illumina

Instrukcja bezpieczenstwa i zgodnosci z przepisami

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

W niniejszym dokumencie oméwiono istotne kwestie
dotyczace bezpieczenstwa podczas instalacji,
serwisowania i obstugi aparatu

llumina® NextSeq™ 550Dx. Instrukcja zawiera
oswiadczenia dotyczace zgodnosci produktu

z przepisami. Nalezy zapoznac sie z tym dokumentem
przed przystgpieniem do wykonywania jakichkolwiek
procedur przy uzyciu aparatu.

Kraj pochodzenia i data produkcji systemu sg
nadrukowane na etykiecie aparatu.

Kwestie i oznaczenia dotyczgce bezpieczenstwa

W tej czesci omoéwiono potencjalne zagrozenia zwigzane
z instalowaniem, serwisowaniem i uzytkowaniem aparatu.
Aparatu nie nalezy uzytkowac ani obstugiwa¢ w sposob
narazajacy uzytkownika na te zagrozenia.

Wszelkich opisanych zagrozen mozna unikngc,
przestrzegajgc standardowych procedur obstugi podanych
w dokumencie Instrukcja obstugi aparatu NextSeq 550D x
(nr dokumentu: 1000000009513).

Ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa ogdlnego

Caty personel powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie
prawidtowej obstugi aparatu i potencjalnych kwestii
dotyczgcych bezpieczenstwa.

A\

W celu zminimalizowania zagrozenia
dla 0s6b lub aparatu podczas
wykonywania prac w miejscach z takim
oznaczeniem nalezy przestrzegac
wszelkich instrukcji obstugi.

Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa lasera

E Aparat NextSeq 550Dx to produkt

laserowy klasy |, wyposazony w diode
klasy 3B. Poziomy promieniowania
urzadzen klasy 1 nie sg uznawane za
niebezpieczne.

Catkowite narazenie operatora na
promieniowanie laserowe nie
przekracza warto$ci granicznych dla
produktéw laserowych klasy 1 zgodnie
z normg |IEC 60825-1.
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Ostrzezenia dotyczgce bezpieczehstwa elekirycznego

Nie zdejmowac paneli zewnetrznych aparatu. Aparat nie
zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez
uzytkownika. Obstuga aparatu ze zdjetymi panelami
stwarza potencjalne ryzyko ekspozycji uzytkownika na
dziatanie napiecia sieciowego oraz napie¢ prgdu statego.

/N

Aparat jest zasilany prgdem
przemiennym o napieciu

100-240 V i czestotliwosci 50-60 Hz.
Zrédta niebezpiecznych napieé¢
znajdujg sie za panelem tylnym

i lewym bocznym, ale mozna uzyskac
do nich dostep po zdjeciu pozostatych
paneli. W aparacie mogg wystepowac
napiecia szczatkowe nawet po jego
wytgczeniu. W celu unikniecia
porazenia prgdem elektrycznym aparat
nalezy uzytkowac z zatozonymi
wszystkimi panelami.

Specyfikacja zasilania

Specyfikacja
100-240V, prad przemienny, 50/60 Hz

Typ

Napiecie
sieciowe

Moc
znamionowa
zrodta
zasilania

600 W, maksimum

Potgczenia elektryczne

Aparat nalezy podtgczy¢ do uziemionego obwodu
zapewniajgcego co najmnie;j:

15 A przy napieciu 100-110 V

10 A przy napieciu 220-240 V
Wiecej informacji na ten temat zawiera Instrukcja

dotyczgca przygotowania migjsca instalacji aparatu
NextSeq 550D x (nr dokumentu: 1000000009869).
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Uziemienie ochronne

@

Aparat jest wyposazony w uziemienie
ochronne potgczone z obudowa.
Uziemienie w przewodzie zasilajgcym
zapewnia powrét uziemienia ochronnego
do poziomu odniesienia. Podczas
uzytkowania tego urzadzenia potgczenie
uziemienia ochronnego w przewodzie
zasilajgcym powinno by¢ w dobrym
stanie.

Bezpieczniki

Aparat nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do
wymiany przez uzytkownika.

Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa pracy z gorgcymi
powierzchniami

A\

Aparatu nie nalezy uzytkowac ze
zdjetymi panelami.

Nie nalezy dotykac¢ stacji termicznej

w przedziale komory przeptywowe;.
Zastosowana w tym obszarze grzatka
podlega standardowo regulacji

w zakresie od temperatury otoczenia
(22°C) do 95°C. Narazenie na dziatanie
gornego zakresu podanych temperatur
moze spowodowac oparzenia.

Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa pracy z ciezkimi
przedmiotami

Ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa mechanicznego

A

Wyjmowanie ze skrzyni, instalowanie i przenoszenie
aparatu

Aparat wazy okoto 86 kg (184 funty)

i w przypadku upuszczenia lub
nieprawidtowego obchodzenia sie z nim
moze powodowacé powazne obrazenia.

Kiedy pompa aparatu jest wtgczona,
nie nalezy zbliza¢ palcow do
strzykawek znajdujgcych sie

w przedziale odczynnikow.

Wytgcznie personel upowazniony przez firme Illumina
moze wyjmowac ze skrzyni, instalowac oraz przenosic
aparat. Jesli konieczna jest zmiana lokalizacji aparatu,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
lllumina.
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Kwestie srodowiskowe
Wytgcznie do zastosowan wewnatrz budynkow.

Element

Temperatura

Wilgotnos¢é

Wysokos¢
bezwzgledna

Jakosc¢
powietrza

Wentylacja

Wibracje

Symbole

'EC | REP |

ENERES) =

Specyfikacja

Transport i przechowywanie: od —10°C do 50°C
(od 14°F do 122°F)

Warunki pracy: utrzymywac temperature

w laboratorium w zakresie od 19°C do 25°C
(22°C +£3°C). Jest to temperatura robocza
aparatu. Podczas przebiegu nie dopuszczac do
zmian temperatury otoczenia wiekszych
niz+2°C.

Transport i przechowywanie: wilgotnos¢ bez
kondensacji w zakresie 15-80%.

Warunki pracy: utrzymywac wilgotnosé
wzgledng bez kondensacji w zakresie 20—-80%.

Aparat moze pracowac na wysokosci do
2000 metrow (6500 stép) n.p.m.

Aparat powinien pracowac w srodowisku o Il
stopniu zanieczyszczenia lub czystszym.
Srodowisko o Il stopniu zanieczyszczenia jest
okreslane jako $srodowisko, w ktorym
standardowo wystepujg wytgcznie
zanieczyszczenia nieprzewodzgce.
Wymagania dotyczgce wentylacji sg
uzaleznione od specyfikacji urzadzenia

w zakresie wydzielania ciepta inalezy je
uzgodni¢ z administracjg obiektu.

Nalezy ograniczy¢ ciggte wibracje podtogi
laboratoryjnej do pozioméw biurowych wg
normy ISO. Podczas sekwencjonowania nie
wolno przekracza¢ wartos$ci granicznych normy
ISO odnoszacych sie do sali operacyjnej.
Nalezy zapobiega¢ okresowym wstrzgsom lub
zakiéceniom w poblizu aparatu.

Do celéw diagnostyki in vitro

Przedstawiciel w Europie

Wytworea

Data produkcji

Numer modelu

Numer seryjny
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Zakres wilgotnosci (na opakowaniu:
oznacza dopuszczalne limity warunkow
transportu i przechowywania)

Zakres temperatur (na opakowaniu:
oznacza dopuszczalne limity warunkow
transportu i przechowywania)

]I: Patrz instrukcja uzytkowania
Oswiadczenia dotyczgce zgodnosci produktu
Z przepisami

Uproszczona deklaracja zgodnosci

lllumina, Inc. niniejszym oswiadcza, ze aparat

NextSeq 550Dx spetnia wymogi nastepujgcych dyrektyw:

dyrektywa dotyczgca kompatybilnosci
elektromagnetycznej [2014/30/UE];

dyrektywa dotyczgca niskonapieciowego sprzetu
elektrycznego [2014/35/UE];

dyrektywa dotyczgca sprzetu radiowego
[2014/53/UE].

Petny tekst deklaracji zgodnosci z przepisami UE jest
dostepny pod nastepujgcym adresem internetowym:
support.illumina.com/certificates.html.

Ograniczenie uzycia substancji niebezpiecznych (RoHS)

)¢

Ta etykieta oznacza, ze aparat spetnia
wymogi dyrektywy WEEE dotyczacej
odpadow.

Wskazowki na temat recyklingu
opisywanego sprzetu mozna znalez¢ na
stronie
support.illumina.com/certificates.html.

Ekspozycja ludzi na dziatanie fal o czestotliwosciach
radiowych

Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami
maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (MDE)

w odniesieniu do populacji ogélnej, zgodnie z czescig 47
przepisow CFR, punkt 1.1310, tabela 1.

Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami
dotyczgcymi ekspozycji ludzi na dziatanie pdl
elektromagnetycznych (EMF) urzadzeh pracujgcych

w zakresie czestotliwosci od 0 Hz do 10 GHz
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wykorzystywanych do identyfikacji drogg radiowg (RFID)
w srodowiskach mieszkalnych i przeznaczonych do
prowadzenia dziatalnosci komercyjnej (EN 50364:2010,
sekcja 4.0).

Informacje na temat zgodnosci z przepisami dotyczgcymi
techniki RFID zawiera dokument Przewodnik dotyczgcy
zgodnosci modutu czytnika RFID z przepisami

(nr dokumentu: 1000000030332).

Zgodnos¢ z przepisami FCC

Niniejsze urzgdzenie jest zgodne z czescig 15
amerykanskich przepiséw FCC. Dziatanie urzgdzenia
podlega nastepujgcym dwém warunkom:

1 Urzadzenie nie moze powodowacé szkodliwych
zaktocen.

2 Urzadzenie musi akceptowaé wszelkie odbierane
zaktdcenia, w tym mogace spowodowac niewtasciwe
dziatanie.

PRZESTROGA

Zmiany lub modyfikacje urzgdzenia dokonywane bez
wyraznej zgody podmiotu odpowiedzialnego za zgodnosc¢
z przepisami mogg spowodowacé utrate przez
uzytkownika prawa do korzystania ze sprzetu.

UWAGA

Niniejszy sprzet zostat przetestowany i uznany za
spetniajgcy ograniczenia okreslone w czesci 15
wytycznych FCC dotyczacych urzadzen cyfrowych
klasy A. Ograniczenia te majg na celu zapewnienie
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami
w pomieszczeniach uzytecznosci publiczne;.

Sprzet ten generuje, wykorzystuje i moze emitowac
energie o czestotliwosci radiowej i, w przypadku instalaciji
i obstugi niezgodnie z zaleceniami, moze powodowac
zaktocenia szkodliwe dla komunikacji radiowe;.
Uzytkowanie niniejszego urzgdzenia w pomieszczeniach
mieszkalnych moze powodowac szkodliwe zaktécenia.
W takim przypadku uzytkownik jest zobowigzany do
skorygowania zaktécen we wtasnym zakresie.

Ekranowane kable

Aby zapewni¢ zgodnos$¢ z ograniczeniami wytycznych
FCC dotyczacych urzadzen klasy A, z urzgdzeniem
nalezy stosowac ekranowane kable.


http://support.illumina.com/certificates.html
http://support.illumina.com/certificates.html
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Kwestie dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Niniejszy wyrdb medyczny uzywany do diagnostyki

in vitro (IVD) spetnia wymagania dotyczgce emisji

i odpornosci opisane w normie IEC 61326-2-6.

Niniejsze urzgdzenie zostato zaprojektowane

i przetestowane zgodnie z normg CISPR 11, klasa A.
Moze powodowac zaktdcenia radiowe w srodowisku
mieszkalnym. Jesli wystgpig zaktécenia radiowe,
konieczne moze by¢ zastosowanie srodkéw zaradczych.

Urzgdzenia nie nalezy uzytkowac¢ w bezposrednim
sgsiedztwie zrodet silnego promieniowania
elektromagnetycznego, poniewaz moga one zaktocacé
prawidtowe dziatanie urzgdzenia.

Przed przystgpieniem do uzytkowania urzgdzenia nalezy
dokonac oceny srodowiska elektromagnetycznego.

Zgodnos¢ z przepisami Ministerstwa Gospodarki Kanady
(ang. Industry Canada, IC)

Niniejsze urzgdzenie cyfrowe klasy A spetnia wszelkie
wymagania kanadyjskich przepiséw dotyczacych
urzgdzen powodujgcych zaktécenia.

Urzadzenie to jest zgodne ze zwolnionymi z licencji
Ministerstwa Gospodarki Kanady standardami RSS.

Dziatanie urzgdzenia podlega nastepujgcym dwom
warunkom:

1 Urzadzenie nie moze powodowac zaktdcen.

2 Urzadzenie musi akceptowac¢ wszelkie zakiécenia, w
tym mogace spowodowac niewtasciwe dziatanie
urzgdzenia.

Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Korei
HEFHMHH =28 G EAUIHsH0lUS.
A2 71714 F 88 SESAUIITN)
OlZIZIEURSAS )22 Mo M e =2 A Eof
AAEEAMNERE=O0HEEF O

stAlZIHtEtH, 7t o X F HABtEARE
S¥o=zgLLc.

Zgodnosc z przepisami obowigzujgcymi w Japonii
CORERF., V7AAKBETT, CORBEZEERRTHE
AT2LERBELZSIZRITENHBYET. CDHE
CREAENBYBENRERBTDLOIBERENZ NS
VX9, VCCl - A
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Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymiw Tajlandii

To urzadzenie telekomunikacyjne spetnia wymogi komisji
NTC (ang. National Telecommunications Commission).

Zgodnosc¢ z przepisami obowigzujgcymi w Nigerii

Nigeryjska Komisja ds. Komunikacji (ang. Nigerian
Communications Commission) wyrazita zgode na
podtgczanie i uzytkowanie tego urzadzenia
komunikacyjnego.
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Historia wers;ji

Dokument Data Opis zmiany

Nr dokumentu: Sierpien Zaktualizowano adres

1000000009868, 2021 r. autoryzowanego

wer. 04 przedstawiciela w UE.

Nr dokumentu: Listopad Dodano oswiadczenia

1000000009868, 2020r. dotyczgce zgodnosci

wer. 03 z przepisami
obowigzujgcymi w Tajlandii,
Japonii i Nigerii.

W czesci Kwestie
Srodowiskowe dodano
oswiadczenie Wytgcznie do
zastosowan wewngtrz

budynkow.
Nr dokumentu: Grudzien Zaktualizowano adres
1000000009868, 2019r. autoryzowanego
wer. 02 przedstawiciela w UE.

Zaktualizowano adres
sponsora australijskiego.

Nr dokumentu: Sierpien Zaktualizowano
1000000009868, 2018r. oznaczenia dotyczace
wer. 01 zgodnos$ci z przepisami.
Nr dokumentu: Listopad Pierwsze wydanie.
1000000009868, 2017r.

wer. 00

Prawa autorskie i znaki towarowe

© 2021 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wszystkie znaki
towarowe sg wtasnoscig firmy lllumina, Inc. lub ich odpowiednich
wtiascicieli. Szczegoétowe informacje na temat znakéw towarowych
mozna znalez¢ na stronie www.illumina.com/company/legal.html.

Informacje kontaktowe

ul C€

Illumina
5200 lllumina Way Sponsor australijski
San Diego, California IVD lllumina Australia Pty Ltd
92122, USA Nursing Association
+1 800 809 ILMN (4566) gc | rep Building
+1 858 202 4566 (poza Level 3,
Ameryka Potnocng) lllumina Netherlands B.V. 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com 5626 DK Eindhoven Australia

Holandia
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