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NextSeq System Safety and Compliance Guide

For Research Use Only. Not for use in diagnostic procedures.

This guide provides important safety information pertaining to the
installation, servicing, and operation of the Illumina®NextSeq® 500 and
NextSeq® 550 systems. This guide includes product compliance and
regulatory statements. Read this document before performing any
procedures on the system.

The country of origin and date of manufacture of the system are printed on
the instrument label.

Safety Considerations and Markings

This section identifies potential hazards associated with installing,
servicing, and operating the instrument. Do not operate or interact with the
instrument in a manner that exposes you to any of these dangers.

All of the hazards described herein can be avoided by following the
standard operating procedures included in the NextSeq 500 System Guide
(document # 15046563) or NextSeq 550 System Guide (document # 15069765).

General Safety Warnings

Make sure that all personnel are trained in the correct operation of the
instrument and any potential safety considerations.

A

Laser Safety Warning

A

Follow all operating instructions when working in
areas marked with this label to minimize risk to
personnel or the instrument.

The NextSeq system is a Class 1 laser product
embedded with a Class 3B diode. Class 1 levels of
radiation are not considered hazardous.

All laser radiation accessible to the operator is in
accordance with IEC 60825-1 accessible limits for
Class 1 laser products.

Electrical Safety Warnings

Do not remove the outer panels from the instrument. There are no user-
serviceable components inside. Operating the instrument with any of the
panels removed creates potential exposure to line voltage and DC voltages.

A\

The instrument is powered by 100240 volts AC
operating at 50-60 Hz. Hazardous voltage sources are
located behind the rear and left side panel, but can be
accessible if other panels are removed. Some voltage
is present on the instrument even when the instrument
is turned off. Operate the instrument with all panels
intact to avoid electrical shock.

Power Specifications

Type Specification

Line Voltage 100-240 Volts AC @ 50/60 Hz

Power Supply Rating 600 Watts, maximum
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Electrical Connections

Connect the instrument to a grounded circuit capable of delivering at least:
15 Amps for a 100-110 Volt power source
10 Amps for a 220-240 Volt power source
For more information, see the NextSeq System Site Prep Guide (document #
15045113).

Protective Earth

@

The instrument has a connection to protective earth
through the enclosure. The safety ground on the
power cord returns protective earth to a safe reference.
The protective earth connection on the power cord
must be in good working condition when using this
device.

Fuses

The instrument contains no user-replaceable fuses.

Hot Surface Safety Warning

A\

Do not operate the instrument with any of the panels
removed.

Do not touch the temperature station in the flow cell
compartment. The heater used in this area is normally
controlled between ambient room temperature (22°C)
and 95°C. Exposure to temperatures at the upper end
of this range can result in burns.

Heavy Object Safety Warning
The instrument weighs approximately 83 kg (183 Ib)

and can cause serious injury if dropped or
Mechanical Safety Warning

mishandled.

Uncrating, Installing, and Moving the Instrument

Keep fingers away from syringes inside the reagent
compartment while the instrument pump is running.

Only personnel authorized by Illumina can uncrate, install, or move the
instrument. If you have to relocate the instrument, contact your Illumina
representative.



NextSeq System Safety and Compliance Guide

Environmental Considerations

Element Specification

Maintain a lab temperature of 19°C to 25°C
(22°C £3°C). This temperature is the
operating temperature of the instrument.
During a run, do not allow the ambient

temperature to vary more than +2°C.

Temperature

Humidity Maintain a noncondensing relative
humidity between 20-80%.

Locate the instrument at an altitude below
2000 meters (6500 feet).

Operate the instrument in a Pollution
Degree II environment or better. A
Pollution Degree II environment is defined
as an environment that normally includes
only nonconductive pollutants.

Elevation

Air Quality

Ventilation Consult your facilities department for
ventilation requirements based on the

instrument heat output specifications.

Product Compliance and Regulatory Statements

Product Certifications and Compliance

The NextSeq 500 is certified to the following standards:
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 61010-1-12
IEC/EN 61326-1:2006
IEC/EN 61010-1:2010 (Third edition)
IEC/EN 61010-1:2001 (Second edition)
IEC 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

The NextSeq 500 complies with the following directives:
Low Voltage Directive 2006/95/EC
EMC Directive 2004/108/EC
R&TTE Directive 1999/5/EC

Compliance and Regulatory Markings

The instrument is labeled with the following compliance and regulatory
markings.

This label assures that the product is tested and certified
by TUV Rheinland, a Nationally Recognized Testing
Laboratory (NRTL).

This label assures that the product meets the essential
requirements of all relevant EU directives.

~®

This label assures that the product complies with the
Environmental Protection Use Period - 10 years.

Restriction of Hazardous Substances (RoHS)

This label indicates that the instrument meets the WEEE
Directive for waste.

P

Return the instrument to Illumina for disposal.

Human Exposure to Radio Frequency

This equipment complies with maximum permissible exposure (MPE) limits
for the general population per Title 47 CFR § 1.1310 Table 1.

This equipment complies with the limitation of human exposure to
electromagnetic fields (EMFs) for devices operating within the frequency
range 0 Hz to 10 GHz, used in radio frequency identification (RFID) in an
occupational or professional environment. (EN 50364:2001 sections 4.0.)

FCC Compliance

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to
the following 2 conditions:

1 This device may not cause harmful interference.

2 This device must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.
CAUTION
Changes or modifications to this unit not expressly approved by the
party responsible for compliance could void the user’s authority to
operate the equipment.
NOTE
This equipment has been tested and found to comply with the limits
for a Class A digital device, pursuant to Part 15 of the FCC rules.
These limits are designed to provide reasonable protection against
harmful interference when the equipment is operated in a commercial
environment.
This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the
instrumentation manual, may cause harmful interference to radio
communications. Operation of this equipment in a residential area is
likely to cause harmful interference in which case users will be
required to correct the interference at their own expense.

Shielded Cables

Shielded cables must be used with this unit to ensure compliance with the
Class A FCC limits.

IC Compliance

This Class A digital apparatus meets all requirements of the Canadian
Interference-Causing Equipment Regulations.

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standards.
Operation is subject to the following two conditions:

1 This device may not cause interference.

2 This device must accept any interference, including interference that
may cause undesired operation of the device.

Class A EMC Compliance
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Guide de sécurité et de conformité du systeme NextSeq

Destiné a la recherche uniquement. Ne pas utiliser dans le cadre d’examens diagnostiques.

Ce guide fournit des renseignements de sécurité importants concernant
I'installation, I'entretien et l'utilisation des systemes NextSeq“" 500 et
NextSeqMP 550 d’IlluminaMP. Ce guide comprend les déclarations de
conformité et de réglementation du produit. Lisez ce document avant Type
d’effectuer toute procédure sur le systeme.

Caractéristiques d’alimentation

Caractéristique

Le pays d’origine et la date de fabrication du systéme sont indiqués sur Tension secteur 100 a 240 volts CA a 50/60 Hz

I'étiquette de l'instrument.
Puissance

d’alimentation nominale

600 Watts maximum
Considérations et marquages de sécurité

Cette section souligne les dangers potentiels associés a I'installation, a
I'entretien et a I'utilisation de I'instrument. N'utilisez pas I'instrument et
n’interagissez pas avec lui d"une maniére qui vous exposerait a I'un de ces
dangers.

Branchements électriques

Branchez I'instrument a un circuit mis a la terre capable de fournir au

.. , N . moins :
Tous les dangers décrits dans les présentes peuvent étre évités en suivant

les procédures d’utilisation normalisées incluses dans le Guide du systeme
NextSeq 500 (document n® 15046563) ou le Guide du systéme NextSeq 550
(document n® 15069765).

15 A pour une source d’alimentation de 100 a 110 V
10 A pour une source d’alimentation de 220 a 240 V

Pour obtenir plus de renseignements, consultez le Guide de préparation du site
du systéme NextSeq (document n® 15045113).

Mises en garde de sécurité : généralités

Assurez-vous que tous les membres du personnel ont regu une formation Mise a la terre de protection
sur l'utilisation correcte de I'instrument et sont conscients des éventuels

. g L’instrument dispose d"une connexion de mise a la
risques pour la sécurité.

terre protectrice dans le boitier. La prise de terre de

Suivez toutes les instructions d’utilisation lorsque
vous travaillez dans des zones portant ce marquage
afin de réduire les risques pour le personnel et
I'instrument.

Mise en garde de sécurité : laser

Le systeme NextSeq est un produit laser de classe 1
contenant une diode de classe 3B. Les niveaux de
radiation des produits de classe 1 ne sont pas
considérés comme dangereux.

Toutes les formes de radiation laser auxquelles
I'opérateur est susceptible d’étre exposé sont
conformes a la norme IEC 60825-1, qui définit les
limites d’exposition des produits laser de classe 1.

Mises en garde de sécurité électrique

Ne retirez pas les panneaux extérieurs de I'instrument. Ils ne contiennent
aucun composant réparable par l'utilisateur. L utilisation de I'instrument,
lorsque I'un des panneaux a été retiré, crée un risque d’exposition a la
tension secteur et a plusieurs tensions continues.

L’instrument est alimenté par un courant alternatif

de 100 a 240 volts fonctionnant a une fréquence de

50 a 60 Hz. Les sources de tension dangereuses sont
situées derriere le panneau arriere et le panneau
gauche. Toutefois, elles sont accessibles si d’autres
panneaux sont retirés. Une certaine tension est
présente sur I'instrument méme lorsque ce dernier est
hors tension. L’instrument doit étre utilisé avec des
panneaux qui n’ont pas ét¢ endommagés pour éviter
les chocs électriques.

Documentn® 15046564

sécurité du cordon secteur retourne la mise a la terre
protectrice a une référence stire. La connexion de mise
a la terre protectrice du cordon secteur doit étre en bon
état lorsque le dispositif est utilisé.

Fusibles

L’instrument ne contient aucun fusible remplagable par I'utilisateur.

Mise en garde de sécurité : surface brilante

N'utilisez pas I'instrument si 'un des panneaux a été
Ne touchez pas le poste de température du

compartiment de Flow Cell. Le réchauffeur utilisé
dans cette zone est normalement contr6lé entre la
température ambiante de la piece (22 °C) et 95 °C.
Une exposition a des températures situées a la limite
supérieure de cette plage peut causer des brilures.

Mise en garde de sécurité : objet lourd

L’instrument pese environ 83 kg (183 livres) et peut
‘ causer des blessures graves s’il tombe ou s’il est

manipulé sans précaution.

Mise en garde de sécurité mécanique

N’approchez pas les doigts des seringues du
A compartiment de réactifs lorsque la pompe est en
cours de fonctionnement.
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Déballage, installation et déplacement de I'instrument

Seul le personnel autorisé par Illumina est a méme de déballer, installer ou
déplacer I'instrument. Si vous devez déplacer I'instrument, communiquez
avec votre représentant [llumina.

Considérations environnementales

Elément Caractéristique

Température Maintenez le laboratoire a une température
comprise entre 19 et 25 °C (22 °C 3 °C),
soit la température de fonctionnement de
I'instrument. Au cours d’une analyse,
empéchez toute variation de la température
ambiante de plus de +2 °C.

Maintenez une humidité relative sans

condensation comprise entre 20 et 80 %.

Humidité

Conservez I'instrument a une altitude
inférieure a 2 000 metres (6 500 pieds).
N’utilisez pas I'instrument dans un
environnement inférieur au classement
pollution II. Un environnement de
classement pollution II ne contient en
général que des polluants non
conducteurs.

Elévation

Qualité de 1air

Ventilation Consultez le service responsable de votre
laboratoire pour connaitre les exigences de
ventilation adaptées aux spécifications de

niveau de chaleur émise par I'instrument.

Déclarations de conformité et de réglementation
du produit

Certifications et conformité du produit

Le NextSeq 500 bénéficie des certifications suivantes :
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 N° 61010-1-12
TEC/EN 61326-1:2006
TIEC/EN 61010-1:2010 (troisiéme édition)
TIEC/EN 61010-1:2001 (deuxiéme édition)
IEC 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

Le NextSeq 500 est conforme aux directives suivantes :
Directive 2006/95/CE relative aux basses tensions
Directive 2004/108/CE relative a la compatibilité électromagnétique
Directive 1999/5/CE relative aux équipements radio et
télécommunications

Marquages de conformité et de réglementation

L’instrument est étiqueté a 'aide des marquages de conformité et de
régulation suivants.

C€

Ce marquage garantit que le produit est testé et certifié par
TUV Rheinland, un laboratoire de test reconnu au niveau
des Etats-Unis (NRTL).

Ce marquage garantit que le produit satisfait aux
exigences essentielles de toutes les directives
européennes appropriées.

Ce marquage garantit que le produit est conforme au délai
d’utilisation de 10 ans fixé pour la protection de
I"environnement (EPUP).

Restriction sur I’utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (RoHS)

¢

Ce marquage garantit que I'instrument satisfait aux
directives relatives aux déchets d’équipements électriques
et électroniques (DEEE).

Rapporter I'instrument a Illumina pour la mise au rebut.

Exposition humaine aux radiofréquences

Cet équipement est conforme aux limites d’exposition maximale admissible
(MPE) pour la population générale selon le Titre 47 du code des reglements
fédéraux (CFR), chapitre 1.1310, tableau 1.

Cet équipement est conforme aux limitations d’exposition humaine aux
champs électromagnétiques (EMF) pour les dispositifs fonctionnant sur la
plage de fréquences de 0 Hz a 10 GHz, utilisés dans I'identification par
radiofréquence (RFID) dans un environnement professionnel (selon la
norme EN 50364:2001, section 4.0).

Conformité IC

Ce dispositif numérique de Classe A respecte toutes les exigences des
Reglements canadiens sur le matériel brouilleur.

Cet appareil est conforme aux normes d’exemption de licence RSS
d’Industrie Canada. Son fonctionnement est soumis aux deux conditions
suivantes :

1 Ce dispositif ne doit pas causer de brouillage.

2 Ce dispositif doit accepter les brouillages, y compris un brouillage
pouvant lui causer un fonctionnement indésirable.

Documentn® 15046564
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NextSeqg-System Sicherheits- und Compliance-Handbuch

Nur fUr Forschungszwecke. Nicht zur Verwendung in Diagnoseverfahren.

Dieses Handbuch bietet wichtige Sicherheitsinformationen beziiglich der
Installation, Wartung und Bedienung des Illumina®NextSeq® 500- und
NextSeq® 550-Systems. Dieses Handbuch enthalt Produkt-Compliance- und
regulatorische Erklarungen. Lesen Sie dieses Dokument durch, bevor Sie
die Arbeit am System beginnen.

Das Ursprungsland und das Herstellungsdatum des Systems befinden sich
auf dem Etikett des Gerits.

Sicherheitserwdgungen und Markierungen

In diesem Abschnitt werden potenzielle Gefahren beschrieben, die mit der
Installation, Wartung und Bedienung des Gerits verbunden sind. Bedienen
oder handhaben Sie das Gerat nicht auf eine Art und Weise, durch die Sie
einer dieser Gefahren ausgesetzt sind.

Alle hier beschriebenen Gefahren konnen vermieden werden, indem die
Standard-Arbeitsabldufe geméafs dem NextSeq 500 Systemhandbuch
(Dokument-Nr. 15046563) bzw. dem NextSeq 550 Systemhandbuch
(Dokument-Nr. 15069765) befolgt werden.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Stellen Sie sicher, dass alle Mitarbeiter in der richtigen Verwendung des
Geréts und hinsichtlich potenzieller Gefahren geschult werden.

A

Laser-Sicherheitshinweis

A

Beachten Sie alle Bedienungsanweisungen, wenn Sie
in Bereichen arbeiten, die mit diesem Etikett
gekennzeichnet sind, um das Risiko fiir Bediener
oder das Gerat zu minimieren.

Das NextSeq-System ist ein Laserprodukt der
Klasse 1 mit einer eingebetteten Diode der Klasse 3B.
Strahlungsdosen der Klasse 1 werden nicht als
gefahrlich eingestuft.

Alle Laserstrahlungen, zu denen der Bediener
Zugang hat, entsprechen den gemafs IEC 60825-1
zuldssigen Grenzwerten fiir Laserprodukte der
Klasse 1.

Hinweise zur elektrischen Sicherheit

Entfernen Sie die Gehduseteile des Gerats nicht. Das Gerét enthalt keine
inneren Komponenten, die vom Benutzer gewartet werden kénnen. Wenn
Sie das Gerat betreiben, wahrend eines oder mehrere Gehauseteile entfernt
sind, sind Sie moglicherweise Netz- und Gleichstromspannungen
ausgesetzt.

A

Das Gerit arbeitet mit 100-240 Volt Wechselstrom bei
50-60 Hz. Geféhrliche Spannungsquellen befinden
sich hinter der Gehéausertickwand und der linken
Seitenwand, konnen aber auch zugéanglich sein, wenn
andere Gehéauseteile entfernt werden. Auch wenn das
Gerdt ausgeschaltet ist, sind einige Spannungsquellen
aktiv. Betreiben Sie das Gerat nur, wenn alle
Gehéuseteile ordnungsgemaf} angebracht sind, um
einen elektrischen Schlag zu vermeiden.

Dokument-Nr. 15046564

Leistungsangaben

Typ Spezifikation

100 bis 240 Volt Wechselstrom bei
50/60 Hz

Netzspannung

Stromversorgungsleistung 600 Watt, maximal

Elektrische Verbindungen
Schlielen Sie das Gerét an einen geerdeten Schaltkreis an, der fiir die
folgenden Mindestanforderungen geeignet ist:

15 Ampere fiir eine Stromquelle von 100 bis 110 V

10 Ampere fiir eine Stromquelle von 220 bis 240 V

Weitere Informationen finden Sie im NextSeq-System Handbuch zur
Standortvorbereitung (Dokument-Nr. 15045113).

Schutzerde

@

Das Gerit ist {iber das Gehduse mit der Schutzerde
verbunden. Der Schutzleiter des Stromkabels fiihrt die
Schutzerde an einen sicheren Bezugspunkt zuriick.
Die Schutzerdeverbindung am Stromkabel muss sich
in gutem Zustand befinden, wenn dieses Gerét
verwendet wird.

Sicherungen

Das Gerét enthilt keine vom Benutzer austauschbaren Sicherungen.

Sicherheitshinweis bezlglich heiBer Oberflache

A

Betreiben Sie das Gerit nicht, wenn irgendein
Gehéuseteil entfernt wurde.

Beriihren Sie nicht die Temperaturstation in der
Flie3zellenkammer. Der in diesem Bereich
verwendete Heizkorper wird in der Regel auf
Temperaturen zwischen 22 °C (Raumtemperatur) und
95 °C eingestellt. Der Kontakt mit dem Gerét bei
Temperaturen am oberen Ende dieses Bereichs kann
zu Verbrennungen fiihren.

Sicherheitshinweis beziglich schwerer Gegensténde

Sicherheitshinweis bezuglich mechanischer Teile

Das Gerét wiegt ca. 83 kg und kann schwere
Verletzungen verursachen, wenn es fallen gelassen
oder falsch gehandhabt wird.

Halten Sie Ihre Finger von Spritzen in der
Reagenzienkammer fern, wahrend die Geratepumpe
in Betrieb ist.



NextSeq-System Sicherheits- und Compliance-Handbuch

. . . Dieses Etikett versichert, dass das Produkt der
Entpacken, Installieren und Transportieren des Gerats Environmental Protection Use Period (sicheren
Nur von Illumina autorisiertes Personal darf das Gerat auspacken, Nutzungsdauer) von 10 Jahren entspricht.
installieren oder transportieren. Falls Sie den Standort des Gerits dndern
miissen, wenden Sie sich an Thren Illumina-Vertreter.
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher

Umgebungsanforderungen Stoffe (RoHS)

ceelae Dieses Etikett gibt an, dass das Gerat die Anforderungen
Element Spezifikation ﬁ der WEEE-Richtlinie beziiglich der Entsorgung von
Temperatur Die Labortemperatur muss 19 °C bis 25 °C Elektro- und Elektronikgerte- Abfall erfillt.
(22 °C £ 3 °C) betragen. Diese Temperatur —_—

Geben Sie das Gerét zur Ents Tlumi tick.
ist die Betriebstemperatur des Geréts. eben ole das Lerdt zur Bnisorgung an Hiumina zuruc

Wihrend eines Laufs darf die
Umgebungstemperatur nicht um mehr als

Exposition von Personen gegenuber

+2 °C schwanken. Hochfrequenzenergie

Luftfeuchtigkeit Es muss ‘eine relative, nicht. . . Dieses Gerit arbeitet innerhalb der Grenzwerte der fiir die allgemeine
kondensierende Luftfeuchtigkeit zwischen Bevolkerung maximal zuldssigen Exposition (MZE) gemaf3 Titel 47 CFR §
20 und 80 % aufrechterhalten werden. 1.1310, Tabelle 1.

Hohe Der Standort des Geridts muss sich in unter

Dieses Gerit arbeitet innerhalb der Grenzen fiir die Exposition von Personen

2.000 Metern Hohe befinden. gegeniiber elektromagnetischen Feldern (EMF) von Geréten, die in einem
Luftqualitit Das Gerét muss in einer Umgebung mit Frequenzbereich von 0 Hz bis 10 GHz betrieben und in der

dem Verschmutzungsgrad II oder besser Hochfrequenzidentifizierung (RFID, Radio Frequency Identification)

betrieben werden. Eine Umgebung mit verwendet werden. (EN 50364:2001 Abschnitte 4.0.)

dem Verschmutzungsgrad II ist als
Umgebung definiert, in der sich in der
Regel nur nicht leitende Verschmutzungen
befinden.

Liiftung Erkundigen Sie sich bei Ihrer fiir die
Einrichtungen zustindigen Abteilung nach
den Liiftungsanforderungen, die von der
Warmeabgabe des Geréts abhangig sind.

Produkt-Compliance und regulatorische
Vorschriften

Produkt-Zertifizierungen und -Compliance

Das NextSeq 500 ist geméf3 den folgenden Standards zertifiziert:
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 61010-1-12
IEC/EN 61326-1:2006
IEC/EN 61010-1:2010 (3. Ausgabe)
IEC/EN 61010-1:2001 (2. Ausgabe)
IEC 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

Das NextSeq 500 erfiillt die folgenden Richtlinien:
Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EG
EMV-Richtlinie 2004/108/EG
R&TTE-Richtlinie 1999/5/EG

Compliance- und Regulierungsetiketten
Am Gerit sind folgende Compliance- und Regulierungsetiketten angebracht.
Dieses Etikett versichert, dass das Produkt vom TUV
Rheinland, einer international anerkannten
i " Priiforganisation, getestet und zertifiziert wurde.
c € Dieses Etikett versichert, dass das Produkt die

essenziellen Anforderungen aller relevanten EU-
Direktiven erfiillt.

Dokument-Nr. 15046564
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Guida sulla sicurezza e conformita del sisterma NextSeq

Solo a uso diricerca. Non usare in procedimenti diagnostici.

Questa guida fornisce importanti informazioni di sicurezza relative
all'installazione, alla manutenzione e al funzionamento dei sistemi NextSeq®
500 e NextSeq® 550 Illumina®. Questa guida comprende la conformita del
prodotto e la conformita alle normative. Leggere questo documento prima di
eseguire qualsiasi procedura sul sistema.

11 paese di origine e la data di fabbricazione del sistema sono stampate
sull'etichetta dello strumento.

Considerazioni e segnalazioni di sicurezza

Questa sezione identifica pericoli possibili associati all'installazione, alla
manutenzione e al funzionamento dello strumento. Non utilizzare o
interagire con lo strumento in modo da esporre 'utente a questi tipi di
pericoli.

Tutti i pericoli qui descritti possono essere evitati attenendosi alle procedure
di funzionamento standard incluse nella Guida del sistema NextSeq 500
(documento n. 15046563) o nella Guida del sistema NextSeq 550

(documento n. 15069765).

Awvisi di sicurezza generali

Assicurarsi che tutto il personale sia formato sul corretto funzionamento
dello strumento e su qualunque potenziale considerazione relativa alla
sicurezza.

Attenersi a tutte le istruzioni di funzionamento
quando si lavora in aree contrassegnate con questa
etichetta per ridurre al minimo rischi al personale o
allo strumento.

Awviso di sicurezza per il laser

Il sistema NextSeq € un dispositivo laser di Classe 1
con incluso un diodo di Classe 3B. I livelli di
radiazione di Classe 1 non sono considerati
pericolosi.

Tutte le radiazioni laser accessibili all'operatore sono
conformi ai limiti accessibili per i dispositivi laser di
Classe 1 in base alla normativa IEC 60825-1.

Avvisi di sicurezza elettrica

Non rimuovere dallo strumento i pannelli esterni. L'interno non contiene
componenti da sottoporre a manutenzione da parte dell'utente. I1
funzionamento dello strumento con un qualsiasi pannello rimosso crea
esposizione potenziale a tensioni di linea e tensioni c.c..

Lo strumento ¢ alimentato da 100-240 V c.a. a

50-60 Hz. Le alimentazioni pericolose sono poste
dietro il pannello posteriore e dietro il pannello
laterale sinistro, ma sono accessibili anche se altri
pannelli sono rimossi. Alcune tensioni sono presenti
sullo strumento anche quando lo strumento e spento.
Far funzionare lo strumento con tutti i pannelli intatti
per evitare scosse elettriche.
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Specifiche di alimentazione

Tipo Specifica
Tensione di rete 100-240 V c.a. a 50/60 Hz
Potenza nominale 600 Watt, massimo

Collegamenti elettrici
Connettere lo strumento a un circuito con messa a terra in grado di fornire
almeno:

15 Amp per alimentazione da 100-110 V

10 Amp per alimentazione da 220-240 V

Per maggiori informazioni, vedere la Guida alla preparazione della sede di
installazione del sistema NextSeq (documento n. 15045113).

Messa a terra protettiva

Lo strumento ¢ collegato alla messa a terra protettiva
attraverso il telaio. Il conduttore di protezione del cavo
di alimentazione riporta il limite della messa a

terra protettiva a un valore di riferimento sicuro.

11 conduttore di messa a terra del cavo di
alimentazione deve essere in buono stato di
funzionamento quando si utilizza questo dispositivo.

Fusibili

Lo strumento non contiene fusibili sostituibili dall'utente.

Avwvisi di sicurezza sulle superfici calde

Non utilizzare lo strumento se un qualsiasi pannello e
A rimosso.

Non toccare la stazione termica nello scomparto della
cella a flusso. Il riscaldatore utilizzato in questa area e
di solito controllato tra la temperatura ambiente
(22°C) e 95 °C. L'esposizione a temperature al limite
superiore di questo intervallo possono causare
bruciature.

Awvisi di sicurezza su oggetti pesanti
Lo strumento pesa circa 83 kg ed eventuali cadute o
errata manipolazione possono causare lesioni gravi.

Awviso di sicurezza meccanica

Quando la pompa dello strumento ¢ in funzione,
tenere le dita lontano dalle siringhe contenute nello

scomparto reagenti.



Guida sulla sicurezza e conformita del sistema NextSeq

Disimballaggio, installazione e spostamento dello
strumento

Lo strumento puo essere disimballato, installato o spostato unicamente da
personale debitamente autorizzato da Illumina. Nel caso sia necessario
spostare lo strumento, rivolgersi al rappresentante Illumina.

Vincoli ambientali

Elemento Specifica

Temperatura Mantenere nel laboratorio una temperatura
compresa tra 19 °C e 25 °C (22 °C + 3 °C).
Questa ¢ la temperatura operativa dello
strumento. Durante una corsa, evitare che
la temperatura ambiente subisca sbalzi
superiori a +2 °C.

Umidita Mantenere 1'umidita relativa, senza
condensa, nell'intervallo 20-80%.
Installare lo strumento a un'altitudine

inferiore a 2000 metri.

Elevazione
Qualita dell'aria Utilizzare lo strumento in un ambiente
con Grado di inquinamento 2 o migliore.
La definizione "Grado di inquinamento 2"
si applica a un ambiente che presenta solo
sostanze inquinanti non conduttive.
Ventilazione Rivolgersi al dipartimento del laboratorio
per i requisiti di ventilazione in base alle
specifiche di dissipazione termica dello
strumento.

Conformita del prodotto e dichiarazioni di
conformita alle normative

Certificazioni e conformita del prodotto

NextSeq 500 e certificato secondo gli standard seguenti:
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 61010-1-12
TIEC/EN 61326-1:2006
IEC/EN 61010-1:2010 (terza edizione)
IEC/EN 61010-1:2001 (seconda edizione)
IEC 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

NextSeq 500 e conforme alle direttive seguenti:
Direttiva 2006/95/CE relativa alla bassa tensione
Direttiva 2004/108/CE relativa alla compatibilita elettromagnetica (EMC)
Direttiva R&TTE 1999/5/CE

Marchi di conformita e normativi

Lo strumento ¢ etichettato con i seguenti marchi di conformita e normativi.

)
Ce
©

Questa etichetta assicura che il prodotto e stato collaudato
e certificato da TUV Rheinland (NRTL).

Questa etichetta assicura la conformita ai requisiti
essenziali di tutte le direttive UE rilevanti.

Questa etichetta assicura la conformita del prodotto al
periodo di utilizzo senza danni ambientali per questo
prodotto (10 anni).

Restrizioni all'uso di sostanze pericolose (RoHS)

Questa etichetta indica che lo strumento & conforme alla
direttiva RAEE per i rifiuti.

mmmm  [er lo smaltimento, restituire lo strumento a Illumina.

Esposizione umana alle radiofrequenze

Questa apparecchiatura & conforme ai limiti massimi di esposizione
permessa (MPE) per la popolazione generale in base alla norma 47 CFR
paragrafo 1.1310 Tabella 1.

Questa apparecchiatura e conforme al limite di esposizione umana ai campi
elettromagnetici (EMF) per i dispositivi che operano nell'intervallo di
frequenza da 0 Hz a 10 GHz, usati nell'identificazione a radiofrequenza
(RFID) in ambiente occupazionale o professionale. (EN 50364:2001

sezione 4.0.)

Documento n. 15046564
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Guia de conformidade e seguranca do sistema NextSeq

Somente para pesquisa. Ndo deve ser usado para procedimentos de diagnéstico.

Este guia fornece informagdes de seguranga importantes a respeito da
instalacdo, manutencdo e operagao dos sistemas Illumina®NextSeq® 500 e
NextSeq® 550. Este guia inclui declaragdes de conformidade e
regulamentagao do produto. Leia este documento antes de realizar qualquer
procedimento no sistema.

O pais de origem e a data de fabricagao do sistema estdo impressos na
etiqueta do instrumento.

Marcacgdes e consideracoes de segurancga

Esta segao identifica possiveis riscos associados a instalagdo, manutengao e
operagao do instrumento. Nao opere nem interaja com o instrumento de
forma que vocé possa se expor a qualquer um desses perigos.

Todos os riscos descritos neste documento poderao ser evitados se os
procedimentos de operagao padrao incluidos no Guia do sistema NextSeq 500
(documento n.® 15046563) ou no Guia do sistema NextSeq 550 (documento n.°
15069765) forem seguidos.

Adverténcias gerais de seguranca

Certifique-se de que todo o pessoal tenha recebido treinamento sobre a
operagao correta do instrumento e sobre considera¢des de seguranga.

A

Adverténcia de seguranca sobre laser

A

Siga todas as instrugdes de operagao ao trabalhar em
areas marcadas com esta etiqueta para minimizar
qualquer risco ao pessoal ou ao instrumento.

O sistema NextSeq é um produto com laser classe 1
integrado a um diodo classe 3B. Os niveis de
radiagdo da classe 1 nao sdo considerados perigosos.

Toda a radiagdo de laser com que o operador pode
ter contato esta de acordo com os limites de
acessibilidade da regulamentacao IEC 60825-1 para
produtos com laser classe 1.

Adverténcias sobre a seguranca elétrica

Nao remova os painéis externos do instrumento. Nao ha componente algum
na parte interna em que o usudrio possa realizar manutencao. Operar o
instrumento sem algum dos painéis pode causar exposi¢do a tensao de linha
e as tensdes CC.

A

O instrumento é alimentado por CA de 100 a 240 volts
operando entre 50 e 60 Hz. As fontes de tensao
perigosa estdo localizadas atrds dos painéis traseiro e
esquerdo, mas podem ficar acessiveis se outros
painéis forem removidos. Algumas tensdes estao
presentes no instrumento mesmo quando ele esta
desligado. Opere o instrumento deixando todos os
painéis intactos para evitar choques elétricos.

Documento n.® 15046564

Especificacdes de energia

Tipo Especificagdo

Tensao de linha 100 a 240 Volts AC, a 50/60 Hz

Classificagdo da fonte de
alimentacao

600 Watts, no maximo

Conexoes elétricas

Conecte o instrumento a uma tomada aterrada que fornega, no minimo:
15 A para uma fonte de alimentagao de 100 a 110 Volts
10 A para uma fonte de alimentacdo de 220 a 240 Volts

Para obter mais informagdes, consulte o Guia de preparacdo do local do sistema
NextSeq (documento n.® 15045113).

Terra de protecdo

O instrumento tem uma ligagdo a um terra de protecao
por meio de seu compartimento. O aterramento de
seguranga no cabo de alimentagao retorna o terra de
protecdo para uma referéncia segura. A conexao do
terra de prote¢ao no cabo de alimentagao deve estar
em boas condig¢des durante o uso do dispositivo.

Fusiveis

O instrumento ndo contém fusiveis que podem ser substituidos pelo
usuario.

Adverténcia de seguranca para superficies quentes

A

Nao opere o instrumento se algum dos painéis tiver
sido removido.

Nao toque na estagao de temperatura no
compartimento da lamina de fluxo. O aquecedor
usado nessa drea normalmente é controlado entre a
temperatura ambiente (22 °C) e 95 °C. A exposicdo as
temperaturas mais altas desse intervalo pode causar
queimaduras.

Adverténcia de seguranca para objetos pesados

Adverténcia de seguranca mecanica

O instrumento pesa cerca de 83 kg (183 Ib) e pode
causar uma lesdo grave se derrubado ou manuseado
de forma inadequada.

Mantenha seus dedos longe do alcance das seringas
dentro do compartimento do reagente enquanto a
bomba do instrumento estiver em funcionamento.
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Desencaixotamento, instalacdo e movimentagcao do
instrumento

Somente pessoal autorizado da Illumina pode desencaixotar, instalar e
movimentar o instrumento. Se for necessario mudar o instrumento de lugar,
entre em contato com um representante da Illumina.

Consideragdes ambientais

Elemento Especificacao

Temperatura Mantenha a temperatura do laboratério entre
19°Ce25°C (22°C +3°C). Essaéa
temperatura de operagao do instrumento.
Durante uma execugao, nao permita que a
temperatura ambiente varie em mais de 2 °C.
Umidade Mantenha uma umidade relativa nao
condensada de 20 a 80%.

Posicione o instrumento a uma altitude abaixo
de 2.000 metros (6.500 pés).

Opere o instrumento em um ambiente com
grau de poluicao II ou melhor. Um ambiente
com grau de poluigao II é definido como um
ambiente que, normalmente, inclui somente
poluentes nao condutores.

Elevacao

Qualidade do ar

Ventilacao Consulte o departamento adequado em suas
instalagdes sobre requisitos de ventilagao com
base nas especificagdes de saida de calor do

instrumento.

Declara¢des de conformidade e de
regulamentag¢éo do produto

Conformidade e certificacdes do produto

O NextSeq 500 esta certificado de acordo com as seguintes normas:
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 n.? 61010-1-12
IEC/EN 61326-1:2006
TEC/EN 61010-1:2010 (terceira edig¢ao)
IEC/EN 61010-1:2001 (segunda edigao)
IEC 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

O NextSeq 500 esta em conformidade com as seguintes diretivas:
Diretiva de baixa tensao 2006/95/EC
Diretiva 2004/108/EC para EMC
Diretiva 1999/5/EC para R&TTE

Marcacgodes de conformidade e de regulamentacao

O instrumento contém etiquetas com as seguintes marcagdes regulatorias e
de conformidade.

q3

Esta etiqueta garante que o produto foi testado e é
certificado pelo TUV Rheinland, um laboratério de testes
reconhecido em ambito nacional nos EUA (NRTL,
Nationally Recognized Testing Laboratory).

Esta etiqueta garante que o produto atende as exigéncias
essenciais de todas as diretivas relevantes da UE.

Esta etiqueta garante que o produto esta em
conformidade com o Periodo de protecao ambiental para
0 usuario, que é de 10 anos.

Restricdes de substancias perigosas (RoHS, Restriction of
Hazardous Substances)

Esta etiqueta indica que o instrumento esta de acordo com
a diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (REEE; em inglés, WEEE, Waste Electrical and

Electronic Equipment) para residuos.

Devolva o instrumento para a Illumina fazer o descarte.

Exposicao humana a radiofrequéncia

Este equipamento estd em conformidade com os limites maximos
permitidos de exposicao (MPE, Maximum Permissible Exposure) para a
populacao geral, de acordo com o Titulo 47 do CFR § 1.1310 Tabela 1.

Este equipamento estd em conformidade com o limite de exposi¢ao humana
a campos eletromagnéticos (EMFs, Electromagnetic Fields) para
dispositivos que operam dentro da faixa de frequéncia de 0 Hz a 10 GHz e
que sdo usados na identificacdo por radiofrequéncia (RFID, Radio
Frequency Identification) em ambientes profissionais ou ocupacionais.

(EN 50364:2001, segao 4.0.)
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PykoBoacTBO No 6e30nacHOCTU U HOPMAaTUBHO-NPaBOBOMY

COOTBETCTBUIO cucTeMbl NextSeq

[ ns Hay4yHo-uccnegoBaTenbCKUX Lene. He ans guarHocTMyeckux npoueayp.

B 4aHHOM PYKOBOACTBE COAEPKUTCS BasKHasi MHPOPMAI[Us 11O TeXHMKe
©e30I1acCHOCTHM, OTHOCAIIAsACS K YCTaHOBKe, 0OCAY KIBaHUIO 1
sxcnayatanum cucreM NextSeq® 500 u NextSeq® 550 mpoussoacTsa
Illumina®. JaHHoe pyKOBOACTBO COAEP>KUT ITOA0XKEHNsI, KacalOIuecst
HOPMaTHBHO-ITPaBOBOIO I 3aKOHOAATeAbHOTO COOTBETCTBIS U3ACANS.

/lo Havaa BEIITOAHEHNS KaKMX-A100 IpoIieAyp C CICTeMON BHUMATeABHO
IIPOYTHUTE JaHHEIII AOKYMEHT.

CTpaHa IIPOMCXOKAEHI U AaTa M3IOTOBAEHIS CHCTEMBI HalledaTaHbl Ha
6upke mpudopa.

TpeboBaHUs TEXHUKN BE30NaCHOCTU K
MapKunpoBka

B Hacrosem pasgeae HpUBOASTCS ITOTEHIIaAbHbIE OITacHbIe (PaKTOPBI,
CBSI3aHHBIE C YCTAHOBKOI, 00CAY>KMBaHIEM 1 DKCIIAyaTariyeil mpudopa.
MCHOAL3OBaHI/Ie nan BOSAGIZCTBME Ha HpI/I60p TaKM o6pa30M, I'IPI/I
KOTOPOM BHI ITOABepraeTe cedst Kakoii-A100 OIaCHOCTH, 3aIlpeleHo.

Bcex yrpos, onmmcaHHBIX B HAaCTOAIIEM pasJee, MOKHO M30eXaT,
co0A104asT CTaHAapPTHBIE ITPOTIeAy PhI DKCITAyaTal[uy, COAeP KaIIecs B
pyxosodcmse no padome c cucmemoir NextSeq 500 (doxymerm N 15046563) uru
pykosodcmse no pabdome c cucmemotr NextSeq 550 (doxymerim Ne 15069765).

MpenynpexaeHns o He06X0AMMOCTU COBNIOAEHNS
obLLen TeXHUKM 6e3onacHOCTH

Becn HepCOHaA AOAKeH HpOI?ITI/I 06yqume IIpaBNAbHOMY JICIIOAB30BaHIU IO

npubopa 1 03HAKOMUTECS ¢ PeKOMEeHAAIMAMY I10 TeXHUKe 0e30I1acHOCTI.

B measx cHUDKeHUs pricKa A4s IepcoHala AN
pudopa cobAI0JariTe Bce cogeprKallecs B
AOKYMEHTe MHCTPYKLIVH I10 DKCILAyaTaliuy Ipu
pabore B 30HaX, 0003HaUE€HHBIX JaHHOV OMPKOIA.

MpegynpexaeHre o He06X0AMMOCTU COBNIOAEHNS
TEXHUKK 6e3onacHoCcTU Npu paboTe ¢ nasepom

Cucrema NextSeq oTHOCKUTCS K Aa3epHBIM U3AAUAM
KaAacca 1 ¢ BCTpOeHHBIM A10A0M Kaacca 3B. Yposuu
M3AydeHus KAacca 1 He CYMTAIOTCS OITaCHBIMU.

Bce aazepHoe m3aydeHne, ¢ KOTOPBIM UMeeT 4e410
OIIepaTop, COOTBETCTBYET AOCTYIIHBIM IIpejesam
MOSK 60825-1 aas1 Aa3epHBIX n3AeAni Kaacca 1.

MpenynpexaeHnst No TexHuke 6e3onacHoOCTM Npu
paboTe ¢ anekTpoobopygoBaHNEM

He cuumaiite ¢ mpubopa sHemHue naHean. BHyTpu ganHoro rpubopa Hert
00CAy>KIBaeMBIX I101b30BaTeleM KOMIIOHeHTOB. PaboTa ¢ mpudopom, ¢

KOTOPOTO CHATBI Kakue-a1bo I1aHeAu, Co34aeT IIOTeHIMaAbHYy 0 OIIaCHOCTh

BO3A€EMCTBUSI CETEBOTO HaITpsI>KEeHN ST 1 HallPSIPKEHM ST ITOCTOsIHHOTO TOKa.

[ okymeHT No. 15046564

Aannblit mpubop paboTaeT o/ HallpsiKeHueM
100-240 B miepem. Toka nipu yacrore 50-60 I't.
OmnacHbIe MCTOYHNMKY HaIlPSXKEHNUs PacIToAaraloTcst
3a 3a4Hel 1 AeBOl IMaHeAbI0, HO K HUM TaKXKe eCTh
AOCTYTI, €CAY CHATBI APyTHe NaHean. Jaxe ecau
MpUOOP BBIKAIOUEH, Ha HEM MEeTCs HEKOTOpoe
HarpsiKeHue. Bo nsbexxanue yaapa 94eKTpU4ecKuM
TOKOM paboTaTh C IpIOOPOM HEOOXOAMMO TOABKO
IIpU YCAOBUMU, YTO BCE TIaHeAM HaXOAATCS Ha MecTe.

A

TexHnyeckune XapaKTeEPUCTUKN SNEKTPONMNTAHUA

Twun Texunmaeckue XapaKTepUCTUKN

/luHeViHOe HampsDKeHle 100-240 B mepem. Toxa npu

50/60 T'ty
HomunaanHaas 600 BaTT, MaKCMMaAbHO
MOIITHOCTB CeTu
BAeKTPOHI/ITaHI/Ii[

aﬂeKTpl/I‘-leCKl/Ie coegunHeHnd

IMoaxaounTte IprOOP K 3a3eMAEHHON IIeIU CO CAeAYIOIIUMU
MUHMMaAbBHBIMI XapaKTepUCTUKaMIU:

15 A aas ncrounuka nmutadns 100-110 B;

10 A aas ncrounnka niutanms 220-240 B.

Aas noaydenus 60aee 1oApoOHOI MHGOPMALIII CM. PyK0600CHI6o 10
nodzomoske padouezo mecma cucmemol NextSeq (doxymernm Ne 15045113).

3aluTHOe 3a3eMieHune

JanHbIiT TpOOP MOAKAIOYEH K 3al[UTHOMY
3a3eMAeHMIO yepe3 Kopiryc. [Iposoanuk 3asemaeHns
Ha KabeJe MMUTaHUs IPUBOAUT 3al[UTHOE 3a3eMAeHue
Ha 6e30TIacHbIil TaA0OHHBIN ypoBeHb. [Tpu
UCII0Ab30BaHUMU yCTPOICTBA TOAKAIOUEHMe K
3aIIMTHOMY 3a3eMAeHHIO Ha Kabeae MUTaHUT
AOAYKHO OBITL B XOpOIIeM paboyeM COCTOSHUM.

Mnaekne npengoxpaHunTenn

[Tpubop He coAeP>KUT MAABKMUX ITPeAOXPaHMTeAel, TT0AAeXKAIUX 3aMeHe
10Ab30BaTEAEM.



PykoBoAcTBO no 6€30nacHOCTY 1 HOPMAaTUBHO-MPABOBOMY
cooTBeTCTBUI0 cucTeMbl NextSeq

MpenynpexaeHusi no TexHuke 6e3onacHoOCTM Npu
paboTe C ropsiuynMm NOBEPXHOCTSMMU

3amperaeTcs 9KCILAyaTHpoBaTh IpUOOP, €CAV CHATa
A XOTs1 ObI OAHa ITaHeAb.

3ariperiaeTcst puUKacaTbCsl K TEPMOCTaTy B OTCeKe
ITPOTOYHOI KIOBeThl. Harpesarean, mcrioansyembiin B
JAaHHOM I1puOOpe, OOBIYHO paboTaeT Ipu
TeMmIlepaType B AMaria3oHe OT CpejHeil KOMHATHOM
temneparypsl (22 °C) g0 95 °C. Bosaeitctsne
TeMIIepaTypbl Ha BepXHeM IIpejele A4aHHOTO
Auarta3oHa MOXKeT IIPUBECTI K OXKOTaM.

MpeaynpexaeHns no TexHnke 6esonacHoCTH Npu
obpalLieHnm ¢ TsKenbiMy 06 bekTamu

JaHHbIi Ipr1OOp BeCUT IpUOAN3NTEABHO 83 KI
ﬁ (183 ¢yHTa) U TIpI IMajeHny MAY HelIpaBUABHOM
oOpaIeHny MOXKeT CTaTh IPUIMHON 0y deHI T

CEPBE3HBIX TPaBM.

MpenynpexaeHve o Heo6XxoaMMOCTY cCoBNaeHUS

TEXHUK K 6e30onacHOCTU Npu paboTe C MeXaHNYeCKUM

obopyaoBaHneM
Bo Bpems paboTel Hacoca mpudopa He TOAHOCUTe
AQ HaAbLbl K LIIIPULIAM BHYTPU OTCE€Ka PeaKTUBOB.

CHsITMe yNnakoBK MW, yCTaHOBKA 1 NepemeLleHme
npubopa

Toapko repcoHas, yroaHOMOYeHHbII KoMmnanueit [llumina, mmeeT ripaso

IIPOM3BOAUTH CHATHE YIIAaKOBKY, YCTAaHOBKY 1 IIepeMelreHre Iproopa.
ITpn HeoOXxOAMMOCTY ITepeMeleHns Ipuodopa CBSIXKUTECH C
npejcrapureaeM Kommanuy [llumina.

TpeboBaHus K okpyxatoLen cpege

DaeMeHT Texumaeckne XapaKTepUCTUKN

Temmneparypa Temmnieparypa B 2a00paTopun 404A>Ha
IoAAepKMBaThcsl Ha yposHe 19-25 °C
(22 +£3 °C). Dro pabouyas TemIeparypa
npubopa. Bo spems 1jukaa
CEeKBeHIPOBaHNM I KOAeDaHM
TeMIIepaTyphl OKpPy>KaloIIeil Cpeinl He
AOAXKHBI T1pespimarh +2 °C.
OrHocuTeABHAS! BAASKHOCTH O€e3
KOHAEeHCAITUM A0AXKHa IT0AAeP>KUBATHCS
Ha yposHe 20-80 %.

BaaxnocTn

Boicora Hag,
ypoBHEM Mops

YcTaHaBAMBaTL MPUOOP CAeayeT Ha BHICOTe
nike 2000 MeTpos Hag, ypoBHEM MOPs
(6500 pyTos).

KauecTso BO3AyXa DKcnayaTupyiite npudop B cpeae co
OKpY>Karomiei cTerieHnIo 3arpsaHenns 11 wan yne.
cpeapr Cpeaa co crenennio 3arpsanenus 11
oIpeseasieTcsl Kak cpesa, OOBIYHO
cogepsKaiiiasl TOAbKO HeIIPOBOASIII e
3arps3HAIONINE BelllecTsa.

DaemMeHT Texuuuyeckme XapakTepuUCTVKN

Beuruasiins O6paTI/IT€CL K CITelnaamncraM oTAesa o
DKCIIAyaTaljy 34aHNUsI, YTOOBI pacCUMTaTh
TpeDoBaHMs K BEHTUASIIMI Ha OCHOBE

XapaKTepUCTUK TerA00TAaun rnpudopa.

MonoxeHna o HOPMaTunBHO-MPaBOBOM U
3aKoHOogaTernlbHOM COOTBETCTBUN U3aennad

CepTudmkaumsa n3genns n ero CoOoTBeTCTBUe
HOPMaTUBHbLIM TpeGoBaHUAM

Cucrema NextSeq 500 cepruduirposaHa 1o CAeAyIOIUM CTaHAAPTaM.
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 Ne 61010-1-12 (Kanaackast accormarniyst o
CTaHAapTU3aIMN)
MBK/EN 61326-1:2006
MOSK/EN 61010-1:2010 (n3aaxue 3)
MOSK/EN 61010-1:2001 (n3aaHue 2)
MBK 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

Cucrema NextSeq 500 coOTBeTCTBYeT CAAYIONIUM AUPEKTUBAM.
JupexTyBa 10 HU3KOBOALTHOMY obopyaosannio 2006/95/EC
Aupextusa mo SMC 2004/108/EC
JVpeKkTHBa 110 OKOHETHOMY Pajlo- I TeAeKOMMYHIKAI[MOHHOMY
obopyaosannio 1999/5/EC

Mapku1poBka 0 HoOpMaTUBHO-MPABOBOM U
3aKoHodaTeNbHOM COOTBETCTBUM

[Tpubop umeet caeayionime OMPKU C MapKMPOBKOI O COOTBETCTBUI
TpeOOBaHIAM CTaHAAPTOB U HOPMaTUBHBIM TPeOOBAHM M.

JaHHasi OupKa IoATBep>KAaeT, UTO HaCTosIIlee U3jeane
ITPOIIAO VICITBITAHUA U CepTU(UKAINIO B OpTaHM3alI I
TUV Rheinland, Harj1oHaabHO NpU3HAHHO
ycrbiTareapHoin aadboparopuu (NRTL).

JaHHasi OupKa IMoATBep>KAaeT, UTO HACTOsIIIlee U3jeane
OTBeYaeT OCHOBOIIOAAraloII M TpeDOBaHMAM BCex
Hagaexamux gupextus EC.

Dra OMpKa IOATBEPKAa€eT, UTO HACTOsIIee U3Aeale
COOTBETCTBYeT TPeDOBaHMSIM I10 3alljTe OKPY>KaloIIern
cpeapl B Tedenue 10 aet.

On®

I'IpaBl/lna orpaHun4yeHund cogepxaHud speHbiX BELLECTB
(RoHS)
JaHHasi OMpKa yKas3bIBaeT, YTO IIpuOOP COOTBETCTBYET

TpebosanuAM Aupextussl EC 00 yruansanun
9AEKTPUYECKOTO U DAeKTpoHHOTOo obopyaosannsa (WEEE).

P

BepHute gansbIil Ipu6op B KommaHuio Illumina a5
YTUAU3AL L.

[ okymeHT No. 15046564



BosgencTeue pagmo4acToTHOrO N3nyyYeHus Ha
OpraHn3M Yyenoseka

Hacrosmee o60pyAoBaHue COOTBETCTBYET YPOBHIO IIpeeAbHO
Aomnyctumeix BbioOpocos (MPE) a4s1 Bcero HaceseHMs B COOTBETCTBUM C
nyaktoM 47 CFR (Csoaa dpeaepaabhbix moaoxxennin) § 1.1310, tabanma 1.

Hacrosimee o6opyAoBaHue COOTBETCTBYeT IIpedeay BO3Aei CTBIAS
9€KTPOMarHuTHOTO 110451 Ha opraHu3m ueaoseka (OMII) aas ycrpoiicts,
paboTaroImux Ha 9acToTe B Ipejeaax auarasosa ot 0 20 10 I'T,
MCIIOAB3YEeMBIX B pajuodactoTHoit naentuduxanuu (RFID) B Tpyaosoit
nan rpodeccuonaapnoi cpege. (Crangapr EN 50364:2001, pasaeasr 4.0.)

[ okymeHT No. 15046564

PykoBOACTBO Mo 6€30MacHOCTU U HOPMATUBHO-MNPABOBOMY
cooTBeTCTBMIO cucTeMbl NextSeq
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Guia de cumplimiento y seguridad del sisterma NextSeq

Para uso exclusivo en investigacion. Prohibido su uso en procedimientos de diagndstico.

Esta guia ofrece informacion de seguridad importante en relacion con la
instalacion, la reparacion y el funcionamiento de los sistemas ®NextSeq® 500
y NextSeq® 550 de Illumina. También incluye declaraciones de normativas y
de conformidad del producto. Lea este documento antes de realizar ningtn
procedimiento en el sistema.

El pais de origen y la fecha de fabricacion del sistema se muestran impresos
en la etiqueta del instrumento.

Consideraciones de seguridad y marcas

Esta seccion identifica los peligros potenciales asociados con la instalacion,
la reparacion y el funcionamiento del instrumento. No opere el instrumento
ni interacttie con este de manera que le exponga a cualquiera de estos
peligros.

Todos los peligros descritos en este documento se pueden evitar si se
siguen los procedimientos de funcionamiento estandar incluidos en la Guia
del sistema NextSeq 500 (n.° de documento 15046563) o la Guia del sistema
NextSeq 550 (n.° de documento 15069765).

Advertencias de seguridad general

Asegurese de que todo el personal esta formado sobre el funcionamiento
correcto del instrumento y sobre cualquier posible consideracion de
seguridad.

A\

Advertencia de seguridad del laser

A

Siga todas las instrucciones de funcionamiento
cuando trabaje en las areas marcadas con esta etiqueta
con el objeto de minimizar riesgos personales o en el
instrumento.

El sistema NextSeq es un producto laser de Clase 1
con un diodo de Clase 3B. Los niveles de la clase 1
de radiacion no se consideran peligrosos.

Toda la radiacion accesible al operador cumple con
los limites de radiacion accesible de la norma IEC
60825-1 para los productos laser de clase 1.

Advertencias de seguridad eléctrica

No retire los paneles externos del instrumento. No hay componentes
reparables por el usuario en el interior del instrumento. El funcionamiento
del instrumento con alguno de estos paneles retirados constituye una
posible exposicion a la tension de linea, asi como a tensiones de CC.

A

El instrumento cuenta con una tensién de 100 a 240
voltios de CA a 50 o0 60 Hz. Las fuentes de tension
peligrosas se encuentran detras del panel del lado
trasero e izquierdo, pero también puede accederse a
estas si se retiran otros paneles. El instrumento sigue
teniendo cierta tensiéon aunque esté apagado. Utilicelo
con todos los paneles intactos para evitar descargas
eléctricas.

N.° de documento 15046564

Especificaciones de alimentacion

Tipo Especificacion

Tension de linea 100-240 voltios CA a 50/60 Hz

Clasificacion de la 600 W como méximo

fuente de alimentacion

Conexiones eléctricas

Conecte el instrumento a un circuito con toma de tierra capaz de suministrar
al menos:

15 A para una fuente de alimentacién de 100 a 110 V

10 A para una fuente de alimentacion de 220 a 240 V

Para obtener informacién adicional, consulte la Guia de preparacion del centro
para el sistema NextSeq (n.° de documento 15045113).

Toma a tierra de proteccién

El instrumento se conecta a una toma a tierra de
proteccion a través de la caja. La toma a tierra de
seguridad del cable de alimentacion devuelve la toma
a tierra de proteccion a una referencia segura.

La conexién de toma a tierra de proteccion del cable
de alimentacion debe estar en condiciones dptimas de
funcionamiento cuando se utilice este dispositivo.

Fusibles

El instrumento no contiene ninguin fusible que pueda sustituir el usuario.

Advertencia de seguridad de superficie caliente

A

No utilice el instrumento si se ha extraido alguno de
los paneles.

No toque la estacion de temperatura del
compartimento de la celda de flujo. El calentador
utilizado en esta zona se suele controlar entre una
temperatura ambiente (22 °C) y 95 °C. La exposiciéon
a temperaturas que se acerquen al limite de este rango
puede provocar quemaduras.

Advertencia de seguridad de objeto pesado

Advertencia de seguridad mecanica

El instrumento pesa aproximadamente 83 kg (183 Ibs)
y podria provocar lesiones graves si se cae o se
maneja de forma indebida.

Mantenga los dedos alejados de las jeringas del
compartimento de reactivos mientras que la bomba
del instrumento esta funcionando.



Guia de cumplimiento y seguridad del sistema NextSeq

Desempaquetado, instalacion y transporte del
instrumento

Solo el personal autorizado de Illumina puede desempaquetar, instalar o
mover el instrumento. Si debe cambiar la posicion del instrumento, pdngase
en contacto con su representante de Illumina.

Consideraciones medioambientales

Elemento Especificacion

Temperatura Mantenga una temperatura de laboratorio
de entre 19y 25 °C (22 + 3 °C). Se trata de
la temperatura de funcionamiento del
instrumento. Durante un experimento, no
deje que la temperatura ambiente varie mas
de+2°C.

Mantenga una humedad relativa sin
condensacion de entre el 20 y el 80 %.

Humedad
Elevacion Coloque el instrumento a una altitud
inferior a 2000 metros (6500 pies).
Utilice el instrumento en un entorno con
una contaminacién de grado II o mejor.
Un entorno con un grado de
contaminacion II se define como un
entorno que suele incluir timicamente
contaminantes no conductores.

Calidad del aire

Ventilacién Consulte al departamento de
mantenimiento los requisitos de ventilacion
en funcion de las especificaciones de

salida de calor del instrumento.

Declaraciones de normativas y de conformidad
del producto

Certificaciones y cumplimiento del producto

Se ha certificado la conformidad de NextSeq 500 con las siguientes normas:
UL 61010-1:2012
CAN/CSA-C22.2 n.? 61010-1-12
IEC/EN 61326-1:2006
IEC/EN 61010-1:2010 (tercera edicion)
IEC/EN 61010-1:2001 (segunda edici6n)
IEC 60825-1-2007
EN 61326-2-6:2006

El instrumento NextSeq 500 cumple las siguientes directivas:
Directiva de bajo voltaje 2006/95/CE
Directiva de compatibilidad electromagnética 2004/108/CE
Directiva de equipos radioeléctricos y equipos terminales de
telecomunicacion 1999/5/CE

Marcas normativas y de cumplimiento

El instrumento incluye las siguientes marcas normativas y de cumplimiento.

7S]
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Esta etiqueta garantiza que el producto se ha probado y
certificado por TUV Rheinland, un laboratorio de prueba
con reconocimiento nacional (NRTL).

Esta etiqueta garantiza que el producto cumple con los
requisitos esenciales de todas las directivas de la UE
pertinentes.

Esta etiqueta garantiza que el producto cumple el periodo
de uso con protecciéon ambiental de 10 afos.

Restriccion de sustancias peligrosas (RoHS)
Esta etiqueta indica que el instrumento cumple la Directiva
sobre residuos (WEEE, por sus siglas en inglés).

mmmm Devuelva el instrumento a Illumina para su desecho.

Exposicién humana a radiofrecuencia

Este equipo cumple los limites maximos de exposicion permitida (MPE)
para la poblacién general de acuerdo con el titulo 47 de la CFR § 1.1310
tabla 1.

Este equipo cumple los limites de exposicién humana a campos
electromagnéticos (CEM) para dispositivos que funcionen dentro del rango
de frecuencia de 0 Hz a 10 GHz, que se emplea en la identificacion de
radiofrecuencia (RFID) dentro de un entorno laboral o profesional. (EN
50364:2001 seccion 4.0.)
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