illumina

Cihaz Guvenlik ve Uygunluk Kilavuzu

iN VITRO TANI AMACLI KULLANIM iGINDIR

Bu kilavuz, Nlumina® NextSeqTM 550Dx cihazinin
kurulumu, servisi ve calistiriimasiyla ilgili dnemli gtvenlik
bilgileri sunar. Bu kilavuz Grin uygunlugu ve dizenleyici
beyanlarini igerir. Cihaz Gzerinde herhangi bir prosedur
gerceklestirmeden dnce bu belgeyi okuyun.

Sisteme iliskin mense Ulke ve Uretim tarihi bilgileri cihaz
etiketinde yazihdir.

Glvenlik Hususlari ve isaretler

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

NextSeq 550Dx Cihazi Referans Kilavuzu (belge no
1000000009513) ile sunulan standart calistirma
prosedurleri uygulanarak agiklanan tim tehlikelerin éniine
gegilebilir.

Genel Guvenlik Uyarilar

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

Personel veya cihaz ile iligkili riskleri
A en aza indirmek igin bu etiketin

bulundugu alanlarda ¢alisirken tim

calistirma talimatlarini uygulayin.

Lazer Guvenlik Uyarisi

NextSeq 550Dx cihazi Sinif 3B diyot

& iceren bir Sinif 1 lazer Granudur. Sinif
1 radyasyon duzeyleri tehlikeli olarak
degerlendirilmez.

Operatdrun ulasabilecegi tum lazer
radyasyonu, Sinif 1 lazer Grlnleri igin
kabul edilebilir IEC 60825-1 sinirlari
dahilindedir.

Elektrik Guvenlik Uyarilari

Dis panelleri cihazdan ¢ikarmayin. Cihazin iginde
kullanici tarafindan servis uygulanabilir bilesenler
bulunmamaktadir. Cihazin panelleri ¢ikariimis sekilde
calistirlmasi hat gerilimine ve DC gerilimlerine maruziyet
olasiligina neden olur.
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Cihaz, 50-60 Hz'de 100-240 volt AC

A ile gcaligir. Tehlikeli gerilim kaynaklar
arka ve sol panelin arkasinda bulunur
ancak diger panellerin ¢ikariimasi
halinde bu kaynaklara erisilebilir. Cihaz
kapall olsa da cihazda bir dizeyde
gerilim mevcuttur. Elektrik carpmasini
onlemek icin cihazi tim panelleri takili
sekilde ¢alistirin.

Guc Spesifikasyonlari
Taru Spesifikasyon
Hat Gerilimi 50/60 Hz'de 100-240 Volt AC
Gl Kaynagi 600 Watt, maksimum

Derecelendirmesi

Elektrik Baglantilari

Cihazi en az asagidaki duzeyleri saglayabilen
topraklamali bir devreye baglayin:

100-110 Volt gi¢ kaynagi icin 15 Amp

220-240 Volt glc¢ kaynagdi icin 10 Amp
Daha fazla bilgi icin bkz. NextSeq 550Dx Cihazi Tesis
Hazirlama Kilavuzu (belge no 1000000009869).

Koruyucu Topraklama

Cihaz muhafaza Gzerinden koruyucu
@ topraklama baglantisina sahiptir. Glig
kablosundaki emniyet topraklamasi,
koruyucu topraklamay! glvenli bir referans
haline getirir. Bu cihazi kullanirken gugc

kablosu Uzerindeki koruyucu topraklama
iyi dizeyde c¢alismalidir.

Sigortalar

Cihaz, kullanici tarafindan degistirilebilecek sigortalar
icermez.
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Sicak Yizey Glvenlik Uyarisi

A\

Cihazi, herhangi bir paneli ¢ikariimis
sekilde ¢alistirmayin.

Akis hicresi bélmesindeki sicaklik
istasyonuna dokunmayin. Bu alanda
kullanilan isitici normalde oda sicaklhgi
(22 °C) ila 95 °C'de kontrol edilir. Bu
araligin Ust sinirindaki sicakliklara
maruz kalinmasi yaniklara neden
olabilir.

Agir Cisim Guvenlik Uyarisi

Cihaz yaklasik 86 kg (184 Ib)
agirhigindadir ve disurilmesi ya da

hatali sekilde taginmasi1 durumunda

ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Mekanik Glvenlik Uyarisi
Cihaz pompasi galisirken parmaklarinizi
A reaktif bélmesinin igine sokmayin.

Cihazi Kasadan Cikarma, Kurma ve Tasima

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

Cevresel Hususlar
Yalnizca i¢ mekanlarda kullanima yoéneliktir.

Oge Spesifikasyon
Sicaklik Tasima ve Depolama: -10 °C ila 50 °C (14 °F
ila 122 °F).

Calisma Kosullari: Laboratuvar sicakliginin 19
°C ila 25 °C (22 °C £3 °C) olmasini saglayin.
Bu sicaklik, cihazin calisma sicakhgidir.
Calisma esnasinda ortam sicakligi degisiminin
+2 °C'den daha fazla olmasina izin vermeyin.

Nem Nakliye ve Depolama: %15-%80 araliginda
yogunlagsmayan nem.
Calisma Kosullari: %20-%80 dizeyinde
yogunlagsmayan bagil nem diizeyini koruyun.

Y tikseklik Cihazi, ylksekligi 2000 metrenin (6500 fit)
altinda olan yerlere yerlestirin.
Hava Kalitesi Cihaz Kirlilik Derecesi |l veya daha uzeri olan

bir ortamda calistirin. Kirlilik Derecesi Il olan
ortam, normalde yalnizca iletken olmayan
kirletici maddeleri iceren ortam olarak
tanimlanir.
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Oge Spesifikasyon

Havalandirma Cihazin 1s1 ¢ikigl spesifikasyonlarina gore
havalandirma gereklilikleri igin tesisinizdeki ilgili

departmana danisin.

Titresim Laboratuvar zemininin sirekli titresimini ISO
ofis diizeyine gore sinirlandirin. Sekanslama
calistirmasi sirasinda ISO ameliyathane
sinirlamalarini asmayin. Cihazin gevresinde
aralikli darbelerden veya bozulmalardan

kaginin.
Semboller
In vitro tani amagli kullanim igindir
IVD
|EC | REP | Avrupa Temsilcisi
Uretici
Uretim Tarihi

Model Numarasi

Seri Numarasi

Kapali

Acik

Nem Araligi (ambalaj Gizerinde: kabul
edilebilir nakliye ve depolama
sinirlarini belirtir)

Sicaklik Araligi (ambalaj Gzerinde:
kabul edilebilir nakliye ve depolama
sinirlarini belirtir)

Kullanma Talimatlarina Bakin

W e~8® —0¢gAE Lk

Uriin Uygunlugu ve Duizenleyici Agiklamalar

Yalinlagtiriimig Uygunluk Beyani

[llumina, Inc. isbu belgede NextSeq 550Dx cihazinin
asagidaki Yonetmeliklere uygun oldugunu beyan
etmektedir:

EMC Yénetmeligi [2014/30/AB]
Diistik Voltaj Yénetmeligi [2014/35/AB]
RED Yénetmeligi [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)

Bu etiket, cihazin atiklara iliskin WEEE
Ydnetmeligine uygun oldugunu belirtir.
—

Cihazinizin geri déndsumune iliskin kilavuz
icin support.illumina.com/certificates.html
adresini ziyaret edin.

insanlarin Radyo Frekansina Maruziyeti

Bu ekipman, CFR § 1.1310 Tablo 1, Baslik 47 uyarinca
genel populasyon ig¢in izin verilen maksimum maruziyet
(MPE) sinirlarina uygundur.

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

RFID uygunluguna iliskin bilgiler icin bkz. RFID Okuyucu
Modiilii Uygunluk Kilavuzu (belge no 1000000030332).

FCC Uygunlugu

Bu cihaz, FCC Kurallarinin 15. Kismina uygundur.
Calisma, asagidaki 2 kosula tabidir:

1 Bu cihaz zararl girisime neden olamaz.

2 Bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek
girisimler dahil olmak Uzere alinan tim girisimleri
kabul etmelidir.

DIKKAT

Uygunluktan sorumlu tarafin agikga onayi olmaksizin bu
Unite Uzerinde 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
calistinldiginda zararl girisime karsi uygun koruma
saglamaya yonelik tasarlanmistir.

Bu ekipman radyo frekans enerjisini Uretir, kullanir ve
yayabilir. Cihazlar el kitabina uygun olarak kurulmaz ve
kullaniimazsa telsiz haberlesmelerinin zararli girisime
maruz kalmasina yol agabilir. Bu ekipmanin bir konut
sahasinda calistirnimasi, kullanicilarin, masraflari
kendilerine ait olmak Uzere girisimi dizeltmek zorunda
kalacaklar zararli girisime neden olabilir.
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Korumali Kablolar

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

EMC ile ilgili Hususlar

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

Bu ekipman CISPR 11 Sinif A standardi uyarinca
tasarlanmig ve test edilmistir. Konutlarda radyo girisimine
neden olabilir; bdyle bir durumda girisimi en aza indirmek
icin dnlemler uygulamaniz gerekebilir.

Cihazi, cihazin dizglin ¢alismasi ile girisim
olusturabileceklerinden gucli elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin yakininda kullanmayin.

Cihazi calistirmadan énce elektromanyetik ortami
degerlendirin.

IC Uygunlugu

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

Bu cihaz Industry Canada lisansindan muaf RSS
standartlarina uygundur. Calisma, asagidaki 2 kosula
tabidir:

1 Bu cihaz girisime neden olamaz.

2 Bucihaz, cihazin istenmeyen sekilde ¢alismasina
neden olabilecek girisimler dahil olmak tzere tim
girisimleri kabul etmelidir.

Kore Uygunluk
HEFHMMHEHE =283 LEAUIEH0US
AZ 717/ (A F 8L SSUTIRAH)

Ol Z[7ZI e dF EAZ )2 AT Mg 2 M & Of
AEEMNEHE=O™EEF

St Al ZIH 2O, 7t EH o XFHHAEFE=ERS
SHMo 2Lt

Japonya Uygunluk
COEER, V7AAHETT, COREZEEBRIETHE
A9 LBRPELRSIERITCENBVET, CDFE
CREAENFEYENEZETDRIOIERENDZEND
V&9, VCCI - A

Tayland Uygunluk

Bu telekomunikasyon ekipmani, Ulusal
Telekomunikasyon Komisyonu gerekliliklerine uygundur.


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

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

Belge

Belge No
1000000009868
v04

Belge No
1000000009868
v03

Belge No
1000000009868
v02

Belge No
1000000009868
v01

Belge No
1000000009868
v00

Tarih

Agustos
2021

Aralik
2020

Aralik
2019

Agustos
2018

Kasim
2017

Degisiklik Aciklamasi

AB Yetkili Temsilcisinin adresi
glncellendi.

Tayland, Japonya ve Nijerya
icin uygunluk beyanlari
eklendi.

Cevresel Hususlar bélimine
Yalnizca i¢ Mekanlarda
Kullanima Yonelik ibaresi
eklendi.

AB Yetkili Temsilcisinin
adresi glincellendi.
Avustralya Sponsorunun
adresi glncellendi.

Duzenleyici isaretler
guncellendi.

ilk stirtim.

Telif Hakki ve Ticari Markalar

© 2021 lllumina, Inc. Tam haklari saklidir. Tim ticari markalar Illumina,
Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz.

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

lletisim Bilgileri

Illumina

5200 Illumina Way

San Diego, California
92122 ABD
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (Kuzey
Amerika digindan)

techsupport@illumina.com Steenoven 19

www.illumina.com

C€

IVD

EC | REP

Avustralya Sponsoru
lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association
Building

Level 3, 535 Elizabeth

lllumina Netherlands B.V. ~ Street

Melbourne, VIC 3000

5626 DK Eindhoven Avustralya

Hollanda
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