NextSeq 550Dx illumina

Instrument Guvenlik ve Uygunluk Kilavuzu

Guvenlik ve Uygunluk

Bu kilavuz, lllumina® NextSeq™ 550Dx Instrument’in kurulumu, servisi ve galistiriimasiyla ilgili nemli guvenlik
bilgileri sunar. Bu kilavuz driin uygunlugu ve duzenleyici beyanlariigerir. Cihaz Gzerinde herhangi bir prosedur
gergeklestirmeden 6nce bu belgeyi okuyun.

Sisteme iliskin mense ulke ve Uretim tarihi bilgileri cihaz etiketinde yazilidir.

Guvenlik Hususlari ve Isaretler

Bu bolimde cihazin kurulumu, servisi ve galistiriimasi ile ilgili potansiyel tehlikeler tanimlanmaktadir. Bu
tehlikelerden herhangi birini teskil edebilecek sekilde cihazi ¢alistirmayin veya cihazla etkilesim saglamayin.

NextSeq 550Dx Instrument Referans Kilavuzu (belge no 1000000009513) ile sunulan standart ¢alistirma
proseddrleri uygulanarak agiklanan tim tehlikelerin 6nline gegilebilir.

Genel Guvenlik Uyarilari

Tdm personelin, cihazin dogru sekilde ¢alistiriimasi ve tim potansiyel glivenlik hususlari konusunda egitim
aldigindan emin olun.

Personel veya cihaz ile iliskili riskleri en aza indirmek igin bu etiketin bulundugu alanlarda
galisirken tim galistirma talimatlarini uygulayin.

Lazer Guvenlik Uyarisi

NextSeq 550Dx, Sinif 3B diyot igeren bir Sinif 1 lazer Grintddr. Sinif 1 radyasyon diizeyleri
tehlikeli olarak degerlendiriimez.

Operatorln ulasabilecegi tim lazer radyasyonu, Sinif 1lazer Urilnleri igin kabul edilebilir IEC
60825-1 sinirlari dahilindedir.

Elektrik Guvenlik Uyarilari

Dis panelleri cihazdan gikarmayin. igerisinde kullanici tarafindan servis uygulanabilir bilesenler
bulunmamaktadir. Cihazin panelleri gikariimis sekilde ¢alistiriimasi hat gerilimine ve DC gerilimlerine maruziyet
olasiligina neden olur.
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arkasinda bulunur ancak diger panellerin ¢ikariimasi halinde bu kaynaklara erisilebilir. Cihaz
kapali olsa da cihazda bir diizeyde gerilim mevcuttur. Elektrik carpmasini dnlemek i¢in cihazi
tim panelleri takil sekilde ¢alistirin.

2 Cihaz, 50-60 Hz'de 100-240 volt AC ile ¢alisir. Tehlikeli gerilim kaynaklari arka ve sol panelin

Gli¢ Spesifikasyonlari

Tablo1 Cihazin Gug Spesifikasyonlari

Tird Spesifikasyon
Hat Gerilimi 50/60 Hz'de 100-240 Volt AC
Glg Kaynagdi Derecelendirmesi 600 Watt, maksimum

Elektrik Baglantilar

Cihazi en az asadidaki duzeyleri saglayabilen topraklamali bir devreye baglayin:
* 100-110 Volt gug kaynadi igin 15 Amp

* 220-240 Volt gu¢ kaynagi i¢cin 10 Amp

Daha fazla bilgi igin bkz. NextSeq 550Dx Instrument Tesis Hazirlama Kilavuzu (belge no 1000000009869).

Koruyucu Topraklama

glivenlik topraklamasi, koruyucu topraklamayi glivenli bir referans haline getirir. Bu cihazi
kullanirken gui¢ kablosu Uzerindeki koruyucu topraklama diizgin sekilde calisir durumda
olmalidir.

@ Cihaz, muhafaza Gizerinden koruyucu topraklama baglantisina sahiptir. Gl¢ kablosu Uzerindeki

Sigortalar

Cihaz, kullanici tarafindan degistirilebilecek sigortalar icermez.

Sicak Yuzey Guvenlik Uyarisi

Cihazi, herhangi bir paneli ¢ikariimis sekilde galistirmayin.

Akis hlicresi bdlmesindeki sicaklik istasyonuna dokunmayin. Bu alanda kullanilan isitici normalde oda sicakligi
(22 °C) ile 95 °C arasinda kontrol edilir. Bu araligin Ust sinirindaki sicakliklara maruz kalinmasi yaniklara neden

olabilir.
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Agir Cisim Guvenlik Uyarisi

Cihaz yaklasik 86 kg (184 Ib) agirhigindadir ve diisuriilmesi ya da hatall sekilde tasinmasi
A durumunda ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Mekanik Guvenlik Uyarisi

it Cihaz pompasi galisirken parmaklarinizi reaktif bélmesinin igindeki siringalardan uzak tutun.

Kasadan Cikarma, Kurma ve Tasima

Cihazi yalnizca lllumina tarafindan yetkilendirilen personel kasadan ¢ikarabilir, kurabilir veya tasiyabilir.
Cihazin yerini degistirmeniz gerekirse lllumina temsilcinizle iletisime gegin.

Cevresel Hususlar

Yalnizca i¢ mekanlarda kullanima yoneliktir.

Oge Spesifikasyon
Sicaklik Tasima ve Depolama: -10 °Cila 50 °C (14 °F ila 122 °F).
Calisma Kosullari: Laboratuvar sicakhidinin 19 °C ila 25 °C (22 °C +3 °C) olmasini

saglayin. Bu sicaklik, cihazin ¢galisma sicakhgidir. Calistirma sirasinda ortam sicakliginin
+2 °C’den daha fazla degismesine izin vermeyin.

Nem Tasima ve Depolama: %15 ila %80 yogunlagmayan nem.
Calisma Kosullar: %20 ila %80 diizeyinde yodunlasmayan bagil nem dizeyini koruyun.

Ylkseklik Cihazi, yuksekligi 2.000 metrenin (6.500 fit) altinda olan yerlere yerlestirin.

Hava Kalitesi Cihazi Kirlilik Derecesi Il veya daha Uzeri olan bir ortamda ¢alistirin. Kirlilik Derecesi I
olan ortam, normalde yalnizca iletken olmayan kirletici maddeleri iceren ortam olarak
tanimlanir.

Havalandirma  Cihazinisi gikisi spesifikasyonlarina goére havalandirma gereklilikleri igin tesisinizdeki
ilgili departmana danisin.

Titresim Laboratuvar zemininin sirekli titresimini ISO ofis dlizeyine goére sinirlandirin.
Sekanslama galistirmasi sirasinda ISO ameliyathane sinirlarini agsmayin. Cihazin
cevresinde aralikli darbelerin veya iletisimi engelleyebilecek elektriksel aktivitelerin
olusmasini dnleyin.
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Semboller
IVD In vitro tani amagh kullanim igindir
EC | REP Avrupa Temsilcisi
Uretici
Uretim Tarihi

Model Numarasi
Seri Numarasi
Kapall

Acik
Nem Araligi (ambalaj lGzerinde: Kabul edilebilir nakliye ve depolama sinirlarini
belirtir)

Sicaklik Araligi (ambalaj Uizerinde: Kabul edilebilir nakliye ve depolama sinirlarini
belirtir)

Kullanma Talimatlarina Bakin

B ~=® —0F L L

Uriin Uygunlugu ve Dizenleyici Aciklamalar

Yalinlastiriimis Uygunluk Beyani

lllumina, Inc. isbu belgede NextSeq 550Dx Instrument’in asagidaki Yonetmeliklere uygun oldugunu beyan
etmektedir:

* EMC Yonetmeligi [2014/30/AB]
* Duslk Voltaj Yonetmeligi [2014/35/AB]
* RED Yo6netmeligi [2014/53/AB]
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AB Uygunluk Beyaninin tam metnine su internet adresinden ulasabilirsiniz:
support.illumina.com/certificates.html.

Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasi (RoHS)

E{ Bu etiket, cihazin atiklara iliskin WEEE Y&netmeligine uygun oldugunu belirtir.

Cihazinizin geri dénusumune iliskin kilavuz igin support.illumina.com/weee-recycling.html
adresini ziyaret edin.

insanlarin Radyo Frekansina Maruziyeti

Bu ekipman, CFR § 1.1310 Tablo 1, Baslik 47 uyarinca genel popllasyon igin izin verilen maksimum maruziyet
(MPE) sinirlarina uygundur.

Bu ekipman, bir galisma ortaminda 0 Hz-10 GHz frekans aralijinda ¢alisan ve radyo frekansiyla tanimlamada
(RFID) kullanilan cihazlar icin belirlenen, insanlarin elektromanyetik alanlara (EMF'ler) maruz kalma sinirina
uygundur. (EN 50364:2010, bolim 4.0.)

RFID uygunluguna iliskin bilgiler i¢in bkz. RFID Okuyucu Modlilii Uygunluk Kilavuzu (belge no 1000000030332).
FCC Uygunlugu

Bu cihaz, FCC Kurallarinin 15. Kismina uygundur. Calisma, asagidaki iki kosula tabidir:
1. Bucihaz zararl girisime neden olamaz.

2. Bucihaz, istenmeyen galismaya neden olabilecek girisimler dahil olmak Uzere alinan tum girisimleri kabul
etmelidir.

A DIKKAT

Uygunluktan sorumlu tarafin agikga onayi olmaksizin bu Unite tUzerinde gergeklestirilen
degisiklikler veya modifikasyonlar kullanicinin ekipmani galistirma yetkisini gegersiz kilabilir.

NOT Bu ekipman test edilmis ve FCC kurallarinin 15. Kismi uyarinca Sinif A dijital cihaz sinirlarina
uygun oldugu bulunmustur. Bu sinirlar, ekipman ticari bir ortamda galistinidiginda zararh girisime
karsl uygun koruma saglamaya yonelik tasarlanmistir.

Bu ekipman radyo frekans enerjisini Uretir, kullanir ve yayabilir. Cihazlar kilavuza uygun olarak
kurulmaz ve kullanilimazsa telsiz haberlesmelerinin zararl girisime maruz kalmasina yol agabilir.
Bu ekipmanin bir konut sahasinda galistiriimasi, kullanicilarin, masraflari kendilerine ait olmak
Uzere girisimi dlizeltmek zorunda kalacaklari zararli girisime neden olabilir.
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NOT Zararl girisim, FCC tarafindan 47 CFR §2.122'de su sekilde tanimlanmaktadir: Uluslararasi
Telekominikasyon Birligi (ITU) Radyo Diizenlemeleri uyarinca bir telsiz navigasyon servisinin
veya baska glivenlik servislerinin islevini tehlikeye atan ya da bir telsiz haberlesme servisini ciddi
dizeyde bozan, engelleyen veya surekli olarak kesintiye ugratan girigim.

Korumali Kablolar

Sinif A FCC sinirlarina uygunluk saglamak igin bu Unite ile birlikte korumali kablolar kullaniimalidir.

EMC ile ilgili Hususlar

Bu tibbi IVD ekipmani IEC 61326-2-6 ile agiklanan emisyon ve bagisiklik gerekliliklerine uygundur.

Cihazi galistirmadan dnce elektromanyetik ortami dederlendirin. Uygun elektromanyetik ortami belirlemek i¢in
NextSeq 550Dx Amaglanan Kullanim Ortami, sayfa 6 bolimine basvurun.

Bu ekipman, profesyonel saglik hizmetleri tesislerinde kullaniimak Uizere tasarlanmistir. Evde saglik hizmeti
verilen ortamlarda kullaniimasi halinde hatall performans gdsterebilir. Elektromanyetik girisim nedeniyle
performansin etkilendiginden stiphelenilen durumlarda, ekipman ile girisim kaynagi arasindaki mesafe artirilarak
yeniden dogru sekilde ¢alismasi saglanabilir.

Bu ekipman konut niteligindeki ortamlarda kullaniimak tzere tasarlanmamistir ve bu tir ortamlarda radyo
frekansi alimi konusunda yeterli diizeyde koruma saglamayabilir.

Cihazi, cihazin diizglin ¢alismasi ile girisim olusturabileceklerinden gii¢li elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin (6r. korumasiz kasith RF kaynaklari) yakininda kullanmayin.

NextSeq 550Dx Amacglanan Kullanim Ortami

NextSeq 550Dx i¢in amaglanan kullanim ortami profesyonel sadlik tesislerinin laboratuvar ortamlari ile sinirhdir.
Cihaz su ortamlarda kullaniimak Gzere tasarlanmamistir: doktor muayenehaneleri, yodun bakim tniteleri, acil
servisler veya ayakta tedavi hizmeti veren merkezler, cerrahi odalari veya ameliyathaneler, saglik klinikleri,
hasta odalari, dis muayenehaneleri, sinirl bakim tesisleri, bakim evleri, eczaneler, ilk yardim odalari veya yuksek
elektromanyetik radyasyon kaynaklarinin (6r. MRG) yakininda. Yukarida tanimlanan amaglanan kullanim
ortamina gore NextSeq 550Dx, sabit elektromanyetik kaynaklara sahip KONTROLLU ELEKTROMANYETIK
ORTAM olarak kabul edilir ve NextSeq 550Dx amagclandigi sekilde kullanildiginda NextSeq 550Dx’in herhangi bir
arizasi hastanin dogrudan zarar gérmesine, ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limine neden olmaz. NextSeq
550Dx’e bitisik olarak kullanilabilecek elektromanyetik kaynaklar asagidakileri igerir:

* Radyo frekansi tanimlama (RFID) sistemleri

* Kablosuz yerel alan aglari (WLAN)

* Eltipi mobil radyolar (6r. TETRA, iki yonli radyolar)
* Cagn sistemleri

* Diger kablosuz cihazlar (tliketici cihazlar dahil)
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NextSeq 550Dx i¢in uygun EMC kullanim ortamini belirlerken asagidaki tablolara bagvurulmalidir.

Emisyonlar
CISPR 11

IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

Bagisikhk

IEC 61000-4-2
IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-4
IEC 61000-4-5
IEC 61000-4-6
IEC 61000-4-8
IEC 61000-4-11

Test Sinirlari

Sinif A

Sinif A

Standardin 5. Maddesi Uyarinca

Test Sinirlan

IEC 61236-2-6:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Profesyonel Saglik Hizmetleri)

Radyo Frekans Cihazlari igin Onerilen Ayirma Mesafeleri

Tasinabilir ve mobil radyo frekans (RF) iletisim ekipmanlari (vericiler) ile sistem arasinda RF iletisim ekipmaninin

maksimum ¢ikis gliciine gore minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisim potansiyelini azaltin.

TIBBI IVD (in Vitro Tani) EKIPMANI ile cep telefonu arasindaki ayirma mesafesini belirlemek tizere kullanilan

hesaplama formulli d = 6/E * vP seklindedir. Burada, d metre cinsinden minimum ayirma mesafesi, P watt

cinsinden maksimum gui¢ ve E ise V/m cinsinden bagisiklik test dlizeyidir.

P E d

RF vericinin derecelendirilmis maksimum Bagisiklik test diizeyi Minimum ayirma
cikis glicli (watt) (volt/metre) mesafesi (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
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IC Uygunlugu

Bu A Sinifi dijital cihaz, Kanada Girisime Neden Olan Ekipman Duizenlemeleri'nin tim gerekliliklerini
karsilamaktadir.

Bu cihaz Industry Canada lisansindan muaf RSS standartlarina uygundur. Calisma, asagidaki iki kosula tabidir:
1. Bucihaz girisime neden olamaz.

2. Bucihaz, cihazin istenmeyen sekilde galismasina neden olabilecek girisimler dahil olmak izere tim
girisimleri kabul etmelidir.
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Japonya Uygunluk

COREBER., V7AARBRTT, COREZEERATEAIDLERBE
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BRENDEANHYET, VCCI - A

Tayland Uyguniluk

Bu telekomiinikasyon ekipmani NTC/NBTC teknik gerekliliklerine uygundur.

Nijerya Uygunluk

Nijerya Haberlesme Komisyonu bu iletisim ekipmaninin kullanimina ve baglantilarina izin vermistir.
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Revizyon Gegmisi

Belge Tarih Degisiklik Agiklamasi

Belge No Ekim 2023 EMC bilgileri glincellendi.

1000000009868 v05 Amaglanan kullanim ortami bilgileri eklendi.

Belge No Adustos 2021 AB Yetkili Temsilcisinin adresi glincellendi.
1000000009868 v04

Belge No Kasim 2020 Tayland, Japonya ve Nijerya igin uygunluk beyanlari
1000000009868 v03 eklendi.

Cevresel Hususlar bélimiine “Yalnizca i¢ Mekanlarda
Kullanima Yonelik” ibaresi eklendi.

Belge No Aralik 2019 AB Yetkili Temsilcisinin adresi glincellendi.
1000000009868 v02 Avustralya Sponsorunun adresi giincellendi.
Belge No Adustos 2018 Dulizenleyiciisaretler gincellendi.
1000000009868 v01

Belge No Kasim 2017 ilk strdim.

1000000009868 v00

Patentler ve Ticari Markalar

Bu belge ve igindekiler lllumina, Inc. ve bagl sirketlerinin (“lllumina”) milkiyetinde olup yalnizca isbu belgede agiklanan Griintin/urdnlerin
kullanimiyla baglantili olarak musterisinin s6zlesmeye iliskin kullanimi igindir. Bu belge ve igindekiler lllumina’nin 6nceden yazil izni
olmaksizin baska higbir amagla kullanilamaz veya dagitilamaz ve/veya higbir sekilde iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina
bu belge ile patenti, ticari markasi, telif hakki veya genel hukuk haklari ya da tgulncd taraflarin benzer haklari kapsaminda higbir lisansi
devretmez.

Bu belgede agiklanan riinin/Urtnlerin uygun ve glvenli bir sekilde kullanilmasi igin nitelikli ve uygun egitim almis galisanlar bu belgedeki
talimatlari tam olarak ve agik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu drlin/urinler kullanilmadan énce bu belgedeki tiim bilgiler tam olarak
okunmali ve anlagiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE ACIK BiR SEKILDE UYGULANMAMASI, URUNUN/URUNLERIN
HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN YARALANMASINA VE DIGER MALLARIN ZARAR
GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER iCiN GEGERLI OLAN HER TURLU GARANTIYi GEGERSIZ KILAR.

ILLUMINA BU BELGEDE AGIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHIL) YANLIS KULLANIMINDAN DOGAN
DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2023 lllumina, Inc. Tum haklari sakhdir.
Tim ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz. www.illumina.com/company/legal.html.
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iletisim Bilgileri

ul Ce

lllumina, Inc.
5200 lllumina Way IVD Avustralya Sponsoru
San Diego, California 92122 ABD lllumina Australia Pty Ltd
+1800 809 ILMN (4566) Nursing Association Building
+1858 202 4566 (Kuzey Amerika disindan) ) Level 3, 535 Elizabeth Street
Mumina Netherlands B. V.
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
. . 5626 DK Eindhoven
www.illumina.com Hollanda Avustralya

Urin Etiketi
Uriin ambalaji ve etiketinde gériilebilecek sembollere dair eksiksiz referans igin support.illumina.com adresinden
kitinize yonelik Documentation (Belge) sekmesindeki sembol anahtarina bakin.
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