NextSeq 550Dx illumina

Hudng dan vé an toan va tuan thd quy dinh cda thiét bj

An toan va tuan thu

Hudng dan nay cung cdp thong tin quan trong vé an toan lién quan dén viéc lap dat, bao dudng va van hanh
thiét bi lllumina® NextSeq™ 550Dx. Hudng dan nay bao gém cac tuyén bo tuan thd va céng bd hgp quy cla san
pham. Hay doc tai liéu nay trudc khi thuc hién bat ky quy trinh nao trén thiét bi.

Qudc gia xuat x&r va ngay san xuat clia hé thdong dugc in trén nhan thiét bi.

Nhan va luu y vé an toan

Phan nay néu ré nhirng méi nguy hiém co thé xay ra lién quan dén viéc lap dat, bdo dudng va van hanh thiét bi.
Khéng van hanh hodc tuang tac vai thiét bi nay theo cach thirc khién ban gap phai bat ky nguy hiém nao trong
s0 do.

Ban co thé tranh dugc tat ca cac méi nguy hiém duge md ta trong tai liéu nay néu tuan theo cac quy trinh van
hanh tiéu chuan cé trong Hudng dan tham khao danh cho Thiét bji NextSeq 550Dx (tai liéu s6 1000000009513).

Canh bao chung vé an toan

D3am bdo rang tat ca nhan vién déu dugc dao tao vé cach van hanh thiét bi va moi trudng hop luu y vé an toan co
thé xay ra.

Lam theo tat cd hudng dan van hanh khi lam viéc trong cac khu vuc cé nhan nay dé giam
thiéu rdi ro cho nhan vién hoc thiét bi.

Canh bao an toan veé tia laze

NextSeq 550Dx |a san pham laze Loai 1 két hop vdi di-6t Loai 3B. Cac cap do birc xa Loai 1
khong dugc coi la nguy hiém.

Tat ca burc xa laze ma ngudi van hanh cd thé tiép can déu tuan theo cac gidi han cé thé tiép
can clia IEC 60825-1 ddi véi cac san phdm laze Loai 1.

> y ALY AN o N
Canh bao an toan vé dien
Khéng thao cac tam vo ngoai ra khai thiét bi. Khdng cé bd phan bén trong ma ngudi dung co thé bao dudng.

Viéc van hanh thiét bi khi thdo bat ky tam vo nao déu dan dén nguy co tiép xuc vadi dién ap dudng day va dién ap
mét chiéu (DC).
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Hudng dan vé an toan va tuan thi quy dinh cta Thiét bi illumina
NextSeq 550Dx

Thiét bi dung nguén dién xoay chiéu (AC) 100 — 240 volt hoat déng & tan sé 50 - 60 Hz. Cac

A nguon dién ap nguy hiém duoc b tri sau tdm vo phia sau va bén trdi, nhung cé thé tiép can
dugc néu thdo cac tam vé khac. Thiét bi van mang dién ap nhat dinh ngay ca khi da tat. Hay
van hanh thiét bi khi tat ca cac tdm vé con nguyén ven dé tranh bi dién giat.

Thong so ky thuat nguén dién

Bang1 Thong s6 k¥ thuét nguén dién cho thiét bi

Loai Thong so6 ky thuat
Dién ap dudng day 100 -240 Volt AC 6 50/60Hz
Dinh mic bé cap ngudn 600 Watt, toi da

Két noi dién

K&t ndi thi€t bi vai mach ndi dat cé kha ndng cung cap it nhat:
* 15 Amp cho ngudn dién 100 - 110 Volt
* 10 Amp cho nguon dién 220 - 240 Volt

DE biét thém thong tin, hdy xem Hudng dén chudn bi khu vuc lam viéc cua Thiét bi NextSeq 550Dx (tai liéu s6
71000000009869).

NGi dat bao vé
Thiét bi cé két ndi vGi day ndi dat bdo vé qua vo. Day ndi dat an toan trén day nguon sé dua
day ndi dat bao vé tdi gia tri tham chi€u an toan. K&t ndi ndi dat bao vé trén day nguon phai &
tinh trang hoat déng t6t khi str dung thiét bi nay.

Cau chi

Thiét bi khong chira cau chi ma ngudi dung cé thé tu thay thé.

Ed y Y AV AN d 1 4
Canh bao an toan vé bé mat nong
Khong van hanh thiét bj khi da thao bat ky tdm vé nao.

Khong cham vao tram nhiét dé trong khoang chira t&€ bao dong chay. B cap nhiét dung trong khu vuc nay
thuong dugc kiém soat trong pham vi tlr nhiét dé phong (22°C) dén 95°C. Viéc ti€p xuc véi nhiét dd cao hon
pham vi nay co thé gay bong.
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Hudng dan vé an toan va tuan thi quy dinh cta Thiét bi illumina
NextSeq 550Dx

Canh bao an toan vé vat nang

Thiét bi ndng khodng 86 kg (184 Ib) va co thé gay thuong tich nghiém trong néu bi rai hoac
A thao tac sai cach.

Canh bao an toan co hoc

it DE ngon tay tranh xa 6ng tiém bén trong khoang chira thudc thir khi may bom thiét bi dang
chay.

Thao bao bi, 1ap dat va di chuyén

Chi nhitng ngudi dugc lllumina Gy quyén mdi cé thé thao bao bi, 13p dat hodc di chuyén thiét bi. Néu ban phai di
chuyén thiét bi, hay lién hé vdi dai dién cuda lllumina.

Cac luu y vé moi truong
Chi str dung trong nha.

Yéutd Thong so ky thuat

Nhiét Van chuyén va bdo quan: -10°C dén 50°C (14°F dén 122°F).

doé Diéu kién van hanh: Duy tri nhiét doé phong thi nghiém trong khoang tir 19°C dén 25°C (22°C
+3°C). Day la nhiét d6 hoat ddng cla thi€t bi. Trong mai [an chay, khéng dé nhiét dd moi
trudng xung quanh thay déi qua +2°C.

D6dm  Van chuyén va bado quan: D6 dm khong ngung tu trong khoang 15 - 80%.
Diéu kién van hanh: Duy tri d6 &m tuong ddi khéng ngung tu trong khoang 20 - 80%.

Pdcao Datthiét bi d dd cao dudi 2000 mét (6500 ft).

Chét Van hanh thiét bi trong moi truang c6 D6 6 nhiém Il hodc t6t hon. Theo dinh nghia, moi trudng
lugng c6 Do 6 nhiém Il 1a moi truong thudng chi bao gém céc chat 6 nhiém khdéng dan dién.

khéng

khi

Thong  Tham khao y kién cua b6 phan quan ly co sé vat chat vé cac yéu cau thdng gid dua trén cac
gié thong so k¥ thuat vé cong suat téa nhiét cla thiét bi.

Do Han ché tinh trang rung lién tuc clia san phong thi nghiém theo chudn ISO danh cho van

rung phong. Trong mai Ian chay giai trinh tu, khéng dé vugt qua gidi han cla phong van hanh theo

chudn ISO. Tranh dé xay ra va cham hoadc gay nhiéu déng ngat quang & gan thiét bi.
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Hudng dan vé an toan va tuan thd quy dinh cta Thiét bj illumina
NextSeq 550Dx

Ky hiéu

IVD Dung cho chan doan trong 6ng nghiém

EC | REP Dai dién tai chau Au

Nha san xuat

Ngay san xuat

SG6 model

SG seri

Tat

Bat

Pham vi dé 8m (trén bao bi: cho biét gidi han van chuyé&n va bdo quan dugc chap
nhan)

Pham vi nhiét do (trén bao bi: cho biét gidi han van chuyén va bao quan dugc chap
nhan)

Tham khao Hudng dan str dung

B e~® -0 L Lk

Tuyén b0 tudn thu va cong bd hgp quy cua san
pham

Tuyén b6 hop chuan rut gon

lllumina, Inc. theo day tuyén bd rang thiét bi NextSeq 550Dx tuan thu cac Chi thj sau:
* Chithi EMC [2014/30/EU]
* Chithivé dién ap thap [2014/35/EU]
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Hudng dan vé an toan va tuan thi quy dinh cta Thiét bi illumina
NextSeq 550Dx

* ChithiRRED [2014/53/EU]

Toan bo ndi dung clia Tuyén bé hgp chuén Lién minh chau Au (EU) c6 tai dia chi sau day trén Internet:
support.illumina.com/certificates.html.

Han ché st dung chat nguy hiém (RoHS)

K Nhan nay cho biét thiét bj dap ing Chi thi WEEE vaé rac thai.

Truy cap support.illumina.com/weee-recycling.html & xem hudng dan vé cach tai ché thiét bi.

Su phoi nhiém cua con ngudi vdi tan so6 vo tuyén

Thiét bi nay tuan thu gidi han phoi nhiém tdi da cho phép (MPE) déi véi cong ching néi chung theo Muc 47 CFR
§1.1310 Bang 1.

Thiét bi nay tuan thu gidi han vé su phoi nhiém cuiia con ngudi véi truong dién tir (EMF) d6i vai cac thiét bi hoat
dong trong dai tan s6 0 Hz dén 10 GHz, dugc st dung trong nhan dang bang tan sé vo tuyén (RFID) trong méi
trudong nghé nghiép hodc chuyén mén. (EN 50364:2010 muc 4.0.)

DE biét thoéng tin vé viéc tuan thi quy dinh RFID, hdy xem Hudng dan vé tudn thd quy dinh ctia RFID Reader
Module (tai liéu s6 1000000030332).

Tuan thd quy dinh ctia Uy ban truyén théng lién bang (FCC)

Thiét bi nay tuan thu Phan 15 trong Quy dinh ctia FCC. Viéc van hanh phai tuan thu hai diéu kién sau:
1. Thiét bi nay khéng dugc gay nhiéu cé hai.

2. Thiét bi nay phai ti€p nhan moi loai nhiéu nhan dugc, bao gém ca nhiéu co thé gay su cd khéng mong mudn
trong khi van hanh.

A THAN TRONG

Nhirng thay d6i hodc diéu chinh trén thiét bi nay ma chua cé su phé duyét rd rang cta bén chiu
trach nhiém vé viéc tuan thu co thé khién nguoi dung mat quyén van hanh thiét bi.

LUUY  Thiét bi ndy da dugc thir nghiém va xac nhan tuan thd theo cac quy dinh gidi han ap dung cho
thiét bi s Loai A, can cir vao Phan 15 trong quy dinh ctia FCC. Cac quy dinh gidi han nay dugc
dat ra nham mang lai su bdo vé hgp ly trudc nhiéu co hai khi thiét bi dugc van hanh trong maoi
trudng thuong mai.

Thiét bi nay tao, s&r dung va co thé phat ra nang lugng tan sd vo tuyén, va néu khéng dugc cai
dat cling nhu str dung theo hudng dan st dung thiét bi thi thi€t bi c6 thé gay ra nhiéu cé hai cho
truyén thong voé tuyén. Viéc van hanh thiét bj nay trong khu dan cu cé kha nang gay nhiéu cé hai.
Trong trudng hgp dé, ngudi dung can tu bo chi phi d€ khac phuc hién tugng nhiéu.
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LUUY  Nhiéu cé hai dugc dinh nghia trong 47 CFR §2.122 clia FCC nhu sau: Nhiéu cé thé gay nguy hiém
cho hoat déng clia dich vu diéu hudng bang vo tuyén hodc cac dich vy an toan khac, hoadc sé
lam suy giam nghiém trong, can trd hay gian doan nhiéu lan viéc van hanh dich vu truyén théng
vO tuyén theo Quy dinh vé vo tuyén cua Lién minh Vién thong Qudc té (ITU).

Cap c6 voé boc

Phai str dung cap co6 vé boc vdi thiét bi nay dé ddm bdo tuan thd cac gidi han FCC Loai A.

Cac luu y vé tuong thich dién tir (EMC)

Thiét bjy té chan doan trong éng nghiém (VD) nay tuan thd cac yéu cau vé phat xa va mién nhiém dugc mo ta
trong IEC 61326-2-6.

Hay danh gia moi truang dién tlr trudce khi van hanh thiét bi. Tham khado Méi truong st dung chi dinh cua
NextSeq 550Dx trén trang 6 dé xac dinh moi trudng dién tir thich hop.

Thiét bi nay duoc thiét k& dé€ sir dung trong méi trudng cla ca sé cham séc suirc khde chuyén nghiép. Cé thé
thiét bi s& hoat dong khéng chinh xac néu dung trong méi trudng cham séc sirc khde tai nha. Néu nghi ngd hoat
dong cla thiét bi chiu su anh hudng cua tinh trang nhiéu dién tir thi ban cé thé tdng khodng céch gitra thiét bi va
nguon gay nhiéu dé thiét bi hoat déng chinh xac tra lai.

Thiét bi nay khéng dugc chu dinh str dung trong khu dan cu va cé thé khéng bao vé day dd cho viéc thu séng vo
tuyén trong nhirng moi truong nhu vay.

Khéng str dung thiét bi nay gan cac nguén bulrc xa dién tir manh (vi du: cdc ngudn séng vo tuyén cé chu dich
khéng dugc che chan) vi cadc nguon nay co thé khién thiét bj hoat déng khéng chinh xac.

MGi truong str dung chi dinh ctua NextSeq 550Dx

NextSeq 550Dx chi dugc chu dinh s&r dung trong moi trudng phong xét nghiém tai cac co sdy té€ chuyén nghiép.
Thiét bi khdng dugc chi dinh sir dung tai bat ky moi trudng nao sau day: phong kham clia bac sT; don vi diéu tri
tich cuc; phong cap ctru hodc trung tdm cép clru; phong md hodc phong phau thuat; phong kham; phong bénh
nhan; phong kham rang; ca s& cham sdc cé gidi han; vién dudng 130; clra hang thudc hoac hiéu thudc; phong so
clru; hodc gan cac nguon buc xa dién tur cao (vi du: MRI). Dua trén méi truong stir dung chi dinh & trén, NextSeq
550Dx dugc coi la MOI TRUONG DIEN TU CO KIEM SOAT véi cac ngudn dién tir c8 dinh va moi su ¢d cla
NextSeq 550Dx sé khong truc ti€p gay hai, thuong tich nghiém trong hay t&r vong cho bénh nhan khi NextSeq
550Dx dugc str dung dung chi dinh. Cac nguén dién tlr co thé sir dung gan NextSeq 550Dx bao gém:

* Cdac hé thdong nhan dang tan so vo tuyén (RFID)

* Mang cuc bd khéng day (WLAN)

* B0 dam didbéng cam tay (vi du: TETRA, bd dam hai chiéu)

* Cac hé thdng nhan tin

* Cdc thiét bi khéng day khac (bao gom ca thiét bj tiéu dung)
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Hudng dan vé an toan va tuan thi quy dinh cta Thiét bi illumina
NextSeq 550Dx

Can tham khado bang sau khi xac dinh méi truong str dung EMC thich hop cho NextSeq 550Dx.

Phat xa Gigi han kiém thtr

CISPR M Loai A

IEC 61000-3-2 Loai A

IEC 61000-3-3 Theo Diéu 5 cua Tiéu chudn

Mién nhiém Gidgi han kiém thur

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (Cham séc strc khde chuyén nghiép)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Cham séc surc khde chuyén nghiép)
IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Cham séc strc khde chuyén nghiép)
IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Cham séc surc khde chuyén nghiép)
IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Cham sdc sirc khoe chuyén nghiép)
IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Cham séc surc khde chuyén nghiép)
IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Cham séc surc khde chuyén nghiép)

Khoang cach tach biét dé xuat cho thiét bi tan sé vo tuyén

Giam kha nang nhiéu dién tlr bang cach duy tri khoang céch tdi thi€u gilra thiét bi truyén thong tan sé vo tuyén
(RF) cam tay va di dong (b0 phat) véi hé thdng dua trén cong suat dau ra toi da cua thiét bi truyén thong RF.
Cong thire tinh dé xac dinh khoang cach tach biét gitra THIET Bl Y TE IVD va dién thoai di dénglad =6/E* VP,
trong do d la khoang céach tach biét t6i thi€u tinh theo mét, P 1a céng sut t6i da tinh theo watt va E 1a mirc ki€ém
tra mién nhiém tinh theo V/m.

P E d
Cong suat dau ra toi da dinh mirc ciabd  Murc ki€ém tra mién nhiém  Khodang cach tach biét toi
phat RF (watt) (volt/mét) thi€u (mét)
0,01 3 0,2
0,1 3 0,63
0,5 3 1,41
1 3 2
2 3 2,83
3 3 3,46
4 3 4
5 3 4,47
6 3 4,9
7 3 5,29
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Hudng dan vé an toan va tuan thi quy dinh cta Thiét bi illumina
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Tuén thu quy dinh cta Industry Canada (IC)

Thiét bj s6 Loai A nay dap Ung tat ca yéu cau trong Quy dinh vé thiét bi gy nhiéu clia Canada.

Thiét bi nay tuan thu tiéu chuan trong Thong s6 k¥ thuat tiéu chuén vo tuyén (RSS) vé mién xin gidy phép cua

Industry Canada. Viéc van hanh phai tuan thu hai diéu kién sau:

1. Thiét bi nay khéng dugc gay nhiéu.

2. Thiét bi nay phai ti€p nhan moi loai nhiéu, bao gém ca nhiéu cé thé gay su cd khéng mong muén trong qua
trinh van hanh thiét bi.

hu quy dinh ciia Han Quéc

-
c
Q»
=
~—

Tuén thu quy dinh cia Nhat Ban

COREBER., V7AARBRTT, COREZEERATEAIDLERBE
ZEIERIICENBIEFT . COBRIRHERENBNENKEZETDLS
BRENDEANHYET, VCCI - A

Tuan tha quy dinh cua Thai Lan
Thiét bj vién thdng nay tuan tha cac yéu cau ky thuat cia NTC/NBTC.
Tuan tha quy dinh cua Nigeria

Viéc k&t ndi va sir dung thiét bj truyén thdng nay da duoc Uy ban Truyén thong Nigeria cho phép.
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Lich st stra doi

Tailiéu Ngay Mb ta thay déi
Tailiéu s6 Thang 10 nam Céap nhat thong tin vé EMC.
1000000009868 v05 2023 B& sung théng tin vé moi trudong str dung chi dinh.
Tailiéu s6 Thang 8 ndm 2021 | Cap nhat dia chi clia Dai dién dugc Uy quyén tai Lién minh
1000000009868 v04 chau Au (EU, European Union).
Tailiéu s6 Thang 11 ndm B& sung tuyén bd tuan thd quy dinh cho Thai Lan, Nhat
1000000009868 v03 2020 Ban va Nigeria.
B& sung Tuyén bd chi st dung trong nha vao muc Céc luu
y vé mOi truong.
Tailiéu s6 Thang 12 ndm Cap nhat dia chi cta Dai dién dugc Uy quyén tai Lién minh
1000000009868 v02 2019 chau Au (EU, European Union).
Céap nhat dia chi ctia Don vi bao tro tai Uc.
Tailiéu s6 Thang 8 néam 2018 | Cap nhat nhan cong bd hgp quy.
1000000009868 vO1
Tailiéu s6 Thang 11 ndm Phat hanh lan dau.
1000000009868 v0O 2017
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Hudng dan vé an toan va tuan thi quy dinh cuta Thiét bi illumina
NextSeq 550Dx

Bang sang ché va nhan hiéu

Tai liéu nay va ndi dung trong dé thudc quyén sé hiru cua lllumina, Inc. va cac cdng ty lién két cla lllumina, Inc. ("lllumina") va chi danh cho
khach hang cua lllumina s dung theo hop dong lién quan dén viéc str dung (cac) san phdm dugc mé ta trong tai liéu nay va khéng danh cho
muc dich nao khac. Tai liéu nay va noi dung trong dé sé khéng dugc st dung hay phan phai vi bat ky muc dich nao khac va/hodc khéng dugc
truy@én tai, tiét 16 hay sao chép dudi bat ky hinh thirc nao khac ma khéng cé su cho phép trude bang véan ban cda lllumina. lllumina khéng
chuy&n nhugng bat ky gidy phép nao theo céc bang sang ché&, nhan hiéu, ban quyén hoac céc quyén theo théng luét cling nhu cac quyén
tuong tu clia bat ky bén thir ba nao thong qua tai liéu nay.

Céac hudng dan néu trong tai liéu nay phai dugc tuan thi nghiém ngat va rd rang bdi ca nhan dugc dao tao phl hgp va ¢é du trinh dé nham
dam bao viéc sir dung an toan va ding cach (cac) san phdm dugc mé ta trong tai liéu nay. Phai doc va hi€u hoan toan tat ca ndi dung cla tai
liéu nay trudc khi sir dung (céc) san pham do.

VIEC KHONG DOC TOAN BO VA TUAN THU RO RANG TAT CA CAC HUONG DAN NEU TRONG TAI LIEU NAY CO THE DAN DEN GAY HU
HONG (CAC) SAN PHAM, GAY TON THUONG CHO CON NGUOl1, BAO GOM NGU'GI DUNG HOAC NHUNG NGU'G1 KHAC VA GAY THIET HAI
TAI SAN KHAC, VA SE LAM MAT HIEU LUC BAO HANH AP DUNG CHO (CAC) SAN PHAM DO.

ILLUMINA KHONG CHIU BAT KY TRACH NHIEM NAO PHAT SINH TU VIEC sU DUNG KHONG DUNG CACH (CAC) SAN PHAM DUGC MO TA
TRONG TAI LIEU NAY (BAO GOM CA CAC BO PHAN CUA SAN PHAM HOAC PHAN MEM).

© 2023 lllumina, Inc. Bdo luu moi quyén.

Tat ca cac nhan hiéu déu la tai san cua lllumina, Inc. hodc céc chu sd hitu tuong (ng. DE biét théng tin cu thé vé nhan hiéu, hay truy cap
www.illumina.com/company/legal.html.

~

Théng tin lién hé

wl Ce

lllumina Inc.
5200 lllumina Way IVD Don vi bao tro tai Uc
San Diego, California 92122 U.S.A. lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (ngoai khu vuc Bac MY) Warmina Netherlands B. V. Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000

. . 5626 DK Eindhoven .
www.illumina.com The Metherlande Australia

Thong tin trén nhan san pham

DE cb thong tin tham chi€u day du vé cac ky hiéu xuat hién trén bao bi va nhan san phdm, hay tham khao bang
chu giai ky hiéu tai dia chi support.illumina.com, trén tab Documentation (Tai liéu hudng dan) cho bé kit clia ban.
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