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Ovaj dokument i njegov sadrzaj vlasnistvo su tvrtke lllumina, Inc. i njezinih povezanih drustava (,lllumina”) te su
namijenjeni isklju¢ivo za ugovornu upotrebu klijentima u vezi s proizvodima opisanima u njemu. Dokument i njegov
sadrzaj ne smiju se upotrebljavati ni distribuirati ni u koju drugu svrhu niti se smiju na neki drugi nacin prenositi, otkrivati
ili reproducirati bez prethodnog pisanog odobrenja tvrtke lllumina. lllumina ovim dokumentom ne prenosi nikakve licence
zasti¢ene svojim pravom na patent, zig, autorskim pravom ili obi¢ajnim pravom ni sli¢na prava bilo koje trece strane.

Kvalificirano i odgovarajuc¢e obu¢eno osoblje mora se strogo i bez iznimki pridrzavati uputa u ovom dokumentu da bi se
zajamcila pravilna i sigurna upotreba proizvoda opisanih u njemu. Prije upotrebe proizvoda nuzno je s razumijevanjem
procitati cjelokupan sadrzaj dokumenta.

AKO UPUTE U DOKUMENTU NE PROCITATE U CIJELOSTI TE IH SE NE PRIDRZAVATE BEZ IZNIMKI, MOZE DOCI DO
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OPISANI U OVOM DOKUMENTU (UKLJUCUJUCI DIJELOVE TIH PROIZVODA | SOFTVER).

© 2021 lllumina, Inc. Sva prava pridrzana.

Svi su zigovi vlasniStvo tvrtke lllumina, Inc. ili svojih vlasnika. Konkretne informacije o zigovima potrazite na adresi
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Opis promjene

Dodana je izjava da je proizvod isklju€ivo za
upotrebu u zatvorenom prostoru.

Uklonjena je stara direktiva R&TTE.

Dodane su izjave o problemima s
elektromagnetskom kompatibilnosti, sukladnosti s
FCC-ovim uredbama te sukladnosti s IC normama.
Dodane su izjave o sukladnosti za Brazil, Koreju,
Tajland, Meksiko i Ujedinjene Arapske Emirate.

Azurirana adresa ovlasStenog predstavnika za EU.

AZzurirana adresa ovlastenog predstavnika za EU.
Azurirana adresa australskog sponzora.
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Datum

Sijecan;j
2017.

Opis promjene

Azurirani su problemi s elektromagnetskom

kompatibilnosti prema uredbama FCC-a u vezi s

radijskom interferencijom u stambenom okruzenju..

Dodane su informacije o sukladnosti sa sljedec¢im

direktivama:

 Direktiva o ograni¢enju uporabe odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi
(RoHS) 2011/65/EU

» Direktiva o radijskoj opremi 2014/53/EU

Azurirane su informacije o sukladnosti sa sljedec¢im

direktivama:

» Direktiva o elektromagnetskoj kompatibilnosti

 Direktiva o niskonaponskim uredajima

AZzurirana je izjava o sukladnosti u vezi s izlaganjem

ljudi radiofrekvencijama.

Dodana je izjava o sukladnosti u vezi sa zahtjevima

za emisije i imunost u odjeljku Problemi s

elektromagnetskom kompatibilnosti.

Uklonjene su informacije o sukladnosti s nekim

direktivama jer su sada dostupne na adresi

support.illumina.com/certificates.html.

Uklonjen je odjeljak o sukladnostii regulatornim

oznakama.

Dodana je izjava o radijskoj interferenciji u odjeljak o

sukladnosti za Koreju.

Dodani su prijevodi na kineski, njemacki, Spanjolski,

norveski, francuski i talijanski.

Dodane su informacije o sponzoru za Australiju na

straznju koricu.
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Datum

Listopad
2015.

VeljaCa
2014.

Opis promjene

Azurirane su regulatorne oznake na straznjoj korici.
Dodana je povijest revizija.

Promijenjen je redoslijed odjeljaka vodia u poglavlju
Izjave o sukladnosti proizvoda i regulatorne izjave.
Dodana je napomena da su datum proizvodnje i
drZava podrijetla otisnuti na naljepnici na
instrumentu.

Dodane su izjave o sukladnosti za Brazil, Koreju i
Meksiko.

Unesene su sljedede promjene u odjeljak Sukladnost
i regulatorne oznake:

o Dodana je oznaka za Koreju

o Uklonjena je oznaka FCC

U odjeljak Certifikati i sukladnost proizvoda dodana
je Direktiva R&TTE 1999/5/EZ.

Uklonjene su informacije o oklopljenim kabelima.

U probleme s elektromagnetskom kompatibilnosti
dodan je odjeljak o Ethernet kabelima.

Lokacija izvora opasnog napona u napomeni
upozorenja o elektri€noj sigurnosti promijenjena je iz
lijeve bocne ploce u desnu bocnu plocu.

Pocetno izdanje
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Uvod

U ovom se vodi¢u navode vazne sigurnosne informacije koje se ti€u instalacije, servisiranja i rukovanja
instrumentom MiSeqDx, kao i izjave o sukladnosti proizvoda te regulatorne izjave. ProcCitajte ovaj
dokument prije izvodenja bilo kakvih postupaka na instrumentu MiSegDx.

Drzava podrijetla i datum proizvodnje instrumenta MiSeqDx otisnuti su na naljepnici na instrumentu.
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Sigurnosni problemii oznake

Svrha je ovog odjeljka navesti moguce opasnosti povezane s instalacijom, servisiranjem i radom
instrumenta MiSeqDx. Ne rukujte instrumentom niti radite s njim na nacin koji bi vas izloZio bilo kojoj od
ovih opasnosti.

Opasnosti navedene na naljepnicama na instrumentu slikovno su prikazane u ovom odjeljku.

Sve ovdje opisane opasnosti mogu se izbjeci ako se slijede standardni postupci rukovanja navedeni u
referentnom priruéniku za instrument MiSeqDx.

Vrsta

instrumenta  Referentni priruénik za instrument

MiSeqDx

MOS v1 Referentni priru¢nik za MiSeqDx s konfiguracijom dva nacina pokretanja sustava
(dokument broj: 15070067) — za instrumente MiSeqDx s konfiguracijom dva nacina
pokretanja sustava i sustavom MOS v1.

MOS v2 Referentni prirucnik za MiSeqDx Instrument za MOS v2 (dokument broj:

71000000021963) — za instrumente MiSeqDx sa sustavom MiSeqDx Operating
Software (MOS) v2. (Svi instrumenti sa sustavom MOS v2 imaju konfiguraciju dva
nacina pokretanja sustava.

MOS v4 Referentni priruc¢nik za MiSeqDx Instrument za MOS v4 (doument broj: 200010452) -
za instrumente MiSeqgDx sa sustavom MiSegDx Operating Software (MOS) v4. (Svi
instrumenti sa sustavom MOS v4 imaju konfiguraciju dva nacina pokretanja sustava.)

Opcenita sigurnosnha upozorenja

Prije upotrebe instrumenta MiSeqDx sve osoblje mora proci obuku tvrtke lllumina o pravilnom rukovanju
instrumentom i mogudéim sigurnosnim problemima.

A OPREZ

Sve zadatke servisiranja i odrZzavanja koji nisu opisani u dokumentu Referentni priru¢nik za
MiSeqDx Instrument za MOS v4 (dokument broj: 200010452) mora obavljati obuceno osoblje
tvrtke Illumina.

A OPREZ

Pri radu u podrucjima oznacenima tom oznakom slijedite sve dokumentirane upute za
rukovanje da biste moguénost opasnosti za ljude i instrument sveli na najmanju moguc¢u mjeru.
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Upozorenja o elektricnhoj sigurnosti

Ne uklanjajte vanjske plo€e s instrumenta. Nijednu unutrasnju komponentu korisnik ne moze sam
servisirati. Rukovanje instrumentom s uklonjenom bilo kojom plo€¢om predstavlja opasnost od izlaganja
naponu elektri¢ne mreze ili naponu istosmjerne struje.

60 Hz. Opasniizvori napona smjesteni su iza desne boc¢ne ploce, ali mogu biti
pristupacni i kad se uklone druge plo¢e. NeSto napona prisutno je u instrumentu i
kad je on isklju€en. Rukujte instrumentom s postavljenim svim plo¢ama da biste
izbjegli elektric¢ni udar.

f Instrument napaja izmjeni¢na struja napona 100 — 240 V frekvencije 50 Hz ili

Specifikacije napajanja

Vrsta Specifikacije
Napon iz elektricne mreze 100 - 240 V izmjeni¢ne struje pri 50/60 Hz
Potrosnja energije 400 vata

Elektricéni vodovi

MiSeqDx spojite u uzemljeni strujni krug koji daje barem:
* 10 A zaizvor napajanja od 100 do 110 V
®* 6 A zaizvornapajanjaod 220do 240V

Dodatne informacije potrazite u dokumentu Vodic za pripremu mjesta za MiSeqDx Instrument
(dokument broj: 15070066).

Uzemljenje

uzemljenjem instrumenta. Uzemljenje u kabelu napajanja mora tijekom upotrebe
uredaja ispravno funkcionirati.

@ Instrument je uzemljen preko kucista. Uzemljenje u kabelu napajanja uskladeno je s

Osiguraci

Instrument ne sadrzZi osigurace koje bi korisnik mogao sam mijenjati.
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Upozorenje o sigurnosti u blizini vru¢e povrsine

Ne dodirujte postolje za protoc¢ni ¢lanak u odjeljku s proto&nim &lankom. Grijacem
na temelju Peltierova ucinka koji se upotrebljava u pripremnom podrucju obi¢no se
upravlja na temperaturi izmedu sobne (22 °C) i 95 °C. Izlaganje temperaturama iz
gornjeg dijela tog raspona moze rezultirati opeklinama.

2 Ne rukujte instrumentom MiSeqDx ako je bilo koja plo¢a uklonjena.

Upozorenje o sigurnosti pri rukovanju teskim
predmetom

Masa instrumenta otprilike iznosi 57 kg i ako instrument ispadne ili se njime
nepazljivo rukuje, moze uzrokovati tesku ozljedu.

Vadenje instrumenta iz kutije, njegova instalacija i
premjestanje

Samo osoblje s ovladtenjem tvrtke lllumina smije vaditi MiSeqDx iz kutije, instalirati ga ili premjestati. Ako
je instrument potrebno premjestiti, obratite se sluzbi za podrsku tvrtke lllumina i dogovorite dolazak
servisera.

Dodatne informacije potrazite u odjeljku Tehnic¢ka pomoc.
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Pojedinosti o okruzenju

Isklju€ivo za upotrebu u zatvorenom prostoru.

Element

Temperatura

Vlaznost

Nadmorska visina

Kvaliteta zraka

Ventilacija

Specifikacije
Transport i skladiStenje: od =10 °C do 40 °C
Radni uvjeti: od 19 °C do 25 °C

Transport i skladiStenje: vlaga bez kondenzacije
Radni uvjeti: relativna vlaznost 30 - 75 % (bez kondenzacije)

Instrument upotrebljavajte na nadmorskoj visini manjoj od 2000 metara.

Instrument upotrebljavajte u okruzenju s razinom onecis¢enosti Il ili
manjom. OkruZenje s razinom onecis¢enosti Il definira se kao okruzenje
u kojem se obic¢no nalaze samo nevodljivi zagadivaci.

Obratite se svom odjelu za odrZzavanje radi zadovoljenja preduvjeta
ventilacije na temelju specifikacija izlazne topline instrumenta.
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Simboli

IVD Za in vitro dijagnostiku

EC | REP Europski predstavnik

Proizvodac

Datum proizvodnje

Broj modela
Serijski broj
Iskljuceno

Uklju¢eno

Raspon vlaznosti (na pakiranju: oznacava prihvatljive granice prilikom
transporta i skladisStenja)

Raspon temperature (na pakiranju: oznaCava prihvatljive granice prilikom
transporta i skladiStenja)

~® — 0o L Kk
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|zjave o sukladnosti proizvodai
regulatorne izjave

Certifikati i sukladnost proizvoda

lllumina, Inc. ovime izjavljuje da je MiSegDx sukladan sljedeéim direktivama:
* Direktivom o elektromagnetskoj kompatibilnosti 2014/30/EU

* Direktivom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima 98/79/EZ
* Direktivom o niskonaponskim uredajima 2014/35/EU

* Direktivom o radijskoj opremi 2014/53/EU

* Direktivom o ograni¢enju uporabu odredenih opasnih tvari (RoHS) 2011/65/EU te njezinim
izmjenama i dopunama

Cjelovit tekst EU izjave o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi:

support.illumina.com/certificates.html.

Ogranic¢enje za opasne tvari (RoHS)

ﬁ Oznaka oznaCava da se instrument ne smije odlagati u komunalni otpad.

A Kad je instrument potrebno odloziti u otpad, vratite ga tvrtki lllumina.

Izlaganje ljudi radiofrekvencijama

Ova je oprema sukladna maksimalnim dopustenim granicama izloZenosti za opcéu populaciju prema
¢lanku 47. CFR § 1.1310, tablica 1.

Ova je oprema sukladna ogranienju izlaganja ljudi elektromagnetskim poljima za uredaje koji rade u
frekvencijskom rasponu od 0 Hz do 10 GHz i upotrebljavaju se za radiofrekvencijsku identifikaciju (RFID)
u radnom ili profesionalnom okruzenju (EN 50364:2010 odjeljci 4.0).

Sukladnost s FCC-ovim uredbama

Ovaj je uredaj sukladan s Dijelom 15 FCC-ovih pravila. Rad je podloZan sljedeé¢im dvama uvjetima:
1. Uredaj ne smije uzrokovati Stetnu interferenciju.

2. Uredaj mora prihvatiti svaku primljenu interferenciju, ukljuéujudi interferenciju koja moze uzrokovati
nezeljen rad.

Dokument broj: 15034477 vO5 HRV
ZA IN VITRO DIJAGNOSTIKU


http://support.illumina.com/certificates.html

Priru¢nik za sigurnost i sukladnost za MiSeqDx Instrument

A OPREZ

Promjene iliizmjene jedinice koje nije izri€ito odobrila strana odgovorna za sukladnost
mogu ponistiti korisnikove ovlasti za rukovanje opremom.

NAPOMENA Ova je oprema testirana i utvrdeno je da je sukladna s ograni¢enjima za digitalne
uredaje razreda A u skladu s Dijelom 15 FCC-ovih pravila. Ta su ograni¢enja
namijenjena pruzanju razumne zastite od Stetne interferencije kad se opremom
rukuje u komercijalnom okruzenju.

Ova oprema generira, upotrebljava i moze zraciti radiofrekvencijsku energiju i ako
se ne instalira i koristi u skladu s instrumentacijskim priru¢nikom moze uzrokovati
interferenciju Stetnu za radiokomunikacije. KoriStenje ove opreme u nastanjenom
podrucju vjerojatno ¢e uzrokovati Stetnu interferenciju te ¢e u tom slucaju
korisnici morati ukloniti interferenciju o viastitom trosku.

Ethernet kabeli

Radi odrzavanja sukladnosti s ogranicenjima emisija prema normi CISPR 11 razreda A upotrebljavajte
neoklopljen Ethernet kabel CAT-5e.

Problemi s elektromagnetskom kompatibilnosti

Ova oprema za in vitro dijagnostiku sukladna je zahtjevima za emisiju i otpornost opisanima u normi IEC
61326-2-6.

Oprema je konstruirana i testirana prema normi CISPR 11 razreda A.

Oprema nije namijenjena za upotrebu u stambenim okruzenjima te u njima mozda nece biti dovoljno
zasticena od prijama radijske frekvencije.

Procijenite elektromagnetsko okruzenje prije upotrebe proizvoda.

Proizvod nemojte upotrebljavati u neposrednoj blizini izvora jakog elektromagnetskog zracenja (npr.
Neoklopljenih namjernih izvora radijske frekvencije) jer oni mogu ometati rad proizvoda.

Oprema je namijenjena za upotrebu u profesionalnim zdravstvenim ustanovama. Ako se upotrebljava u

stambenom okruzenju za zdravstvenu njegu, postoji moguc¢nost nepravilnog rada. Ako sumnjate da na

rad utjecu elektromagnetske smetnje, pravilan rad mozda se moze uspostaviti poveéanjem udaljenosti

opreme od izvora smetniji.

Promjene i izmjene koje nije izri€ito odobrila strana odgovorna za sukladnost mogu ponistiti korisnikove
ovlasti za rukovanje opremom.
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Sukladnost s IC normama

Ovaj digitalni uredaj razreda A zadovoljava sve preduvjete Kanadskih uredbi o opremi koja uzrokuje
interferenciju.

Ovaj je uredaj sukladan s RSS normama ustanove Industry Canada koje su izuzete od licenciranja. Rad je
podlozan sljede¢im dvama uvjetima:

1. Uredaj ne smije uzrokovati interferenciju.

2. Uredaj mora prihvacati svaku interferenciju, ukljucujudi interferenciju koja moze uzrokovati nezeljen
rad uredaja.

Prema uredbama ustanove Industry Canada ovaj radijski primopredajnik moZze funkcionirati samo uz
upotrebu antenu vrste i maksimalnog (ili manjeg) pojacanja koje je za primopredajnik odobrila ustanova
Industry Canada.

Da bi se smanijila moguca radijska interferencija na druge korisnike, vrsta antene i njezino pojacanje
moraju se odabrati tako da ekvivalentna izotropno izracena snaga (EIRP) ne premasuje onu nuznu i
dovoljnu za uspjeSnu komunikaciju.

Ovaj radijski primopredajnik (IC ID: 9859A-MISEQ) odobrila je ustanova Industry Canada zarad s u
nastavku navedenim vrstama antena uz maksimalno dopusteno pojacanje i obaveznu impedanciju
antene za svaku navedenu vrstu antene. KoriStenje vrsta antena koje nisu navedene na popisu, dakle s
poja¢anjem vecim od maksimalnog poja¢anja navedenog za tu vrstu, izri¢ito je zabranjeno s ovim
uredajem.

Dopustena antena: interna kruzna antena

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 si le 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.
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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.

Sukladnost za Brazil

Conformidade ANATEL:
Este equipamento foi testado e estd em conformidade com as resolugdes da ANATEL 442 e 506.

Este equipamento opera em cardter secundario, isto é, ndo tem direito a protegéo contra interferéncia
prejudicial, mesmo de estacdes do mesmo tipo, e ndo pode causar interferéncia a sistemas operando
em carater primario.

Sukladnost za Koreju

e 24 EHl=s=2ES L &8 JIIsd0l US.
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Espanoles 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
operacion no deseada.

Sukladnost za Tajland

Ova komunikacijska oprema sukladna je zahtjevima Nacionalne komisije za telekomunikacije.

Sukladnost za Ujedinjene Arapske Emirate

* Registrirani broj kod TRA: ER0117765/13
* Broj distributera: DA0075306/11
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Tehnicka pomoc

Ako vam je potrebna tehni¢ka pomoc¢, obratite se sluzbi za tehni¢ku podrsku tvrtke Illumina.

Web-mjesto:
Adresa e-poste:

www.illumina.com
techsupport@illumina.com

Telefonski brojevi sluzbe za tehni¢ku podrsku korisnicima tvrtke lllumina

Regija
Australija
Austrija
Belgija
Danska
Filipini
Finska
Francuska
Hong Kong, Kina
Indija
Indonezija
Irska

Italija

Japan
Juzna Koreja
Kanada
Kina
Malezija
Nizozemska
Njemacka
Norveska
Novi Zeland

Singapur

Dokument broj: 15034477 vO5 HRV
ZA IN VITRO DIJAGNOSTIKU

Besplatni telefon
+611800 775 688
+43 800 006249
+32 80077160
+45 8082 0183
+63180016510798
+358 800 918 363
+33805102193
+852 800 960 230
+918006500375

+353 1800 936608
+39 800 985513
+810800 111 501
+82 80 234 5300
+1800 809 4566

+60 1800 80 6789
+31 800 022 2493
+49 800 1014940
+47 80016 836
+64 800 451650
1800 5792 745

Medunarodni

+43 19286540
+3234002973
+45 8987 11 56

+358 97479 0110
+3317077 04 46

0078036510048
+353 1695 0506
+39 236003759

+86 400 066 5835

+3120 713 2960
+49 89 3803 5677
+47 2193 96 93

1"


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

Priru¢nik za sigurnost i sukladnost za MiSeqDx Instrument

Regija

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave
Spanjolska

Svedska

Svicarska

Tajland

Tajvan, Kina

Velika Britanija

Vijetham

Besplatni telefon
+1800 809 4566
+34 800 300143
+46 200883979
+41800 200 442
+66 1800 011 304
+886 8 06651752
+44 800 012 6019
+84 1206 5263

Medunarodni
+1858 202 4566
+34 911899 417
+46 8 50619671
+4156 580 00 00

+44 207305 7197

Sigurnosno-tehnicki listovi (SDS-ovi) — dostupni su ha web-mjestu tvrtke lllumina na adresi

support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacija o proizvodima — dostupna je za preuzimanje na web-mjestu support.illumina.com.

Dokument broj: 15034477 vO5 HRV
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lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 SAD
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (izvan Sjeverne Amerike)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com
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lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nizozemska

© 2021. lllumina, Inc. Sva prava pridrzana.
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Australski sponzor

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