NextSeq 550Dx illumina

Készllék biztonsagi és megfelelési utmutatodja

Biztonsag eés megfelelés

Ez az utmutatd az lllumina® NextSeq™ 550Dx késziilék lizembe helyezésére, szervizelésére és mlikodtetésére
vonatkozé fontos biztonsagi informacidkat tartalmaz. Ez az Utmutato tartalmazza a termék megfelelési és
szabalyozasi nyilatkozatait. Miel6tt a készliléken barmilyen m(iveletet végezne, olvassa el ezt a dokumentumot.

A szarmazasi orszag és a rendszer gyartasi idépontja a készlilék cimkéjén van feltlintetve.

Biztonsagi szempontok és jeldlések

Ez arész tartalmazza a készlilék telepitésével, szervizelésével és miikddtetésével kapcsolatos potencialis
veszélyeket. Ne érintse meg és ne mikodtesse a késziiléket olyan médon, amely barmelyik veszélynek tenné ki
Ont.

Az Osszes itt leirt veszély elkerlilheté a NextSeq 550Dx referencia-utmutatdban (dokumentumszam:
71000000009513) leirt standard m(ikddtetési eljarasok kdvetésével.

Altalanos biztonsagi figyelmeztetések

A teljes személyzet kapjon képzést a késziilék helyes miikddtetésével és a lehetséges biztonsagi
megfontoldsokkal kapcsolatosan.

A személyzettel és a késziilékkel kapcsolatos kockazatok minimalizalasa érdekében
kévesse a hasznalati utasitasok eléirasait, ha ilyen cimkével ellatott teriileteken dolgozik.

Lézerrel kapcsolatos biztonsagi figyelmeztetés

A NextSeq 550Dx készlilék egy 1-es osztalyu lézert tartalmaz, amely egy 3B osztalyu
diédaba van bedgyazva. Az 1-es osztalyba tartozé lézerek sugarzasa nem mindsdl
veszélyesnek.

Minden, a kezel altal hozzaférhetd Iézersugarzas megfelel az IEC 60825-1 szabvany 1-es
osztalyu hozzaférhetd lézertermékekre vonatkozé hatarértékeinek.

Elektromossaggal kapcsolatos biztonsagi figyelmeztetések

Ne tavolitsa el a kiils6 paneleket a készlilékrél. A készilékben nincs a felhasznald altal javithato alkatrész.
A készlilék eltavolitott panelek melletti miikddtetése esetén a felhasznald haldzati fesziiltséggel vagy
egyenfesziiltséggel érintkezhet.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfeleldséqi illumina
utmutaté

feszlltségforrasok talalhatdk a hatso és a bal oldali panel mégoétt, de hozzaférhetévé
valnak, ha egyes paneleket eltavolitanak. Bizonyos feszlltség akkor is uralkodik a
késziilékben, ha ki van kapcsolva. Az aramiités megel6zése érdekében a készliléket csak a
panelek eltavolitdsa nélkil szabad mikodtetni.

2 A készlilék 100-240 voltos, 50-60 Hz-es valtéaramu haldzatrél miikodik. Veszélyes

Elektromos specifikaciok

1. tablazat A készilék elektromos specifikacioi

Tipus Mliszaki adatok
Haldzati feszlltség 100-240 V valtakozo6 aram, 50-60 Hz
Tapegység névleges teljesitménye Legfeljebb 600 W

Elektromos csatlakozasok

Csatlakoztassa a késziiléket olyan féldelt aramforrashoz, amely legalabb a kdvetkez6 aramerésségeket tudja
leadni:

* 100-110V esetén15 A

* 220-240Vesetén10 A

Tovabbi tajékoztatasért lasd a NextSeq 550Dx berendezés helyszin-elbkészitési utmutatdjat
(dokumentumszam: 1000000009869).

Védofoldelés

A tapkabelen 1év6 biztonsagi foldelés biztonsagos szintl foldelést biztosit. A berendezés
hasznalatakor a tapkabelen 1évé védéfoldelésnek mindig megfelel6 allapotunak kell lennie.

@ A készlilék burkolatan egy, a védéfoldelés szamara fenntartott csatlakozé is taldlhato.

Biztositékok

A készllék nem tartalmaz a felhasznalo altal cserélhet6 biztositékot.

Forro fellilettel kapcsolatos biztonsagi figyelmeztetés

A késziiléket csak a panelek megbontasa nélkiil szabad mikddtetni.

Ne érintse meg az dramldsi cella rekeszében taldlhaté hémérséklet-szabalyozé dllomdst. Az ezen a terlileten
taldlhato f(it6 hémérséklete normalis esetben szobahémérséklet (22 °C) és 95 °C kozott valtozik. E tartomany
fels6 részébe es6 hémérsékletek égési sériilést okozhatnak.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfelel§séqi

Utmutatod

Nehéz targyra vonatkozé biztonsagi figyelmeztetés

A késziilék tomege kortlbellil 86 kg (184 font), és leejtés vagy nem rendeltetésszer(i
A kezelés esetén sulyos sérlilést okozhat.

Mechanikai biztonsagi figyelmeztetés

szivattyuja miikodésben van.

it Tartsa tavol az ujjait a reagensrekeszben talalhaté fecskendéktél, amikor a késziilék

Kicsomagolas, telepités és athelyezés

illumina

Kizardlag az lllumina altal meghatalmazott személyek végezhetik el a késziilék kicsomagolasat, telepitését,
illetve athelyezését. Ha at kell helyeznie a készliléket, forduljon az lllumina képvisel6jéhez.

Kornyezeti feltételek

Csak éplleten belll hasznalhato.

Paraméter

Hémérséklet

Paratartalom

Tengerszint
feletti magassdg

Levegémin&ség

Szell6ztetés

Miiszaki adatok

Szallitas és tarolas: -10 °C és 50 °C (14 °F és 122 °F) kdzott.

MUikodési feltételek: 19 °C és 25 °C (22 °C =3 °C) kozotti hémérsékletet tartson
fenn a laborban. Ez a h6mérséklet a készlilék Gzemi hémérsékletét jelenti.
Biztositsa, hogy a futtatdsok soran a kdrnyezeti h6mérséklet ne valtozhasson
+2 °C-nal nagyobb mértékben.

Sz4allitas és tarolds: Paratartalom 15-80%, nem kondenzalédo.
MUkddési feltételek: Biztositsa, hogy a labor relativ paratartalma 20 és 80%
maradjon (nem kondenzalédd).

A készliléket 2000 méter (6500 Iab) alatti tengerszint feletti magassagon hasznalja.

A készlléket mlkodtesse Il. vagy jobb szennyezettségi fokozatu kérnyezetben.
A ll. szennyezettségi fokozatu kornyezet definicidja, hogy normalis esetben csak
nem vezetdéképes szennyez6 anyagokat tartalmaz.

A készlilék hétermelése alapjan megallapithatd szell§ztetési kdvetelményekkel
kapcsolatban forduljon a Iétesitménygazdalkodasi osztdly munkatarsahoz.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfeleldséqi illumina
utmutaté

Paraméter Mliszaki adatok

Rezgés Biztositsa, hogy a laboratérium padldjanak rezgése megfeleljen az ISO-
szabvanyban meghatadrozott irodai szintnek. A szekvenalasi futtatas kdzben a
rezgés ne haladja meg az ISO mitékre vonatkozo hatarértékeit. Kerllje el a
razkédasokat és egyéb zavarokat a késziilék kdzelében.

Szimbdolumok

IVD In vitro diagnosztikai hasznalatra

EC | REP Eurdpai képvisel6

Gyartoé

Gyartas datuma

Tipusszam
Sorozatszam
Nincs

Van

Paratartalom-tartomany (a csomagolason: az elfogadhaté szallitasi és tarolasi
hatarértékeket jelenti)

Hoémérséklet-tartomany (a csomagoldson: az elfogadhatd szallitasi és tarolasi
hatarértékeket jelenti)

Lasd a hasznalati Utmutatot

B ~® -0 L L
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfeleldséqi illumina
utmutaté

7

A termék megfeleléségi es szabalyozasi
nyilatkozatai

Egyszerisitett megfelel6ségi nyilatkozat

Az lllumina, Inc. kijelenti, hogy a NextSeq 550Dx késziilék megfelel az alabbiiranyelveknek:
* Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/30/EU irdnyelve

* KisfeszlltségU villamos berendezésekre vonatkozé 2014/35/EU iranyelv

* RED (megujuld energia) irdnyelv [2014/53/EU]

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes szévege a kdvetkezb internetes cimen érhetd el:
support.illumina.com/certificates.html.

Veszélyes anyagok korlatozasa (RoHS)

Ef Ez a cimke azt jelzi, hogy a mliszer megfelel az elektromos és elektronikus hulladékokra
vonatkozd WEEE iranyelvnek.

Latogasson el a support.illumina.com/weee-recycling.html weboldalra a késziilék
Ujrahasznositdsaval kapcsolatos Utmutatdshoz.

A radiéfrekvencias sugarzas hatasa az emberekre

Ez a berendezés megfelel a lakossagra vonatkozd, a 47. CFR 1.1310 1. tablazataban szerepl6 legnagyobb
megengedett (MPE) kibocsatasi hatarértékeknek.

Ez a berendezés megfelel a munkahelyi vagy szakmai kornyezetben hasznalt radiéfrekvencias azonositékban
(RFID) alkalmazott, 0-10 GHz-es frekvenciatartomanyban m(ikddé eszkozok altal kibocsatott elektromagneses
terekre (EMF) vonatkozé kibocsatasi hatarértékeknek. (MSZ EN 50364:2010, 4.0 rész.)

Az RFID-megfelel6ségre vonatkozd informaciokért [dsd az RFID-olvasé modul megfelelfségi utmutatdjat
(1000000030332 sz. dokumentum).
FCC-megfeleléség

Ez a készlilék megfelel az FCC-szabalyok 15. részének. A miikddés soran két feltételnek kell megfelelnie:
1. Ez akésziilék nem okozhat karos interferenciat.

2. Ennek a készliléknek el kell fogadnia minden beérkez6 interferenciat, ideértve azokat a zavarokat is,
amelyek nem kivant m(ikodést okozhatnak.
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A FIGYELEM!

Az egység azon mddositasai vagy atalakitasai, amelyeket a megfelelésért felel6s fél kifejezetten
nem hagyott jova, érvénytelenithetik a felhasznald jogosultsagat a készilék lizemeltetésére.

MEGJEGYZES Ezt a késziiléket tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel az A osztalyu digitalis
eszk6zokre vonatkozd korldtozasoknak, az FCC-szabalyok 15. része szerint. Ezeket a
hatarértékeket Ugy tervezték, hogy megfelelé védelmet biztositsanak a karos
interferencia ellen, ha a berendezést kereskedelmi kdrnyezetben lizemeltetik.

Ez a berendezés radidfrekvencias energiat termel, hasznal és sugdrozhat, és hanem a
muszer kézikonyvének megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos interferenciat okozhat
aradiéfrekvencids kommunikacidban. A berendezés lakdkdrnyezetben vald haszndlata
valoszinlleg karos interferenciat okoz; ilyenkor a felhasznaldknak az interferenciat sajat
koltségiikon kell elharitaniuk.

MEGJ EGYZES A karos interferenciat az FCC a 47 CFR §2.122-ben a kdvetkez6képpen hatarozza meg:
Olyan interferencia, amely veszélyezteti egy radidnavigacids szolgaltatas vagy mas
biztonsagi szolgaltatas miikddését, vagy sulyosan rontja, akadalyozza vagy ismételten
megszakitja a Nemzetkdzi Tavkozlési Egyesiilet (ITU) Radidszabalyzata szerint mikodé
radiotavkozlési szolgaltatast.

Arnyékolt vezetékek

Az FCC szerinti A osztalyra vonatkozé hatarértékek teljesitése érdekében ezzel a késziilékkel arnyékolt
vezetékeket kell hasznaini.

Elektromagnesességgel kapcsolatos szempontok

Ez az orvostechnikai IVD-készlilék megfelel az 61326-2-6 szabvanyban leirt kibocsatasi és zavart(irési
eléirasoknak.

Mérje fel az elektromagneses kornyezetet az eszk6z mikdodtetése elétt. A megfeleld elektromagneses
koérnyezet meghatdrozasahoz ldsd A NextSeq 550Dx rendeltetésszerli felhasznaldsi kornyezete a(z) 7. oldalon
cimd.

Ezt a készlléket professzionalis egészségligyi intézményi kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték.
Valdszin(leg helytelenil fog miikddni, ha otthoni egészségligyi kdrnyezetben hasznaljak. Ha felmeriil a gyanu,
hogy a késziilék mikodését elektromagneses interferencia zavarja, a helyes miikédés helyredllithatd a késziilék
és az interferenciaforras k6zotti tavolsag novelésével.

Ezt a készliléket nem lakokornyezetben vald hasznalatra tervezték, és eléfordulhat, hogy ilyen kérnyezetben
nem nyujt megfeleld védelmet a radidfrekvencias jelek vétele szempontjabal.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfeleldséqi illumina
utmutaté

Ne hasznadlja ezt a készliléket erés elektromagneses sugarforrasok (példaul nem arnyékolt, szandékosan RF-
sugarzast kibocsato forrasok) kozvetlen kézelében, mert az zavarhatja a megfelelé mikodését.

A NextSeq 550Dx rendeltetésszeri felhasznalasi kornyezete

A NextSeq 550Dx rendeltetésszer( felhasznaldsi kornyezete a professziondlis egészségligyi létesitmények
laboratdériumi kérnyezeteire korlatozédik. A készilék nem hasznalhaté a kdvetkez6 kérnyezetekben: orvosi
rendeldk, intenziv osztalyok, slirgésségi osztalyok vagy ambuldns kézpontok, miiték, egészségligyi klinikak,
betegszobak, fogaszati rendeldk, korlatozott apolasi intézmények, idésotthonok, drogéridk vagy
gyogyszertarak, els6segélyszobak vagy magas elektromagneses sugarzasi forrdsok (pl. MRI) kbzelében. A fent
meghatarozott rendeltetésszer( hasznalati kdrnyezet alapjan a NextSeq 550Dx rogzitett elektromagneses
forrasokkal rendelkez6 KONTROLLALT ELEKTROMAGNESES KORNYEZETNEK mindsiil, és a NextSeq 550Dx
esetleges mikodési zavara nem okoz kdzvetlen kart, sulyos sérlilést vagy halalt a betegnek, amikor a NextSeq
550Dx készlléket rendeltetésszerlien hasznaljak. Elektromagneses forrasok, amelyek a NextSeq 550Dx mellett
hasznalhatdk, a kovetkezdk lehetnek:

* Radidfrekvencias azonositasi (RFID) rendszerek

* Vezeték nélkili helyi halézatok (WLAN)

* Kézi mobil radiok (pl. TETRA, kétiranyu radio)

* Személyhivé rendszerek

* Egyéb vezeték nélkiili eszk6zok (beleértve a fogyasztdi eszkdzoket is)

A NextSeq 550Dx megfelel6 EMC-hasznalati kdrnyezetének meghatdrozasahoz a kbvetkezd tablazatokat kell
figyelembe venni.

Kibocsatasok Vizsgalati hatarérték

CISPR 11 A osztaly

IEC 61000-3-2 A osztaly

IEC 61000-3-3 A szabvany 5. pontja szerint

Zavartirés Vizsgalati hatarérték

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (Professzionalis egészséglgyi ellatas)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Professzionalis egészségligyi ellatas)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Professzionalis egészséguigyi ellatas)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Professzionalis egészséguigyi ellatas)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Professziondlis egészségligyi ellatas)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Professzionalis egészségligyi ellatas)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Professzionalis egészséguigyi ellatas)
1000000009868 sz. dokumentum, vO5 HUN 7/ 1M

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.



NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfeleldséqi illumina
utmutaté

Radidfrekvencias késziilékek ajanlott tavolsagai

Csokkentse az elektromagneses interferencia lehet6ségét a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF)
kommunikacids berendezések (adok) és a rendszer kozotti minimalis tavolsag fenntartasaval, az RF
kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitménye alapjan.

Az IVD ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK és a radidtelefonok kdzdtti tdvolsdg meghatarozasara szolgald képlet a
kovetkezé: d = 6/E * vP, ahol d a minimalis tadvolsag méterben, P a maximalis teljesitmény wattban, E pedig a
zavart(rés vizsgalati szintje V/m-ben.

P E d
Az RF-ado névleges maximalis kimeneti Zavartlreési vizsgalati szint Minimalis tavolsag
teljesitménye (watt) (volt/méter) (méter)

0,01 3 0,20
0,1 0,63
0,5 1,41

1 2,00
2,83
3,46
4,00
4,47
4,90
5,29

W W w w w w wl w w

2
3
4
5
6
7

IC-megfeleléség
Ez az A osztalyu digitalis késziilék megfelel az interferenciat okozé berendezésekre vonatkozé kanadai
el6irdsok valamennyi kovetelményének.

Ez a készlilék megfelel az Industry Canada engedélyeknek —az RSS-szabvanyok kivételével. A miikddés soran
két feltételnek kell megfelelnie:

1. Ez akészilék nem okozhat interferenciat.

2. Ennek a késziiléknek fogadnia kell minden interferenciat, ideértve azokat a zavarokat is, amelyek a
készilék nem kivant mikodését okozhatjak.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfelel§séqi
utmutaté

Megfeleléség, Japan

COEEBRF, V7AAKETY, COXBEAIERETCHEATZEERPE
EE|ERCITCENBYVET, COBERICRERAENf B BRNKEZRBTDLD
EREhBd e HYET, VCCl - A

Megfeleléség, Thaifold

Ez a tavkdzlési berendezés megfelel az NTC/NBTC muiszaki kovetelményeinek.

Megfelel6ség, Nigéria

illumina

A Nigériai Kommunikacids Bizottsag engedélyezi e kommunikacios készlilék csatlakoztatasat és hasznalatat.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfelel§séqi

Utmutatod

Modositasi el6zmények

Dokumentum

1000000009868 sz.

dokumentum v05

1000000009868 sz.

dokumentum v04

1000000009868 sz.

dokumentum v03

1000000009868 sz.

dokumentum v02

1000000009868 sz.

dokumentum vO1

1000000009868 sz.

dokumentum v0O

Datum

2023. oktober

2021. augusztus

2020. november

2019. december

2018. augusztus

2017. november
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illumina

Modositasok leirasa

Az EMC-re vonatkozo adatok frissitése.
A rendeltetésszer(i felhasznalasi kornyezetre vonatkozé
adatok hozzaadasa.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képvisel6é cimének
frissitése.

Megfeleléségi nyilatkozatok hozzdadasa Thaifdld, Japan
és Nigéria vonatkozasaban.

A Kornyezeti feltételek fejezet kiegészitése a kizarodlag
beltéri hasznalatra vonatkozé nyilatkozattal.

Az eurdpai uniés meghatalmazott képvisel6 cimének
frissitése.
Az ausztrdliai szponzor cimének frissitése.

Frissitett szabdlyozasi jel6lések.

Els® kiadas.
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NextSeq 550Dx késziilék biztonsagi és megfeleldséqi illumina
utmutaté

Szabadalmak és védjegyek

A jelen dokumentum és annak tartalma az lllumina, Inc. és annak lednyvallalatai (a tovabbiakban ,lllumina”) tulajdonat képezi, és kizardlag a
jelen dokumentumban ismertetett termék(ek) szerzédésszerl miikodtetéséhez hasznalhatd. Egyéb célokra nem hasznélhatd. A
dokumentum és annak tartalma az lllumina elézetes irdsos engedélye nélkiil ettél eltérd célokra nem hasznalhaté és nem forgalmazhatd,
tovabba semmilyen formaban nem kommunikalhatd, hozhaté nyilvdnossagra vagy reprodukalhatd. Az lllumina a jelen dokumentummal nem
biztosit licencet a termék vasarldjanak a harmadik felek szabadalmi, védjegyjogi, szerzgi jogi, szokdsjogi vagy egyéb oltalom alatt allé
jogosultsdgaihoz.

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsokat a kvalifikalt és megfeleléen képzett személyzetnek szigoruan be kell tartania az itt
ismertetett termék(ek) megfeleld és biztonsagos haszndlata érdekében. A termék(ek) hasznalata elétt a felhasznald koteles atolvasni és
értelmezni a jelen dokumentumban leirtakat.

AZ ITT SZEREPL® INFORMACIOK ELOLVASASANAK VAGY AZ UTASITASOK BETARTASANAK ELMULASZTASA ESETEN A TERMEK (EK)
MEGSERULHETNEK, ILLETVE SZEMELY!I SERULES KOVETKEZHET BE, IDEERTVE A FELHASZNALOK ES MAS SZEMELYEK SERULESET IS,
ILLETVE EGYEB ANYAGI KAROK KOVETKEZHETNEK BE. EZENFELUL ILYEN ESETEKBEN ERVENYET VESZTI A TERMEK (EK)RE VONATKOZO
JOTALLAS.

AZ ILLUMINA SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL AZ ITT BEMUTATOTT TERMEK(EK) HELYTELEN HASZNALATABOL FAKADO
KAROKERT (AZ ALKATRESZEKET ES A SZOFTVERT IS IDEERTVE).

© 2023 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.

Minden védjegy az lllumina, Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos informacidkat lasd a
www.illumina.com/company/legal.html weboldalon.

Elerhetosegek
lllumina, Inc.
5200 lllumina Way IVD Ausztral szponzor
San Diego, California 92122 U.S.A. lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (Eszak-Amerikan kiviil) ] Level 3, 535 Elizabeth Street
lumina Netherlands B.V.
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
. . 5626 DK Eindhoven "
www.illumina.com Hollandia Ausztralia

Termékcimke

A terméken és a csomagolasan megjelené cimkéken lathatd szimbdlumok teljes magyarazatat megtekintheti a
support.illumina.com honlapon az On készletére vonatkozé Documentation (Dokumentacid) lapon talalhaté
szimbodlum ikonra kattintva.

1000000009868 sz. dokumentum, vO5 HUN 11/1M
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA.
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