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Sis dokumentas ir jo turinys priklauso ,Illumina, Inc.” ir jos filialams (,,Illumina”), jis skirtas tik klientui naudoti pagal sutartj,
kiek tai susije su ¢ia apra$yto (-y) produkto (-y) naudojimu, ir jokiu kitu tikslu. Sis dokumentas ir jo turinys negali biiti
naudojami ar platinami jokiu kitu tikslu ir (arba) kitaip negali buiti pateikiami, atskleidZiami ar atkuriami kokiu nors budu be
iSankstinio rasytinio ,Illumina” sutikimo. ,Illumina” $iuo dokumentu neperduoda jokios treciosios Salies licencijos pagal jos
patenta, prekés Zenkla, autoriy teises, bendras teises nei panasiy teisiy.

Kvalifikuotas ir tinkamai iSmokytas personalas turi grieztai ir aiSkiai vadovautis Siame dokumente pateiktomis instrukcijomis,
kad biity uztikrintas tinkamas ir saugus Siame dokumente aprasyto (-uy) produkto (-y) naudojimas. Pries naudojant tokj (-ius)
produkta (-us), visas $§io dokumento turinys turi bati iSsamiai perskaitytas ir suprastas.

NEPERSKAICIUS VISU CIA PATEIKTU INSTRUKCIJU IR JOMIS AISKIAI NESIVADOVAUJANT, GALI BUTI
SUGADINTAS PRODUKTAS (-Al), SUZEISTAS NAUDOTOJAS BEI KITI ASMENYS IR PADARYTA ZALA KITAI
NUOSAVYBEI.

L ILLUMINA“ NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, JEI CIA APRASOMAS (-I) PRODUKTAS (-AlI) (ISKAITANT DALIS
IR PROGRAMINE [RANGA) NAUDOJAMAS (-I) NETINKAMALI.

© 2021 m. ,Illumina, Inc.”. Visos teisés saugomos.

,Ilumina”, ,MiSeqDx”, molitigo atspalvio oranziné spalva ir srautiniy duomeny baziy dizainas yra ,Illumina, Inc.” ir (arba) jos
filialo (-u) prekiy zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse. Visi kiti pavadinimai, logotipai ir prekiy zenklai priklauso atitinkamiems
savininkams.
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Keitimo istorija

Dokumento Nr. Data Keitimo aprasymas
15034477 04 v. 2020 m. Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.
rugpjucio
15034477 03 v. 2020 m. Atnaujintas jgaliotojo atstovo ES adresas.
balandis Atnaujintas uzsakovo Australijoje adresas.
15034477 02 v. 2017 m. Dalyje ,Saugos aspektai ir zenklai” atnaujintas prietaiso informaciniy

rugpjutis vadovy sgrasas.
Atnaujinti FCC EMS aspektai, susije su radijo trukdziais buitinéje
aplinkoje.
Pridétos Sios atitikties direktyvos:
e Direktyva dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo 2011/65/ES;
e Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES.
Atnaujintos Sios atitikties direktyvos:
e EMS;
e Zemosios jtampos direktyva.
Atnaujinta atitikties informacija dél radijo daznio poveikio Zmonémes.
I dalj ,,EMS aspektai” jtraukta informacija apie spinduliuotés ir atsparumo
reikalavimus.

Pasalintos kai kurios atitikties direktyvos, nes jas dabar galima rasti adresu
support.illumina.com/certificates.html.

Pasalinta dalis ,, Atitikties ir kontrolés zenklai”.

I dalj , Koréjoje taikomy reikalavimy atitiktis” jtraukta informacija apie
radijo trukdzius.

Atnaujinti reglamentavimo zenklai ant galinio virSelio.
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Dokumento Nr. Data Keitimo aprasymas

15034477 01 v. 2015 m. Atnaujinti reglamentavimo zenklai ant galinio virselio.

spalis Itraukta redakcijy istorija.
Kelios vadovo dalys sujungtos j skyriy , Informacija apie gaminio atitiktj
ir kontrole”.
Nurodyta, kad kilmés Salis ir pagaminimo data yra pateiktos
prietaiso etiketéje.
Itraukta informacija apie atitiktj Brazilijoje, Koréjoje ir Meksikoje
taikomiems reikalavimams.
Taip pakeista dalis , Atitikties ir kontrolés zenklai”:
e pridétas Koréjos Zenklas;
¢ pasalintas FCC Zenklas.
I dalj , Produkto sertifikatai ir atitiktis” jtraukta Direktyva dél radijo rysio
irenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy bei abipusio ju atitikties
pripazinimo 1999/5/EB.
Pasalinta informacija apie ekranuotuosius laidus.
Itraukta dalis apie eterneto kabelius ir EMS aspektus.
Elektros saugos jspéjime pavojingos jtampos Saltinio vieta i$ kairiojo

skydelio pakeista j desinjjj skydelj.

Dalies Nr. 2014 m. Pirmasis leidimas
15034477 A red. vasaris
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Siame vadove pateikiama svarbios informacijos apie , MiSeqDx” jrengimo, techninés
priezitiros ir naudojimo sauga bei apie produkto atitiktj ir kontrole. Perskaitykite §j
dokumentg prie$ atlikdami bet kokius veiksmus su ,MiSeqDx”.

,MiSeqDx" kilmés Salis ir pagaminimo data iSspausdintos prietaiso etiketéje.

»MiSegDx"“ prietaiso saugos ir atitikties vadovas
Dokumento Nr. 15034477 O4v. LIT
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Sios dalies paskirtis — nurodyti galimus pavojus, susijusius su , MiSeqDx" prietaiso
jrengimu, technine priezitira ir naudojimu. Nenaudokite prietaiso ir neatlikite su juo
veiksmu, jei dél to jums kilty bet kuris i$ $iy pavoju.

Sioje dalyje pavaizduoti pavojai, nurodyti prietaiso etiketése.

Visy aprasyty pavojy galima iSvengti laikantis standartiniy naudojimo procediiry,
nurodyty ,MiSeqDx” prietaiso informaciniame vadove.

»MiSeqDx” prietaiso tipas Prietaiso informacinis vadovas

Vieno tipo paleidimo »MiSeqDx" prietaiso informacinis vadovas
(1 v. MOS) (dokumento Nr. 15038353) — skirtas
,MiSeqDx” prietaisams su vieno tipo
paleidimo konfigtracija ir 1 v. ,MiSeq”
operacine programine jranga (MOS).

Dvejopo paleidimo »MiSeqDx" informacinis vadovas prietaisams
(1 v. MOS) | su dvejopo paleidimo konfigiiracija (dokumento
Nr. 15070067) — skirtas ,, MiSeqDx"
prietaisams su dvejopo paleidimo
konfigtracija ir 1 v. MOS.

2 v. MOS MiSeqDx" prietaiso informacinis vadovas 2 v.
MOS sistemai (dokumento Nr.
1000000021961) — skirtas , MiSeqDx"
prietaisams su 2 v. MOS. (Visi prietaisai su
2 v. MOS turi dvejopo paleidimo
konfigtiracija.)

Prie$s naudodami , MiSeqDx”, visi darbuotojai turi btiti jimonés , Illumina“” iSmokyti
tinkamai naudoti prietaisg ir Zinoti apie visus galimus pavojus saugai.

DEMESIO
A Dirbdami $ia etikete pazymeétose zonose, laikykités visy dokumentuose pateikty
naudojimo instrukcijy, kad sumazintuméte rizika Zzmonéms ir prietaisui.

Nenuimbkite jokiy iSoriniy prietaiso skydeliy. Viduje néra jokiy naudotojo prizitrimy
komponenty. Jei prietaisas naudojamas nuémus bet kuriuos skydelius, kyla linijos
itampos ir nuolatinés srovés jtampos poveikio pavojus.

maitinimas. Dauguma jtampos Saltiniy yra uz desiniojo skydelio, bet juos taip pat
galima pasiekti nuémus kitus skydelius. Tam tikra jtampa prietaise iSlieka, net
atjungus maitinima. Kad iSvengtumeéte elektros smugio, prietaisa naudokite tik
uzdéje visus skydelius.

j Prietaisui tiekiamas 100-240 volty kintamosios srovés, 50 Hz arba 60 Hz
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Tipas Specifikacija
Linijos jtampa 100-240 volty kintamoji srove, 50 / 60 Hz

Energijos sanaudos | 400 vaty

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

Norédami gauti daugiau informacijos, zr. ,MiSeqDx” prietaiso vietos paruosimo vadovq
(dokumento Nr. 15038351). Jei turite ,MiSeqDx" prietaisq su dvejopo paleidimo
konfigtiracija, zr. , MiSeqDx" prietaisy su dvejopo paleidimo konfigiiracija vietos paruosimo
vadovq (dokumento Nr. 15070066).

,MiSeqDx" prie jzeminimo prijungiamas per gaubta. Maitinimo laido
jzeminimas saugiai grazina jtampa j zeme. Naudojant $j prietaisa, maitinimo
laido jzeminimo jungtis turi baiti tinkamos buiklés.

,MiSeqDx" prietaise néra saugikliy, kuriuos turéty keisti naudotojas.

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

Nelieskite pratekamosios kiuvetés platformos, esancios pratekamosios kiuvetés
skyriuje. Sioje plaformoje naudojamo Peltjé Sildytuvo temperatiira paprastai
biina tarp kambario temperattiros (22 °C) ir 95 °C. Dél temperattiros,
patenkancios j Sio intervalo didesniajq puse, poveikio galima nudegti.

nukristy ar bty netinkamai naudojamas.

| Prietaisas sveria apie 57 kg (126 Ib) ir gali sukelti sunky suzeidima, jei jis

ISpakuoti, jrengti ar perkelti , MiSeqDx" turi tik jmonés ,Illumina” jgalioti darbuotojai.
Jei prietaisa reikia perkelti i kit vieta, kreipkités i , lllumina” klienty aptarnavimo skyriy
ir susitarkite dél techninés priezitiros specialisto atvykimo.

Kontaktine informacija rasite $io dokumento galinio virSelio viduje.

»MiSegDx"“ prietaiso saugos ir atitikties vadovas
Dokumento Nr. 15034477 O4v. LIT
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Elementas Specifikacija

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

Drégnis = Transportavimas ir laikymas: drégnis be kondensacijos
Naudojimo salygos: 30-75 % santykinio drégnio (be
kondensacijos)

Aukstis virs juros lygio | Prietaisa naudokite maZesniame nei 2000 metry (6500 pédy)
aukstyje virs juros lygio.

Oro kokybé | Prietaisq naudokite I uzterstumo laipsnio arba svaresnéje
aplinkoje. IT uzterstumo laipsnio aplinka apibudinama kaip
aplinka, kurioje jprastai pasitaiko tik nelaidziyjy tersaly.

Védinimas @ Pasitarkite su savo jstaigos atitinkamu skyriumi dél védinimo
reikalavimy pagal Silumos atidavimo specifikacijas.
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Naudoti in vitro diagnostikai.
Atstovas Europoje

Gamintojas

Pagaminimo data

Modelio numeris
Serijos numeris
ISjungta

Jjungta

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

Temperattiros intervalas (yra ant pakuotés, nurodo priimtinas ribines vertes
siundiant ir laikant)

»MiSegDx"“ prietaiso saugos ir atitikties vadovas
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,llumina, Inc.” pareiskia, kad ,, MiSeqDx" atitinka Sias direktyvas:
EMS direktyva 2014/30/ES;
IVD 98/79/EB;
Zemosios jtampos direktyva 2014/35/ES;
Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES;
Direktyva dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo 2011/65/ES;
Direktyva dél radijo rysio jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy bei
abipusio jy atitikties pripazinimo 1999/5/EB.
Visa ES atitikties deklaracijy ir atitikties sertifikaty tekstq rasite
adresu support.illumina.com/certificates.html.

komunalinémis atliekomis.

Prietaisq grazinkite jmonei , Illumina”, kuri jj iSmes.

ﬁ Sioje etiketéje nurodoma, kad prietaiso negalima i§mesti su bendromis
L

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

Si jranga atitinka elektromagnetiniy lauky (EMF) poveikio Zmonéms apribojimus,
taikomus prietaisams, veikiantiems 0-10 GHz dazniy diapazone ir naudojamiems radijo
dazninio atpazinimo tikslais (RFID) darbinéje arba profesinéje aplinkoje pagal EN
50364:2010 4.0 skirsnj.
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Dél techninés pagalbos kreipkités i ,Illumina” techninés pagalbos tarnyba.

,Jlumina” bendroji kontaktiné informacija

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

eqg|ebed suiuyoo |

,Alumina” klienty aptarnavimo telefono numeriai

Regionas Kontaktinis numeris Regionas Kontaktinis numeris
Siaurés Amerika 1.800.809.4566 Naujoji Zelandija 0800.451.650

Airija 1.800.812949 Norvegija 800.16836

Australija 1.800.775.688 Nyderlandai 0800.0223859
Austrija 0800.296575 Prancuzija 0800.911850

Belgija 0800.81102 Suomija 0800.918363

Danija 80882346 Svedija 020790181

Ispanija 900.812168 Sveicarija 0800.563118

Italija 800.874909 Vokietija 0800.180.8994
Jungtiné Karalyste 0800.917.0041 Kitos Salys +44 1799 534000

Saugos duomeny lapai

Saugos duomeny lapus (SDL) galite rasti ,lllumina” interneto svetainéje
support.illumina.com/sds.html.

Produkto dokumentai

Produkto dokumentus PDF formatu galite atsisiysti i$ ,Illumina” interneto svetainés.
Eikite j support.illumina.com, pasirinkite produkta ir spustelékite Documentation &
Literature (dokumentai ir literattira).

»MiSegDx"“ prietaiso saugos ir atitikties vadovas
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http://www.illumina.com/support.ilmn

Slumina“

5200 lluminaWay

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

Ce

IVD

EC | REP

sllumina Netherlands B.V.*
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Nyderlandai

UZsakovas Australijoje
Sllumina Australia Pty Ltd“
Nursing Association Building
Level 3,535 Elizabeth Street
Melboume, VIC 3000
Australija
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