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PROHLASENI O SHODE PRO EVROPSKOU UNII

Nazvy produktt / obchodni nazvy NextSeq™ 550Dx Instrument

Zamyslené pouziti Ptistroj NextSeq™ 550Dx je uréen k sekvenovani DNA
knihoven s wuzitim in vitro diagnostickych rozbor(.
Ptistroj NextSeq™ 550Dx je tieba pouZivat s uréitymi
registrovanymi, certifikovanymi nebo schvalenymi in vitro
diagnostickymi reagenciemi a analytickym softwarem.

REF 20005715
Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NE XTSEQAD
Nazvy produkttl / obchodni nazvy NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (300
cycles)
Zamyslené pouziti Sada reagencii lllumina NextSeq™ 550Dx High

Output Reagent Kitv2.5 (300 cykl() je sada reagencii
a spotifebnich materialt urenych pro sekvenovani
knihoven vzorkd pfi provadéni validovanych rozboru.
Tato sada je ur€ena k pouziti s analytickym softwarem
a pristrojem NextSeq™ 550Dx.

REF 20028871
Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU
Nazvy produktii / obchodni nazvy NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit\v2.5 (75
cycles)
Zamyslené pouziti Sada reagencii lllumina NextSeq™ 550Dx High

Output Reagent Kit V2.5 (75 cyklud) je sada reagencii
a spotifebnich material( urenych pro sekvenovani
knihoven vzorkd pfi provadéni validovanych rozboru.
Tato sada je ur€ena k pouziti s analytickym softwarem
a pristrojem NextSeq™ 550Dx.

REF 20028870

Z&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU
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My, spolecnost lllumina, jako vyrobce zafizeni, pfebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, ze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) splfiuje (splfuji) ustanoveni nasledujicich

nafizeni/smérnic:

e Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

(pFistroje a reagencie)
Smeérnice o radiowch zafizenich (2014/53/EU) (pfistroj)

Smérnice RoHS 2011/65/EU v doplnéném znéni (EU) 2015/863 (pfistroje) —

plati wijimky podle dodatku I
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Dodatek | & lI+Ill nafizeni EU 2017/746; Mastni prohlaseni

Obecna specifikace (CS): N/A

Viz anglicka verze

E. Joseph McMullen

Vrchni feditel pro regulaéni zalezitosti
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Slozky produktu:

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit 2.5 (75 cycles); 20028870

- NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge V2 (75 cycles); 20019560

- NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge V2 (75 cycles); 20019561

- NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge V2.5 (75 cycles); 20031098
- NextSeq™ 550Dx Accessory Box (75 cycles); 20019563

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (300 cycles); 20028871

- NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge V2 (300 cycles); 20019555

- NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge V2 (300 cycles); 20019556

- NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge 2.5 (300 cycles); 20026365
- NextSeq™ 550Dx Accessory Box (300 cycles); 20019558



