NextSeq 550Dx illumina

Prietaiso saugos ir atitikties vadovas

Sauga ir atitiktis

Siame vadove pateikiama svarbios informacijos apie ,lllumina® NextSeq™ 550Dx" prietaiso jrengimo, techninés
priezilros ir naudojimo sauga. Siame vadove pateikiama informacijos apie gaminio atitiktj ir kontrole.
Perskaitykite §j dokumentg pries atlikdami bet kokius veiksmus su prietaisu.

Sistemos kilmés Salis ir pagaminimo data iSspausdintos prietaiso etiketéje.

Saugos aspektaiir zenklai

Siame skyriuje nurodyti galimi pavojai, susije su prietaiso montavimu, technine priezidra ir naudojimu.
Nenaudokite prietaiso ir neatlikite su juo veiksmy, jei dél to jums kilty bet kuris i$ Siy pavojy.

Visy aprasyty pavojy galima iSvengti laikantis standartiniy naudojimo procedury, nurodyty ,NextSeq 550Dx"
prietaiso informaciniame vadove (dokumento Nr. 1000000009513).

Bendrieji saugos jspéjimai

Jsitikinkite, kad visi darbuotojai yra iSmokyti tinkamai naudoti prietaisg ir zino visus galimus pavojus saugai.

Kad sumazintuméte rizikg darbuotojams ar prietaisui, dirbdami Sia etikete pazymétose
zonose laikykités visy naudojimo instrukcijy.

Lazerio saugos jspéjimas

.NextSeq 550Dx" prietaisas yra 1 klasés lazerio gaminys, kuriame jtaisytas 3B klasés
diodas. 1lygmens spinduliuoté nelaikoma pavojinga.

Visa operatoriy galinti paveikti lazerio spinduliuoté atitinka IEC 60825-1 numatytus
reikalavimus, taikomus 1 klasés lazeriy gaminiams.

Elektrosaugos jspéjimai

prietaisas naudojamas nuémus skydelius, kyla linijos jtampos ir nuolatinés srovés jtampos poveikio pavojus.

| prietaisa tiekiama 100-240 volty kintamoji 50 /60 Hz sroveé. Pavojingos jtampos Saltiniai yra
po galiniu ir kairiuoju skydeliais, bet nuémus kitus skydelius tampa pasiekiami. Tam tikra
jtampa prietaise iSlieka net jj iSjungus. Kad iSvengtuméte elektros smugio, prietaisg
naudokite tik uzdéje visus skydelius.
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Tiekiamos srovés specifikacijos

1lentelé. | prietaisg tiekiamos sroveés specifikacijos

Tipas Specifikacija
Linijos jtampa 100-240 volty kintamoji srove, 50/60 Hz
Srovés Saltinis, nominalusis Daugiausia 600 vaty

Elektros jungtys

Prietaisg junkite prie jzeminto konturo, energijos Saltiniui galinCio tiekti maziausiai:
* 15 ampery 100-110 volty srove;
* 10 ampery 220-240 volty srove.

Daugiau informacijos Zr. ,NextSeq 550Dx" prietaiso vietos paruosimo vadove (dokumento Nr.
71000000009869).

JZeminimas
Prietaisas prie jZeminimo prijungiamas per gaubtg. Maitinimo laido jZeminimas saugiai grazina
jtampa j Zeme. Naudojant §j prietaisg, maitinimo laido jZeminimo jungtis turi buti tinkamos
buklés.

Saugikliai

Prietaise néra saugikliy, kuriuos turéty keisti naudotojas.

Saugos jspéjimas — karstas pavirsius

Nenaudokite prietaiso, jei nuimtas kuris nors skydelis.

Nelieskite temperatiiros stotelés, esanéios pratekamosios kiuvetés skyriuje. Sioje srityje naudojamas Sildytuvas
paprastai kontroliuojamas tarp patalpos aplinkos temperaturos (22 °C) ir 95 °C. Didziausios Sio intervalo
temperatlros poveikis gali sukelti nudegimy.

Saugos jspéjimas - didelis svoris
Prietaisas sveria mazdaug 86 kg (184 Ib) ir nukrites ar netinkamai naudojamas gali sunkiai
suzeisti.
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Mechaninés saugos jspéjimas

it Veikiant prietaiso siurbliui, pirStais nelieskite reagenty skyriuje esanciy Svirksty.

ISpakavimas, jrengimas ir perkélimas

Prietaisg iSpakuoti, jrengti ar perkelti gali tik ,lllumina” jgaliotieji darbuotojai. Prireikus perkelti prietaisg,
kreipkités j ,lllumina“ atstova.

Aplinkos reikalavimai

Skirta naudoti tik patalpose.

Elementas

Temperatira

Drégnis

Aukstis virs

juros lygio

Oro kokybé

Védinimas

Vibracija

Specifikacija

Gabenimas ir laikymas: nuo =10 °C iki 50 °C (nuo 14 °F iki 122 °F).

Naudojimo salygos: laboratorijoje reikia palaikyti 19-25 °C (22 °C +3 °C) temperatura.
Si temperatiira yra darbiné prietaiso temperatira. Naudojant prietaisg, aplinkos
temperatira negali kisti daugiau nei +2 °C.

Gabenimas ir laikymas: drégnis be kondensacijos 15-80 %.
Naudojimo salygos: palaikykite 20-80 % santykinj drégnj be kondensacijos.

Prietaisg naudokite mazesniame nei 2000 metry (6500 pedy) aukstyje virs juros lygio.

Prietaisg naudokite Il uzterStumo laipsnio arba Svaresnéje aplinkoje. Il uzterstumo
laipsnio aplinka apibldinama kaip aplinka, kurioje paprastai pasitaiko tik nelaidZiyjy
tersaly.

Pasitarkite su savo jstaigos atitinkamu skyriumi dél védinimo reikalavimy pagal Silumos
atidavimo specifikacijas.

Nuolatiné laboratorijos grindy vibracija negali virSyti ISO biury lygio. Sekoskaitos metu
negalima virSyti ISO operaciniy lygio. Prie prietaiso bitina vengti periodiniy smugiy ar
trikdZiy.
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Simboliai

IVD

EC REP

B ~=® —0F L L

Naudoti diagnostikai in vitro.

Atstovas Europoje

Gamintojas

Pagaminimo data

Modelio numeris
Serijos numeris
ISjungta

Jjungta

Drégnio intervalas (nurodytas ant pakuotés, nurodo priimtinas ribines vertes
gabenant ir laikant)

Temperaturos intervalas (nurodytas ant pakuotés, nurodo priimtinas ribines vertes
siunciant ir laikant)

Zr. naudojimo instrukcijas.

Informacija apie gaminio atitiktj ir kontrole

Supaprastinta atitikties deklaracija

Lllumina, Inc.” pareiskia, kad ,NextSeq 550Dx" prietaisas atitinka Sias direktyvas:
* EMS direktyva [2014/30/ES];

» Zemosios jtampos direktyva [2014/35/ES];

* Radijo jrangos direktyvag [2014/53/ES].
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Visas ES atitikties deklaracijos tekstas pateikiamas nurodytu interneto adresu:
support.illumina.com/certificates.html.

Pavojingy medziagy naudojimo apribojimai (RoHS)

E{ Si etiketé nurodo, kad prietaisas atitinka Direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky

(EEJA).
|
Jeireikia informacijos apie jrangos perdirbima, apsilankykite

support.illumina.com/certificates.html.

Radijo daznio poveikis zmonems
Si jranga atitinka maksimalias ribines leistino poveikio (MPE) vertes, taikomas placiajai visuomenei pagal CFR §

1.1310 47 dalies 1 lentele.

Sijranga atitinka elektromagnetiniy lauky (EMF) poveikio Zmonéms ribojimus, taikomus prietaisams,
veikiantiems 0-10 GHz dazniy diapazone ir naudojamiems RDA darbinéje arba profesinéje aplinkoje. (EN
50364:2010 4.0 skyrius.)

Informacijos apie RDA reikalavimy atitiktj zr. RDA skaitytuvo modulio atitikties vadove (dokumento Nr.
71000000030332).

FCC atitiktis

Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Eksploatacijai taikomos $ios dvi saglygos:

—_

Sis prietaisas negali sukelti Zzalingyjy trukdziy.

N

Sis prietaisas turi priimti bet kokius gaunamus trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama
veikima.

A JSPEJIMAS

Sio prietaiso pakeitimai ar modifikacijos, atlikti negavus ai$kaus uz atitiktj atsakingos $alies
patvirtinimo, gali panaikinti naudotojo teises naudoti jranga.

PASTABA Si jranga buvo iSbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka A klasés skaitmeniniam prietaisui taikomus
ribojimus pagal FCC taisykliy 15 dal]. Sios ribos yra sukurtos siekiant uztikrinti tinkama
apsauga nuo Zalingyjy trukdziy, kai jranga naudojama komercinéje aplinkoje.

Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo bangy energija, o jei jranga montuojama
ir naudojama nesilaikant prietaiso naudotojo vadovo, ji gali sukelti Zalingyjy radijo rysio
trukdziy. Sios jrangos veikimas gyvenamajame rajone greic¢iausiai sukels zalingyjy trukdziy.
Tokiu atveju naudotojai turés koreguoti trukdzius savo sgskaita.
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PASTABA FCC Zalinguosius trukdZzius apibrézia 47 CFR §2.122 kaip: trukdZius, kurie kelia grésme
radionavigacinés tarnybos ar kity saugos tarnyby veiklai ar smarkiai pablogina, trikdo ar
pakartotinai nutraukia radijo rySio tarnybos veiklg pagal Tarptautinés telekomunikacijy
sgjungos (ITU) radijo reglamentus.

Ekranuotieji laidai

Kad buty laikomasi FCC nustatyty A klasés ribojimy, su Siuo prietaisu reikia naudoti ekranuotuosius laidus.

EMS aspektai

Siiin vitro diagnostikos (IVD) medicinos jranga atitinka spinduliuotés ir atsparumo reikalavimus, nurodytus IEC
61326-2-6.

PrieS naudodami prietaisg jvertinkite elektromagnetine aplinka. Nustatydami, ar elektromagnetiné aplinka yra
tinkama, vadovaukités skyriumi Numatytoji,,NextSeq 550Dx" nhaudojimo aplinka 6 psl.

Sijranga skirta naudoti profesionalios sveikatos prieziiiros jstaigose. Jei bus naudojama sveikatos prieZitrai
namy aplinkoje, tikétina, kad ji veiks netinkamai. Jei kyla jtarimy, kad eksploatacinéms savybéms turi jtakos
elektromagnetiniai trukdziai, siekiant uztikrinti tinkamg veikima reikia padidinti atstuma tarp jrangos ir trukdzius
skleidziancio Saltinio.

Si jranga neskirta naudoti gyvenamojoje aplinkoje ir tokioje aplinkoje gali nepavykti uztikrinti tinkamos priimamy
radijo signaly apsaugos.

Sio prietaiso nenaudokite $alia stiprios elektromagnetinés spinduliuotés $altiniy (pvz., neekranuoty tiksliniy
radijo dazniy Saltiniy), nes spinduliuoté gali trikdyti veikima.

Numatytoji ,NextSeq 550Dx"“ naudojimo aplinka

Numatytoji ,NextSeq 550Dx" naudojimo aplinka ribojama profesionaliy sveikatos prieziuros jstaigy laboratorijy
aplinka. Prietaisas neskirtas naudoti toliau iSvardytose aplinkose: gydytojo kabinetuose, intensyvios terapijos
skyriuose, skubios pagalbos patalpose ar ambulatoriniuose centruose, chirurginése operacinése, sveikatos
prieziliros klinikose, pacientams skirtose patalpose, odontology kabinetuose, ribotos pagalbos patalpose,
slaugos namuose, vaistinés, pirmosios pagalbos patalpose arba Salia elektromagnetinés spinduliuotés Saltiniy
(pvz., MRT jrangos). Atsizvelgiant j pirmiau nurodytg numatytajg naudojimo aplinkg, ,NextSeq 550Dx" laikomas
KONTROLIUOJAMA ELEKTROMAGNETINE APLINKA su fiksuotais elektromagnetiniais Saltiniais, ir ,NextSeq
550Dx" naudojant kaip numatyta, joks prietaiso gedimas tiesiogiai nesukels zalos, sunkaus paciento suzalojimo
ar mirties. Salia NextSeq 550Dx" galima naudoti toliau nurodytus elektromagnetinius Saltinius:

* radijo dazniy atpazinimo (RDA) sistemas;
* belaidzius vietinius tinklus (WLAN);
* rankines mobiligsias radijo rySio sistemas (pvz, TETRA, dvikryptj radijo prietaisg);

* praneSimy gavimo sistemas;
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* Kkitus belaidzius prietaisus (jskaitant kliento prietaisus).

Nustatant, ar EMS aplinka yra tinkama ,NextSeq 550Dx", reikia vadovautis toliau pateikiamomis lentelémis.

Spinduliavimas Testo ribos

CISPR 11 Aklasé

IEC 61000-3-2 A klasé

IEC 61000-3-3 Standarto 5 skirsnis

Atsparumas Testo ribos

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (Profesionalioji sveikatos prieziura)

IEC 61000-4-3 IEC 60601 -1-2:2014 /| AMD1:2020 (Profesionalioji sveikatos priezilira)
IEC 61000-4-4 IEC 60601 -1-2:2014 / AMD1:2020 (Profesionalioji sveikatos priezitra)
IEC 61000-4-5 IEC 60601 -1-2:2014 / AMD1:2020 (Profesionalioji sveikatos priezitira)
IEC 61000-4-6 IEC 60601 -1-2:2014 / AMD1:2020 (Profesionalioji sveikatos priezilira)
IEC 61000-4-8 IEC 60601 -1-2:2014 /| AMD1:2020 (Profesionalioji sveikatos priezilira)
[EC 61000-4-11 IEC 60601 -1-2:2014 / AMD1:2020 (Profesionalioji sveikatos priezidra)

Rekomenduojami radijo bangy prietaisy atskyrimo atstumai

Atsizvelgdami j didziausig radijo daznio (RD) rySio priemoniy iSvesties galig, sumazinkite galimus
elektromagnetinius trukdzius tarp portatyviniy ir mobiliyjy RD rySio priemoniy (siystuvy) bei sistemos

iSlaikydami maziausig atstuma.

Formulé, skirta atskyrimo atstumui tarp IVD MEDICININES JRANGOS ir mobiliojo telefono apskai&iuoti,
yrad = 6/E * VP, kur d yra maziausias atskyrimo atstumas metrais, P — didZiausia galia vatais, o E — atsparumo

testo lygmuo, iSreikStas V/m.

P
Nominalioji RD siystuvo iSvesties
galia (vatais)

0,01
01
0,5

1
2
3
4
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Atsparumo testo lygmuo
(voltai/metrui)

3

W W W W w w

d
Minimalus atskyrimo
atstumas (metrais)

0,20
0,63
1,41
2,00
2,83
3,46
4,00

715810



,NextSeq 550Dx" prietaiso saugos ir atitikties vadovas illumina

P E d
Nominalioji RD siystuvo iSvesties Atsparumo testo lygmuo Minimalus atskyrimo
galia (vatais) (voltai/metrui) atstumas (metrais)
5 3 4,47
6 3 4,90
7 3 5,29

IC atitiktis

Sis A klasés skaitmeninis prietaisas atitinka visus Kanados trukdzius sukelian&ios jrangos taisykliy reikalavimus.

Sis prietaisas atitinka ,Industry Canada“ radijo standarty specifikacijy (RSS) licencijos i$imtis. Eksploatacijai
taikomos Sios dvi sglygos:

1. Sis prietaisas negali sukelti trukdZiy.

2. Sis prietaisas turi priimti bet kokius trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama prietaiso
veikima.

Atitiktis Koréjoje taikomiems reikalavimams

o
0] 7|7|= g FE(As) TALH 7| 7|2 M ZHONA} E= MEXHE O] HE
| o

FOISHA|7| HiEtH, 7Hd /o] X[ oM AHEDtE A2 |5

Atitiktis Japonijoje taikomiems reikalavimams

CHEBF, VAAKBTT, COEBEXIERETCHEAITDILEERBE
EBERCICENBYVET, COBEICRHFERAENBYEAXNEEZETDLD
BEREhBdENFHYET, VCCI - A

Atitiktis Tailande taikomiems reikalavimams

Si telekomunikacijy jranga atitinka NTC/NBTC techninius reikalavimus.

Atitiktis Nigerijoje taikomiems reikalavimams

Nigerijos rySiy komisija leidZia jungti ir naudoti Sig rySiy jranga.
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Perziury istorija

Dokumentas

Dokumento Nr.
1000000009868 v05

Dokumento Nr.
1000000009868 v04

Dokumento Nr.
1000000009868 v03

Dokumento Nr.
1000000009868 v02

Dokumento Nr.
1000000009868 vO1

Dokumento Nr.
1000000009868 v0OO

Data

2023 m. spalio
men.

2021 m. rugpjtcio
men.

2020 m. lapkri€io
men.

2019 m. gruodzio
meén.

2018 m. rugpjucio
men.

2017 m. lapkri€io
mén.
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Keitimo aprasas

Atnaujinta EMC informacija
Papildyta informacija apie numatytgjg naudojimo aplinka.

Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.

Papildyta pareiSkimais apie atitiktj Tailande, Japonijoje ir
Nigerijoje taikomiems reikalavimams.

Aplinkosaugos reikalavimy skirsnis papildytas pareiskimu,
kad gaminys skirtas naudoti tik patalpose.

Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.
Atnaujintas uzsakovo Australijoje adresas.

Atnaujinti reglamentavimo Zenklai.

Pirmasis leidimas.
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Patentai ir prekiy zenklai

Sis dokumentas ir jo turinys priklauso ,lllumina, Inc.” ir jos susijusioms jmonéms (toliau — ,lllumina®), jis skirtas tik klientui naudoti pagal
sutartj, kiek tai susije su &ia aprasyto (-y) gaminio (-iy) naudojimu, ir jokiu kitu tikslu. Sis dokumentas ir jo turinys negali biiti naudojami ar
platinami jokiu kitu tikslu ir (arba) kitaip negali biti pateikiami, atskleidziami ar atkuriami kokiu nors bidu be iSankstinio rasytinio ,lllumina“
sutikimo. ,lllumina“ Siuo dokumentu neperduoda jokios treCiosios Salies licencijos pagal jos patenta, prekiy zenklg, autoriy teises, bendras

teises nei panasiy teisiy.

Kvalifikuotas ir tinkamai iSmokytas personalas turi grieZtai ir aiSkiai vadovautis Siame dokumente pateiktomis instrukcijomis, kad bity
uztikrintas tinkamas ir saugus Siame dokumente aprasyto (-y) gaminio (-iy) naudojimas. Prie$ naudojant tokj (-ius) gaminj (-ius), visas Sio
dokumento turinys turi bati iSsamiai perskaitytas ir suprastas.

JEI NEBUS PERSKAITYTOS VISOS CIA PATEIKTOS INSTRUKCIJOS IR JOMIS NEBUS AISKIAI VADOVAUJAMASI, GALIMAS GAMINIO (-1i))
PAZEIDIMAS, NAUDOTOJO BEI KITY ASMENY SUZEIDIMAS IR ZALA KITAI NUOSAVYBEI, BE TO, TAI PANAIKINA GAMINIUI (-IAMS)
TAIKOMOS GARANTIJOS GALIOJIMA.

LLLUMINA“ NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, JEI CIA APRASOMAS (-I) GAMINYS (-IAl) (JSKAITANT DALIS IR PROGRAMINE JRANGA)
NAUDOJAMAS (-1) NETINKAMAIL.

© 2023 m. lllumina, Inc.” Visos teisés saugomos.

Visi prekiy Zenklai priklauso ,lllumina, Inc.” ar kitiems atitinkamiems savininkams. Daugiau informacijos apie prekiy zenklus Zr.
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktiné informacija

wl Ce

Lumina, Inc.”

5200 Illlumina Way IVD UZsakovas Australijoje

San Diego, California 92122 JAV Lumina Australia Pty Ltd”

+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building

+1.858.202.4566 (ne Siaurés Amerikoje) ) ) Level 3, 535 Elizabeth Street
ollumina Netherlands B. V.%

techsupport@illumina.com mm Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

www.illumina.com - :lﬁzdeeﬁ:nﬁg;dhme" Australija

Gaminio Zenklinimas

Visg informacijg apie gaminiy pakuociy ir etikec€iy simbolius rasite simboliy paaiskinimo lenteléje, pateiktoje
svetainés support.illumina.com skirtuke Dokumentacija.
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