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Dokumentet och dess innehall tillhér Illumina, Inc. och dess dotterbolag (“Illumina”) och ar endast avsett f6r anvandning
enligt avtal i samband med kundens bruk av produkterna som beskrivs héri. Allt annat bruk &r forbjudet. Dokumentet och dess
innehall far ej anvandas eller distribueras i ndgot annat syfte och/eller aterges, delges eller reproduceras pa nagot vis utan
foregéende skriftligt tillstand fran Illumina. I och med detta dokument 6verlater Illumina inte ndgon licens som hor till dess
patent, varumérke eller upphovsritt, eller i enlighet med rattspraxis eller liknande tredjepartsrattigheter.

Instruktionerna i detta dokument ska foljas till punkt och pricka av kvalificerad och lampligt utbildad personal for att
sakerstalla rétt och sdker produktanvandning i enlighet med beskrivning héri. Hela innehallet i dokumentet ska ldsas och
forstas i sin helhet innan produkten (produkterna) anvands.

FORSUMMELSE ATT FULLSTANDIGT LASA OCH FOLJA ALLA INSTRUKTIONER HARI KAN MEDFORA SKADA PA
PRODUKTER, PERSONSKADA, INKLUSIVE SKADA PA ANVANDAREN ELLER ANNAN PERSON, SAMT SKADA PA
ANNAN EGENDOM.

ILLUMINA KAN INTE ALAGGAS NAGOT ANSVAR SOM UPPKOMMER GENOM FELAKTIG ANVANDNING AV
PRODUKTERNA SOM BESKRIVS HARI (INKLUSIVE DELAR DARI ELLER PROGRAM).

© 2021 Illumina, Inc. Med ensamritt.

[lumina, MiSeqDx, “pumpkin orange”-fargen och ”streaming bases”-designen &r varumérken som tillh6r Illumina, Inc.
och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra ldnder. Alla andra namn, logotyper och varumérken tillhor respektive dgare.
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Revisionshistorik

Dokumentnr

15034477 v04

15034477 v03

15034477 v02

Datum

August 2021

April 2020

Augusti
2017

Andringsbeskrivning

Adressen till den auktoriserade europeiska representanten har
uppdaterats.

Adressen till den auktoriserade europeiska representanten har
uppdaterats.

Adressen till den australiska sponsorn har uppdaterats.

Listan 6ver referenshandbocker for instrument i avsnittet
Séakerhetsatgarder och -mérkningar har uppdaterats.

FCC- och EMC-faktorer att beakta angdende radiointerferens i
hemmiljéer har uppdaterats.

Overensstimmelse med kraven i foljande direktiv har lagts till:

* RoHS-direktivet 2011/65/EU

* Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Overensstimmelse med kraven i foljande direktiv har uppdaterats:

* EMC

» Lagspanningsdirektivet

Forsakran om dverensstimmelse med begransningarna av méansklig
exponering for radiofrekvens har uppdaterats.

En forsdkran om dverensstaimmelse med kraven pa emission och
immunitet har lagts till i avsnittet Elektromagnetiska faktorer att beakta.

Nagra overensstimmelser med direktiv har tagits bort eftersom de nu
finns pa support.illumina.com/certificates.html.

Avsnittet Overensstéimmelseméirkningar har tagits bort.

En forsdakran om radiointerferens har lagts till i avsnittet Forsakran om
Overensstimmelse for Korea.

C)verensstéimmelseméirkningar pa baksidan har uppdaterats.
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Dokumentnr

15034477 v01

Artikelnr
15034477 Rev. A

Datum

Oktober
2015

Februari
2014

Andringsbeskrivning

Overensstimmelsemarkningar pa baksidan har uppdaterats.
En revisionshistorik har lagts till.

Guidens avsnitt har omstrukturerats och kapitlet
Produktoverensstimmelse och foreskrifter har skapats.

Information om att tillverkningsdatum och ursprungsland finns pa
instrumentets etikett har lagts till.

Forsakran om Overensstammelse for Brasilien, Korea och Mexiko har
lagts till.

Foljande andringar har gjorts i avsnittet Overensstimmelsemarkningar:
e Korea-markning har lagts till
* FCC-markning har tagits bort

Direktivet 1999/5/EG om radioutrustning och teleterminalutrustning har
lagts till i avsnittet Produktcertifieringar och -6verensstammelse.

Information om skarmade kablar har tagits bort.

Ett avsnitt om Ethernet-kablar och elektromagnetiska faktorer att
beakta har lagts till.

Platsen for farliga spanningskallor har andrats fran panelen pa vanster
sida till panelen pa hoger sida i elsdkerhetsvarningen.

Forsta utgavan
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Den har guiden innehéller viktig sdkerhetsinformation om installation, underhall och
anvandning av MiSegDx samt information om produktdverensstimmelse och
foreskrifter. Las det har dokumentet innan du anvander MiSeqDx.

Bulups|u|

MiSeqDx ursprungsland och tillverkningsdatum finns pa instrumentets etikett.

Sékerhets- och efterlevnadsguide f6r MiSegDx
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Syftet med det har avsnittet dr att identifiera potentiella faror i samband med
installation, underhall och anvdndning av MiSeqDx-instrumentet. Anvand inte och
interagera inte med instrumentet pa ett satt som kan utsdtta dig for nagon av de har
farorna.

Faror som indikeras med etiketter pa instrumentet listas med bilder i det har avsnittet.

Alla faror som beskrivs kan undvikas om du fdljer standardrutinerna i Referenshandbok
for MiSegDx-instrument.

MiSeqDx-instrumenttyp | Referenshandbok f6r instrument

Enkel start (MOS v1) Referenshandbok for MiSeqDx-instrument
(dokumentnr 15038353) — for MiSeqDx-
instrument med enkel startkonfiguration
och MiSeq-systemprogramvara (MOS) v1.

Dubbel start (MOS v1) | Referenshandbok for MiSeqDx-instrument
med dubbel startkonfiguration (dokumentnr
15070067) — for MiSeqDx-instrument med
dubbel startkonfiguration och MOS v1.

MOS v2 Referenshandbok for MiSeqDx-instrument
med MOS v2 (dokumentnr 1000000021961) —
for MiSeqDx-instrument med MOS v2.
(Alla instrument med MOS v2 har dubbel
startkonfiguration.)

All personal maste utbildas av Illumina i hur instrumentet ska anvéandas och eventuella
sdkerhetsanvisningar innan de anvander MiSeqDx.

FORSIKTIGHET!

A Fo]j alla bruksanvisningar nar instrumentet anvands i omraden som ar
markerade med den hédr symbolen for att minimera risker for bade personal
och instrumentet.

Ta inte bort nagon av de yttre panelerna fran instrumentet. Det finns inga utbytbara
komponenter i instrumentet. Om instrumentet anvéands nér en eller flera paneler ar
borttagna finns det risk for potentiell exponering for systemspdnning och likspanning.

spanningskallorna finns bakom panelen pa hoger sida, men kan dven nas om
andra paneler avlagsnas. Det forekommer en viss spanning i instrumentet 4ven
nar det ar avstangt. Undvik elektriska stotar genom att anvanda instrumentet
med alla paneler pa plats.

j Instrumentet drivs av 100-240 V AC vid antingen 50 Hz eller 60 Hz. De flesta
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Typ Specifikation
Nitspanning | 100-240 V AC vid 50-60 Hz

Energiforbrukning | 400 W

Anslut MiSeqDx till en jordad krets som kan leverera minst:
10 A for en stromkélla pa 100-110 V
6 A for en stromkalla pa 220-240 V.

Mer information finns i Platsforberedelsequide for MiSeqDx-instrumentet (dokumentnr
15038351). Om du har ett MiSeqDx-instrument med dubbel startkonfiguration hittar du
mer information i Platsforberedelseguide for MiSeqDx-instrument med dubbel
startkonfiguration (dokumentnr 15070066).

MiSeqDx har en anslutning till skyddsjord genom kapslingen.
Skyddsjorden pa natsladden aterfor skyddsjordning till en séker referens.

Skyddsjordsanslutningen pa natsladden maste vara i gott skick nér den héar
enheten anvénds.

MiSeqDx har inga sdkringar som kan bytas av anvandaren.

Ror inte vid flodescellssteget i flodescellsfacket. Peltiervarmaren som anvands i
stegomradet regleras i vanliga fall mellan rumstemperatur (22 °C) och 95 °C.
Exponering for temperaturer i den 6vre delen av det hér intervallet kan orsaka
brannskador.

2 Anvand inte MiSeqDx om nagon av panelerna dr borttagna.

Instrumentet vager cirka 57 kg (126 Ibs) och kan orsaka allvarliga
personskador om det tappas eller hanteras fel.

Endast personal som har auktoriserats av [llumina ska packa upp, installera eller flytta
MiSegDx. Om instrumentet maste flyttas kontaktar du [lluminas kundtjanst for att boka
ett servicebesok.

Kontaktinformation finns pa insidan av det har dokumentets baksida.

Sékerhets- och efterlevnadsguide f6r MiSegDx
Dokumentnr 15034477 vO4 SWE

Jebuluyiew- yoo JapJiebiesioyloxes



Element Specifikation

Temperatur | Transport och forvaring: —10 °C till 40 °C (14 °F till 104 °F)
Driftforhallanden: 19 °C till 25 °C (66 °F till 77 °F)

Luftfuktighet | Transport och forvaring: Icke-kondenserande luftfuktighet

Driftférhallanden: 30-75 % relativ luftfuktighet (icke-
kondenserande)

Ho6jd | Placera instrumentet pa en héjd under 2 000 meter dver havet
(6 500 fot).

Luftkvalitet | Anvand instrumentet i miljoer som haller féroreningsgrad II
eller battre. En miljo med fororeningsgrad II definieras som
en miljo déar det normalt endast forekommer icke-ledande
fororeningar.

Ventilation | Radgor med anldggningsavdelningen gallande

ventilationskrav baserat pa specifikationerna for
instrumentets varmeeffekt.
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For in vitro-diagnostiskt bruk
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Europeisk representant

Tillverkad av

Tillverkningsdatum

Modellnummer
Serienummer
Av

Pa

Luftfuktighetsintervall (pa forpackningen: anger godtagbara gréanser for
transport och férvaring)

Temperaturintervall (pa forpackningen: anger godtagbara gréanser for
transport och férvaring)

Sékerhets- och efterlevnadsguide f6r MiSegDx
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Illumina intygar harmed att MiSeqDx uppfyller kraven i f6ljande direktiv:
EMC-direktivet 2014/30/EU
98/79/EG om in vitro-diagnostik
Lagspanningsdirektivet 2014/35/EU
Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU
RoHS-direktivet 2011/65/EU
1999/5/EG om radioutrustning och teleterminalutrustning

Den fullstaindiga EU-forsdkran om Overensstimmelse och certifikat om
6verensstimmelse ar tillgangliga pa support.illumina.com/certificates.html.

ﬁ Den hér etiketten indikerar att instrumentet inte ska kasseras med vanligt
avfall.

Returnera instrumentet till Illumina f6r kassering.

Utrustningen 6verensstimmer med hogsta tillatna gransvarden for exponering for den
allménna befolkningen enligt ”Title 47 CFR § 1.1310 Table 1” i Forenta staternas federala
forfattningssamling.

Utrustningen 6verensstimmer med begransningarna av mansklig exponering for
elektromagnetiska félt for enheter som anvander frekvensomradet 0 Hz till 10 GHz och
anvands for radiofrekvensidentifiering (RFID) i en arbetsmiljo enligt EN 50364:2010
avsnitt 4.0.
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Kontakta Illuminas tekniska support for all form av teknisk hjalp.

Illuminas allmédnna kontaktinformation

Webbplats www.illumina.com

E-post techsupport@illumina.com

Telefonnummer till Illuminas kundtjanst

Region Kontaktnummer Region Kontaktnummer
Nordamerika 1.800.809.4566 Norge 800-16836
Australien +1 800-775688 Nya Zeeland 0800-451650
Belgien 0800-81102 Osterrike 0800-296575
Danmark 808-82346 Schweiz 0800-563118
Finland 0800-918363 Spanien 900-812168
Frankrike 0800-911850 Storbritannien 0800-9170041
Irland +1 800-812949 Sverige 020-790181
Italien 800-874909 Tyskland 0800-1808994
Nederlanderna 0800-0223859 Ovriga lander +44 1799-534000

Sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheet)

Séakerhetsdatablad (SDS) finns tillgangliga pa Illuminas webbsida pa
support.illumina.com/sds.html.

Produktdokumentation

Produktdokumentationen finns att hamta i PDF-format pa llluminas webbplats. Ga till
support.illumina.com, vélj en produkt och klicka sedan pa Documentation & Literature
(Dokumentation och litteratur).

Sékerhets- och efterlevnadsguide f6r MiSegDx
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“ c € Australisk sponsor

[lumina Australia Pty Ltd
llumina Nursing Association Building
5200 llumina Way IVD Level3, 535 Elizabeth Street
San Diego, Califomia 92122 USA Melboume, VIC 3000
+1800-8094566 ec | Rep Australien

+1858-2024566 (utanfor Nordamerika)

techsupport@ilumina.com [llumina Netherlands B.V.

Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nederlanderna
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