illumina

Prietaiso saugos ir atitikties vadovas

NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAI

Siame vadove pateikiama svarbios informacijos apie
Llumina® NextSeq ™ 550Dx“ prietaiso jrengimo, techninés
priezitros ir naudojimo sauga. Siame vadove pateikiama
informacijos apie gaminio atitikt] ir kontrole. Perskaitykite §j

dokumentg pries atlikdami bet kokius veiksmus su prietaisu.

Sistemos kilmes salis ir pagaminimo data iSspausdintos
prietaiso etiketéje.

Saugos aspektai ir Zzenklai

Siame skyriuje nurodyti galimi pavojai, susije su prietaiso
jrengimu, technine priezitra ir naudojimu. Nenaudokite
prietaiso ir neatlikite su juo veiksmuy, jei dél to jums kilty bet
kuris i$ Siy pavojy.

Visy Cia aprasyty pavojy iSvengiama laikantis standartiniy
naudojimo procedury, nurodyty ,NextSeq 550Dx" prietaiso
informaciniame vadove (dokumento Nr. 1000000009513).

Bendrieji saugos jspéjimai

Jsitikinkite, kad visi darbuotojai yra iSmokyti tinkamai naudoti
prietaisg ir Zino apie visus galimus pavojus saugai.

A\

Saugos jspejimas - lazeris

VAN

Dirbdami Sia etikete pazymétose zonose
laikykités visy naudojimo instrukcijy, kad
sumazintumeéte rizikg darbuotojams ir
prietaisui.

,NextSeq 550Dx" prietaisas yra 1 klasés
lazerinis gaminys, kuriame jtaisytas

3B klasés diodas. 1 klases spinduliuote
nelaikoma pavojinga.

Visa operatoriy veikianti lazerine
spinduliuoté atitinka IEC 60825-1
numatytus reikalavimus, taikomus

1 klasés lazeriy gaminiams.

|spejimai dél apsaugos nuo elektros

Nenuimkite iSoriniy prietaiso skydeliy. Viduje néra jokiy

naudojamas nuemus bet kokius skydelius, kyla linijos
jtampos ir nuolatinés srovés jtampos poveikio pavojus.
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Prietaisui tiekiamas 100-240 volty
kintamosios sroves, 50/60 Hz
maitinimas. Pavojingos jtampos Saltiniai
yra po galiniu ir kairiuoju skydeliais, bet
nuémus kitus skydelius tampa
pasiekiami. Tam tikra jtampa prietaise
iSlieka, net jj iSjungus. Kad iSvengtumeéte
elektros smugio, prietaisg naudokite tik
uzdéje visus skydelius.

/N

Maitinimo specifikacijos

Tipas Specifikacija

Linijos jtampa 100-240 volty kintamoji srove, 50/ 60 Hz
Maitinimo Saltinis Daugiausia 600 vaty
Elektros jungtys
Prietaisa junkite prie jzemintos grandinés, kuri gali tiekti bent:
15 ampery 100-110 volty energijos Saltiniui;
10 ampery 220-240 volty energijos Saltiniui.

Daugiau informacijos zr. ,NextSeq 550Dx" prietaiso vietos
paruosimo vadove (dokumento Nr. 7000000009869).

Jzeminimas
Prietaisas prie jzeminimo prijungiamas per
gaubta. Maitinimo laido jzeminimas saugiai

grazina jtampa j zeme. Naudojant §j
prietaisg, maitinimo laido jzeminimo jungtis
turi bati tinkamos buklés.

Saugikliai

Prietaise néra naudotojy keiciamy saugikliy.
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Saugos jspéjimas — karsti pavirSiai

A\

Nenaudokite prietaiso, jei nuimtas kuris
nors skydelis.

Nelieskite temperaturos stoteles,
esancios pratekamosios kiuvetés
skyriuje. Sioje zonoje naudojamo
Sildytuvo temperatura paprastai buna lygi
kambario temperattrai (22 °C) arba

95 °C. Dél Sio intervalo didesnei pusei
prilygstancios temperaturos poveikio
galima nudegti.

Saugos jspéjimas —didelis svoris

A\

Saugos jspejimas —mechaniniai jrenginiai

Prietaiso iSpakavimas, jrengimas ir perkélimas

Prietaisas sveria apie 86 kg (184 Ib) ir gali
sunkiai suzeisti, jei nukristy ar bty
netinkamai naudojamas.

Veikiant prietaiso siurbliui, pirStais nelieskite
reagenty skyriuje esanciy Svirksty.

Tik ,lllumina® jgaliotieji darbuotojai gali iSpakuoti, jrengti ar
perkelti prietaisa. Prireikus perkelti prietaisg, susisiekite su
»llumina“ atstovu.

Aplinkosaugos reikalavimai

Skirta naudoti tik patalpose.
Elementas Specifikacija

Transportavimas ir laikymas: nuo =10 °C iki

50 °C (14-122 °F).

Darbo salygos: laboratorijoje turi buti palaikoma

19-25 °C (22 °C + 3 °C) temperatira. Si

temperatura yra darbiné prietaiso temperatara.

Naudojant prietaisg, aplinkos temperatura

negali kisti daugiau kaip =2 °C.

Temperatura

Transportavimas ir laikymas: dregnis be
kondensacijos turi buti 15-80 %.

Darbo salygos: islaikykite 20-80 % santykinj
drégnj be kondensacijos.

Dregnis

Aukstis vir§
juros lygio

Oro kokybé

Prietaisg naudokite mazesniame nei 2000 metry
(6500 pédy) aukstyje virs juros lygio.

Prietaisg naudokite Il uzterStumo laipsnio arba
Svaresneéje aplinkoje. Il uzterStumo laipsnio
aplinka apibtdinama kaip aplinka, kurioje
jprastai pasitaiko tik nelaidziyjy tersaly.
Vedinimas Pasitarkite su savo jstaigos atitinkamu skyriumi
deél védinimo reikalavimy pagal Silumos
atidavimo specifikacijas.
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Elementas Specifikacija

Vibracija Nuolatiné laboratorijos grindy vibracija negali
virsyti ISO biury lygio. Sekos nustatymo metu
negalima virsyti ISO operaciniy lygio. Prie
prietaiso butina vengti periodiniy smugiy ar
trikdziy.

Simboliai
Naudoti in vitro diagnostikai.
IVD
|EC | REP | Atstovas Europoje

Gamintojas

Pagaminimo data

Modelio numeris

Serijos numeris

ISjungta

liungta

Dregnio intervalas (yra ant pakuotes,
nurodo priimtinas ribines vertes
siunciant ir saugant)

Temperaturos intervalas (yra ant
pakuotés, nurodo priimtinas ribines
vertes siunciant ir saugant)

Zr. naudojimo instrukcijas.

B e~® —-0FF L L

Informacija apie gaminio atitiktj ir kontrole

Supaprastinta atitikties deklaracija

Sllumina, Inc.” pareiskia, kad ,NextSeq 550Dx" prietaisas
atitinka Sias direktyvas:

EMS direktyva [2014/30/ES];
Zemosios jtampos direktyva [2014/35/ES];
Radijo jrangos direktyva [2014/53/ES].

Visas ES atitikties deklaracijos tekstas pateikiamas Siuo
interneto adresu: support.illumina.com/certificates.html.


http://support.illumina.com/certificates.html
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Pavojingy medziagy naudojimo apribojimai (RoHS)

X

Si etiketé rodo, kad prietaisas atitinka
elektros ir elektroninés jrangos atlieky
direktyva.

Jei reikia informacijos apie jrangos
perdirbimg, apsilankykite
support.ilumina.com/certificates.html.

Radijo daznio poveikis Zzmonéms

Si jranga atitinka maksimalias ribines leistinos ekspozicijos
(MPE) vertes, taikomas placiajai visuomenei pagal CFR §
1.1310 47 dalies 1 lentele.

Si jranga atitinka elektromagnetiniy lauky (EMF) poveikio
zmoneéms apribojimus, taikomus prietaisams, veikiantiems
0-10 GHz dazniy diapazone ir naudojamiems radijo dazninio
atpazinimo tikslais (RFID) darbinéje arba profesingje
aplinkoje. (EN 50364:2010 4.0 skyrius.)

Informacijos apie RFID reikalavimy atitiktj zr. RFID skaitytuvo
modulio atitikties vadove (dokumento Nr. 7000000030332).

FCC atitiktis

Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Eksploatacijai
taikomos Sios 2 sglygos:

1 Sis prietaisas negali sukelti zalingy trukdZiy.

2 Sis prietaisas turi priimti bet kokius gaunamus trukdZius,

jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama veikima.

DEMESIO!

Sio prietaiso pakeitimai ar modifikacijos, kuriems aikiai
nepritaré uz atitiktj atsakinga Salis, gali panaikinti naudotojo
teises naudoti jranga.

PASTABA

Sijranga buvo iSbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka A klasés

skaitmeninio jrenginio apribojimus pagal FCC taisykliy 15 dal.

Sios ribos yra sukurtos siekiant uztikrinti tinkama apsauga
nuo zalingy trukdziy, kai jranga naudojama komercingje
aplinkoje.

Sijranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo daznio
energija, o jei jinebus sumontuota ir naudojama pagal
prietaiso naudotojo vadova, ji gali sukelti zalingy radijo rysio
trukdZiy. Sios jrangos veikimas gyvenamajame rajone
greiCiausiai sukels zalingy trukdziy. Tokiu atveju naudotojai
turés iStaisyti trukdzius savo sgskaita.

Ekranuotiejilaidai

Su Siuo prietaisu turi bati naudojami ekranuotieji laidai, kad
buty laikomasi FCC nustatyty A klasés apribojimy.
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EMS aspektai

Si IVD jranga atitinka emisijos ir atsparumo reikalavimus,
nurodytus IEC 61326-2-6.

Sijranga buvo sukurta ir ibandyta pagal CISPR 11 A klasés
standarta. Namy aplinkoje jranga gali sukelti radijo trukdziy,
dél kuriy gali tekti imtis priemoniy, norint juos sumazinti.

Nenaudokite prietaiso Salia stiprios elektromagnetinés
spinduliuotés Saltiniy, nes jie gali trukdyti tinkamam veikimui.

PrieS naudodami prietaisa jvertinkite elektromagneting
aplinka.
IC atitiktis

Sis A klasés skaitmeninis aparatas atitinka visus Kanados
trukdzius sukeliancios jrangos taisykliy reikalavimus.

Sis prietaisas atitinka ,Industry Canada“ radijo standarty

specifikacijy (RSS) licencijos iSimtis. Eksploatacijai taikomos

Sios 2 salygos:

1 Sis prietaisas negali sukelti trikdziy.

2 Sis prietaisas turi primti bet kokius trikdZius, jskaitant
tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama veikima.

Koréjoje taikomy reikalavimy atitiktis

MgedduEes s EAIs Hols
AZ 717 (U 8YSSMIIRA)

01717/ E U EAS)C 2 M AT & & 2 A B 0f
REEMNSHEOHEF O

st Al ZIHtEtH, 7ZHE o XFA MMM EStERE
SHMo 2 FuUct.

Japonijoje taikomy reikalavimy atitiktis

CORERF., V7AAMBRTIT., COREZFEBRRTHE
AT3LBRpELZSIER.TENHYET, COFE
CREAENrBUSNRERETILSIERENZZEND
V)&¥9¥., VCCI - A

Tailande taikomy reikalavimuy atitiktis

Si telekomunikacijy jranga atitinka Nacionalinés
telekomunikacijy komisijos (NTC) reikalavimus.

Nigerijoje taikomuy reikalavimuy atitiktis

Nigerijos rysiy komisija leidzia jungti ir naudoti Sig rysiy jranga.


http://support.illumina.com/certificates.html

NextSeq 550Dx" prietaiso saugos ir atitikties vadovas

Keitimo istorija
Dokumentas

Dokumento Nr.
1000000009868,
04 vers.

Dokumento Nr.
1000000009868,
03 vers.

Dokumento Nr.
1000000009868,
02 vers.

Dokumento Nr.
1000000009868,
01 vers.

Dokumento Nr.
1000000009868,
00 vers.

Data

2021 m.
rugpjucio
men.
2020 m.
gruodzio
men.

2019 m.
gruodzio
men.

2018 m.
rugpjucio
men.
2017 m.
lapkri¢io
men.

Keitimo aprasymas

Atnaujintas jgaliotojo
atstovo ES adresas.

Jtraukti pareiSkimai apie
Tailande, Japonijoje ir
Nigerijoje taikomuy
reikalavimy atitiktj.

| aplinkosaugos reikalavimy
skirsnj jtrauktas
pareiskimas, kad gaminys
skirtas naudoti tik
patalpose.

Atnaujintas jgaliotojo
atstovo ES adresas.
Atnaujintas remeéjo
Australijoje adresas.

Atnauijinti reglamentavimo
zenklai.

Pirmasis leidimas.

Autoriy teisés ir prekiy zenklai

© 2021 m. ,lllumina, Inc.”. Visos teisés saugomos. Visi prekiy Zzenklai yra
Slumina, Inc.” arba atitinkamy savininky nuosavybé. Informacijos apie

konkrecCius prekiy zenklus ieskokite adresu

www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktiné informacija

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California
92122 JAV
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (ne
Siaurés Amerikoje)

ce

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B.V.

techsupport@illumina.com Steenoven 19

www.illumina.com

5626 DK Eindhoven
Nyderlandai

UzZsakovas Australijoje
Jlumina Australia Pty
Lta“

Nursing Association
Building

Level 3, 535 Elizabeth
Street

Melbourne, VIC 3000
Australija
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