illumina

Készllék biztonsagi és megfelelési utmutatdja

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

Ez az Gtmutatd az llumina® NextSeq ™ 550Dx kész(ilék
Uzembe helyezésére, szervizelésére és mikddtetésére
vonatkozo fontos biztonsagi informaciokat tartalmaz.

Ez az utmutatd tartalmazza a termék megfelelési és
szabalyozasi nyilatkozatait. Mielétt a készUléken barmilyen
mUveletet végezne, olvassa el ezt a dokumentumot.

A szarmazasi orszag és a rendszer gyartasi idépontja a
készulék cimkéjén van feltintetve.

Biztonsagi szempontok és jeldlések

Ez a rész tartalmazza a készUlék telepitésével,
szervizelésével és mikddtetésével kapcsolatos potencialis
veszélyek beazonositasat. Ne érintse meg és ne
muUkddtesse a készUléket olyan modon, amely barmely fent
emlitett veszélynek tenné ki Ont.

Az itt leirt minden veszély elkertlhetd a NextSeq 550Dx
referencia-utmutatoban (dokumentumszam:
7000000009513) leirt standard mUkodtetési eljarasokat
kovetve.

Altalanos biztonsagi figyelmeztetések

A telies személyzet kapjon képzést a készulék helyes
mUkddtetésével és a lehetséges biztonsagi
megfontolasokkal kapcsolatosan.

A\

A személyzettel és a készllékkel
kapcsolatos kockazatok minimalizalasa
érdekében kdvesse a hasznalati
utasitasok eléirasait, ha ilyen cimkeével
ellatott tertleteken dolgozik.

Lézerrel kapcsolatos biztonsagi figyelmeztetés

VAN

A NextSeq 550Dx készulék egy 1-es
osztalyu lézert tartalmaz, amely egy 3B
osztalyu diddaba van beagyazva. Az 1-
es szintl Iézer sugarzasa nem mindsul
veszélyesnek.

Minden, a kezeld altal hozzaférhetd
lézersugarzas megfelel az IEC 60825-1
szabvany 1-es osztalyu hozzaférhetd
lézertermékekre vonatkozd
hatarértékeinek.
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Elektromossaggal kapcsolatos biztonsagi
figyelmeztetések

Ne tavolitsa el a kUls6 paneleket a készulékrdl. A
készllékben nincs a felhasznald altal karbantarthaté
alkatrész. A készllék eltavolitott panelek melletti
mukodtetése haldzati feszlltségnek és egyenfesziltségnek
valod potencialis kitettséget jelent.

: A készilék 100-240 voltos, 50-60 Hz-es

valtdaramu haldzatrol mikodtethetd.
Veszélyes feszlltségforrasok talalhatok a
hatsoé és a bal oldali panel moégott, de
hozzaférhetévé valnak, ha egyes
paneleket eltavolitanak. Bizonyos
feszultség akkor is uralkodik a
készulékben, ha ki van kapcsolva. Az
aramutés megel6zése érdekében a
készuléket csak a panelek megbontasa
nélkll szabad muikodtetni.

Elektromos haldzat specifikacioi

Tipus Miszaki adatok

Halozati 100-240 V valtakozé aram, 50-60 Hz
feszliltség

Tapegység Legfelijebb 600 W

névleges

teljesitménye

Elektromos csatlakozasok

Csatlakoztassa a készuléket olyan foldelt aramforrashoz,
amely legaldbb a kdvetkezd aramerdsségeket tudja leadni:
100-110V esetén 15 A
220-240V esetén 10 A

Tovabbi tajekoztatasért lasd a NextSeq 550Dx berendezés
helyszin-eldkészitési utmutatdjat (dokumentumszam:
7000000009869)
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Véddfoldeles

@

A készUlék burkolatan egy, a véddéfoldelés
szamara fenntartott csatlakozd is talalhato. A
tapkabelen [évé biztonsagi foldelés

biztonsagos szint( foldelést biztosit. A
berendezés haszndlatakor a tapkabelen
lévd vedsioldelésnek mindig megfeleld
allapotunak kell lennie.

Biztositéekok

A készllék nem tartalmaz a felhasznald altal cserélhetd

biztositékot.

Forro felllettel kapcsolatos biztonsagi figyelmeztetés

A\

A készuléket csak a panelek
megbontasa nélkll szabad mdikaédtetni.

Ne érintse meg az aramlasi cella
rekeszében talalhatd hédmérséklet-
szabalyozd allomast. Az ezen a terlileten
talalhato fit6 hémérséklete normalis
esetben szobahémérséklet (22 °C) és 95
°C kdzott valtozik. E tartomany felsé
részeébe esé hdmérsékletek egési
sérilést okozhatnak.

Nehéz targyra vonatkozo biztonsagi figyelmeztetés

A\

A készllék tomege korllbelll 86 kg (184
font), és leejtés vagy nem
rendeltetésszerl kezelés esetén sulyos
sérllést okozhat.

Mechanikai biztonsagi figyelmeztetés

Tartsa tavol az ujjait a reagensrekeszben
A talalhat¢ fecskenddktdl, amikor a készulék

szivattyUja mikodésben van.

A készllék kicsomagolasa, telepitése és athelyezése

Kizardlag az

végezhetik el a készUlék kicsomagolasat, telepitését, illetve
athelyezését. Ha at kell helyeznie a készuléket, forduljon az

lllumina altal meghatalmazott személyek

lllumina képvisel6jéhez.
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Kdrnyezeti feltételek

Csak éplleten belll hasznalhato.

Paraméter

H&mérséklet

Paratartalom

Tengerszint
feletti magassag

Levegémindség

Szell6ztetés

Rezgés

Szimbdlumok

IVD

'EC | REP |

NS =

Miszaki adatok

Szdllitas és tarolas: -10 °C és 50 °C (14 °F és
122 °F) kozott.

MUkodési feltételek: 19 °C és 25 °C kozotti
(22 °C £8 °C) hémérsékletet tartson fenn a
laborban. Ez a hémérséklet a készulék Gzemi
hémérsekletét jelenti. Biztositsa, hogy a
futtatasok soran a kérnyezeti h6mérséklet ne
valtozhasson +2 °C-nal nagyobb mértékben.

Szallitas és tarolas: 15-80% paratartalom,
nem kondenzalédo.

MUkodési feltételek: Biztositsa, hogy a labor
relativ paratartalma 20-80% ko&z6tt maradjon
(nem kondenzal6do).

A készuléket 2000 méter (6500 l1ab) alatti
tengerszint feletti magassagon hasznalja.

A készlléket mikodtesse Il. vagy jobb
szennyezettségi fokozatu kdérnyezetben. A Il
szennyezettségi fokozatu kdrnyezet
definicidja, hogy normalis esetben csak nem
vezetSképes szennyezd anyagokat
tartalmaz.

A készUlék hétermelése alapjan
megallapithato szell6ztetési
kovetelmeényekkel kapcsolatban forduljon a
létesitménygazdalkodasi osztaly
munkatarsahoz.

Biztositsa, hogy a laboratérium padldjanak
rezgése megfelelien az ISO-szabvanyban
meghatarozott irodai szintnek. A
szekvenalasi futtatas kozben a rezgés ne
haladja meg az ISO m(tdére vonatkozo
hatarértékeit. Kerllje el a razkddasokat és
egyéb zavarokat a készUlék kdzelében.

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Eurdpai képviseld

Gyarsé

Gyartas datuma

Tipusszam

Sorozatszam
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Nincs

I Van

Paratartalom-tartomany (a
csomagolason: az elfogadhatd
szallitasi és tarolasi hatarértékeket
jelenti)

Hémérséklet-tartomany (a
csomagolason: az elfogadhato
szallitasi és tarolasi hatarértékeket
jelenti)

Lasd a hasznalati utmutatot

1]

A termék megfelel6ségi és szabalyozasi
nyilatkozatai

Egyszertsitett megfelel6ségi nyilatkozat

Az lllumina, Inc. Kijelenti, hogy a NextSeq 550Dx készlilék
megfelel az aldbbi iranyelveknek:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/30/EU iranyelve

KisfeszUltségu vilamos berendezésekre vonatkozo
2014/35/EU iranyelv

RED (megujuld energia) iranyelv [2014/53/EU]

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat telies szévege a kdvetkezd
internetes cimen érhetd el
support.ilumina.com/certificates.html.

Veszélyes anyagok korlatozasa (RoHS)

A

Ez a cimke azt jelzi, hogy a mUszer megfelel a
hulladékra vonatkozé WEEE iranyelvnek.

A support.illumina.com/certificates.html
weboldalon talalhatd Utmutatas a készulék
Ujrahasznositasahoz.

A radiéfrekvencias sugarzas hatasa az emberekre

Ez a berendezés megfelel a lakossagra vonatkozo, a 47.
CFR 1.1310 1. tablazataban szerepl§ legnagyobb
megengedett (MPE) kibocsatasi hatarértékeknek.

Ez a berendezés megfelel a munkahelyi vagy szakmai
kdrnyezetben hasznalt radiofrekvencias azonositokban
(RFID) alkalmazott, 0-10 GHz-es frekvenciatartomanyban
mUkadd eszkdzok altal kibocsatott elektromagneses terekre
(EMF) vonatkozd kibocsatéasi hatarértékeknek. (MSZ EN
50364:2010, 4.0 rész.)
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Az RFID-medfeleléségre vonatkozo informaciokért lasd az
RFID-olvasé modul megfeleldsegi utmutatojat
(7000000030332 sz. dokumentum).

FCC-megfeleléség

Ez a készllék megfelel az FCC-szabalyok 15. részének.
AmUkddés soran 2 feltételnek kell megfelelnie:

1 Ezakészilék nem okozhat karos interferenciat.

2 Ennek a készuléknek el kell fogadnia minden beérkezé
interferenciat, ideértve azokat a zavarokat is, amelyek
nem kivant mikodést okozhatnak.

FIGYELEM!

Az egység azon modositasai vagy atalakitéasai, amelyeket a
megfelelésért felelGs fél kifejezetten nem hagyott jova,
érvénytelenithetik a felhasznald jogosultsagat a berendezés
Uzemeltetésére.

MEGJEGYZES

Ezt a készlléket tesztelték, és megallapitottak, hogy
megfelel az A osztalyu digitalis eszkdzokre vonatkozo
korlatozasoknak, az FCC-szabalyok 15. része szerint.
Ezeket a hatarértékeket ugy tervezték, hogy megfeleld
védelmet biztositsanak a karos interferencia ellen, ha a
berendezést kereskedelmi kdrnyezetben Uzemeltetik.

Ez a berendezés radidfrekvencias energiat termel, hasznal
és sugarozhat, €s ha nem a muszer kézikdnyvének
megfeleléen telepitik €s hasznaligk, karosinterferenciat
okozhat a radidfrekvencias kommunikacioban. A
berendezés lakokdrnyezetben vald hasznélata valdszinlleg
karos interferenciat okoz; ilyenkor a felhasznaléknak az
interferenciat sajat koltségikon kell elharitaniuk.

Arnyékolt vezetékek

Az FCC szerinti A osztalyra vonatkozo hatarértékek
teliesitése érdekében ezzel a készllékkel arnyékolt
vezetékeket kell hasznalni.

Elektromagneses szempontok

Ez az IVD-készUlék megfelel az IEC 61326-2-6 szabvanyban
leirt kibocsatasi és zavartUirési el6irasoknak.

A készlléket a CISPR 11 A osztalyu szabvanynak
megfeleléen tervezték és tesztelték. Lakddvezeti hasznalat
esetén radidfrekvencias zavarokat okozhat; ebben az
esetben intézkedéseket kell tennie az interferencia
csOkkentésére.

Ne hasznalja az eszkdzt erés elektromagneses sugarforrasok
kdzvetlen kdzelében, mert az zavarhatja a megfelel
mUkodeést.


http://support.illumina.com/certificates.html
http://support.illumina.com/certificates.html
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Mérije fel az elektromagneses kdrnyezetet az eszkdz
muikddtetése elbtt.

IC-megdfeleléség

Ez az A osztalyu digitalis készUlék megfelel az interferenciat
okozo berendezésekre vonatkozé kanadai elirasok
valamennyi kdvetelményének.

Ez a készUlék megfelel az Industry Canada engedélyeknek —
az RSS-szabvanyok kivételével. A mikodés soran 2
feltételnek kell megfelelnie:

1 Ez a készllék nem okozhat interferenciat.

2 Ennek a készulléknek fogadnia kell minden
interferenciat, ideértve azokat a zavarokat is, amelyek a
készulék nem kivant mikddését okozhatjak.

Megfeleléség, Korea
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Megfelel6ség, Japan

COERBRE. V7AAMETT, COREZEERRETHE
AT LBRBEZSIZERITEN BYET, CDFE
CREEAENBUENRERBTDILIIBERENDZEND
V&9, VCCI - A

Megfeleléség, Thaifold

Ez a tavkozlési készulék megfelel az Orszagos Tavkozlési
Bizottsag elbirasainak.

Megfelel6ség, Nigéria

A Nigériai kommunikacios bizottsag engedélyezi e
kommunikacios készllék csatlakoztatasat és hasznalatat.
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Mddositasi elézmények

Dokumentum Datum Médositasok leirasa

1000000009868 2021. Az eurdpai unios

sz. dokumentum november meghatalmazott képviselo

vO4 cimének frissitése.

1000000009868 2020. Megfeleléségi

sz. dokumentum december nyilatkozatok hozzaadéasa

v03 Thaiféld, Japan és Nigéria
vonatkozasaban.

A Kornyezeti feltételek
fejezet kiegészitése a
kizardlag beltéri
hasznalatra vonatkozo
nyilatkozattal.

1000000009868 2019. Az eurdpai uniés
sz. dokumentum december meghatalmazott képviseld
v02 cimének frissitése.

Az ausztraliai szponzor
cimének frissitése.

1000000009868 2018. Frissitett szabalyozasi
sz. dokumentum augusztus jelolések.

vO1

1000000009868 2017. Elsé kiadas.

sz. dokumentum november

v0O

Szerzdi jog és védjegyek

© 2021 lllumina, Inc. Minden jog fenntartva.Minden védjegy az lllumina,
Inc., illetve az adott tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel
kapcsolatos informéaciokat lasd a www.illumina.com/company/legal.html
oldalon.

Elérhet6ségek

ul Ce

lllumina

5200 lllumina Way Ausztral szponzor

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 (Eszak- Level 3, 535 Elizabeth
Amerikan kivl) lllumina Netherlands B.V. Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com 5626 DK Eindhoven Ausztrélia

Hollandia
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