illumina

PriruCka bezpecnosti a souladu s predpisy pro pristroj

URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato pfirucka obsahuje dllezité bezpecnostniinformace,
které se vztahuiji k instalaci, servisu a obsluze pfistroje
llumina® NextSeq'" 550Dx. Tato prirucka zahrnuje
prohlaseni o shodé produktu s predpisy. Pred provedenim
jakychkoliv postupl s pristrojem si prectéte tento dokument.

Zemi plvodu a datum vyroby systému naleznete na Stitku
pfistroje.
Poznamky a znaceni tykajici se bezpecnosti

V této &asti jsou popsana potencialni rizika instalace, servisu
aprovozu pristroje. Nepouzivejte pfistroj ani s nim
nemanipulujte zpdsobem, pfi kterém byste se vystavili témto
rizikm.

V8em zde popsanym nebezpedim Ize predejit dodrzovanim
standardnich provoznich postupt uvedenych v Referencni
prirucce pro pristroj NextSeq 550Dx (dokument C.
71000000009513).

Obecna bezpec€nostni varovani

Zajistéte proskoleni véech zaméstnanci v obsluze pfistroje
a jakychkoliv otazkach bezpecnosti.

A\

Bezpecnostni varovani tykajici se laseru

VAN

P¥i praci v mistech oznacenych timto
Stitkem dodrzujte vSechny provozni

pokyny. Minimalizujete tim rizika pro
obsluhu a pfistro;.

Pristroj NextSeq 550Dx je laserovy
produkt tfidy 1 sintegrovanou diodou
tridy 3B. Urovné zareni tidy 1 nejsou
povazovany za nebezpecné.

Veskeré laserové zareni pripustné pro
obsluhu je v souladu s limity pfipustnosti
pro laserové produkty tfidy 1 podle
normy IEC 60825-1.

Varovani tykajici se elektrické bezpecnosti

Neodstranuijte z pfistroje vnéjsi panely. Uvnitf nejsou zadné
soucasti opravitelné uzivatelem. Pouzivani pfistroje, kdyz
jsou sejmuty nékteré z panell, predstavuije riziko Urazu
stfidavym nebo stejnosmérnym elektrickym proudem.
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Pristroj je napajen stfidavym napétim
100-240 volt( pri frekvenci 50-60 Hz.
Zdroje nebezpecného napéti se
nachazeji za zadnim alevym bocnim
panelem, ale jsou pfistupné také po
sejmuti dalSich panel(l. Urcité napétije
pritomno na pfistroji, ikdyz je vypnuty.
Chcete-li se vyhnout Urazu elektrickym
proudem, pouzivejte pfistroj se vSemi

/N

panely.
Specifikace napajeni
Typ Technické Gidaje
Napéti 100-240 VAC @ 50-60 Hz
Jmenovity 600 W, maximalni hodnota
vykon zdroje
napajeni
Elektricka pripojeni

Pripojte pfistroj k uzemnénému obvodu s nasledujicimi
minimalnimi parametry:

15 ampérl v piipadé napajeciho zdroje na 100-110 voltl
10 ampérl v pfipadé napajeciho zdroje na 220-240 voltd

Dalsi informace naleznete v priru¢ce pro pripravu pracovisté
pro pfistroj NextSeq 550Dx (dokument ¢. 7000000009869).

Ochranné uzemnéni

@

Pristroj vyzaduje uzemnéni skiing. Bezpecné
uzemnéni je vedeno vodicem napajeciho
kabelu ze zasuvky. Pfi pouzivani tohoto
zarizeni musi byt kontakt uzemneéni
vnapajecim kabelu vdobrém afunkénim
stavu.

Pojistky

Pristroj neobsahuje pojistky urcené k vyméne uzivatelem.
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Bezpecnostni varovani tykajici se horkych povrchi

A\

Nepouzivejte pfistroj, pokud je znéj
sejmut kterykoliv zkrycich paneld.

Nedotykejte se teplotni stanice

v prostoru prdto¢né cely. Ohrivac
pouzivany vtéto oblasti bézné Fidi teplotu
vrozmezi od teploty okoli (22 °C) do

95 °C. PUsobeni teplot v horni ¢asti
tohoto intervalu mdze vést ke vzniku
popalenin.

Bezpec€nostni varovani pro zachazeni s tézkymi
predméty

A\

Bezpecnostni varovani tykajici se mechanickych rizik

Rozbaleni, instalace a premisténi pfistroje

Priblizna hmotnost pfistroje je 86 kg,
takze v pfipadé padu nebo nevhodného
zachazeni mlze zpUsobit vazné poranéni
osob.

Kdyz je pumpa pfistroje v chodu, udrzujte
prsty v dostateéné vzdalenosti od
injek¢nich stfikacek uvnitf prostoru pro
reagencie.

Rozbaleni, instalaci nebo premisténi pfistroje smi provést
pouze pracovnici schvaleni spole¢nosti lllumina. Pokud
potfebujete pristroj premistit, spojte se se zastupcem
spolec¢nosti lllumina.

Poznamky k prostredi

Pouze pro interiérové prostredi.

Prvek Technické Udaje

Preprava a skladovani: -10 az +50 °C.

Provozni podminky: Udrzujte teplotu v laboratofi
vrozmezi 19 az 25 °C (22 + 3 °C). Tato teplota
je provozni teplotou pfistroje. V prabéhu
sekvenacniho béhu zabrante zménam teploty
prostredi o vice nez +2 °C.

Teplota

Vihkost Preprava a skladovani: Nekondenzujici vihkost
v rozmezi 15-80 %.
Provozni podminky: Udrzujte relativni vihnkost 20—
80 % bez kondenzace.
Nadmorska Pristroj instalujte v nadmorské vysce nizsi nez
vyska 2000 m.
Kvalita Pristroj pouzivejte v prostfedi s 2. stupném
vzduchu znecisténi ovzdusi nebo CistSim. Prostfedi s 2.

stupném znecisténi ovzdusi je definovano jako
prostredi, které bézné obsahuje pouze nevodivé
necistoty.
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Prvek Technické udaje

Ve véci poZzadavkd na vétrani s ohledem na
technické udaje tepelného vykonu pfistroje se
poradte s pracovniky spravy budovy.

Veétrani

Omezte vibrace v laboratofi na uroven ISO pro
kancelare. V pribéhu sekvenacniho béhu nesmi
vibrace prekrocit limity ISO provozni mistnosti.
Predejdéte nahodnym narazim nebo ruseni

v blizkosti pfistroje.

Vibrace

Symboly

Urceno kdiagnostice in vitro
IVD

|EC | REP | Zastupce pro Evropu

\lyrobce

Datum vyroby

Cislo modelu

Sériové &islo

Vyp

Zap

Rozsah vihkosti (na baleni: oznacuje
pripustné limity pro prepravu a
skladovani)

Rozsah teploty (na baleni: oznacuje
pripustné limity pro prepravu a
skladovani)

Ridte se navodem k pouziti

B e~® —-0FF L L

Prohlaseni o souladu produktu s predpisy

Zjednodusené prohlaseni o shodé

Spole¢nost lllumina Inc. timto prohlasuje, ze pristroj NextSeq

550Dx je v souladu s nasledujicimi smérnicemi:

Smeérnice o elektromagnetické kompatibilité
(2014/30/EV)

Smérnice o elektrickych zafizenich uréenych pro
pouzivani v urCitych mezich napéti (2014/35/EU)

Smérnice oradiovych zafizenich (2014/53/EU)
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Uplny text evropského prohlageni o shodé je k dispozici na
nasledujici webové adrese:
support.ilumina.com/certificates.html.

Omezeni pouzivani nebezpecnych latek (RoHS)

X

Tento Stitek oznacuje, ze pfistroj splfiuje
smérnici WEEE pro odpady.

Navod k recyklaci zafizeni naleznete na
strance
support.ilumina.com/certificates.html.

Vystaveni Clovéka elektromagnetickym polim

Toto zafizeni spliuje limity pro maximalni pripustné ptisobeni
na Sirokou verejnost podle ¢lanku 47 zakona CFR §1.1310,
tabulka 1.

Toto zafizeni spliuje limity pro plsobeni
elektromagnetickych poli na ¢loveéka vysilanych zarizenimi
pracujicimi vrozsahu frekvenci OHz az 10 GHz, které se
pouzivaji pro radiofrekvencni identifikaci (RFID) v pracovnim
nebo profesionalnim prostredi. (EN50364:2010, &ast 4.0.)

Dalsiinformace o souladu s predpisy RFID naleznete
v Priru¢ce souladu s predpisy pro ¢tec¢ku RFID (dokument ¢.
7000000030332).

Soulad s predpisy FCC

Toto zafizeni spliuje podminky ¢asti 15 pravidel FCC. Jeho
provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1 Toto zafizeni nesmi zpUsobovat Skodlivé ruseni.

2 Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli prijaté ruseni
véetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci provoz.

UPOZORNENI

Zmeény nebo Upravy této jednotky, které nejsou vyslovné
schvaleny stranou odpovédnou za soulad s predpisy,
mohou zpUsobit neplatnost opravnéni uzivatele k provozu
zarizeni,

POZNAMKA

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuie limittm pro digitaini
zarizeni tfidy A podle &asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou
navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu proti
Skodlivému ruseni, kdyz je zafizeni provozovano

v komercnim prostredi.

Toto zafizeni generuje, pouziva a mlze vyzarovat
vysokofrekvencni energii, a pokud nenfiinstalovano a
pouzivano v souladu s navodem k pouziti, mize zplsobit
Skodlivé ruSeni radiové komunikace. Provoz tohoto zafizeni
vobytnych zénéach pravdépodobné zplisobi skodlivé rusent.
V takovém pfipadé bude uzivatel muset toto ruseni odstranit
na viastni naklady.
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Stinené kabely

V zajmu zajisténi souladu s limity FCC pro zafizeni tridy A
musi byt stouto jednotkou pouzity stinéné kabely.

Poznamky k elektromagneticke kompatibilité
Toto zafizeni IVD splfiuje pozadavky na vyzafovani a
odolnost popsané vnormé IEC 61326-2-6.

Toto zafizeni bylo navrzeno a zkouseno podle normy CISPR
11 tfidy A. V domacim prostfedi mize zpUsobit radiové
ruseni. V takovém pripadé budete pravdépodobné muset
prijmout opatfeni ke zmirnéni rusent.

Nepouzivejte zarizeni v blizkosti zdroji silného
elektromagnetického zareni, protoze mohou rusit jeho
spravny provoz.

Pred provozem zafizeni vyhodnotte stav
elektromagnetického prostredi.

Soulad s predpisy IC
Tento digitalni pfistroj tfidy A splfiuje vSechny pozadavky
kanadskych predpist pro zafizeni zptsobujici rusent.

Toto zafizeni spliuje standardy RSS uradu Industry Canada
vyjmuté z licence. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1 Toto zafizeni nesmi zpUsobovat rusen.

2 Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni véetné
rusenti, které mize zpUsobit nezadouci provoz zafizent.

Soulad s predpisy Jizni Koreje
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Soulad s prfedpisy Japonska

COREWR., VAAHETT., COREZEERETHE
AY3LERBEZSIERITEN HYET, CDBFE
CREAENrBUSNRERBTILSIERENDZZEND
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Soulad s pfedpisy Thajska

Toto telekomunikacni vybaveni splfuje pozadavky Narodni
telekomunikacni komise.


http://support.illumina.com/certificates.html
http://support.illumina.com/certificates.html
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Soulad s predpisy Nigérie

Pripojeni a pouzivani tohoto komunikacniho zafizeni povoluje
nigerijsky telekomunikac¢ni urad (Nigerian Communications
Commission).
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Historie revizi

Dokument Datum Popis zmény

Dokument €. Srpen Aktualizovana adresa
1000000009868 2021 opravneného zastupce v EU.
V04

Dokument €. Prosinec DopInéno prohlaseni o
1000000009868 2020 souladu s predpisy pro

v03 Thajsko, Japonsko a Nigérii.

Do &asti Poznamky

k prostfedi doplnéno
prohlaseni o pouzivani
pouze v interiérovém

prostredi.
Dokument ¢. Prosinec Aktualizovana adresa
1000000009868 2019 opravnéného zastupce v
v02 EU.

Aktualizovana adresa
australského sponzora.

Dokument ¢. Srpen Aktualizovana regulaéni
1000000009868 2018 oznaceni.

vO1

Dokument ¢. Listopad Prvni vydani.
1000000009868 2017

v0O

Autorska prava a ochranné znamky

© 2021 lllumina, Inc. VSechna prava vyhrazena. VSechny ochranné
znamky jsou vlastnictvim spolecnosti lllumina, Inc. nebo jejich
prislusnych vlastnik(. Informace o konkrétnich ochrannych znamkéach
naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktni udaje

ul Ce

lllumina

5200 lllumina Way Australsky sponzor

San Diego, Kalifornie IVD lllumina Australia Pty Ltd
92122 U.S.A. Nursing Association

+1 800 809 ILMN (4566) ec | Rep Building

+1 858202 4566 (Mimo Level 3, 535 Elizabeth
Severni Ameriku) lllumina Netherlands B.V. Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com 5626 DK Eindhoven Austrélie

Nizozemsko

Dokument €. 1000000009868 v04 CZE


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

	Poznámky a značení týkající se bezpečnosti
	Obecná bezpečnostní varování
	Bezpečnostní varování týkající se laseru
	Varování týkající se elektrické bezpečnosti
	Bezpečnostní varování týkající se horkých povrchů
	Bezpečnostní varování pro zacházení s těžkými předměty
	Bezpečnostní varování týkající se mechanických rizik
	Rozbalení, instalace a přemístění přístroje

	Poznámky k prostředí
	Symboly
	Prohlášení o souladu produktu s předpisy
	Zjednodušené prohlášení o shodě
	Omezení používání nebezpečných látek (RoHS)
	Vystavení člověka elektromagnetickým polím
	Soulad s předpisy FCC
	Soulad s předpisy IC
	Soulad s předpisy Jižní Koreje
	Soulad s předpisy Japonska
	Soulad s předpisy Thajska
	Soulad s předpisy Nigérie

	Historie revizí
	Autorská práva a ochranné známky
	Kontaktní údaje



