NextSeq 550Dx illumina

PfiruCka bezpecnosti a souladu s predpisy pro pfistroj

Bezpecnost a soulad s predpisy

Tato pfiruc¢ka obsahuje dllezité bezpeénostni informace, které se vztahuji k instalaci, servisu a obsluze pfistroje
lllumina® NextSeq™ 550Dx. Tato pfiru¢ka zahrnuje prohlaseni o shodé produktu s predpisy. Pfed provedenim
jakychkoliv postupd s pfistrojem si pfeététe tento dokument.

Zemi plvodu a datum vyroby systému naleznete na $titku pfistroje.

Poznamky a znaceni tykajici se bezpecnosti

V této ¢asti jsou popsana potencialni rizika instalace, servisu a provozu pfistroje. Nepouzivejte pfistroj ani s nim
nemanipulujte zplsobem, pfi kterém byste se vystavili témto rizikim.

VSem popsanym nebezpedim Ize pfedejit dodrzovanim standardnich provoznich postupl uvedenych
v Referencni pfiru¢ce pro pfistroj NextSeq 550Dx (dokument ¢. 1000000009513).

Obecna bezpecnostni varovani

Zajistéte proskoleni véech zaméstnancl v obsluze pfistroje a jakychkoli otdzkach bezpecénosti.

Pfi praci v mistech oznacenych timto Stitkem dodrzujte vSechny provozni pokyny.
Minimalizujete tim rizika pro obsluhu a pfistroj.

Bezpecénostni varovani tykajici se laseru

Pfistroj NextSeq 550Dx je laserovy produkt tfidy 1 s integrovanou diodou tfidy 3B. Urovné
zarfeni tfidy 1 nejsou povazovany za nebezpedéné.

Veskeré laserové zareni pfipustné pro obsluhu je v souladu s limity pfipustnosti pro laserové
produkty tfidy 1 podle normy IEC 60825-1.

Varovani tykajici se elektrické bezpecnosti

Neodstranujte z pfistroje vnéjsi panely. Uvnitf nejsou Zadné soucasti opravitelné uzivatelem. Pouzivani
pristroje, kdyZ jsou sejmuty nékteré z panell, pfedstavuije riziko Urazu stfidavym nebo stejnosmérnym
elektrickym proudem.
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PFistroj je napajen stfidavym napétim 100-240 voltd pfi frekvenci 50-60 Hz. Zdroje
A nebezpedného napéti se nachazeji za zadnim a levym bo¢nim panelem, ale jsou pfistupné

také po sejmuti dalSich panell. Uréité napéti je pfitomno na pfistroji, i kdyz je vypnuty.

Chcete-li se vyhnout Urazu elektrickym proudem, pouzivejte pfistroj se vSemi panely.

Specifikace napajeni

Tabulka 1 Specifikace napajeni pfistroje

Typ Specifikace
Napéti 100-240 V stf. pfi frekvenci 50/60 Hz
Jmenovity vykon zdroje napajeni 600 W, maximalni hodnota

Elektricka pfipojeni

Pfistroj pfipojte k uzemnénému obvodu s nasledujicimi minimalnimi parametry:
* 15 ampérl v pfipadé napajeciho zdroje na 100-110 voltd
* 10 ampérd v pfipadé napajeciho zdroje na 220-240 voltl

DalSi informace naleznete v pfirucce pro pfipravu pracovisté pro pristroj NextSeq 550Dx (dokument
¢. 1000000009869).

Ochranné uzemnéni

Pristroj ma pfipojeni k ochrannému uzemnéni prostfednictvim skfiné. Bezpecné uzemnéni je
vedeno vodi¢em napajeciho kabelu ze zasuvky. Pfi pouzivani tohoto zafizeni musi byt kontakt
uzemnéni v napajecim kabelu v dobrém a funké&nim stavu.

Pojistky

Pfistroj neobsahuje pojistky uréené k vyméné uzivatelem.

Bezpecnostni varovani tykajici se horkych povrchu

Pfistroj nepouzivejte, pokud je z n&j sejmut kterykoliv z krycich panel(.
Nedotykejte se termostanice v prostoru pritokové kyvety. Ohfiva¢ pouzivany v této oblasti bézné Fidi teplotu
v rozmezi od teploty okoli (22 °C) do 95 °C. PUsobeni teplot v horni ¢asti tohoto intervalu mize vést ke vzniku

popalenin.
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Bezpecnostni varovani pro zachazeni s tézkymi predméty

Pfiblizna hmotnost pfistroje je 86 kg, takZe v pfipadé padu nebo nevhodného zachazeni
A mUze zpUsobit vazné poranéni osob.

Bezpecnostni varovani tykajici se mechanickych rizik

KdyZz je pumpa pfistroje v chodu, udrzujte prsty v dostatec¢né vzdalenosti od injekénich
stfikacek uvnitf prostoru pro reagencie.

Rozbaleni, instalace a premisténi

Rozbaleni, instalaci nebo pfemisténi pfistroje smi provést pouze pracovnici schvaleni spole¢nosti lllumina.

Pokud potfebujete pfistroj pfemistit, spojte se se zastupcem spole¢nosti lllumina.

Poznamky k prostredi

Pouze pro pouZziti v interiérech.

Prvek Specifikace

Teplota Pfeprava a skladovani: -10 °C az 50 °C.
Provozni podminky: Teplotu v laboratofi udrZzujte v rozmezi 19 °C az 25 °C (22 °C =3 °C).
Tato teplota je provozni teplotou pfistroje. V pribé&hu béhu sekvenovani zabrarite
zménam teploty prostfedi o vice nez +2 °C.

Vihkost Pfeprava a skladovani: Nekondenzujici vihkost v rozmezi 15-80 %.
Provozni podminky: Udrzujte relativni vihkost 20-80 % bez kondenzace.

Nadmorska  Pfistrojinstalujte v nadmorské vysce nizsinez 2000 m.

vyska

Kvalita Pfistroj pouzivejte v prostiedi s 2. stupném znecisténi ovzdusi nebo CistSim. Prostfedi

vzduchu s 2. stupném znecisténi ovzdusi je definovano jako prostredi, které bézné obsahuje
pouze nevodivé nelistoty.

Vétrani Ve véci pozadavkd na vétrani s ohledem na technické Udaje tepelného vykonu pfistroje
se poradte s pracovniky spravy budovy.

Vibrace Omezte vibrace v laboratofi na Uroven ISO pro kancelafe. V prib&hu béhu sekvenovani

nesmi vibrace prekrogit limity ISO provozni mistnosti. Pfedejdéte ndhodnym néarazdm
nebo ruseni v blizkosti pfistroje.
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Symboly

IVD Ur€eno k diagnostice in vitro

EC | REP Zastupce pro Evropu

Vyrobce

Datum vyroby

Cislo modelu
Sérioveé Cislo
Vyp

Zap

Rozsah vihkosti (na baleni: oznacuje pfipustné limity pro pfepravu a skladovani)

Rozsah teploty (na baleni: oznaduje pfipustné limity pro pfepravu a skladovani)

Rid'te se ndvodem k pouZiti

B ~=® —0F L L

Prohlaseni o souladu produktu s predpisy

ZjednodusSené prohlaseni o shodé

Spolec¢nost lllumina Inc. timto prohlasuje, Ze pfistroj NextSeq 550Dx je v souladu s ndsledujicimi smérnicemi:
* Smérnice o elektromagnetické kompatibilité (2014/30/EU)
* Smeérnice o elektrickych zafizenich uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti (2014/35/EU)

* Smeérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)
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Uplny text evropského prohlaseni o shodé je k dispozici na nasledujici webové adrese:
support.illumina.com/certificates.html.

Omezeni pouzivani nebezpecénych latek (RoHS)

E{ Tento Stitek oznaduje, ze pfistroj spliuje smérnici WEEE pro odpady.

Navod k recyklaci zafizeni naleznete na strance support.illumina.com/weee-recycling.html.

Vystaveni Clovéka elektromagnetickym polim

Toto zafizeni splfiuje limity pro maximalni pfipustné plsobeni na Sirokou vefejnost podle ¢lanku 47 zakona CFR
§1.1310, tabulka 1.

Toto zafizeni splfiuje limity pro plsobeni elektromagnetickych poli na ¢lovéka vysilanych zafizenimi pracujicimi
v rozsahu frekvenci 0 Hz az 10 GHz, které se pouzivaji pro radiofrekvenéni identifikaci (RFID) v pracovnim nebo
profesiondlnim prostiedi. (EN 50364:2010, ¢4ast 4.0.)

DalSi informace o souladu s pfedpisy RFID naleznete v Priru¢ce souladu s pfedpisy pro &tecku RFID (dokument
¢. 1000000030332).

Soulad s predpisy FCC

Toto zafizeni splfuje podminky ¢asti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
1. Toto zafizeni nesmi zplsobovat $kodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni véetné ruseni, které mlze zpUlsobit neZzadouci provoz.

A UPOZORNEN(

Zmény nebo Upravy této jednotky, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za
soulad s pfedpisy, mohou zpUlsobit neplatnost oprdvnéni uZivatele k provozu zafizeni.

POZNAMKA Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuije limitim pro digitaini zafizeni tfidy A podle ¢asti 15
pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému ruseni, kdyz je zafizeni provozovano v komerénim prostfedi.
Toto zafizeni generuje, pouziva a mize vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
instalovano a pouzivano v souladu s navodem k pouziti, miize zpUsobit Skodlivé rugeni
radiové komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytnych zénach pravdépodobné zpUlsobi
Skodlivé ruseni. V takovém pfipadé bude uzivatel muset toto ruSeni odstranit na vlastni
naklady.
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POZNAMKA Skodlivé rudeni je definovano v &lanku 47 zakona CFR §2.122 podle piedpisti FCC takto:
Ruseni, které ohrozuje fungovani radionavigaéni sluzby nebo jinych bezpecnostnich sluzeb
nebo vazné zhorsuje, ztézuje nebo opakované prerusuje radiokomunikaéni sluzbu
provozovanou v souladu s radiokomunikaénim Fadem Mezindrodni telekomunikaéni unie
(International Telecommunication Union, ITU).

Stinéné kabely
V zajmu zajisténi souladu s limity FCC pro zafizeni tfidy A musi byt s touto jednotkou pouzity stinéné kabely.
Poznamky k elektromagnetické kompatibilité

Toto IékaFské zafizeni IVD spliuje poZzadavky na vyzafovani a odolnost popsané v normeé IEC 61326-2-6.

Pred provozem zafizeni vyhodnotte stav elektromagnetického prostredi. Informace o pfipustném
elektromagnetickém prostfedi naleznete v ¢asti Predpokladané prostredi pouZiti pristroje NextSeq 550Dx na
strané 6.

Toto zafizeni je uréeno pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich. Pfi pouziti v domacich
zdravotnickych zafizenich je pravdépodobné, ze nebude fungovat spravné. Pokud existuje pfedpoklad, ze je
vykon ovlivnén elektromagnetickym rusenim, Ize spravnou funkci obnovit zvétSenim vzdalenosti mezi zafizenim
a zdrojem ruseni.

Toto zafizeni neni uréeno pro pouziti v domacnostech a nemusi v takovém prostfedi poskytovat dostate¢nou
ochranu pfijmu radiového signalu.

Nepouzivejte zafizeni v blizkosti zdrojl silného elektromagnetického zareni (napf. nestinénych
radiofrekvenénich zdrojd), protoze mohou narusit jeho spravnou funkci.

Predpokladané prostredi pouziti pristroje NextSeq 550Dx

Pfistroj NextSeq 550Dx se smi pouzivat pouze v laboratornich prostfedich odbornych zdravotnickych zafizeni.
Pfistroj neni uréen k pouziti v Zzadném z nasledujicich prostiedi: Iékafské ordinace, jednotky intenzivni péce,
jednotky intenzivni péée nebo ambulantni centra, chirurgické nebo operacéni saly, zdravotnické kliniky,
pacientské pokoje, stomatologické ordinace, zafizeni s omezenou péci, pecovatelské domy, Iékarny, zafizeni
prvni pomoci nebo v blizkosti silnych zdrojl elektromagnetického zafeni (napf. magneticka rezonance). Na
zakladé zamysleného provozniho prostiedi definovaného vyse je pristroj NextSeq 550Dx povazovan za RiZENE
ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI s pevnymi elektromagnetickymi zdroji a jakakoli porucha pfistroje NextSeq
550Dx nezpUlsobi pfimo Ujmu, vazné zranéni nebo smrt pacienta, pokud se pfistroj NextSeq 550Dx pouziva

k urenému ucelu. Mezi elektromagnetické zdroje, které se mohou pouzivat pobliz pfistroje NextSeq 550Dx,
patfi:

* Systémy radiofrekvenéniidentifikace (RFID)

*  Mistni bezdratové sité (WLAN)

* Ruéni mobilni radiostanice (napf. TETRA, obousmérna radiostanice)
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* Pagingové systémy
* Jind bezdratova zafizeni (véetné spotfebitelskych zafizeni)

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny informace o pfipustném elektromagnetickém prostfedi pro pfistroj
NextSeq 550Dx.

Emise Testovaci limity
Norma CISPR 11 TFida A

Norma IEC 61000-3-2 Ttida A

Norma IEC 61000-3-3 Podle ¢lanku 5 normy

Odolnost Testovaci limity

Norma IEC 61000-4-2 Norma IEC 61236-2-6:2020 (odborna zdravotni péce)

Norma IEC 61000-4-3 Norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotni péce)
Norma IEC 61000-4-4 Norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotni péce)
Norma IEC 61000-4-5 Norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotni péce)
Norma IEC 61000-4-6 Norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotni péce)
Norma IEC 61000-4-8 Norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotni péce)
Norma IEC 61000-4-11 Norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotni péce)
Doporucené vzdalenosti pro radiofrekvenéni zafizeni

Elektromagnetické rudeni snizite dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysilatem) a systémem uréenou na zakladé maximalniho
vystupniho vykonu vysokofrekvenéniho komunikac¢niho zafizeni.

Vzorec pro vypod&et vzdalenosti mezi LEKARSKYM ZARIZENIM IVD a mobilnim telefonem je d = 6/E * VP, kde
d je minimaini vzdalenost v metrech, P je maximalni vykon ve wattech a E je Urovern testu odolnosti ve V/m.

P E d
Jmenovity maximalni vystupni vykon Uroveii testu Minimalni vzdalenost
radiofrekvenéniho vysilace (ve wattech) odolnosti (volty/metr) (v metrech)

0,01 3 0,20

0,1 3 0,63

0,5 3 1,41
1 3 2,00
2 3 2,83
3 3 3,46
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P E d
Jmenovity maximalni vystupni vykon Uroveii testu Minimalni vzdalenost
radiofrekvencniho vysilace (ve wattech) odolnosti (volty/metr) (v metrech)
4 3 4,00
5 3 4,47
6 3 4,90
7 3 5,29

Soulad s predpisy IC

Tento digitalni pfistroj tfidy A splfiuje véechny pozadavky kanadskych pfedpist pro zatizeni zplsobujici ruseni.
Toto zafizeni splfuje standardy RSS Ufadu Industry Canada vyjmuté z licence. Jeho provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplsobovat rueni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni véetné ruseni, které mliZe zpUsobit nezadouci provoz
zafizeni.

o
0] 7|7|= Y FE(As) TAL ML 7| 7|2 M ZHOIAL E= A& A= O] HE
FOISHA| 7] B2t 7HY Q2] X[ H M AF8dtHs AE SHo = Lt

Soulad s predpisy Japonska

CHEEBF, VSAAKBTT, COEBXIERETCHEATDILEEREE
EE|ERCTCENBYNET, COBERICREERAENf BYIBNKERBTDLS
BREhBEeNHYET, VCCI - A

Soulad s predpisy Thajska
Toto telekomunikaéni zafizeni splfiuje technické pozadavky NTC/NBTC.
Soulad s predpisy Nigérie

Pfipojeni a pouzivani tohoto komunikacniho zafizeni povoluje nigerijsky telekomunikaéni ufad (Nigerian
Communications Commission).
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Historie revizi

Dokument Datum Popis zmény
Dokument €. Rijen 2023 Aktualizovany informace o elektromagnetické
1000000009868 v05 kompatibilité.

Pridany informace o predpokladaném prostiedi pouZziti.
Dokument €. Srpen 2021 Aktualizovana adresa opravnéného zastupce v EU.
1000000009868 v04
Dokument €. Listopad 2020 Doplnéno prohlaseni o souladu s pfedpisy pro Thajsko,
1000000009868 v03 Japonsko a Nigérii.

Do ¢asti Poznamky k prostfedi doplnéno prohlaseni
0 pouzivani pouze v interiérovém prostiedi.

Dokument €. Prosinec 2019 Aktualizovana adresa opravnéného zastupce v EU.
1000000009868 v02 Aktualizovana adresa dodavatele pro Australii.
Dokument €. Srpen 2018 Aktualizovana regulaéni oznaceni.
1000000009868 v01
Dokument €. Listopad 2017 Prvni vydani.
1000000009868 v00
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Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah je vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. a jejich pfidruzenych spole¢nosti (dale jen ,lllumina“). Slouzi vylu¢né
zékaznikovi ke smluvnim Géellm v souvislosti s pouzitim zde popsanych produktd a k zaddnému jinému Ucelu. Tento dokument a jeho obsah
nesmi byt pouzivan ani Sifen za zadnym jinym Gcelem ani jinak sdélovan, zvefejiovan &i rozmnozovan bez prfedchoziho pisemného souhlasu
spole&nosti lllumina. Spoleénost llumina nepfedava timto dokumentem Zadnou licenci na svdj patent, ochrannou znamku, autorské pravo &i
prava na zakladé zvykového prava ani zadna podobna prava tietich stran.

Pokyny v tomto dokumentu musi byt dlsledné a vyslovné dodrzovany kvalifikovanym a Fadné prodkolenym personalem, aby bylo zajist&no
spravné a bezpedéné pouzivani zde popsanych produktl. Veskery obsah tohoto dokumentu musite pfed pouZitim takovych produktd beze
zbytku precist a pochopit.

NEDODRZEN{ POZADAVKU NA PRECTENI CELEHO TEXTU A NA DUSLEDNE DODRZOVAN/{ ZDE UVEDENYCH POKYNU MUZE VEST
K POSKOZEN{ PRODUKTU, PORANENI 0SOB, AT UZ UZIVATELU &I JINYCH OSOB, A POSKOZENI JINEHO MAJETKU A POVEDE KE
ZNEPLATNENI JAKEKOLI ZARUKY VZTAHUJICi SE NA PRODUKT.

SPOLECNOST ILLUMINA NA SEBE NEBERE ZADNOU ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi Z NESPRAVNEHO POUZITi ZDE POPSANYCH
PRODUKTU (VEETNE DILU TECHTO PRODUKTU NEBO SOFTWARU).

© 2023 lllumina, Inc. V8echna prava vyhrazena.

V&echny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich pfisludnych viastnikd. Informace o konkrétnich
ochrannych znamkach naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktni udaje

ul Ce

lllumina, Inc.

5200 Illlumina Way IVD Dodavatel pro Australii

San Diego, Kalifornie 92122 USA lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (mimo Severni Ameriku) Hlurmina Netherfands B.V. Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com mm Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com - ﬁ?ffzgr’fﬁ'i';“’""“’" Austrélie

Stitky na produktech

Uplné vysvétleni symbol, které jsou uvedeny na baleni a ozna&eni produkt(, naleznete v prehledu symboll na
adrese support.illumina.com na karté Documentation (Dokumentace) pro vasi sadu.

Dokument &. 1000000009868 v05 CZE 10210
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO.


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

	Bezpečnost a soulad s předpisy
	Poznámky a značení týkající se bezpečnosti
	Obecná bezpečnostní varování
	Bezpečnostní varování týkající se laseru
	Varování týkající se elektrické bezpečnosti
	Bezpečnostní varování týkající se horkých povrchů
	Bezpečnostní varování pro zacházení s těžkými předměty
	Bezpečnostní varování týkající se mechanických rizik
	Rozbalení, instalace a přemístění

	Poznámky k prostředí
	Symboly
	Prohlášení o souladu produktu s předpisy
	Zjednodušené prohlášení o shodě
	Omezení používání nebezpečných látek (RoHS)
	Vystavení člověka elektromagnetickým polím
	Soulad s předpisy Jižní Korey
	Soulad s předpisy Japonska
	Soulad s předpisy Thajska
	Soulad s předpisy Nigérie

	Historie revizí


