NextSeq 550Dx illumina

Ghid de siguranta si conformitate a instrumentului

Siguranta si conformitate

In acest ghid se furnizeazé informatii importante de sigurants legate de instalare, de operatiunile de service si
de functionarea instrumentului lllumina® NextSeq™ 550Dx. Acest ghid include declaratiile de reglementare si de
conformitate a produsului. Cititi acest document inainte de a efectua orice proceduri asupra instrumentului.

Tara de origine a sistemului si data fabricatiei acestuia sunt tiparite pe eticheta instrumentului.

Consideratii cu privire la siguranta si marcaje

In aceasté sectiune sunt identificate potentiale pericole asociate cu instalarea, operatiunile de service si
functionarea instrumentului. Nu utilizati si nu interactionati cu instrumentul intr-o maniera care va expune la
oricare dintre aceste pericole.

Toate pericolele descrise pot fi evitate daca respectati procedurile de functionare standard incluse in Ghidul de
referintd pentru instrumentul NextSeq 550Dx (nr. document 1000000009513).

Avertismente generale cu privire la siguranta

Asigurati-va ca toti membrii personalului sunt instruiti cu privire la utilizarea corecta a instrumentului siin ceea
ce priveste eventualele consideratii de siguranta.

Respectati toate instructiunile de utilizare atunci cand lucrati in zonele marcate cu aceasta
eticheta pentru a diminua riscurile pentru personal sau pentru instrument.

Avertisment cu privire la siguranta utilizarii laserului

NextSeq 550Dx este un produs laser din Clasa 1, cu o dioda incorporata din Clasa 3B.
Nivelurile de radiatii din clasa 1 nu sunt considerate periculoase.

Toate radiatiile laser accesibile operatorului sunt conforme cu prevederile IEC 60825-1
privind limitele accesibile pentru produsele laser din Clasa 1.

Avertismente legate de siguranta electrica

Nu Thdepartati panourile exterioare ale instrumentului. in interior nu existd componente care pot fi reparate de
utilizator. Utilizarea instrumentului cu indepartarea oricaruia dintre panouri conduce la expunerea potentiala la
tensiunea de linie si la tensiunile de curent continuu.
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Instrumentul este alimentat cu c.a. 100-240 V, la 50-60 Hz. Sursele de tensiune periculoase

A se afla in spatele panourilor din stanga si din spate, dar pot fi accesibile daca alte panouri
sunt indepartate. Instrumentul este sub tensiune chiar si atunci cand este oprit. Utilizati
instrumentul cu toate panourile intacte pentru a evita socurile electrice.

Specificatii electrice

Tabel 1 Specificatii electrice pentru instrument

Tip Specificatii
Tensiune de linie 100-240V c.a.la 50/60 Hz
Clasificare, alimentare electrica Maximum 600 W

Bransament electric

Conectati instrumentul la un circuit cu impamantare cu caracteristicile minime de mai jos:
* 15 A, latensiune de alimentare de 100-110 V
* 10 A, latensiune de alimentare de 220-240V

Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul de pregatire a postului de lucru pentru instrumentul NextSeq
550Dx (nr. document 1000000009869).

impamantare de protectie

Instrumentul are o conexiune la impamantarea de protectie prin carcasa. Tmpéméntarea de

@ protectie revine la o valoare de referinta sigura prin intermediul impamantarii de siguranta a
cablului de alimentare. Conexiunea pentru impamantarea de protectie a cablului de alimentare
trebuie sa fie in stare buna de functionare in timpul utilizarii dispozitivului.

Sigurante
Instrumentul nu include sigurante care pot fiinlocuite de utilizator.

Avertisment de siguranta cu privire la suprafetele fierbinti

Nu utilizati instrumentul daca oricare dintre panourile acestuia este indepartat.

Nu atingeti statia de temperatura din compartimentul celulei flow cell. incélzitorul utilizat in aceastd zon4 este in
mod normal controlat, temperatura acestuia variind intre temperatura camerei (22 °C) si 95 °C. Expunerea la
temperaturi apropiate de limita superioara a acestui interval poate cauza arsuri.
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Avertisment de siguranta cu privire la obiectele grele

Instrumentul cantareste aproximativ 86 kg (184 Ib) si poate cauza vatamari grave daca este
A scapat pe jos sau manipulat gresit.

Avertisment cu privire la siguranta mecanica

Tineti degetele la distanta de seringile din compartimentul cu reactiviin timp ce pompa
instrumentului este in functiune.

Dezambalarea, instalarea si deplasarea

Doar personalul autorizat de lllumina poate dezambala, instala sau deplasa instrumentul. Daca trebuie sa
schimbati locul instrumentului, contactati reprezentantul lllumina.

Consideratii cu privire la mediu

A se utiliza numai in spatii interioare.

Element Specificatii

Temperatura  Transport si depozitare: intre -10 °C si 50 °C (intre 14 °F si 122 °F).
Conditii de utilizare: Mentineti temperatura laboratorului intre 19 °C si 25 °C (22 °C
+3 °C). Aceastd temperatura este temperatura de functionare a instrumentului. in
timpul unui ciclu, nu permiteti variatii de peste £2 °C ale temperaturii ambiante.

Umiditate Transport si depozitare: Umiditate de 15-80 %, fara condens.

Conditii de utilizare: Mentineti o umiditate relativa farad condens de 20-80 %.

Altitudine Utilizati instrumentul la o altitudine sub 2.000 m (6.500 ft).

Calitatea Utilizati instrumentul Th mediu cu grad de poluare Il sau superior. Un mediu cu grad de

aerului poluare Il este definit ca un mediu care include, in mod normal, exclusiv poluanti
neconductori.

Ventilatie Consultati departamentul de instalatii pentru a afla care sunt cerintele legate de
ventilatie, in functie de specificatiile cu privire la energia termica degajata de
instrument.

Vibratii Limitati vibratiile continue ale podelei laboratorului la nivelul ISO pentru cladiri de

birouri. in timpul unui ciclu de secventiere, nu depasiti limitele ISO pentru sali de
operatii. Evitati socurile intermitente sau perturbarile in apropierea instrumentului.
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Simboluri
IVD A se utiliza la diagnosticarea in vitro
EC  REP Reprezentant european

Fabricat de

Data fabricarii

Numarul modelului
Numar de serie
Oprit

Pornit

Interval de umiditate (pe ambalaj: indica limitele acceptabile pentru transport si
depozitare)

Interval de temperatura (pe ambalaj: indica limitele acceptabile pentru transport si
depozitare)

Consultati Instructiunile de utilizare

B e~® -0 L Lk

Declaratii de conformitate si de reglementare a
produsului

Declaratie de conformitate simplificata

lllumina, Inc. declara prin prezenta ca instrumentul NextSeq 550Dx este conform cu prevederile urmatoarelor
directive:

* Directiva privind CEM [2014/30/UE]
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* Directiva privind tensiunea joasa [2014/35/UE]
* Directiva privind sursele de energie regenerabile [2014/53/UE]

Textul integral al Declaratiei de conformitate UE este disponibil la adresa de internet urmatoare:
support.illumina.com/certificates.html.

RuSP (Restrictie in utilizarea anumitor substante
periculoase)

E Aceast eticheta indica faptul ¢ instrumentul respectd prevederile Directivei DEEE privind

deseurile.
- @@ . . . N . L .
Vizitati support.illumina.com/weee-recycling.html pentru inhdrumari cu privire la reciclarea

echipamentului dvs.

Expunere umana la frecvente radio

Acest echipament respecta limitele de expunere maxima permisa (MPE) pentru populatie Th general in
conformitate cu Titlul 47 CFR § 1.1310 Tabelul 1.

Acest echipament respecta limitele de expunere umana la cAmpuri electromagnetice (EMF) pentru dispozitive
care functioneaza in gama de frecventa cuprinsa intre 0 Hz si 10 GHz, utilizate in identificarea prin
radiofrecventa (RFID) intr-un mediu profesional sau de lucru. (EN 50364:2010 sectiuni 4.0.)

Pentru informatii cu privire la conformitatea RFID, consultati sectiunea Ghid de conformitate pentru modulul cu
cititor RFID (nr. document 1000000030332).

Conformitatea cu normele FCC

Acest dispozitiv este conform cu normele FCC (Comisia Federala pentru Comunicatii a SUA), Partea 15.
Operarea dispozitivului impune respectarea celor doua conditii de mai jos:

1. Interdictia ca dispozitivul sa cauzeze interferente daunatoare.

2. Acceptarea de catre dispozitiv, ca receptor, a oricaror interferente, inclusiv a celor care pot cauza
functionarea de o maniera nedorita.

A ATENTIE

Schimbarile sau modificarile aduse unitatii si neaprobate explicit de partea responsabila cu
conformitatea pot duce la anularea aprobarii de utilizare a echipamentului de catre utilizator.
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NOTA Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respectd limitele pentru dispozitive digitale
din clasa A, conform cu Partea 15 a normelor FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a
asigura un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor ddunatoare la operarea
echipamentului in mediu comercial.

Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia radiofrecventd; daca nu este instalat si
utilizat Tnh conformitate cu manualul de utilizare a instrumentelor, poate cauza interferente
daunatoare in cazul radiocomunicatiilor. Utilizarea acestui echipament in zone rezidentiale
poate cauza interferente daunatoare, utilizatorii fiind obligati, in astfel de cazuri, s remedieze
interferentele pe propria cheltuiala.

NOTA Interferenta daunatoare este definita la Titlul 47 CFR §2.122 din normele FCC dupa cum
urmeaza: Interferentd care pune in pericol functionarea serviciilor de radionavigatie ori a altor
servicii de sigurantad sau care degradeaza ori obstructioneaza sever ori intrerupe repetat un
serviciu de radiocomunicatii, in conformitate cu Regulamentul privind Radiocomunicatiile al
Uniunii Internationale a Telecomunicatilor (UIT).

Cabluri ecranate

Pentru aceasta unitate se vor utiliza cabluri ecranate, pentru a asigura conformitatea cu limitele FCC pentru
Clasa A.

Consideratii legate de CEM (Compatibilitatea electromagnetica)

Acest echipament medical pentru DIV este conform cu cerintele privind emisiile si imunitatea descrise Th
IEC 61326-2-6.

Evaluati mediul electromagnetic inainte de a pune in functiune dispozitivul. Consultati Mediul de operare pentru
utilizarea preconizata a NextSeq 550Dx la pagina 7 pentru a identifica mediul electromagnetic corect.

Acest echipament este conceput pentru a fi utilizat Th mediul unei unitati de asistenta medicala de specialitate.
Este probabil sa functioneze incorect daca este utilizat intr-un mediu de asistenta medicala la domiciliu. Daca se
suspecteaza ca performanta este afectata de interferenta electromagnetica, functionarea corecta poate fi
restabilitd prin cresterea distantei dintre echipament si sursa interferentei.

Acest echipament nu este destinat utilizarii in medii rezidentiale si este posibil sa nu ofere o protectie adecvata
pentru receptia radio in astfel de medii.

Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea surselor de radiatii electromagnetice puternice (de ex., surse de RF
intentionate neecranate) deoarece acestea pot afecta functionarea corecta a acestuia.
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Mediul de operare pentru utilizarea preconizata a NextSeq 550Dx

Mediul de operare pentru utilizarea preconizata a NextSeq 550Dx se limiteaz3 la laboratoarele unitatilor
medicale de specialitate. Mediul de operare pentru utilizarea preconizata a instrumentului exclude toate mediile
de mai jos: cabinete medicale, unitati de terapie intensiva, unitati de primire a urgentelor sau unitati ambulatorii,
sali de interventii chirurgicale sau de operatii, dispensare medicale, saloanele pacientilor, cabinete
stomatologice, unitati de Thgrijire medicala limitatd, aziluri, drogherii sau farmacii, unitati de prim ajutor sau
proximitatea surselor de radiatii electromagnetice de Thalta intensitate (de ex., IRM). Pe baza definitiei
anterioare a mediului de operare pentru utilizarea preconizata, NextSeq 550Dx este considerat MEDIU
ELECTROMAGNETIC CONTROLAT, cu surse electromagnetice fixe, niciun fel de defectiune a NextSeq 550Dx
necauzand prejudicii, vatamari grave sau decesul unui pacient daca NextSeq 550Dx se utilizeaza conform
utilizarii preconizate. Sursele de radiatii electromagnetice care pot fi utilizate in apropierea NextSeq 550Dx
includ:

* sisteme de identificare prin radiofrecventa (RFID),

* retele locale virtuale fara fir (WLAN),

* dispozitive de emisie-receptie radio portabile (de ex., TETRA, statie de emisie-receptie),
* sisteme de paging,

* alte dispozitive fara fir (inclusiv dispozitive de consum).

Pentru a identifica mediul adecvat de utilizare pentru NextSeq 550Dx , din punctul de vedere al CEM, consultati
tabelele de maijos.

Emisii Limite testate

CISPR M Clasa A

IEC 61000-3-2 Clasa A

IEC 61000-3-3 Conform cu Clauza 5 din Standard

Imunitate Limite testate

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (Asistentd medicala de specialitate)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Asistenta medicala de specialitate)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Asistenta medicala de specialitate)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Asistenta medicald de specialitate)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Asistenta medicala de specialitate)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Asistenta medicala de specialitate)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Asistenta medicala de specialitate)
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Distante de separare recomandate pentru dispozitive de radiofrecventa

Reduceti potentialele interferente electromagnetice mentindnd o distanta minima proportionala cu puterea de
iesire maxima a echipamentelor de comunicatii prin RF intre echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa
(RF) portabile si mobile (emitatoare) si sistem.

Formula de calcul pentru distanta de separare dintre un ECHIPAMENT MEDICAL PENTRU DIV si un telefon mobil
este d = 6/E * VP, unde d este distanta de separare minima exprimatd in metri, P este puterea maxima in wati, iar
E este nivelul de test al imunitatii in V/m.

P E d
Puterea de iesire maxima nominala a Nivel de test al imunitatii Distanta de separare
emitatorului RF (wati) (volti/metru) minima (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

Conformitatea cu reglementarile IC
Acest aparat digital din Clasa A indeplineste toate cerintele prevazute in reglementarile canadiene cu privire la
echipamente care cauzeaza interferente.

Acest dispozitiv este conform cu standardele RSS ale Industry Canada, pentru care se prevede scutirea de
licenta. Functionarea acestuia depinde de respectarea celor doud conditii de mai jos:

1. Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente.

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea
nedorita a dispozitivului.

Conformitatea in Coreea
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Conformitatea in Japonia
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Conformitatea in Thailanda

Acest echipament de telecomunicatii este conform cu cerintele tehnice NTC/NBTC.

Conformitatea in Nigeria

Conectarea si utilizarea acestui echipament de comunicatii sunt permise de Comisia de Comunicatii din Nigeria.
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Istoricul reviziilor

Document Data Descrierea modificarii

Nr. document Octombrie 2023 S-au actualizat informatiile CEM.

1000000009868 v05 S-au adaugat informatii referitoare la mediul de utilizare
prevazut.

Nr. document August 2021 S-a actualizat adresa Reprezentantului autorizat in

1000000009868 v04 Comunitatea Europeana.

Nr. document Noiembrie 2020 S-au adaugat declaratiile de conformitate pentru

1000000009868 v03 Thailanda, Japonia si Nigeria.

S-a adaugat declaratia A se utiliza numai in spatii
interioare la sectiunea Consideratii cu privire la mediu.

Nr. document Decembrie 2019 S-a actualizat adresa Reprezentantului autorizat in
1000000009868 v02 Comunitatea Europeana.
S-a actualizat adresa sponsorului australian.
Nr. document August 2018 S-au actualizat marcajele de reglementare.
1000000009868 v01
Nr. document Noiembrie 2017 Versiunea initiala.
1000000009868 v0O
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Brevete si marci comerciale

Prezentul document si continutul sau constituie proprietatea lllumina, Inc. si a afiliatilor sai (lllumina), fiind destinate exclusiv utilizarii
contractuale de cétre client, in legatura cu folosirea produsului sau produselor descrise in prezentul document, iar utilizarea lor in orice alt
scop fiind interzisa. Se interzic utilizarea sau distribuirea prezentului document si a continutului sdu in orice alt scop, precum si/sau
comunicarea, dezvaluirea sau reproducerea acestuia fara acordul prealabil al lllumina. lllumina nu transfera prin prezentul document nicio
licenta brevetata de lllumina, nicio marca comerciald, niciun drept de autor sau alte drepturi civile si niciun alt drept al vreunui tert.

Este obligatorie respectarea cu strictete si explicita a instructiunilor cuprinse in prezentul document de personal calificat si corespunzator
instruit, pentru a asigura utilizarea corespunzatoare si In sigurantd a produsului(lor) descrise Tn acesta. Sunt obligatorii citirea integrald si
intelegerea deplind a continutului prezentului document inainte de utilizarea produsului(lor) respective.

NECITIREA INTEGRALA SI NEINTELEGEREA DEPLINA A TUTUROR INSTRUCTIUNILOR DIN PREZENTUL DOCUMENT POT DUCE LA
DEFECTAREA PRODUSULUI(LOR), VATAMAREA PERSOANELOR, INCLUSIV A UTILIZATORILOR SI A ALTORA, DETERIORAREA ALTOR
BUNURI, DUCAND, TOTODATA, LA ANULAREA ORICAREI GARANTII APLICABILE PRODUSULUI(LOR).

ILLUMINA S| DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ORICE EVENIMENT REZULTAT DIN UTILIZAREA INADECVATA A PRODUSULUI(LOR)
DESCRIS(E) IN PREZENTUL DOCUMENT (INCLUSIV A PIESELOR ACESTORA SAU A SOFTWARE-ULUI AFERENT).

© 2023 lllumina, Inc. Toate drepturile rezervate.

Toate marcile comerciale sunt proprietatea lllumina, Inc. sau a titularilor respectivi. Pentru informatii specifice privind marcile comerciale,
consultati www.illumina.com/company/legal.html.

Informatii de contact

wl Ce

lllumina, Inc.
5200 Illlumina Way IVD Sponsor australian
San Diego, California 92122 S.U.A. lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (in afara Americii de Nord) Warmina Netherlands B. v Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

. . 5626 DK Eindhoven .
www.illumina.com Tarile de Jos Australia

Etichetarea produsului

Pentru referinte complete privind simbolurile de pe ambalajele si etichetele produselor, consultati legenda
simbolurilor pentru setul dvs. la adresa support.illumina.com, fila Documentation and Literature (Documentatie
si literatura).
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