NextSeq 550Dx illumina

Instrumenta droSibas un atbilstibas rokasgramata

DrosSiba un atbilstiba

Saja rokasgramata sniegta svariga informacija par dro$ibu, kas attiecas uz instrumenta lllumina® NextSeq™
550Dx uzstadisanu, apkopi un darbibu. Saja rokasgramata ir iekJauti pazinojumi par izstradajumu atbilstibu un
normativie akti. Izlasiet So dokumentu pirms jebkadu procediru veik§anas ar instrumentu.

Sistémas izcelsmes valsts un izgatavoSanas datums ir uzdrukats uz instrumenta marké&juma.

Drosibas apsverumi un markejumi

Saja sadala ir aprakstiti potencialie apdraudéjumi, kas saistiti ar instrumenta uzstadiSanu, apkopi un lietoSanu.
Neizmantojiet instrumentu un nemijiedarbojieties ar to veidos, kas paklauj jus Siem apdraudéjumiem.

No visiem aprakstitajiem apdraudé&jumiem var izvairities, ieverojot standarta lietoSanas proceduras, kas
ieklautas NextSeq 550Dx instrumenta atsauces rokasgramata (dokuments Nr. 1000000009513).

Visparigi drosibas bridinajumi

Parliecinieties, vai personals ir apmacits pareizai instrumenta lietoSanai un ir informéts par visiem iespéjamiem
droSibas apsveérumiem.

Stradajot zonas, kas apzimétas ar 8o etiketi, ieverojiet visus lietoSanas noradijumus, lai
samazinatu risku personalam vai instrumentam.

Bridinajums par lazera drosibu

NextSeq 550Dx ir 1. klases lazera izstradajums, kas iestradats 3B klases diodé. 1. klases
radiacijas lmeni netiek uzskatiti par bistamiem.

Viss lazera starojums, kuram pakJauts operators, ir saskana ar IEC 60825-1 pieejamajiem
ierobezojumiem 1. klases lazera izstradajumiem.

Bridinajumi par elektrodrosSibu

Nenonemiet instrumenta aréjos panejus. lekSpusé nav tadu komponentu, kuru apkopi var veikt lietotajs.
Darbinot instrumentu, kad kads no paneliem ir nonemts, pastav risks saskarties ar [inijas spriegumu un
ldzstravas spriegumu.
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Bistamie sprieguma avoti atrodas aiz aizmugures un kreisa sana panela, bet tiem var pieklut,
ja ir nonemti citi paneli. Instrumenta pastav neliels spriegums pat tad, kad tas ir izslégts. Lai
izvairitos no elektriskas stravas trieciena, lietojiet instrumentu tikai tad, ja visi paneli ir
neskarti.

2 lerices darbibu nodrosina 100-240 voltu mainstrava, kas darbojas 50-60 Hz frekvence.

Jaudas specifikacijas

Tabula1 Instrumenta jaudas specifikacijas

Veids Specifikacija
Linijas spriegums 100-240 voltu mainstrava pie 50/60 Hz
Pielaujama baro8anas jauda 600 vatu, maksimums

Elektriskie savienojumi

Pieslédziet instrumentu zeméta kéde, kas spéj pievadit vismaz:
* 15 ampérus 100-110 V stravas avotam
* 10 ampérus 220-240 V stravas avotam

Papildinformaciju skatiet NextSeq 550Dx instrumenta uzstadisanas vietas sagatavoSanas rokasgramata
(dokuments Nr. 71000000009869).

Aizsargzeméjums

lekartas savienojums ar aizsargzemeéjumu ir nodroSinats, izmantojot iekartas korpusu. Stravas
vada aizsargzeméjums atgriez aizsargzeméjumu dro$a diapazona. Izmantojot So ierici,
stravas vada aizsargzemeéjumam ir jabut laba darba stavokiIi.

Drosinataji

Instrumenta nav drosSinataju, kurus var nomainit lietotajs.

DrosSibas bridinajums par karstam virsmam

Nelietojiet instrumentu, ja kads no paneliem ir nonemts.

Nepieskarieties temperaturas stacijai plismas elementa nodalijuma. Silditajs, kas tiek izmantots Saja zon3,
parasti tiek uzturéts no istabas temperatiras (22 °C) lldz 95 °C. Temperatiras iedarbiba 81 diapazona augSpusé
var izraisit apdegumus.
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DrosSibas bridinajums par smagu priekSmetu

.= Instruments sver aptuveni 86 kg (184 marcinas) un var radit nopietnus savainojumus, ja to

nepareizi lieto un ja tas nokrit.

Mehaniskas drosibas bridinajums

it Kameér darbojas instrumenta siiknis, turiet pirkstus prom no $lircém reagenta nodalijuma.

IzkrauSana, uzstadiSana un parvietoSana

Izkraut, uzstadit vai parvietot instrumentu var tikai lllumina pilnvarots personals. Ja instruments ir japarvieto,
sazinieties ar lllumina parstavi.

Vides apsverumi

LietoSanai tikai iekStelpas.

Elements Specifikacija

Temperatira  TransportéSana un uzglabasana: no—10 °C lidz 50 °C (no 14 °F idz 122 °F).
LietoSanas apstak|i: Laboratorijas temperatira jauztur diapazona no 19 °C lidz 25 °C
(22 °C +3 °C). STtemperatira ir instrumenta lietoanas temperatira. Ekspluatacijas
laika apkartéjas vides temperatlra nedrikst svarstities vairak par +2 °C.

Mitrums TransportéSana un uzglabasana: Mitrums, kad nerodas kondensats, ir 15-80%.
LietoSanas apstak|i: Uzturiet nekondensé&josu relativo gaisa mitrumu diapazona no
20 dz 80%.
Pacelums Neizmantojiet instrumentu augstak par 2000 metriem (6500 pédam) virs juras limena.
Gaisa Darbiniet instrumentu vid€, kuras piesarnojuma pakape nav lielaka par Il. Vide ar
kvalitate Il piesarnojuma pakapi ir definéta ka vide, kura parasti ietilpst tikai nevadosi
piesarnotaji.
Ventilacija Sazinieties ar savu saimniecibas nodalu, lai nodrosinatu ventilacijas prasibu izpildi

atbilstoSi instrumenta siltuma izvades specifikacijam.

Vibracija lerobezojiet pastavigo laboratorijas gridas vibraciju limeni atbilstosi ISO standarta
lmenim birojiem. Veicot sekvencésSanu, neparsniedziet ISO standarta operaciju telpai
ierobezojumus. Instrumenta tuvuma izvairieties no periodiskiem triecieniem vai
traucéjumiem.
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Simboli
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Tikai in vitro diagnostikas nolukiem

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Razotajs

IzgatavoSanas datums

Modela numurs
Seérijas numurs
Izslegts

leslegts

Mitruma diapazons (uz iepakojuma: norada pielaujamos parvadasanas un
uzglabasanas ierobezojumus)

Temperatiras diapazons (uz iepakojuma: norada pielaujamos parvadasanas un
uzglabasanas ierobezojumus)

lepazistieties ar lietoSanas instrukcijam

Pazinojumi par izstradajuma atbilstibu un
normativajiem aktiem

Vienkarsota atbilstibas deklaracija

Ar 8o lllumina, Inc. pazino, ka NextSeq 550Dx instruments atbilst $adam direktivam:
* EMSdirektiva (2014/30/ES);
* Zemsprieguma direktiva (2014/35/ES);
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* Radioiekartu direktiva (2014/53/ES).

ES atbilstibas deklaracijas pilns teksts ir pieejams 8aja timek|a vietné: support.illumina.com/certificates.html.

Bistamu vielu lietoSanas ierobezosana (Restriction of
Hazardous Substances — RoHS)

Ei Si etikete norada, ka instruments atbilst EEIA atkritumu Direktivai.

Apmeklgjiet vietni support.illumina.com/weee-recycling.html, lai uzzinatu, ka veikt iekartu
otrreizeju parstradi.

Radiofrekvencu iedarbiba uz cilvekiem

Stiekarta atbilst maksimali pielaujamas iedarbibas (maximum permissible exposure — MPE) robezvértibam, kas
attiecas uz cilvékiem saskana ar 47. sadalas CFR 1.1310 paragrafa 1. tabulu.

STiekarta atbilst ierobezojumiem attieciba uz elektromagnétisko lauku (EML) iedarbibu uz cilvékiem, kuru rada
ierices, kas darbojas frekvencu diapazona no 0 Hz lidz 10 GHz un kas tiek izmantotas radiofrekvencu
identifikacijai (RFID) darba vidé. (Standarta EN 50364:2010 4.0. sadala)

Informaciju par RFID atbilstibu skatiet RFID lasitaja modula atbilstibas rokasgramata (dokuments
Nr. 1000000030332).

FCC atbilstiba

ierice atbilst FCC noteikumu 15. dalas prasibam. Uz tas darbibu attiecas $adi divi nosacijumi:

Si
1. Srierice nedrikst izraisit kaitigus traucéjumus.
2.

Sai iericei ir japienem visi sanemtie traucéjumi, ieskaitot trauc&jumus, kas var izraisit nevélamu darbibu.

A UZMANIBU!

Sis iekartas izmainas vai modifikacijas, kuras nav skaidri apstiprinajusi par atbilstibu atbildiga
persona, var anulét lietotaja tiesibas izmantot iekartu.

PIEZIME  Siiekarta ir parbaudita un atzita par atbilsto$u A klases digitalo ieri¢u ierobeZojumiem saskana
ar FCC noteikumu 15. dalas prasibam. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai nodro$inatu pienacigu
aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem, ja iekarta tiek izmantota komerciala vide.

Stiekarta generg, izmanto un var izstarot radiofrekven&u enerdiju un, ja ta nav uzstadita un
netiek izmantota saskana ar ekspluatacijas rokasgramatu, var radit kaitigus traucéjumus
radiosakaros. STs iekartas lieto$ana dzivojama zona var radTt kaitigus trauc&jumus, un tada
gadijuma lietotajiem ir janoveérs traucejumi par saviem lidzekliem.
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PIEZIME FCC define kaitigus traucejumus Seit: 47 CFR §2.122, ka aprakstits talak. Traucéjumi, kas
apdraud radio navigacijas pakalpojuma vai citu ar droSibu saistitu pakalpojumu darbibu vai
ieverojami pasliktina, kave vai vairakkart partrauc radio sakaru pakalpojumu, kas darbojas
saskana ar Starptautiskas Telesakaru savienibas (ITU) radio noteikumiem.

Ekranéti kabeli

Lai nodroSinatu atbilstibu A klases FCC ierobezojumiem, Sai iericei jaizmanto ekranéti kabeli.

EMS apsverumi

Sis IVD mediciniskais aprikojums atbilst emisijas un noturibas prasibam, kas aprakstitas standarta IEC
61326-2-6.

Pirms ierices lietoSanas noveértéjiet elektromagnétisko vidi. Lai uzzinatu par atbilstoSu elektromagnétisko vidi,
skatiet sadalu NextSeq 550Dx paredzéta lietoSanas vide, 6. Ipp.

Sis aprikojums ir paredzéts lieto$anai profesionalas veselibas apriipes iestadés. Tas, visticamak, darbosies
nepareizi majas veselibas aprupes vidé. Ja pastav aizdomas, ka veiktspéju ietekmé elektromagnétiskie
traucéjumi, pareizu darbibu var atjaunot, palielinot attalumu starp aprikojumu un traucé&jumu avotu.

So aprikojumu nav paredzéts izmantot dzivojama vidé, un $ada vidé tas var nenodro$inat piemérotu radio
uztverSanas aizsardzibu.

Neizmantojiet $o ierici spéciga elektromagnétiska starojuma avotu (pieméram, neekranétu RF generéjosu
avotu) tuvuma, jo tas var izraisit darbibas traucejumus.

NextSeq 550Dx paredzéta lietoSanas vide

NextSeq 550Dx ir paredzéts lietot tikai laboratorija vai profesionala veselibas aprupes iestade. Instruments nav
paredzeéts lietoSanai neviena no talak minétajam videm: arstu prakses; intensivas terapijas nodalas;
neatliekamas palidzibas punkti vai ambulatorie centri; operaciju zales; veselibas aprupes klinikas; palatas;
zobarstniecibas; aprlipes iestades; pansionati; aptiekas; pirmas palidzibas sniegSanas punkti vai vietas, kur
tuvuma atrodas spéciga elektromagnétiska starojuma avoti (pieméram, MRI). Balstoties uz ieprieks definéto
paredzéto lietoSanas vidi, NextSeq 550Dx ir uzskatams par KONTROLETU ELEKTROMAGNETISKAS VIDES
AVOTU ar fiksétiem elektromagneétiskajiem avotiem. Nekada veida NextSeq 550Dx darbibas klume nevar izraisit
tieSu kaitéjumu, smagus miesas bojajumus vai pacienta navi, ja izstradajumu izmanto atbilstoSi paredzétajam
pielietojumam. NextSeq 550Dx tuvuma var izmantot talak minétos elektromagnétiskos avotus (un ne tikai):

* radiofrekvencu identifikacijas sistémas;

* Dbezvadu lokalie tikli (WLAN);

* rokas mobilas radio ierices (pieméram, TETRA divvirzienu radio);
* peidzeru sistémas;

* citas bezvadu ierices (tostarp sadzives lietoSanai paredzétas ierices).
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Lai noteiktu NextSeq 550Dx lietoSanai atbilstoSu EMS vidi, ir jaskata talak sniegtas tabulas.

Emisijas TestéSanas ierobezojumi

CISPR 11 A klase

IEC 61000-3-2 A klase

IEC 61000-3-3 Saskana ar standarta 5. pantu

Noturiba TestéSanas ierobeZojumi

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (profesionala veselibas apripe)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesionala veselibas aprupe)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesionala veselibas aprupe)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesionala veselibas apripe)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesionala veselibas apripe)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesionala veselibas aprupe)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesionala veselibas aprupe)

leteicamas atstatuma vertibas radiofrekvencu iericem

Lai samazinatu elektromagnétisko traucejumu iesp&jamibu, uzturiet minimalo attalumu starp portativo un mobilo
radiofrekvencu (RF) sakaru aprikojumu (raiditajiem) un sistému atkariba no RF sakaru aprikojuma maksimalas
izvades jaudas.

Atstatumu starp IVD MEDICINISKO APRIKOJUMU un mobilo talruni aprékina péc $adas formulas: d = 6/E * VP,
kur d ir minimalais atstatums metros, P ir maksimala jauda vatos un E ir noturibas testé8anas limenis V/m.

P E d
RF raiditaja nominala maksimala Noturibas testéSanas limenis Minimalais atstatums
izvades jauda (vati) (volti uz metru) (metri)

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
4 3 4,00
5 3 4,47
6 3 4,90
7 3 5,29
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IC atbilstiba

ST A klases digitala ierice atbilst visam prasibam, kas noteiktas Kanadas noteikumos par traucéjumus
izraisoSajam iekartam.

STierice atbilst Industry Canada RSS standartiem, kas atbrivo no licences. Uz tas darbibu attiecas talak minétie
divi nosacijumi.

1. STierice nedrikst izraisTt traucéjumus.

2. Saiiericei ir japienem visi traucéjumi, ieskaitot traucéjumus, kas var izraisit nevélamu ierices darbibu.

Atbilstiba Korejas prasibam

=& & du 24 7580l U3

Atbilstiba Japanas prasibam

COREBER., V7AARBRTT, COREZEERATEAIDLERBE
ZEIERIICENBIEFT . COBRIRHERENBNENKEZETDLS
BRENDEANHYET, VCCI - A

Atbilstiba Taizemes prasibam

ST telekomunikaciju iekarta atbilst NTC/NBTC tehniskajam prasibam.

Atbilstiba Nigerijas prasibam

So sakaru iekartu pieslégdanu un izmantosanu atlauj Nigérijas Komunikaciju komisija.
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Parskatijjumu vesture

Dokuments

Dokuments
Nr. 1000000009868 v05

Dokuments
Nr. 1000000009868 v04

Dokuments
Nr. 1000000009868 v03

Dokuments
Nr. 1000000009868 v02

Dokuments
Nr. 1000000009868 v01

Dokuments
Nr. 1000000009868 v00

Datums

2023. gada
oktobris

2021. gada
augusts

2020. gada
novembris

2019. gada
decembris

2018. gada
augusts

2017. gada
novembris
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Izmainu apraksts

Atjauninata informacija par EMS.
Pievienota informacija par paredzéto lietoSanas vidi.

Atjauninata ES pilnvarota parstavja adrese.

Pievienotas atbilstibas deklaracijas attieciba uz Taizemi,
Japanu un Nigeériju.

Sadala “Vides apsvérumi” pievienots pazinojums “Lietot
tikai iekStelpas”.

Atjauninata ES pilnvarota parstavja adrese.
Atjauninata Australijas sponsora adrese.

Atjauninati normativie marké&jumi.

Sakotnéjais laidiens.
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Patenti un precu zimes

ST dokumenta un ta satura Tpasumtiesibas pieder uznémumam lllumina, Inc. un ta saistitajiem uznémumiem (“lllumina”), un klients to drikst
izmantot tikai lguma noteiktaja veida saistiba ar $aja dokumenta aprakstito izstradajumu lieto$anu, un nekadiem citiem noliikiem. So
dokumentu un ta saturu nedrikst izmantot vai izplatit nekadiem citiem noltkiem un/vai citadi publiskot, atklat vai reproducét jebkada veida
bez iepriek$€jas rakstiskas lllumina piekriSanas. Ar o dokumentu lllumina nenodod nekadas licences, ko paredz ta patents, pre¢u zimes,
autortiesibas vai anglosaksu tiesibas, nedz ari lidzigas jebkuras tre$as puses tiesibas.

Saja dokumenta sniegtie noradijumi ir stingri un precizi jaievéro kvalific&tiem un atbilsto$i apmacitiem darbiniekiem, lai nodrosinatu Seit
aprakstita(-o) produkta(-u) pareizu un drosu lieto$anu. Pirms STizstradajuma(-u) lieto$anas ir pilniba jaizlasa un jaizprot viss T dokumenta
saturs.

PILNIBA NEIZLASOT UN PRECIZI NEIEVEROJOT VISUS SAJA DOKUMENTA IEKLAUTOS NORADIJUMUS, VAR RASTIES PRODUKTA(-U)
BOJAJUMI, PERSONU MIESAS BOJAJUMI, TOSTARP LIETOTAJU UN CITU PERSONU, UN CITA TPASUMA BOJAJUMI, TURKLAT TIKS
ANULETAS VISAS PRODUKTAM(-IEM) PIEMEROJAMAS GARANTIJAS.

ILLUMINA NEUZNEMAS NEKADU ATBILDIBU, KAS IZRIET NO NEPAREIZAS SAJA DOKUMENTA APRAKSTITO PRODUKTU (TOSTARP TA
DALU VAl PROGRAMMATURAS) LIETOSANAS.

© 2023 lllumina, Inc. Visas tiesibas paturétas.

Visas precu zimes ir lllumina, Inc. vai to attiecigo Tpasnieku pasums. Konkréta informacija par pre¢u zimém pieejama vietné
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktinformacija

wl Ce

lllumina, Inc.

5200 lllumina Way IVD Australijas sponsors

San Diego, California 92122, ASV lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (arpus Ziemelamerikas) Warmina Netherlands B. v Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com mm Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com - fﬁﬁ‘;?;f;“"“"""" Austrélija

Produktu markesana

PilnTgu atsauci uz simboliem, kas paradas uz produkta iepakojuma un mark&juma, savam komplektam skatiet
simbolu atsléga vietnes support.illumina.com cilné Dokumentacija.
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