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Przewodnik dotyczacy bezpieczenstwa i zgodnosci sekwenatoréw NextSeq 1000 i NextSeq 2000 z przepisami

Niniejszy dokument oraz jego tres¢ stanowig wtasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,Illumina”)

i sg przeznaczone wytgcznie do uzytku zgodnego z umowa przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktow
opisanych w niniejszym dokumencie, z wytgczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tres¢ nie beda
wykorzystywane ani rozpowszechniane do innych celéw i/lub publikowane w inny sposdéb, ujawniane ani kopiowane
bez pisemnej zgody firmy lllumina. Firma Illumina na podstawie niniejszego dokumentu nie przenosi zadnych licencji
podlegajacych przepisom w zakresie patentow, znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu
lub prawom pokrewnym osdb trzecich.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane
instrukcje powinny by¢ $cisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wtasciwie przeszkolony personel. Przed
rozpoczeciem uzytkowania tych produktow nalezy zapoznac sie z catg trescig niniejszego dokumentu.
NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKLADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB
INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO MIENIA, A TAKZE SPOWODUJE UNIEWAZNIENIE WSZELKICH
GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTOW.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWLASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH
CZESCI | OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2020 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig firmy Illumina, Inc. lub ich odpowiednich wtascicieli. Szczegdtowe
informacje na temat znakdéw towarowych mozna znalez¢ na stronie www.illumina.com/company/legal.html.
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W niniejszym przewodniku omoéwiono istotne kwestie dotyczgce bezpieczenstwa podczas instalacji,
serwisowania i obstugi sekwenatoréw lllumina® NextSeq® 1000 NextSeq® 2000. Przewodnik zawiera
oswiadczenia dotyczgce zgodnosci produktu z przepisami. Nalezy zapoznac sie z tym dokumentem
przed przystgpieniem do wykonywania jakichkolwiek procedur przy uzyciu aparatu.

Kraj pochodzenia i data produkcji systemu sg nadrukowane na etykiecie aparatu.

W tej czesci omoéwiono potencjalne zagrozenia zwigzane z instalowaniem, serwisowaniem i
uzytkowaniem aparatu. Aparatu nie nalezy uzytkowac ani obstugiwac¢ w sposéb narazajgcy
uzytkownika na te zagrozenia.

Wszelkich opisanych zagrozen mozna unikng¢, przestrzegajgc standardowych procedur obstugi
podanych w dokumencie Podrecznik uzytkownika sekwenatora NextSeq 1000 i 2000 (dokument
nr 1000000109376).

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa ogdlnego

Caty personel powinien zostac¢ przeszkolony w zakresie prawidtowej obstugi aparatu i potencjalnych
kwestii dotyczgcych bezpieczenstwa.

prac w miejscach z takim oznaczeniem nalezy przestrzega¢ wszelkich instrukciji
obstugi.

: W celu zminimalizowania zagrozenia dla oséb lub aparatu podczas wykonywania

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa lasera

Aparat to produkt laserowy klasy 1 zawierajacy trzy lasery klasy 4.

& Lasery klasy 4 stanowig zagrozenie dla oczu spowodowane odbiciami
bezposrednimiirozproszonymi. Nalezy unika¢ narazenia oczu lub skéry na
bezposrednie lub odbite promieniowanie laseréw klasy 4. Lasery klasy 4 mogag
powodowac zapton materiatéw tatwopalnych i powodowac powazne oparzenia
skdry oraz obrazenia ciata w wyniku bezposredniego narazenia.

Aparatu nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami. Gdy ostona jest opuszczona,
blokada bezpieczeristwa wytgcza zasilanie mechanizmoéw laserowych.

W przypadku obstugi aparatu ze zdjetymi panelami uzytkownik ryzykuje narazenie
na bezposrednie lub odbite swiatto lasera.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

Nie zdejmowac paneli zewnetrznych aparatu. Aparat nie zawiera czesci przeznaczonych do
serwisowania przez uzytkownika. Obstuga aparatu ze zdjetymi panelami stwarza potencjalne ryzyko
ekspozycji uzytkownika na dziatanie napiecia sieciowego oraz napie¢ pradu statego. Aby zapobiec
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porazeniu prgdem elektrycznym, nie nalezy zdejmowac pokrywy piezoelektrycznej. Zdjecie tej pokrywy
nie jest wymagane przez zadng procedure. Pokrywa ta uniemozliwia dostep do zZrédta zasilania prgdem
statym 120 V.

Aparat jest zasilany prgdem przemiennym o napieciu 100-240 V i czestotliwosci

A 50-60 Hz. Zrédta niebezpiecznych napieé znajduja sie za panelem tylnym i prawym
bocznym, ale mozna uzyskac¢ do nich dostep po zdjeciu pozostatych paneli. W
aparacie moga wystepowac napiecia szczatkowe nawet po jego wytgczeniu. W
celu unikniecia porazenia prgdem elektrycznym aparat nalezy uzytkowac z
zatozonymi wszystkimi panelami.

Specyfikacja zasilania

Tabela1 Specyfikacja zasilania aparatu

Typ Specyfikacja

Napiecie sieciowe 100-240V, prad przemienny, 50/60 Hz
Moc znamionowa zrédta 750 W, maksimum

zasilania

Tabela 2 Specyfikacja zasilania serwera

Typ Specyfikacja
Napiecie sieciowe 24V, prad staty, 23 A
Moc znamionowa zrodta 552 W, maksimum
zasilania

Potaczenia elektryczne

Aparat nalezy podtgczy¢ do uziemionego obwodu zapewniajgcego co najmniej:
* 15 A przy napigciu 100-110 V
* 10 A przy napieciu 220-240V

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w dokumencie Przewodnik dotyczacy przygotowania
miejsca instalacji sekwenatoréw NextSeq 1000 i 2000 (nr dokumentu 1000000109378).

Uziemienie ochronne

Aparat jest wyposazony w uziemienie ochronne potgczone z obudowa. Uziemienie

@ w przewodzie zasilajgcym zapewnia powrdt uziemienia ochronnego do poziomu
odniesienia. Podczas uzytkowania tego urzgdzenia potgczenie uziemienia
ochronnego w przewodzie zasilajgcym powinno by¢ w dobrym stanie.

Nr dokumentu: 1000000111928, wer. 04 POL

Tylko do celéw badawczych. Nieprzeznaczone do procedur diagnostycznych.



Przewodnik dotyczacy bezpieczenstwa i zgodnosci sekwenatoréw NextSeq 1000 i NextSeq 2000 z przepisami

Bezpieczniki

Aparat nie zawiera bezpiecznikdw przeznaczonych do wymiany przez uzytkownika.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa pracy z gorgcymi
powierzchniami

Aparatu nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa pracy z ciezkimi
przedmiotami

Aparat wazy okoto 141 kg (311 funtdw), natomiast serwer wazy okoto 16,1 kg
(35 funtéw) i moze spowodowad powazne obrazenia ciata w przypadku

upuszczenia lub niewtasciwego przenoszenia.

Ostrzezenie dotyczace bezpieczeinstwa mechanicznego

Nalezy trzymad palce z dala od ostony LED podczas tadowania oraz wytadowywania kasety
odczynnikéw.

Wyjmowanie ze skrzyni, instalowanie i przenoszenie

Wyltgcznie personel upowazniony przez firme lllumina moze wyjmowac ze skrzyni, instalowac oraz
przenosic¢ aparat lub serwer. Jesli konieczna jest zmiana lokalizacji aparatu, nalezy skontaktowad sie
z przedstawicielem firmy Illumina.

Element Specyfikacja

Temperatura Utrzymywacd temperature laboratorium w zakresie od 15°C do 30°C.
Jest to temperatura robocza aparatu. Podczas przebiegu nie
dopuszczad do zmian temperatury otoczenia wigkszych niz £2°C.
Maksymalna temperatura serwera obliczert wynosi 40°C.

Wilgotnosé Utrzymywac wilgotnos¢ wzgledng bez kondensacji w zakresie
20-80%.

Wysokosé bezwzgledna Aparat moze pracowac na wysokosci do 2000 metréw (6500 stdp)
n.p.m.
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Element Specyfikacja

Jakosé powietrza Aparat nalezy obstugiwa¢ w pomieszczeniach o poziomie
zanieczyszczenia powietrza czgstkami zgodnym z klasg 9 wg normy
ISO 14644-1 (zwykte pomieszczenie [ powietrze laboratoryjne) lub
lepszym. Aparat nalezy trzymac z dala od zrédet pytu.
Wytgcznie do zastosowan wewnatrz budynkow.

Wentylacja Wymagania dotyczgce wentylacji sg uzaleznione od specyfikacji
urzgdzenia w zakresie wydzielania ciepta i nalezy je uzgodnié
z administracjg obiektu.

Wibracje Nalezy ograniczyc¢ ciggte wibracje podtogilaboratoryjnej do
poziomdw biurowych wg normy ISO. Podczas sekwencjonowania nie
wolno przekraczad wartosci granicznych normy ISO odnoszgcych sie
do sali operacyjnej. Nalezy zapobiega¢ okresowym wstrzgsom lub
zaktéceniom w poblizu aparatu.

Uproszczona deklaracja zgodnosci

[llumina, Inc. niniejszym oswiadcza, ze aparaty NextSeq 1000 i NextSeq 2000 spetniajg wymogi
nastepujgcych dyrektyw:

* dyrektywa dotyczgca kompatybilnosci elektromagnetycznej [2014/30/UE];

* dyrektywa dotyczgca niskonapieciowego sprzetu elektrycznego [2014/35/UE];

* dyrektywa dotyczaca sprzetu radiowego [2014/53/UE].

[llumina, Inc. niniejszym oswiadcza, ze serwer obliczen spetnia wymogi nastepujgcych dyrektyw:
* dyrektywa RoHS [2011/65/UE] zmieniona przez dyrektywe UE 2015/863.

Petny tekst deklaracji zgodnosci z przepisami UE jest dostepny pod nastepujgcym adresem
internetowym: support.illumina.com/certificates.html.

Ograniczenie uzycia substancji niebezpiecznych (RoHS)

ﬁ Ta etykieta oznacza, ze aparat spetnia wymogi dyrektywy WEEE dotyczgcej odpadodw.

Wskazowki na temat recyklingu opisywanego sprzetu mozna znalez¢ na stronie
support.illumina.com/certificates.html.
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Ekspozycja ludzi na dziatanie fal o czestotliwosciach
radiowych

Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (MDE)

w odniesieniu do populacji ogdlnej, zgodnie z czescig 47 przepiséw CFR, punkt 1.1310, tabela 1.
Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami dotyczgcymi ekspozycji ludzi na dziatanie pdl
elektromagnetycznych (EMF) urzagdzen pracujgcych w zakresie czestotliwosci od 0 Hz do 10 GHz
wykorzystywanych do identyfikacji drogg radiowg (RFID) w $rodowiskach mieszkalnych

i przeznaczonych do prowadzenia dziatalnosci komercyjnej (EN 50364:2010, sekcja 4.0).

Zgodnos¢ z przepisami FCC

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czescig 15 amerykanskich przepiséw FCC. Dziatanie urzgdzenia
podlega nastepujgcym dwém warunkom:

1. Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen.

2. Urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym moggce spowodowad
niewtasciwe dziatanie.

Zmiany lub modyfikacje urzgdzenia dokonywane bez wyraznej zgody podmiotu
odpowiedzialnego za zgodnos¢ z przepisami moga spowodowac utrate przez uzytkownika
prawa do korzystania ze sprzetu.

ﬂ | Niniejszy sprzet zostat przetestowany i uznany za spetniajgcy ograniczenia okreslone
w czesci 15 wytycznych FCC dotyczacych urzadzen cyfrowych klasy A. Ograniczenia te maja
na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami
w pomieszczeniach uzytecznosci publiczne;j.

Sprzet ten generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radioweji,

w przypadku instalacji i obstugi niezgodnie z zaleceniami, moze powodowac¢ zaktdcenia
szkodliwe dla komunikacji radiowej. Uzytkowanie niniejszego urzgdzenia w pomieszczeniach
mieszkalnych moze powodowac szkodliwe zaktdécenia. W takim przypadku uzytkownik jest
zobowigzany do skorygowania zaktdcen we wiasnym zakresie.

Ekranowane kable

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z ograniczeniami wytycznych FCC dotyczacych urzadzen klasy A,
z urzagdzeniem nalezy stosowac ekranowane kable.
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Zgodnosé z przepisami Ministerstwa Gospodarki Kanady
(ang. Industry Canada, IC)

Niniejsze urzgdzenie cyfrowe klasy A spetnia wszelkie wymagania kanadyjskich przepisdéw dotyczgcych
urzgdzen powodujgcych zaktdcenia.

Urzadzenie to jest zgodne ze zwolnionymi z licencji Ministerstwa Gospodarki Kanady standardami RSS.
Dziatanie urzgdzenia podlega nastepujgcym dwém warunkom:

1. Urzadzenie nie moze powodowac zaktécen.

2. Urzadzenie musiakceptowac wszelkie zaktdcenia, w tym mogace spowodowac niewtasciwe
dziatanie urzgdzenia.

Kwestie dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane zgodnie znormg CISPR 11, klasa A. W
Ssrodowisku mieszkalnym urzgdzenie moze powodowad zaktécenia radiowe. Jesli wystgpig zaktdcenia
radiowe, konieczne moze by¢ zastosowanie srodkdw zaradczych.

Urzadzenia nie nalezy uzytkowac w bezposrednim sgsiedztwie zrddet silnego promieniowania
elektromagnetycznego, ktére moga zakiécac jego prawidtowe dziatanie.

Przed przystagpieniem do uzytkowania urzgdzenia nalezy dokona¢ oceny srodowiska
elektromagnetycznego.

Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Korei
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Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Zjednoczonych
Emiratach Arabskich

* Zarejestrowano pod humerem TRA: ER0117765/13
* Numerdealera: DA0O075306/11

Zgodnos¢ z przepisami obowigzujacymi w Tajlandii

To urzgdzenie telekomunikacyjna spetnia wymogi komisji NTC (ang. National Telecommunications
Commission).
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Zgodnos¢ z przepisami obowigzujacymi w Chinach
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Zgodnos$c¢ z przepisami obowigzujgcymi na Tajwanie
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Zgodnos$¢ zintegrowanego serwera obliczen z przepisami
obowigzujagcymi na Tajwanie
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Zgodnos¢é z przepisami obowigzujgcymi w Japonii

DERERF. V77AARETT, :@%E’éﬁ%fﬁiﬁfﬁﬁﬁiét%)&tﬁiigléiiictb‘"ﬁb)iio <
%AL_LMEFH%/J‘ BYBNREBTDIROIBRENB &N HYET, VCCI -

Nr dokumentu: 1000000111928, wer. 04 POL

Tylko do celéw badawczych. Nieprzeznaczone do procedur diagnostycznych.



Przewodnik dotyczacy bezpieczenstwa i zgodnosci sekwenatoréw NextSeq 1000 i NextSeq 2000 z przepisami

Dokument

Nr dokumentu: 1000000111928,
wer. 04

Nr dokumentu: 1000000111928,
wer. 03

Nr dokumentu: 1000000111928,
wer. 02

Nr dokumentu: 1000000111928,
wer. 01

Nr dokumentu: 1000000111928,
wer. 00

Nr dokumentu: 1000000111928, wer. 04 POL

Data

Listopad
2020r.

Pazdziernik
2020r.

Maj
2020r.

Kwiecien
2020r.

Marzec
2020r.

Opis zmiany

Dodano o$wiadczenie o zgodnosci serwera
obliczen z przepisami obowigzujgcymina
Tajwanie.

Zaktualizowano oswiadczenie na temat
zgodnosci z przepisami obowigzujgcymi
w Korei.

Dodano informacje na temat zgodnosci
Z przepisami serwera obliczen.

Dodano oswiadczenie o zgodnosci
Z przepisami obowigzujgcymi w Japonii.

Pierwsze wydanie.
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