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Keitimo aprasas

Pridétas teiginys apie tai, kad skirta naudoti tik
patalpose.

PasSalinta sena Direktyva dél radijo rySio jrenginiy ir
telekomunikacijy galiniy jrenginiy bei abipusio jy
atitikties pripazinimo.

Pridéti skyriai ,EMS aspektai“, ,FCC atitiktis"ir ,IC
atitiktis".

Pridéta informacija apie atitiktj Brazilijoje,
Jungtiniuose Araby Emyratuose, Koréjoje, Meksikoje
ir Tailande taikomiems reikalavimams.

Atnauijintas jgaliotojo atstovo ES adresas.

Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.
Atnaujintas uzsakovo Australijoje adresas.
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Dokumento Nr. Data Keitimo aprasas
15034477 2 versija 2017 m. Atnaujinti FCC EMS aspektai, susije su radijo
sausis trukdziais buitinéje aplinkoje.

Pridétos Sios atitikties direktyvos:

» Direktyva dél tam tikry pavojingy medziagy
naudojimo 2011/65/ES;

» Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES.

Atnaujintos Sios atitikties direktyvos:

o« EMS;

« Zemosios jtampos direktyva.

Atnaujinta atitikties informacija dél radijo daznio

poveikio Zmonéms.

| dalj ,EMS aspektai“ jtraukta informacija apie

spinduliuotés ir atsparumo reikalavimus.

PasSalintos kai kurios atitikties direktyvos, nes jas

dabar galima rasti adresu

support.illumina.com/certificates.html.

Pasalinta dalis , Atitikties ir kontrolés Zzenklai“.

| dalj ,Koréjoje taikomy reikalavimy atitiktis” jtraukta

informacija apie radijo trukdzius.

Pridéti vertimaiispany, italy, kiny, norvegy, prancuzy

ir vokieciy kalbomis.

Galiniame virSelyje pridéta uzsakovo Australijoje

informacija.
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Dokumento Nr. Data
15034477 1versija 2015 m.
spalis

Dalies Nr. 15034477 2014 m.
Ared. vasaris
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Keitimo aprasas

Atnauijinti reglamentavimo zZenklai ant galinio virSelio.
Jtraukta keitimo istorija.

Kelios vadovo dalys sujungtos j skyriy ,Informacija
apie gaminio atitiktj ir kontrole”.

Nurodyta, kad kilmés Salis ir pagaminimo data yra
pateiktos prietaiso etiketéje.

Jtraukta informacija apie atitiktj Brazilijoje, Koréjoje ir
Meksikoje taikomiems reikalavimams.

Taip pakeista dalis ,Atitikties ir kontrolés zenklai“:

o pridétas Koréjos zenklas;

o pasalintas FCC Zenklas.

| dalj ,Produkto sertifikatai ir atitiktis” jtraukta
Direktyva dél radijo rySio jrenginiy ir telekomunikacijy
galiniy jrenginiy bei abipusio jy atitikties pripazinimo
1999/5/EB.

Pasalinta informacija apie ekranuotuosius laidus.
Jtraukta dalis apie eterneto kabelius ir EMS aspektus.
Elektros saugos jspéjime pavojingos jtampos Saltinio
vieta i$ kairiojo skydelio pakeista j deSinjjj skydel].

Pirmasis leidimas
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Jvadas

Siame vadove pateikiama svarbios informacijos apie ,MiSeqDx" jrengimo, techninés prieZitros ir
naudojimo sauga bei apie produkto atitiktj ir kontrole. Perskaitykite §j dokumentg pries atlikdami bet
kokius veiksmus su ,MiSeqDx".

.MiSegDx" kilmés Salis ir pagaminimo data iSspausdintos prietaiso etiketéje.
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Saugos aspektai ir zenklai

Sios dalies paskirtis — nurodyti galimus pavojus, susijusius su ,MiSeqDx" prietaiso jrengimu, technine
prieziura ir naudojimu. Nenaudokite prietaiso ir neatlikite su juo veiksmuy, jei dél to jums kilty bet kuris i$
Siy pavojy.

Sioje dalyje pavaizduoti pavojai, nurodyti prietaiso etiketése.

Visy aprasyty pavojy galima iSvengti laikantis standartiniy naudojimo procedury, nurodyty ,MiSegDx"
prietaiso informaciniame vadove.

,MiSeqDx"

prietaiso Prietaiso informacinis vadovas

tipas

MOS v1 .MiSeqDx Reference Guide for Instruments with Dual Boot Configuration” (,MiSeqDx"
informacinis vadovas prietaisams su dvejopo paleidimo konfigtiracija) (dokumento Nr.
15070067) - skirtas ,MiSeqDx" prietaisams su dvejopo paleidimo konfiguracija ir,MOS
v1”

MOS v2 .MiSeqgDx Instrument Reference Guide for MOS v2“ (,MiSeqDx" prietaiso informacinis
vadovas, skirtas ,,MOS v2”) (dokumento Nr. 1000000021963) - skirtas ,MiSeqDx"
prietaisams su,MiSeqgDx Operating Software (MOS) v2“. (Visuose prietaisuose su
,MOS v2“yra dvejopo paleidimo konfiglracija.)

MOS v4 .MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4" (,MiSeqDx" prietaiso informacinis

vadovas, skirtas ,,MOS v4”) (dokumento Nr. 200010452) — skirtas ,MiSeqDx"
prietaisams su ,MiSeqDx Operating Software (MOS) v4“. (Visuose prietaisuose su
.MOS v4“ yra dvejopo paleidimo konfigtracija.)

Bendrieji saugos jspéjimai

PrieS naudodami ,MiSeqDx", visi darbuotojai turi bti jmonés , lllumina“ iSmokyti tinkamai naudoti
prietaisg ir Zinoti apie visus galimus pavojus saugai.

A DEMESIO

Visus taisymo ir techninés priezilros darbus, kurie néra aprasyti ,MiSeqDx Instrument
Reference Guide for MOS v4“ (,MiSeqDx" prietaiso informacinis vadovas, skirtas ,MOS v4")
(dokumento Nr. 2000104 52), turi atlikti kvalifikuoti ,lllumina“ darbuotojai.
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A DEMESIO

Dirbdami Sia etikete pazymétose zonose, laikykités visy dokumentuose pateikty naudojimo
instrukcijy, kad sumazintuméte Zmonéms ir prietaisui kylancig rizika.

Jspéjimai dél apsaugos nuo elektros

naudojamas nuémus bet kokius skydelius, kyla linijos jtampos ir nuolatinés sroves jtampos poveikio
pavojus.

Prietaisui tiekiamas 100-240 volty, 50 Hz arba 60 Hz kintamosios srovés

A maitinimas. Pavojingos jtampos Saltiniai yra po deSiniuoju skydeliu, bet gali buti
pasiekiami nuémus kitus skydelius. Tam tikra jtampa prietaise iSlieka, net
atjungus maitinima. Kad iSvengtumeéte elektros smugio, prietaisg naudokite tik
uzdéje visus skydelius.

Maitinimo specifikacijos

Tipas Specifikacija
Linijos jtampa 100-240 volty kintamoji srove, 50 / 60 Hz
Energijos sgnaudos 400 vaty

Elektros jungtys

.MiSeqDx" prijunkite prie jZemintos grandinés, kuri gali tiekti bent:
* 10 ampery 100-110 V maitinimo Saltiniui;
* B amperus 220-240 V maitinimo Saltiniui.

Norédami gauti daugiau informacijos, zr. ,MiSeqDx Instrument Site Preparation Guide” (,MiSeqDx"
prietaiso vietos paruosimo vadovas) (dokumento Nr. 15070066).

JZeminimas
@ Prietaisas prie jZeminimo prijungiamas per gaubtg. Maitinimo laido jzeminimas

saugiai grazina jtampa j Zeme. Naudojant §j prietaisg, maitinimo laido jzeminimo
jungtis turi bati tinkamos buklés.

Saugikliai

Prietaise néra saugikliy, kuriuos turéty keisti naudotojas.
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Saugos jspéjimas — karsti pavirSiai

Nelieskite pratekamosios kiuvetés platformos, esancios pratekamosios kiuvetés
skyriuje. Sioje platformoje naudojamo Peltjé $ildytuvo temperatira paprastai
blna tarp kambario temperatiros (22 °C) ir 95 °C. Dél aukStos temperatiuros
poveikio galima nusideginti.

2 Nenaudokite ,MiSeqDx", jei nuimtas bet kuris skydelis.

Saugos jspejimas - didelis svoris

Prietaisas sveria apie 57 kg (126 Ib) ir gali sunkiai suzeisti, jei jis nukristy ar buty
netinkamai naudojamas.

Prietaiso iSpakavimas, jrengimas ir perkélimas

ISpakuoti, jrengti ar perkelti ,MiSeqDx" turi tik jmonés ,lllumina“ jgalioti darbuotojai. Jei prietaisg reikia
perkeltijkitg vietg, kreipkités j lllumina“klienty aptarnavimo skyriy ir susitarkite dél techninés
priezituros specialisto atvykimo.

Kontaktinés informacijos ieSkokite skyriuje Techniné pagalba.

Dokumento Nr.15034477 5 versija LIT
NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAI



.MiSeqDx" prietaiso saugos ir atitikties vadovas

Aplinkos sglygos

Skirta naudoti tik patalpose.

Elementas

Temperatura
Drégnis
Aukstis virs jlros

lygio
Oro kokybé

Védinimas

Specifikacija

Transportavimas ir laikymas: nuo -10 °C iki 40 °C (14-104 °F)
Naudojimo sglygos: 19-25 °C (66-77 °F)

Transportavimas ir laikymas: dregnis be kondensacijos

Naudojimo sglygos: 30-75 % santykinis drégnis (be kondensacijos)
Prietaisg naudokite mazesniame nei 2000 metry (6500 pédy) aukstyje
vir§ juros lygio.

Prietaisg naudokite Il uzter§tumo laipsnio arba Svaresnéje aplinkoje.

[l uzterStumo laipsnio aplinka apibldinama kaip aplinka, kurioje jprastai
pasitaiko tik nelaidZiyjy terSaly.

Pasitarkite su savo jstaigos atitinkamu skyriumi dél védinimo
reikalavimy pagal Silumos atidavimo specifikacijas.
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Simboliai

IVD Naudoti in vitro diagnostikai.

EC | REP Atstovas Europoje

Gamintojas

Pagaminimo data

Modelio numeris
Serijos humeris
ISjungta

Jjungta

Drégnio intervalas (yra ant pakuotés, nurodo priimtinas ribines vertes
siunciant ir laikant)

Temperaturos intervalas (yra ant pakuotés, nurodo priimtinas ribines
vertes siunciant ir laikant)

~® — 0o L Kk
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Informacija apie gaminio atitiktj ir
kontrole

Produkto sertifikatai ir atitiktis

Lllumina, Inc.” pareiSkia, kad ,MiSeqgDx" atitinka Sias direktyvas:
* EMS direktyva 2014/30/ES;

* |VD98/79/EB;

* Zemosios jtampos direktyva 2014/35/ES;

* Radijojrangos direktyva 2014/53/ES;

* RoHS direktyva 2011/65/ES ir jos pakeitimai.

Visg ES atitikties deklaracijy ir atitikties sertifikaty tekstg rasite
adresu support.illumina.com/certificates.html.

Pavojingy medziagy naudojimo apribojimai (ROHS)

ﬁ Sioje etiketéje nurodoma, kad prietaiso negalima i¥mesti su bendromis komunalinémis

atliekomis.
| |

Prietaisg grazinkite jmonei lllumina“, kurijjiSmes.

Radijo daznio poveikis zmonéms

Si jranga atitinka maksimalias ribines leistinos ekspozicijos (MPE) vertes, taikomas placiajai visuomenei
pagal CFR §1.1310 47 dalies 1 lentele.

Sijranga atitinka elektromagnetiniy lauky (EMF) poveikio Zmonéms apribojimus, taikomus prietaisams,
veikiantiems 0-10 GHz dazniy diapazone ir naudojamiems radijo dazZniniam atpazinimui (RFID)
darbinéje arba profesinéje aplinkoje. (EN 50364:2010 4.0 skyrius.)

FCC atitiktis

Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Eksploatacijai taikomos $ios dvi salygos:
1. Sis prietaisas negali sukelti Zalingy trukdziy.

2. Sis prietaisas turi priimti bet kokius gaunamus trukdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti
nepageidaujama veikima.
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A DEMESIO

Sio prietaiso pakeitimai ar modifikacijos, atlikti neturint ai$kaus uz atitiktj atsakingos
Salies patvirtinimo, gali panaikinti naudotojo teises naudotijranga.

PASTABA éijranga buvo iSbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka A klasés skaitmeninio jrenginio
apribojimus pagal FCC taisykliy 15 dalj. Sios ribos yra sukurtos siekiant uztikrinti
tinkamg apsauga nuo Zalingy trukdziy, kai jranga naudojama komercinéje aplinkoje.
Sijranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo daznio energijg, o jei ji nebus
sumontuota ir naudojama pagal prietaiso naudotojo vadova, ji gali sukelti Zalingy
radijo rysio trukdziy. Sios jrangos veikimas gyvenamajame rajone greiciausiai sukels
Zalingy trukdziy. Tokiu atveju naudotojai turés iStaisyti trukdzius savo sgskaita.

Eterneto kabeliai

Naudokite ,CAT-5e" neekranuotg eterneto kabelj, kad uztikrintuméte atitiktj CISPR 11 A klasés
spinduliuotés reikalavimams.

EMS aspektai

Siin vitro diagnostikos (1VD) medicinos jranga atitinka spinduliuotés ir atsparumo reikalavimus,
nurodytus IEC 61326-2-6.

Sijranga buvo sukurta ir i$bandyta pagal CISPR 11 A klasés standarta.

Si jranga neskirta naudoti gyvenamojoje aplinkoje ir tokioje aplinkoje gali nepavykti uztikrinti tinkamos
apsaugos nuo radijo signaly priémimo.

PrieS naudodami prietaisg jvertinkite elektromagnetine aplinka.

Nenaudokite Sio prietaiso Salia stiprios elektromagnetinés spinduliuotés Saltiniy (pvz., neekranuoty
tiksliniy radijo dazniy Saltiniy), nes spinduliuoté gali trikdyti veikima.

Sijranga skirta naudoti profesionalios sveikatos prieZidros jstaigose. Tikétina, kad ji veiks netinkamai,
jei bus naudojama sveikatos priezitrai namy aplinkoje. Jei kyla jtarimy, kad veikimui turi jtakos
elektromagnetiniai trukdziai, siekiant uztikrinti tinkama veikima reikia padidinti atstuma tarp jrangos ir
trukdzius skleidziancio Saltinio.

Jrangos pakeitimai ar modifikacijos, atlikti neturint aiSkaus uz atitiktj atsakingos Salies patvirtinimo, gali
panaikinti naudotojo teises naudotijranga.

IC atitiktis

Sis A klasés skaitmeninis aparatas atitinka visus Kanados trukdzius sukelian&ios jrangos taisykliy
reikalavimus.
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Sis prietaisas atitinka ,Industry Canada“ radijo standarty specifikacijas (RSS), taikomas nelicenciniams
radijo aparatams. Eksploatacijai taikomos Sios dvi sglygos:

1. Sis prietaisas negali sukelti trikdziy.

2. Sis prietaisas turi priimti bet kokius trikdzius, jskaitant tuos, kurie gali sukelti nepageidaujama
veikima.

Remiantis ,Industry Canada“ taisyklémis, Sis radijo siystuvas gali veikti tik naudojant tokio tipo anteng ir

maksimaly (ar mazesnj) stipruma, kurj siystuvui patvirtino ,Industry Canada“.

Norint sumazinti galimus radijo trukdZzius kitiems naudotojams, antenos tipas ir jos stiprinimas turéty
buti pasirinkti taip, kad ekvivalentiné izotropiskai spinduliuota galia (e. i. s. g.) buty ne didesné nei butina
sékmingam rySiui.

JIndustry Canada“ patvirtino, kad Sis radijo siystuvas (IC ID: 9859A-MISEQ) gali veikti su toliau iSvardyty
tipy antenomis, atsizvelgiant j kiekvieno nurodyto antenos tipo didziausig leisting antenos stiprinimo
koeficientg ir reikalaujama antenos pilnutine varza. ] §j sgrasa nejtrauktas antenas, kuriy stiprinimo
koeficientas yra didesnis uz maksimaly to tipo anteny stiprinimo koeficientg, grieztai draudziama
naudoti su Siuo prietaisu.

LeidZziama antena: vidiné réminé 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.

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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Brazilijoje taikomy reikalavimy atitiktis

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 protegéo contra interferéncia
prejudicial, mesmo de estagdes do mesmo tipo, e ndo pode causar interferéncia a sistemas operando
em carater primario.

ikomy reikalavimy atitiktis
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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.

Tailande taikomy reikalavimy atitiktis

Si telekomunikacijy jranga atitinka Nacionalinés telekomunikacijy komisijos (NTC) reikalavimus.

Jungtiniuose Araby Emyratuose taikomy reikalavimy
atitiktis

* TRAregistracijos numeris: ER0117765/13

* Platintojo numeris: DA0075306/11
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Technine pagalba

Dél techninés pagalbos kreipkités j ,lllumina“ techninés pagalbos tarnyba.

Interneto svetainé: www.illumina.com
El. pastas: techsupport@illumina.com

Llllumina“ techninés pagalbos skyriaus telefono numeriai

Regionas Nemokamas telefono numeris  Tarptautinis
Airija +3531800 936608 +3531695 0506
Australija +611800 775 688

Austrija +43 800006249 +4319286540
Belgija +3280077 160 +3234002973
Danija +4580820183 +458987 1156
Filipinai +63 180016510798

Honkongas, Kinija +852 800960230

Indija +918006500375

Indonezija 0078036510048
Ispanija +34 800300143 +34 911899 417
Italija +39 800985513 +39 236003759
Japonija +810800 111 5011

Jungtiné Karalysté +44 800 012 6019 +44 2073057197
Jungtinés Valstijos +1800 809 4566 +1858 202 4566
Kanada +1800 809 4566

Kinija +86 400 066 5835
Malaizija +60 1800 806789

Naujoji Zelandija +64 800 451650

Nyderlandai +31800 0222493 +3120713 2960
Norvegija +47 800 16 836 +47 219396 93
Piety Koréja +8280234 5300

Prancuzija +33805102193 +3317077 04 46
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.MiSeqDx" prietaiso saugos ir atitikties vadovas

Regionas
Singapuras
Suomija
Svedija
Sveicarija
Tailandas
Taivanas, Kinija
Viethamas

Vokietija

Saugos duomeny lapai (SDL) prieinami ,lllumina”interneto svetainéje support.illumina.com/sds.html.

Nemokamas telefono numeris
18005792745

+358 800 918 363

+46 200883979
+41800200442

+66 1800 011 304

+886 8 06651752

+84 1206 5263

+49 8001014940

Tarptautinis

+358 97479 0110

+46 8 50619671
+4156 580 00 00

+49 89 3803 5677

Produkto dokumentacijg galima atsisiystii$ interneto svetainés support.illumina.com.
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Lllumina”

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 JAV
+1.800.809.ILMN (4566)
+1.858.202.4566 (ne Siaurés Amerikoje)
techsupport@illumina.com
www.illumina.com

NAUDOTI IN VITRO DIAGNOSTIKAI
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Llumina Netherlands B.V.”
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Nyderlandai

© 2021 ,lllumina, Inc.”. Visos teisés saugomos.
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UZsakovas Australijoje
Jlllumina Australia Pty Ltd"”
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Australija
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