NextSeq 550Dx illumina

Prirucka k bezpecnosti a dodrziavaniu suladu pristrojom

Bezpednost a dodrziavanie suladu

Tato priru¢ka obsahuje dblezité informacie tykajuce sa inStalacie, servisu a pouzivania pristroja lllumina®
NextSeq™ 550Dx. Sucastou prirucky su vyhlasenia o sulade produktu a regula¢né vyhlasenia. Pred vykonanim
akéhokolvek postupu na tomto pristroji si precitajte tento dokument.

Krajina povodu a datum vyroby systému su vytlacené na Stitku pristroja.

Bezpeclnostneé opatrenia a oznacenia

V tejto ¢asti st uvedené potencidlne rizikd spojené s instalaciou, servisom a prevadzkou pristroja.
Neprevadzkujte ani nepouzivajte pristroj spdsobom, ktory by vas vystavil akémukolvek z tychto
nebezpeclenstiev.

VSetkym tu uvedenym nebezpeéenstvam sa mdzete vyhnut dodrziavanim Standardnych prevadzkovych
postupov uvedenych v referenénej prirucke k pristroju NextSeq 550Dx (dokument &. 1000000009513).

VsSeobecné bezpeénostné varovania

Kazdy ¢len personalu musi byt vyskoleny v oblasti spravnej prevadzky pristroja a v oblasti véetkych
potencidlnych bezpeénostnych otdzok a opatreni.

Pri praci v oblastiach ozna¢enych tymto oznacenim dodrziavajte v zaujme minimalizacie
rizika pre persondl alebo pristroj vSetky prevadzkové pokyny.

Varovanie tykajuce sa bezpecénosti laserovych zariadeni

Pristroj NextSeq 550Dx je laserovy produkt triedy 1, ktory obsahuje didédu triedy 3B. Urovne
Ziarenia triedy 1 sa nepovazuju za nebezpecné.

VsSetko laserové Ziarenie, ktorému moze byt vystaveny operator, vykazuje sulad
s prijatelnymi limitmi stanovenymi v norme IEC 60825-1 pre laserové produkty triedy 1.

Varovania tykajuce sa elektrickej bezpecnosti

Neodstranujte vonkajsie panely z pristroja. Neobsahuje Ziadne sucasti, ktorych servis méze vykonavat
pouzivatel. Ak bol ktorykolvek z panelov odstraneny, pri pouziti pristroja vznika riziko potencialnej expozicie
voci sietovému napétiu a napatiu jednosmerného prudu.
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Priruc¢ka k bezpecnosti a dodrzZiavaniu suladu pristroja illumina
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Pristroj je napajany 100 — 240 V AC pri 50 — 60 Hz. Zdroje nebezpeéného napatia sa

nachdadzaju za zadnym a lavym bo¢nym panelom, ale m6zu byt pristupné aj po odstraneni

inych panelov. Isté napétie je v pristroji pritomné aj vtedy, ked'je pristroj vypnuty. Pristroj

pouzivajte so vSetkymi panelmi neporuSenymi, aby nedoslo k Urazu elektrickym pridom.
Vykonové Specifikacie

Tabulka1 Specifikdcie napéjania pristroja

Typ Specifikacia
Sietové napatie 100-240V AC pri 50/60 Hz
Menovity vykon zdroja napajania Max. 600 W

Elektrické pripojenia

Pripojte pristroj k uzemnenému obvodu, ktory dokaze aplikovat minimalne:
* 15 ampérov pre zdroj napdjania s napatim 100 -110 V
* 10 ampérov pre zdroj napajania s napatim 220 -240V

Viac informacii najdete v prirucke k priprave pracoviska pre pristroj NextSeq 550Dx (dokument
¢. 1000000009869).

Ochranné uzemnenie

Pristroj je pripojeny k ochrannému uzemneniu cez kryt. Bezpe¢nostné uzemnenie na

@ napajacom kabli obnovi bezpeény stav ochranného uzemnenia. Pripojenie ochranného
uzemnenia na napajacom kabli musi byt pri pouzivani tohto zariadenia v dobrom
prevadzkovom stave.

Poistky

Pristroj neobsahuje ziadne poistky, ktoré vymiefia pouzivatel.

Bezpecnostné varovanie pred horucim povrchom

Pristroj nepouzivajte, ak bol ktorykolvek z jeho panelov odstraneny.

Nedotykajte sa tepelnej stanice v prie€inku na prietokovy ¢lanok. Nastavenie ohrievaca pouzivaného v tejto
oblasti bezne spadd do rozsahu od izbovej teploty (22 °C) do 95 °C. Expozicia voc¢i teplotdm v hornom rozsahu
uvedeného intervalu mdze spdsobit popéleniny.
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Bezpecnostné varovanie tykajuce sa tazkych predmetov

.= Hmotnost pristroja je priblizne 86 kg (184 libier) a ak spadne alebo sa s nim nespravne

manipuluje, mbéze spdsobit vazne poranenie.

Varovanie tykajuce sa mechanickej bezpeénosti
Ked je Cerpadlo pristroja v prevadzke, nedotykajte sa striekacdiek, ktoré sa nachadzaju
v prieinku na reagencie.

Vybalenie, inStalacia a presuvanie

Pristroj moze vybalit, nainstalovat alebo presuvat len ¢len personalu autorizovany spolo¢nostou Illlumina. Ak
musite pristroj premiestnit, obratte sa na zdstupcu spolo¢nosti lllumina.

Opatrenia tykajuce sa prevadzkoveho prostredia

Na pouZzitie len vo vnutornom prostredi.

Prvok Specifikacia

Teplota Preprava a skladovanie: -10 °C az 50 °C.
Prevadzkové podmienky: V laboratériu uchovavaijte teplotu 19 °C az 25 °C (22 °C
+3 °C). Toto je prevadzkova teplota pristroja. PoCas prevadzky nedovolte zmenu teploty
prostredia o viac ako 2 °C.

Vihkost Preprava a skladovanie: Nekondenzujuca vihkost v rozmedzi 15 - 80 %.
Prevadzkové podmienky: Udrzujte nekondenzujlcu relativnu vihkost v rozmedzi
20-80 %.

Nadmorskd  Pristroj umiestnite v nadmorskej vy$ke do 2000 metrov.

vyska

Kvalita Pristroj prevadzkujte v prostredi so stupriom znedistenia Il alebo lepSim. Prostredie so

vzduchu stupriom znecistenia Il je definované ako prostredie, v ktorom sa beZne nachadzaju len
nevodivé znedistujuce latky.

Ventilacia Na zdklade Specifikacii tykajlcich sa tepelného vykonu pristroja si pozrite poziadavky na
ventilaciu platné pre vase oddelenie.

Vibracie Obmedzte kontinudlne vibracie podlahy laboratéria na kanceldrsku Uroven podla normy
ISO. Pocas chodu sekvenovania neprekracujte prevadzkové limity miestnosti podla
normy ISO. Zabrante prerusovanym otrasom alebo ruseniu v blizkosti pristroja.
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Symboly

IVD Na diagnostické ucely in vitro

EC | REP Zastupca v Eurdpe

Vyrobca

Datum vyroby

Cislo modelu
Sérioveé Cislo
Vypnuté

Zapnuté

Rozsah vihkosti (na baleni: uréuje prijatelné hrani¢né hodnoty tykajlce sa
prepravy a skladovania)

Rozsah tepldt (na baleni: uréuje prijatelné hrani¢né hodnoty tykajlce sa prepravy
a skladovania)

Precitajte si ndvod na pouZitie

B e~® -0 L Lk

Vyhlasenia o sulade produktu a regulacné
vyhlasenia

ZjednodusSené vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost lllumina, Inc. tymto vyhlasuje, Ze pristroj NextSeq 550Dx je v sulade s tymito smernicami:
* Smernica o elektromagnetickej kompatibilite 2014/30/EU
* Smernica o nizkom napati 2014/35/EU
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* Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU

UpIné znenie vyhlasenia o zhode EU je k dispozicii na tejto internetovej adrese:
support.illumina.com/certificates.html.

Obmedzenia tykajuce sa pouzivania nebezpecnych latok
(RoHS)

E Toto ozna&enie znamena, Ze pristroj spifia v stvislosti s odpadom poZiadavky smernice o OEEZ.

Informacie o recyklacii pristroja najdete na stranke support.illumina.com/weee-recycling.html.

Pdsobenie radiovej frekvencie na l'udi

Pristroj spifa limity maximéalnej pripustnej expozicie (MPE) pre véeobecnu populéciu podla tabulky 1, hlavy 47,
CFR, § 1.1310.

Pristroj spifia obmedzenia stanovené pre expoziciu ludi voéi elektromagnetickym poliam pre pristroje pouzivané
vo frekvenénom rozsahu od 0 Hz do 10 GHz, ktoré sa pouzivaju pri radiofrekvencénej identifikacii (RFID)
v pracovnom alebo odbornom prostredi. (EN 50364:2010, sekcie 4.0.)

Informacie o sulade RFID s poZiadavkami ndjdete v prirucke k dodrziavaniu stladu modulu ¢itacky RFID s
poZiadavkami (dokument ¢. 1000000030332).

Sulad s poziadavkami organizacie FCC

Toto zariadenie je v sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢asti 15 usmerneni organizacie FCC. Prevadzka je
podmienena splnenim nasledujucich dvoch podmienok:

1. Toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie.

2. Toto zariadenie musi prijat akékolvek ruSenie vratane rusenia, ktoré moze spdsobovat neziaduce poruchy
prevadzky.

A UPOZORNENIE

Zmeny alebo Upravy tejto jednotky, ktoré neboli vyslovne povolené stranou zodpovednou za
sulad s normami, mozu spdsobit zruSenie opravnenia pre pouzivatela tento pristroj obsluhovat.
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POZNAMKA Tento pristroj bol testovany a zistilo sa, Ze je v sulade s obmedzeniami stanovenymi pre
triedu A digitalnych zariadeni, podla ¢asti 15 usmerneni organizacie FCC. Tieto
obmedzenia boli navrhnuté s cielom poskytnit zmysluplnl ochranu pred skodlivym
ruSenim v pripade, ak sa pristroj pouziva v komerénom prostredi.

Tento pristroj vytvara, pouziva a mbze vyzarovat radiovu frekvenciu a v pripade, ak nebol
nainstalovany podla priru¢ky k pristrojovému vybaveniu a nepouziva sa podla pokynov v
nej uvedenych, méze spdsobit skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Prevadzka tohto
pristroja v obytnom Uzemi moze spbsobit Skodlivé rusenie a jeho pouzivatel bude v
takom pripade poziadany, aby rusenie na vlastné naklady odstranil.

POZNAMKA Skodlivé ruéenie je definované v dokumentacii 47 CFR, paragraf 2.122 organizacie FCC
takto: RuSenie, ktoré ohrozuje fungovanie radiovych naviga¢nych sluzieb alebo inych
bezpecnostnych sluzieb, alebo zasadnym spdsobom zhorsuje, blokuje alebo opakovane
narusa prevadzku radiokomunikaénych sluzieb v sulade s nariadeniami o radiovej
komunikacii od spolo¢nosti ITU (Medzinarodna telekomunikaéna unia).

Tienené kable

S touto jednotkou sa musia pouzivat tienené kable na zabezpec&enie suladu s limitmi FCC triedy A.

Opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)

Tento zdravotnicky pristroj na diagnostiku in vitro (IVD) vyhovuje poziadavkam na vyZzarovanie a odolnost, ktoré
sU uvedené v norme IEC 61326-2-6.

Pred pouzitim tohto pristroja vykonajte hodnotenie elektromagnetického prostredia. Pred uréovanim vhodného

elektromagnetického prostredia si precitajte dokument Prostredie uréeného pouZivania pristroja NextSeq
550Dx na strane 7.

Tento pristroj je uréeny na pouzitie v prostredi odborného zdravotnickeho zariadenia. Pri pouziti v prostredi
domacej zdravotnej starostlivosti pravdepodobne nebude fungovat spravne. Ak existuje podozrenie, ze vykon
je ovplyvneny elektromagnetickym rusenim, spravnu prevadzku mozno obnovit zva¢senim vzdialenosti medzi
pristrojom a zdrojom rusenia.

Tento pristroj nie je ur€eny na pouzitie v obytnom prostredi a nemusi poskytovat adekvatnu ochranu pred
prijmom radiovych vin v takychto prostrediach.

Pristroj nepouzivajte v blizkosti zdrojov silného elektromagnetického Ziarenia (napriklad netienené smerové RF
zdroje) — v opacnom pripade hrozi riziko ruSenia prevadzky pristroja.
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Prostredie uréeného pouzivania pristroja NextSeq 550Dx

Prostredie uréeného pouzivania pristroja NextSeq 550Dx je obmedzené na laboratdrne prostredie
profesionalnych/odbornych zdravotnickych zariadeni. Tento pristroj nie je uréeny na pouzitie v Ziadnom

z nasledujucich prostredi: ordinacie lekarov, jednotky intenzivnej starostlivosti, pohotovostné miestnosti alebo
ambulantné centra, chirurgické alebo operacné saly, kliniky zdravotnej starostlivosti, izby pre pacientov, zubné
ambulancie, zariadenia s obmedzenou starostlivostou, opatrovatelské domovy, drogérie alebo lekarne,
oddelenia prvej pomoci, ani v blizkosti zdrojov silného elektromagnetického ziarenia (napr. MRI). Na zaklade
prostredia uréeného na pouzitie definovaného vyssie sa pristroj NextSeq 550Dx povazuje za KONTROLOVANE
ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE s pevnymi elektromagnetickymi zdrojmi a akakolvek porucha pristroja
NextSeq 550Dx priamo nespdsobi ujmu, vdzne zranenie ani smrt pacienta v pripade, ked' sa pristroj NextSeq
550Dx pouziva podla stanoveného Ucelu. Elektromagnetické zdroje, ktoré sa mdézu pouzivat v blizkosti pristroja
NextSeq 550Dx, su tieto:

* Systémy radiofrekvencnej identifikacie (RFID)

* Bezdrotové lokalne siete (WLAN)

* Ruéné mobilné radiové zariadenia (napr. TETRA, vysielacka)

* Pagingové systémy

* Iné bezdrotové zariadenia (vratane spotrebitel'skych zariadeni)

Pocas urc¢ovania vhodného prostredia pouzivania (EMC) pristroja NextSeq 550Dx je potrebné vychadzat
z nasledujucich tabuliek.

Emisie Testovacie limity

CISPR M Trieda A

IEC 61000-3-2 Trieda A

IEC 61000-3-3 Podla odseku 5 danej normy

Odolnost Testovacie limity

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (odborna zdravotna starostlivost)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotna starostlivost)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotna starostlivost)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotna starostlivost)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotna starostlivost)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotna starostlivost)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (odborna zdravotna starostlivost)
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Odporucané vzdialenosti odstupu pre radiofrekvenéné zariadenia

Potencial elektromagnetického rusenia obmedzite zachovanim minimalnej pozadovanej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi (RF) komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a systémom podla
maximalneho vystupného vykonu RF komunikaéného zariadenia.

Vypoctovy vzorec na stanovenie vzdialenosti odstupu medzi zdravotnickym zariadenim IVD a mobilnym

telefénom je dany rovnicou d = 6/E x VP, kde d je minimalna vzdialenost odstupu v metroch, P je maximalny
vykon vo wattoch a E je Uroven testu odolnosti vo V/m.

P E d
Menovity maximalny vystupny vykon RF Uroveii testu Minimalna vzdialenost
vysielaca (watty) odolnosti (V/m) odstupu (metre)

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

Sulad s poziadavkami tykajucimi sa nezavislych dodavatelov

Tento digitalny pristroj triedy A spifia véetky poZiadavky kanadskej normy pre zariadenia spdsobujlce ruéenie.

Toto zariadenie je v sulade s licenénymi poziadavkami Industry Canada s vynimkou noriem RSS. Prevadzka je
podmienena splnenim tychto dvoch podmienok:

1. Toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie.

2. Toto zariadenie musi prijat akékolvek ruSenie vratane rusenia, ktoré méze spdsobovat neziaducu
prevadzku zariadenia.

Sulad s poziadavkami - Korea

sie 74 dHl= 28 T WL 2 7ts80l AS.
A 717[(EFE EESU7IRH)

0] 7|7|= g FE(As) TALHE7|7| 2 M ZHOJAL EE= AEXHE O] HE
o

FOISHA| 7| Hi2tH, 7Hd /o] X[ oM AHEStE A2 |5
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Sulad s poziadavkami - Japonsko

CHEEBF, VSAAKEBTT, COEBXIERECHEAITDILEEREE
EE|IERCTENBYVET, COBRICREERAENf B BNKERBTDLS
EBREhBEeNHYET, VCCI - A

Sulad s poziadavkami - Thajsko

Toto telekomunikaéné zariadenie spifa technické poziadavky NTC/NBTC.

Sulad s poziadavkami — Nigéria

illumina

Pripojenie a pouzivanie tohto komunika¢ného zariadenia povolila Nigérijska komisia pre komunikacie (Nigerian

Communications Commission).
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Historia revizii

Dokument Datum Opis zmeny
Dokument ¢. oktéber 2023 Aktualizované informacie o elektromagnetickej
1000000009868 v05 kompatibilite (EMC)
Pridané informacie o prostredi uréeného pouzivania.
Dokument €. august 2021 Aktualizovana adresa autorizovaného zastupcu v EU.
1000000009868 v04
Dokument €. november 2020 Pridané vyhlasenia o sulade produktu s poziadavkami pre
1000000009868 v03 Thajsko, Japonsko a Nigériu.
Do Casti Opatrenia tykajuce sa prevadzkového prostredia
bolo pridané vyhlasenie o vyluénom pouzivani vo
vnutornom prostredi.
Dokument €. december 2019 Aktualizovana adresa autorizovaného zastupcu v EU.
1000000009868 v02 Aktualizovana adresa australskeho zadavatela.
Dokument €. august 2018 Aktualizované regula¢né oznacenia.
1000000009868 v01
Dokument €. november 2017 Uvodné vydanie.
1000000009868 v00
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Patenty a ochranné znamky

Tento dokument a jeho obsah su vlastnictvom spolo¢nosti lllumina, Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti (dalej len ,lllumina“) a st uréené
vyluéne na zmluvné pouzitie u zakaznika v suvislosti s pouzivanim vyrobku (vyrobkov) opisaného (opisanych) v tomto dokumente a na
Ziadny iny ucel. Tento dokument a jeho obsah sa nesmu pouzivat ani $irit na Ziadny iny Ucel a/alebo inak poskytovat, zverejiiovat alebo
reprodukovat akymkolvek spdsobom bez predchadzajliceho pisomného suhlasu spolo¢nosti lllumina. Spolo¢nost lllumina tymto
dokumentom neposkytuje Ziadnu licenciu na zéklade patentu, ochrannej znamky, autorskych prav alebo prav podla zvykového prava, i
podobnych prav tretich stran.

Pokyny v tomto dokumente musia byt prisne a vyslovne dodrziavané kvalifikovanym a riadne vyskolenym personalom, aby sa zabezpecilo
spravne a bezpec¢né pouzivanie tu popisaného vyrobku (vyrobkov). Pred pouzitim takéhoto vyrobku (vyrobkov) je nutné precitat si cely
obsah tohto dokumentu s porozumenim.

NEPRECITANIE VSETKYCH POKYNOV TU OBSIAHNUTYCH A ICH VYSLOVNE NEDODRZANIE MOZE MAT ZA NASLEDOK POSKODENIE
VYROBKU (VYROBKOV), ZRANENIE OSOBY VRATANE POUZIVATELOV ALEBO INYCH 0SOB, POSKODENIE DALSIEHO MAJETKU
A ZRUSENIE PLATNOSTI ZARUKY VZTAHUJUCEJ SA NA VYROBOK (VYROBKY).

SPOLOCNOST ILLUMINA NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z NEBEZPECNEHO POUZITIA TU UVADZANYCH
PRODUKTOV (VRATANE SUCAST{ ALEBO SOFTVERU).

© 2023 lllumina, Inc. V8etky prdva vyhradené.

Vsetky ochranné znamky su vlastnictvom spolocnosti lllumina, Inc. alebo prislusnych viastnikov. Informacie o konkrétnych ochrannych
znamkach najdete na strdnke www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktné informacie

wl Ce

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

. . 5626 DK Eindhoven i
www.illumina.com Holandsko Australia

Oznacenie produktu

Uplné informéacie o symboloch, ktoré sa mdzu nachadzat na obale a oznaceni produktu, najdete vo
vysvetlivkdch symbolov supravy na stranke support.illumina.com na karte Documentation (Dokumentacia).
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