidhni Test (Analiza) pér té analizuar lidhjen NAS.
Nése lidhja déshton, konfirmoni emrin e serverit, emrin e vendndodhjes, emrin e pérdoruesit dhe
fjalékalimin me administratorin e TI-sé.

6. Rinisni serverin pér té aplikuar ndryshimet.

Dokumenti # 1000000067940 v09 30
PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.



Udhézuesii softuerit té VeriSeq NIPT Solution v2 - IVD

SHENIM  Njé konfigurim i diskut té rrjetit t& pérbashkét mund t& mbéshtesé vetém njé dosje té té
dhénave té sekuencés.

Redaktoni njé Disk té rrjetit té pérbashkét

1. Nga Paneli, zgjidhni Folders (Dosjet).
2. Ndryshoni shtegun e vendndodhjes dhe zgjidhni Save (Ruani).

3. Zgjidhni Test (Analiza) pér té analizuar lidhjen NAS.
Nése lidhja déshton, konfirmoni emrin e serverit, emrin e vendndodhjes, emrin e pérdoruesit dhe
fjalékalimin me administratorin e TI-sé.

Fshi njé Disk teé rrjetit té pérbashkeét

1. Nga Paneli, zgjidhni Folders (Dosjet).
2. Zgjidhni shtegun e Vendndodhjes pér ta modifikuar.

3. Zgjidhni Delete (Fshini) pér té hequr dosjen e sekuencés sé jashtme.

Konfiguroni cilésimet e rrjetit dhe té certifikatés

Njé lllumina Inxhinier i shérbimit né terren pérdor ekranin e konfigurimit té rrjetit pér té konfiguruar
cilésimet e rrjetit dhe certifikatés gjaté instalimit fillestar.

SHENIM  Vetém Inxhinierét e shérbimit dhe Administratorét e shérbimit kané leje pér té ndryshuar
cilésimet e rrjetit dhe certifikatés.

1. Nga Paneli, zgjidhni Configuration (Konfigurimi).

2. Zgjidhni skedén Network Configuration (Konfigurimi i skedés) dhe konfiguroni cilésimet e rrjetit
sipas rastit.

3. Zgjidhni skedén Certification Configuration (Konfigurimi i certifikimit) pér té krijuar certifikatén
Shtresé e lidhjes sé sigurt (SSL).

Konfiguroni cilésimet e certifikatés

Njé certifikaté e Shtresés sé sigurt té lidhjes (SSL) &shté njé skedar té dhénash qgé lejon njé lidhje té
sigurt nga Serveri né vend me njé shfletues.

1. Pérdorni skedén e konfigurimit té Certifikatés pér té konfiguruar cilésimet e méposhtme té
certifikatés té SSL:

* Email laboratorik—E-mail kontakti né laboratorin e analizave (kérkon njé format té viefshém té
adresés sé emailit).

* Njésia organizative—Departamenti.
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Organizata—Emri i laboratorit té€ analizave.
Vendndodhja—Adresa e rrugés sé laboratorit té analizave.
Shteti—Vendndodhja shtetérore e laboratorit té analizave.
Vendi—Vendndodhja e laboratorit té analizave.

Certifikata e gjurmés sé gishtave (SHA1)—Numri i identifikimit té certifikatés.

SHA1 sigurohet gé pérdoruesit t& mos marrin paralajmérime pér certifikatén kur hyjné né
Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2. SHA1 shfaqet pas krijimit ose rikrijimit té njé certifikate. Pér
mé shumé informacion, referojuni Rikrijoni njé certifikaté né fage 33.

2. Zgjidhni Save (Ruani) pér té zbatuar ndryshimet e béra.

Konfiguroni cilésimet e rrjetit dhe serverit

SHENIM  Koordinoni té gjitha ndryshimet e cilésimeve té rrjetit dhe serverit me administratorin e TI-

sé pér té shmangur gabimet e lidhjes sé serverit.

1. Pérdorni skedén Konfigurimi i rrjetit pér té konfiguruar rrjetin e méposhtém dhe Serveri né vend
cilésimet:

Adresé IP statike—Adresé IP e caktuar pér Serveri né vend.
Maska e nénrrjetit—Njé maské e nénrrjetit pér rrjetin vendor.
Adresa e paracaktuar e portés—Adresa IP e parazgjedhur e router-it.

Emri i hostit—Emri i caktuar pér t'iu referuar Serveri né vend né rrjet (pércaktuar paraprakisht si
host vendor).

DNS Prapashtesé—Prapashtesé e caktuar DNS.
Serveri i emrave 1 dhe 2—DNS adresat ose emrat e serverit IP.

NTP Serveri i kohés 1 dhe 2—Serverét pér sinkronizimin e kohés sé Protokollit té€ kohés sé
rrietit (NTP).

Adresa MAC —Adresa MAC e rrjetit té serverit (vetém pér lexim).

Zona kohore—Zona kohore lokale e serverit.

2. Konfirmoni gé futjet jané té sakta dhe mé pas zgjidhni Save (Ruani) pér té rindezur serverin dhe pér
té zbatuar ndryshimet e béra.

YA

KUJDES

Cilésimet e pasakta mund té prishin lidhjen me serverin.

Shkarkoni dhe instaloni njé certifikatée

Pér té shkarkuar dhe instaluar njé certifikaté SSL pér Softuerii analizés VeriSeq NIPT v2:

Dokumenti # 1000000067940 v09

PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.

32



Udhézuesii softuerit té VeriSeq NIPT Solution v2 - IVD

10.

11.

12.
13.

Nga Paneli, zgjidhni Configuration (Konfigurimi).
Zgjidhni skedén Certification Configuration (Konfigurimi i certifikimit).

Zgjidhni Download Certificate (Shkarkoni certifikatén) nga ekrani i Konfigurimit té rrjetit.
Shkarkimet e skedarit té certifikatés root_cert.der.

SHENIM  Nése ju kérkohet té ruani skedarin, zgjidhni njé vend té paharrueshém. Nése jo,
identifikoni vendndodhjen e paracaktuar té shkarkimit. Disa shfletues e ruajné
automatikisht skedarin né njé dosje Shkarkime.

Navigoni te dosja né kompjuterin tuaj ku keni ruajtur skedarin.

Klikoni me té djathtén né skedarin root_cert.der dhe zgjidhni Install Certificate (Instaloni
certifikatén).

Nése shfaget njé dritare Paralajmérimi i Sigurisé€, zgjidhni Open (Hapni) pér té hapur skedarin.
Hapet Programiiimportimit té certifikatave.

Né dritaren e Miréseardhjes pér Programin e importit té certifikatave, zgjidhni Local Machine
(Makina lokale) pér vendndodhjen e dyganit dhe mé pas zgjidhni Next (Tjetér).

Zgjidhni opsionin pér Place all certificates in the following store (Vendosni té gjitha certifikatat né

vendin e méposhtém) Browse... (Shfletoni...).

Né dritaren Zgjidhni vendin e certifikatave, zgjidhni Trusted Root Certification Authorities
(Autoritetet e certifikimit té rrénjéve té besuara) dhe mé pas zgjidhni OK.

Sigurohuni gé fusha e Vendit té Certifikatave shfaq Autoritetet e certifikimit té rrénjéve té besuara

dhe mé pas zgjidhni Next (Tjetér).

Né dritaren Completing the Certificate Import Wizard (Plotésimi i programit té importit té
certifikatés), zgjidhni Finish (Pérfundoni).

Nése shfaget njé dritare Paralajmérimi i sigurisé, zgjidhni Yes (Po) pér té instaluar certifikatén.

Né kutiné e dialogut té& importimit té suksesshém, zgjidhni OK pér té dalé nga Programi.

Rikrijoni njé certifikaté

SHENIM Vetém Inxhinierét e shérbimit dhe Administratorét kané leje pér té rikrijuar certifikatat dhe

pér té rindezur sistemin.

Pér té rikrijuar njé certifikaté pasi té kené ndryshuar cilésimet e rrjetit ose té certifikatés:

1.

Nga ekrani i Konfigurimit té rrjetit, zgjidhni Regenerate Certificate (Rikrijoni certifikatén).

2. Zgjidhni Regenerate Certificate and Reboot (Rikrijoni certifikatén dhe Rindizni) pér té vazhduar ose

zgjidhni Cancel (Anuloni) pér té dalé.
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Konfiguroni njoftimet me email té sistemit

Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 komunikon me pérdoruesit duke dérguar njoftime me email gé
tregojné pérparimin e analizés dhe sinjalizime pér gabime ose veprime té kérkuara nga pérdoruesi. Pér
informacion né lidhje me njoftimet me email té dérguara nga sistemi, referojuni Njoftimet eAssay
Software (Softuerit té analizés) né fage 79.

Sigurohuni gé cilésimet e postés sé padéshiruar té postés elektronike lejojné njoftime me email nga
serveri. Njoftimet me email dérgohen nga njé llogari me emrin VeriSeqg@<domeni i emailit té&
klientit> ku<domeni i emailit té& klientit> specifikohet nga ekipilokali TI-sé kur serveri
éshtéiinstaluar.

Krijoni njé listé té abonentéve me email

Njoftimet me email dérgohen né njé listé té abonentéve té specifikuar.
Specifikoni njé listé té abonentéve si mé poshté.
1. Nga Paneli, zgjidhni ikonén Cilésimet.
2. Zgjidhni Email Configuration (Konfigurimi i emailit).
3. Neé fushén Abonenté, shkruani adresat e emailit té ndara me presje.
Verifikoni gé adresat e emailit jané futur sakté. Softueri nuk vérteton formatin e adresés sé emailit.
4. Zgjidhni Save (Ruani).

Zgjidhni Send test message (Dérgo mesazh analize) pér té krijuar njé email analize né listén e
pajtimtaréve.
Kontrolloni kutiné hyrése té emailit tuaj pér té verifikuar gé emaili éshté dérguar.

SHENIM Sigurohuni gé té zgjidhni butonin Save (Ruani) pérpara se té dérgoni njé mesazh
analize. Dérgimi i njé mesazhi analize pérpara se té ruani hedh poshté ¢do ndryshim.
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Konfiguroni shifrimin rezervé

Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 lejon administratorét té aktivizojné ose ¢aktivizojné shifrimin
rezervé. Administratorét gjithashtu mund té vendosin ose pérditésojné fjal€kalimin e shifrimit pér kopjet
rezervé té bazés sé té dhénave. Ky fjalékalim éshté i nevojshém pér té rivendosur njé kopje rezervé té
bazés sé té dhénave. Sigurohuni gé ta ruani fjalékalimin né njé vend té sigurt pér referencé né té
ardhmen.

SHENIM  Vetém administratorét kané leje pér té vendosur shifrimin e kopjes rezervé té bazés sé té
dhénave.

Vendosni shifrimin e kopjes rezervé si mé poshté.

1. Nga Paneli, zgjidhni ikonén Cilésimet.

2. Zgjidhni Backup Encryption (Shifrimi i kopjes rezervé).

3. Zgjidhni kutiné e zgjedhjes Encrypt Backups (Shifroni kopjet rezervé (Shifrimi i kopjes rezervé)).

4. Né fushén Encryption Password (Fjalékalimi i shifrimit), vendosni fjalékalimin e preferuar té
shifrimit.

5. Futni té njéjtin fjalékalim né fushén Confirm Password (Konfirmoni fjal€ékalimin).

6. Zgjidhni Save (Ruani).

Krijoni njé kopje rezervé té pashifruar

Té Softueriianalizés VeriSeq NIPT u mundéson administratoréve té krijojné njé kopje rezervé té
pashifruar gé mund té pérdoret nga lllumina Mbéshtetja teknike. Skedari i kopjes rezervé i pashifruar
ekziston vetém pér 24 oré pérpara se sa té fshihet automatikisht.

SHENIM  Vetém administratorét kané leje pér té krijuar njé kopje rezervé té pashifruar.

Krijoni njé kopje rezervé té pashifruar si mé poshté.
1. Nga Paneli, zgjidhni ikonén Cilésimet.
2. Zgjidhni Backup Encryption (Shifrimi i kopjes rezervé).
3. Zgjidhni Generate Unencrypted Backup (Krijo kopje rezervé té paenkriptuar)
4. Zgjidhni Yes (Po) né dritaren e konfirmimit.
Shfaget njé kérkesé gé konfirmon kérkesén pér kopje rezervé té pashifruar.
5. Zgjidhni OK.
Mund té konfirmoni krijimin e njé kopje rezervé té pashifruar duke u kthyer tek Softuerii analizés

VeriSeq NIPT Paneli dhe duke paré tabelén e Aktiviteteve té fundit. Njé aktivitet i ri duhet té konfirmojé
krijimin e suksesshém té njé kopje rezervé té pashifruar.
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Konfiguro fjalekalimet e rrjetit

Njé Administrator ose Inxhinier i lllumina shérbimi né terren und té pérdoré fagen Fjalékalimet e rrjetit
pér té konfiguruar fjalékalimet pér komunikim ndérmjet Serveri né vend dhe VeriSeq NIPT Solution v2
komponentét.

/N KUJDES

Vetém Inxhinierét e shérbimit dhe Administratorét kané leje pér té ndryshuar fjalékalimet e
rrietit.
Konfiguroni fjalékalimet e rrjetit si mé poshté.
1. Nga Paneli, zgjidhni ikonén Cilésimet.
2. Zgjidhni Network Passwords (Fjalékalimet e rrjetit).
3. Né fushén Sequencer Password (Fjalékalimii sekuencés), vendosni njé fjalékalim pér instrumentet
e sekuencés.

4. Rifusnifjalékalimin né fushén Confirm Password (Konfirmoni fjal€ékalimin).

/N KUJDES

Pérditésimi i fjalékalimit té sekuencuesit ndérsa njé ekzekutim i sekuencés éshté né
proces mund té shkaktojé humbije té té dhénave.

5. Zgjidhni Save Sequencer Password (Ruaj fjalékalimin e sekuencuesit).
Serveri ruan fjalékalimin pér instrumentin e sekuencés. Pérditésoni ¢do instrument té lidhur me
serverin pér t'u siguruar se pérdorin kété fjalékalim.

6. Neé fushén Automation Password (Fjalékalimii automatizimit), vendosni njé fjalékalim pér VeriSeq
NIPT Microlab STAR.

/N KUJDES

Pérditésimi i fjalékalimit t& automatizimit gjaté pérgatitjes sé mostrés mund té shkaktojé
humbje té té dhénave.

Vetém lllumina Inxhinierét e shérbimit né terren mund té pérditésojné fjalékalimin e
automatizimit pér ML STAR. Pérpara se té ndryshoni fjalékalimin e ruajtur né server,
népérmjet ndérfages sé internetit, sigurohuni gé njé anétar i lllumina Ekipit té shérbimit né
terren ka vizituar fagen tuaj dhe ka pérditésuar ML STAR fjalékalimin. Nése e pérditésoni
fjalékalimin né ndérfagen e internetit té serverit pa e pérditésuar até né ML STAR, do ta
béni sistemin té papérdorshém.

7. Rifusnifjalékalimin pér ML STAR né fushén Confirm Password (Konfirmoni fjalékalimin).

8. Zgjidhni Save Automation Password (Ruani fjalékalimin e automatizimit).
Serveri ruan fjalékalimin pér ML STAR. Pérditésoni gdo ML STAR instrument té lidhura tashmé me
serverin pér t'u siguruar se pérdorin kéte fjalékalim.
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Dalja

* Neé kéndin e sipérm djathtas té ekranit, zgjidhni ikonén e profilit té pérdoruesit dhe mé pas zgjidhni
Log Out (Dalja).

Analiza dhe raportimi

Pasi mblidhen té dhénat e renditjes, ato demultipleksohen, konvertohen né njé format FASTQ,
rreshtohen me njé gjenom referues dhe analizohen pér zbulimin e aneuploidisé. Ky seksion pérshkruan
metrikat e ndryshme gé pércaktohen pér ¢do mostér té caktuar.

Demultipleksimi dhe krijimi FASTQ

Té dhénat e renditjes sé ruajtur né formatin BCL pérpunohen pérmes softuerit té& konvertimit bcl2fastq.

Softueri i konvertimit bcl2fastq demultiplekson té dhénat dhe konverton skedarét BCL né formatet
standarde té skedaréve FASTQ pér analiza né rrjedhén e poshtme. Pér ¢do ekzekutim té sekuencés,
Softueriianalizés VeriSeq NIPT krijon njé fleté mostér (SampleSheet.csv). Ky skedar pérmban
informacionin e mostrés qé i éshté dhéné softuerit gjaté procesit té pérgatitjes sé mostrés (duke
pérdorur API-né e softuerit). Kéto fleté té mostrave pérmbajné njé titull me informacion rreth
ekzekutimit dhe pérshkruesve pér mostrat e pérpunuara né njé qgelizé té caktuar rrjedhése.

Tabela e méposhtme ofron detaje té té dhénave té fletés sé mostrés.

/N KUJDES

Mos e modifikoni ose redaktoni kété skedar té fletés sé mostrés. Eshté krijuar nga sistemi dhe

modifikimet mund té shkaktojné efekte negative né rrjedhén e poshtme, duke pérfshiré
rezultate té pasakta ose déshtim té analizés.

Emri i kolonés Pérshkrimi

ID e mostrés Identifikimi i mostrés.

Emri i mostrés Emri i mostrés. E paracaktuar: e njéjté siID e mostrés.

Pllaka mostér Identifikimi i pllakés pér njé mostér té caktuar. E paracaktuar: bosh.
Pusi mostér Identifikimi i pusit né pjaté pér njé mostér té caktuar.

ID iindeksit 17 Identifikimi i pérshtatésit té paré té indeksit.

indeksi Sekuenca nukleotide e pérshtatésit té paré.

ID i indeksit 15 Identifikimi i pérshtatésit té dyte.

indeksi 2 Sekuenca nukleotide e pérshtatésit té dyté.
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Emri i kolonés Pérshkrimi
Projekti Identifikimi i projektit pér njé mostér té caktuar. E paracaktuar: bosh.
shembull
Kromozomet Analiza gé ka té bé&jé me kromozomet seksuale. Njé nga sa vijon:
seksuale » Po—Kérkohet aneuploidia e kromozomit seksual dhe raportimi i seksit.
» Jo-Nuk kérkohet as aneuploidia e kromozomit seksual dhe as raportimi i
seksit.

o SCA-Kérkohet raportimii aneuploidisé sé kromozomit seksual, nuk
kérkohet raportimii seksit.

Lloji i mostrés Lloji i mostrés. Njé nga sa vijon:
o Tek-Shtatzénia me embrion té vetém.
» Binjake-Shtatzénia me embrioné té shumté.
» Kontrolli-Mostra e kontrollit té seksit té njohur dhe klasifikimit té
aneuploidisé.
o NTC-Nuk ka mostér kontrolli shabllon (pa ADN).

Sekuenca QC

Metrikat e sekuencés QC identifikojné gelizat e rrjedhés gé ka té ngjaré té déshtojné analizén me
probabilitet té larté. Dendésia e grupit, pérqgindja e leximit té filtrit kalues (PF), metrikat e pérpara fazave
dhe té fazave pérshkruajné cilésiné e pérgjithshme té té dhénave té renditjes dhe jané té zakonshme
pér shumeé aplikacione té sekuencés sé gjeneratés sé ardhshme. Metrika e parashikuar e leximeve té
rreshtuara vleréson nivelin e gelizave rrjedhése té thellésisé sé sekuencés. Nése té dhénat me cilési té
ulét déshtojné metrikén e parashikuar té leximit té rreshtuar, pérpunimi i ekzekutimit pérfundon. P&r mé
shumé informacion, referojuni Sekuenca e metrikave dhe kufijve té€ QC né faqe 47.

Vieresimet e fraksioneve te fetusit

Fraksioni fetal (FF) i referohet pérgindjes sé ADN-sé pa geliza dhe qarkulluese né njé mostér gjaku té
nénés gé rrjedh nga placenta. Softueri i analizés VeriSeq NIPTpérdor informacion nga shpérndarja e
madhésisé sé fragmentit cfDNA dhe ndryshimet né mbulimin gjenomik midis cfDNA-sé sé nénés dhe
fetusit pér té llogaritur njé vlerésim té FF-s&.'

Statistikat e pérdorura né vlerésimin péerfundimtar

Pér té gjitha kromozomet, té dhénat e sekuencave té giftézuara jané né linjé me gjenomén e referencés
(HG19). Leximet unike té rreshtuara jo té dyfishta grumbullohen né kosha 100 kb. Numérimet pérkatése
té koshave jané rregulluar pér paragjykimet e GC-sé dhe sipas mbulimit gienomik specifik té rajonit té

TKim, SK, et al, Pércaktimi i fraksionit t&¢ ADN-sé sé fetusit nga plazma e personave shtatzéna duke pérdorur
numeérimin e sekuencés sé leximit, Prenatal Diagnosis Aug 2015; 35(8):810-5. doi: 10.1002/pd.4615
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pércaktuar mé paré. Duke pérdorur numérime té tilla té normalizuara té koshave, rezultatet statistikore
nxirren pér secilin autosom duke krahasuar rajonet e mbulimit &€ mund té preken nga aneuploidia me
pjesén tjetér té autozomeve. Njé raport log probabiliteti (LLR) llogaritet pér ¢do mostér duke marré
parasysh kéto rezultate té bazuara né mbulim dhe FF e vlerésuar. LLR éshté probabiliteti qé njé mostér
té ndikohet duke pasur parasysh mbulimin e vézhguar dhe FF kundrejt probabilitetit qé njé mostér té
mos ndikohet duke pasur parasysh té njéjtin mbulim té vézhguar. Llogaritja e kétij raporti merr parasysh
edhe pasiguriné e vlerésuar né FF. Pér llogaritjet e mévonshme, pérdoret logaritmi natyror i raportit.
Softueri i analizés vleréson LLR pér ¢do kromozom té synuar dhe ¢do mostér pér té siguruar njé
pércaktim té aneuploidisé.

Statistikat pér kromozomet X dhe Y jané té ndryshme nga statistikat e pérdorura pér autozomet. Pér
fetuset e identifikuara si femra, identifikimet SCA kérkojné marréveshje klasifikimi nga LLR dhe nga vlera
e normalizuar kromozomale.' Rezultatet specifike LLR jané llogaritur pér [45,X] (sindroma Turner) dhe
pér [47 XXX]. Pér fetuset e identifikuara si meshkuj, SCA kérkon ose [47,XXY] (sindroma Klinefelter) ose
[47,XYY] mund té bazohet né lidhjen midis vilerave té normalizuara kromozomike pér kromozomet X dhe
Y (NCV_X dhe NCV_Y). Mostrat gé kané té béjné me fetuset meshkuj pér té cilét NCV_X éshté né
intervalin e vézhguar pér mostrat e femrave euploide mund té quhen [47,XXY]. Mostrat gé kané té béjné
me mostrat mashkullore, pér té cilat NCV_X é&shté né intervalin e vézhguar pér mostrat e meshkujve
euploid, por pér té cilat kromozomi Y éshté mbipérfagésuar, mund té quhen [47,XYY].

Disa vlera té NCV_Y dhe NCV_X bien jashté aftésisé sé sistemit pér té béré njé pércaktim té SCA-sé.
Kéto mostra prodhojné njé rezultat jo té raportueshém pér klasifikimin XY. Rezultatet autosomale
ofrohen ende pér kéto mostra nése kalohen té gjitha metrikat e tjera té QC.

Analiza QC

Metrikat e Analizés QC jané metrika gé llogariten gjaté analizés dhe pérdoren pér té zbuluar mostrat gé
devijojné shumé nga sjellja e pritur. Té dhénat pér mostrat gé déshtojné né kéto metrika konsiderohen
té pabesueshme dhe jané shénuar si té déshtuara. Kur mostrat prodhojné rezultate jashté kufijve té
pritshém pér kéto metriké, NIPT Raporti ofron njé arsye QC si njé paralajmérim ose njé shkak déshtimi.
Referojuni Mesazhet e arsyes sé QC-sé né fage 60 pér mé shumé informacion rreth kétyre arsyeve QC.

NTC Mostrat QC

Zgjidhja VeriSeq NIPT lejon shtimin e mostrave NTC si pjesé e ekzekutimit. ML STAR mund té krijojé deri
né 2 NTC pér grupe me 24 mostra dhe 48 mostra dhe deriné 4 NTC pér grupe me 96 mostra.
Pavarésisht se sa mostra NTC jané shtuar, softueri kontrollon pér njé mesatare minimale prej 4,000,000
fragmente unike té hartés pér mostér pér grup. Pér kété arsye, mos shtoni mé shumé se 2 mostra NTC
pér grup. Pér mé shumé informacion, referojuni Sekuenca e metrikave dhe kufijve té QC né fage 47.

Statuset e QC pér mostrat NTC jané si mé poshté.

Bianchi D, Platt L, Goldberg J et al. Zbulimi i aneuploidisé fetale t& gjenomit-gjeré nga sekuenca e ADN-sé sé&
plazmés sé nénés. Obstet Gynecol. 2012;119(5):890-901. doi:10.1097/a0g.0b013e31824fb482.

Dokumenti # 1000000067940 v09 39
PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.



Udhézuesii softuerit té VeriSeq NIPT Solution v2 - IVD

*  Pérpunimii mostrés NTC—Kur pérpunohet njé mostér NTC, softueri aplikon njé rezultat QC PASS
kur mbulimi pér mostrén éshté i ulét, sic pritet pér NTC.

* Mostra e pacientit si NTC—Kur njé mostér pacienti, e shénuar si NTC, pérpunohet, zbulohet mbulim
i larté. Pér shkak se mostra éshté shénuar si NTC, softueri e shénon statusin e mostrés QC si
DESHTIM me arsyen e méposhtme: MOSTRA NTC ME MBULIM TE LARTE.

Ndotja e nivelit té pllakés

Ndotja e nivelit té pllakés zbulohet né rezultatet e analizés duke identifikuar praniné e kromozomit Y pér
¢do mostér té vlefshme, jo-NTC né njé grup gé ka kaluar kontrollin e cilésisé.

Mostrat e pavlefshme pérjashtohen sepse rezultatet e tyre nuk mund té mbéshteten pér té dhéné njé
tregues té sakté té pranisé sé kromozomit Y. NTC-té pérjashtohen sepse ¢do lexim i zbuluar pér kéto
mostra tregon kontaminim jo né nivelin e pllakés. Pérjashtimet tregohen vegmas né raportin NIPT.

Nése ndotja e nivelit té pllakés éshté zbuluar pér njé grup, pérdoruesi njoftohet pérmes sistemit té
njoftimit me email dhe pérmes regjistrit té Sinjalizimeve né Ul né internet. Ekzekutimi nuk do té
pérpunohet mé tej dhe raportet NIPT dhe plotésuese nuk do té krijohen.

Serverine vend VeriSeq v2

Serveriné vend VeriSeq v2 pérdor njé sistem operativ té bazuar né Linux dhe siguron kapacitet ruajtjeje
péraférsisht 7,5 TB pér té dhénat. Duke supozuar madhésiné e t& dhénave 25 GB pér ekzekutimin e
sekuencés, serveri mund té ruajé deri né 300 ekzekutime. Njé njoftim i automatizuar Iéshohet kur
kapaciteti minimal i ruajtjes nuk éshté i disponueshém. Serveri &shté i instaluar né rrjetin lokal.

Disku lokal

Softueriianalizés VeriSeq NIPT bén dosje specifike né Serveri né vend té disponueshme pér
pérdoruesin. Kéto dosje mund té hartohen duke pérdorur njé protokoll té ndarjes Samba né ¢do stacion
pune ose kompjuter portativ né rrjetin lokal.

Emrii , I .
. Pérshkrimi Aksesi
dosjes
Futja Pé&rmban té dhéna té sekuencés té krijuara nga Sistemi i sekuencés i Lexoni dhe
gjeneratés sé ardhshme hartuar né server. shkruani.
Dalja Pé&rmban té gjitha raportet e krijuara nga softueri. Vetém
lexim.
Kopja Pérmban kopje rezervé té bazés sé té dhénave. Vetém
rezervé lexim.
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SHENIM  Hartimi i diskut lokal bazohet né protokollin e Bllokut t& mesazheve té serverit (SMB).
Softueri aktualisht mbéshtet SMB2 dhe versione mé té larta. Serveri kérkon nénshkrimin
SMB. Aktivizoni kéto versione né pajisjen (kompjuter portativ/stacion pune) qé po harton.

Baza e te dhénave lokale

Softueriianalizés VeriSeq NIPT mban njé bazé té dhénash lokale ku ruhet informacioni i bibliotekés,
informacioni i sekuencés sé ekzekutimit dhe rezultatet e analizés. Baza e té€ dhénave éshté njé pjesé

integrale e Softueri i analizés VeriSeq NIPT dhe nuk éshté i aksesueshém nga pérdoruesi. Sistemi mban

njé mekanizém automatik pér kopjen rezervé té bazés sé té dhénave né Serveri né vend. Pérveg
proceseve té méposhtme té bazés sé té dhénave, pérdoruesit inkurajohen té béjné rregullisht kopje
rezervé té bazés sé té dhénave né njé vendndodhje té jashtme.

* Kopjarezervé e bazés sé té dhénave—Njé regjistrim i bazés sé té dhénave ruhet automatikisht ¢cdo

org, dité, javé dhe muaj. Kopjet rezervé ¢do oré higen pasi té krijohet njé kopje rezervé ditore. Po
késhtu, kopjet rezervé ¢do dité higen kur kopja rezervé javore éshté gati. Rezervimet javore higen
pasi té krijohet njé kopje rezervé mujore dhe ruhet vetém njé kopje rezervé mujore. Praktika e
rekomanduar éshté krijimi i njé skripti té automatizuar gé mund té ruajé dosjen rezervé né njé NAS
lokal. Kéto kopje rezervé nuk pérfshijné dosjet hyrése dhe dalése.

SHENIM Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 ofron njé opsion shifrimi pér rezervimin e bazés sé

té dhénave. Referojuni Konfiguroni shifrimin rezervé né fage 35 pé&r mé shumé
informacion.

* Rivendosja e bazés sé té dhénave—Baza e té dhénave mund té rivendoset nga ¢do regjistrim

rezervé i dhéné. Rivendosja béhet vetém nga Illlumina Inxhinieré té shérbimit né terren. Fjalékalimi i

shifrimit duhet té jepet pér té rivendosur njé kopje rezervé té shifruar. Ky fjalékalim duhet té jeté
fjalékalimi né fugi né momentin e kopjes rezerveé.

* Kopjarezervé e té dhénave— Edhe pse Serveri né vend mund té pérdoret si pika kryesore e
ruajtjes pér ekzekutimet e sekuencés, mund té ruajé vetém rreth 300 ekzekutime. Mund té
konfiguroni njé kopje rezervé té automatizuar té té dhénave gé funksionon né ményreé té
vazhdueshme né njé pajisje tjetér ruajtjeje afatgjaté ose njé NAS.

* Mirémbajtja—Pérveg kopjimit té té dhénave, Serveri né vend nuk kérkon qé pérdoruesi té kryejé
ndonjé mirémbaijtje. Pérditésimet pér Softueriianalizés VeriSeq NIPT ose veté Serveri né vend
sigurohen nga lllumina Mbéshtetja Teknike.
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Arkivoni té dhenat

Konsultohuni me politikén tuaj té arkivimit té TI-sé lokale té gendrés pér té pércaktuar se si té arkivohen
drejtorité hyrése dhe dalése. Softueri i analizés VeriSeq NIPT monitoron hapésirén e mbetur té diskut né
drejtoriné hyrése dhe njofton pérdoruesit me email kur kapaciteti i mbetur i ruajtjes shkon nén 1 TB.

Mos pérdorni Serveri né vend pér ruajtjen e té dhénave. Transferoni té dhénat né Serveri né vend dhe
arkivoni né njé plan té rregullt.

Njé ekzekutim tipik i sekuencés gé éshté né pérputhje me rrjedhén e punés sé analizés cfDNA kérkon
25-30 GB pér ekzekutimet Sistemi i sekuencés i gjeneratés sé ardhshme. Madhésia aktuale e dosjes sé
ekzekutimit varet nga dendésia pérfundimtare e grupit.

Arkivoni té dhénat vetém kur sistemi nuk éshté né puné dhe nuk ka analiza ose ekzekutime té
sekuencés né vazhdim.

Hartimi i disgeve té serverit

Serveri né vend ka tre dosje gé mund té hartohen individualisht né ¢do kompjuter me Microsoft
Windows:

* futja— Hartohet né dosjet e té dhénave té renditjes. Montoni né kompjuterin e lidhur me sistemin e
sekuencés. Konfiguroni sistemin e sekuencés pér té transmetuar té dhénat né dosjen e futjes.

* dalja—Hartohet né raportet e analizés sé serverit dhe raportet e procesit té analizés.

* kopje rezervé—Hartohet né skedarét e kopjeve rezervé té bazés sé té dhénave.

SHENIM Vetém Inxhinierét e shérbimit aktiv dhe Administratorét kané leje pér té hartuar disget e
serveréve.

Hartoni ¢do dosje si mé poshté.

1. Hyniné kompjuter brenda Serveri né vend nénrrjetit.

2. Klikoni me té djathtén néComputer (Kompjuter) dhe zgjidhni Map Network Drive (Harta e rrjetit té
diskut).
Zgjidhni njé shkronjé nga lista qé higet e Diskut.

4. Né fushén Dosja, shkruani\\<Serveri né vend VeriSeq v2 Adresa IP>\<emri i dosjes>.
Pér shembull: \\10.50.132.92\hyrja.

5. Futni emrin e pérdoruesit dhe fjalékalimin (si njé administrator aktiv) i Softuerit té Analizés VeriSeq
NIPT v2. Dosjet e hartuara me sukses shfagen té montuara né kompjuter. Nése roli, statusi aktiv ose
fjalékalimi i administratorit ndryshon, lidhja aktive e serverit té hartuar ndérpritet.

Dosjet e hartuara me sukses shfagen té montuara né kompjuter.
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SHENIM  Hartimi i diskut lokal bazohet né protokollin e Bllokut t& mesazheve té serverit (SMB).
Softueri aktualisht mbéshtet SMB2 dhe versione mé té larta. Serveri kérkon nénshkrimin
SMB. Aktivizoni kéto versione né pajisjen (kompjuter portativ/stacion pune) qé po harton.

Rindizni serverin

SHENIM  Vetém Inxhinierét e shérbimit dhe Administratorét kané leje pér té rindezur serverin.

Pér té rindezur serverin:
1. Neélistén rénése té Settings (Cilésimet), zgjidhni Reboot Server (Rindizni Serverin).
2. Zgjidhni Reboot (Rindizni) pér té rindezur sistemin ose Cancel (Anulo) pér té dalé pa rindezje.

3. Futnjé arsye pér mbylljen e serverit.
Arsyeja éshté regjistruar pér géllime té zgjidhjes sé problemeve.

/N KUJDES

Asnjé ekzekutim i sekuencés ose pérgatitje e mostrés nuk duhet té jeté aktive gjaté rindezjes.

Bérja e késaj mund té ¢ojé né humbjen e té& dhénave. Rindezja e sistemit mund té zgjasé disa
minuta. Planifikoni aktivitetin tuaj laboratorik rreth rindezjes.

Ndérrimi i energjisé

Pér ML STAR dhe pajisjet e tij periferike, pér shembull PC-né, ndérrimi i energjisé &shté njé hap i
réndésishém mirémbajtjeje pér té siguruar funksionim té geté dhe pér té parandaluar gabimet e
sistemit. Eshté gjithashtu njé hap i réndésishém né fund té rrjedhés sé punés té gaktivizoni pajisjet
periferike si pompa ose sistemet CPAC. Pér té shmangur pérdorimin e panevojshém té energjisé dhe
problemet e mundshme, mos e lini sistemin té ndezur gjaté natés pas pérdorimit.
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Mbyllni serverin

SHENIM  Vetém Inxhinierét e shérbimit dhe Administratorét kané leje pér té mbyllur serverin.

Pér té mbyllur serverin e Serveri né vend:
1. NEélistén rénése té Settings (Cilésimet), zgjidhni Shut Down Server (Mbyllni serverin).

2. Zgjidhni Shut Down (Mbyllni) pér té mbyllur Serveri né vend, ose zgjidhni Cancel (Anuloni)pér té
dalé pa u mbyllur.

3. Futni njé arsye pér mbylljen e Serveri né vend.
Arsyeja éshté regjistruar pér géllime té zgjidhjes sé problemeve.

/N KUJDES

Asnjé ekzekutim i sekuencés ose pérgatitje e mostrés nuk duhet té jeté aktiv gjaté mbylljes sé
serverit. Duke vepruar késhtu mund té rezultojé né humbjen e té dhénave.

Rikuperimi nga mbyllja e papritur

Né rast té ndérprerjes sé energjisé ose mbylljes aksidentale nga pérdoruesi gjaté ekzekutimit té njé
analize, sistemi vepron si mé poshté:

* Rinis automatikisht Softueri i analizés VeriSeq NIPT pas rindezjes.

* Njeh se ekzekutimiianalizés déshtoi dhe e ridorézon ekzekutimin né radhé pér pérpunim.

* Krijon rezultate kur analiza pérfundon me sukses.

SHENIM Nése analiza déshton, Softueriianalizés VeriSeq NIPT lejon sistemin té ri-dorézojé
ekzekutimin pér analizé deri né tre heré.

Konsiderata mjedisore

Tabela e méposhtme ofron konsideratat e temperaturés sé ambientit pér Serveri né vend. Kéto
konsiderata nuk viejné pér ML STAR.

Lartésia Temperatura e ambientit té Temperatura e ambientit jo té

gjeografike funksionimit funksionimit

Nivelii detit 10°C deriné 40°C 0°C deriné 60°C

+10,000 kémbé  0°C deriné 30°C -10°C deri né 50°C
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Informacioni mbi asgjésimin e pajisjeve elektronike sipas Udhézimit pér Mbetjet e Pajisjeve Elektrike dhe
Elektronike (WEEE) dhe rregulloreve ofrohet né lllumina fagen né internet né
https://support.illumina.com/weee-recycling.html.
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Metrikat e QC-sé

Metrikat dhe kufijté e kuantitfikimit QC

Metriké

standard r katror

pjerrésia standarde

ccn_biblioteka_pg_ul

ccn pg ul e mesme

Pérshkrimi

Vlera R-katrore e
modelit té kurbés
sé standardeve.

Pjerrésia e modelit
té kurbés sé
standardeve.

Pérgendrimi
maksimal i lejuari
mostrés.

Vlerae mesmee
llogaritur e
pérgendrimit pér
té gjitha mostrat
né grup.
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Kufiri i
poshtém

0.980

0.95

J/D

16 pg/ul

Kufiri i
sipérm

J/D

1.15

1000
pg/ul

J/D

Arsyetimi

Modelet e kurbés sé
standardeve gé tregojné
linearitet t& dobét né
hapésirén log-log nuk
jané parashikues té miré
té pérgendrimeve té
vérteta té mostrés.

Modelet e kurbés sé
standardeve gé anojné
jashté bandave té
prituraté performancés
tregojné njé model jo té
besueshém.

Mostrat me
pérgendrime té
llogaritura té& ADN-sé gé
tejkalojnéspecifikimet
tregojné kontaminim té
tepért té ADN-sé
gjenomike.

Njé bashkim i sekuencés
me véllim té
pérshtatshém nuk mund
té keté njé numér té
tepért té mostrave tepér
té holluara. Grupet me
numeér te larté té
mostrave té holluara
tregojné déshtimin e
procesit té pérgatitjes
S& mostrés.
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Sekuenca e metrikave dhe kufijve té QC

i .. . Kufiri i Kufiri i L.
Metriké Pérshkrimi . . Arsyetimi
poshtém sipérm
cluster_ Dendésia e 152,000 pér 338,000 Qelizarrjedhése me
density grupimit té mm? pérmm?  densitet té ulét grupimi nuk
sekuencés. krijon lexime té
mjaftueshme. Mbi gelizat e
rrjedhés sé grupimit
zakonisht prodhojné té
dhéna té sekuencés me
cilési té ulét.
pct_pf Pérqgindja lexon =50% J/ID Qelizat rrjedhése me %PF
kalimin e filtrit té jashtézakonisht té ulét
délirésisé. mund té kené pérfagésim
jonormal té bazés dhe ka té
ngjaré té tregojné probleme
me leximet e PF-sé.
parafazore  Fraksionii J/ID <0,003 Rekomandime té
parafazimit. optimizuara empirikisht pér
VeriSeq NIPT Solution v2.
faza Fraksionii J/D <0.004 Rekomandime té
fazimit. optimizuara empirikisht pér
VeriSeq NIPT Solution v2.
predicted_ Numri mesatari 24,000,000 J/D Pércaktuar si NES minimale
aligned_ pérllogaritur i té vézhguara né popullatén
reads fragmenteve té normale.

hartuara né
meényré unike pér
mostér.
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Raportet e Sistemit

Hyrje

Softueriianalizés VeriSeq NIPT krijon kategorité e méposhtme té raporteve:
* Rezultatet dhe raportet e njoftimeve.

* Raportet e procesit.

Njé raport mund té jeté informativ ose i zbatueshém.

* Informativ—Raportiilidhur me procesin gé ofron informacion mbi ecuriné e analizés dhe mund té
pérdoret pér té konfirmuar pérfundimin e njé hapi specifik. Raporti gjithashtu ofron informacione té
tilla si rezultatet e QC-sé dhe numrat e ID-sé.

* | zbatueshém—Raporti asinkron i shkaktuar nga njé ngjarje e sistemit ose veprim i pérdoruesit gqé
kérkon vémendje nga pérdoruesi.

Ky seksion pérshkruan ¢do raport dhe ofron detajet e raportit pér integrimin LIMS.

Skedarét e daljes

Raportet Softuerii analizés VeriSeq NIPT krijohen né Serveri né vend hard diskun i brendshém i hartuar
né diskun e pérdoruesit si njé dosje Dalja vetém pér lexim. Cdo raport krijohet me njé skedar
korrespondues standard MD5 té kontrollit, i cili pérdoret pér té verifikuar gé skedari nuk éshté
modifikuar.

Té gjitha raportet jané tekst té thjeshté té formatuar si skeda té kufizuara. Mund t'i hapni raportet me
¢do redaktues teksti ose me njé program té dhénash té tabelés, si Microsoft Excel®.

Struktura e skedarit té raporteve

Softueriianalizés VeriSeq NIPT ruan raportet né njé strukturé specifike nén dosjen Dalja.
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Figura 4 Softueriianalizés VeriSeq NIPT Struktura e dosjes sé raporteve

Dalja Emri i grupit. I
Raporti i NIPT Raport Zhvleftésimi
(Pool A) — plotésues i mostrés
(Pool A) o | | |
| Al i Raporti i Raporti i achtimi i .
e T Fillimi i Shembull i e Déshtimi i Pavlefshméria
Raporti i NIPT Raport Anulimi i ProcessLogs L et grupit renditjes i i
= Pool®) — p(lg:isll;s oSt bashkimit bibliotekés (Grupi A) (Grupi A) analizés egru;‘)lf .
Futja Kérkesé pér Reagenti i Raﬁjo?ti i Zi%‘i);gsi Pavlefshmeéria
rianalizé t& bibliotekés (Ggru B B) (Gropi B) & bashkimit
bashkimit p 2 —
Pajisjet
laboratorike
— té bibliotekés
Kopja rezervé Sasia e
bibliotekés
R?porti i !«ijuar kur procesi ProcessLog
pérfundoi me sukses 1€ bibliotekés

Veprim anulimi/paviefshmérie
asinkron i Iéshuar nga pérdoruesi

Softueriianalizés VeriSeq NIPT ruan raportet né dosje Batch Name me organizatén e méposhtme:

* Dosja kryesore (Dosja e Emrit té grupit)-Pérmban raporte gé ofrojné rezultate ose shogérohen me

njoftime me email té krijuara nga LIMS. Pér detaje, referojuni Rezultatet dhe raportet e Njoftimeve né
fage 54.

* Dosja ProcessLogs—Pérmban raporte né lidhje me procesin. Pér detaje, referojuni Raportet e
procesit né fage 69.

Njé listé e té gjitha raporteve jepet né Pérmbledhje e raporteve té sistemit né fage 50.
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Permbledhje e raporteve te sistemit

Emri i raportit

Raportii NIPT né fage 54

Raport plotésues né fage 62

Raporti i zhvleftésimit té
mostrés né fage 68

Shembull i raportit té
anulimit né fage 69

Raportii kérkesés sé
rianalizés sé bashkimit né
fage 69

Raportii fillimit té grupit né
fage 70

Raportii zhvlerésimit té
grupitné fage 70

Raporti i mostrés sé
bibliotekés né faqge 71

Raportii reagentit té
bibliotekés né faqe 72

Raportiilaboratorit té
bibliotekés né fage 73

Lloji i
raportit

E
veprueshme

E
veprueshme

E
veprueshme

E
veprueshme

E
veprueshme
Informativ
Informativ
Informativ

Informativ

Informativ

Njésia e raportit

Bashkimi/ geliza
rrjedhése

Bashkimi/qgeliza
rrjedhése
Mostra

Mostra

Bashkimi

Grupi

Grupi

Grupi

Grupi

Grupi

Formati i emrit té skedarit té raportit

<batch_name>_<pool_type>_<pool_barcode>_<flowcell>_

nipt_report_<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

<batch_name>_<pool_type>_<pool_barcode>_<flowcell>_

supplementary_report_<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

<batch_name>_<sample_barcode>_sample_invalidation_
report_<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

<batch_name>_<sample_barcode>_sample_cancellation_
report_<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

<batch_name>_<pool_type>_pool_retest_request_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_batch_initiation_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_batch_invalidation_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcessLogs/<batch_name>_library_sample_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcessLogs/<batch_name>_library_reagent_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_library_labware_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab
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Emri i raportit

Raporti sasior i bibliotekés
né fage 74

Regjistri i Procesit té
Bibliotekés né faqe 74

Raporti i bashkimit né fage
76

Raportii zhvlerésimit té
grupitné fage 76

Raportii sekuencés né fage
77

Raporti i déshtimit té
analizés né faqe 78

Lloji i
raportit
Informativ
Informativ
Informativ

Informativ

Informativ

Informativ

Njésia e raportit

Grupi

Grupi

Bashkimi

Bashkimi

Bashkimi/ geliza
rrjedhése

Bashkimi/ geliza
rrjedhése

Formati i emrit té skedarit té raportit

ProcesslLogs/<batch_name>_library_quant_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcessLogs/<batch_name>_library_process_log.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_<pool_barcode>_pool_report_
<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_<pool_barcode>_pool_
invalidation_report_<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_<pool_type>_<pool_
barcode>_<flowcell>_sequencing_report_<YYYYMMDD_
hhmmss>.tab

ProcesslLogs/<batch_name>_<pool_barcode>_analysis_
failure_report_<YYYYMMDD_hhmmss>.tab

QAl - ZA UonN|OS 1 dIN basLaA 91 1enyos | 1sanzaypn



‘OYLIA NI MILSONOVIA NIHOdY3d ¥3d

60A 076900000001 # huswn)oq

[A°,

Raportoni ngjarjet e gjenerates

Raportoni

Raportii NIPT

Raport
plotésues

Zhvleftésimii
mostrés
Anulimi i
mostrés
Kérkesé pér
rianalizé té
bashkimit
Fillimi i
bashkimit
Pavlefshméria
e grupit
Shembull i
bibliotekés

Pérshkrimi

Pé&rmban rezultatet pérfundimtare té njé ekzekutimi té analizés sé
suksesshme.

Pé&rmban rezultate shtesé pér njé ekzekutim té analizés sé
suksesshme.

Pérmban informacion né lidhje me njé mostér té pavlefshme.

Pérmban informacion né lidhje me njé mostér té anuluar.

Tregon se njé bashkim i dyté mund té krijohet nga njé bashkim
ekzistues. Pérmban informacion né lidhje me statusin e rianalizés sé
bashkimit.”

Tregon njé fillim té ri té pérpunimit té bashkimit.

Pérmban informacion né lidhje me njé bashkim té pavlefshém té inicuar
nga pérdoruesi.

Rendit té gjitha mostrat né bashkim.

Ngjarja e Gjeneratés

Analiza e ekzekutimit té
sekuencés pérfundon.

Analiza e ekzekutimit té
sekuencés dhe NIPT raportojné
té dyja té plota.

Pérdoruesi zhvleréson njé
mostér.

Pérdoruesi anulon njé mostér.

Pérdoruesi zhvleréson njé
bashkim.

Pérdoruesi fillon njé bashkim té
ri.

Bashkimi éshté zhvlerésuar.

Bashkimi éshté zhvlerésuar.
Metoda e pérgatitjes sé
bibliotekés pérfundon.
Grupimi déshton kuantifikimin.
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Raportoni

Reagentii
bibliotekés

Pajisjet
laboratorike té
bibliotekés

Sasia e
bibliotekés

Regjistri i
Procesit té
Bibliotekés

Bashkimi

Pavlefshméria
e bashkimit

Sekuenca

Déshtimi i
analizés

Pérshkrimi

Pé&rmban informacione pér reagentin e pérpunimit té bibliotekés.

Pérmban informacion laboratorik pér pérpunimin e bibliotekés.

Pérmban rezultatet e analizés té kuantifikimit té bibliotekés.

Pérmban hapat e ekzekutuar gjaté pérpunimit té bibliotekés.

Pérmban véllime té bashkimit té mostrave.

Pérmban informacion né lidhje me njé bashkim té pavlefshém té inicuar
nga pérdoruesi.

Pérmban rezultatet e sekuencés sé QC.

Pérmban informacion analizash pér njé bashkim té déshtuar.

Ngjarja e Gjeneratés

Bashkimi &shté zhvlerésuar.
Metoda e pérgatitjes sé
bibliotekés pérfundon.
Grupimi déshton kuantifikimin.

Bashkimi &shté zhvlerésuar.
Metoda e pérgatitjes sé
bibliotekés pérfundon.
Grupimi déshton kuantifikimin.

Bashkimi &shté zhvlerésuar.
Metoda e pérgatitjes sé
bibliotekés pérfundon.
Grupimi déshton kuantifikimin.

Bashkimi &shté zhvlerésuar.
Metoda e pérgatitjes sé
bibliotekés pérfundon.
Grupimi déshton kuantifikimin.
Procesi i bashkimit pérfundon.

Metoda e bashkimit pérfundon.

Pérdoruesi zhvleréson njé
bashkim.

Sekuenca e QC kalon.
Sekuenca déshton.
Sekuencés i mbaron koha.

Analiza e ekzekutimit té
sekuencés déshton.

T Pérdoruesi zhvleréson njé bashkim nga njé grup i viefshém qé nuk e ka tejkaluar numrin maksimal té bashkimeve.
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Rezultatet dhe raportet e Njoftimeve

Raporti i NIPT

Raporti NIPT pér Softueri i analizés VeriSeq NIPT v2 pérmban rezultatet e klasifikimit té kromozomeve té formatuara si njé mostér pér
rresht pér gdo mostér né grup.

Kolona
batch_name

barkodi i
mostrés

loji i
mostrés

kromozomi
seksual

Pérshkrimi
Emrii grupit.
Shembull unik i barkodit.

Informacioni i tipit t€ mostrés i
siguruar nga pika e grumbullimit
ose pérdoruesi i laboratorit.
Pércakton klasifikimin e
aneuploidisé, raportimin e

aneuploidisé dhe kriteret e QC-sé.

Kérkohet analiza e kromozomeve
seksuale. Pércakton paragqitjen e
klasifikimit té aneuploidisé dhe
informacionit t& kromozomeve
seksuale.

Opsionet e paracaktuara té vlerés Lloji
E pazbatueshme. teksti
E pazbatueshme. teksti
Njé nga sa vijon: njé numeér
o Tek-Shtatzénia me embrion té vetém.
« Binjake-Shtatzénia me embrioné té shumté.
» Kontrolli-Mostra e kontrollit té seksit té& njohur dhe
klasifikimit té& aneuploidisé.
o NTC-Nuk ka mostér kontrolli shabllon (pa ADN).
» Nuk éshté specifikuar-Njé lloj mostre nuk u dha pér
kété mostér.
Njé nga sa vijon: njé numeér

Po-Kérkohet aneuploidia e kromozomit seksual dhe
raportimii seksit.

Jo-Nuk kérkohet as aneuploidia e kromozomit seksual
dhe as raportimi i seksit.

SCA-Kérkohet raportimi i aneuploidisé sé kromozomit
seksual, nuk kérkohet raportimi i seksit.

Nuk éshté specifikuar-Njé opsion i raportimit té
kromozomeve seksuale nuk u dha pér kété mostér.

Raporti NIPT shfaq vlerat e po, jo dhe sca si té gjitha
shkronja té vogla.

Regex
*a-zA-Z0-9_-1{1,36}$
*a-zA-Z0-9_-1{1,36}$

Vlierat e specifikuara
né opsionet e

paracaktuara té vlerés.

Vlerat e specifikuara
né opsionet e

paracaktuara té vlerés.
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Kolona

lloji i ekranit

geliza
rrjedhése

kategoria sx

Pérshkrimi

Lloji i ekranit.

Barkodi i gelizave té rrjedhjes sé
sekuencés.

Klasifikimi i aneuploidisé sé
kromozomeve seksuale.

Opsionet e paracaktuara té vlerés

Njé nga sa vijon:

o Bazé-Ekraniikromozomeve 13, 18 ose 21.

« | té gjithé gjenomit-Ekranii té gjithé gjenomin.

» Nuk éshté specifikuar-Njé lloj ekrani nuk u dha pér
kété mostér.

Raporti NIPT shfaq vlerat bazé dhe té té gjithé gjenomit

si té gjitha shkronja té vogla.

E pazbatueshme.

Njé nga opsionet e méposhtme né varési té llojit té

mostrés dhe opsionit té raportimit t& kromozomeve

seksuale té zgjedhur:

* U ZBULUA ANOMALI—Shikoni pérshkrimin e
anomalisé pér specifikat e anomalive.

« NUK U ZBULUA ANOMALI—Mostra negative dhe
seksi nuk raportohen.

« NUK U ZBULUA ANOMALI - XX—Mostra negative me

njé fetus femér.

« NUK ZBULUA ANOMALI - XYMostra negative me
fetus mashkull.

« E PA RAPORTUESHME—Softueri nuk mund té
raportonte kromozomin seksual.

« PA KROMOZOM Y TE PRANISHEM—Shtatzénia
binjake pa zbuluar kromozomY.

« PA KROMOZOM Y TE PRANISHEM—U zbulua
shtatzénia binjake me kromozom Y.

 ANULUAR—Mostra anuluar nga pérdoruesi.

o E ZHVLERESUAR—Mostra ka déshtuar QC ose éshté

zhvlerésuar nga pérdoruesi.

* NUK U ANALIZUA—Kromozomi seksual nuk u
analizua.

* Nuk zbatohet—Kategoria nuk éshté e zbatueshme
pér mostrén.

Lloji

teksti

teksti

kategoria
sX

Regex

Vlerat e specifikuara
né opsionet e

paracaktuara té vlerés.

~[a-zA-Z0-9_-]{1,36}$

Vierat e specifikuara
né opsionet e

paracaktuara té vlerés.
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Kolona
klasifikimi
automatik

pérshkrimi i
anomalisé

flamuri gc

Pérshkrimi

Klasifikimi pér aneuploidité né
autosome. Raportuar si U ZBULUA
ANOMALI nése éshté zbuluar njé
anomali brenda llojit té zgjedhur té
ekranit pér mostrén.

Vargu i stilit ISCN gé pérshkruan
té gjitha anomalité e
raportueshme. Anomalité e
shumta ndahen me piképresje.

Rezultatet e analizés QC.

Vetém vlerat e flamurit qc té
raportit té rezultateve té
PARALAJMERIMIT dhe KALIMIT.
Té gjitha vlerat e tjerajo.

Opsionet e paracaktuara té vlerés

Njé nga sa vijon:

o U ZBULUA ANOMALI—U zbulua anomali
kromozomale autozomale.

* U ZBULUA ANOMALI—Nuk u zbulua anomali
autosomale.

+ ANULUAR—Mostra anuluar nga pérdoruesi.

 E ZHVLERESUAR—Mostra ka déshtuar QC ose &shté
zhvlerésuar nga pérdoruesi.

* Nuk zbatohet—Kategoria nuk éshté e zbatueshme
pér mostrén.

ZBULUAR;:, e ndjekur nga vargjet e ndara me piképresje

gé lidhin formatet e méposhtme, sipas rendit kromozom:

(\+|-)[1212[0-9]

(del|dup)\([12]12[0-21\)\(((p|a) [0-21{1,2}(\.[0-9]{1,2})?)
{23)

XO|XXX|XXY|XYY

ose NUK ZBULUA ANOMALI | jo e zbatueshme |
ZHVLERESUAR | ANULUAR.

Njé nga sa vijon:

o KALOJNE

« PARALAJMERIM
« DESHTIM

o ANULUAR

« | ZHVLERESUAR
o KALIMNTC

Lloji

teksti

teksti

njé numeér

Regex

Vlerat e specifikuara
né opsionet e
paracaktuara té vlerés.

Vargjet e ndara me
piképresje dhe vlera té
tiera té pérshkruara né
seksionin Rregullat e
pérshkrimit té
anomalive né faqe 58.

Vlerat e specifikuara
né opsionet e
paracaktuara té vlerés.
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Kolona

arsyeja qc

ff

Pérshkrimi

Déshtimii QC ose informacioni
paralajmérues.

Fraksioni i vlerésuar i fetusit.

Opsionet e paracaktuara té vlerés

Njé nga sa vijon:

ASNJE (statusi QC = KALOI)

U ZBULUAN ANOMALI TE SHUMTA (statusii QC-sé
status = PARAJAMERIMI)

iFACT | DESHTUAR

TE DHENAT JASHTE GAMES SE PRITUR
SHPERNDARJA E MADHESISE SE FRAGMENTIT
JASHTE GAMES SE PRITUR

TE DHENAT E FLOWCELL JASHTE GAMES SE
PRITUR

DESHTOI TE VLERESOJE FRAKSIONIN FETAL
SEKUENCIMI | TE DHENAVE JASHTE GAMES SE
PRITUR

TE DHENAT E PAPRITURA

MOSTRA NTC ME MBULIM TE LARTE
ANULUAR

| ZHVLERESUAR

Pérgindja e mostrés sé cfDNA-Sé nga fetusi e

rrumbullakosur né numrin e ploté mé té afért. Rezultatet

mé pak se 1% jané paraqitur si < 1%.

Lloji

teksti

teksti

Regex

Vlerat e specifikuara
né opsionet e

paracaktuara té vlerés.

E pazbatueshme.
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Rregullat e pérshkrimit té anomalive

Nése Softueriianalizés VeriSeq NIPT v2 analiza identifikon njé anomali, fusha pérshkrimii anomalisé né
Raportin NIPT shfaq vlerén E ZBULUAR té ndjekur nga njé varg teksti. Ky tekst pérshkruan té gjitha
anomalité e raportueshme bazuar né stilin e Komitetit t& Pérhershém Ndérkombétar pér Nomenklaturén
Citogjenetike (ISCN). Vargu pérmban shumé elementé té ndaré me piképresje. Cdo element pérfagéson
njé trisomi ose monosomi né njé autosom, njé aneuploidi t& kromozomit seksual ose njé fshirje ose
dyfishim té pjesshém.

Elementet e trisomisé dhe monosomisé shénohen si +<chr> dhe -<chr>, respektivisht, ku <chr> éshté
numri i kromozomit.

Pér shembull, njé mostér me njé trisomi né kromozomin 5 shfaget si mé poshté:
+5

Njé mostér me njé monosomi né kromozomin 6 shfaget si mé poshté:

-6

Aneuploidité e kromozomeve seksuale pérdorin shénime standarde, me vlerat e méposhtme té
mundshme:

* XO - pér monosominé né kromozomin X.

* XXX - pér trisominé né kromozomin X.

* XXY - pér 2 kromozome X tek meshkuijt.

* XYY - pér 2 kromozome Y tek meshkujt.

Fshirjet ose dyfishimet e pjesshme raportohen vetém pér autosome dhe shfagen vetém né ekzaminimet
gjenomike. Sintaksa e njé fshirjeje ose dyfishimi té pjesshém éshté <lloji>(<chr>)(<brezii fillimit><brezi
fundor>), ku sa vijon éshté e vérteté:

* <lloji> éshté llojii ngjarjes, ose del pér fshirje ose dup pér dyfishim.

* <chr> éshté numrii kromozomit.

* <breziifillimit> éshté grupi citogjenetik gé pérmban fillimin e ngjarjes.
* <brezifundor> éshté grupi citogjenetik qé pérmban fundin e ngjarjes.

Pér shembull, njé fshirje ose dyfishim i pjesshém né té cilin brezi citogjenetik né p13 né kromozomin 19
ka njé dyfishim shfaget si mé poshté:

dup (19) (p13.3,p13.2)

Fusha pérshkrimi i anomalisé ndjek katér rregulla renditjeje:

1. Elementet renditen sipas numrit té kromozomeve, pavarésisht nése njé kromozom i téré apo njé
fshirje ose dyfishim i pjesshém. Njé aneuploidi e kromozomit seksual, nése éshté e pranishme,
shfaqget e fundit.

2. Péranomalité brenda té njéjtit kromozom, aneuploidité e plota t& kromozomeve vijné pérpara
fshirjeve ose dyfishimeve té pjesshme.
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3. Pérfshirjet e pjesshme ose dyfishimet brenda té njéjtit kromozom, fshirjet vijné pérpara
dyfishimeve.

4. Fshirjet e pjesshme ose dyfishimet e té njéjtit lloj brenda té njéjtit kromozom renditen sipas bazés
fillestare, e cila shfaget né Raportin suplementar.

SHENIM  Pér ekranin e té gjithé gjenomit, softueri mund té raportojé njé aneuploidi dhe njé fshirje
ose dyfishim té pjesshém qgé prekin té njéjtin kromozom. Nése shfaqget ky rezultat,
konsultohuni me raportin plotésues pér metriké shtesé pér té ndihmuar interpretimin.
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Mesazhet e arsyes sé QC-sé

Kolona e arsyes QC Raportin NIPT shfaq njé déshtim té QC-sé ose paralajmérim kur rezultatet e analizés
bien jashté gamés sé pritur pér njé analizé metrike té QC-sé. Déshtimet e QC-sé rezultojné né shtypjen
e rezultateve té plota pér aneuploidiné e kromozomit, seksin, rezultatet e raportit plotésues dhe
fraksionin e vlerésuar té fetusit, té cilat korrespondojné me fushat e méposhtme té Raportit NIPT:
kategoria automatike, kategoria sx, pérshkrimii anomalisé dhe ff.

Veprimi i
rekomanduar
iFACT | DESHTUAR Analiza individuale e Besimit t& Ripérpunoni

aneuploidisé sé fetusit mostrén.

(iIFACT)—metriké QC gé

kombinon vierésimin e

fraksionit té fetusit me

metrikat e kryera té€ lidhura me

mbulimin pér té pércaktuar

nése sistemi ka besim

statistikor pér té béré njé

identifikim né njé mostér té

caktuar.

TE DHENAT JASHTE GAMES SE PRITUR Devijimi mesatar nga mbulimi  Ripé&rpunoni
euploid nuk éshté né mostrén.
pérputhje me shpérndarjen e
té dhénave té trajnuara. Mund
té jeté shkatuar nga
kontaminimi ose pérpunimi i
gabuar i mostrés.

SHPERNDARJA E MADHESISE SE Shpérndarja e madhésisé sé Ripérpunoni
FRAGMENTIT JASHTE GAMES SEPRITUR  fragmentit nuk éshté né mostrén.
pérputhje me shpérndarjen e
té dhénave té trajnuara. Mund
té jeté shkatuar nga
kontaminimi ose pérpunimi i
gabuar i mostrés.

Mesazhi i arsyes sé QC-sé Pérshkrimi
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Mesazhi i arsyes sé QC-sé

TE DHENAT
E FLOWCELL JASHTE GAMES SE PRITUR

NUK
ARRITI TE VLERESOJE FRAKSIONIN FETAL

SEKUENCIMI I TE
DHENAVE JASHTE GAMES SE | PRITUR

TE DHENAT E PAPRITURA

Dokumenti # 1000000067940 v09
PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.

Pérshkrimi

Té dhénat e gelizave rrjedhése
nuk jané né pérputhje me
shpérndarjen e t& dhénave té
trajnuara. Mund té jeté
shkaktuar nga njé gabim né
konfigurimin e gelizés
rriedhése.

Né pamundési pér té prodhuar
njé vlerésim té viefshém té
fraksionit té fetusit.

Té dhénat e sekuencés sé
hyrjes nuk jané né pérputhje
me shpérndarjen e t& dhénave
té trajnuara. Mund té jeté
shkatuar nga kontaminimi ose
pérpunimiigabuar i mostrés.

Raporti krijon njé shqgetésim té
QC-sé gé nuk korrespondon
me asnjé nga arsyet e tjera té
QC-té té renditura né kété
tabelé.

Veprimi i
rekomanduar
Ripérpunoni
mostrén.

Rip&rpunoni
mostrén.

Rrijedha e
resekuenceés.

Kontaktoni
lllumina
Mbéshtetja
Teknike.
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Veprimi i
rekomanduar
U ZBULUAN ANOMALI TE SHUMEFISHTA Dy ose mé shumé anomali té Ripérpunoni

raportueshme (pérfshiré mostrén.

aneuploidité e plota té

kromozomeve dhe

ngjarjet CNV) zbulohen né

mostér.

Zbulimi i anomalive té shumta

mund té tregojé njé

kegpérdorim té mostrés ose

njé ngjarje mé té rrallg, si¢

éshté malinjiteti i nénés.

Ky mesazh éshté njé

paralajmérim. Nuk pérfagéson

njé déshtim té QC-sé.

Rezultatet raportohen né

ményré qé té mund té shihni

anomalité e zbuluara.

Megjithaté, mund t'ju duhet té

ripérpunoni mostrén.

MOSTRA NTC ME MBULIM TE LARTE U zbulua mbulim i larté pérnjé  Ripérpunoni
kampion NTC (nuk pritet mostrén.
material ADN). Mund té jeté
shkatuar nga kontaminimi ose
pérpunimiigabuar i mostrés.

Mesazhi i arsyes sé QC-sé Pérshkrimi

ANULUAR Mostra u anulua nga njé E
pérdorues. pazbatueshme.

| ZHVLERESUAR Mostra u zhvlerésua nga njé E
pérdorues. pazbatueshme.

Raport plotésues

Raporti plotésues pérmban té dhéna pér metriké shtesé bazuar né njé grup, mostér ose rajon. Né kété
raport, ¢do rresht pérfagéson njé metriké. Metrika té shumta zbatohen pér té njéjtén grup, mostér ose
rajon.

Skedari i ndaré nga skeda ka gjashté kolona, si¢ pérshkruhet né tabelén e méposhtme.
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Kolona Pérshkrimi Lloji Regex
geliza Barkodi pér gelizén e teksti ~a-zA-70-9_-1{1,36}$
rriedhése  rriedhés.
batch_ Emrii grupit pérkatés. teksti ~a-zA-Z0-9_-1{1,36}%
name
barkodi i Barkodi pér mostrén. teksti NZ (nuk zbatohet) pér metrikat pér
mostrés grup.
~la-zA-Z0-9_-1{1,36}$
rajoni Ose i gjithé kromozomi ose teksti NZ (nuk zbatohet) pér metrikat pér
njé pérshkrim i rajonit té grup ose pér mostér.
fshirjes ose dyfishimit té chr[12]?[0-9X] - pér matjet e té gjithé
pjesshém. rajonit té kromozomit.

(del|dup)\([12]?[0-9XIV\(((p|a) [0-9]
{1,2}(\.[0-9]{1,2})?){2}\) - pér matjet e
rajonit té fshirjes sé pjesshme ose té

dyfishimit.
emri Emrii metrikés sé pérshkruar. teksti ~a-zA-Z0-9_-1{1,36}$%
metrik
vlera Vlera e metrikés. ndryshon  Referojuni Metrika e raportit
metrike plotésues né fage 63.

Metrika e raportit plotésues

Raporti plotésues pérmban té dhéna pér matjet e méposhtme. Cdo metriké shfaget né bazé té grupit,
mostrés ose rajonit.

Metrikat pér kromozomin X shfagen vetém nése zgjidhni opsionet e kromozomit seksual Yes (Po) ose
SCA.

Gamat e vlerave shfagen si Vlera minimale, Vlera maksimale e rrethuar nga kllapa ose kllapa. Kllapat
rrethore tregojné se njé vleré e skajit éshté e pérjashtuar nga diapazoni. Kllapat katrore tregojné se njé
vleré e skaijit &shté pérfshiré né diapazonin. Inf éshté njé shkurtim pér infinity (pafundésia).

Regex ose
Emri metriké  Frekuenca  Pérshkrimi Lloji diapazoni i

vlerave
montimi i Pér grup Sistemi i koordinatave pér rreshtimine  teksti "GRCh37%

gjenomit té dhénave té sekuencés dhe
koordinatave té rajonit té raportit.
Gjithmoné GRCh37 pér VeriSeq NIPT
Solution v2.
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Emri metriké

frag_size_dist

fraksioni i
fetusit

NCV_X

NCV_Y

numri i
ngjarjeve cnv

fagetjo té
pérjashtuara

Dokumenti # 1000000067940 v09

Frekuenca

Pér mostér

Pér mostér

Pér mostér

Pér mostér

Pér mostér

Pér mostér

Pérshkrimi

Devijimi standard i diferencave midis
shpérndarjeve aktuale dhe té pritshme
té madhésisé sé fragmenteve
kumulative.

Pjesa e raportuar e fetusit.

Vlera e normalizuar e kromozomit pér
kromozomin X.

Shfaget vetém nése opsioni i raportimit
té kromozomeve seksuale e lejon kété.
Pérndryshe, kjo metriké shfaget si JO E
ANALIZUAR.

Vlera e normalizuar e kromozomit pér
kromozomin'Y.

Shfaget vetém nése opsioni i raportimit
té kromozomeve seksuale e lejon kété.
Pérndryshe, kjo metriké shfaget si JOE
ANALIZUAR.

Numri i rajoneve té fshirjes ose
dyfishimit té pjesshém té zbuluar né
mostér.

Numri i leximeve té mbetura pas
filtrimit, té cilat numérohen pér analizé.
P&r mostrat me < 2 milion ose = 60

milion lexime, analiza e QC déshton dhe

shfaget njé mesazh iFACT FAILED
(DESHTUAR). NES é&shté njé nga disa
metrika specifike té pérdorura pér té
llogaritur QC e iFACT dhe nuk éshté
pércaktuesiivetém pér rezultatet qé
kalojné apo déshtojné.

PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.

Lloji

noton

noton

noton

noton

numer i
ploté

numer i
ploté

Regex ose
diapazoni i
vlerave

(0, Inf)

0,1

(-Inf, Inf)

(-Inf, Inf)

(0, Inf)

(0, Inf)
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Emri metriké

klasifikimi i
rajonit

kromozomi

baza e fillimit

baza e fundit

fillimi i brezit
citogjenitik

fundii brezit
citogjenetik

madhésia e
rajonit mb

Dokumenti # 1000000067940 v09

Frekuenca

Sipas
rajonit

Sipas
rajonit
Sipas
rajonit
Sipas
rajonit
Sipas
rajonit

Sipas
rajonit

Sipas
rajonit

Pérshkrimi Lloji

Klasifikimi i rajonit sipas sistemit né té teksti
njéjtin format si fusha pérshkrimi i
anomalisé né Raportin NIPT.

Pér kromozomin X, nése nuk u zbulua
asnjé anomali e raportueshme e
kromozomit seksual, klasifikimi i rajonit
pérputhet me vlerén e class_sx né
Raportin NIPT.

Opsionet e vlerés (regex):

ZBULUAR: (\+|-)[12]?[0-9]

ZBULUAR: (del|dup)\([12]?[0-9]\)\
((pla) [0-91{1,2}(\.[0-91{1,2})2){2}\)
NUK U ZBULUA ASNJE ANOMALI
ZBULUAR: (XO|XXX|XXY|XYY)|NUK U
ZBULUA ASNJE ANOMALI - XX|NUK U
ZBULUA ASNJE ANOMALI - XY|JO I
RAPORTUESHEM|CHRY |
PRANISHEM|CHR Y JO | PRANISHEM

Simboli i kromozomit. teksti

numer i
ploté

Baza e paré e pérfshiré né rajon.

numer i
ploté

Baza e fundit e pérfshiré né rajon.

Brezi citogjenetik i bazés sé paré té teksti

pérfshiré né rajon.

Brezi citogjenetik i bazés sé fundit té teksti

pérfshiré né rajon.

Madhésia e rajonit né megabaza. noton

PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.

Regex ose
diapazoni i
vlerave
Vierat e
specifikuara

te
Pérshkrimi.

chr[12]?[0-
9X]

[1, Inf)
[1, Inf)

(p|q)[0-9]
{1,2}(\.[0-9]
(1202

(p|a)[0-9]
{1,23(\.[0-9]
{(1.2))?

(0, Inf)
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Regex ose
Emri metriké Frekuenca  Pérshkrimi Lloji diapazoni i
vlerave

rajoni i Sipas Rezultati LLR (Log-Likelihood Ratio) pér noton (-Inf, Inf)
trisomisé lIr rajonit trisominé pér rajonin. Tregon
evidencén pér trisominé né krahasim
me déshminé pér asnjé ndryshim
(disomi). Nése ky rezultat LLR tejkalon
njé prag té paracaktuar, quhet njé
trisomi.
Pér fshirjet ose dublikimet e pjesshme,
kjo metriké shfaget vetém nése lloji
éshté fitim (dup).
Pérndryshe, kjo metriké duket si e
pazbatueshme (jo e zbatueshme).

rajonii Sipas Rezultati LLR pér monosominé pér noton (-Inf, Inf)

monosomisé  rajonit rajonin. Tregon evidencén pér

lr monosominé né krahasim me déshminé
pér asnjé ndryshim (disomi). Njé
monosomi quhet nése ky rezultat LLR
tejkalon njé prag té paracaktuar..
Pér fshirje té pjesshme ose dublikime,
kjo metriké shfaget vetém nése lloji
éshté humbje (del). Pérndryshe, kjo
metriké duket si e pazbatueshme (jo e
zbatueshme).
Kjo metriké shfaqget si JO E ANALIZUAR
nése zgjidhni té kryeni llojin bazé té
shqyrtimit.
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Regex ose
Emri metriké Frekuenca  Pérshkrimi Lloji diapazoni i
vlerave

lexime té Sipas T-statistika pér rajonin. Statistika t noton (-Inf, Inf)

gjatéi rajonit éshté ndryshimi né mbulimin midis

statistikave rajonit dhe pjesés tjetér té gjenomit,

té rajonit t krahasuar me variacionin né mostér. Ky
éshté njé metriké sinjal-zhurmé qgé kap
zbulueshmériné e ¢do ndryshimi né
mbulim né rajon. "Lexime té gjata"
tregon se mbulimi i pérdorur pér kété
statistiké t pérfshin gamén e ploté té
madhésive té fragmenteve té
pérdorura né analizé.
Statistikat t kombinohen me fraksionin
fetal té vlerésuar pér kampionin pér té
krijuar rezultatet LLR.

raporti rajon Sipas Pérqgindja e materialit fetal gé éshté noton (-Inf, Inf)

mozaik rajonit aneuploid. Kjo metriké bazohet né
raportin e fraksionit té fetusit té
konkluduar nga mbulimi i rajonit me
fraksionin e fetusit pér mostér. Né
mostrat me fraksione fetale afér zeros,
raportet e mozaikut mund té marrin
vlera negative pér shkak té
ndryshueshmérisé né vierésimin e
fraksionit fetal té mostrés sé pérdorur
né llogaritjen e tyre.

rajonimozaik  Sipas Rezultati LLR pér trisominé llogaritet noton (-Inf, Inf)
trisomia llr rajonit duke pérdorur fraksionin fetal té

konkluduar nga mbulimi né rajon né

vend té fraksionit té fetusit pér

kampionin. Pér fshirjet ose dublikimet e

pjesshme, kjo metriké shfaget vetém

nése lloji éshté fitim (dup). Pérndryshe,

kjo metriké duket si e pazbatueshme (e

pazbatueshme).
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Regex ose
Emri metriké Frekuenca  Pérshkrimi Lloji diapazoni i
vlerave
rajonimozaik  Sipas Rezultati LLR pér monosominé noton (-Inf, Inf)
monosomia rajonit llogaritet duke pérdorur fraksionin fetal
lr té konkluduar nga mbulimi né rajon né

vend té fraksionit té fetusit pér
mostrén. Pér fshirje té pjesshme ose
dublikime, kjo metriké shfaget vetém
nése lloji éshté humbje (del).
Pérndryshe, kjo metriké duket si e
pazbatueshme (e pazbatueshme). Kjo
metriké shfaget si JO E ANALIZUAR
nése zgjidhni té kryeni llojin bazé té
shqyrtimit.

Raporti i zhvleftésimit té mostrés

Sistemi krijon njé Raport té mostrés sé pavlefshme pér ¢do mostér té zhvlerésuar ose té déshtuar.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex
batch_ Emrii grupit. teksti *a-zA-Z0-9_
name -1{1,36}$
barkodi i Barkodi i unik i mostrés sé zhvlerésuar. teksti ~a-zA-Z0-9_
mostrés -1{1,36}$
arsyeja Arsyeja e dhéné nga pérdoruesi pér teksti *a-zA-Z0-9_
zhvlerésimin e mostrés. -1{1,36}$
operatori Emri i pérdoruesit té operatorit qé e zhvlerésoi teksti *a-zA-Z0-9_
ose déshtoi mostrén. -1{1,36}$
vula Data dhe ora e zhvlerésimit té mostrés. Vula kohore
kohore ISO 8601
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Shembull i raportit té anulimit

Sistemi krijon njé Raport té anulimit té mostrés pér cdo mostér té anuluar.

Kolona Pérshkrimi

batch_name  Emrii grupit.

barkodi i Barkodi unik i mostrés sé anuluar.
mostrés
arsyeja Arsyeja e dhéné nga pérdoruesi pér

anulimin e mostrés.

operatori Emri i pérdoruesit té operatorit gé
anuloi mostrén.

vula kohore Data dhe ora e anulimit t& mostrés.

Lloji
teksti

teksti

teksti

teksti

Vula kohore ISO

8601

Regex
*a-zA-70-9_-]
{1,36}$
*a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
~a-zA-Z0-9_-]
{1,361$
*Ma-zA-Z0-9_-]
{1,36}$

Raporti i kerkesés sé rianalizés sé bashkimit

Raportii kérkesés sé rianalizés sé bashkimit tregon se njé bashkim i pavlefshém mund té ribashkohet.
Sistemi krijon njé Raport té kérkesés sé rianalizés sé grupit kur i pari nga dy ekzekutimet e mundshme

(bashkimi) pér até lloj grupi éshté i paviefshém.

Kolona Pérshkrimi

batch_ Emrii grupit.

name

llojii Lloji i bashkimit.

bashkimit

arsyeja Arsyeja e dhéné nga pérdoruesi pér zhvlerésimin

e grupit té méparshém.

vula Data dhe ora e kérkesés.
kohore

Raportet e procesit

Lloji
teksti

njé numeér

teksti

Vula kohore
ISO 8601

Regex
*a-zA-Z0-9_
-1{1,36}$
A|B|C|E

~a-zA-Z0-9_
-1{1,36}$

Ky seksion ofron detaje mbi raportet e procesit té krijuara nga Softueri i analizés VeriSeq NIPT.
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Raporti i fillimit té grupit

Sistemi krijon njé raport té nisjes sé grupit kur njé grup inicohet dhe vértetohet me sukses pérpara
izolimit té plazmés. Raporti mund té dérgohet né LIMS pér té treguar qé grupi éshté krijuar dhe pér té
ofruar njé listé té mostrave té lidhura.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex

batch_name Emrii grupit. teksti ~a-zA-70-9_-1{1,36}$
barkodii mostrés Shembull unik i barkodit. teksti ~a-zA-Z0-9_-1{1,36}$%
lloji i mostrés Lloji i mostrés sé barkodit t& mostrés.  njé tek | kontrolli | binjake |

numer ntc

pus Pus i lidhur miré me njé mostér. teksti ~a-zA-Z1{1,1}[0-9]
{1,2}$

analizé Emriianalizés. teksti *a-zA-Z0-9_-]
{1100}$

versioni i metodés Versioni i metodés sé automatizimit teksti Analiza VeriSeq NIPT

té analizés. v2
versionii Versioni i menaxherit té rrjedhés sé teksti ~a-zA-Z0-9._ -]
menaxherit té punés ilidhur me grupin. {1,100}$

rriedhés sé punés

Raporti i zhvlerésimit té grupit

Sistemi krijon njé Raport té paviefshmérisé sé grupit kur grupi zhvlerésohet ose déshtoi.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex

batch_ Emrii grupit. teksti ~a-zA-Z0-9_-]

name {1,36}$

arsyeja Arsyeja e dhéné nga pérdoruesi pér  teksti *a-zA-Z0-9_-]
pavlefshmériné e grupit. {1,36}$

operatori Inicialet e operatorit gé zhvleréson teksti *a-zA-Z0-9_-]
grupin. {1,36}$

vula Data dhe ora e pavlefshmérisé sé Vula kohore ISO

kohore grupit. 8601
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Raporti i mostrés sé bibliotekés

Sistemi krijon njé Raport té mostrés sé bibliotekés né rast déshtimi ose zhvlerésimi té grupit, me
pérfundimin e suksesshém té bibliotekés dhe me pérfundimin e suksesshém té kuantifikimit.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex

batch_name Emriigrupit. teksti ~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$

barkodi i Shembull unik i barkodit. teksti ~a-zA-Z0-9_-]

mostrés {1,36}$

statusiqc Statusi i mostrés pas pérfundimit té€ hapave t&¢  njé kaloi | déshtoi

analizés. numer

arsyeja qc Arsyeja e statusit té QC. teksti *a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$

véllimi fillestar Véllimi fillestar i tubit té grumbullimit té gjakut noton

né ml né momentin e izolimit té plazmés.

indeksi Indeksi i lidhur me njé mostér. teksti ~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$

ccn_biblioteka_ Pérgendrimi i bibliotekés né pg/pl. noton

pg_ul

komentet pér Komentet e pérdoruesve gjaté kryerjes sé teksti *a-zA-Z0-9_ -]

izolimin e izolimit té plazmés (tekstilire). {1.512}$

plazmés

cfdna_ Komentet e pérdoruesit kur kryen nxjerrjen e teksti *a-zA-Z0-9_-]

extraction_ cfDNA (tekstiliré). {1.512}$

comments

komentet e pérg. Komentet e pérdoruesve gjaté kryerjes sé teksti *a-zA-Z0-9_-]

té bibliotekés pérgatitjes sé bibliotekés (tekstilirg). {1.512}$

komentet e Komentet e pérdoruesve gjaté kryerjes sé teksti *a-zA-Z0-9_-]

kuantifikimit kuantifikimit (tekst i liré). {1.512}$
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Raporti i reagentit té bibliotekés

Sistemi krijon njé Raport té reagentit té bibliotekés né rast déshtimi ose pavlefshmérie té grupit, me
pérfundimin e suksesshém té bibliotekés dhe me pérfundimin e suksesshém té kuantifikimit.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex
batch_ Emrii grupit. teksti ~a-zA-Z0-9_-]
name {1,36}$
procesi Emrii procesit, né formatin teksti ~MA-Z1{1,36}:
PROCESS:nénproces. Opsionet e vierés: [a-z0-9_]
o IZOLIMI—Vlefshméria e grupit, para {1,36}$
rrotullimi, pas rrotullimi, transferimii té
dhénave.
o NXJERRJA—Konfigurimi, kimia, transaksioni
i té dhénave.

o BIBLIOTEKA—Konfigurimi, kimia,
transaksioni i té dhénave, i ploté.

o KUANTIFIKIMI—Konfigurimi, standardet e
krijimit, krijimi 384, analiza, transaksioni i té
dhénave.

o BASHKIMI—Analiza, konfigurimi, bashkimi,
transaksioni i té dhénave, i ploté.

emrii Emrii reagentit. teksti ~a-zA-Z0-9_
reagentit -1{1,36}$
grupimi Barkodi i reagentit. teksti *a-zA-Z0-9_

-1{1,36}$
data_ Data e skadimit né formatin e prodhuesit. teksti *a-zA-Z0-9:/_
skadence -1{1,100}$
operatori Emri i pérdoruesit té operatorit. teksti *a-zA-Z0-9_

-1{1,36}$
inicuar Vula kohore e nisjes e lidhur me reagentin. Vula kohore

ISO 8601
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Raporti i laboratorit té bibliotekés

Sistemi krijon njé Raport laboratori té bibliotekés né rast té déshtimit ose zhvlerésimit té grupit, me

pérfundimin e suksesshém té bibliotekés dhe me pérfundimin e suksesshém té sasisé.

Kolona

batch_name

emrii
laboratorit

barkodi i
laboratorit

inicuar

Pérshkrimi

Emrii grupit.

Emriilaboratorit.

Barkodi i laboratorit.

Vula kohore e nisjes e lidhur me
laboratorin.

Dokumenti # 1000000067940 v09
PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.

Lloji
teksti

teksti

teksti

Vula kohore ISO
8601

Regex
~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
*a-zA-Z0-9 _-]
{1,36}$
*a-zA-70-9 _-]
{1,36}$
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Raporti sasior i bibliotekées

Sistemi krijon njé Raport kuantifikues té bibliotekés pas pérfundimit té suksesshém té sasisé.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex
batch_name Emrii grupit. teksti *a-zA-Z0-9_-]

{1,36}$
identifikimi Identifikimi numerik. i gjaté

kuantifikues

Instrumenti Emriiinstrumentit té kuantifikimit teksti ~a-zA-Z0-9_-]
(tekstilire). {1,36}$

standard r R-katrore. noton

katror

kapja Kapja. noton

standarde

pjerrésia Pjerrésia. noton

standarde

ccnpgule Pérgendrimi i mesit té mostrés. noton

mesme

statusiqc Statusi i kuantifikimit té QC-sé. njé numeér kaloi | déshtoi

arsyeja qc Pérshkrimi i arsyes sé déshtimit, nése teksti *a-zA-Z0-9_-]
ka. {1,36}$

inicuar Vula kohore e fillimit e lidhur me Vula kohore ISO
sasiné. 8601

Regjistri i Procesit té Bibliotekés

Sistemi krijon njé Regjistér té procesit té bibliotekés né fillimin dhe pérfundimin ose déshtimin e ¢do
procesi grupor; né déshtimin ose pavlefshmériné e grupit; dhe né pérfundimin e analizés (e krijuar pér

grup).

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex
batch_name Emriigrupit. teksti *a-zA-Z0-9_
-1{1,36}$
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Kolona

procesi

operatori

Instrumenti

filloi

pérfundoi

statusi

Pérshkrimi

Emrii procesit té grupit, né formatin
PROCESS:nén-proces. Opsionet e vlerés:

IZOLIMI—VIefshméria e grupit, para rrotullimi,

pas rrotullimi, transferimi i té& dhénave.

NXJERRJA—Konfigurimi, kimia, transaksioni i té

dhénave.

BIBLIOTEKA—Konfigurimi, kimia, transaksioni i

té dhénave, i ploté.
KUANTIFIKIMI—Konfigurimi, standardet e
krijimit, krijimi 384, analiza, transaksioni i té
dhénave.

BASHKIMI—Analiza, konfigurimi, bashkimi,
transaksioni i té dhénave, i ploté.

Inicialet e operatorit.

Emriiinstrumentit.

Data dhe ora e fillimit té procesit té grupit.
Data dhe ora e pérfundimit ose déshtimit té

procesit té grupit.

Grupi aktual.

Dokumenti # 1000000067940 v09
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Lloji
teksti

teksti

teksti

Vula kohore
ISO 8601

Vula kohore
ISO 8601

njé numeér

Regex
*MA-Z]{1,36}:
[a-z0-9_]
{1,36}$

~a-zA-Z20-9_
-1{1,36}3$
~a-zA-Z0-9_
-1{1,36}$

pérfundoi |
déshtoi | filloi |
e abortuar
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Raporti i

bashkimit

Sistemi krijon njé Raport té bashkimit pas pérfundimit té suksesshém té bibliotekés, né déshtimin e
grupit dhe né pavlefshmériné e grupit nése ngjarja ndodh pasi ka filluar bashkimi.

Kolona

batch_name

barkodi i
mostrés

barkodi i
bashkimit

lloji i bashkimit

volumi i
bashkimit ul

komentet e
bashkimit

Pérshkrimi Lloji
Emrii grupit. teksti
Shembull unik i barkodit. teksti
Barkodi i bashkimit i lidhur me njé mostér.  teksti
Lloji i bashkimit i lidhur me njé mostér. njé
numer
Véllimi i bashkimit né pl. noton
Komentet e pérdoruesve gjaté kryerjes sé teksti

bashkimit (tekst i lirg).

Raporti i zhvlerésimit té grupit

Regex
~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
*a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
*a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
A|B|C|E

*a-zA-Z0-9_-]
{1.512}$

Sistemi gjeneron njé Raport té paviefshmérisé sé bashkimit kur bashkimi éshté i pavliefshém.

Kolona

batch_
name

barkodi i
bashkimit
arsyeja

operatori

vula kohore

Pérshkrimi

Emrii grupit.

Barkodi i bashkimit té bashkimit té
zhvlerésuar.

Arsyeja e dhéné nga pérdoruesi pér
zhvlerésimin e bashkimit.

Inicialet e operatorit gé zhvlerésoi
bashkimin.

Data dhe ora e zhvlerésimit té
bashkimit.

Dokumenti # 1000000067940 v09
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Lloji
teksti

teksti

teksti

teksti

Vula kohore ISO
8601

Regex
"a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
"[a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
*a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
*[a-zA-Z0-9_-]
{1,36}%
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Raporti i sekuencés

Sistemi krijon njé Raport té sekuencés pér ekzekutimin e sekuencés kur renditja pérfundon ose koha e

sekuencés pérfundon.

Kolona Pérshkrimi Lloji Regex
batch_name Emriigrupit. teksti ~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
barkodi i Barkodi i bashkimit i lidhur me teksti ~a-zA-Z0-9_-]
bashkimit ekzekutimin e renditjes. {1,36}$
Instrumenti Numri serial i sistemit té sekuencimit. teksti *a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
geliza rrjedhése  Qeliza rrjedhése e lidhur me teksti *a-zA-Z0-9_-]
ekzekutimin e sekuencés. {1,36}$
versioni i Lidhja e aplikacionit/versionit té teksti
softuerit softuerit té pérdorur pér krijimin e té
dhénave né Sistemi i sekuencimit.
dosjae Emrii dosjes sé ekzekutimit té teksti Aa-zA-Z0-9_-1+%
ekzekutimit sekuencés.
statusii Statusi i ekzekutimit té sekuencés. njé numer pérfunduar |
sekuencés skaduar | déshtoi
statusi qc Statusi QC i ekzekutimit t& sekuencés.  njénumér  kaloj | déshtoi |
gabim
arsyeja qc Arsyet e QC pér déshtimin e QC, vlerat teksti *a-zA-Z0-9_-]
e ndara me piképresje. {1,36}$
cluster_density Dendésia e grupit (e mesit pér gelizé noton
rrjedhése népér pllaka).
pct_q30 Baza né pérqgindje mbi Q30. noton
pct_pf Pérqgindja e leximit té filtrit t& kalimit. noton
faza Faza. noton
parafazore Para fazés. noton
predicted_ Leximet e parashikuara té rreshtuara. i gjaté
aligned_reads
filloi Vula kohore e lidhur me fillimin e Vula kohore
sekuencés. ISO 8601

Dokumenti # 1000000067940 v09
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Kolona

pérfunduar

Pérshkrimi

Vula kohore e lidhur me pérfundimin e
sekuenceés.

Raporti i deshtimit té analizés

Sistemi krijon njé raport té déshtimit té analizés kur numri maksimal i pérpjekjeve té analizés déshton

pér ekzekutimin e sekuencés.

Kolona

batch_name

barkodi i
bashkimit

geliza rrjedhése

dosjae
ekzekutimit té
sekuencés

statusiianalizés
sé ekzekutimit

koha e fillimit

koha e
pérfundimit

Pérshkrimi

Emriigrupit.

Barkodi i bashkimit i lidhur me analizén
e déshtuar.

Barkodi i gelizave rrjedhése i lidhur me
analizén e déshtuar.

Dosja e ekzekutimit té sekuencés e
lidhur me analizén e déshtuar.

Statusi i ekzekutimit té sekuencés e
lidhur me analizén e déshtuar.

Vula kohore e lidhur me fillimin e
analizés.

Vula kohore e lidhur me analizén
déshtoi.

Dokumenti # 1000000067940 v09
PER PERDORIM DIAGNOSTIK IN VITRO.

Lloji

Vula kohore
ISO 8601

Lloji
teksti

teksti

teksti

teksti

teksti

Vula kohore
ISO 8601

Vula kohore
ISO 8601

Regex

Regex
~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}%
*a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
~a-zA-Z0-9_-]
{1,36}$
Aa-zA-Z0-9_1+$

~a-zA-Z0-9_1+$
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Zgjidhja e problemeve

Hyrje

VeriSeq NIPT Solution v2 Ndihma pér zgjidhjen e problemeve pérfshin vegorité e méposhtme:

e Softueriianalizés VeriSeq NIPT dhe njoftimet e sistemit.

* Veprimet e rekomanduara pér problemet e sistemit.

* Udhézimet pér kryerjen e analizave parandaluese dhe té déshtimit duke pérdorur té dhéna té parainstaluara té analizés.

Njoftimet eAssay Software (Softuerit té analizes)

Ky seksion pérshkruan Softuerii analizés VeriSeq NIPT njoftimet.

Njoftimet e progresit

Njoftimet e progresit tregojné ecuriné normale té ekzekutimit té analizés. Kéto njoftime regjistrohen si Aktivitete dhe nuk kérkojné asnjé

veprim pérdoruesi.

Njoftimi

Fillimi i grupit

Pérfundimi i grupit té
bibliotekés

Hapi
Pérg. e
bibliotekés

Pérg. e
bibliotekés

Kur

Pérdoruesi krijoi njé grup té ri.

Biblioteka e pérfunduar pér grupin aktual.

Niveli i
alarmit

Aktiviteti

Aktiviteti

Email

Jo

Veprimi i
rekomanduar

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.
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Njoftimi

Bashkimi i pérfunduar
Renditja ka filluar
Renditja e QC-sé kaloi
Ekzekutimii sekuencési
lidhur me Bashkimin

Analiza filloi

Analiza e kompletuar
Raportii NIPT u krijua

Hapi
Pérg. e
bibliotekés
Sekuenca
Sekuenca
Sekuenca

Analiza

Pas
analizés

Kur

Bashkimi &shté krijuar nga njé grup.

Sistemi zbuloi njé dosje té re té té dhénave
té sekuencés.

Ekzekutimi i renditjes ka pérfunduar dhe
kontrollii QC-sé i sekuencés ka kaluar.

Ekzekutimi i renditjes éshté shogéruar me
sukses me njé bashkim té njohur.

Analiza filloi pér ekzekutimin e sekuencés sé
specifikuar.

Analiza ka pérfunduar dhe raportet jané
krijuar.

Niveli i

alarmit

Aktiviteti

Aktiviteti

Aktiviteti

Aktiviteti

Aktiviteti

Aktiviteti

Email

Jo

Jo

Jo

Jo

Po

Po

Veprimi i
rekomanduar
E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.
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Njoftimet e pavlefshme

Njoftimet e zhvlerésimit tregojné ngjarjet gé ndodhin né sistem pér shkak té zhvlerésimit té njé grupi ose bashkimi nga pérdoruesi

pérmes Menaxherit té rrjedhés sé punés. Kéto njoftime regjistrohen si Njoftime dhe nuk kérkojné asnjé veprim pérdoruesi.

Njoftimi

Pavlefshméria e grupit

Zhvlerésimii bashkimit —
Ribashkoni

Pavlefshméria e grupit -
Pérdorni njé alikuoté té
dyté

Sekuenca e Kompletuar

Bashkimi u zhvlerésua

Sekuenca e QC-sé kaloi -
Té gjitha mostrat jané té
pavlefshme

Analiza pérfundoi Bashkimi
u zhvlerésua

Hapi

Pérg. e
bibliotekés

Pérg. e
bibliotekés

Pérg. e
bibliotekés

Sekuenca

Sekuenca
QC

Pas
analizés

Kur

Pérdoruesi zhvlerésoi njé grup.

Pérdoruesi zhvlerésoi bashkimin e paré té
mundshém (té njé lloji té caktuar) pér
grupin.

Pérdoruesi zhvlerésoi bashkimin e paré té
mundshém (té njé lloji té caktuar) pér
grupin.

Ekzekutimi i renditjes ka pérfunduar, por
grupi u zhvlerésua nga pérdoruesi.

Kontrolli i QC-sé i ekzekutimit té renditjes
ka pérfunduar, por té gjitha mostrat jané
té pavlefshme.

Analiza ka pérfunduar por grupi u
zhvlerésua nga pérdoruesi.

Niveli i
alarmit

Njoftimi

Njoftimi

Njoftimi

Njoftimi

Njoftimi

Njoftimi

Email

Po

Po

Po

Po

Po

Po

Veprimi i
rekomanduar

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.

E

pazbatueshme.
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Gabimet e rikuperueshme jané kushte nga té cilat Softueri i analizés VeriSeq NIPT mund té rikuperohet kur pérdoruesi ndjek veprimin e
rekomanduar. Nése problemi vazhdon, kontaktoni lllumina Mbéshtetjen teknike.
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Njoftimi Hapi Kur N|veI|.| Email Veprimiirekomanduar
alarmit
Mungon shtegu  Sekuenca Sistemi nuk mund té Njoftimi Po » Nése pérdorni njé NAS, kontrolloni lidhjen
i instrumentit gjejé/lidhet me njé dosje té e rrjetit. Referojuni Procedurat e
jashtme té renditjes. rekomanduara té veprimit né fage 90.

e Déshtim i mundshém i harduerit. Rinisni
serverin. Nése problemi vazhdon, dérgoni
email tek lllumina Mbéshtetja teknike.

Hapésiré e Sekuenca Sistemi zbuloi njé dosje té Njoftimi Po 1. Kontrolloni hapésirén e disponueshme té

pamjaftueshme re té té dhénave té diskut. Referojuni Procedurat e

né disk pér renditjes, por po vleréson rekomanduara té veprimit né fage 90.

renditje se nuk ka hapésiré té 2. Pastroni hapésirén e diskut ose béni
mjaftueshme né disk pér té kopje rezervé té té dhénave. Referojuni
dhénat. Procedurat e rekomanduara té veprimit né

fage 90.

Dosje e Sekuenca Karaktere té pavlefshme né Paralajmérim  Po Dosja e ekzekutimit té& sekuencés u
pavlefshme e dosjen e Ekzekutimit té riemérua gabimisht. Rieméroni ekzekutimin
ekzekutimit té sekuencés. né njé emér té viefshém.

sekuencés

Sekuenca filloi Sekuenca Softueri nuk e zbuloi Paralajmérim  Po Instrumenti i mundshém ose déshtimii NAS.
por mungon skedarin qé pérmban Kontrolloni konfigurimin e instrumentit dhe
skedarii barkodin té bashkimit pér lidhjen e rrjetit. Sistemi do té vazhdojé té
barkodit té 30 minuta pas fillimit té kérkojé skedarin e barkodit té bashkimit
bashkimit sekuencés. derisa té pérfundojé renditja.
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Njoftimi

Nuk mund té
verifikohet
pérfundimii
ekzekutimit té
sekuencés

Mungojné
atributet e
mostrés

Krijimi i fletés sé
mostrés déshtoi

Hapi

Sekuenca

Para
analiza

Para
analiza

Kur

Softueri nuk ishte né
gjendje té lexonte skedarin
e statusit té pérfundimit té
ekzekutimit né dosjen e
sekuencés.

Softueri nuk mund té
gjente njé pérkufizim pér
llojin e mostrés, opsionin e
kromozomit seksual ose
llojin e ekranit pér disa nga
mostrat.

Softueri déshtoi né krijimin
e fletés sé mostrés.

Niveli i
alarmit

Paralajmérim

Njoftimi

Njoftimi

Email

Po

Po

Po

Veprimi i rekomanduar

Déshtim i mundshém i harduerit. Rinisni
serverin. Nése problemi vazhdon, dérgoni
email tek lllumina Mbéshtetja teknike.

Njé ose mé shumé atribute té mostrés nuk
jané dhéné pér mostrén e specifikuar. Futni
atributet e mostrés gé mungojné né
Menaxherin e rrjedhés sé punés ose anuloni
mostrén pér té mundésuar gé softueri té
vazhdojé.

Kontrolloni hapésirén e disponueshme té
diskut. Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né fage 90.
Nése hapésira éshté e ulét, pastroni
hapésirén né disk ose béni kopje rezervé
té té dhénave. Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né fage 90.
Nése pérdorni njé NAS, kontrolloni lidhjen
e rrjetit. Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né fage 90.
Déshtim i mundshém i harduerit. Rinisni
serverin. Nése problemi vazhdon, dérgoni
email tek lllumina Mbéshtetja teknike.
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Njoftimi

Hapésira né disk
nuk mund té
kontrollohet

Hapésiré e
pamjaftueshme
né disk pér
analizé

Nuk mund té
hapet Analiza e
tubit

Lejae
leximit/shkrimit
té dosjes sé
sekuencés
déshtoi

Analiza déshtoi
- Provoni sérish

Hapi

Para
analiza

Para
analiza

Para
analiza

Para
analiza

Analiza

Kur

Softueri nuk mund té
kontrollonte hapésirén né
disk.

Softueri zbuloi se nuk
kishte hapésiré té
mjaftueshme né disk pér té
filluar njé ekzekutim té ri
analizash.

Softueri nuk ishte né
gjendje té fillonte njé
ekzekutim analizash pér
dosjen e caktuar té
sekuencés.

Analiza e softuerit gé
kontrollon lejen e
leximit/shkrimit né dosjen e
ekzekutimit té sekuencés
déshtoi.

Analiza ka déshtuar. Po
provon sérish.

Niveli i
alarmit

Njoftimi

Njoftimi

Njoftimi

Paralajmérim

Njoftimi

Email

Po

Po

Po

Po

Veprimi i rekomanduar

* Nése pérdorni njé NAS, kontrolloni lidhjen
e rrjetit. Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimitné faqe 90 ID i
veprimit 2 né fage 90.

e Déshtim i mundshém i harduerit. Rinisni
serverin. Nése problemi vazhdon, dérgoni
email tek lllumina Mbéshtetja teknike.

Pastroni hapésirén e diskut ose béni kopje
rezervé té té dhénave. Referojuni
Procedurat e rekomanduara té veprimit né
fage 90 ID i veprimit 3 né fage 91.

Déshtim i mundshém i harduerit. Rinisni
serverin. Nése problemi vazhdon, dérgoni
email tek lllumina Mbéshtetja teknike.

» Nése pérdorni njé NAS, kontrolloni lidhjen
e rrjetit. Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né fage 90.

o Déshtim i mundshém i harduerit. Rinisni
serverin. Nése problemi vazhdon, dérgoni
email tek lllumina Mbéshtetja teknike.

Asnjé
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Njoftimi

Rezultatet jané
raportuar
tashmé

Nuk mund té
dérgojé njoftime
me email

U zbulua animi
né kohé

Hapi

Sistemi

Sistemi

Pérg. e
bibliotekés

Niveli i .
Kur . Email
alarmit
Softueri pércaktoi gé njé Aktiviteti Po

raport NIPT ishte krijuar
tashmé pér llojin aktual té

bashkimit.

Sistemi nuk éshté né Paralajmérim  NA
gjendje té dérgojé njoftime

me email.

Softueri zbuloi njé anim Paralajmérim  Jo

kohor prej mbi 1 minuté
midis vulés kohore té
ofruar nga Menaxheri i
rrjedhés sé punés dhe
kohés lokale té serverit.

Veprimi i rekomanduar

Asnjé

1. Kontrolloni konfigurimin e emailit té
pércaktuar né sistem pér viefshméri.
Referojuni Konfiguroni njoftimet me email té
sistemit né fage 34.

2. Dérgoni njé email prové. Referojuni
Konfiguroni njoftimet me email té sistemit
né fage 34.

3. Rinisni serverin. Nése problemi vazhdon,
dérgoni email tek lllumina Mbéshtetja
teknike.

1. Kontrolloni kohén lokale né makinén
Menaxheri i rrjedhés sé punés.

2. Kontrolloni Serveri né vend orén lokale té
raportuar né ndérfagen e internetit (skeda e
Statusit té serverit).
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Njoftimet e gabimeve té parikuperueshme

Gabimet e pariparueshme jané situatat gé arrijné njé gjendje pérfundimtare ku asnjé veprim i métejshém nuk mund té rifillojé

ekzekutimin e analizés.

Njoftimi Hapi
Déshtimi i Pérg. e
grupit bibliotekés
Raportoni Raportimi
Krijimin e

déshtimit

Déshtoi né Sekuenca
analizimin e

skedarit té

parametrave

teé ekzekutimit

Kur

QC e grupit déshtoi.

Sistemi nuk arriti té
krijonte njé raport.

Sistemi nuk ishte né
gjendje té hapte/té
analizonte skedarin

RunParameters.xml.

Niveli i
alarmit

Njoftimi

Njoftimi

Paralajmérim

Email

Po

Po

Po

Veprimi i rekomanduar

Rifilloni plasimin e bibliotekés.

» Kontrolloni hapésirén e
disponueshme té diskut.
Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né faqge
90. Nése hapésira éshté e ulét,
pastroni hapésirén né disk ose
béni kopje té té dhénave.
Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né faqge
90.

o Déshtim i mundshém i harduerit.
Rinisni serverin. Nése problemi
vazhdon, dérgoni email tek
lllumina Mbéshtetja teknike.

Skedari RunParameters.xml éshté i

démtuar. Kontrolloni konfigurimin e

instrumentit dhe ribéni sekuencén e
bashkimit.

QAl - ZA UonN|OS 1 dIN basLaA 91 1enyos | 1sanzaypn



‘OYLIA NI MILSONOVIA NIHOdY3d ¥3d

60A 076900000001 # huswn)oq

/8

Njoftimi Hapi
Parametrat e Sekuenca
Ekzekutimit té

panjohur

Parametrat e Sekuenca
ekzekutimit té

pavlefshém

Nuk u gjet Sekuenca
asnjé barkod i

bashkimit

Sekuencae Sekuenca
pérfunduar,

por mungon

skedarii

barkodit té

bashkimit

Niveli i .
Kur 3 Email
alarmit

Softueri lexoi Parametrat Paralajmérim  Po
e ekzekutimit gé nuk
jané té pajtueshme.

Softueri lexoi Parametrat  Paralajmérim  Po
e ekzekutimit té kérkuar

g€ nuk jané né pérputhje

me analizén.

Softueri nuk ishte né
gjendje té shogéronte
gelizén e ekzekutimit té
sekuencés me njé
barkod té njohur té
bashkimit.

Paralajmérim  Po

Ekzekutimi i renditjes Njoftimi Po
pérfundoi por skedari gé

pérmban barkodin té

bashkimit nuk u zbulua.

Veprimi i rekomanduar

Softueri nuk ishte né gjendje té
ndértonte parametrat e ekzekutimit
té sekuencés nga skedari i
konfigurimit té instrumentit.
Kontrolloni konfigurimin e
instrumentit dhe ribéni sekuencén e
bashkimit.

Kontrolli i pérputhshmérisé sé
softuerit déshtoi . Kontrolloni
konfigurimin e instrumentit dhe
ribéni sekuencén e bashkimit.

Futje e mundshme e gabuar e
barkodit. Ribéni sekuencén e
bashkimit.

Déshtim Sistemi i sekuencimit i
mundur. Kontaktoni lllumina
Mbéshtetjen teknike pér asistencé.
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g . Nivelii . .
Njoftimi Hapi Kur . Email Veprimi i rekomanduar
alarmit

Nuk mund té Sekuenca Skedari gé pérmban Njoftimi Po Déshtim i mundur i Sistemi i
lexohet barkodin té bashkimit sekuencimit ose rrjetitt. Kontaktoni
skedarii éshté i démtuar. [llumina Mbéshtetjen teknike pér
barkodit té asistencé.
bashkimit
Mospérputhja  Sekuenca Skedari i barkodit té Njoftimi Po Déshtim Sistemi i sekuencimit i
e skedarit té grupit té zbuluar i mundur. Kontaktoni Ndihmén
barkodit té referohet njé ID té teknike té lllumina pér ndihmé.
bashkimit ndryshme té gelizave

rrjedhése nga ajo e

lidhur me ekzekutimin e

sekuencés.
Koha e Sekuenca Ekzekutimii sekuencés Paralajmérim  Po Kontrolloni Sistemi i sekuencimit
sekuencés nuk ka pérfunduar né njé dhe lidhjen e rrjetit. Ribéni
mbaroi kuadér kohor té caktuar. sekuencén e bashkimit.
Krijimi i Sekuenca Ekzekutimii sekuencés Njoftimi Po KontrolloniSistemi i sekuencimit dhe
sekuencéssé QC ka pérfunduar, por lidhjen e rrjetit. Ribéni sekuencén e
skedaréve QC skedarét QC té bashkimit.
déshtoi ndérveprimit jané té

korruptuar.
Sekuencae Sekuenca Ekzekutimi i sekuencés Njoftimi Po Ribéni sekuencén e bashkimit.
QC déshtoi QC ka pérfunduar dhe

kontrolli QC i renditjes

déshtoi.
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Njoftimi Hapi
Analiza Analiza
déshtoi pér

numrin

maksimal té

pérpjekjeve

Analiza pas Pas
pérpunimit analizés
déshtoi

Vendosja e Pas
analizés analizés
déshtoi

U zbulua Pas
ndotje né analizés
nivelin e

pllakés

Niveli i

Kur .
alarmit

Té gjitha pérpjekjet pér
analizé kané déshtuar.
Nuk do té riprovohet.

Softueri déshtoi né Njoftimi
pérpunimit té
rezultateve pas analizés.

Softueri déshtoi té Njoftimi
vendoste rezultatet e

analizés né bazén e té

dhénave.

Kromozomi Y éshté Njoftimi
zbuluar pér té gjitha

mostrat gé kaluan

kontrollin e cilésisé né

grup.

Paralajmérim

Email

Po

Po

Po

Po

Veprimi i rekomanduar

Ribéni sekuencén e bashkimit té
dyté.

» Nése pérdorni njé NAS,
kontrolloni lidhjen e rrjetit.
Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né faqge
90.

e Déshtim i mundshém i harduerit.
Rinisni serverin. Nése problemi
vazhdon, dérgoni email tek
lllumina Mbéshtetja Teknike.

» Nése pérdorni njé NAS,
kontrolloni lidhjen e rrjetit.
Referojuni Procedurat e
rekomanduara té veprimit né faqge
90.

o Déshtim i mundshém i harduerit.
Rinisni serverin. Nése problemi
vazhdon, dérgoni email tek
lllumina Mbéshtetja Teknike.

Rifilloni plasimin e bibliotekés.
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Procedurat e rekomanduara té veprimit

IDe Veprimi i

veprimit rekomanduar

1 Kontrolloni lidhjen e
rrjetit

2 Kontrolloni hapésirén
e disponueshme té
diskut

Hapat

Sigurohuni gé ruajtja né distancé NAS dhe makina lokale jané né té njéjtin rrjet.
1. Nga njé linjé komande e Windows (cmd), shkruani komandén e méposhtme: ping
<Server IP>
Nése pérdorni njé NAS, kontrolloni gjithashtu lidhjen me NAS.
2. Sigurohuni gé té mos keté paketa té humbura.
Nése ka paketa t& humbura, kontaktoni Administratorin e TI-sé.
3. Analizoni lidhjen si mé poshté:
a. Hyni né Serveri né vend Ndérfagen e internetit.
b. Nga menyja e Panelit, zgjidhni Folder (Dosja).
c. Zgjidhni Test (Analizoni) dhe pércaktoni nése analiza éshté e suksesshme. Nése
analiza déshton, referojuni Redaktoni njé Disk té rrjetit té pérbashkét né fage 31 dhe
sigurohuni gé té gjitha cilésimet té jené konfiguruar sakté.

Sigurohuni gé makina Windows té jeté né harté né Serveri né vend Dosjen hyrése. Pér mé
shumé informacion, referojuni Hartimi i disqeve té serverit né fage 42.

Klikoni me té djathtén né diskun gé lidhet me dosjen Input (Futja). Zgjidhni Properties
(Tiparet) dhe shikoni informacionin e hapésirés sé liré.
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ID e
veprimit

3

Veprimi i
rekomanduar
Pastroni hapésirén e
diskut / Béni kopje
rezervé té té dhénave

Hapat

lllumina rekomandon njé kopje rezervé periodike té té dhénave dhe/ose ruajtjen e té
dhénave té renditjes né anén e serverit. Pér mé shumé informacion, referojuni Menaxho
njé disk té rrjetit t€ pérbashkét né faqge 30.
1. Pér té dhénat e ruajtura né nivel lokal né Serveri né vend:
Sigurohuni gé makina Windows té jeté né harté né Serveri né vend Dosjen hyrése. Pér
mé shumé informacion, referojuni Hartimi i disqeve té serverit né faqe 42.
a. Klikoni dy heré né dosjen Input (Futja) dhe futni kredencialet pér té hyré né té.
b. Té dhénat e ekzekutimit té sekuencés renditen me emrat e dosjeve gé pérputhen
me emrat e ekzekutimit té sekuencés.
c. Fshini ose rezervoni dosjet e pérpunuara té sekuenceés.
2. Pér té dhénat e ruajtura né njé NAS né distancé:
Sigurohuni gé ruajtja né distancé NAS dhe makina lokale jané né té njéjtin rrjet.
Merrni akses né dosjen né diskun e largét. Kérkohen kredencialet e aksesit nga
Administratorii TI-sé.
a. Té dhénat e ekzekutimit té sekuencés renditen me emrat e dosjeve gé pérputhen
me emrat e ekzekutimeve té sekuencés.
b. Fshini ose rezervoni dosjet e pérpunuara té sekuenceés.
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Problemet e sistemit

Problemi

Softueri nuk fillon.

Kérkohet
rivendosja e bazés
sé té dhénave.

U zbulua
zhvendosja e
sistemit.

Aktivizohet alarmi i
kontrolluesit RAID.

Veprimi i rekomanduar

Nése zbulohen gabime gjaté fillimit té Softuerii analizés VeriSeq NIPT, njé
pérmbledhje e té gjitha gabimeve shfaget né vend té ekranit Log In
(Lidhja). Kontaktoni lllumina Mbéshtetje teknike pér té raportuar gabimet e
renditura.

Nése kérkohet njé rivendosje e kopjes rezervé té njé baze té dhénash,
kontaktoni njé lllumina Inxhinier shérbimi né terren.

Kur zbulohet njé zhvendosje e sistemit, Softuerii analizés VeriSeq NIPT
nuk pérpunon mé komunikimin nga komponentét e tjeré té sistemit. Njé
administrator mund ta rivendosé sistemin né funksionimin normal pasi té
keté hyré né gjendjen e zbulimit té lévizjes.

Njé administrator mund té zgjedhé butonin e Server alarm (Alarmit té
serverit) né skedén Statusi i Serverit té Softueri i analizés VeriSeq NIPT
Panelit pér té heshtur alarmin e kontrolluesit té RAID. Nése shtypni kété
buton, kontaktoni lllumina Mbéshtetjen teknike pér ndihmé shtesé.

Analizat e perpunimit te te dhenave

Komplete té dhénash té parainstaluara né Serveri né vend mundésojné analizén operacionale té serverit
dhe motorit té analizés.

Analizoni serverin

Kjo analizé simulon njé ekzekutim té sekuencés ndérsa simulon njé krijim té rezultateve té analizés, pa
nisur né té vérteté Tubin e Analizés. Kryeni kété analizé pér t'u siguruar gé Serveri né vend funksionon si
duhet dhe se krijohen raporte dhe njoftime me email. Kohézgjatja: Péraférsisht 3-4 minuta.

Procedura

1. Hapni direktoriné e montuar té hyrjes dhe mé pas hapni dosjen TestingData.

2. Beéninjé kopje té njé prej dosjeve té& méposhtme, gé mund té gjendet né dosjen TestingData:
* Pérté dhénat e NextSeq: 1770725_NB551052_0252_AH5KGJBGX9_Copy_Analysis_Workflow.
* Pérté dhénat NextSegDx: 180911_NDX550152_0014_AXXXXXXXDX_Copy_Analysis_Workflow.

3. Riemértoni kopjen né njé dosje me prapashtesé _XXX. _XXX pérfagéson njé numérim sekuencial té
ekzekutimit té analizés. Pér shembull, nése _002 ekziston né dosje, riemértoni kopjen e re né _003.
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4. Zhvendosni dosjen e riemértuar né dosjen hyrése.

Prisni 3-5 minuta qé ekzekutimi té pérfundojé. Sigurohuni gé té keni marré njoftimet e méposhtme
me email:

a. Filloi analiza e ekzekutimit té sekuencés.
b. Raportii NIPT-it u krijua pér ekzekutimin e sekuencés.
6. Lidhniraportet me emrin e sekuencés sé caktuar né dosje.

7. Né dosjen e daljes, hapni dosjen TestData_NS_CopyWorkflow ose TestData_NDx_CopyWorkflow
dhe kontrolloni pér njé nga raportet e méposhtme:

* Pér Next Seq: TestData_NS_CopyWorkflow_C_TestData_NS_CopyWorkflow_PoolC_
H5KGJBGX9_nipt_report_YYYYMMDD_HHMMSS.tab.

* Pér NextSegDx: TestData_NDx_CopyWorkflow_C_TestData_NDx_CopyWorkflow_PoolC_
XXXXXXXDX_nipt_report_YYYYMMDD_HHMMSS.tab.
Madhésia e pritshme e skedarit éshté aférsisht 7.1 Kb.

8. Zhvendosni pérséri ekzekutimin e sekuencés sé analizés né dosjen TestingData. Kjo praktiké
ndihmon né menaxhimin e numrit té heréve gé ekzekutohet analiza e sekuencés.

SHENIM  Mund té fshini kopjet e vjetra té skedaréve té analizave pér té krijuar hapésiré.

Té dhénat e kryerjes sé testit té analizés sé ploté

Ky test kryhen njé analizé té ploté té ekzekutimit. Ekzekutoni kété test nése serveri déshton té
pérpunojé/analizojé té dhénat ose skadon afati. Kohézgjatja: Péraférsisht 4-5 oré.

Procedura

1. Hapni direktoriné e montuar té hyrjes dhe hapni dosjen TestingData.

2. Riemértoni dosjen e méposhtme duke shtuar prapashtesén _000: 180911_NDX550152_0014_
AXXXXXXXDX_FullRun.
Prapashtesa krijon njé emér unik pér ¢do ekzekutim té renditjes. Nése ekzekutimi ka tashmé njé
prapashtesé, riemértoni dosjen duke rritur vierén numerike té prapashtesés me 1.

Zhvendosni dosjen e riemértuar né dosjen hyrése.

Prisni rreth 4-5 oré gé analiza té pérfundojé. Sigurohuni gé té keni marré njoftimet e méposhtme me

email:
a. Filloi analiza e ekzekutimit té sekuencés.
b. Raporti NIPT i krijuar pér ekzekutimin e sekuencés.

5. Lidhniraportet me emrin e sekuencés sé caktuar né dosje.
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6. Neé dosjen e daljes, hapni dosjen TestData_NDx_FullRun dhe kontrolloni pér raportin e méposhtém:
TestData_NDx_FullRun_C_TestData_NDx_FullRun_PoolC_XXXXXXXDX_nipt_report_YYYYMMDD_

HHMMSS.tab.
Madhésia e pritshme e skedarit éshté aférsisht 7.1 Kb.

7. Zhvendosni pérséri ekzekutimin e sekuencés sé analizés né dosjen TestingData.
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Burimet dhe referencat

Dokumentacioni i méposhtém éshté i disponueshém pér shkarkim nga lllumina fagja né internet .

Burimet

Pérshkrimi

Fletushka e paketés e VeriSeq Pércakton produktin dhe pérdorimin e synuar dhe ofron udhézime
NIPT Solution v2 (dokumenti # pér pérdorimin dhe procedurat e zgjidhjes sé problemeve.

1000000078751)

Manuali i pérdoruesiti STAR Ofron informacione pér funksionimin dhe mirémbajtjen dhe
Line i Microlab®, Hamilton Doc specifikimet teknike pér instrumentin e automatizuar té trajtimit té

ID 624668

Iéngjeve Hamilton Mircolab STAR.

Vizitoni VeriSeq NIPT Solution v2 faget mbéshtetése né fagen e internetit té lllumina pér akses né
dokumentacion, shkarkime softuerésh, trajnime né internet dhe pyetje té béra shpesh.

Akronimet

Akronimi Pérkufizimi

BCL Skedari i identifikimit bazé

CE-IVD Shenja evropiane e konformitetit pér produktin diagnostikues in vitro
cfDNA ADN pa geliza

ADN Acidi deoksiribonukleik

DNS Sistemi i emrave té domenit

FASTQ Formati i skedarit té bazuar né tekst pér ruajtjen e prodhimit té

instrumenteve té sekuencés

FF Fraksioni i fetusit

FIFO | pari brenda, i parijashté

iFACT Analiza individuale e besimit té aneuploidisé fetale

IP Protokolli i internetit

LIMS Sistemi i menaxhimit té informacionit laboratorik

LLR Raportet e gjasave té regjistrit

MAC Kontrolli i aksesit né media

NAS Hapésira ruajtése e bashkangjitur né rrjet
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Akronimi
NES

NGS
NIPT
NTC

NTP

%PF

QC

Regex

SCA
SDS
SHA1
SSL

Pérkufizimi

Faget jo té pérjashtuara

Sekuenca e gjeneratés sé ardhshme
Testimi prenatal jo invaziv

Kontrolli pa shabllon

Protokolli i kohés sé rrjetit

Filtri i kalimit

Kontrollii cilésisé

Shprehje e rregullt. Njé sekuencé elementésh gé mund té pérdoren nga
algoritmet e pérputhjes sé vargjeve pér vértetimin e té dhénave.

Aneuploidia e kromozomit seksual
Fletét e té dhénave té sigurisé
Algoritmi i hashit té sigurt 1

Shtresa e lidhjeve té sigurta

Asistence teknike

Pér asistencé teknike, kontaktoni lllumina Mbéshtetjen teknike.

Fagja e
internetit:
Email:

www.illumina.com

techsupport@illumina.com

Fletét e té dhénave té sigurisé (SDS)—Té disponueshme né fagen e internetit té lllumina-s né
support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacioni i produktit—I disponueshém pér shkarkim nga support.illumina.com.
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