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Niniejszy dokument oraz jego tres¢ stanowig wiasnos¢ firmy lllumina, Inc. oraz jej podmiotéw zaleznych (,,lllumina”) isg
przeznaczone wylgcznie do uzytku zgodnego zumowag przez klienta firmy w zwigzku z uzytkowaniem produktéw opisanych

w niniejszym dokumencie, z wytgczeniem innych celéw. Niniejszy dokument oraz jego tresc nie bedg wykorzystywane ani
rozpowszechniane do innych celéw i/lub publikowane w inny sposéb, ujawniane ani kopiowane bez pisemnejzgody firmy lllumina.
Firma lllumina na podstawie niniejszego dokumentu nie przenosi zadnych licencji podlegajgcych przepisom w zakresie patentow,
znakéw towarowych czy praw autorskich ani prawu powszechnemu lub prawom pokrewnym oséb trzecich.

W celu zapewnienia wtasciwego i bezpiecznego uzytkowania produktéw opisanych w niniejszym dokumencie podane instrukcje
powinny by¢ Scisle przestrzegane przez wykwalifikowany i wiasciwie przeszkolony personel. Przed rozpoczeciem uzytkowania tych
produktow nalezy zapoznac sig z calg trescig niniejszego dokumentu.

NIEZAPOZNANIE SIE LUB NIEDOKLADNE PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH INSTRUKCJI PODANYCH W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE PRODUKTOW LUB OBRAZENIA CIALA UZYTKOWNIKOW LUB
INNYCH OSOB ORAZ USZKODZENIE INNEGO MIENIA.

FIRMA ILLUMINA NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWE ASCIWE UZYTKOWANIE PRODUKTOW (W TYM ICH
CZESCI I OPROGRAMOWANIA) OPISANYCH W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

© 2021 lllumina, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

llumina, MiSeqDx oraz kolor pomaranczowy w odcieniu dynii motyw graficzny tancuchéw nukleotydéw sa znakami towarowymi
firmy lllumina, Inc. i/lub jej podmiotéw zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach. Pozostate nazwy, logo iinne znaki
towarowe nalezg do ich odpowiednich wiascicieli.
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Historia wersji

Nr dokumentu Data Opis zmiany
15034477 Sierpien Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela w UE. .
wer. 04 2021 r.
15034477 Kwiecien Zaktualizowano adres autoryzowanego przedstawiciela w UE.
wer. 03 2020r. Zaktualizowano adres sponsora australijskiego.
15034477 Sierpien Zaktualizowano wykaz instrukcji obstugi aparatu w czesci ,Kwestie
wer. 02 2017 . i oznaczenia dotyczace bezpieczenstwa”.

Zaktualizowano informacje dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej wedtug przepisow FCC w zakresie zaktdcen
radiowych w srodowisku mieszkalnym.

Dodano nastepujgce dyrektywy:

* Ws. ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym 2011/65/UE,

+ dyrektywe ws. sprzetu radiowego 2014/53/UE,
Zaktualizowano nastepujgce dyrektywy:

+ dyrektywe ws. kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC),
* dyrektywe niskonapieciows.

Zaktualizowano oswiadczenie dotyczgce zgodnosci produktu

z przepisami w zakresie ekspozycji ludzi na dziatanie fal
o czestotliwosciach radiowych.

W czesci ,Kwestie dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej” dodano o$wiadczenie dotyczgce wymagan
w zakresie emisji elektromagnetycznych oraz odpornosci
elektromagnetyczne;j.

Usunieto wybrane dyrektywy, ktore sg teraz dostepne pod adresem
support.illumina.com/certificates.html.

Usunieto czes$¢ ,Oznaczenia zgodnosci z przepisami”.

W czesci ,Zgodnos$c¢ z przepisami koreanskimi” dodano
oswiadczenie o zaktéceniach radiowych.

Zaktualizowano oznaczenia dotyczgce zgodno$ci z przepisami na
tylnej stronie oktadki.
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Nr dokumentu Data Opis zmiany

15034477 Pazdziernik Zaktualizowano oznaczenia dotyczgce zgodnosci z przepisami na
wer. 01 2015r. tylnej stronie oktadki.

Dodano historie wersiji.

Zmieniono kolejnos$¢ czesci instrukcji w rozdziale ,Oswiadczenia
dotyczgce zgodnosci produktu z przepisami”.

Odnotowano, ze data produkgji i kraj pochodzenia znajdujg sie na
etykiecie aparatu.

Dodano o$wiadczenia dotyczgce zgodnosci z przepisami
brazylijskimi, koreanskimi i meksykanskimi.

W czesci ,Oznaczenia zgodnosci z przepisami” wprowadzono
nastepujgce zmiany:

» Dodano oznaczenie koreanskie.

» Usunieto oznaczenie FCC.

W czesci ,Certyfikaty produktu i zgodno$¢ z przepisami” dodano
dyrektywe 1999/5/WE w sprawie urzgdzen radiowych i koncowych
urzgdzen telekomunikacyjnych.

Usunieto informacje dotyczacg przewodoéw ekranowanych.
Dodano czeséci dotyczgce kabli Ethernet oraz kwestii dotyczgcych
kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

W ostrzezeniu dotyczgcym bezpieczenstwa elektrycznego
zmieniono umiejscowienie oznaczenia zrodta niebezpiecznego
napiecia z lewego na prawy panel.

Nr kat. 15034477 Luty Pierwsze wydanie
wer. A 2014r.
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Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczehstwa instalaciji,
serwisowania i obstugi aparatu MiSegDx, a takze oSwiadczenia dotyczgce zgodnosci
produktu z przepisami. Nalezy zapozna¢ sie z tym dokumentem przed przystapieniem do
wykonywania jakichkolwiek procedur przy uzyciu aparatu MiSegDx.

Kraj pochodzenia i data produkcji aparatu MiSeqDx sg nadrukowane na etykiecie aparatu.

Instrukcja bezpieczenstwa i zgodnosci z przepisami aparatu MiSegDx
Nrdokumentu: 15034477 wer.04 POL
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Celem tej czesci jest omowienie potencjalnych zagrozenh zwigzanych z instalowaniem,
serwisowaniem i uzytkowaniem aparatu MiSegDx. Aparatu nie nalezy uzytkowacé ani
obstugiwaé w sposoéb narazajgcy uzytkownika na te zagrozenia.

W tej czesci przedstawiono takze zagrozenia oznaczone na etykietach znajdujgcych sie na
aparacie.

Wszelkich opisanych zagrozen mozna unikngé, przestrzegajgc standardowych procedur
obstugi podanych w dokumencie ,Instrukcja obstugi aparatu MiSeqDx”.

Rodzaj aparatu MiSegDx Instrukcja obstugi aparatu

Obstuga pojedynczego Instrukcja obstugi aparatu MiSeqDx
systemu operacyjnego (nr dOkumentu.' 15038353) - dla
(MOS wer. 1) aparatéw MiSeqDx z obstugg
pojedynczego systemu operacyjnego
i oprogramowaniem MiSeq Operating
Software (MOS) w wer. 1.

Obstuga dwéch systeméw | Instrukcja obstugi aparatow MiSeqDx
operacyjnych | Zobstugg dwdch systemow operacyjnych
(MOS wer. 1) (nr dokumentu: 15070067) — dla aparatow
MiSeqDx z obstugg dwdch systeméw
operacyjnych i oprogramowaniem MOS
w wer. 1.

MOS wer. 2 Instrukcja obstugi aparatu MiSeqDx dla
MOS w wer. 2 (nr dokumentu:
1000000021961) — dla aparatow
MiSeqDx z oprogramowaniem MOS
w wer. 2. (Wszystkie aparaty
z oprogramowaniem MOS w wer. 2 sg
wyposazone w konfiguracje z obstuga
dwoch systemow operacyjnych).

Przed rozpoczeciem uzytkowania aparatu MiSeqDx caty personel powinien zostac
przeszkolony przez firme Illlumina w zakresie prawidtowej obstugi i potencjalnych kwestii
dotyczgcych bezpieczenstwa aparatu.

PRZESTROGA
A W celu zminimalizowania zagrozenia dla oséb lub aparatu podczas

wykonywania prac w obszarach z takim oznaczeniem nalezy przestrzegac¢
wszelkich instrukcji obstugi opisanych w dokumentacji.

Nie zdejmowac zadnego z paneli zewnetrznych aparatu. Aparat nie zawiera czesci
przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Obstuga aparatu ze zdjetymi panelami
powoduje potencjalne narazenie sie na dziatanie napiecia sieciowego oraz napie¢ pradu
statego.
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czestotliwosci 50 Hz lub 60 Hz. Wiekszos¢ zrodet napiecia znajduje sie za
prawym panelem, mozna jednak uzyskac do nich dostep po zdjeciu
pozostatych paneli. W aparacie mogag wystepowac napiecia szczatkowe nawet
po wytgczeniu zasilania urzadzenia. W celu unikniecia porazenia prgdem
elektrycznym aparat nalezy uzytkowac z zatozonymi wszystkimi panelami.

: Aparat jest zasilany pradem przemiennym o napieciu 100-240 Vi

Typ Specyfikacja
Napiecie sieciowe 100-240 V, prad przemienny, 50/60 Hz

Pob6r mocy | 400 W

Aparat MiSeqDx nalezy podtgczy¢ do uziemionego obwodu zapewniajgcego co najmniej:
10 A przy napieciu 100110V
6 A przy napieciu 220-240V

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w dokumencie Instrukcja przygotowania
placéwki do badania przy uzyciu aparatu MiSeqDx (nr dokumentu: 15038351). W przypadku
korzystania z aparatu MiSeqDx z obstugg dwdch systemow operacyjnych nalezy zapoznac
sie z dokumentem Instrukcja przygotowania placowki do badania przy uzyciu aparatéw
MiSeqDx z obstugg dwoch systemow operacyjnych (nr dokumentu: 15070066).

z obudowag. Uziemienie w przewodzie zasilajgcym zapewnia powrot
uziemienia ochronnego do poziomu odniesienia. Podczas uzytkowania
tego urzadzenia potaczenie uziemienia ochronnego w przewodzie
zasilajgcym powinno by¢ w dobrym stanie.

@ Aparat MiSeqDx jest wyposazony w uziemienie ochronne potgczone

Aparat MiSeqDx nie zawiera bezpiecznikow przeznaczonych do wymiany przez
uzytkownika.

2 Aparatu MiSeqDx nie nalezy uzytkowac ze zdjetymi panelami.

Nie nalezy dotykac¢ stolika na komore przeptywowga. Zastosowana w stoliku
grzatka dziatajgca na zasadzie zjawiska Peltiera podlega standardowo
regulacji w zakresie od temperatury otoczenia (22°C) do 95°C. Narazenie na
dziatanie gérnego zakresu podanych temperatur moze spowodowacé
oparzenia.

Aparat wazy okoto 57 kg (126 funtdéw) i w przypadku upuszczenia lub
nieprawidtowego obchodzenia sie z nim moze spowodowaé¢ powazne
obrazenia.

Instrukcja bezpieczenstwa i zgodnosci z przepisami aparatu MiSegDx
Nr dokumentu: 15034477 wer. 04 POL
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Wyjmowaniem ze skrzyni, instalowaniem lub przenoszeniem aparatu MiSegDx moze
zajmowac sie wytgcznie personel upowazniony przez firme Illlumina. W przypadku
koniecznos$ci zmiany miejsca instalacji nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy lllumina w celu umodwienia wizyty serwisowej.

Informacje kontaktowe znajdujg sie na tylnej stronie oktadki niniejszego dokumentu.

Element Specyfikacja

Temperatura Transport i przechowywanie: od -10°C do 40°C (od 14°F do
104°F)
Warunki robocze: od 19°C do 25°C (od 66°F do 77°F)

Wilgotnos¢ | Transporti przechowywanie: wilgotno$¢ bez kondensacji
Warunki pracy: wilgotno$¢ wzgledna 30-75% (bez
kondensacji)

Wysokos¢ Aparat moze pracowac na wysokosci do 2000 metrow
bezwzgledna (6500 stop) n.p.m.

Jakos¢ powietrza Aparat powinien pracowac w srodowisku o Il stopniu
zanieczyszczenia lub czystszym. Srodowisko o Il stopniu
zanieczyszczenia jest okreslane jako srodowisko, w ktorym
standardowo wystepujg wytgcznie zanieczyszczenia
nieprzewodzace.

Wentylacja Wymagania dotyczgce wentylacji sg uzaleznione od

specyfikacji urzgdzenia w zakresie wydzielania ciepta
i nalezy je uzgodni¢ z administracjg obiektu.

Nrdokumentu: 15034477 wer. 04 POL



IVD

EC | REP

~® —-0dEl Lk

Do celéw diagnostyki in vitro

9|0qWAS

Przedstawiciel w Europie

Wytworea

Data produkgji

Numer modelu
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Zakres wilgotnosci (na opakowaniu: oznacza dopuszczalne limity warunkow
transportu i przechowywania)

Zakres temperatur (na opakowaniu: oznacza dopuszczalne limity warunkow
transportu i przechowywania)

Instrukcja bezpieczenstwa i zgodnosci z przepisami aparatu MiSegDx
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Firma Illumina niniejszym oswiadcza, ze aparat MiSegDx spetnia wymogi nastepujgcych
dyrektyw:

ws. kompatybilnosci elektromagnetycznej 2014/30/UE,

ws. wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro 98/79/WE,

niskonapieciowej 2014/35/UE,

ws. sprzetu radiowego 2014/53/UE,

Wws. ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie

elektrycznym i elektronicznym 2011/65/UE,

ws. urzgdzen radiowych i koncowych urzgdzen telekomunikacyjnych 1999/5/WE.
Petny tekst deklaracji zgodnosci z przepisami UE oraz certyfikaty potwierdzajgce zgodnos¢
sg dostepne pod adresem: support.illumina.com/certificates.html.

Ta etykieta oznacza, ze aparatu nie nalezy wyrzucac¢ razem z odpadami
komunalnymi.

Aparat nalezy zwrécic¢ do firmy lllumina w celu utylizaciji.

Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami maksymalnej dopuszczalnej ekspozyciji
(MDE) w odniesieniu do populacji ogolnej, zgodnie z czescig 47 przepisow CFR,

punkt 1.1310, tabela 1.

Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami ekspozycji ludzi na dziatanie pdl
elektromagnetycznych urzadzen pracujgcych w zakresie czestotliwosci od 0 Hz do 10 GHz,
wykorzystywanych w identyfikacji drogg radiowg (RFID) w pomieszczeniach mieszkalnych
i profesjonalnych, zgodnie z normg EN 50364:2010, czes¢ 4.0.
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W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy lllumina.
Ogolne informacje kontaktowe firmy lllumina

Witryna www.illumina.com
internetowa

BUZOIUYD3) O0WOod

Adres e-mail techsupport@illumina.com

Numery telefonéw do dziatu pomocy technicznej firmy lllumina

Region Numer kontaktowy Region Numer kontaktowy
Ameryka Pétnocna 1800 809 4566 Irlandia 1800812949
Australia 1800775688 Niemcy 0800 180 8994
Austria 0800 296575 Norwegia 800 16836

Belgia 080081102 Nowa Zelandia 0800 451 650
Dania 80882346 Szwajcaria 0800 563118
Finlandia 0800 918363 Szwecja 020790181
Francja 0800911850 Wielka Brytania 0800917 0041
Hiszpania 900 812168 Wtochy 800 874909
Holandia 0800 0223859 Inne kraje +44 1799 534000
Karty charakterystyki

Karty charakterystyki sg dostepne w witrynie internetowej firmy lllumina pod adresem
support.illumina.com/sds.html.

Dokumentacja produktu

Dokumentacja produktu w formacie PDF jest dostepna do pobrania w witrynie internetowej
firmy lllumina. Nalezy otworzy¢ strone support.illumina.com, wybra¢ produkt, a nastepnie
klikng¢ pozycje Documentation & Literature (Dokumentacjai literatura).

Instrukcja bezpieczenstwa i zgodnosci z przepisami aparatu MiSegDx
Nr dokumentu: 15034477 wer. 04 POL
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lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, California 92122, USA
+1 800 809 ILMN (4566)

+1 858 202 4566

(poza Ameryka P6tnocng)
techsupport@illumina.com
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Illumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Holandia

Sponsor australijski
lllumina Australia Pty Ltd
Nursing Association Building
Level 3, 535 Elizabeth Street
Melbourne, VIC 3000
Australia
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