NextSeq 550Dx illumina

Sikkerhets- og samsvarsveiledning for instrumentet

Sikkerhet og samsvar

Denne veiledningen gir viktig sikkerhetsinformasjon knyttet til installasjon, vedlikehold og drift av lllumina®
NextSeg™ 550Dx-instrumentet. Denne veiledningen inneholder ogsa informasjon om produktsamsvar og
regelverk. Les dette dokumentet far du utfgrer noen prosedyrer pa instrumentet.

Opprinnelseslandet og produksjonsdatoen for systemet er trykt pa instrumentetiketten.

Sikkerhetshensyn og merkinger

Dette avsnittet identifiserer potensielle farer forbundet med installasjon, service og drift av instrumentet. Ikke
betjen eller samhandle med instrumentet pa en mate som utsetter deg for disse farene.

Alle angitte farer kan unngas ved a felge standard driftsrutiner som er inkludert i referanseveiledningen for
NextSeq 550Dx-instrumentet (dokumentnr. 1000000009513).

Generelle sikkerhetsadvarsler

Serg for at alt personell har fatt opplaering i riktig betjening av instrumentet og eventuelle potensielle
sikkerhetshensyn.

Folg alle bruksanvisninger ved arbeid i omrader merket med denne etiketten. Dette er for &
minimere risikoen som personell og instrumentet utsettes for.

Lasersikkerhetsadvarsel

NextSeq 550Dx er et klasse 1-laserprodukt satt inn i en klasse 3B-diode. Klasse 1-nivaer av
straling anses ikke som farlig.

All laserstraling som er tilgjengelig for operateren, er i samsvar med IEC 60825-1-
tilgjengelighetsbegrensninger for klasse 1-laserprodukter.

Elektriske sikkerhetsadvarsler

Ikke fjern de ytre panelene fra instrumentet. Det er ingen interne komponenter som brukeren kan utfgre service
pa. Bruk av instrumentet hvis ett eller flere paneler er fjernet, utgjer en potensiell risiko for eksponering overfor
linjespenning og likestremspenning.
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finnes bak det bakre dekselet og venstre sidedeksel, men de kan veere tilgjengelige hvis
andre deksler fjernes. Det er et visst spenningsniva pa instrumentet selv nar det er slatt av.
Instrumentet skal brukes med alle paneler pa plass. Dette er for & unnga elektrisk stot.

2 Instrumentet drives med 100-240 volt vekselstram ved 50-60 Hz. Farlige spenningskilder

Stremspesifikasjoner

Tabell 1 Instrumentets stremspesifikasjoner

Type Spesifikasjon
Nettspenning 100-240 V vekselstrgm ved 50/60 Hz
Nominell stremtilfersel Maks. 600 watt

Elektriske koblinger

Koble instrumentet til en jordet krets som kan levere minst:
* 15 Amp for en 100-110 volts stremkilde
* 10 Amp for en 220-240 volts stremkilde

Du finner mer informasjon i Veiledning for klargjering av stedet for NextSeq 550Dx-instrumentet (dokumentnr.
7000000009869).

Beskyttende jording

Instrumentet har en tilkobling til beskyttende jording gjennom kabinettet. Sikkerhetsjordingen
pa stremledningen returnerer beskyttende jording til en trygg referanse. Den beskyttende
jordtilkoblingen pa stremledningen skal veere i god stand nar denne enheten er i bruk.

Sikringer

Instrumentet inneholder ingen sikringer som kan skiftes av bruker.

Sikkerhetsadvarsel om varm overflate

Ikke betjen instrumentet hvis noen av dekslene er fjernet.

Ikke bergr temperaturstasjonen i stremningscellekammeret. Varmeapparatet som brukes i dette omradet, blir
vanligvis kontrollert mellom omgivelsestemperatur (22 °C) og 95 °C. Eksponering for temperaturer i den gvre
enden av dette omradet kan forarsake brannsar.
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Sikkerhetsadvarsel om tunge gjenstander

Instrumentet veier omtrent 86 kg og kan forarsake alvorlig skade hvis det faller ned eller
A behandles pa feil mate.

Mekanisk sikkerhetsadvarsel

illumina

it Hold fingrene unna sprgytene som er i reagenskammeret mens instrumentets pumpe kjorer.

Pakke ut, installere og flytte

Kun lllumina-godkjent personell skal pakke ut, installere eller flytte instrumentet. Hvis instrumentet ma flyttes,
ta kontakt med lllumina-representanten din.

Miljghensyn

Kun til innendars bruk.

Element

Temperatur

Luftfuktighet
Heyde over
havet
Luftkvalitet

Ventilasjon

Vibrasjon

Spesifikasjon

Transport og lagring: -10 °C til 50 °C.

Driftsbetingelser: Oppretthold en laboratorietemperatur pa 19 °C til 25 °C
(22 °C £3 °C). Denne temperaturen er instrumentets driftstemperatur.
Omgivelsestemperaturen ma ikke variere mer enn £2 °C under en kjering.

Transport og lagring: Ikke-kondenserende luftfuktighet mellom 15-80 %.

Driftsbetingelser: Oppretthold en ikke-kondenserende relativ luftfuktighet pa 20-80 %.

Instrumentet mé plasseres ved en hgyde som er lavere enn 2000 m.o.h.

Instrumentet skal brukes i et miljg med forurensingsgrad Il eller bedre. Et miljg med
forurensingsgrad Il er definert som et miljg som vanligvis kun bestar av ikke-ledende
forurensende stoffer.

Radfer deg med aktuell avdeling vedrgrende ventilasjonskrav basert pa instrumentets
spesifikasjoner for varmeeffekt.

Begrens kontinuerlig vibrasjon i laboratoriegulvet til ISO-nivaet for kontorbygg. Ikke
overskrid ISO-grensene for operasjonsstuer under en sekvenseringskjering. Unnga
regelmessige stot eller forstyrrelser neer instrumentet.
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Symboler

IVD Til in vitro-diagnostisk bruk

EC REP Europeisk representant

Produsert av

Produksjonsdato

Modellnummer
Serienummer
Av

Pa
Luftfuktighetsomrade (pa emballasjen: angir godkjente begrensninger for

transport og oppbevaring)

Temperaturomrade (pa emballasjen: angir godkjente begrensninger for transport
og oppbevaring)

Se bruksanvisningen

B ~=® —0F L L

Produktsamsvar og regelverk

Forkortet samsvarserkleering

lllumina, Inc. erkleerer herved at NextSeq 550Dx-instrumentet samsvarer med felgende direktiver:
* EMC-direktiv [2014/30/EU]

* Lavspenningsdirektiv [2014/35/EU]

* RED-direktiv [2014/53/EU]
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Den fulle teksten til samsvarserklaeringen for EU er tilgjengelig pa felgende nettadresse:
support.illumina.com/certificates.html.

RoHS (Restriction of Hazardous Substances (Begrensning
av farlige stoffer))

E Denne etiketten angir at instrumentet oppfyller WEEE-avfallsdirektivet.

Ga til support.illumina.com/weee-recycling.html for & f& veiledning om resirkulering av utstyr.

Menneskelig eksponering for radiofrekvenser

Dette utstyret samsvarer med maksimalt tillatte eksponeringsgrenser (MPE) for den generelle befolkningen per
Tittel 47 CFR § 1.1310 Tabell 1.

Dette utstyret er i samsvar med begrensningene for menneskelig eksponering for elektromagnetiske felt (EMF)
for enheter som opererer innenfor frekvensomradet 0 Hz til 10 GHz, som brukes i radiofrekvensidentifisering
(RFID) innenfor et yrkesmessig eller faglig miljg. (EN 50364:2010 avsnitt 4.0.)

Du finner informasjon om RFID-samsvar i Samsvarsveiledning for RFID-lesermodul (dokumentnr.
71000000030332).

FCC-samsvar

Denne enheten samsvarer med del 15 av FCC-reglene. Drift er avhengig av felgende to forhold:
1. Denne enheten ma ikke forarsake skadelig interferens.

2. Denne enheten ma akseptere all interferens den mottar, inkludert interferens som kan fere til ugnsket drift.

A FORSIKTIG

Endringer eller modifikasjoner pa denne enheten som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som
er ansvarlig for samsvar, kan gjare brukerens autoritet til & bruke utstyret ugyldig.

MERK Dette utstyret er testet og funnet i samsvar med begrensningene for en digital enhet i klasse A i
henhold til del 15 av FCC-reglene. Disse begrensningene er utformet for & gi rimelig beskyttelse
mot skadelig interferens nar utstyret brukes i et kommersielt milja.

Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres
riktig og etter instrumentets bruksanvisning, kan det fore til skadelig interferens i
radiokommunikasjon. Bruk av dette utstyret i et boligomrade vil sannsynligvis fere til skadelig
interferens. | slike tilfeller vil det kreves at brukere korrigerer interferensen pa egen bekostning.
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MERK Skadelig interferens er definerti 47 CFR §2.122 av FCC som felger: Forstyrrelser som setter
funksjonen til radionavigasjonstjenesten eller andre sikkerhetstjenester i fare, eller som alvorlig
forringer, hindrer eller gjentatte ganger forstyrrer en radiokommunikasjonstjeneste som
opererer i henhold til den internasjonale telekommunikasjonsunionens (ITU - International
Telecommunication Union) radioreglement.

Skjermede kabler

Skjermede kabler ma brukes med denne enheten for a sikre samsvar med FCC-begrensningene for klasse A.

EMC-hensyn

Dette IVD-utstyret samsvarer med stralings- og immunitetskravene beskrevet i IEC 61326-2-6.

Evaluer det elektromagnetiske miljget far du bruker enheten. Se Tiltenkt bruksmilje for NextSeq 550Dx pa side
6 for & finne ut hva som er riktig elektromagnetisk milja.

Dette utstyret er designet for bruk i et profesjonelt helsemilja. Det vil mest sannsynlig ikke fungere som det skal
i hjemmepleieomgivelser. Hvis det er mistanke om at ytelsen pavirkes av elektromagnetisk ingerferens, kan
korrekt drift gjenopprettes ved & gke avstanden mellom utstyret og interferenskilden.

Dette utstyret skal ikke brukes i boligmiljger og gir kanskje ikke tilstrekkelig beskyttelse mot radiomottak i slike
miljoer.

Ikke bruk denne enheten i naerheten av kilder til sterk elektromagnetisk straling (f.eks. uskjermede tilsiktede RF-
kilder), da dette kan forstyrre riktig drift.

Tiltenkt bruksmilje for NextSeq 550Dx

Det tiltenkte bruksmiljget for NextSeq 550Dx er begrenset til laboratoriemiljger til profesjonelle
helseinstitusjoner. Instrumentet er ikke ment & brukes i noen av felgende miljger: legekontorer,
intensivavdelinger, akuttmottak eller ambulerende sentre, kirurgiske eller operasjonsrom, helseklinikker,
pasientrom, tannlegekontorer, begrensede omsorgsfasiliteter, sykehjem, apotek, farstehjelpsrom eller neer
haye kilder til elektromagnetisk straling (f.eks. MR). Basert pa det tiltenkte bruksmiljget som er definert ovenfor,
anses NextSeq 550Dx for & vaere et KONTROLLERT ELEKTROMAGNETISK MILJ@ med faste elektromagnetiske
kilder, og enhver funksjonsfeil pa NextSeq 550Dx vil ikke direkte forarsake skade, alvorlig skade eller ded for en
pasient nar NextSeq 550Dx brukes som tiltenkt. Elektromagnetiske kilder som kan brukes ved siden av NextSeq
550Dx inkluderer fglgende:

* radiofrekvensidentifikasjonssystemer (RFID)

* tr&dlgse lokalnettverk (WLAN)

* handholdte mobilradioer (f.eks. TETRA, toveisradio)
* personsekersystemer

* andre trédlgse enheter (inkludert forbrukerenheter)
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Felgende tabeller bar brukes nar du skal bestemme riktig EMC-miljg for NextSeq 550Dx.

Straling Testgrenser

CISPR M Klasse A

IEC 61000-3-2 Klasse A

IEC 61000-3-3 I henhold til punkt 5 i standarden

Immunitet Testgrenser

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (Profesjonell helsehjelp)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesjonell helsehjelp)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesjonell helsehjelp)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesjonell helsehjelp)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesjonell helsehjelp)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesjonell helsehjelp)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesjonell helsehjelp)

Anbefalte avstander for radiofrekvensenheter

Reduser potensialet for elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart
og mobilt radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr (sendere) og systemet basert pa den maksimale
utgangseffekten til RF-kommunikasjonsutstyret.

Beregningsformelen for 8 bestemme avstanden mellom IVD-UTSTYR og en mobiltelefon er gitt ved d = 6/E * VP,
der d er minste avstand i meter, P er maksimal effekt i watt og E er immunitetstestnivaet i V/m.

P E d
RF-senderens hominelle maksimale Immunitetstestniva Minimumsavstand
utgangseffekt (watt) (volt/meter) (meter)
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-samsvar
Dette apparatet i klasse A oppfyller alle kravene i de canadiske retningslinjene Canadian Interference-Causing
Equipment Regulations.

Denne enheten samsvarer med Industry Canada license-exempt RSS-standarder. Drift er avhengig av felgende
to forhold:

1. Denne enheten ma ikke forarsake interferens.
2. Denne enheten ma akseptere all interferens, inkludert interferens som kan fere til ugnsket drift av enheten.

Korea-samsvar
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Japan-samsvar
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Thailand-samsvar

Dette telekommunikasjonsutstyret oppfyller NTCs/NBTCs tekniske krav.

Nigeria-samsvar

Tilkobling og bruk av dette kommunikasjonsutstyret er tillatt av Nigerian Communications Commission.
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Lagt til samsvarserklaeringer for Thailand, Japan og
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Oppdatert adresse for EU-autorisert representant.
Oppdatert adresse for australsk sponsor.

Oppdaterte regulatoriske merkinger.

Farste versjon.
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Patenter og varemerker

Dette dokumentet og dets innhold er opphavsrettslig beskyttet for lllumina, Inc. og dets tilknyttede selskaper («lllumina»), og er ment
utelukkende for kontraktfestet bruk av kunden i forbindelse med bruk av produktet (produktene) beskrevet her, og for intet annet formal.
Dette dokumentet og dets innhold skal ikke brukes eller distribueres til andre formél og/eller pd annen méte kommuniseres, fremlegges eller
reproduseres pd noen mate uten forutgdende, skriftlig samtykke fra lllumina. lllumina overfgrer ikke noen lisens under sitt patent,
varemerke, opphavsrett eller sedvanerett eller lignende rettigheter til tredjeparter gjennom dette dokumentet.

Instruksjonene i dette dokumentet skal falges neyaktig og kun av kvalifisert og tilfredsstillende utdannet personell for & sikre riktig og sikker
bruk av produktet (produktene) som er beskrevet i dette dokumentet. Alt innhold i dette dokumentet skal leses i sin helhet og veere forstatt
for produktet (produktene) brukes.

UNNLATELSE AV A LESE FULLSTENDIG OG UTTRYKKELIG F@LGE ALLE INSTRUKSJONENE | DETTE DOKUMENTET, KAN F@RE TIL SKADE
PA PRODUKTET (PRODUKTENE), SKADE PA PERSONER, INKLUDERT BRUKERE ELLER ANDRE SAMT SKADE PA ANNEN EIENDOM, OG
DETTE VIL UGYLDIGGJ@RE EVENTUELL GARANTI SOM GJELDER FOR PRODUKTET (PRODUKTENE).

ILLUMINA PATAR SEG IKKE ANSVAR SOM F@LGE AV FEIL BRUK AV PRODUKTET (PRODUKTENE) SOM ER BESKREVET | DETTE
DOKUMENTET (INKLUDERT DELER AV DETTE ELLER PROGRAMVARE).

© 2023 lllumina, Inc. Med enerett.

Alle varemerker tilherer lllumina, Inc. eller deres respektive eiere. Spesifikk informasjon om varemerker finner du pa
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktinformasjon

lllumina, Inc.

5200 Illlumina Way IVD Australsk sponsor

San Diego, California, 92122 USA lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (utenfor Nord-Amerika) Warmina Netherlands B. v Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com mm Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com - ﬁiﬁiﬁ;‘nﬁ'“"“‘“"" Australia

Produktmerking

@nsker du en fullstendig oversikt over symboler som finnes pa produktemballasjen og -merkingen, kan du ga til
support.illumina.com og lese under fanen Documentation (Dokumentasjon) for settet.
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