illumina

VodicC za bezbednost i uskladenost za instrument

ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPOTREBU

Ovaj vodi¢ sadrzi vazne bezbednosne informacije u vezi sa
montazom i servisiranjem, te radom instrumenta NextSeq ™
550Dx kompanije llumina®. Ovaj vodi¢ sadrzi Izjave o
uskladenosti proizvoda i regulatorne izjave. Procitajte ovaj
dokument pre nego Sto obavite bilo kakve postupke na
instrumentu.

Zemlja porekla i datum proizvodnje sistema odsStampani su
na nalepnici instrumenta.

Bezbednosne napomene i oznake

U ovom odeliku su navedene moguce opasnosti povezane
sa montazom, servisiranjem, te radom sa instrumentom.
Ne radite sa instrumentom niti rukujte njim na nacin koji bi
vas izlozio bilo kojoj od ovih opasnosti.

Sve ovde opisane opasnosti mogu da se izbegnu ako se
slede standardni postupci rada navedeni u dokumentu
Referentni vodic¢ za instrument NextSeq 550Dx (br.
dokumenta 1000000009513).

Opsta bezbednosna upozorenja

Postarajte se da celokupno osoblie bude obuceno za
pravilan rad sa instrumentom i upoznato sa mogucim
bezbednosnim problemima.

A\

Upozorenje o bezbednosti pri upotrebilasera

VAN

Sledite sva uputstva za rad kada radite u
oblastima oznacenim ovom oznakom da
biste rizik po osoblje iliinstrument smanijili
na minimum.

Instrument NextSeq 550Dx je laserski
proizvod Kklase 1 opremljen diodom klase
3B. Nivoi zracenja koje proizvode uredaiji
klase 1 se ne smatraju opasnim.

Sva laserska zracenja kojima je
podvrgnut laborant u skladu su sa
dostupnim ograni¢enjima prema
standardu IEC 60825-1 za laserske
proizvode klase 1.

Upozorenja o elektri€noj bezbednosti

Nemojte uklanjati spoljne ploCe sa instrumenta. Nijednu
unutrasnju komponentu korisnik ne moze sam da servisira.
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Rad sa instrumentom sa koga je uklonjena neka od plo¢a
predstavlja opasnost od izlaganja naponu elektricne mreze ili
naponu jednosmerne struje.

/N

Instrument napaja naizmenic¢na struja
napona 100-240 V frekvencije 50-60 Hz.
Opasni izvori napona smesteni su iza
zadnije i leve bocCne plocCe ali mogu biti
dostupniikad se uklone druge ploce.
Nesto napona prisutno je u instrumentu i
kad je on iskljuc¢en. Radite sa
instrumentom kada su postavljene sve
ploCe da biste izbegli elektricni udar.

Specifikacije napajanja
Tip Specifikacija
Napon iz 100-240 V naizmeni¢nog napona pri 50/60 Hz
elektricne
mreze
Razred Maksimalno 600 W
napajanja

Elektricnivodovi

Povezite instrument sa uzemljienim strujnim kolom koje daje
barem:

15 A za izvor napajanja od 100 do 110V
10 A za izvor napajanja od 220 do 240V

ViSe informacija procitajte u Vodicu za pripremu mesta za
instrument NextSeq 550Dx (br. dokumenta
7000000009869).

Uzemlienje

@

OsiguraCi

Instrument sadrzi osigurace koje korisnici ne mogu da
zamene.

Instrument je uzemlien preko kudista.
Uzemlienje u kablu za napajanje uskladeno
je sa uzemlienjem instrumenta. Uzemljienje u
kablu za napajanje mora ispravno
funkcionisati pri koris¢enju uredaja.
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Upozorenje o bezbednosti u blizini vruc¢e povrsine

A\

Nemojte raditi sa instrumentom kad su
sa njega uklonjene ploce.

Ne dirajte temperaturnu stanicu u odeljku
sa proto¢nom celijom. Grejac koji se
koristi u tom delu obi€¢no se kontrolise
tako da bude na temperaturi izmedu
sobne (22° C) i 95° C. Izlaganje
temperaturama iz gornjeg dela tog
raspona moze uzrokovati opekotine.

Upozorenje o bezbednosti pri rukovanju teskim
predmetom

A\

Upozorenje o mehani¢koj bezbednosti

A

Vadenje instrumenta iz kutije, njegova montaza i
premestanje

Masa instrumenta iznosi oko 86 kg (184
Ib), pa ako instrument ispadne ili se njime
nepazljivo rukuje, moze uzrokovati tesku
povredu.

Dok radi pumpa instrumenta, drzite
prste podalje od Sprica u odeliku za
reagense.

Samo osoblje koje je ovlastila kompanija lllumina sme da
izvadiinstrument iz kutije, montira ga ili premesta. Ako
morate da preselite instrument, obratite se predstavniku
kompanije lllumina.

Napomene o okruzenju

Samo za koris¢enje u zatvorenom prostoru.
Element Specifikacija

Transport i skladistenje: od -10° C do 50° C (od

14°F do 122°F).

Radni uslovi: u laboratoriji odrzavajte

temperaturu izmedu 19°C i 25° C (22°C +3°C).

Ova temperatura je radna temperatura

instrumenta. Tokom rada, nemojte dozvoliti da

temperatura okruzenja menja vrednost za viSe

od £2°C.

Temperatura

Transport i skladistenje: nekondenzujuca
vlaznost izmedu 15 i 80%.

Radni uslovi: odrzavajte nekondenzujucu
relativnu vlaznost izmedu 20% i 80%.

Vlaznost

Nadmorska Postavite instrument na nadmorskoj visini koja je
visina niza od 2000 metara (6500 stopa).
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Element Specifikacija

Kvalitet Koristite instrument u okruzenju sa nivoom

vazduha zagadenija Il ili nizim. Okruzenje sa nivoom
zagadenija Il se definiSe kao okruzenje koje
obi¢no obuhvata samo neprovodljive
zagadivace.

Obratite se odeljenju za odrzavanje radi
zadovoljenja zahteva za ventilaciju na osnovu
specifikacija za izlaznu toplotu instrumenta.

Ventilacija

Vibracije Ogranicite stalne vibracije poda laboratorije na
ISO nivo za kancelarije. Tokom obrade
sekvenciranjem nemojte premasivati ISO
ograni¢enja za radni prostor. Izbegavajte
povremene udarce ili smetnje u blizini

instrumenta.

Simboli

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

|EC | REP | Evropski predstavnik

Proizvodac

Datum proizvodnje

Broj modela
Serijski broj
Isklju¢eno

Ukljuc¢eno

Raspon vlaznosti (na pakovanju:
ukazuje na prihvatljive granice prilikom
isporuke i skladistenja)

Raspon temperature (na pakovanju:
ukazuje na prihvatljive granice prilikom
isporuke i skladistenja)

Pogledajte uputstvo za koris¢enje

He~® —-0¢F L L

Izjave o uskladenosti proizvoda i regulatorne
izjave
Pojednostavljena izjava o usaglasenosti

Kompanija lllumina, Inc. ovim izjavijuje da je instrument
NextSeq 550Dx u skladu sa sledecim direktivama:
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Direktivom o elektromagnetnoj kompatibilnosti
[2014/30/EU]

Direktivom o niskonaponskoj opremi [2014/35/EU]
Direktivom o radio-opremi (RED) [2014/53/EU]

Kompletan tekst izjave o usaglasenosti sa propisima EU
dostupan je na sledecoj internet adresi:
support.ilumina.com/certificates.html.

OgraniCenja za opasne supstance (RoHS)

K

Ova oznaka oznacCava da je instrument u
skladu sa direktivom WEEE za otpad.

Posetite
support.ilumina.com/certificates.html da
biste dobili smernice za recikliranje opreme.

Izlozenost ljudi radio-frekvencijama

Ova oprema je uskladena sa ograniCenjem maksimalno
dozvoliene izlozenosti (MPE) za opStu populaciju prema glavi
47 CFR § 1.1310 tabela 1.

Ova oprema je u skladu sa ograni¢enjem izlaganja ljudi
elektromagnetnim poljima (EMF) za uredaje koji rade u
frekvencijskom rasponu od 0 Hz do 10 GHz i upotrebljava se
za radio-frekvencijsku identifikaciju (RFID) u radnom ili
profesionalnom okruzenju. (EN 50364:2010 odeljci 4.0)

Informacije o RFID uskladenosti pogledajte u Vodicu sa
uskladenost modula RFID Citaca (br. dokumenta
7000000030332).

Uskladenost sa pravilima Komisije za komunikacije SAD
(Federal Communications Commission, FCC)

Ovaj uredaj je u skladu sa delom 15 FCC pravila.
Rad uredaja podleze sledecim uslovima:

1 Ovaj uredaj ne sme da izaziva Stetne smetnje.

2 Uredaj mora prihvatiti sve primliene smetnje, ukljucujuci

smetnje koje mogu izazvati nezelien rad.

OPREZ

Promene il izmene ove jedinice koje nije izriCito odobrila
strana odgovorna za uskladenost mogu ponistiti ovias¢enje
korisnika za rukovanje opremom.

NAPOMENA

Ova oprema je testirana i utvrdeno je da je u skladu sa
ograni¢enjima za digitalne uredaje klase A, u skladu s delom
15 FCC pravila. Ova ogranienja su osmislena tako da pruze
razumnu zastitu od Stetnih smetnji kada se opremom rukuje
u komercijalnom okruzenju.
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Ova oprema generise, koristi i moze da zraci radio-
frekvencijsku energiju i ako se ne instalira i koristi u skladu sa
priru¢nikom moze dovesti do smetnji koje su Stetne za radio-
komunikaciie. Rad ove opreme u stambenom podrucju ¢e
verovatno izazvati Stetne smetnje a u tom slu¢aju korisnici
moraju da otklone smetnje 0 sopstvenom troSku.

Zasticenikablovi

Zasti¢eni kablovi moraju da se koriste za ovu jedinicu kako bi
se obezbedila uskladenost sa FCC ograniCenjima za klasu A.

Elektromagnetna kompatibilnost

Ova IVD oprema je u skladu sa zahtevima emisije i otpornosti
opisanim u IEC 61326-2-6.

Ova oprema je dizajnirana i testirana prema standardu
CISPR 11 klase A. U domacem okruzenju moze da izazove
radio-smetnje, u tom sluCaju ¢ete morati da preduzmete
mere za ublazavanje smetnji.

Nemojte koristiti uredaj u blizini izvora jakog
elektromagnetnog zracenja jer to moze da uti€¢e na pravilan
rad.

Procenite elektromagnetno okruzenje pre koris¢enja
uredaja.

Uskladenost sa zahtevima Ministarstva industrije
Kanade (IC)

Ovaj digitalni uredaj klase A ispunjava sve zahteve kanadskih
odredbi o opremi koja izaziva smetnje.

Ovaj uredaj je uskladen sa RSS standardima Ministarstva
industrije Kanade za koje nije potrebna licenca. Rad uredaja
podleze sledec¢im uslovima:

1 Ovaj uredaj ne sme da izaziva smetnje.
2 Ovaj uredaj mora da prihvati sve smetnje, ukljucujuci
smetnje koje mogu izazvati nezelien rad uredaja.

Uskladenost sa propisima u Koreji
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Uskladenost sa propisima u Japanu
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http://support.illumina.com/certificates.html
http://support.illumina.com/certificates.html
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Uskladenost sa propisima na Tajlandu

Ova telekomunikaciona oprema je u skladu sa zahtevima
Nacionalne komisije za telekomunikacije.

Uskladenost sa propisima u Nigeriji

Za povezivanje i koris¢enje ove komunikacione opreme je
dala dozvolu Komisija za komunikacije Nigerije.
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Istorija revizija

Dokument Datum Opis promene

Br. dokumenta Avgust AZzurirana je adresa
1000000009868 2021. ovlaSéenog predstavnika za
v04 EU.

Br. dokumenta Novembar Dodate su izjave o
1000000009868 2020. uskladenosti za Tajland,
vO3 Japan i Nigeriju.

Dodata je izjava o upotrebi
isklju€ivo u zatvorenom
prostoru u odeljak
,Napomene o okruzenju“.

Br. dokumenta Decembar AZurirana je adresa
1000000009868 2019. ovlasc¢enog predstavnika
v02 za EU.

AZurirana je adresa
australijskog sponzora.

Br. dokumenta Avgust AZurirane su regulatorne
1000000009868 2018. oznake.

vO1

Br. dokumenta Novembar Pocetno izdanje.
1000000009868 2017.

v0O

Autorska prava i zigovi

© 2021. lllumina, Inc. Sva prava zadrzana. Svi zigovi su vlasnistvo
kompanije lllumina, Inc. ili odgovarajucih vlasnika. Konkretne informacije
0 Zigovima potrazite na adresi www.illumina.com/company/legal.html.

Kontakt informacije

ul ce

lllumina

5200 lllumina Way Australijski sponzor

San Diego, California IVD lllumina Australia Pty Ltd
92122 SAD Nursing Association
+1.800.809.ILMN (4566) ec | Rep Building
+1.858.202.4566 (van Level 3, 535 Elizabeth
Severne Amerike) lllumina Netherlands B.V. Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com 5626 DK Eindhoven Australija

Holandija
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