
ותאימותבטיחות
®Illuminaהמכשירשלולתפעוללטיפוללהתקנה,בנוגעבטיחותבנושאחשובמידעמספקזהמדריך NextSeq™ 550Dx.כוללזהמדריך

במכשיר.כלשהןפעולותביצועלפניזהמסמךקראהרגולציה.הצהרותואתהמוצרתאימותמדיניותאת

המכשיר.תוויתעלמודפסיםהמערכתשלהייצורותאריךהמוצאמדינת

וסימוניםבטיחותשיקולי
לאחתאותךשתחשוףבדרךבולטפלאוהמכשיראתלהפעילאין.המכשירשלוהפעלהתיקוןהתקנה,בעתאפשריותסכנותמזההזהסעיף

אלו.מסכנות

NextSeqהמכשירשללעיוןבמדריךשכלוליםהסטנדרטייםההפעלהנוהליפיעל-כשפועליםהמתואריםהסיכוניםכלאתלמנועניתן 550Dx
.)1000000009513מס'(מסמך

בטיחותבנושאכלליותאזהרות
אפשריים.בטיחותלשיקולילבושיםנכונה,בצורההמכשיראתלהפעילהוכשרוהעובדיםשכלודא

אובעובדיםלפגיעההסיכוןאתלהקטיןכדיזובתוויתהמסומניםבאזוריםהעבודהבעתההפעלההוראותכלאחרעקוב
במכשיר.

לייזרבנושאבטיחותאזהרת
NextSeq 550Dx3בסיווגדיודהעםשמשולב1בסיווגלייזרמוצרהואB.נחשבותאינן1בסיווגהקרינהרמות

מסוכנות.

IECשבתקןהגישהבמגבלותעומדתאליהגישהיששלמפעילהלייזרקרינתכל לייזרמוצריעלשחלות60825-1
.1בסיווג

חשמלבטיחותבנושאאזהרות
אחדללאהמכשירהפעלתבהם.לטפליכולשהמשתמשרכיביםמכילאינוהמכשירשלהפנימיחלקו.מהמכשירהחיצונייםהפנליםאתלפרקאין

.DCולמתחהחשמלמקולמתחאפשריתחשיפהיוצרתהחיצונייםהפנלים

האחוריהפנלמאחורינמצאיםמסוכניםמתחמקורות.50-60Hzבתדר,100-240VשלACבמתחמופעלהמכשיר
מתח.שייריבונותריםכבוי,כשהמכשירגםאחרים.פנליםמסיריםאםאליהםלגשתניתןאךהשמאלי,הצדדיוהפנל
מהתחשמלות.להימנעכדיבמקומםהפנליםכשכלהמכשיראתהפעל

NextSeq 550Dx
המכשירשלותאימותבטיחותמדריך
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החשמלצריכתמפרטי

מפרטסוג

50/60Hzבתדר100-240VבטווחACהקומתח

מקסימוםואט,600מתחאספקתדירוג

המכשירשלהחשמלצריכתמפרטי1טבלה

חשמלייםחיבורים

הפחות:לכללספק,מסוגלאשרהארקהעםלמעגלהמכשיראתחבר

וולט110עד100שלחשמלמקורעבוראמפר15•

וולט240עד220שלחשמלמקורעבוראמפר10•

NextSeqמכשירשלהאתרהכנתמדריךראהנוסף,מידעלקבלת 550Dx1000000009869מס'(מסמך(.

הגנההארקת

ייחוסלמתחההגנההארקתאתמחזירההחשמלבכבלהבטיחותהארקתהגנה.להארקתחיבורכוללהמכשירמארז
תקין.להיותחייבהחשמלבכבלההגנההארקתחיבורזה,במכשירהשימושבעתבטוח.

נתיכים

המשתמש.ידיעל-להחלפהשניתניםנתיכיםכוללאינוהמכשיר

חמיםמשטחיםבנושאבטיחותאזהרת
הוסרו.מהפנליםחלקאםהמכשיראתלהפעילאין

שביןבטווחכלל,בדרך-שיהיה,כךמבוקרזהבאזורבשימוששנמצאהחימוםגוףהזרימה.תאשבתיבתהטמפרטורהבתחנתלגעתאין
לכוויות.לגרוםעלולהזהבטווחגבוהותלטמפרטורותחשיפה.95°Cל-)22°C(החדרטמפרטורת

כבדיםחפציםבנושאבטיחותאזהרת
חמורה.לפציעהלגרוםיכוליםבולקויטיפולאוונפילתוליברות)184(ק"ג86כ-שוקלהמכשיר

מכניקהבנושאבטיחותאזהרת
המגיב.בתאשממוקמיםמהמזרקיםהאצבעותאתלהרחיקישבפעולה,המכשירכשמשאבת

NextSeqהמכשירשלותאימותבטיחותמדריך 550Dx
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והזזההתקנהפריקה,
המכשיר,שלמיקומואתלשנותנדרשאתהאםהמכשיר.אתלהזיזאולהתקיןלפרוק,רשאיםIlluminaמחברתהרשאהשקיבלועובדיםרק
.Illuminaבחברתשלךלנציגפנה

סביבתייםשיקולים
בלבד.מבנהבתוךלשימוש

מפרטיסוד

)122°Fעד50°C)14°Fעד-10°Cואחסון:הובלהטמפרטורה
25°C)22°Cעד19°Cשלמעבדהטמפרטורתעללשמורישהפעלה:תנאי ±3°C.(טמפרטורתהיאזוטמפרטורה

הסביבה.בטמפרטורת±2°Cמעלשלחריגהלאפשראיןפעולה,במהלךהמכשיר.שלההפעלה

.15-80%ביןעיבויללאלחותואחסון:הובלהלחות
.80%–20שלבטווחעיבוי,ללאיחסית,לחותעללשמורישהפעלה:תנאי

רגל).6,500(מטרים2,000מ-פחותשלבגובההמכשיראתלמקםישגובה

כסביבהמוגדרתIIזיהום דרגתבעלתסביבהיותר.טובהאוIIזיהום דרגתעםבסביבההמכשיראתלהפעילישאוויראיכות
מוליכים.שאינםמזהמיםרקכוללתרגילשבמצב

המכשיר.שלהחוםפליטתמפרטעלבהתבססהאוורור,דרישותעלמידעלקבלתהמתקניםמחלקתעםלהתייעץישאוורור

איןריצוף,הפעלתבמהלך.ISOתקןלפימשרדשללרמההמעבדהרצפתשלהמתמשכותהרעידותאתלהגבילישרעידות
בקרבתלסירוגיןהפרעותאומזעזועיםלהימנעישההפעלה.לחדרISOבתקןשנקבעומההגבלותחריגהלאפשר

המכשיר.

סמלים
בלבדגופיחוץ-לאבחון

באירופהנציג

ידיעל-מיוצר

ייצורתאריך

דגםמספר
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סידורימספר

כבוימצב

מופעלמצב

ולאחסון)למשלוחהמקובלותהמגבלותאתמצייןהאריזה:(עללחותטווח

ולאחסון)למשלוחהמקובלותהמגבלותאתמצייןהאריזה:(עלטמפרטורהטווח

השימושבהוראותעיין

מוצרותאימותרגולציההצהרות

מפושטתתאימותהצהרת
Illumina, Inc.שהמכשירבזאתמצהירהNextSeq 550Dxהבאות:בהנחיותשנקבעובדרישותעומד

]EMC]2014/30/EUהנחיית•

]EU/2014/35[נמוךמתחהנחיית•

]RED]2014/53/EUהנחיית•

.support.illumina.com/certificates.htmlהבאה:האינטרנטבכתובתזמיןהאירופיהאיחודשלהתאימותהצהרתשלהמלאהטקסט

)RoHS(מסוכניםחומריםהגבלת
).WEEE(ואלקטרוניתחשמליתפסולתבנושאבהנחיותעומדשהמכשירמסמנתזותווית

שלך.הציודמיחזורלגביהנחיותלקבלתsupport.illumina.com/weee-recycling.htmlבכתובתבקר

רדיולתדריאנושיתחשיפה
,1.1310סעיף),CFR(הפדרליותהתקנותבקוד47פרקפיעל-האוכלוסייה,לכלל)MPE(המורשיתהמרביתהחשיפהבמגבלותעומדזהציוד

.1טבלה

המשמשים,10GHzעד0Hzהתדריםבטווחהמופעליםלהתקנים)EMF(אלקטרומגנטייםלשדותהאנושיתהחשיפהלמגבלותתואםזהציוד
EN(מקצועית.בסביבהאועבודהבסביבת)RFID(הרדיותדרילזיהוי ).4.0סעיפים50364:2010

.)1000000030332מס'(מסמךRFIDקוראמודולשלתאימותמדריךראהRFIDתאימותעלמידעלקבלת
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FCCה-בכלליעמידה

הבאים:התנאיםבשנילעמידהכפופהההפעלה.FCCה-כללישל15בפרקהמוגדריםבתנאיםעומדזהמכשיר

מזיקות.להפרעותיגרוםלאזהמכשיר.1

רצויה.בלתילהפעלהלגרוםהעשויההפרעהלרבותשתיקלט,הפרעהכלעםלהתמודדחייבזהמכשיר.2

זהירות

אתלבטלעלוליםבדרישות,העמידהעלשאחראיהגורםידיעל-במפורשאושרושלאזו,יחידהשלהתאמותאושינויים
הציוד.אתלהפעיללמשתמששניתנהההרשאה

.FCCה-כללישל15בפרקלאמורבהתאם,Aבסיווגדיגיטלימכשירעלהחלותבמגבלותעומדונמצאנבדקזהמכשירהערה
מסחרית.בסביבהמופעלהמכשירכאשרמזיקההפרעהמפניסבירההגנהלספקמיועדותאלהמגבלות
המכשור,למדריךבהתאםבוומשתמשיםמתקיניםלאאםאותה.להקריןועשויבהמשתמשרדיו,גליאנרגייתמפיקזהמכשיר
מזיקה,להפרעהתגרוםמגוריםבסביבתזהמכשירשהפעלתלהניחסביררדיו.לתקשורותמזיקהלהפרעהלגרוםעלולהוא

חשבונם.עללתקןהמשתמשיםיידרשושאותה

ניווטשירותתפקודאתשמסכנתהפרעההבא:באופןFCCה-ידיעל-2.122סעיף47CFRב-מוגדרתמזיקההפרעההערה
מכשיריתקשורתשירותאתושובשובקוטעתאוחוסמתרצינית,בצורהפוגמתאואחריםבטיחותשירותיאוהקשרמכשירי
).ITU(הבינלאומיהטלקומוניקציהאיגודשלהרדיולתקנותבהתאםשפועלהקשר

מוגניםכבלים

.AבסיווגמכשירעלהחלותFCCה-במגבלותעמידהלהבטיחכדיזויחידהעםמוגניםבכבליםלהשתמשהכרחי

EMCשיקולי

IECבתקןשמתוארותוהחסינותהפליטהבדרישותעומדזהIVDציוד 61326-2-6.

NextSeqשלהמיועדתהשימושסביבתבבכתובלהיעזרבאפשרותךהמכשיר.הפעלתלפניהאלקטרומגנטיתהסביבהאתלהעריךיש 550Dx
הנכונה.האלקטרומגנטיתהסביבהאתלקבועכדי6בעמוד

בריאותבסביבתשימושבונעשהאםשגויהבצורהיפעלשהואלהניחסבירמקצועיים.רפואייםמתקניםשלבסביבהלשימושמיועדזהציוד
הציודביןהמרחקבהגדלתהנכונההפעולהאתלשחזרבאפשרותךאלקטרומגנטיות,מהפרעותמושפעיםשהביצועיםחשדישאםביתית.
ההפרעה.למקור

כאלה.בסביבותרדיולקליטתנאותההגנהיספקשלאוייתכןמגורים,בסביבותלשימושמיועדאינוזהציוד

להפריעיכוליםשהםכיווןממוגנים),לאמכווניםRFמקורות(למשלחזקהאלקטרומגנטיתקרינהשלמקורותבקרבתבמכשירלהשתמשאין
התקינה.לפעולתו
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NextSeqשלהמיועדתהשימושסביבת 550Dx

NextSeqל-המיועדתהשימושסביבת 550Dxבסביבותלשימושמיועדאינוהכלימקצועיים.בריאותמתקנישלמעבדהלסביבותמוגבלת
שיניים,מרפאותמטופלים,חדרימרפאות,ניתוח,חדריאמבולטוריים,מרכזיםאונמרץטיפולחדרינמרץ,טיפוליחידותרופאים,משרדיהבאות:

בהתאם).MRI(למשלאלקטרומגנטיתקרינהשלגבוהיםמקורותבקרבתאוראשונה,עזרהחדרימרקחת,בתיסיעודיים,מוסדותאבות,בתי
NextSeqה-סביבתלעיל,שהוגדרההמיועדתהשימושלסביבת 550Dxקבועיםאלקטרומגנטייםמקורותעםמבוקרתאלקטרומגנטיתנחשבת

NextSeqב-תקלהוכל 550Dxכשה-ישיר,באופןמטופלשללמוותאוחמורהלפציעהלנזק,תגרוםלאNextSeq 550Dxכמתוכנן.בשימוש
NextSeqל-בסמוךלשמששעשוייםאלקטרומגנטייםמקורות 550Dxהבאים:הדבריםאתכוללים

)RFID(רדיותדרילזיהוימערכות•

)WLAN(מקומיאזורשלאלחוטיותרשתות•

כיווני)דו-קשרמכשיר,TETRA(למשלהידכףבאחיזתניידיםקשרמכשירי•

זימוניות•

לצרכן)מכשירים(כוללאחריםאלחוטייםמכשירים•

NextSeqל-EMCב-המתאימההשימושסביבתקביעתבעתהבאותבטבלאותלעייןיש 550Dx.

הבדיקהמגבלותפליטות
CISPR Aסיווג11

IEC Aסיווג61000-3-2
IEC לתקן5סעיףלפי61000-3-3

הבדיקהמגבלותחסינות
IEC 61000-4-2IEC מקצועיים)רפואה(שירותי61236-2-6:2020
IEC 61000-4-3IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020מקצועיים)רפואה(שירותי
IEC 61000-4-4IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020מקצועיים)רפואה(שירותי
IEC 61000-4-5IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020מקצועיים)רפואה(שירותי
IEC 61000-4-6IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020מקצועיים)רפואה(שירותי
IEC 61000-4-8IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020מקצועיים)רפואה(שירותי
IEC 61000-4-11IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020מקצועיים)רפואה(שירותי

רדיותדרישללמכשיריםמומלציםהפרדהמרחקי

(משדרים),נישאנייד)RF(קשרמכשירבתדרתקשורתציודביןמינימלימרחקעלבשמירהאלקטרומגנטיותלהפרעותהפוטנציאלאתצמצם
.RFה-תקשורתציודשלהמרביהפלטהספקעלשמבוססתלמערכת

dכך:מחושבתניידלטלפוןIVDרפואיציודביןההפרדהמרחקלקביעתהחישובנוסחת = 6/E * √P,-כשdהמינימליההפרדהמרחקהוא
.V/mב-החסינותבדיקתרמתהואEו-בוואט,המרביההספקהואPבמטרים,

P
(ואט)RFמשדרשלמדורגמרביפלטהספק

E
(וולט/מטר)החסינותבדיקתרמת

d
(מטרים)מינימליהפרדהמרחק

0.0130.20
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P
(ואט)RFמשדרשלמדורגמרביפלטהספק

E
(וולט/מטר)החסינותבדיקתרמת

d
(מטרים)מינימליהפרדהמרחק

0.130.63
0.531.41
132.00
232.83
333.46
434.00
534.47
634.90
735.29

ICה-בכלליעמידה

להפרעה.שגורםציודעלהחלותהקנדיותבתקנותשנקבעוהדרישותבכלעומד,Aסיווגבעלזה,דיגיטלימכשיר

IndustryשלמרישיוןפטורעםRSSה-בתקניעומדזהמכשיר Canada.הבאים:התנאיםבשנילעמידהכפופהההפעלה

להפרעה.לגרוםשלאעשויזהמכשיר.1

המכשיר.שלרצויהבלתילהפעלהלגרוםהעשויההפרעהלרבותהפרעה,כלעםלהתמודדחייבזהמכשיר.2

בקוריאהתאימות
해당 무선 설비는 운용 중 전파 혼신 가능성이 있음.

A급 기기 (업무용 방송통신기자재(

이 기기는 업무용 (A급 )전자파적합기기로서 판매자 또는 사용자는 이 점을

주의하시기 바라며 ,가정 외의 지역에서 사용하는 것을 목적으로 합니다.

ביפןתאימות
この装置は、クラスＡ機器です。この装置を住宅環境で使用すると電波妨害

を引き起こすことがあります。この場合には使用者が適切な対策を講ずるよう

要求されることがあります。VCCI－Ａ

בתאילנדתאימות
.NTC/NBTCשלהטכניותלדרישותתואםזהתקשורתציוד

בניגריהתאימות
הניגרית.התקשורתועדתידיעל-מאושרזהתקשורתבציודושימושחיבור
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קודמותגרסאות
השינויתיאורתאריךמסמך

מס'מסמך
1000000009868 v05

.EMCבנושאמעודכןמידע2023אוקטובר
המיועדת.השימושסביבתבנושאשנוסףמידע

מס'מסמך
1000000009868 v04

האירופי.האיחודשלהמורשההנציגשלמעודכנתכתובת2021אוגוסט

מס'מסמך
1000000009868 v03

ולניגריה.ליפןלתאילנד,תאימותהצהרותנוספו2020נובמבר
'שיקוליםלסעיףבלבד'סגוריםבמבנים'לשימושההצהרהנוספה

סביבתיים'.

מס'מסמך
1000000009868 v02

האירופי.האיחודשלהמורשההנציגשלמעודכנתכתובת2019דצמבר
באוסטרליה.החסותנותןשלמעודכנתכתובת

מס'מסמך
1000000009868 v01

מעודכנים.אסדרהסימוני2018אוגוסט

מס'מסמך
1000000009868 v00

ראשונית.מהדורה2017נובמבר

מסחרייםוסימניםפטנטים
,Illuminaשלקנייןהםותכולתוזהמסמך Inc.אליההמסונפותוהחברות)Illumina,(השימוששלבהקשרהחוזה,לתנאיבהתאםהלקוחשללשימושוורקאךמיועדיםוהם

ללאאחרת,צורהבשוםלשכפלאולחשוףלשלוח,ו/אואחרתמטרהלכללהפיצםואיןובתכולתוזהבמסמךלהשתמשאיןאחרת.מטרהלשוםולאבזאת,המתואריםבמוצרים
אחרת,זכותכלאוחוקיתזכותאויוצריםזכותמסחרי,סימןפטנט,עלהזכויותבמסגרתכלשהורישיוןמעניקהאינהIlluminaזה,במסמך.Illuminaמאתובכתבמראשהסכמה

שלישי.צדגורםשוםמצד

קפדניתבצורהההוראותאתוימלאומתאימההדרכהשעברועובדיםידיעל-להתבצעחייבותזהשבמסמךההוראותבזאת,המתואריםבמוצריםובטוחהולםשימושלהבטיחכדי
אלה.במוצריםהשימושלפניזהמסמךשלתכולתוכלאתולהביןלקרואחובהומפורשת.

לרכושונזקאחרים,אנשיםאוהמשתמשיםלרבות–אדםבנישלגופניתלפציעהלמוצרים,לנזקלגרוםעלולהעליהןהקפדהואי-במלואןבזאתהמופיעותההוראותקריאתאי-
המוצרים.עלהחלהאחריותכלותבטלאחר

ILLUMINAהתוכנה).אומהםחלקים(לרבותבזאתהמתואריםבמוצריםהולםבלתישימושמתוךהעולהחבותשוםעצמהעלמקבלתאינה

©2023Illumina, Inc..שמורות.הזכויותכל

,Illuminaשלרכושםהםהמסחרייםהסימניםכל Inc.באתרעייןספציפי,מסחריסימןעלמידעלקבלתהמתאימים.בעליהםשלאוwww.illumina.com/company/legal.html.
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קשריצירתפרטי

Illumina, Inc.
5200 Illumina Way

San Diego, California 92122 U.S.A.
+1.800.809.ILMN (4566)

הצפונית)לאמריקה(מחוץ1.858.202.4566+
techsupport@illumina.com

www.illumina.com

באוסטרליההחסותנותן
Illumina Australia Pty Ltd

Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street

Melbourne, VIC 3000
Australia

המוצרתוויות
בכתובתשלךהערכהשלהסמליםבמפתחעייןוהתוויות,המוצראריזתעללהופיעשעשוייםלסמליםבנוגעמלאעזרחומרלקבלת

support.illumina.comתיעודבכרטיסייה.
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