NextSeq 550Dx illumina

Udhézuesi pér siguriné dhe pajtueshmériné e
instrumenteve

Siguria dhe pajtueshmeria

Ky udhézues ofron informacion té réndésishme sigurie né lidhje me instalimin, mirémbajtjen dhe funksionimin e
Instrumenti ® NextSeq™ 550Dx té lllumina. Ky udhézues pérfshin pajtueshmériné e produktit dhe deklaratat
rregullatore. Lexoni kété dokument pérpara se té kryeni ndonjé proceduré né instrument.

Vendiiorigjinés dhe data e prodhimit té sistemit jané té shtypura né etiketén e instrumentit.

Konsideratat dhe shenjat e sigurisée

Ky seksion identifikon rreziget e mundshme gé lidhen me instalimin, shérbimin dhe funksionimin e instrumentit.
Mos pérdorni ose ndérveproni me instrumentin né njé ményré gé ju ekspozon ndaj ndonjé prej kétyre rrezigeve.

Té gjitha rreziget e pérshkruara mund té shmangen duke ndjekur procedurat standarde té funksionimit té
pérfshira né Udhézuesi i referencés sé instrumentit NextSeq 550Dx (dokumenti # 1000000009513).

Paralajmérimet e pérgjithshme té sigurisé

Sigurohuni gé i gjithé personeli té jeté i trajnuar pér funksionimin e sakté té instrumentit dhe pér ¢do
konsideraté té mundshme té sigurisé.

Ndigni té gjitha udhézimet e pérdorimit kur punoni né zonat e shénuara me kété etiketé pér
A té minimizuar rrezikun pér personelin ose instrumentin.

Paralajmeérim pér Safety (Siguriné) e lazerit

NextSeq 550Dx €shté njé produkt lazer i Kategorisé 1iintegruar me njé diodé té
& Kategorisé 3B. Nivelet e rrezatimit té Kategorisé 1 nuk konsiderohen té rrezikshme.

| gjithé rrezatimi lazer i arritshém pér operatorin éshté né pérputhje me kufijté e arritshém
té IEC 60825-1 pér produktet lazer té Kategorisé 1.

Paralajmérimet pér siguriné elektrike

Mos i higni panelet e jashtme nga instrumenti. Brenda nuk ka elementé pérbérés gé mund t'u béhet servis nga
pérdoruesi. Pérdorimi i instrumentit me ndonjé nga panelet e hequr krijon ekspozim t& mundshém ndaj tensionit
té linjés dhe tensioneve DC (rryma e vazhdueshme).
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Burimet e rrezikshme té tensionit jané té vendosura prapa panelit té pasmé dhe té
anés sé majté, por mund té jené té aksesueshme nése higen panelet e tjera.
Njéfaré tensioni &shté i pranishém né instrument edhe kur instrumenti éshté i
fikur. Pérdorni instrumentin me té gjitha panelet té paprekura pér té shmangur
goditjen elektrike.

2 Instrumenti merr energji nga 100-240 volt AC gé funksionon né 50-60 Hz.

Specifikimet e energjisé

Tabela1 Specifikimet e energjisé sé& instrumentit

Lloji Specifikimi

Tensioniilinjés 100-240 volt AC @ 50/60 Hz

Klasifikimi i furnizimit me energji 600 vat, maksimumi
Lidhjet elektrike

Lidhni instrumentin me njé qark té tokézuar té afté té japé té paktén:
* 15 amper pér njé burim energjie 100-110 Volt
* 10 amper pér njé burim energjie 220-240 volt

Pér mé shumé informacion, shihni Udhézuesi i pérgatitjes sé vendit té instalimit té instrumentit NextSeq 550Dx
(dokumenti # 1000000009869).

Toké mbrojtése
kordonin e energjisé e kthen tokézimin mbrojtés né njé referencé té sigurt. Lidhja

mbrojtése e tokézimit né kordonin e rrymés duhet té jeté né gjendje té miré pune kur
pérdorni kété pajisje.

@ Instrumenti ka njé lidhje me tokézimin mbrojtés pérmes mbylljes. Toka e sigurisé né

Siguresat

Instrumenti nuk pérmban siguresa té zévendésueshme nga pérdoruesi.

Paralajmérim pér siguriné Sipérfage e nxehte

Mos e pérdorni instrumentin me asnjé prej paneleve té hequr.

Mos e prekni stacionin e temperaturés né ndarjen e gelizés rrjedhése. Ngrohési i pérdorur né kété zoné
normalisht kontrollohet midis temperaturés sé ambientit (22°C) dhe 95°C. Ekspozimi ndaj temperaturave né
skajin e sipérm té kétij diapazoni mund té rezultojé né djegie.
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Paralajmérim pér siguriné ndaj objekteve té rénda

Instrumenti peshon aférsisht 86 kg 184 paund) dhe mund té shkaktojé Iéndime té rénda
@ nése bie ose pérdoret keq.

Paralajmérim pér siguriné mekanike

ff Mbajini gishtat larg shiringave té vendosura né ndarjen e reagentit ndérsa pompa e
instrumentit éshté né puné.

Hegja e kutisé, instalimi dhe zhvendosja

Vetém personelii autorizuar nga lllumina mund té& ¢montojé, instalojé ose zhvendosé instrumentin. Nése duhet
té zhvendosni instrumentin, kontaktoni pérfagésuesin tuaj té lllumina.

Konsiderata mjedisore

Vetém pér pérdorim té brendshém.

Elementi Specifikimi

Temperatura  Transporti dhe magazinimi: -10°C deri né 50°C (14°F deri né 122°F).
Kushtet e funksionimit: Mbani njé temperaturé laboratori prej 19°C deri né 25°C (22°C
+3°C). Kjo temperaturé éshté temperatura e funksionimit té instrumentit. Gjaté njé
ekzekutimi, mos lejoni gé temperatura e ambientit té ndryshojé mé shumé se +2°C.

Lagéshtia Transporti dhe magazinimi: Lagéshtia pa kondensim midis 15-80%.
Kushtet e funksionimit: Mbani njé lagéshti relative pa kondensim midis 20-80% RH.

Lartésia Vendoseni instrumentin né njé lartési nén 2000 metra (6500 kémbé) mbi nivelin e detit.

Cilésia e ajrit Pérdoreni instrumentin né njé mjedis me Shkallé ndotje Il ose mé té miré. Njé mjedis
Shkallé kontaminimi |l pérkufizohet si njé mjedis gé normalisht pérfshin vetém
kontaminim jopérgues.

Ventilimi Konsultoni departamentin e ambienteve tuaja pér kérkesat e ventilimit bazuar né
specifikimet e daljes sé nxehtésisé sé instrumentit.

Dridhja Kufizoni dridhjet e vazhdueshme té dyshemesé sé laboratorit né nivelin ISO té zyrés.
Gjaté njé ekzekutimi té renditjes, mos i tejkaloni kufijté ISO té& dhomés sé pérdorimit.
Shmangni goditjet heré pas heré ose shqgetésimet prané instrumentit.
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Simbolet
IVD Pér pérdorim diagnostikues in vitro
EC | REP Pérfagésuesi Evropian

Prodhuar nga

Data e prodhimit

Numri i modelit

Numri serial

Fikur

Ndezur

Diapazoniilagéshtisé (né paketim: tregon kufijté e pranueshém té transportit dhe
ruajtjes)

Diapazoni i temperaturés (né paketim: tregon kufijté e pranueshém té transportit
dhe ruajtjes)

Konsultoni udhézimet e pérdorimit

H~® — 0@t Lk

Deklaratat e pajtueshmerise se produktit dhe
rregulloreve

Deklarata e thjeshtuar e konformitetit

lllumina, Inc. me ané té késaj deklaron se Instrumenti NextSeq 550Dx éshté né pérputhje me direktivat e
méposhtme:

* Direktiva EMC [2014/30/BE]
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* Direktiva pér Tension té Ulét [2014/35/BE]
* Direktiva RED [2014/53/BE]

Tekstii ploté i Deklaratés sé Konformitetit t& BE-sé éshté i disponueshém né adresén e méposhtme té
internetit: support.illumina.com/certificates.html.

Kufizimi i substancave té rrezikshme (RoHS)

Ef Kjo etiketé tregon se instrumenti plotéson Udhézimin WEEE pér mbetjet.

Vizitoni support.illumina.com/weee-recycling.html pér udhézime mbi riciklimin e pajisjeve tuaja.

Ekspozimi nhjerézor ndaj radiofrekuencés

Kjo pajisje pérputhet me kufijté e ekspozimit maksimal té lejuar (MPE) pér popullatén e pérgjithshme sipas
Titullit 47 CFR § 1.1310 Tabela 1.

Kjo pajisje pérputhet me kufizimin e ekspozimit njerézor ndaj fushave elektromagnetike (EMF) pér pajisjet qé
funksionojné brenda intervalit té frekuencave 0 Hz deri né 10 GHz, té pérdorur né identifikimin e frekuencave
radio (RFID) né njé mjedis profesional ose profesional. (EN 50364:2010 seksionet 4.0.)

Pér informacion mbi pajtueshmériné me RFID, shihni Udhézuesi i pajtueshmérisé sé modulit té lexuesit RFID
(dokumenti # 1000000030332).

Pajtueshméria me FCC

Kjo pajisje pérputhet me Pjesén 15 té Rregullave t& FCC-sé. Funksionimi u nénshtrohet dy kushteve té
méposhtme:

1. Kjo pajisje nuk mund té shkaktojé ndérhyrje t& démshme.

2. Kjo pajisje duhet té pranojé ¢do ndérhyrje té marré, duke pérfshiré ndérhyrjen gé mund té shkaktojé
funksionim té padéshiruar.

/N KUJDES

Ndryshimet ose modifikimet né kété njési té pa-miratuara shprehimisht nga pala pérgjegjése pér
pajtueshmériné mund té anulojné autoritetin e pérdoruesit pér té pérdorur pajisjen.
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VINI RE Kjo pajisje &shté analizuar dhe éshté gjetur se pérputhet me kufijté pér njé pajisje digjitale té
Kategorisé A, né pérputhje me Pjesén 15 té rregullave té FCC-sé. Kéto kufizime jané krijuar pér té
siguruar mbrojtje té arsyeshme kundér ndérhyrjeve té démshme kur pajisja pérdoret né njé mjedis
tregtar.

Kjo pajisje krijon, pérdor e mund té rrezatojé energji radiofrekuence dhe, nése nuk instalohet e
pérdoret né pérputhje me manualin e instrumenteve, mund té shkaktojé ndérhyrje t& démshme né
komunikimet radiofonike. Funksionimi i késaj pajisjeje né njé zoné banimi ka té ngjaré té shkaktojé
ndérhyrje té démshme, né té cilin rast pérdoruesve do t'u kérkohet té korrigjojé ndérhyrjen me
shpenzimet e tyre.

VINI RE Ndérhyrja e démshme pércaktohet né 47 CFR §2.122 nga FCC si mé poshté: Ndérhyrje gé rrezikon
funksionimin e njé shérbimi té navigimit pérmes radios ose té shérbimeve t€ tjera té sigurisé ose
gé degradon seriozisht, pengon ose ndérpret né ményreé té pérséritur njé shérbim komunikacioni
me radio gé vepron né pérputhje me Rregulloret e Radios té Unionit Ndérkombétar té
Telekomunikacionit (ITU).

Kabllo té mbrojtura

Kabllot e mbrojtura duhet té pérdoren me kété njési pér té siguruar pérputhshmériné me kufizimet e Kategorisé
Até FCC-sé.

Konsideratat EMC

Kjo pajisje mjekésore IVD pérputhet me kérkesat e emetimit dhe imunitetit t& pérshkruara né IEC 61326-2-6.
Vlerésoni mjedisin elektromagnetik pérpara pérdorimit té pajisjes. Konsultohuni me NextSeq 550Dx Mjedisi i
pérdorimit té synuar né fagen 7 pér té pércaktuar mjedisin e duhur elektromagnetik.

Kjo pajisje &shté projektuar pér pérdorim né njé mjedis profesional té njé institucioni shéndetésor. Ka té ngjaré
té funksionojé gabimisht nése pérdoret né njé mjedis kujdesi shéndetésor né shtépi. Nése dyshohet se
performanca éshté prekur nga ndérhyrjet elektromagnetike, funksionimi i sakté mund té rikthehet duke rritur
distancén midis pajisjes dhe burimit té ndérhyrjes.

Kjo pajisje nuk éshté menduar pér pérdorim né mjedise banimi dhe mund té mos ofrojé mbrojtje té mjaftueshme
pér recepsionin e radios né mjedise té tilla.

Mos e pérdorni kété pajisje né aférsi té burimeve té rrezatimit té forté elektromagnetik (p.sh. burime RF té
synuara té pambrojtura), pasi kéto mund té ndérhyjné né funksionimin e duhur.
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NextSeq 550Dx Mjedisi i pérdorimit té synuar

Mijedisi i pérdorimit té synuar pér NextSeq 550Dx éshté i kufizuar né mjediset laboratorike té institucioneve
profesionale té kujdesit shéndetésor. Instrumenti nuk éshté menduar té pérdoret né asnjé nga mjediset e
méposhtme: zyrat e mjekut; njésité e kujdesit intensiv; dhomat e urgjencés ose gendrat ambulatore; sallat
kirurgjikale ose té operacionit; klinikat e kujdesit shéndetésor; dhomat e pacientéve; zyrat dentare; objektet e
kujdesit té kufizuar; azilet e pleqve; farmacité; dhomat e ndihmés sé shpejté; ose prané burimeve té larta té
rrezatimit elektromagnetik (p.sh., MRI). Bazuar né mjedisin e pérdorimit té synuar té pércaktuar mé sipér,
NextSeq 550Dx konsiderohet té jeté njé MJEDIS ELEKTROMAGNETIK | KONTROLLUAR me burime
elektromagnetike fikse dhe ¢do mosfunksionim i NextSeq 550Dx nuk do té shkaktojé drejtpérdrejt dém, |éndim
serioz ose vdekje té njé pacienti kur NextSeq 550Dx pérdoret si¢ €shté menduar. Burime elektromagnetike gqé
mund té pérdoren prané NextSeq 550Dx pérfshijné sa vijon:

«Sisteme identifikimi me frekuencé radioje (RFID)

*Rrjete lokale me valé (WLAN)

eRadio té [eévizshme té dorés (p.sh., TETRA, radio me dy drejtime)
«Sisteme té bipérave

*Pajisje té tjera me valé (duke pérfshiré pajisjet e konsumatorit)

Tabelat e méposhtme duhet té konsultohen kur pércaktohet mjedisi i duhur i pérdorimit t& EMC-sé pér NextSeq
550Dx.

Emetimet Limitet e analizés

CISPR M Kategoria A

IEC 61000-3-2 Kategoria A

IEC 61000-3-3 Sipas Klauzolés 5 té Standardit

Imuniteti Limitet e analizés

IEC 61000-4-2 IEC 61236-2-6:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional)

IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional)

IEC 61000-4-4 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional)

IEC 61000-4-5 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional)

IEC 61000-4-6 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional)

IEC 61000-4-8 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional)
)

IEC 61000-4-11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (Kujdesi shéndetésor profesional
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Distancat e rekomanduara té ndarjes pér pajisjet me frekuencé radioje

Zvogéloni mundésiné pér ndérhyrje elektromagnetike duke ruajtur njé distancé minimale midis pajisjeve té
komunikimit me frekuencé radioje (RF) portative dhe mobile (transmetuesve) dhe sistemit bazuar né fuqginé
maksimale té daljes sé pajisjeve té komunikimit RF.

Formula e llogaritjes pér té pércaktuar distancén e ndarjes midis njé PAJISJEJE MJEKESORE IVD dhe njé telefoni
celular jepet nga d = 6/E * VP, ku d &shté distanca minimale e ndarjes né metra, P &shté fugia maksimale né vat
dhe E éshté niveli i analizés sé imunitetit né V/m.

P E d
Fugia maksimale e daljes sé klasifikuar e Niveli i analizés sé Distanca minimale e
transmetuesit RF (vat) imunitetit (volt/metér) ndarjes (metra)
0.01 3 0.20
0.1 3 0.63
0.5 3 1.41
1 3 2.00
2 3 2.83
3 3 3.46
4 3 4.00
5 3 4.47
6 3 4.90
7 3 5.29

Pajtueshméria me IC

Ky aparat dixhiital i Kategorisé A plotéson té gjitha kérkesat e Rregulloreve Kanadeze té Pajisjeve gé Shkaktojné
Ndérhyrije.

Kjo pajisje pérputhet me standardet RSS té pérjashtuara nga licenca e Industry Canada. Funksionimi u
nénshtrohet dy kushteve té méposhtme:

1.  Kjo pajisje nuk mund té shkaktojé ndérhyrje.

2. Kjo pajisje duhet té pranojé ¢do ndérhyrje, duke pérfshiré ndérhyrjen gé mund té shkaktojé funksionim té
padéshiruar té pajisjes.

Pajtueshmeéria e Koresé

dHER2EST il A
Ag 717 (EFE YEELTIX)
0| 7|7|= BF-E(AG) TAILHE | 7| 2 A TOfAL = AHE A= Of H
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Pajtueshmeéria e Japonisé

CORE . 77AMER TT. CORE HETRECHEMN T2 LH BT
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Pajtueshmeéria e Tailandés

Kjo pajisje telekomunikacioni pérputhet me kérkesat teknike NTC/NBTC.

Pajtueshmeéria e Nigerisé

Lidhja dhe pérdorimi i k€saj pajisje komunikimi lejohet nga Komisioni nigerian i komunikimeve.
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Historia e ndryshimeve

Dokumenti Data Pérshkrimi i ndryshimit
Dokumenti # Tetor 2023 U pérditésua informacion i EMC.
1000000009868 v05 U shtua informacioni mbi mjedisin e
pérdorimit té synuar.
Dokumenti # Gusht 2021 U pérditésua adresa e Pérfagésuesit té
1000000009868 v04 autorizuar té BE-sé.
Dokumenti # Néntor 2020 U shtuan deklarata e pérputhshmérisé pér
1000000009868 v03 Tajlandén, Japoniné dhe Nigeriné.
U shtua Deklarata pér pérdorim vetém té
brendshé&m né seksionin e konsideratave
mjedisore.
Dokumenti # Dhjetor 2019 U pérditésua adresa e Pérfagésuesit té
1000000009868 v02 autorizuar té BE-sé.
U pérditésua adresa e Sponsorit Australian.
Dokumenti # Gusht 2018 U pérditésuan shenjat rregullatore.
1000000009868 v01
Dokumenti # Néntor 2017 Qarkullimi fillestar.

1000000009868 v00

Dokumenti #1000000009868 v05
PER PERDORIM DIAGNOSTIKUES IN VITRO.

10eM



Udhézuesi i sigurisé dhe pajtueshmérisé sé instrumentit  illumina
NextSeq 550Dx

Patentat dhe markat tregtare

Ky dokument dhe pérmbajtja e tij jané proné e lllumina, Inc. dhe filialeve té saj ("lllumina"), dhe jané té destinuara vetém pér pérdorim
kontraktual nga klienti i saj né lidhje me pérdorimin e produktit/produkteve té pérshkruara kétu dhe pér asnjé géllim tjetér. Ky dokument dhe
pérmbaijtja e tij nuk do té pérdoren ose shpérndahen pér ndonjé géllim tjetér dhe/ose nuk do té komunikohen, zbulohen ose riprodhohen né
asnjé ményré tjetér pa pélgimin paraprak me shkrim té lllumina-s. lllumina nuk transferon asnjé ligensé sipas patentés, markés tregtare, té
drejtés sé autorit ose té drejtave té saj té sé drejtés sé€ zakonshme, as té drejtave té ngjashme té ndonjé pale té treté me ané té kétij
dokumenti.

Udhézimet né kété dokument duhet té ndigen né ményré strikte dhe té garté nga njé personel i kualifikuar dhe i trajnuar si¢ duhet, né
ményré qé té sigurohet pérdorimi i duhur dhe i sigurt i produktit/produkteve té pérshkruara kétu. E gjithé pérmbaijtja e kétij dokumenti duhet
té lexohet dhe kuptohet plotésisht pérpara se té pérdoren produkte té tillé.

MOSLEXIMI DHE MOSNDJEKJA PLOTESISHT E TE GJITHA UDHEZIMEVE TE PERMBLEDHURA KETU MUND TE REZULTOJE NE DEMTIM TE
PRODUKTIT(VE), LENDIM TE PERSONAVE, PERFSHIRE PERDORUES OSE TE TJERE, DHE DEMTIME TE PRONES TJETER, DHE DO TE
ANULOJE CDO GARANCI TE ZBATUESHME PER PRODUKTIN(ET).

ILLUMINA NUK MERR PERSIPER ASNJE PERGJEGJESI QE RRJEDH NGA PERDORIMI | PAPERSHTATSHEM | PRODUKTIT/PRODUKTEVE TE
PERSHKRUARA KETU (PERFSHIRE PJESET E TYRE APO SOFTUERIN).

© 2023 lllumina, Inc. T€ gjitha té drejtat té rezervuara.

Té gjitha markat tregtare jané proné e lllumina, Inc. ose e pronaréve té tyre pérkatés. Pér informacion specifik mbi markén tregtare,
referojuni www.illumina.com/company/legal.html.

Informacioni i kontaktit

ul Ce

lllumina, Inc.

5200 lllumina Way Sponsori Australian

San Diego, California 92122 U.S.A. IVD lllumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Ndértesa e Shogatés sé Infermieréve
+1.858.202.4566 (jashté Amerikés sé Veriut) lurmina Netheriands BV, Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Steenoven 19 Melbourne, VIC 3000
www.illumina.com % iﬁiﬁﬂiﬁfjﬂ,"n’;‘;‘fe“ Australi

Etiketimi i produktit

Pér njé reference té ploté té simboleve gé shfagen né paketimin dhe etiketimin e produktit, referojuni gelésit té
simboleve te support.illumina.com né skedén Documentation (Dokumentacioni) pér kompletin tuaj.

Dokumenti #1000000009868 v05 MeN
PER PERDORIM DIAGNOSTIKUES IN VITRO.
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