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Izmainu apraksts

Pievienots pazinojums par lieto8anu tikai
iekStelpas.

Dzesta veca RTTI direktiva.

Pievienoti pazinojumi par EMS apsvérumiem, FCC
atbilstibu un IC atbilstibu.

Pievienoti atbilstibas pazinojumi Brazilijai, Korejai,
Taizemei, Meksikai un Apvienotajiem Arabu
Emiratiem.

Atjauninata ES pilnvarota parstavja adrese.

Atjauninata ES pilnvarota parstavja adrese.
Atjauninata Australijas sponsora adrese.
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Izmainu apraksts

Atjauninati FCC EMS apsvéerumi par radiofrekvencu
traucejumiem dzivojama zona.

Pievienotas Sadas atbilstibas direktivas:

o RoHS Direktiva 2011/65/ES;

» Radioiekartu Direktiva 2014/53/ES.
Atjauninatas Sadas atbilstibas direktivas:

o EMS Direktiva;

* Zemsprieguma Direktiva.

Atjauninats pazinojums par atbilstibu
radiofrekvencu iedarbibai uz cilvékiem.

Pievienots pazinojums par atbilstibu emisijas un
noturibas prasibam sadala “EMS apsverumi”.
Nonemtas dazas atbilstibas direktivas, jo tas tagad
ir pieejamas timekla vietne:
support.illumina.com/certificates.html.
Nonemta sadala “Atbilstibas un normativie
markejumi”.

Pievienots pazinojums par radiofrekvencu
traucéjumiem sadala “Atbilstibas pazinojums
Korejai”.

Pievienoti tulkojumi Kiniesu, vacu, spanu, norvégu,
francu un itaju valoda.

Uz aizmuguréja vaka pievienota informacija par
Australijas sponsoru.
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Izmainu apraksts

Atjauninati normativie markéjumi uz aizmuguréja
vaka.

Pievienota redakciju vésture.

Parkartotas sadalas rokasgramatas nodala
“Pazinojumi par izstradajuma atbilstibu un
normativiem”.

Pievienots, ka izgatavoSanas datums un
izgatavoSanas valsts ir noraditi uz instrumenta
markeéjuma.

Pievienoti atbilstibas pazinojumi Brazilijai, Korejai
un Meksikai.

Sadala “Atbilstibas un normativie markéjumi”
veiktas §adas izmainas:

» Pievienota Korejas atbilstibas zime;

* Nonemta FCC atbilstibas zZime.

Pievienota RTTI Direktiva 1999/5/EK sadala
“Izstradajuma sertifikacija un atbilstiba”.
Nonemta informacija par ekranétiem kabeliem.
Pievienota sadala par Ethernet kabeliem un par
EMS apsverumiem.

Labota norade elektrodrosibas bridinajuma piezime
par bistama sprieguma avota atrasanas vietu no
kreisas puses panela uz labas puses paneli.

Sakotnéjais laidiens
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levads

Saja rokasgramata ir sniegta svariga dro$ibas informacija par MiSeqDx uzstadi$anu, apkopi un
lietoSanu, ka arT pazinojumi par izstradajuma atbilstibu un normativiem. Izlasiet 3o dokumentu pirms

jebkadu proceduru veikSanas MiSeqDx instrumenta.
MiSeqDx izgatavoSanas valsts un izgatavoSanas datums ir uzdrukati uz instrumenta markéjuma.
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Drosibas apsverumi un markejumi

STsadala ir izveidota ar nolliku aprakstit potencialos apdraudéjumus, kas saistiti ar MiSeqDx
instrumenta uzstadiSanu, apkopi un lietoSanu. Neizmantojiet instrumentu un nemijiedarbojieties ar to
veidos, kas paklauj jus Siem apdraudéjumiem.

Saja sadala ir attéloti apdraudéjumi, kas ir noraditi instrumenta markéjuma.

No visiem aprakstitajiem apdraudejumiem var izvairities, ieverojot standarta lietoSanas proceduras, kas
ieklautas MiSeqDx instrumenta atsauces rokasgramata.

MiSeqDx

instrumenta Instrumenta atsauces rokasgramata

veids

MOS v1 MiSeqDx atsauces rokasgramata instrumentiem ar dualas palaizamibas konfiguraciju
(dokumenta Nr. 15070067) — MiSeqgDx instrumentiem ar dualas palaizamibas
konfiguraciju un MOS v1.

MOS v2 MiSeqDx instrumenta atsauces rokasgramata versijai MOS v2 (dokumenta
Nr. 1000000021963) — MiSeqDx instrumentiem ar MiSegDx operétajsistémas
programmatiru (MOS) v2. (Visiem instrumentiem ar MOS v2 ir dualas palaizamibas
konfiguracija.)

MOS v4 MiSeqgDx instrumenta atsauces vadlinijas versijai MOS v4 (dokumenta

Nr. 200010452) —MiSeqDx instrumentiem ar MiSeqDx operétajsistemas
programmatiru (MOS) v4. (Visiem instrumentiem ar MOS v4 ir dualas palaizamibas
konfiguracija.)

Vispareéjie bridinajumi par drosibu

Pirms MiSeqgDx lieto§anas visam personalam ir jasanem lllumina apmaciba par instrumenta pareizu
lietoSanu un iespéjamiem dros$ibas apsveérumiem.

Zﬁx UZMANIBU!

Tadi apkopes un uzturéSanas uzdevumi, kas nav aprakstiti MiSeqDx instrumenta atsauces
rokasgramata programmatdirai MOS v4 (dokumenta Nr. 200010452), javeic apmacitam
lllumina personalam.

Zﬁx UZMANIBU!

Stradajot zonas, kas apzimeétas ar So markéjumu, ievérojiet visus dokumenta sniegtos
lietoSanas noradijumus, lai samazinatu risku personalam vaiinstrumentam.
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Bridinajumi par elektrisko drosibu

Nenonemiet instrumenta aréjos panelus. lekSpusé nav tadu komponentu, kuru apkopi var veikt
lietotajs. Ja instruments tiek ekspluatets, kamér kads no paneliem ir nonemts, pastav risks saskarties
ar inijas spriegumu un lidzstravas spriegumu.

60 Hz frekvence. Bistamie sprieguma avoti atrodas aiz labas puses sanu panela,
bet tiem var piek|ut, ja ir nonemti citi paneli. Instrumenta pastav neliels
spriegums pat tad, kad instruments ir izslégts. Lai izvairitos no elektriskas
stravas trieciena, lietojiet instrumentu tikai tad, ja visi paneliir neskarti.

f lerices darbibu nodrosina 100-240 voltu mainstrava, kas darbojas 50 Hz vai

Jaudas specifikacijas

Veids Specifikacija
Linijas spriegums 100-240 voltu mainstrava pie 50/60 Hz
Elektribas paterins 400 vati

Elektriskie savienojumi

Piesledziet MiSeqDx zeméta kédg, kas spégj pievadit vismaz:
* 10ampérus 100-110 V stravas avotam.
* 6Gampérus 220-240V stravas avotam.

Papildinformaciju skatiet MiSeqDx instrumenta uzstadisanas vietas sagatavosanas rokasgramata
(dokumenta Nr. 15070066).

Aizsargzeméjums

lekartas savienojums ar aizsargzeméjumu ir nodrosinats, izmantojot iekartas

@ korpusu. Stravas vada aizsargzemejums atgrieZ aizsargzeméejumu drosa
diapazona. Izmantojot 8o ierici, stravas vada aizsargzeméjumam ir jabut laba darba
stavokilr.

Drosinataji

Instrumenta nav drosinataju, kurus var nomainit lietotajs.
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Drosibas bridinajums par karstam virsmam

Nelietojiet MiSeqDx, ja kads no paneliem ir nonemts.

Nepieskarieties pllismas elementa kamerai plismas elementa nodaljuma.
Silditajs, kas tiek izmantots Saja zona, parasti tiek uzturéts no istabas
temperatiras (22 °C) lidz 95 °C. Temperaturas iedarbiba $i diapazona augSpusé
var izraisit apdegumus.

Drosibas bridinajums par smagu priekSmetu

Instruments sver aptuveni 57 kg (126 marcinas) un var radit nopietnus
savainojumus, ja to nepareizilieto un ja tas nokrit.

Instrumenta iznemsana no kastes, uzstadiSana un
parvietosSana

MiSeqgDx drikst iznemt no kastes, uzstadit un parvietot tikai lllumina pilnvarots personals. Ja
instruments ir japarvieto, sazinieties ar lllumina klientu atbalsta dienestu, lai norunatu apkalpes viziti.

Plasaku informaciju skatiet sadala Tehniska palidziba.
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Vides ierobezojumi

LietoSanai tikai iekStelpas.

Elements

Temperatura

Mitrums

Augstums

Gaisa kvalitate

Ventilacija

Specifikacija
TransportéSana un uzglabasana: no -10 °C [idz 40 °C (no 14 °F lidz

104 °F)
LietoSanas apstakli: no 19 °C lidz 25 °C (66 °F idz 77 °F)

TransportéSana un uzglabasana: nekondenséjoss mitrums
LietoSanas apstakli: 30-75 % relativais mitrums (nekondenséjoss)
Neizmantojiet instrumentu augstak par 2000 metriem (6500 peédam)
virs juras imena.

Darbiniet instrumentu Il klases vai augstakas klases tiribas telpas.
Il klases tiribas telpas ir definéta ka vide, kura parastiietilpst tikai
nevadosi piesarnotaji.

Sazinieties ar savu saimniecibas noda|u, lai nodrosinatu ventilacijas
prasibas atbilstosiinstrumenta siltuma atdeves specifikacijam.
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Simboli

IVD Tikai in vitro diagnostikas nolukiem

EC | REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Razotajs

IzgatavoSanas datums

Modela numurs
Sérijas humurs
Izslegts

leslégts

Mitruma diapazons (uz iepakojuma: norada pielaujamos parvadasanas un
uzglabasanas ierobezojumus)

Temperaturas diapazons (uz iepakojuma: norada pieJaujamos
parvadasanas un uzglabasanas ierobezojumus)

~® — 0o L Kk
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Pazinojumi par izstradajuma
atbilstibu un normativajiem aktiem

Izstradajuma sertifikati un atbilstiba

Ar 8o lllumina pazino, ka MiSeqDx atbilst $adam direktivam:
* EMS Direktiva 2014/30/ES;

* |VD Direktiva 98/79/EK;

* Zemspriegumu Direktiva 2014/35/ES;

* Radioiekartu Direktiva 2014/53/ES;

* RoHS 2011/65/ES Direktiva un tas grozijumi.

Pilns ES atbilstibas deklaraciju un atbilstibas sertifikatu teksts ir pieejams timekla

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

Bistamu vielu lietoSanas ierobezosana (Restriction of
Hazardous Substances — RoHS)

;g STetikete norada, ka instrumentu nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem.

mmm  /tgriezietinstrumentu uznémumam lllumina, lai to utilizétu.

Radiofrekvencu iedarbiba uz cilvekiem

STiekarta atbilst maksimali pielaujamas iedarbibas (maximum permissible exposure — MPE)
robezvertibam, kas attiecas uz cilvekiem saskana ar 47. sadalas CFR 1.1310 paragrafa 1. tabulu.

Stiekarta atbilst ierobezojumiem attieciba uz elektromagnétisko lauku (EML) iedarbibu uz cilvékiem,
kuru rada ierices, kas darbojas frekvencu diapazona no 0 Hz lidz 10 GHz un kas tiek izmantotas
radiofrekvencu identifikacijai (RFID) darba vide. (Standarta EN 50364:2010 4.0. sadala)

FCC atbilstiba

STierice atbilst FCC noteikumu 15. dalas prasibam. Uz tas darbibu attiecas §adi divi nosacijumi:

1. STierice nedrikst izraisTt kaitigus trauc&jumus.
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2. Saiiericeiir japienem visi sanemtie traucgjumi, ieskaitot trauc&jumus, kas var izraisit nevélamu
darbibu.

A UZMANIBU!

Sis iekartas izmainas vai modifikacijas, kuras nav skaidri apstiprinajusi par atbilstibu
atbildiga persona, var anulét lietotaja tiesibas izmantot iekartu.

PIEZIME STiekarta ir parbaudita un atzita par atbilsto$u A klases digitalo ieriéu ierobeZojumiem
saskana ar FCC noteikumu 15. dalas prasibam. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai
nodrosinatu pienacigu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem, ja iekarta tiek izmantota
komerciala vidé.

STiekarta generg, izmanto un var izstarot radiofrekvenéu energiju un, ja ta nav uzstadita
un netiek izmantota saskana ar ekspluatacijas rokasgramatu, var radit kaitigus
traucéjumus radiosakaros. Sis iekartas lietoana dzivojama zona var radit kaitigus
traucéjumus, un tada gadijuma lietotajiem ir janovers traucéjumi par saviem lidzekliem.

Ethernet kabeli

Izmantojiet CAT-5e neekranétu Ethernet kabeli, lai nodroSinatu atbilstibu CISPR 11 A klases emisiju
ierobezojumiem.

EMS apsverumi

Sis IVD mediciniskais aprikojums atbilst emisijas un noturibas prasibam, kas aprakstitas standarta
IEC 61326-2-6.

STiekarta ir izstradata un parbaudita saskana ar CISPR 11 A klases standartu.

So aprikojumu nav paredzéts izmantot dzivojama vidé, un $3da vidé tas var nenodro$inat piemérotu
radio uztverSanas aizsardzibu.

Pirms ierices lietoSanas ir janovéerté elektromagnétiska vide.

Neizmantojiet So ierici speciga elektromagnétiska starojuma avotu (pieméram, neekranétu RF
generéjosu avotu) tuvuma3, jo tas var izraisit darbibas traucéjumus.

Sis aprikojums ir paredzéts lietodanai profesionalas veselibas apriipes iestddés. Tas, visticamak,
darbosies nepareizi majas veselibas aprupes vide. Ja pastav aizdomas, ka veiktspéeju ietekme
elektromagnétiskie traucéjumi, pareizu darbibu var atjaunot, palielinot attalumu starp aprikojumu un
traucéjumu avotu.

Izmainas vai modifikacijas, kuras nav skaidri apstiprinajusi par atbilstibu atbildiga persona, var anulét
lietotaja tiesibas izmantot iekartu.
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IC atbilstiba

STA klases digitala ierice atbilst visam prasibam, kas noteiktas Kanadas noteikumos par traucéjumus
izraisoSajam iekartam.

STierice atbilst Industry Canada RSS standartiem, kas atbrivo no licences. Uz tas darbibu attiecas $adi
divi nosacijumi:

1. STierice nedrikst izraistt traucéjumus.

2. Saiiericeiir japienem visi trauc&jumi, ieskaitot traucéjumus, kas var izraisit nevélamu ierices
darbibu.

Saskana ar Industry Canada noteikumiem, 8is radioraiditajs drikst darboties tikai ar tada tipa antenu un
maksimalo (vai mazaku) pastiprinajumu, kuru raiditajam apstiprinajusi regulétajiestade

Industry Canada.

Lai samazinatu iesp&jamos radiofrekvencu traucéjumus citiem lietotajiem, antenas tips un ta

pastiprinajums ir jaizvélas ta, lai ekvivalenta izotropiski izstarota jauda (e.i.r.p.) nebatu lielaka par
veiksmigai sazinai nepiecieSamo.

Radio raiditaju (IC ID: 9859A-MISEQ) ir apstiprinajusi Industry Canada, lai darbotos ar talak
noraditajiem antenu veidiem ar maksimalo iesp&jamo pastiprinajumu un nepiecieSamo antenas
pretestibu katram noraditajam antenas tipam. Stingri aizliegts kopa ar So ierici lietot tadus antenu
veidus, kas nav noraditi Saja saraksta un kuru antenas pastiprinajums ir lielaks neka attiecigajam
veidam noraditais.

Pielaujama antena: iek§éjas cilpas 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 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.
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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.

Atbilstiba Brazilijas prasibam

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

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

Atbilstiba Korejas prasibam
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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.

Atbilstiba Taizemes prasibam

STtelekomunikaciju iekarta atbilst Nacionalas telekomunikaciju komisijas (National
Telecommunications Commission —NTC) prasibam.

Atbilstiba Apvienoto Arabu Emiratu prasibam

* TRAregistrétais numurs: ER0117765/13
* |zplatitaja numurs: DA0075306/11
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Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, sazinieties ar lllumina tehniska atbalsta dienestu.

Timekla vietne:  www.illumina.com
E-pasta adrese: techsupport@illumina.com

lllumina tehniska atbalsta dienesta talruna numuri

Regions
Amerikas Savienotas Valstis
Apvienota Karaliste
Australija
Austrija

Belgija

Danija
Dienvidkoreja
Filipinas
Francija
Honkonga, Kina
Indija
Indonézija
Italija

Irija

Japana
Jaunzelande
Kanada

Kina

Malaizija
Niderlande
Norvédija

Singapura

Dokumenta Nr. 15034477 vO5 LAV

Bezmaksas
+1800 809 4566
+44 800012 6019
+611800775 688
+43 800006249
+3280077 160
+4580820183
+82 80234 5300
+63180016510798
+33805102193
+852 800 960 230
+91 8006500375

+39 800 985513
+353 1800 936608
+81 0800111501
+64 800 451650
+1800 809 4566

+601800 80 6789
+31800 022 2493
+47 80016 836
18005792745

TIKAIIN VITRO DIAGNOSTIKAS NOLUKIEM

Starptautiskais modelis
+1858 202 4566
+44 207305 7197

+4319286540

+3234002973
+45 89 87 1156

+3317077 04 46

0078036510048
+39 236003759
+3531695 0506

+86 400 066 5835

+3120713 2960
+47 2193 96 93

1


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

MiSeqgDx instrumenta droSibas un atbilstibas rokasgramata

Regions Bezmaksas
Somija +358 800 918 363
Spanija +34 800300143
Sveice +413800 200 442
Taivana, Kina +886 8 06651752
Taizeme +66 1800 011 304
Vacija +498001014940
Vjethnama +84 1206 5263
Zviedrija +46 200883979

Starptautiskais modelis
+35897479 0110

+34 911899 417

+4156 580 00 00

+49 89 3803 5677

+46 8 50619671

Drosibas datu lapas (DDL) — pieejamas lllumina timekla vietné: support.illumina.com/sds.html.

Produkta dokumentacija — pieejama lejupieladei timekla vietné: support.illumina.com.

Dokumenta Nr. 15034477 vO5 LAV
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lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122, ASV
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (arpus Ziemelamerikas)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com

ce

IVD

EC | REP

lllumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Niderlande

TIKAIIN VITRO DIAGNOSTIKAS NOLUKIEM

© 2021. gads lllumina, Inc. Visas tiesibas paturétas.
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Australijas sponsors
lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Australija

illumina
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