illumina

Sprievodca bezpecnostou a suladom pristroja

NA DIAGNOSTICKE UCELY IN VITRO

V tomto sprievodcovi su uvedené dolezité informacie
tykajuce sa zabezpecenia inStalacie, udrzby, prevadzky

a obsluhy pristroja llumina® NextSeq'" 550Dx. Stcastou
prirucky su vyhlasenia o sulade s poziadavkami tykajucimi sa
produktu aregulacné vyhlasenia. Pred vykonanim
akéhokolvek postupu na tomto pristroji si precitajte
nasledujuce pokyny:

Krajina pdvodu a datum vyroby systému su vytlacené na
Stitku pristroja.
Bezpecnostné opatrenia a oznacenia

V tejto Casti su identifikované potencialne rizika spojené
sinstalaciou, udrzbou a prevadzkou pristroja.

Neprevadzkuijte ani nepouzivajte pristroj spdsobom, ktory by

vas vystavil akémukolvek z tychto nebezpedenstiev.
VSetkym tu opisanym nebezpecenstvam sa mbzete vyhnut
dodrziavanim Standardnych prevadzkovych postupov
uvedenych v referencnej prirucke pristroja NextSeq 550Dx
(dokument &. 1000000009513).

VSeobecné bezpecnostné varovania

Kazdy Clen personadlu musi byt vyskoleny v spravnej
prevadzke pristroja a vo vSetkych potencialnych
bezpec&nostnych otazkach a opatreniach.

A\

Varovanie tykajuce sa bezpecnosti laserovych zariadeni

VAN

Pri praci v oblastiach vyznacenych tymto
oznacenim dodrziavajte v zaujme
minimalizacie rizika pre personal alebo
pristroj vSetky prevadzkoveé pokyny.

Pristroj NextSeq 550Dx je laserové
zariadenie triedy 1, ktoré obsahuje diddu
triedy 3B. Urovne Ziarenia triedy 1 sa
nepovazuju za nebezpecné.

VSetko laserové ziarenie, ktorému méze
byt vystaveny obsluhujlci personal, je v
sulade s prijatelnymi medznymi
hodnotami stanovenymi v norme IEC
60825-1 pre laserové produkty triedy 1.

Varovania tykajuce sa elektrickej bezpe&nosti

Neodstranujte vonkajsie panely z pristroja. Neobsahuje
ziadne sucasti, ktorych servis mdze vykonavat pouzivatel.
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Ak bol ktorykolvek z panelov odstraneny, vznika pri pouziti
pristroja riziko potencialneho vystavenia sietovému napatiu
ajednosmernému napatiu.

: Pristroj je napajany 100 — 240V AC pri

50 — 60 Hz. Zdroje nebezpecného
napatia sa nachadzaju za zadnym
alavym boCnym panelom, ale mézu byt
pristupné aj po odstraneni inych panelov.
Isté napatie je v pristroji pritomné aj
vtedy, ked'je pristroj vypnuty. Pristroj
pouzivajte so vSetkymi panelmi
neporusenymi, aby nedoslo k Urazu
elektrickym pradom.
Vlykonove Specifikacie
Typ Specifikacia
Sietové napétie 100 - 240 voltov striedaveého
priddu @ 50/60 Hz

Menovity vykon zdroja 600 wattov, maximum

napajania

Elektricke pripojenia

Pripojte pristroj k uzemnenému obvodu, ktory dokaze
dodavat minimalne:

15 ampérov pre 100 — 110V zdroj napajania
10 ampérov pre 220 — 240V zdroj napajania

Viac informacii najdete v Sprievodcovi pripravou pracoviska
pre pristroj NextSeq 550Dx (dokument ¢. 7000000009869).

Ochranné uzemnenie

@

Pristroj je pripojeny k ochrannému
uzemneniu cez kryt. Bezpecnostné
uzemnenie na napajacom kabli vrati
ochranné uzemnenie do bezpecného stavu.
Pripojenie ochranného uzemnenia na
napajacom kabli musi byt pri pouzivani tohto
zariadenia vdobrom prevadzkovom stave.

Poistky

Pristroj neobsahuje ziadne poistky, ktoré vymiena
pouzivatel.
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Bezpecnostné varovanie pred horucim povrchom

A\

Pristroj nepouzivajte, ak bol ktorykolvek z
jeho panelov odstraneny.

Nedotykajte sa tepelnej stanice v
priecinku na prietokovy ¢lanok.
Ohrievac, ktory sa pouziva v tejto oblasti,
sa prevadzkuje v rozsahu od izbovej
teploty (22 °C) az po 95 °C. Vystavenie
sa teplotam blizko hornej hranice tohto
rozsahu moze spbsobit popaleniny.

Bezpecnostné varovanie tykajuce sa tazkych
predmetov

A\

Varovanie tykajuce sa mechanickej bezpecnosti

Vybalenie, instalacia a presun pristroja

Pristroj vazi priblizne 86 kg a ak spadne
alebo sa s nim nespravne manipuluje,
moze spbsobit vazne poranenie.

Ked je Cerpadlo pristroja v prevadzke,
nedotykajte sa striekaciek, ktoré sa
nachadzaju vnutri prieCinka na reagencie.

Pristroj mdze vybalit, nainstalovat alebo presuvat len len
personalu autorizovany spoloc¢nostou lllumina. Ak musite
pristroj premiestnit, obratte sa na svojho zastupcu
spoloc¢nosti lllumina.

Opatrenia tykajuce sa prevadzkového prostredia

Na pouzitie len vo vnutornom prostredi.

Prvok Specifikacia

Teplota Preprava a skladovanie: —10 °C az 50 °C.
Prevadzkové podmienky: v laboratdériu udrzujte
teplotu od 19 °C do 25 °C (22 °C +£3 °C). Toto je
prevadzkova teplota pristroja. Po¢as prevadzky
nedovolte zmenu teploty prostredia o viac ako

+2 °C.

Vihkost Preprava a skladovanie: nekondenzujiuca
vlhkost v rozmedzi 15 - 80 %.

Prevadzkové podmienky: udrzujte
nekondenzujucu relativnu vihkost v rozmedzi

20 -80 %.

Nadmorska
vyska

Pristroj umiestnite v nadmorskej vyske do
2000 metrov.

Kvalita
vzduchu

Pristroj prevadzkujte v prostredi so stupnom
znecistenia Il alebo lepsim Prostredie so
stupfiom znecistenia Il je definované ako
prostredie, v ktorom sa bezne nachadzaju len
nevodivé znecCistujuce latky.
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Prvok

Ventilacia

Vibracie

Symboly

'EC | REP

B e~® —-0FFL L

Specifikacia

Na zaklade Specifikacii tykajucich sa tepelného
vykonu pristroja si pozrite poziadavky na
ventilaciu platné pre vase oddelenie.

Obmedzte kontinualne vibracie podlahy
laboratoria na kancelarsku uroven podla normy
ISO. PocCas sekvenovacieho chodu
neprekracujte prevadzkoveé limity miestnosti
podla normy ISO. Zabrante prerusovanym
otrasom alebo ruseniu v blizkosti pristroja.

Na diagnostické ucely in vitro

: Zastupca v Eurépe

\lyrobca

Datum vyroby

Cislo modelu

Vyrobné ¢islo

Vypnuté

Zapnuté

Rozsah vihkosti (na baleni: uruje
prijatelné hranic¢né hodnoty pre
prepravu a skladovanie)

Rozsah tepldt (na baleni: urcuje
prijatelné hrani¢né hodnoty pre
prepravu a skladovanie)

Pozrite si ndavod na pouZitie

Vyhlasenia o sulade produktu s poziadavkami
a regulacné vyhlasenia

Zjednodusené vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost lllumina, Inc. tymto vyhlasuje, ze pristroj
NextSeq 550Dx je v sulade s tymito smernicami:

Smernica o elektromagnetickej kompatibilite
2014/30/EU

Smernica o nizkom napati 2014/35/EU
Smernica oradiovych zariadeniach 2014/53/EU
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Uplné znenie vyhlasenia o zhode EU je k dispozicii na tejto
internetovej adrese: support.illumina.com/certificates.html.

Obmedzenia tykajuce sa pouzivania nebezpecnych
latok (RoHS)

K

Toto oznadenie znamend, Ze pristroj spifia
v suvislosti s odpadom poziadavky smernice
o OEEZ.

Informacie o recyklacii pristroja najdete na
stranke
support.ilumina.com/certificates.html.

Posobenie radiovej frekvencie na ludi

Pristroj spifia limity maximalnej pripustnej expozicie (MPE)
pre vSeobecnu populdciu podla tabulky 1, hlavy 47, CFR
(zbierka federalnych vyhlaSok USA) § 1.1310.

Pristroj spifia obmedzenia stanovené pre vystavenie ludi
elektromagnetickym poliam pre pristroje pouzivané vo
frekvencnom rozsahu od 0 Hz do 10 GHz, ktoré sa pouzivaju
pri radiofrekvencnej identifikacii (RFID) v pracovnom alebo
odbornom prostredi. (EN 50364:2010, sekcie 4.0.)

Informéacie o sulade RFID s poziadavkami najdete v
Sprievodcovi suladom modulu itacky RFID s poZiadavkami
(dokument ¢. 1000000030332).

Sulad s poziadavkami organizacie FCC

Toto zariadenie je v sulade s poziadavkami uvedenymi v
Casti 15 usmerneni organizacie FCC. Prevadzka je
podmienena splnenym tychto 2 podmienok:

1 Toto zariadenie nesmie sp6sobovat Skodlivé rusenie.

2 Toto zariadenie musi prijat akékolvek rusenie vratane
ruSenia, ktoré mu méze spbsobovat neziaduce poruchy
prevadzky.

UPOZORNENIE

Zmeny alebo Upravy tejto jednotky, ktoré neboli vyslovne
povolené stranou zodpovednou za sulad s normami, mézu
spOsobit zrusenie opravnenia pre pouzivatela tento pristroj
obsluhovat.

POZNAMKA

Tento pristroj bol testovany a zistilo sa, ze je v stlade s
obmedzeniami stanovenymi pre triedu A digitalnych
zariadeni, podla Casti 15 usmerneni organizacie FCC. Tieto
obmedzenia boli navrhnuté s cielom poskytnut zmyslupinu
ochranu pred Skodlivym ruSenim v pripade, ak sa pristroj
pouziva v komerénom prostredi.

Tento pristroj vytvara, pouziva a méze vyzarovat vysoku
frekvenciu a v pripade, ak nebol nainStalovany podla
prirucky k pristrojovému vybaveniu a nepouziva sa podla

Dokument €. 1000000009868 v04 SLK

pokynov v nej uvedenych, méze sposobit Skodlivé rusenie
radiovej komunikacie. Prevadzka tohto pristroja v obytnom
Uzemi méze spbsobit Skodlivé rusenie a jeho pouzivatel
bude v tomto pripade poziadany, aby rusenie opravil na
viastné naklady.

Tienené kable

S touto jednotkou sa musia pouzivat tienené kable, aby sa
tak zabezpecil sulad s medznymi hodnotami FCC triedy A.

Opatrenia tykajuce sa elektromagneticke;j
kompatibility

Tento pristroj na diagnostiku in vitro (IVD) vyhovuje
poziadavkam na vyzarovanie a odolnost, ktoré su uvedené v
norme IEC 61326-2-6.

Tento pristroj bol navrhnuty a testovany podla triedy A normy
CISPR 11. V domacom prostredi mbze spbsobovat radiové
ruSenie. V takom pripade budete musiet prijat opatrenia na
zmiernenie uvedeného rusenia.

Pristroj nepouzivajte v tesnej blizkosti zdrojov siiného
elektromagnetického Ziarenia, ktoré méozu rusit jeho
prevadzku.

Pred pouzitim tohto pristroja vyhodnotte elektromagnetické
prostredie.

Sulad s poziadavkami IC

Této trieda A digitalnych pristrojov spifa vietky poZiadavky
kanadskej normy pre zariadenia sposobujuce rusenie
(Interference-Causing Equipment).

Toto zariadenie je v sulade s licenénymi poziadavkami
Industry Canada s vynimkou noriem RSS. Prevadzka je
podmienena splnenym tychto 2 podmienok:

1 Toto zariadenie nesmie spbsobovat Skodlivé rusenie.

2 Toto zariadenie musi prijat akékolvek rusenie vratane
rusenia, ktoré mu méze spdsobovat neziaduce poruchy
prevadzky.

Sulad s poziadavkami— Kérea
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http://support.illumina.com/certificates.html
http://support.illumina.com/certificates.html
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Sulad s poziadavkami-Japonsko

CORERF., V7AAKBETT, COREZEERRTHE
AT2LERBELZSIZERITENHBYET. CDBHE
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Sulad s poziadavkami —Thajsko

Toto telekomunikacné zariadenie zodpoveda poziadavkam
Narodnej komisie pre komunikacie (National
Telecommunications Commission).

Sulad s poziadavkami — Nigéria

Pripojenie a pouZzivanie tohto komunika¢ného zariadenia
povalila Nigérijska komisia pre komunikacie (Nigerian
Communications Commission).
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Histoéria revizii
Dokument

Dokument ¢.
1000000009868
v04

Dokument €.
1000000009868
vO3

Dokument ¢.
1000000009868
v02

Dokument ¢.
1000000009868
vO1

Dokument ¢.
1000000009868
v0O

Datum

August
2021

December
2020

December
2019

August 2018

November
2017

Popis zmeny

Aktualizovala sa adresa
autorizovaného zastupcu v
Eurépskom spolocenstve.

Pridali sa vyhlasenia o
sulade produktu s
poziadavkami pre Thajsko,
Japonsko a Nigériu.

Do ¢asti Opatrenia
tykajuce sa
prevadzkového prostredia
sa pridalo vyhlasenie k
pouZzitiu vo vnutornom
prostredi.

Aktualizovala sa adresa
autorizovaného zastupcu v
Eurdpskom spolocenstve.
Aktualizovala sa adresa
australskeho zadavatela.

Aktualizovali sa regulacné
oznacenia.

Uvodné vydanie.

Autorské prava a ochranné znamky

© 2021 lllumina, Inc. VSetky prava vyhradené. VSetky ochranné znamky
su vlastnictvom spolocnosti lllumina, Inc. alebo prislusnych viastnikov.
Informacie o konkrétnych ochrannych znamkach najdete na stranke
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktné informacie

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California
92122 U.S.A.
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (okrem
Severnej Ameriky)

ce

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B.V.

techsupport@illumina.com Steenoven 19

www.illumina.com

5626 DK Eindhoven
Holandsko
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Austrélsky zaddvatel
lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association
Building

Level 3, 535 Elizabeth
Street

Melbourne, VIC 3000
Australia


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