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Tento dokument a jeho obsah je vlastnictvim spolec¢nosti lllumina, Inc. a jejich pfidruzenych spolecnosti (dale jen
Jlumina®). Slouzi vylugné zakaznikovi ke smluvnim G&ellm v souvislosti s pouzitim zde popsanych produkt(

a k zadnému jinému ucelu. Tento dokument a jeho obsah nesmi byt pouzivan ani Siten za Zadnym jinym ucelem ani
jinak sdélovan, zverejfiovan ¢i rozmnozovan bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti lllumina. Spole¢nost
lllumina nepfedava timto dokumentem zadnou licenci na svdj patent, ochrannou znamku, autorské prévo ¢i prava na
zakladé zvykového prava ani zadna podobna prava tretich stran.

Pokyny v tomto dokumentu musi byt disledné a vyslovné dodrZovény kvalifikovanym a fadné progkolenym
persondlem, aby bylo zaji§téno spravné a bezpecné pouzivani zde popsanych produktd. Veskery obsah tohoto
dokumentu musite pfed pouzitim takovych produktli beze zbytku piecist a pochopit.

NEDODRZEN{ POZADAVKU NA PRECTENI CELEHO TEXTU A NA DUSLEDNE DODRZOVANI ZDE UVEDENYCH POKYNU
MUZE VEST K POSKOZENI PRODUKTU, PORANEN{ OSOB, AT UZ UZIVATELU &I JINYCH OSOB, A POSKOZENI JINEHO
MAJETKU A POVEDE KE ZNEPLATNEN{ JAKEKOLI ZARUKY VZTAHUJICI SE NA PRODUKT.

SPOLECNOST ILLUMINA NA SEBE NEBERE ZADNOU ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi Z NESPRAVNEHO POUZITI ZDE
POPSANYCH PRODUKTU (VEETNE DILU TECHTO PRODUKTU NEBO SOFTWARU).

© 2021 lllumina, Inc. VS§echna prava vyhrazena.

V&echny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti lllumina, Inc. nebo jejich prisludnych viastnikd. Informace o
konkrétnich ochrannych zndmkach naleznete na adrese www.illumina.com/company/legal.html.
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Popis zmény

Pfidano prohlaseni pro pouziti pouze ve vnitfnich
prostorach.

Odstranéni staré smérnice R&TTE.

Pfidany poznamky o elektromagnetické kompatibilité
(EMC) a prohlaseni o souladu s pfedpisy FCC a

s predpisy IC.

Pfidana prohlaSeni o shodé pro Brazilii, Jizni Koreu,
Thajsko, Mexiko a Spojené arabské emiraty.

Aktualizovana adresa opravnéného zastupce v EU.

Aktualizovana adresa opravnéného zastupce v EU.
Aktualizovana adresa australského sponzora.



Pfiru¢ka bezpec¢nosti a souladu s predpisy pro pfistroj MiSeqDx

Dokument €.

15034477 v02

Dokument ¢. 15034477 v05 CZE
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO

Datum

Leden
2017

Popis zmény

Aktualizovany predpisy FCC o elektromagnetické

kompatibilité (EMC) tykajici se radiového ruseniv

domadcnostech.

Byly pfidany nasledujici smérnice o shodé:

o RoHS 2011/65/EU

« Smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

Byly aktualizovany nasledujici smérnice o shodé:

e Smérnice o elektromagnetické kompatibilité

» Smérnice o elektrickych zafizenich uréenych pro
pouzivaniv uréitych mezich napéti

Aktualizovano prohldseni o shodé tykajici se vystaveni

¢lovéka radiovym frekvencim.

V ¢asti Poznamky k elektromagnetické kompatibilité

bylo pfidano prohlaseni o shodé s pozadavky na

emise a odolnost.

Odstranény nékteré smérnice o shodé, protoze jsou

nyni k dispozici na adrese

support.illumina.com/certificates.html.

Odstranéna ¢ast Znaceni souladu s pfedpisy

a regulacni znaceni.

Do ¢&asti Soulad s pfedpisy Jizni Korey bylo pfidano

prohlaseni o radiovém ruseni.

Pridany preklady do ¢instiny, némciny, Spanélstiny,

norstiny, francouzstiny a italStiny.

Na zadni stranu obalky byly pfidany informace o

australském sponzorovi.
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Unor
2014

Popis zmény

Na zadni strané obalky byla aktualizovana regula¢ni
oznaceni.

Byla pfidana historie revizi.

Pfefazeni ¢asti pfiru¢ky do kapitoly Prohlaseni

o souladu produktu s predpisy.

Upozornéni, Ze na §titku pfistroje je uvedeno datum
vyroby a zemé plvodu.

Pfidana prohlaSeni o shodé pro Brazilii, Jizni Koreu a
Mexiko.

Provedeny néasledujici zmény v ¢asti Znaceni souladu
s pfedpisy a regulac¢ni znaceni:

o Pridano oznadeniKorey

» Odebrano oznaceni FCC

Pfiddana smérnice 1999/5/EC R&TTE do ¢asti
Certifikace produktu a soulad s predpisy.
Odstranény informace o stinénych kabelech.
Pfidana ¢ast o ethernetovych kabelech a poznamky
k elektromagnetické kompatibilité.

Zménéno umisténi vystrahy zdroje nebezpeéného
napéti z levého boéniho panelu na pravy bo¢ni panel v
poznamce o elektrické bezpecénosti.

Prvni vydani
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Uvod

Tato pfiru¢ka obsahuje dilezité bezpecénostniinformace, které se vztahuji k instalaci, provadéni udrzby
a provozu ptistroje, jakoz i prohlaseni o souladu produktu s pfedpisy. Pfed provadénim jakychkoli kond
na pristroji MiSeqDx si pfectéte tento dokument.

Zemi plvodu a datum vyroby pfistroje MiSeqDx naleznete na $titku pfistroje.
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Poznamky a znaceni tykajici se
bezpecnosti

Cilem této ¢astije upozornit na mozna nebezpedi spojena s instalaci, UdrZzbou a provozem pfistroje
MiSeqDx. Nepouzivejte pfistroj ani s nim nemanipulujte zplisobem, pfi kterém byste se vystavili témto
rizikdm.

Nebezpedi oznacena Stitky na pfistroji jsou vyobrazena v této ¢asti.

V8em popsanym nebezpedim Ize pfedejit dodrZzovanim standardnich provoznich postupd uvedenych
v referenéni pfirucce pro pfistroj MiSeqDx.

Typ

pristroje  Referencni pfirucka pristroje

MiSeqgDx

MOS v1 Referencni prirucka pro pfistroje MiSeqDx v konfiguraci s dudinim bootovanim

(dokument &. 15070067) - Pro pfistroje MiSeqDx v konfiguraci s dudlnim bootovanim
se systémem MOS v1.

MOS v2  Referenéni pfirucka pristroje MiSeqDx pro systém MOS v2 (dokument ¢. 1000000021963)
- Pro pfistroje MiSegDx s operac¢nim softwarem MiSegDx (MiSeqDx Operating Software,
MOS) v2. (VSechny pfistroje se systémem MOS v2 maji konfiguraci s dudlnim
bootovanim.)

MOS v4  Referencni prirucka pfistroje MiSeqDx pro systém MOS v4 (dokument & 200010452) -
Pro pFistroje MiSegDx s opera¢nim softwarem MiSeqDx (MiSeqDx Operating Software,
MOS) v4. (VSechny pfistroje se systémem MOS v4 maiji konfiguraci s dualnim
bootovanim.)

Obecna bezpecnostni varovani

Pfed zahajenim prace s pfistrojem MiSeqDx musi byt vSichni zaméstnanci proskoleni spole¢nosti
lllumina o spravné obsluze pfistroje a pfipadnych bezpecnostnich opatfenich.

A UPOZORNENI

V8echny servisni a udrzbové ukony, které nejsou popsany v referenéni pfirucéce k pristroji
MiSeqDx pro systém MOS v4 (dokument ¢. 200010452), musi provadét vyskoleny personal
spolecnosti lllumina.
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A UPOZORNENI

Pfi praci v mistech oznacenych timto Stitkem dodrzujte vSechny uvedené provozni pokyny.
Minimalizujete tim rizika pro obsluhu a pfistroj.

Varovani tykajici se elektrické bezpecénosti

Neodstranujte z pfistroje vnéjsi panely. Uvnitf nejsou Zadné soucasti opravitelné uzivatelem. Pouzivani
pFistroje, kdyz jsou sejmuty nékteré z panell, pfedstavuje riziko Urazu stfidavym nebo stejnosmérnym
elektrickym proudem.

60 Hz. Zdroje nebezpeéného napéti se nachazeji za pravym boénim panelem,
ale jsou pristupné také po sejmuti dal$ich paneld. Urité napétije na pfistroji

i tehdy, kdyz je pfistroj vypnuty. Chcete-li se vyhnout Urazu elektrickym
proudem, pouzivejte pfistroj se véemi panely.

: Pristroj je napajen stfidavym napétim 100-240 voltl pfi frekvenci 50 Hz nebo

Specifikace napajeni

Typ Technické udaje
Napéti 100-240V stf. pfifrekvenci 50/60 Hz
Spotfeba energie 400W

Elektricka pFipojeni

Pfipojte pfistroj MiSeqDx k uzemnénému obvodu s nasledujicimi minimalnimi parametry:
* 10 ampérd v pfipadé napajeciho zdroje na 100-110 voltd
* 6ampérl v pripadé napajeciho zdroje na 220-240 volt{

DalSiinformace naleznete v prirucce pro pfipravu pracovisté pro pfistroj MiSeqDx
(dokument &. 150700686).

Ochranné uzemnéni

uzemnénije vedeno vodi¢em napajeciho kabelu ze zasuvky. PFi pouzivani tohoto
zafizeni musi byt kontakt uzemnéni v napajecim kabelu v dobrém a funké&nim stavu.

@ Pfistroj ma pfipojeni k ochrannému uzemnéni prostfednictvim skfiné. Bezpecné

Pojistky

Pfistroj neobsahuje pojistky uréené k vyméné uzivatelem.

Dokument ¢. 15034477 v05 CZE
URCENO K DIAGNOSTICE IN VITRO



Pfiru¢ka bezpecnosti a souladu s predpisy pro pfistroj MiSegDx

Bezpecnostni varovani tykajici se horkych povrchti

Pristroj MiSeqDx nepouZzivejte, pokud je z n&j sejmut kterykoliv z krycich paneld.
Nedotykejte se pritokové kyvety v prostoru pritoéné cely. Ohfivaé s Peltierovym
efektem pouzivany v tomto prostifedi bézné fidi teplotu v rozmezi od teploty okoli
(22 °C) do 95 °C. Plsobeni teplot v horni ¢asti tohoto intervalu mize vést ke
vzniku popalenin.

~ 4 L]

Bezpec€nostni varovani pro zachazeni s tézkymi
predmety

PFibliznad hmotnost pfistroje je 57 kg, takze v pfipadé padu nebo nevhodného
zachazeni mize zpUsobit vazné poranéni osob.

Rozbaleni, instalace a premistovani pristroje

Rozbaleni, instalaci nebo pfemisténi pfistroje MiSeqDx smi provést pouze pracovnici schvaleni
spole¢nosti lllumina. Pokud je nutné pfistroj pfemistit, kontaktujte zakaznickou podporu spole¢nosti
[llumina a domluvte si servisni navstévu.

Kontaktni Udaje naleznete v ¢asti Technicka pomoc.
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Limity prostredi

Pouze pro interiérové prostiedi.

Prvek
Teplota

VlIhkost
Nadmorska vyska

Kvalita vzduchu

Vétrani

Technické udaje

Pfeprava a skladovani: -10 °C az 40 °C.

Provozni podminky: 19 °C az 25 °C

Pfeprava a skladovani: Nekondenzujici vihkost

Provozni podminky: relativni vihkost 30-75 % (nekondenzujici)
PFistroj instalujte v nadmorské vySce niz8inez 2000 m.

Pfistroj pouzivejte v prostfedi s 2. stupném znecisténi ovzdusi nebo
¢ist8im. Prostfedi's 2. stupném znecisténi ovzdusi je definovano jako
prostiedi, které bézné obsahuje pouze nevodivé nedlistoty.

Ve véci pozadavkd na vétrani s ohledem na technické udaje tepelného
vykonu pfistroje se poradte s pracovniky spravy budovy.
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Symboly

IVD UrCeno k diagnostice in vitro

EC | REP Zastupce pro Evropu

Vyrobce

Datum vyroby

Cislo modelu
Sériové Cislo
Vyp

Zap

Rozsah vihkosti (na baleni: oznacuje pfipustné limity pro pfepravu a
skladovani)

Rozsah teploty (na baleni: oznacuje pfipustné limity pro pfepravu a
skladovani)

~® — Ol L Kk
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Prohlaseni o souladu produktu
s predpisy

Certifikace produktu a soulad s predpisy

Spole¢nost lllumina timto prohlasuje, Ze pfistroj MiSeqDx je v souladu s nasledujicimi smérnicemi:

* Smérnice o elektromagnetické kompatibilité (2014/30/EU)

* VD 98/79/EC

* Smérnice o elektrickych zafizenich uréenych pro pouzivani v uréitych mezich napéti (2014/35/EU)
* Smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

* Smérnice RoHS 2011/65/EU a jeji dodatky

UpIné znéni prohlaseni o shodé pro Evropskou unii a certifikaty o souladu s predpisy jsou k dispozici na
adrese support.illumina.com/certificates.html.

Omezeni pouzivani nebezpecnych latek (RoHS)

ﬁ Tento Stitek oznacluje, ze pfistroj by nemél byt likvidovan spole¢né s béznym
komunalnim odpadem.

]
Vratte pristroj k likvidaci spolec¢nosti lllumina.

Vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim

Toto zafizeni splfiuje limity pro maximalni pfipustné pdsobeni na Sirokou vefejnost podle ¢lanku 47
zakona CFR §1.1310, tabulka 1.

Toto zafizeni splfiuje limity pro plsobeni elektromagnetickych poli na ¢lovéka vysilanych zafizenimi
pracujicimi v rozsahu frekvenci 0 Hz az 10 GHz, které se pouzivaji pro radiofrekvenéniidentifikaci (RFID)
v pracovnim nebo profesionalnim prostfedi. (EN 50364:2010, ¢ast 4.0.)

Soulad s predpisy FCC

Toto zafizeni splfiuje podminky ¢asti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplisobovat §kodlivé ruseni.

2. Toto zatizeni musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni véetné ruseni, které mlze zplsobit nezadouci
provoz.
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A UPOZORNENI

Zmény nebo Upravy této jednotky, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou
za soulad s predpisy, mohou zpUsobit neplatnost opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.

POZNAM KA Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuije limitdm pro digitaIni zafizeni tfidy A podle
¢4sti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly pfiméFfenou
ochranu proti Skodlivému ruseni, kdyz je zafizeni provozovano v komerénim
prostredi.

Toto zafizeni generuje, pouziva a mlze vyzatovat vysokofrekvenéni energii,

a pokud neniinstalovano a pouzivano v souladu s ndvodem k pouZziti, mize
zpUsobit $kodlivé ruseni radiové komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytnych
zénach pravdépodobné zplsobi $kodlivé rueni. V takovém pfipadé bude uZivatel
muset toto ruseni odstranit na vlastni naklady.

Ethernetové kabely

Pro zajiSténi shody s emisnimi limity normy CISPR 11 tfidy A pouzijte nestinény ethernetovy kabel
CAT-5e.

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité

Toto lIékafské zafizeni IVD splfiiuje poZzadavky na vyzafovania odolnost popsané v normé
IEC 61326-2-6.

Toto zafizeni bylo navrzeno a zkouSeno podle normy CISPR 11 tfidy A.

Toto zafizeni neni uréeno pro pouziti vdomacnostech a nemusi v takovém prostfedi poskytovat
dostatecénou ochranu pfijmu radiového signalu.

Pfed zahajenim provozu zafizeni by mél byt vyvhodnocen stav elektromagnetického prostiedi.
Nepouzivejte zafizeni v blizkosti zdrojl silného elektromagnetického zafeni (napf. nestinénych
radiofrekvencnich zdrojd), protoze mohou narusit jeho spravnou funkci.

Toto zafizeni je uréeno pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich. PFi pouZziti v domdacich
zdravotnickych zafizenich je pravdépodobné, Ze nebude fungovat spravné. Pokud existuje pfedpoklad,
Ze je vykon ovlivnén elektromagnetickym rusenim, Ize spradvnou funkci obnovit zvétSenim vzdalenosti
mezi zafizenim a zdrojem ruseni.

Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za soulad s pfedpisy,
mohou zpUsobit neplatnost opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.
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Soulad s predpisy IC

Tento digitalni pfistroj t¥idy A splfiuje vSechny poZadavky kanadskych predpist pro zafizeni zplsobujici

ruseni.

Toto zafizeni splfiuje standardy RSS, na které se nevztahuje licence Uradu Industry Canada.

Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni.

2. Toto zatizeni musi akceptovat jakékoli ruseni véetné ruseni, které miize zplsobit nezadouci provoz
zafizeni.

Podle pfedpist Industry Canada mize tento radiovy vysila¢ pracovat pouze s anténou uréitého typu a

maximalnim (nebo mensim) ziskem schvalenym pro vysila¢ ufadem Industry Canada.

Ke snizeni mozného radiového rudenijinych uzivatell by mél byt typ antény a jeji zisk zvolen tak, aby

ekvivalentniizotropné vyzafovany vykon nebyl vy$si nez vykon potfebny pro tspésnou komunikaci.

Tento radiovy vysilac (IC ID: 9859A-MISEQ) byl schvalen ufadem Industry Canada pro provoz s nize

uvedenymi typy antén s maximalnim pfipustnym ziskem a pozadovanou impedanci antény pro kazdy

uvedeny typ antény. Pro toto zafizenijsou pfisné zakazany typy antén, které nejsou uvedeny v tomto

seznamu a které maiji zisk vy$si nez maximalini zisk uvedeny pro tento typ.

Povolena anténa: Vnitfni smyckova anténa

Conformité IC

Le dispositif numérique Classe A répond a toutes les exigences des Réglements canadiens sur le
matériel brouilleur.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts
de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

1. L'appareil ne doit pas produire de brouillage.

2. L'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme sile brouillage est
susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

Conformément a la réglementation d'Industrie Canada, le présent émetteur radio peut fonctionner
avec une antenne d'un type et d'un gain maximal (ou inférieur) approuvé pour I'émetteur par Industrie
Canada.

Dans le but de réduire les risques de brouillage radioélectrique a l'intention des autres utilisateurs,
il faut choisir le type d'antenne et son gain de sorte que la puissance isotrope rayonnée équivalente
(p.i.r.e.) ne dépasse pas l'intensité nécessaire a I'établissement d'une communication satisfaisante.

Le présent émetteur radio (IC ID: 9859A-MISEQ) a été approuvé par Industrie Canada pour fonctionner
avec les types d'antenne énumérés ci-dessous et ayant un gain admissible maximal et I'impédance
requise pour chaque type d'antenne. Les types d'antenne non inclus dans cette liste, ou dont le gain est
supérieur au gain maximal indiqué, sont strictement interdits pour I'exploitation de I'émetteur.
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Pfiru¢ka bezpecnosti a souladu s predpisy pro pfistroj MiSegDx

Soulad s predpisy Brazilie

Conformidade ANATEL:

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com as resolu¢des da ANATEL 442 e 506.
Este equipamento opera em carater secundario, isto &, ndo tem direito a protegédo contra interferéncia
prejudicial, mesmo de estagdes do mesmo tipo, e ndo pode causar interferéncia a sistemas operando

em carater primario.

Soulad s predp

=2 ot Al Dl BtetOd, JtE

Espainoles advertencia-Mexico

Conformidad con Instituto Federal de Telecommunicaciones
La operacidn de este equipo esta sujeta a las siguientes dos condiciones:

1. Es posible que este equipo o dispositivo no cause interferencia perjudicial.
2. Este equipo o dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyendo la que pueda causar su

operacién no deseada.

Soulad s predpisy Thajska

Toto telekomunikac¢ni vybaveni splfiuje pozadavky Narodni telekomunikac¢ni komise.
Soulad s predpisy Spojenych arabskych emiratu

Cislo registrace TRA: ER0117765/13
Cislo prodejce: DA0075306/11
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Technicka pomoc

Pokud potfebujete technickou pomoc, obratte se na technickou podporu spole¢nostilllumina.

Web:
E-mail:

www.illumina.com
techsupport@illumina.com

Telefonni Cisla na technickou podporu spolec¢nosti lllumina

Oblast
Australie
Belgie
Cina
Dansko
Filipiny
Finsko

Francie

Hongkong, Cina

Indie
Indonésie
Irsko

Italie
Japonsko
Jizni Korea
Kanada
Malajsie
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Novy Zéland
Rakousko

Singapur

Dokument ¢. 15034477 v05 CZE
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Bezplatna linka
+611800775 688
+3280077 160

+4580820183
+63180016510798
+358 800 918 363
+33805102193
+852 800 960 230
+91 8006500375

+3531800 936608
+39 800 985513
+81 08001115011
+82 80 234 5300
+1800 809 4566
+60 1800 80 6789
+49 8001014940
+31800 022 2493
+47 80016 836
+64 800 451650
+43 800006249
18005792745

Mezinarodni

+3234002973
+86 400 066 5835
+45 89871156

+358 974 790 110

+3317077 04 46

0078036510048
+3531695 0506
+39 236 003 759

+49 89 3803 5677
+3120713 2960
+47 219396 93

+4319286540

1"


http://www.illumina.com/
mailto:techsupport@illumina.com

Pfiru¢ka bezpecnosti a souladu s predpisy pro pfistroj MiSegDx

Oblast Bezplatna linka Mezinarodni
Spojené kralovstvi +44 800012 6019 +44 2073057197
Spanélsko +34 800 300143 +34 911899 417
Svédsko +46 200883979 +46 8 50619671
Svycarsko +41800200442 +4156 580 00 00
Taiwan, Cina +886 8 06651752

Thajsko +66 1800 011 304

USA +1800 809 4566 +1858 202 4566
Vietnam +84 1206 5263

Bezpedénostnilisty (SDS) - k dispozici na webu spole¢nosti lllumina na adrese
support.illumina.com/sds.html.

Dokumentace k produktu - je k dispozici ke staZzeni z webu support.illumina.com.
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lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, Kalifornie 92122 U.S.A.
+1800 809 ILMN (4566)

+1858 202 4566 (mimo Severni Ameriku)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com
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lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nizozemsko

© 2021 lllumina, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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Australsky sponzor

lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Austrélie
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