NextSeq 550Dx illumina

Przewodnik dotyczacy bezpieczenstwa i zgodnosci
Z przepisami

Bezpieczenstwo i zgodnosc¢ z przepisami

W niniejszym dokumencie oméwiono istotne kwestie dotyczace bezpieczenstwa podczas instalacji,
serwisowania i obstugi aparatu lllumina® NextSeq™ 550Dx. Instrukcja zawiera o$wiadczenia dotyczgce
zgodnosci produktu z przepisami. Nalezy zapozna¢ sie z tym dokumentem przed przystgpieniem do
wykonywania jakichkolwiek procedur przy uzyciu aparatu.

Kraj pochodzenia i data produkcji systemu sg nadrukowane na etykiecie aparatu.

Kwestie i oznaczenia dotyczace bezpieczenstwa

W tej czesci omowiono potencjalne zagrozenia zwigzane z instalowaniem, serwisowaniem i uzytkowaniem
aparatu. Aparatu nie nalezy uzytkowa¢ ani obstugiwaé w sposdb narazajgcy uzytkownika na te zagrozenia.

Wszelkich opisanych zagrozen mozna unikngé, przestrzegajac standardowych procedur obstugi podanych
w dokumencie Instrukcja obstugi aparatu NextSeq 550Dx (nr dokumentu: 71000000009513).

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa ogolnego

Caty personel powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie prawidtowej obstugi aparatu i potencjalnych kwestii
dotyczgcych bezpieczenstwa.

W celu zminimalizowania zagrozenia dla oséb lub aparatu podczas wykonywania prac
w miejscach z takim oznaczeniem nalezy przestrzegac¢ wszelkich instrukcji obstugi.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa lasera

Aparat NextSeq 550Dx to produkt laserowy klasy |, wyposazony w diode klasy 3B. Poziomy
promieniowania urzgdzen klasy 1 nie sg uznawane za niebezpieczne.

Catkowite narazenie operatora na promieniowanie laserowe nie przekracza wartosci
granicznych dla produktéw laserowych klasy 1 zgodnie z normg IEC 60825-1.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

Nie zdejmowac paneli zewnetrznych aparatu. Aparat nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania
przez uzytkownika. Obstuga aparatu ze zdjetymi panelami stwarza potencjalne ryzyko ekspozycji uzytkownika
na dziatanie napiecia sieciowego oraz napie¢ pradu statego.
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Przewodnik dotyczgcy bezpieczenstwa i zgodnosci illumina
Z przepisami aparatu NextSeq 550Dx

Zrédta niebezpiecznych napieé znajduja sie za panelem tylnym i lewym bocznym, ale mozna
uzyskac do nich dostep po zdjeciu pozostatych paneli. W aparacie mogg wystepowacd
napiecia szczagtkowe nawet po jego wytgczeniu. W celu unikniecia porazenia prgdem
elektrycznym aparat nalezy uzytkowac z zatozonymi wszystkimi panelami.

2 Aparat jest zasilany prgdem przemiennym o napieciu 100-240 V i czestotliwosci 50-60 Hz.

Specyfikacja zasilania

Tabela1 Specyfikacja zasilania aparatu

Typ Specyfikacja
Napiecie sieciowe 100-240V, prad przemienny, 50/60 Hz
Moc znamionowa zrédta zasilania 600 W, maksimum

Potaczenia elektryczne

Aparat nalezy podtgczy¢ do uziemionego obwodu zapewniajgcego co najmniej:
* 15 A przy napieciu 100-110 V
* 10 A przy napieciu 220-240V

Wiecej informacji na ten temat zawiera Przewodnik dotyczgcy przygotowania miejsca instalacji aparatu
NextSeq 550Dx (nr dokumentu: 1000000009869).

Uziemienie ochronne
w przewodzie zasilajgcym zapewnia powrét uziemienia ochronnego do poziomu odniesienia.

Podczas uzytkowania tego urzgdzenia potgczenie uziemienia ochronnego w przewodzie
zasilajgcym powinno by¢ w dobrym stanie.

@ Aparat jest wyposazony w uziemienie ochronne potgczone z obudowg. Uziemienie

Bezpieczniki

Aparat nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do wymiany przez uzytkownika.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa pracy z gorgcymi
powierzchniami

Aparatu nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami.

Nie nalezy dotyka¢ stacji termicznej w przedziale komory przeptywowej. Podgrzewacz stosowany w tym
obszarze zazwyczaj pracuje w zakresie miedzy temperaturg pokojowg (22°C) a 95°C. Narazenie na
temperatury w gdrnej czesci tego zakresu moze spowodowac oparzenia.
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Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa pracy z ciezkimi
przedmiotami

Aparat wazy okoto 86 kg (184 funty) i w przypadku upuszczenia lub nieprawidtowego
A obchodzenia sie z nim moze spowodowac powazne obrazenia.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa mechanicznego

Kiedy pompa aparatu jest wtgczona, nie nalezy zbliza¢ palcdéw do strzykawek znajdujgcych
sie w przedziale odczynnikow.

Wyjmowanie ze skrzyni, instalowanie i przenoszenie

Wytacznie personel upowazniony przez firme lllumina moze wyjmowac ze skrzyni, instalowac oraz przenosié¢
aparat. Jesli konieczna jest zmiana lokalizacji aparatu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
lllumina.

Kwestie sSrodowiskowe

Wytacznie do zastosowan wewnatrz budynkow.

Element Specyfikacja

Temperatura Transport i przechowywanie: Od -10°C do 50°C (od 14°F do 122°F).
Warunki pracy: Utrzymywac temperature w laboratorium w zakresie od 19°C do 25°C
(22°C +3°C). Jest to temperatura robocza aparatu. Podczas przebiegu nie
dopuszczacé do zmian temperatury otoczenia wiekszych niz +2°C.

Wilgotnosé Transport i przechowywanie: Wilgotnos¢ w zakresie 15-80%, bez kondensacji.
Warunki pracy: Utrzymywac wilgotnos¢ wzgledng bez kondensacji w zakresie
20-80%.

Wysokosé Aparat moze pracowac na wysokosci do 2000 metréw (6500 stop) n.p.m.

bezwzgledna

Jakosé Aparat powinien pracowac w srodowisku o Il stopniu zanieczyszczenia lub czystszym.

powietrza Srodowisko o Il stopniu zanieczyszczenia jest okreélane jako $rodowisko, w ktérym

standardowo wystepujg wytgcznie zanieczyszczenia nieprzewodzgce.

Wentylacja Wymagania dotyczace wentylacji sg uzaleznione od specyfikacji urzadzenia
w zakresie wydzielania ciepta i nalezy je uzgodni¢ z administracjg obiektu.
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Element Specyfikacja

Wibracje Nalezy ograniczy¢ ciggte wibracje podtogi laboratoryjnej do poziomdw biurowych wg
normy ISO. Podczas sekwencjonowania nie wolno przekracza¢ wartosci granicznych
zdefiniowanych dla sal operacyjnych zgodnych z norma ISO. Nalezy zapobiegad
okresowym wstrzgsom lub zaktéceniom w poblizu aparatu.

Symbole

IVD Do celow diagnostyki in vitro

EC | REP Przedstawiciel w Europie

Wytworca

Data produkcji

Numer modelu
Numer serii
Wyt

WHt.

Zakres wilgotnosci (na opakowaniu: oznacza dopuszczalne limity warunkéw
transportu i przechowywania)

Zakres temperatur (na opakowaniu: oznacza dopuszczalne limity warunkéw
transportu i przechowywania)

Patrz instrukcja uzytkowania

B ~® -0 L L
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Przewodnik dotyczacy bezpieczenstwa i zgodnosci illumina
Z przepisami aparatu NextSeq 550Dx

Oswiadczenia dotyczgce zgodnosci produktu
Z przepisami

Uproszczona deklaracja zgodnosci

Firma lllumina, Inc. niniejszym oswiadcza, ze aparat NextSeq 550Dx spetnia wymogi nastepujgcych dyrektyw:
* dyrektywa dotyczgca kompatybilnosci elektromagnetycznej [2014/30/UE];

* dyrektywa dotyczgca niskonapieciowego sprzetu elektrycznego [2014/35/UE];

* dyrektywa dotyczgca sprzetu radiowego [2014/53/UE].

Petny tekst deklaracji zgodnosci z przepisami UE jest dostepny pod nastepujgcym adresem internetowym:
support.illumina.com/certificates.html.

Ograniczenie uzycia substancji niebezpiecznych (RoHS)

Ef Ta etykieta oznacza, ze aparat spetnia wymogi dyrektywy WEEE dotyczacej odpaddw.

Wskazdéwki na temat recyklingu sprzetu mozna znalez¢ na stronie
support.illumina.com/weee-recycling.html.

Ekspozycja ludzi na dziatanie fal o czestotliwosciach
radiowych

Ten sprzet jest zgodny z ograniczeniami maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (MDE) w odniesieniu do
populacji ogdlnej, zgodnie z czescig 47 przepisdéw CFR, punkt 1.1310, tabela 1.

Ten sprzet jest zgodny z ograniczeniami dotyczacymi ekspozycji ludzi na dziatanie pdl elektromagnetycznych
(EMF) urzadzen pracujgcych w zakresie czestotliwosci od 0 Hz do 10 GHz wykorzystywanych do identyfikacji
droga radiowg (RFID) w $rodowiskach mieszkalnych i przeznaczonych do prowadzenia dziatalnosci
komercyjnej (EN 50364:2010, sekcja 4.0).

Informacje na temat zgodnosci z przepisami dotyczacymi techniki RFID zawiera dokument Przewodnik
dotyczacy zgodnosci modutu czytnika RFID z przepisami (nr dokumentu: 1000000030332).
Zgodnos¢ z przepisami FCC

Urzadzenie jest zgodne z czescig 15 amerykanskich przepiséw FCC. Dziatanie urzgdzenia podlega
nastepujgcym dwdém warunkom:

1 Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen.
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2 Urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym mogace spowodowac niewtasciwe

dziatanie.

A\

UWAGA

UWAGA

PRZESTROGA

Zmiany lub modyfikacje urzadzenia dokonywane bez wyraznej zgody podmiotu
odpowiedzialnego za zgodnos¢ z przepisami mogg spowodowacd utrate przez uzytkownika prawa
do korzystania ze sprzetu.

Ten sprzet zostat przetestowany i uznany za spetniajgcy ograniczenia okreslone w czesci 15
wytycznych FCC dotyczgcych urzadzen cyfrowych klasy A. Ograniczenia te majg na celu
zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w pomieszczeniach
uzytecznosci publiczne;j.

Sprzet ten generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej i,

w przypadku instalacji i obstugi niezgodnie z zaleceniami, moze powodowac zaktécenia
szkodliwe dla komunikacji radiowej. Uzytkowanie tego urzgdzenia w pomieszczeniach
mieszkalnych moze powodowacd szkodliwe zaktécenia. W takim przypadku uzytkownik jest
zobowigzany do skorygowania zaktdécen we wtasnym zakresie.

Szkodliwe zaktdcenia zostaty zdefiniowane w czesci 47, punkt 2.122, przepiséw CFR FCC
w nastepujacy sposdb: Zaktdcenia, ktére zagrazajg funkcjonowaniu ustugi nawigacji
radiowej lub innych ustug zwigzanych z bezpieczenstwem albo powaznie pogarszajg,
utrudniajg lub wielokrotnie przerywajg dziatanie ustugi tgcznosci radiowej zgodnej

z przepisami radiowymi Miedzynarodowego Zwigzku Telekomunikacyjnego (ITU,
International Telecommunication Union).

Ekranowane kable

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z ograniczeniami wytycznych FCC dotyczacych urzadzen klasy A, z urzadzeniem
nalezy stosowac ekranowane kable.

Kwestie dotyczagce kompatybilnosci elektromagnetycznej

Ten wyréb medyczny uzywany do diagnostyki in vitro (IVD) spetnia wymagania dotyczace emisji i odpornosci
opisane w normie IEC 61326-2-6.

Przed przystgpieniem do uzytkowania urzagdzenia nalezy dokonac¢ oceny srodowiska elektromagnetycznego.
Informacje na temat docelowego srodowiska elektromagnetycznego zawiera cze$¢ Docelowe srodowisko
uzytkowania aparatu NextSeq 550Dx na stronie 7.
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Przewodnik dotyczgcy bezpieczenstwa i zgodnosci illumina
Z przepisami aparatu NextSeq 550Dx

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia. Moze nie dziata¢
poprawnie w warunkach domowej opieki medycznej. W razie podejrzenia niepoprawnego dziatania urzgdzenia
z powodu zaktécen elektromagnetycznych poprawne dziatanie mozna przywrécié poprzez zwiekszenie
odlegtosci miedzy urzadzeniem a zrédtem zaktdcenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku mieszkalnym i moze nie by¢ wystarczajgco odporne
na zaktdcenia sygnatu radiowego w takim srodowisku.

Urzadzenia nie nalezy uzytkowaé w sagsiedztwie zrodet silnego promieniowania elektromagnetycznego (np.
nieostonietych zrédet emitujgcych fale radiowe w sposdb zamierzony), poniewaz mogg one zaktécac
prawidtowg prace urzadzenia.

Docelowe srodowisko uzytkowania aparatu NextSeq 550Dx

Srodowisko, w ktérym ma byé uzywany aparat NextSeq 550Dx, jest ograniczone do placéwek laboratoryjnych
w profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej. Aparat nie jest przeznaczony do stosowania w zadnym

z nastepujgcych srodowisk: gabinety lekarskie, oddziaty intensywnej terapii, szpitalne oddziaty ratunkowe lub
osrodki ambulatoryjne, sale chirurgiczne lub operacyjne, przychodnie opieki zdrowotnej, sale pacjentow,
gabinety stomatologiczne, osrodki ograniczonej opieki medycznej, domy opieki, apteki, pomieszczenia
pierwszej pomocy lub miejsca w poblizu silnych zrédet promieniowania elektromagnetycznego (np. MRI).

W oparciu o powyzsze warunki uzytkowania aparat NextSeq 550Dx jest uwazany za KONTROLOWANE
SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE ze statymi zrédfami elektromagnetycznymi, a wszelkie nieprawidtowe
dziatanie aparatu NextSeq 550Dx nie spowoduje bezposrednio obrazen ciata, powaznych obrazen ciata ani
zgonu pacjenta, gdy urzadzenie NextSeq 550Dx jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem. Zrédta
elektromagnetyczne, ktére moga by¢ uzywane w sgsiedztwie aparatu NextSeq 550Dx obejmuja:

* Systemy identyfikacji radiowej (RFID)

* Bezprzewodowe siecilokalne (WLAN)

* Reczne mobilne radia (np. TETRA, radio dwukierunkowe)

* Systemy przywotywania (paging)

* Inne urzadzenia bezprzewodowe (w tym urzadzenia konsumenckie)

Informacje na temat wtasciwego srodowiska uzytkowania pod wzgledem kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) dotyczace aparatu NextSeq 550Dx mozna znalez¢ w ponizszych tabelach.

Emisje Limity testowe

CISPR 11 Klasa A

IEC 61000-3-2 Klasa A

IEC 61000-3-3 Zgodnie z punktem 5 normy

Odpornosé Limity testowe

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (profesjonalna opieka medyczna)
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Odpornosé Limity testowe

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesjonalna opieka medyczna)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesjonalna opieka medyczna)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesjonalna opieka medyczna)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesjonalna opieka medyczna)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesjonalna opieka medyczna)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (profesjonalna opieka medyczna)

Zalecane odlegtosci od urzadzen o czestotliwosci radiowej

Nalezy ograniczy¢ mozliwos¢ wystagpienia zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej
odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) wykorzystujgcymi
czestotliwosci radiowe (RF) a systemem w oparciu o maksymalng moc wyjsciowg urzgdzen komunikacyjnych
korzystajgcych z czestotliwosci radiowych.

Wzér do obliczania odlegtosci miedzy WYROBEM MEDYCZNYM DO DIAGNOSTYKI IN VITRO (IVD) a telefonem
komérkowym jest nastepujacy: d = 6/E * VP, gdzie d jest minimalng odlegtoscig w metrach, P jest maksymalng
mocg w watach, a E jest poziomem testu odpornosci w V/m.

E d
Poziom testu Minimalna
odpornosci odlegtosé
(wolty/metr) (metry)

P
Znamionowa maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
czestotliwosci radiowych (w watach)

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

N oo b~ wWwN
W W W w w w w wl w
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Zgodnosc z przepisami Ministerstwa Gospodarki Kanady (IC, Industry Canada)
Niniejsze urzadzenie cyfrowe klasy A spetnia wszelkie wymagania kanadyjskich przepiséw dotyczacych
urzagdzen powodujgcych zaktdcenia.

Urzadzenie to jest zgodne ze zwolnionymi z licencji Ministerstwa Gospodarki Kanady standardami RSS.
Dziatanie urzadzenia podlega nastepujagcym dwdm warunkom:

1 Urzadzenie nie moze powodowacd zaktécen.

2 Urzadzenie musi akceptowaé wszelkie zaktdcenia, w tym mogace spowodowac niewtasciwe dziatanie
urzgdzenia.

Zgodnos¢ z przepisam
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Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Japonii

CHEBF, V5AAKBTT, COEBEIERETCHEATILERBEE
EEERCICENBYVET, COBEICRHFERAEN BYBAXNEEZETDLD
BEREhBdENFHYET, VCCI - A

Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Tajlandii
To urzadzenie telekomunikacyjne spetnia wymagania techniczne NTC/NBTC.
Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Nigerii

Nigeryjska Komisja ds. Komunikacji (Nigerian Communications Commission) wyrazita zgode na podtgczanie
i uzytkowanie tego urzadzenia komunikacyjnego.
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Historia wersji

Dokument Data Opis zmiany
Dokument Pazdziernik Zaktualizowano informacje dotyczgce kompatybilnosci
nr 1000000009868 2023r. elektromagnetycznej (EMC, Electromagnetic
wer. 05 compatibility).
Dodano informacje o docelowym srodowisku
uzytkowania.
Dokument Sierpien 2021r. Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
nr 1000000009868 w UE.
wer. 04

Nr dokumentu:
1000000009868,
wer. 03

Nr dokumentu:
1000000009868,
wer. 02

Nr dokumentu:
1000000009868,
wer. 01

Nr dokumentu:
1000000009868,
wer. 00

Listopad 2020 .

Grudzient 2019r.

Sierpien 2018 .

Listopad 2017 .
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Dodano oswiadczenia dotyczace zgodnosci z przepisami
obowigzujgcymi w Tajlandii, Japonii i Nigerii.

W czesci , Kwestie srodowiskowe” dodano oswiadczenie
Wytgcznie do zastosowan wewnatrz budynkéw”.

Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela
w UE.
Zaktualizowano adres sponsora australijskiego.

Zaktualizowano oznaczenia dotyczgce zgodnosci

Z przepisami.

Pierwsze wydanie.
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Patenty i znaki towarowe

Niniejszy dokument oraz jego tre$¢ stanowig wtasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,lllumina”) i sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku zgodnego z umowa przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw opisanych w niniejszym dokumencie,
z wytaczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres¢ nie bedg wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celdw i/lub
publikowane w inny sposéb, ujawniane ani kopiowane bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma lllumina na podstawie niniejszego
dokumentu nie przenosi zadnych licencji podlegajacych przepisom w zakresie patentdw, znakéw towarowych czy praw autorskich ani
prawu powszechnemu lub prawom pokrewnym oséb trzecich.

W celu zapewnienia wiasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane instrukcje powinny
by¢ Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel. Przed rozpoczeciem uzytkowania tych produktéw
nalezy zapozna¢ sie z catg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOK:ADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE MOZE
SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO
MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWEASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH CZESCI
| OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2023 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw
towarowych mozna znalez¢ pod adresem www.illumina.com/company/legal.html.

Informacje kontaktowe

wl Ce

lllumina, Inc.
5200 lllumina Way IVD Sponsor australijski
San Diego, California 92122, USA lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (poza Ameryka Pétnocng) Warmina Netherlands B. V. Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

. . 5626 DK Eindhoven .
www.illumina.com Holandia Australia

Oznaczenie produktu

Objasnienia symboli zamieszczonych na opakowaniu i samym produkcie znajduja sie w legendzie symboli
dostepnej na stronie support.illumina.com, na karcie Documentation (Dokumentacja) danego zestawu.

Nr dokumentu: 1000000009868, wer. 05 POL 1Mz1
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
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