illumina

Laitteen turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuusopas

IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON

Tassa ohjeessa annetaan llumina® NextSeq ™ 550Dx

-laitteen asennukseen, huoltoon ja kayttoon littyvia tarkeita
turvallisuustietoja. Tama opas sisaltaa tuotteen vaatimusten-

ja maaraystenmukaisuusiimoitukset. Lue tama asiakirja
ennen kuin teet mitaan toimenpiteita laitteella.

Alkuperamaa ja jarjestelman valmistuspaiva on merkitty laite-

etikettiin.

Turvallisuusnakdkohdat ja -merkinnat

Tassa kappaleessa kuvataan laitteen asentamiseen,

huoltoon ja kayttédn mahdollisesti littyvat vaarat. Ala kayta
tai tydskentele laitteen kanssa tavalla, joka altistaa sinut

néille vaaroille.

Kaikki tassa kuvatut vaarat voidaan valttaa noudattamalla

NextSeq 550Dx -laitteen viiteoppaassa (asiakirjanro
7000000009513) olevia vakiotoimintamenetelmia.

Yleiset turvallisuusvaroitukset

Huolehdi, etta koko henkiléstd on saanut koulutuksen
laitteen oikeanlaisesta kaytdstéa ja mahdollisista
turvallisuusnakdkohdista.

Henkilbkunnalle tai laitteelle aiheutuvien
A vaarojen minimoimiseksi noudata kaikkia

kayttoohjeita, kun tydskentelet talla

merkinnalla varustetuilla alueilla.

Laserturvallisuusvaroitus

NextSeq 550Dx -laite on luokan 1

& lasertuote, jossa on luokan 3B diodi.
Luokan 1 séateilytasoja ei pideta
vaarallisina.

Kaikki kayttdjan saatavilla oleva
lasersateily on IEC 60825-1 -standardin
mukaisten luokan 1 lasertuotteiden
kaytettavyysrajojen mukaista.

Sahkoturvallisuusvaroitukset

Ala irrota laitteen ulkopaneeleita. Laitteen sisélla ei ole
kayttajan huollettavia osia. Jos laitetta kaytetaan jokin
paneeliirrotettuna, vaarana on altistuminen verkko- ja
tasavirtajannitteille.
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Laite toimii 100-240 voltin vaihtovirralla

& ja50/60 Hz:n taajuudella. Vaaralliset
janniteldhteet sijaitsevat takapaneelin ja
vasemman sivupaneelin takana, mutta
niihin voi paasta kasiksi myds, jos jokin
muu paneeliirrotetaan. Laitteessa on
jonkin verran jannitetta, vaikka se olisi
sammutettu. Sahkoiskun valttamiseksi
kayta laitetta vain, kun kaikki paneelit
ovat paikoillaan ja ehjia.

Teho-ominaisuudet

Tyyppi Mééritys
Verkkojannite 100-240 voltin vaihtovirta, 50/60 Hz

Virransyotto 600 wattia, enintdéan

Sahkalitannat
Yhdista laite maadoitettuun virtapiiriin, joka pystyy
syéttamaan vahintaan
15 ampeerin virtaa jannitteelld 100-110 volttia
10 ampeerin virtaa jannitteellda 220-240 volttia.

Katso lisatietoja NextSeq 550Dx -laitteen kayttopaikan
valmisteluohjeesta (asiakirjanro 1000000009869).

Suojamaadoitus

Laite on kytketty suojamaadoitukseen
@ koteloinnin kautta. Virtajohdon
suojamaadoitus palauttaa
suojamaadoituksen turvalliseen pisteeseen.
Virtajohdon suojamaadoituskytkennan on

oltava hyvassa toimintakunnossa, kun
laitetta kaytetaan.

Sulakkeet

Laitteessa ei ole sulakkeita, jotka kayttaja voisi vaihtaa.



NextSeq 550Dx -laitteen turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuusohje

Kuuma pinta -varoitus

Ala kayta laitetta, jos jokin sen paneeli on
& irrotettu.

Ala koske virtauskyvetin [ampétila-
asemaan. Talla alueella kaytettavan
[ammittimen 1@mpdtila on normaalisti
kontrolloidusti huoneenlampétilan (22 °C)
ja lampétilan 95 °C valilla. Altistuminen
taman lampotila-alueen ylapaan
lampatiloille voi aiheuttaa palovammoja.

Turvallisuusvaroitus esineen painavuuden vuoksi

Laite painaa noin 86 kg (184 Ib), joten sen
pudottaminen tai kasitteleminen vaarin

voi aiheuttaa vakavan vamman.

Mekaaninen turvallisuus -varoitus

Pida sormet kaukana reagenssiosaston
A sisdlla olevasta ruiskusta laitteen pumpun

kaydessa.

Laitteen purkaminen, asentaminen ja siirtdminen

Vain llluminan valtuuttama henkildstd saa purkaa laitteen,
asentaa sen tai siirtaa sita. Jos laite taytyy siirtaa toiseen

paikkaan, ota yhteys llluminan edustajaan.

Kayttéympariston tiedot

Vain sisdkayttdon.

Elementti

Lampdtila

Kosteus

Korkeus
merenpinnasta

lImanlaatu

lImanvaihto

Méaaritys

Kuljetus ja varastointi: -10-50 °C (14-122 °F).
Kayttoolosuhteet: Yllapidettava laboratorion
lampdtila 19-25 °C (22—+3 °C). Se on laitteen
kayttélampaotila. Ajon aikana ympariston
lampotila ei saa vaihdella yli +2 °C.

Kuljetus ja varastointi: Tiivistyméaton kosteus
valilla 15-80 %.

Kayttdolosuhteet: Tiivistymattoman
suhteellisen kosteuden on pysyttava valilla
20-80 %.

Laitteen kayttépaikan on oltava alle 2 000
metrin (6 500 jalan) korkeudella
merenpinnasta

Kayta laitetta ymparistdhaittaluokka 2
-ymparistdssa tai paremmassa ymparistossa.
Ympaéaristohaittaluokka 2 -ymparist6
maéaritellaan ymparistoksi, joka siséltaa
yleensa vain johtamattomia epapuhtauksia.
Pyyda kiinteistdnhoitajaa sdatamaan
iimanvaihto vastaamaan laitteen
lAmmaontuottoa.
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Elementti Mééritys

Tarina Laboratorion lattian yhtéjaksoisen tarinan on
taytettava toimistotiloille asetetut ISO-
vaatimukset. Sekvensointiajon aikana
kayttdhuoneen on oltava ISO-rajoitusten
mukainen. Tilapaisid iskuja ja/tai hairidita
laitteen lahella taytyy valttaa.

Symbolit

|VD In vitro -diagnostiseen kayttdéon

: EC REP Edustaja Euroopassa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Mallinumero
Sarjanumero
Pois paalta

Paalla

Kosteusalue (pakkauksessa: osoittaa
hyvaksyttavat kuljetus- ja
varastointirajat)

Lampodtila-alue (pakkauksessa:
osoittaa hyvaksyttavat kuljetus- ja
varastointirajat)

Perehdy kayttdohjeisiin

B e~® —-0FFL L

Tuotetta koskevat vaatimusten- ja
maaraystenmukaisuusilmoitukset

Yksinkertaistettu vaatimustenmukaisuusvakuutus

lllumina, Inc. vakuuttaa, ettd NextSeq 550Dx -laite tayttaa
seuraavien direktiivien maaraykset:

Sahkémagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi
[2014/30/EU]

Pienjannitedirektiivi [2014/35/EU]
Radiolaitedirektiivi [2014/53/EU].
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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen taysimittainen teksti
on saatavilla seuraavassa Internet-osoitteessa:
support.ilumina.com/certificates.html.

Vaarallisten aineiden kayton rajoittaminen (RoHS-
direktiivi)

o4

Tama merkinta osoittaa, etta laite noudattaa
sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettua
direktiivia (WEEE).

Laitteen kierratysta koskevat ohjeet ovat
osoitteessa
support.ilumina.com/certificates.html.

Ihmisten altistuminen radiotaajuudelle

Tama laite noudattaa vaestoa koskevia suurimpia sallittuja
altistusrajoja, jotka maaritetdan kohdan 47 CFR-pykalassa
1.1310 taulukossa 1.

Tama laite noudattaa rajoituksia, jotka koskevat inmisten
altistumista laitteiden aiheuttamille sihkémagneettisille
kentille taajuusalueella 0-10 GHz, jota kaytetaan
radiotaajuiseen tunnistukseen ty6- tai ammattiymparistossa.
(EN 50364:2010 -standardin kappaleet 4.0.)

Lisatietoja RFID-yhteensopivuudesta on RFID-lukiamoduulin
vaatimustenmukaisuusoppaassa (aslakirjanro
7000000030332).

FCC-vastaavuus

Tama laite on FCC-saantdjen osan 15 mukainen.
Toimintaan sovelletaan seuraavia kahta ehtoa:

1 Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

2 Taman laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotetut
hairidt, mukaan lukien hairit, jotka voivat aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa.

VAROITUS

Tahan laitteeseen tehdyt muutokset, joita
vaatimustenmukaisuudesta vastaava osapuoli ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan
valtuudet kayttaa laitetta.

HUOMAUTUS

Tama laite on testattu ja sen on todettu tayttavan luokan A
digitaalisille laitteille asetetut rajoitukset FCC-saantéjen osan
15 mukaisesti. Nama rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan
kohtuulinen suoja haitallisiita hairigilta, kun laitetta kaytetaan
kaupallisessa ymparistdssa.

Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla
radiotaajuusenergiaa, ja jos sité ei asenneta ja kayteta
instrumentointiohjeen mukaisesti, se voi aiheuttaa hairiéita
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radiolikenteeseen. Taman laitteen kaytto asuinalueella voi
todenndkaisesti aiheuttaa haitallisia hairioita, jolloin kayttajien
on korjattava ne omalla kustannuksellaan.

Suojatut kaapelit

Tata laitetta taytyy kayttaa yhdessa suojattujen kaapelien
kanssa, jotta FCC:n luokan A rajoituksia noudatetaan.

Sahkdomagneettista yhteensopivuutta
koskevat tiedot

Tama IVD-laitteisto tayttaa IEC 61326-2-6-standardissa
kuvatut paasto- ja hairionsiirtovaatimukset.

Tama laite on suunniteltu ja testattu CISPR 11 -standardin
luokan A mukaisesti. Kotitalousymparistdssa se voi aineuttaa
radiohairidita, jolloin on ehka ryhdyttava toimenpiteisiin
hairididen lieventamiseksi.

Ala kéyta laitetta voimakkaiden sahkémagneettisten
sateilylahteiden laheisyydessé, koska ne voivat hairita sen
asianmukaista toimintaa.

Arvioi sahkdmagneettinen ymparistd ennen laitteen kayttéa.

IC-vastaavuus

Tama luokan A digitaalinen laite tayttaa kaikki Kanadan
hairioita aiheuttavia laitteita koskevat maaraykset.

Tama laite tayttaa Industry Canada -lisenssista vapautetut
RSS-standardit. Toimintaan sovelletaan seuraavia kahta
ehtoa:

1 Tama laite ei saa aiheuttaa hairidita.

2 Taman laitteen on hyvaksyttava kaikki hairiét, mukaan
lukien hairitt, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua
toimintaa.

Koreaa koskeva vaatimustenmukaisuus
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Japania koskeva vaatimustenmukaisuus
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http://support.illumina.com/certificates.html
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Thaimaata koskeva vaatimustenmukaisuus
Tama tietolikennelaite tayttaa kansallisen
televiestintakomission vaatimukset.

Nigeriaa koskeva vaatimustenmukaisuus

Nigerian viestintakomissio sallii ndiden viestintalaitteiden
littdmisen ja kayton.
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Versiohistoria

Asiakirja Paivamaara Muutoksen kuvaus

Asiakirjanro Elokuu Paivitetty valtuutetun

1000000009868 2021 EU-edustajan osoite.

v04

Asiakirjanro Marraskuu Lisatty

1000000009868 2020 vaatimustenmukai

v03 -suuslausekkeet
Thaimaalle, Japanille ja
Nigerialle.

Lisatty vain sisdkayttoa
koskeva lauseke
Kayttdympariston tiedot

-osioon.
Asiakirjanro Joulukuu Paivitetty valtuutetun
1000000009868 2019 EU-edustajan osoite.
v02 Paivitetty australialaisen

sponsorin osoite.

Asiakirjanro Elokuu Paivitetyt
1000000009868 2018 sdantelymerkinnat.
vO1

Asiakirjanro Marraskuu Ensimmainen versio.
1000000009868 2017

v0O

Tekijanoikeus ja tavaramerkit

© 2021 lllumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Kaikki tavaramerkit ovat
lllumina, Inc:n tai niiden omistajien omaisuutta. Tarkat tavaramerkkitiedot
ovat osoitteessa www.illumina.com/company/legal.html.

Yhteystiedot
lllumina c €
5200 lllumina Way Rahoittaja Australiassa
San Diego, California IVD lllumina Australia Pty Ltd
92122 U.S.A. Nursing Association
+1.800.809.ILMN (4566) ec | rep Building
+1.858.202.4566 (Pohjois- Level 3, 535 Elizabeth
Amerikan ulkopuolella) lllumina Netherlands B.V. Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com 5626 DK Eindhoven Australia

Alankomaat
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