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ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

Toote nimi (nimed) /
kaubanimi (kaubanimed)

Sihtotstarve

REF

P&hi-UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

NextSeq™ 550 Dx instrument on ette nahtud DNA teekide
sekveneerimiseks, kui kasutatakse in \itro diagnostilisi
analliise. NextSeq™ 550Dx instrumenti tuleb kasutada
spetsiifiliste registreeritud, serditud Wi heaks kiidetud
in vitro diagnostikareaktiivide ja analUisitarkvaraga.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Toote nimi (nimed) /
kaubanimi (kaubanimed)

Sihtotstarve

REF

P&hi-UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550 Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cycles)

Reaktiivikomplekt Illumina NextSeq™ 550Dx High
Output Reagent Kit\v2.5 (300 Cycles) on reaktiivide ja
kulutanikute komplekt, mis on m&eldud prooviteekide
sekveneerimiseks, kui kasutatakse valideeritud analtlse.
Komplekt on m&eldud kasutamiseks koos NextSeq™
550Dx instrumendi ja selle anallilisitarkvaraga.

20028871

0081627002HOKTQU

Toote nimi (nimed) /
kaubanimi (kaubanimed)

Sihtotstarve

REF

P&hi-UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (75
cycles)

Reaktiivikomplekt Illumina NextSeq™ 550Dx High
Output Reagent Kit\2.5 (75 Cycles) on reaktiivide ja
kulutarvikute komplekt, mis on méeldud prooviteekide
sekveneerimiseks, kui kasutatakse valideeritud analtitise.
Komplekt on mdeldud kasutamiseks koos NextSeq™
550Dx instrumendi ja selle anallisitarkvaraga.

20028870

0081627002HOK TQU
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EC REP I

Seadme(te) tootjana votab ettevdte lllumina ainuvastutuse ja siinkohal kinnitab, et tlaltoodud
toode/tooted vastab/vastavad jargmistele maarus(te)/direktiivide satetele.

e Invitro diagnostika meditsiiniseadmete maarus (EL) 2017/746 (seade ja reaktiivid)
Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL (seade)

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiivi 2011/65/EL muudatuse (EL) direktiivi 2015/863
kohaselt (seade) — kehtivad lisas Ill toodud erandid

RISKIKLASS:

X A OB oc Oob

VASTAVUS:

Lisad I ja Il + maaruse EL 2017/746 lisalll; ettevitja deklaratsioon

Uhtne tehniline kirjeldus (Common Specification, CS): eikohaldata

Vaadake ingliskeelset versiooni May 25, 2023
E. Joseph McMullen Kuupéev

Sr. Director, Regulatory Affairs
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Toote komponendid:

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 Kit\v2.5 (300 cycles); 20028871

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

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

- NextSegq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cycles); 20026365
- NextSeq™ 550Dx Accessory Box (300 cycles); 20019558



