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Bu belge ve igindekiler lllumina, Inc. ve bagli sirketlerinin ("lllumina") mulkiyetinde olup yalnizca isbu belgede
aciklanan Urlndn/urinlerin kullanimiyla baglantili olarak misterisinin s6zlesmeye iliskin kullanimi igindir. Bu belge ve
icindekiler lllumina'nin 6nceden yazili izni olmaksizin baska higbir amagla kullanilamaz veya dagitilamaz ve/veya
higbir sekilde iletilemez, ifsa edilemez ya da kopyalanamaz. lllumina bu belge ile patenti, ticari markasi, telif hakki
veya genel hukuk haklari ya da tglncu taraflarin benzer haklari kapsaminda higbir lisansi devretmez.

Bu belgede acgiklanan Urlinun/Urinlerin uygun ve glvenli bir sekilde kullaniimasi igin nitelikli ve uygun egitim almis
galisanlar bu belgedeki talimatlari tam olarak ve acik bir sekilde uygulamalidir. S6z konusu driin/Urtnler kullaniimadan
once bu belgedeki tim bilgiler tam olarak okunmali ve anlasiimalidir.

BU BELGEDE YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE AGIK BiR SEKILDE UYGULANMAMASI,
URUNUN/URUNLERIN HASAR GORMESINE, KULLANICI VEYA BASKALARI DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN
YARALANMASINA VE DIGER MALLARIN ZARAR GORMESINE NEDEN OLABILIR VE URUN/URUNLER iGIN GEGERLI OLAN
HER TURLU GARANTIYi GEGERSIZ KILACAKTIR.

ILLUMINA BU BELGEDE AGIKLANAN URUNUN/URUNLERIN (URUNUN PARGALARI VE YAZILIMI DAHIL) YANLIS
KULLANIMINDAN DOGAN DURUMLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

© 2021 lllumina, Inc. Tdm haklari saklidir.

Tim ticari markalar lllumina, Inc. veya ilgili sahiplerinin malidir. Ozel ticari marka bilgileri igin bkz.
www.illumina.com/company/legal.html.
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Degisiklik Aciklamasi

Yalnizca kapall ortamda kullanima ydnelik beyan
eklendi.

Eski R&TTE ydnetmelidi ¢ikarildi.

EMC Hususlari, FCC Uygunlugu ve IC Uygunlugu
beyanlari eklendi.

Brezilya, Kore, Tayland, Meksika ve Birlesik Arap
Emirlikleri igin uygunluk beyanlari eklendi.

AB Yetkili Temsilcisinin adresi glincellendi.

AB Yetkili Temsilcisinin adresi glincellendi.
Avustralya Sponsorunun adresi guncellendi.



MiSeqDx Cihaz Glvenlik ve Uygunluk Kilavuzu

Belge No Tarih
15034477 v02 Ocak
2017

Belge No 15034477 v05 TUR
iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM iGINDIR

Degisiklik Agiklamasi

Konutlarda radyo girisimine iliskin FCC EMC hususlari
glincellendi.

Su uygunluk yonetmelikleri eklendi:

* RoHS 2011/65/AB

» Radyo Ekipmani Yonetmeligi 2014/53/AB

Su uygunluk yonetmelikleri glincellendi:

e EMC

o Duslik Voltaj

insanlarin Radyo Frekansina Maruziyetiile ilgili
uygunluk beyani guincellendi.

EMC Hususlari bolumune emisyon ve bagisiklik
gereklilikleriyle ilgili bir uygunluk beyani eklendi.
Artik support.illumina.com/certificates.html
adresinde bulunabileceklerinden bazi uygunluk
yonetmelikleri ¢ikarildi.

Uygunluk ve Diizenleyici isaretler bslimii gikarildi.
Kore Uygunluk bélimine radyo girisimine iligkin bir
beyan eklendi.

Cince, Almanca, ispanyolca, Norvegge, Fransizca ve
italyanca geviriler eklendi.

Arka kapada Avustralya sponsoru bilgileri eklendi.


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

Arka kapaktaki dizenleyiciisaretler guncellendi.
Revizyon gegmisi eklendi.

Uriin Uygunlugu ve Diizenleyici Agiklamalar
bdlimundeki kilavuz bélimlerinin sirasi yeniden
dizenlendi.

Uretim tarihi ve mense lilke bilgilerinin cihaz etiketinde
yer aldigina iliskin not eklendi.

Brezilya, Kore ve Meksika igin uygunluk beyanlari
eklendi.

Uygunluk ve Diizenleyici isaretler béliimiinde su
degisiklikler yapildi:

o Kore isareti eklendi

o FCCisareti ¢ikarildi

Uriin Belgelendirmeleri ve Uygunluk béliimiine R&TTE
Yonetmeligi 1999/5/EC eklendi.

Korumali kablolarla ilgili bilgi gikarild.

Ethernet kablolari ve EMC hususlartile ilgili bir bélim
eklendi.

Elektrik glvenlik uyarisi notundaki tehlikeli gerilim
kaynaginin yeri, sol panel yerine sag panel olarak
revize edildi.
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Giris

Bu kilavuzda MiSeqgDx cihazinin kurulumu, servisi ve galistiriimasi ile ilgili SGnemli guvenlik bilgilerinin yani
sira Urdn uygunlugu ve duzenleyici agiklamalar sunulmaktadir. MiSegDx tGizerinde herhangi bir prosedur
gergeklestirmeden dnce bu belgeyi okuyun.

MiSeqgDx cihazina iliskin mense Ulke ve Uretim tarihi bilgileri cihaz etiketinde yazilidir.
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Guvenlik Hususlari ve Isaretler

Bu bolimin amaci MiSegDx cihazinin kurulumu, servisi ve ¢alistirimasi ile ilgili potansiyel tehlikeleri
tanimlamaktir. Bu tehlikelerden herhangi birini teskil edebilecek sekilde cihazi ¢alistirmayin veya cihazla
etkilesim saglamayin.

Cihaz uzerindeki etiketlerde belirtilen tehlikeler bu bélimde gdsteriimektedir.

MiSeqDx cihazireferans kilavuzu ile sunulan standart ¢alistirma prosedurleri uygulanarak agiklanan
tim tehlikelerin dnline gegilebilir.

MiSeqDx
Cihazinin
Turi

MOS v1

MOS v2

MOS v4

Cihaz Referans Kilavuzu

MiSeqDx Reference Guide for Instruments with Dual Boot Configuration (document #
15070067) [Gift Onylikleme Yapilandirmasi Olan Cihazlar igin MiSeqDx Referans Kilavuzu
(belge no 15070067)]—MOS v1 bulunan, ¢ift dnyikleme yapilandirmali MiSeqDx cihazlari
igindir.

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v2 (document # 1000000021963)[MOS v2
icin MiSegDx Cihazi Referans Kilavuzu (belge no 1000000021963)]—MiSegDx (MOS) v2
bulunan MiSeqgDx cihazlari igindir. (MOS v2 bulunan tiim cihazlarda cift onylikleme
yapilandirmasi vardir.)

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (document # 200010452)[MOS v4 igin
MiSeqDx Cihazi Referans Kilavuzu (belge no 200010452)]—MiSeqgDx Operating
Software (MOS) v4 bulunan MiSeqDx cihazlariigindir. (MOS v4 bulunan tiim cihazlarda
Gift onylkleme yapilandirmasi vardir.)

Genel Guvenlik Uyarilari

MiSeqgDx cihazi galistirimadan 6nce tim personele, cihazin dogru sekilde galistiriimasi ve tim
potansiyel glivenlik hususlari konusunda Illumina tarafindan egitim verilmelidir.

A DIKKAT

MiSeqDx Instrument Reference Guide for MOS v4 (document #200010452) [MOS v4 igin
MiSeqDx Cihazi Referans Kilavuzu (belge no 200010452)] belgesinde agiklanmayan tiim
servis ve bakim gdrevleri egitimli lllumina personeli tarafindan gergeklestiriimelidir.
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A DIKKAT

Kisisel veya cihaz ile iliskili riskleri en aza indirmek igin bu etiketin bulundugu alanlarda
galisirken belgelerde yer alan tum galistirma talimatlarini uygulayin.

Elektrik Glivenlik Uyarilari

Dis panelleri cihazdan gikarmayin. Cihazin iginde kullanici tarafindan servis uygulanabilir bilesenler
bulunmamaktadir. Cihazin panelleri ¢cikariimis sekilde ¢alistirimasi hat gerilimine ve DC gerilimlerine
maruziyet olasiligina neden olur.

Cihaz, 50 Hz veya 60 Hz'de 100-240 volt AC ile galisir. Tehlikeli gerilim kaynaklari

A sag panelin arkasinda bulunur ancak diger panellerin gikariimasi halinde bu
kaynaklara erisilebilir. Cihazin gucu kapali olsa da cihazda bir diizeyde gerilim
mevcuttur. Elektrik garpmasini 6nlemek igin cihazi tiim panelleri takili sekilde
galistirin.

Gli¢ Spesifikasyonlari

Turu Spesifikasyon
Hat Gerilimi 50/60 Hz'de 100-240 Volt AC
Gug Tuketimi 400 Watt

Elektrik Baglantilari

MiSeqDx cihazini en az asagidaki dlizeyleri sagdlayabilen topraklamali bir devreye baglayin:
* 100-110 Volt gu¢ kaynagiicin 10 Amp

* 220-240 Volt gug kaynadiicin 6 Amp

Daha fazla bilgi igin bkz. MiSeqDx Cihazi Tesis Hazirlama Kilavuzu (belge no 15070066_tur).

Koruyucu Topraklama

Cihaz, muhafaza lizerinden koruyucu topraklama baglantisina sahiptir. Glg

@ kablosu tzerindeki guivenlik topraklamasi, koruyucu topraklamayi guvenli bir
referans haline getirir. Bu cihazi kullanirken giig kablosu lizerindeki koruyucu
topraklamanin galisma kosullari iyi olmalidir.

Sigortalar

Cihaz, kullanici tarafindan degistirilebilecek sigortalar icermez.
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Sicak Yuzey Guvenlik Uyarisi

MiSeqgDx cihazini, herhangi bir paneli gikariimis sekilde ¢alistirmayin.

Akis hicresi bolmesindeki akis hiicresi agamasina dokunmayin. Asama alaninda
kullanilan Peltier etkisi isiticisi normalde oda sicakh@i (22 °C) ila 95 °C'de kontrol
edilir. Bu araldin Gst sinirindaki sicakliklara maruz kalinmasi yaniklara neden
olabilir.

Agir Cisim Guvenlik Uyarisi

Cihaz yaklasik 57 kg (126 Ib) agirigindadir ve disurilmesi ya da hatal sekilde
tasinmasi durumunda ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Cihazi Kasadan Cikarma, Kurma ve Tasima

MiSeqgDx cihazini yalnizca lllumina tarafindan yetkilendirilen personel kasadan ¢ikarmali, kurmali veya
tasimalidir. Cihazin yerinin degistiriimesi gerekiyorsa bir servis ziyareti dizenlemesi yapmak igin [llumina
Misteri Destek birimi ile iletisime gegin.

iletisim bilgileriicin bkz. Teknik Yardim.
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Cevresel Kisitlamalar

Yalnizca i¢ mekanlarda kullanima yoneliktir.

Oge
Sicaklik

Nem
Yikseklik

Hava Kalitesi

Havalandirma

Spesifikasyon
Tasima ve Depolama: -10°Cila 40 °C (14 °F ila 104 °F).
Galisma Kosullari: 19 °Ciila 25 °C (66 °F ila 77 °F)

Tasima ve Depolama: Yodunlasmayan nem
Galisma Kosullari: %30-%75 bagil nem (yogunlagsmayan)

Cihazi, yiiksekligi 2000 metrenin (6500 fit) altinda olan yerlere
yerlestirin.

Cihazi Kirlilik Derecesill veya daha Uzeri olan bir ortamda calistirin.
Kirlilik Derecesi Il olan ortam, normalde yalnizca iletken olmayan kirletici
maddeleriigeren ortam olarak tanimlanir.

Cihazin i1si ¢ikisi spesifikasyonlarina gore havalandirma gereklilikleriigin
tesisinizdekiilgili departmana danisin.
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Semboller

IVD in vitro taniamagcl kullanim igindir

EC | REP Avrupa Temsilcisi

Uretici

Uretim Tarihi

Model Numarasi
Seri Numarasi
Kapali

Acik

Nem Araligi (ambalaj Gizerinde: kabul edilebilir nakliye ve depolama
sinirlarini belirtir)

Sicaklik Araligi (ambalaj Gzerinde: kabul edilebilir nakliye ve depolama
sinirlarini belirtir)

~® — Ol L Kk
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Uriin Uygunlugu ve Diizenleyici
Aciklamalar

Uriin Belgelendirmeleri ve Uygunluk

[lumina, isbu belgede MiSeqDx ekipmaninin asagdidaki ydonetmeliklere uygun oldugunu beyan
etmektedir:

* EMC 2014/30/AB

* |VD98/79/EC

*  Disiik Voltaj 2014/35/AB

* Radyo Ekipmani 2014/53/AB

* RoOHS 2011/65/AB ve degisiklikleri

AB uygunluk beyanlarinin ve uygunluk sertifikalarinin tam metnine su internet adresinden
ulasabilirsiniz: support.illumina.com/certificates.html.

Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasi (RoHS)

ﬁ Bu etiket, cihazin genel belediye atidiile birlikte bertaraf ediimemesi gerektigini belirtir.

A Bertaraf igin cihazi lllumina'ya iade edin.

insanlarin Radyo Frekansina Maruziyeti

Bu ekipman, CFR § 1.1310 Tablo 1, Baslik 47 uyarinca genel populasyon igin izin verilen maksimum
maruziyet (MPE) sinirlarina uygundur.

Bu ekipman, bir galisma ortaminda 0 Hz-10 GHz frekans araliginda galisan ve radyo frekansiyla
tanimlamada (RFID) kullanilan cihazlar igin belirlenen insanlarin elektromanyetik alanlara (EMF'ler)
maruz kalma sinirina uygundur. (EN 50364:2010, boliim 4.0.)

FCC Uygunlugu

Bu cihaz, FCC Kurallarinin 15. Kismina uygundur. Calisma, asagidaki iki kosula tabidir:
1. Bucihaz zararl girisime neden olamaz.

2. Bucihaz, istenmeyen galismaya neden olabilecek girisimler dahil olmak Gzere alinan tim girisimleri
kabul etmelidir.

Belge No 15034477 v05 TUR
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A DIKKAT

Uygunluktan sorumlu tarafin agikga onayi olmaksizin bu tnite tUzerinde gergeklestirilen
dedisiklikler veya modifikasyonlar kullanicinin ekipmani galistirma yetkisini gegersiz
kilabilir.

NOT Bu ekipman test edilmis ve FCC kurallarinin 15. Kismi uyarinca Sinif A dijital cihaz
sinirlarina uygun oldugu bulunmustur. Bu sinirlar, ekipman ticari bir ortamda
galistinldiginda zararh girisime karsi uygun koruma saglamaya yonelik tasarlanmistir.

Bu ekipman radyo frekans enerjisini Uretir, kullanir ve yayabilir. Cihazlar el kitabina uygun
olarak kurulmaz ve kullaniimazsa telsiz haberlesmelerinin zararli girisime maruz kalmasina
yol acgabilir. Bu ekipmanin bir konut sahasinda calistiriimasi, kullanicilarin, masraflari
kendilerine ait olmak Gzere girisimi dizeltmek zorunda kalacaklari zararl girisime neden
olabilir.

Ethernet Kablolari

CISPR 11 Sinif A emisyon limitlerine uygunluk saglamak igin KAT-5e korumasiz ethernet kablosu
kullanin.

EMC ile ilgili Hususlar

Bu tibbi IVD ekipmani IEC 61326-2-6 ile agiklanan emisyon ve badisiklik gerekliliklerine uygundur.
Bu ekipman CISPR 11 Sinif A standardi uyarinca tasarlanmis ve test edilmistir.

Bu ekipman konut niteligindeki ortamlarda kullaniimak tGizere tasarlanmamistir ve bu tir ortamlarda
radyo frekansi alimi konusunda yeterli diizeyde koruma sagdlamayabilir.

Cihazi galistirmadan dnce elektromanyetik ortam degerlendiriimelidir.

Cihazi, cihazin diizglin ¢galigmasi ile girisim olusturabileceklerinden gugli elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin (6r. korumasiz kasitl RF kaynaklari) yakininda kullanmayin.

Bu ekipman, profesyonel sadlik hizmetleri tesislerinde kullaniimak tizere tasarlanmistir. Evde saglik
hizmeti verilen ortamlarda kullaniimasi halinde hatali performans gdsterebilir. Elektromanyetik girisim
nedeniyle performansin etkilendiginden stiphelenilen durumlarda, ekipman ile girisim kaynagi
arasindaki mesafe artirilarak yeniden dogru sekilde ¢alismasi saglanabilir.

Uygunluktan sorumlu tarafin agikga onayi olmaksizin gergeklestirilen degisiklikler veya modifikasyonlar
kullanicinin ekipmani galistirma yetkisini gecgersiz kilabilir.
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IC Uygunlugu

Bu A Sinifi dijital cihaz, Kanada Girisime Neden Olan Ekipman Dizenlemeleri'nin tim gerekliliklerini

karsilamaktadir.

Bu cihaz Industry Canada lisansindan muaf RSS standartlarina uygundur. Calisma, asagidaki iki kosula

tabidir:

1. Bu cihaz girisime neden olamaz.

2. Bucihaz, cihazin istenmeyen sekilde galismasina neden olabilecek girisimler dahil olmak Gizere tim
girisimleri kabul etmelidir.

Industry Canada diizenlemeleri kapsaminda bu radyo verici yalnizca Industry Canada tarafindan

vericiler icin onaylanan bir anten turi ve maksimum (ya da daha az) kazang ile galistinlabilir.

Diger kullanicilara yonelik potansiyel radyo girisimini azaltmak adina, anten tirl ve kazanci esdeger
izotropik yayilim glictiniin (e.i.r.p) basarili bir iletisim igin gerekenden fazla olmayacagi sekilde
secilmelidir.

Bu radyo verici (IC ID: 9859A-MISEQ) Industry Canada tarafindan, asagida listelenen anten tirleriile
birlikte belirtilen her bir anten igin izin verilebilir maksimum kazang ve gereken anten empedansiile
calisma igin onaylanmistir. S6z konusu tur igin belirtilen maksimum kazangtan ylksek bir kazanca sahip
olan ve asadidaki listede yer almayan antenlerin bu cihazla birlikte kullaniimasi kesin bir sekilde yasaktir.

izin verilebilir anten: Dahili Déngii anteni

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.

Brezilya Uygunluk

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.

Kore Uygunluk
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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.

Tayland Uygunluk

Bu telekomlnikasyon ekipmani, Ulusal Telekomunikasyon Komisyonu gerekliliklerine uygundur.

Birlesik Arap Emirlikleri Uygunluk

* TRA Sicil Numarasi: ER0117765/13
* BayiNumarasi: DA0075306/11
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Teknik Yardim

Teknik yardim igin lllumina Teknik Destek bolumdayle iletigim kurun.

Web sitesi: www.illumina.com
E-posta: techsupport@illumina.com

lllumina Teknik Destek Birimi Telefon Numaralari

Bolge
Almanya

Amerika Birlesik Devletleri

Ucretsiz
+498001014940
+1 800 809 4566

Uluslararasi
+49 89 3803 5677
+1858 202 4566

Avustralya +611800775 688

Avusturya +43 800006249 +4319286540
Belgika +3280077160 +3234002973
Birlesik Krallik +44 800 012 6019 +44 2073057197
Cin +86 400 066 5835
Danimarka +4580820183 +45 8987 1156
Endonezya 0078036510048
Filipinler +63 180016510798

Finlandiya +358 800918 363 +358974790110
Fransa +33805102193 +3317077 04 46
Giliney Kore +82 80234 5300

Hindistan +918006500375

Hollanda +31800 0222493 +3120713 2960
Hong Kong, Cin +852 800 960 230

irlanda +3531800 936608 +3531695 0506
ispanya +34 800300143 +34 911899 417
isveg +46 200883979 +46 8 50619671
isvicre +41800200442 +4156 580 00 00
italya +39 800985513 +39 236003759
Japonya +810800 111 5011
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MiSeqDx Cihaz Glvenlik ve Uygunluk Kilavuzu

Bolge Ucretsiz Uluslararasi
Kanada +1800 809 4566

Malezya +60 1800 80 6789

Norveg +47 80016 836 +47 219396 93
Singapur 18005792745

Tayland +66 1800 011 304

Tayvan, Cin +886 8 06651752

Vietnam +84 1206 5263

Yeni Zelanda +64 800 451650

Glvenlik veri sayfalari (SDS'ler)—lllumina web sitesinde support.illumina.com/sds.html adresinde
mevcuttur.

Uriin belgeleri—support.illumina.com adresinden indirilebilir.
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lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122 ABD IVD
+1.800.809.ILMN (4566)

+1.858.202.4566 (Kuzey Amerika digindan) EC | REP

techsupport@illumina.com

lllumina Netherlands B.V.

www.illumina.com
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollanda

iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM ICINDIR
© 2021 lllumina, Inc. Tim haklarn sakhdir.
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