illumina

Sakerhets- och efterlevnadsguide for instrument

FOR IN VITRO-DIAGNOSTISKT BRUK

Den har guiden innehaller viktig sékerhetsinformation
avseende installation, underhall och drift av instrumentet
llumina® NextSeq'" 550Dx. Guiden innehaller information
om produktoverensstammelse och foreskrifter. Las det har
dokumentet innan du anvander instrumentet.

Systemets ursprungsland och tillverkningsdatum finns pa
instrumentets etikett.

Sakerhetsatgarder och -markningar

Det har avsnittet identifierar potentiella faror i samband med
installation, underhéll och anvandning av instrumentet.
Anvand inte och interagera inte med instrumentet pa ett satt
som kan utsatta dig for nagon av dessa faror.

Alla faror som beskrivs kan undvikas om du féljer
standardrutinerna i Referensguide f6r NextSeq 550Dx-
instrument (dokumentnr 1000000009513).

Allmé&nna sakerhetsanvisningar

Kontrollera att all personal vet hur instrumentet ska
anvandas korrekt och k&nner till eventuella
sakerhetsanvisningar.

A\

For att minimera risker for bade personal
och instrumentet ska alla anvisningar
foljas nar instrumentet anvands i
omraden som ar markerade med den
har symbolen.

Varning for laser

VAN

NextSeq 550Dx-instrumentet ar en klass
1-laserprodukt med en inbyggd klass
3B-diod. Klass 1-stralningsnivaer anses
inte vara farliga.

All laserstralning som operatéren har
atkomst till uppfyller grénserna for
atkomlig stralning for klass 1-
laserprodukter enligt IEC 60825-1.

Elsdkerhet

Ta inte bort de yttre panelerna fran instrumentet. Det finns
inga utbytbara komponenter i instrumentet. Om
instrumentet anvands nér en eller flera paneler ar borttagna
finns det risk for potentiell exponering fér systemspanning
och likspanning.
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Instrumentet drivs av 100-240V AC vid
50-60 Hz. Det finns farliga
spanningskéallor bakom panelerna baktill
och pa vanster sida av instrumentet.
Spanningskallorna kan aven nas om
andra paneler avlagsnas. Det
forekommer en viss spanning i
instrumentet &ven nar det ar avstangt.
Undvik elektriska stétar genom att
anvanda instrumentet med alla paneler
pa plats.

/N

Effektspecifikationer

Specifikation
100-240 V AC vid 50/60 Hz
Maximalt 600 watt

Typ
Néatspanning

Spanningskallans
mérkeffekt

Elektriska anslutningar

Anslut instrumentet till en jordad krets som kan leverera
minst:

15 A for en stromkalla pa 100-110 volt
10 A for en stromkalla pa 220-240 volt

Mer information finns i Férberedelsequide fér NextSeq
550Dx-instrumentets plats (dokumentnummer
7000000009869).

Skyddsjordning

@

Instrumentet har en anslutning till skyddsjord
genom kapslingen. Skyddsjorden pa
natsladden aterfor skyddsjordning till en
séker referens. Skyddsjordsanslutningen pa
natsladden méste vara i gott skick nér
enheten anvands.

Sakringar

Instrumentet innehaller inga sakringar som kan bytas av
anvandaren.
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Varning fér varm yta

A\

Anvand inte instrumentet om nagon av
panelerna har avlagsnats.

Ror inte vid temperaturstationen i
flodescellsfacket. Varmaren som
anvands i det hdr omradet regleras i
vanliga fall mellan rumstemperatur (22 °C)
och 95 °C. Exponering for temperaturer i
den 6vre delen av det har intervallet kan
orsaka brannskador.

Varning fér tunga féremal

A\

Mekanisk sékerhet

Packa upp, installera och flytta instrumentet

Instrumentet vager cirka 86 kg (184 Ib)
och kan orsaka allvarliga personskador
om det tappas eller hanteras fel.

Hall fingrarna borta fran sprutorna i
reagensfacket nar instrumentets pump ar i
drift.

Endast personal som har auktoriserats av lllumina far packa
upp, installera eller flytta instrumentet. Kontakta en lllumina-
representant om instrumentet maste flyttas.

Miljéfaktorer att beakta

Endast for inomhusbruk.

Element Specifikation

Transport och foérvaring: —10 °C till 50 °C (14 °F
till 122 °F).

Driftférhallanden: Uppratthall en temperatur pa
19 °C till 25 °C (22 + 3 °C) i laboratoriet. Den har
temperaturen ar instrumentets drifttemperatur.
Under en kérning far omgivningstemperaturen
inte variera med mer an +2 °C.

Temperatur

Luftfuktighet Transport och forvaring: Icke-kondenserande
luftfuktighet pa 15-80 %.

Driftfornallanden: Uppratthall en icke-
kondenserande relativ luftfuktighet pa 20-80 %.
Hojd Placera instrumentet pa en hojd under 2 000
meter (6 500 fot) dver havet.

Luftkvalitet Anvand instrumentet i miljoer som haller
féroreningsgrad Il eller battre. En miljé med
féroreningsgrad Il definieras som en miljé dar det
normalt endast férekommer icke-ledande

féroreningar.

Ventilation Radgor med anlaggningsavdelningen géllande
ventilationskrav baserat pa specifikationerna for

instrumentets varmeeffekt.
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Element Specifikation

Vibration Begransa mangden oavbrutna vibrationer i
laboratoriets golv till ISO-nivan for
kontorsmiljer. Overstig inte 1SO-nivan for
operationssalar under sekvenseringskorningar.
Undvik stétar eller stérningar néra instrumentet.

Symboler
|VD For in vitro-diagnostiskt bruk
|EC | REP | Europeisk representant

Tillverkad av

Tillverkningsdatum

Modellnummer

Serienummer

Av

Pa

Luftfuktighetsintervall (pa
férpackningen: anger godtagbara
granser for transport och forvaring)

Temperaturintervall (pa forpackningen:
anger godtagbara granser for transport
och férvaring)

Lé&s bruksanvisningen

B e~® —-0FF L L

Produktoverensstammelse och foreskrifter

Forenklad forsdkran om dverensstammelse

lllumina, Inc. intygar harmed att instumentet NextSeq 550Dx
uppfyller kraven i féliande direktiv:

EMC-direktivet [2014/30/EU]
Lagspanningsdirektivet [2014/35/EU]
Radioutrustningsdirektivet [2014/53/EU]

Den fullstdndiga texten om EU-férsdkran om
Overensstammelse ar tillganglig pa foliande internetadress:
support.illumina.com/certificates.html.


http://support.illumina.com/certificates.html
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Begransning av anvandningen av vissa farliga @mnen
(RoHS)

o4

Etiketten anger att instrumentet uppfyller
EU:s direktiv om avfall som utgors av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning.

Information om hur utrustningen
ska atervinnas finns pa
support.ilumina.com/certificates.html.

Exponering for radiofrekvens

Utrustningen dverensstammer med hdgsta tilatna
gransvarden for exponering for den allmanna befolkningen
enligt "Title 47 CFR § 1.1310 Table 1” i Foérenta staternas
federala forfattningssamling.

Utrustningen 6verensstammer med begransning av
exponering for elektromagnetiska falt for enheter som
anvander frekvensomradet 0 Hz till 10 GHz, och anvands for
radiofrekvensidentifiering (RFID) i arbetsmiljder. (SS-EN
50364, utg. 2:2010 avsnitt 4.0.)

Information om RFID-dverensstammelse finns i
Efterlevnadsguide fér RFID-lasarmodul (dokumentnr
7000000030332).

Efterlevnad av FCC

Enheten uppfyller kraven i del 15 i FCC-reglerna. Anvandning
far ske pé foljande tva villkor:

1 Enheten far inte orsaka skadliga stérningar.

2 Enheten maste klara eventuella mottagna stérningar,
aven storningar som kan ge oonskade effekter pa

driften.

VARNING!

Andringar eller modifieringar av den har enheten som inte
uttryckligen godkénts av parten som ar ansvarig for
efterlevnad kan upphava anvandarens ratt att anvanda
utrustningen.

OBS!

Utrustningen har testats och befunnits uppfylla
gréansvardena for en digital enhet i klass A enligt del 151 FCC-
reglerna. Dessa gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt
skydd mot skadliga stéringar nar utrustningen anvandsien
kommersiell mili®.

Utrustningen genererar, anvander och kan utstréla
radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och
anvands i enlighet med anvandarhandboken, orsaka
skadliga storningar av radiokommunikation.
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Hantering av utrustningen i bostadsomraden kommer
troligen att orsaka skadliga stérningar och i sddana fall méste
anvandaren atgarda storningarna pa egen bekostnad.

Skarmade kablar

Skarmade kablar maste anvandas med enheten for att
sakerstalla 6verensstammelse med klass A FCC-granserna.

Elektromagnetiska faktorer att beakta

Den hér IVD-utrustningen uppfyller kraven pé emission och
immunitet i IEC 61326-2-6.

Utrustningen har utformats och testats enligt standarden
CISPR 11 Klass A. Den kan ge upphov till radiointerferens i
hemmiljGer, i vilket fall det kan vara nédvandigt att vidta
atgarder for att begransa interferensen.

Anvand inte enheten i narheten av kéllor till stark
elektromagnetisk stralning eftersom de kan orsaka inkorrekt
funktion.

Utvardera den elektromagnetiska miljén innan du anvander
enheten.

Efterlevnad av IC

Den har digitala apparaten av klass A uppfyller alla krav i
kanadensiska ICES (Interference-Causing Equipment
Regulations).

Enheten fdljer licensfria Industry Canada RSS-standarder.
Anvandning far ske pa foliande tva villkor:

1 Enheten far inte orsaka stérningar.

2 Enheten maste klara eventuella storningar, aven

stérningar som kan ge oénskade effekter pa enhetens
drift.

Forsakran om overensstammelse for Korea
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Foérsakran om 6verensstammelse for Japan

CHEBIE, VTAAMETT, COEEEEBRETHE
AT3EERPERSIERITENHYET. CDEHESE
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\JE¥9, VCCI - A


http://support.illumina.com/certificates.html
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Forsakran om 6verensstammelse for Thailand

Den har telekommunikationsutrustningen dverensstammer
med kraven fran National Telecommunications Commission.
Forsadkran om dverensstdmmelse for Nigeria

Anslutning och anvandning av den har
kommunikationsutrustningen ér tillaten av Nigerian
Communications Commission.
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Revisionshistorik
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Dokumentnr
1000000009868
v04

Dokumentnr
1000000009868
v03

Dokumentnr
1000000009868
v02

Dokumentnr
1000000009868
vO1

Dokumentnr
1000000009868
v00

Upphovsratt och varumarken

Datum

Augusti
2021

December
2020

December
2019

Augusti
2018

November
2017

Andringsbeskrivning

Adressen till den
auktoriserade europeiska
representanten har
uppdaterats.

Foérséakran om
dverensstdmmelse for
Thailand, Japan och
Nigeria har lagts till.
Meningen "Endast for
inomhusbruk.” har lagts till
i avsnittet Miljéfaktorer att
beakta.

Adressen till den
auktoriserade europeiska
representanten har
uppdaterats.

Adressen till den
australiska sponsom har
uppdaterats.

Uppdaterad reglerande
markning.

Forsta utgavan.

© 2021 lllumina, Inc. Med ensamratt. Alla varumarken tillhor lllumina,
Inc. eller respektive &gare. Specifik varumarkesinformation finns pa
www.illumina.com/company/legal.html.

Kontaktinformation

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California
92122 USA

+1 800-8094566

+1 858-2024566 (utanfor
Nordamerika)

Ce

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B.V.

techsupport@illumina.com Steenoven 19

www.illumina.com

5626 DK Eindhoven
Nederlanderna
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Australiensisk sponsor
lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association
Building

Level 3, 535 Elizabeth
Street

Melbourne, VIC 3000
Australien


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