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Téma asiakirja ja sen siséltd ovat Illumina, Inc:n ja sen tytaryhtididen (“Illumina”) omaisuutta, ja ne on tarkoitettu ainoastaan
[lluminan asiakkaiden sopimuskayttoon tassa kuvattujen tuotteiden kayttoon liittyen eikd mihinkdan muuhun tarkoitukseen.
Tatd asiakirjaa ja sen sisdltod ei saa kdyttad tai jakaa missddn muussa tarkoituksessa ja/tai vélittdd, paljastaa tai jaljentdd millaan
muulla tavoin ilman Illuminalta ennakkoon saatua kirjallista lupaa. Illumina ei talla asiakirjalla luovuta mitdan kayttooikeuksia
sen patentti-, tavaramerkki-, tekijanoikeus- tai tapaoikeuksien nojalla eiké vastaavien kolmansien osapuolten oikeuksien nojalla.

Tassd kuvattuja tuotteita saa kayttdd vain pateva ja asianmukaisesti koulutettu henkilokunta noudattamalla tismallisesti tdssa
asiakirjassa annettuja ohjeita, jotta tuotteiden asianmukainen ja turvallinen kayttd voidaan taata. Asiakirjan sisaltd on luettava ja
ymmarrettdva kokonaisuudessaan ennen ndiden tuotteiden kayttoa.

MIKALI TASSA ANNETTUJA OHJEITA EI LUETA JA TASMALLISESTI NOUDATETA, SEURAUKSENA VOI OLLA
TUOTTEIDEN VAURIOITUMINEN, HENKILOVAHINKOJA JOKO KAYTTAJILLE TAI MUILLE JA MUITA
OMAISUUSVAHINKOJA.

ILLUMINA EI OLE VASTUUSSA TASSA KUVATTUJEN TUOTTEIDEN VAARINKAYTOSTA (MUKAAN LUKIEN
TUOTTEEN OSAT JA OHJELMISTO).

© 2021 Ilumina, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaén.

INlumina, MiSeqDx, kurpitsanoranssi vari ja suoratoistoalustan muotoilu ovat Illumina, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut nimet, logot ja muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa
omaisuutta.
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Versiohistoria

Asiakirjanumero Pidivimaara Muutoksen kuvaus
15034477 v04 Elokuu Paivitetty valtuutetun EU-edustajan osoite.
2021
15034477 v03 Huhtikuu Paivitetty valtuutetun EU-edustajan osoite.
2020 Paivitetty australialaisen rahoittajan osoite.
15034477 v02 Elokuu Laitteen viiteoppaiden luettelo paivitetty Turvallisuusndkdkohdat
2017 ja -merkinnét -osiossa.

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat nakokohdat
péivitetty kotiympariston radiotaajuushéirididen osalta.
Lisatty seuraavat vaatimustenmukaisuusdirektiivit:

* RoHS 2011/65/EU

* Radiolaitteista annettu direktiivi 2014/53/EU

Péivitetty seuraavat vaatimustenmukaisuusdirektiivit:

e Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi

* Pienjannitedirektiivi

Paivitetty ihmisten altistumista radiotaajuudelle koskeva
vaatimustenmukaisuusilmoitus.

Lisatty padsto- ja hairionsiirtovaatimuksia koskeva
vaatimustenmukaisuusilmoitus Sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevat nakdkohdat -osioon.

Poistettu joitain vaatimustenmukaisuusdirektiivejd, koska ne ovat
nyt saatavissa osoitteesta support.illumina.com/certificates.html.

Poistettu Vaatimusten- ja maaraystenmukaisuusmerkinnét -osio.

Lisatty radiotaajuushdiriditd koskeva lauseke Koreaa koskeva
vaatimustenmukaisuus -osioon.

Paivitetty takakannen maaraystenmukaisuusmerkinnat.
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http://support.illumina.com/certificates.html

Asiakirjanumero Paivamaard Muutoksen kuvaus

15034477 v01 Lokakuu Paivitetty takakannen maardaystenmukaisuusmerkinnat.
2015 Lisétty versiohistoria.

Oppaan osioita jdrjestetty uudelleen Tuotetta koskevat
vaatimusten- ja maardaystenmukaisuusilmoitukset -lukuun.

Lisatty huomautus, etta alkuperamaa ja jarjestelman
valmistuspaiva on merkitty laite-etikettiin.

Lisatty Brasiliaa, Koreaa ja Meksikoa koskevat
vaatimustenmukaisuusilmoitukset.

Tehty seuraavat muutokset Vaatimusten- ja
maardystenmukaisuusmerkinnét -osioon:

e Lisatty Korean merkki
e Poistettu FCC-merkki

Lisatty Radio- ja telelaitedirektiivi 1999/5/EY Tuotteen sertifikaatit
ja vaatimustenmukaisuus -osioon.

Poistettu suojattuja kaapeleita koskevat tiedot.

Lisatty Ethernet-kaapeleita ja sshkomagneettista
yhteensopivuutta koskevia nakokohtia koskeva osio.
Muutettu vaarallisen janniteldhteen sijainti vasemmasta
sivupaneelista oikeaan sivupaneeliin séhkoturvallisuutta
koskevassa varoitusilmoituksessa.

Osanro 15034477 Helmikuu Ensimmainen versio
versio A 2014
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Ohjeessa on tarkeitd MiSeqDx-laitteen asennukseen, huoltoon ja kayttoon liittyvia
turvallisuustietoja seka tuotteen vaatimusten- ja maadraystenmukaisuusilmoitukset.
Lue tama asiakirja ennen kuin teet mitddn toimenpiteita MiSeqDx-laitteella.

ojuepyor

MiSeqDx-laitteen alkuperdamaa ja valmistuspdiva on merkitty laite-etikettiin.

MiSeqDx-laitteen turvallisuus-
ja vaatimustenmukaisuusopas Asiakirjanro 15034477 vO4

FIN



Tassa kappaleessa kuvataan MiSeqDx-laitteen asentamiseen, huoltoon ja kadyttoon
mahdollisesti liittyvat vaarat. Ala kéyta laitetta tai tyoskentele laitteen kanssa tavalla,
joka altistaa sinut néille vaaroille.

Laitteen vaaroista ilmoittavat merkinnét esitetdan kuvina tdssa osiossa.

Kaikki tdssa kuvatut vaarat voidaan valttdd noudattamalla MiSeqDx-laitteen
viiteoppaassa esitettyjd vakiotoimintamenetelmia.

MiSeqDx-laitteen tyyppi | Laitteen viiteopas

Yksittidinen kidynnistys MiSeqDx-laitteen viiteopas (asiakirjanro
(MOS v1) 15038353) — koskee MiSeqDx-laitteita,
joissa on yksittdisen kdynnistyksen
maadritys ja MiSeq-kayttdohjelmiston
(MOS) versio v1.

Kaksoiskiynnistys Kaksoiskiynnistyksen miiritykselld varustetun
(MOS v1) | MiSeqDx-laitteen viiteopas (asiakirjanro
15070067) — koskee MiSeqDx-laitteita, joissa
on kaksoiskaynnistyksen maaritys ja MOS
vl.

MOS v2 MOS 02 -versiolla varustetun MiSeqDx-
laitteen viiteopas (asiakirjanro 1000000021961)
— koskee MiSeqDx-laitteita, joissa on
MOS v2. (Kaikissa MOS v2 -versiolla
varustetuissa laitteissa on
kaksoiskdynnistyksen maaritys.)

Ennen MiSeqDx-laitteen kayttod koko henkildston on saatava koulutus laitteen
oikeanlaisesta kaytostd ja mahdollisista turvallisuusndkokohdista.

VAROITUS
A Henkilostolle tai laitteelle aiheutuvien vaarojen minimoimiseksi noudata kaikkia
kéayttoohjeita, kun tydskentelet téllda merkinnalld varustetuilla alueilla.

Al3 irrota laitteen ulkopaneeleita. Laitteen sisilla ei ole kiyttajan huollettavia osia. Jos
laitetta kdytetdan jokin paneeli irrotettuna, vaarana on altistuminen verkko- ja
tasavirtajannitteille.

Vaaralliset janniteldhteet sijaitsevat oikean sivupaneelin takana, mutta niihin voi
paasta kasiksi myos, jos jokin muu paneeli irrotetaan. Laitteessa on jonkin
verran jannitettd, vaikka sen virta olisi katkaistu. Sahkoiskun valttamiseksi
kéyta laitetta vain, kun kaikki paneelit ovat paikoillaan ja ehjia.

j Laite toimii 100-240 voltin vaihtovirralla ja 50 Hz:n tai 60 Hz:n taajuudella.
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Tyyppi Madiritys
Verkkojénnite 100-240 voltin vaihtovirta, taajuus 50/60 Hz

Virrankulutus | 400 wattia

Kytke MiSeqDx maadoitettuun virtapiiriin, joka pystyy syottdiméan vahintaan

10 ampeerin virtaa jannitteelld 100-110 volttia

6 ampeerin virtaa jannitteella 220-240 volttia.
Katso lisétietoja MiSeqDx-laitteen kiiyttopaikan valmisteluohjeesta (asiakirjanro 15038351).
Jos kaytossdsi on MiSeqDx-laite, jossa on kaksoiskdynnistyksen maaritys, tutustu
Kaksoiskiynnistyksen midritykselli varustetun MiSeqDx-laitteen kiyttopaikan
valmisteluohjeeseen (asiakirjanro 15070066).

Virtajohdon suojamaa palauttaa suojamaadoituksen turvalliseen

@ MiSeqDx-laite on kytketty suojamaadoitukseen koteloinnin kautta.

pisteeseen. Virtajohdon suojamaadoituskytkennan on oltava hyvassa
toimintakunnossa, kun laitetta kaytetaan.

MiSeqDx-laitteessa ei ole sulakkeita, jotka kayttdja voisi vaihtaa.

Ald kayta MiSeqDx-laitetta, jos jokin sen paneeli on irrotettu.

& Al koske virtauskyvetin virtauskyvettiasemaan. Talld alueella kaytettavan
lammittimen lampdtila on normaalisti kontrolloidusti huoneenlampétilan
(22 °C) ja lampotilan 95 °C valilla. Altistuminen tdmén lampdotila-alueen ylapaan

lampétiloille voi aiheuttaa palovammoja.
Laite painaa noin 57 kg (126 paunaa), joten sen pudottaminen tai
késitteleminen vddrin voi aiheuttaa vakavan vamman.

Vain [lluminan valtuuttama henkilosto saa purkaa MiSeqDx-laitteen, asentaa sen tai
siirtda sitd. Jos laitetta on siirrettdva, ota yhteys llluminan asiakastukeen huoltokdynnin
jarjestamiseksi.

Katso yhteystiedot timédn asiakirjan takasivulta.

MiSeqDx-laitteen turvallisuus-
ja vaatimustenmukaisuusopas Asiakirjanro 15034477 vO4
FIN
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Elementti Madiritys

Lampotila | Kuljetus ja varastointi: =10-40 °C (14-104 °F)
Kayttoolosuhteet: 19-25 °C (66-77 °F)

Kosteus | Kuljetus ja varastointi: tiivistymaton kosteus

Kayttdolosuhteet: 30-75 %:n suhteellinen kosteus
(tiivistymaton)

Korkeus merenpinnasta | Laitteen kayttopaikan on oltava alle 2 000 metrin (6 500 jalan)
korkeudella merenpinnasta.

IImanlaatu = Kayta laitetta ympéristohaittaluokka 2 -ympaéristdssa tai
paremmassa ymparistdssa. Ymparistohaittaluokka 2 -
ymparisto maaritelladn ymparistoksi, joka sisaltda yleensa
vain johtamattomia epapuhtauksia.

IImanvaihto | Pyyda kiinteistonhoitajaa sddtdimaan ilmanvaihto vastaamaan
laitteen lammontuottoa.
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In vitro -diagnostiseen kayttoon
Edustaja Euroopassa

Valmistaja

Valmistuspédivamaéra

Mallinumero
Sarjanumero
Pois paalta

Paalla

Kosteusalue (pakkauksessa: osoittaa hyvaksyttavat kuljetus- ja
varastointirajat)

Lampotila-alue (pakkauksessa: osoittaa hyvaksyttavat kuljetus- ja
varastointirajat)

MiSeqgDx-laitteen turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuusopas
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[lumina vakuuttaa, ettd MiSeqDx tdyttda seuraavien direktiivien maaraykset:
Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi 2014/30/EU
IVD 98/79/EY
Pienjannitedirektiivi 2014/35/EU
Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
RoHS 2011/65/EU
Radio- ja telelaitedirektiivi 1999/5/EY
Koko EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja vaatimustenmukaisuussertifikaattien

taydellinen teksti on saatavissa Illuminan sivustolta osoitteesta
support.illumina.com/certificates.html.

Tama merkintd osoittaa, ettd laitetta ei saa havittaa lajittelemattoman
E yhdyskuntajatteen mukana.

Palauta laite Illuminalle havittamista varten.

Tama laite noudattaa véestdd koskevia suurimpia sallittuja altistusrajoja, jotka
madritetddn kohdan 47 CFR-pykalédssa 1.1310 taulukossa 1.

Tama laite noudattaa rajoituksia, jotka koskevat ihmisten altistumista laitteiden
aiheuttamille sahkdmagneettisille kentille taajuusalueella 0-10 GHz, jota kdytetdan
radiotaajuiseen tunnistukseen tyo- tai ammattiymparistossa standardin EN 50364:2010
osion 4.0 mukaan.
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Teknisissa kysymyksissa voit ottaa yhteyttd llluminan tekniseen tukeen.

[Muminan yleiset yhteystiedot

Verkkosivusto | www.illumina.com

Sahkoposti techsupport@illumina.com

[Muminan asiakastuen puhelinnumerot

Alue Yhteysnumero Alue Yhteysnumero
Pohjois-Amerikka | 1800 809 4566 Ranska 0800 911850
Alankomaat 0800 0223859 Ruotsi 020790181
Australia 1800 775 688 Saksa 0800 180 8994
Belgia 0800 81102 Suomi 0800 918363
Espanja 900 812168 Sveitsi 0800 563118
Irlanti 1.800.812949 Tanska 80882346

Italia 800 874909 Uusi-Seelanti 0800 451 650
Itavalta 0800 296575 Yhdistynyt kuningaskunta 0800 917 0041
Norja 800 16836 Muut maat +44 1799 534000

Kayttoturvallisuustiedotteet

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavilla Illuminan verkkosivustosta osoitteesta
support.illumina.com/sds.html.

Tuotedokumentaatio

Tuotedokumentaatio on ladattavissa PDF-tiedostoina Illuminan verkkosivustolta. Siirry
osoitteeseen support.illumina.com, valitse tuote ja napsauta sen jilkeen Documentation
& Literature (Tuotedokumentaatio ja -selosteet).

MiSeqgDx-laitteen turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuusopas
Asiakirjanro 15034477 vO4 FIN
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http://www.illumina.com/
mailto:techsupport@illumina.com
http://support.illumina.com/sds.html
http://www.illumina.com/support.ilmn

llumina
5200 lluminaWay

San Diego, Califomia92122 U.S.A.

+1800 809.ILMN (4566)
+1858202 4566
(Pohjois-Amerikan ulkopuolella)
techsupport@illumina.com
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[llumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Alankomaat

Rahoittaja Australiassa
llumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3,535 Elizabeth Street
Melboume, VIC 3000
Australia
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