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EU PROHLASENI O SHODE

Nazvy produktti / obchodni nazvy

Zamyslené pouziti

REF

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

PFistroj NextSeq™ 550Dx

Pristroj NextSeq™ 550Dx je ur€en k sekvenovani DNA
knihoven za sou€asného vyuziti in vitro diagnostickych
rozboru. Pristroj NextSeq™ 550Dx je tfeba pouzivat

s konkrétnimi registrovanymi, certifikovanymi nebo
schvélenymi in vitro diagnostickymi inidly

a analytickym softwarem.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Nazvy produktid / obchodni ndzvy

Zamyslené pouziti

REF

zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Sada ¢inidel NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cyklu)

Sada ¢inidel lllumina NextSeq™ 550Dx High Output
Reagent Kit v2.5 (300 cykll) je sada ¢inidel a spotfebnich
material( ur¢enych pro sekvenovani knihoven vzork( pfi
provadéni validovanych rozbor(. Tato sada je uréena

k pouziti s analytickym softwarem a pfistrojem

NextSeq™ 550Dx.

20028871

0081627002HOKTQU

Nazvy produktt / obchodni nazvy

Zamyslené pouziti

REF

zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Sada cinidel NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 cykll)

Sada ¢inidel lllumina NextSeq™ 550Dx High Output
Reagent Kit v2.5 (75 cykld) je sada ¢inidel a spotfebnich
material( ur¢enych pro sekvenovani knihoven vzorku pfi
provadéni validovanych rozbor(. Tato sada je uréena

k pouZiti s analytickym softwarem a pfistrojem
NextSeq™ 550Dx.

20028870

0081627002HOKTQU
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lllumina, Inc.

5200 lllumina Way

San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

Illumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000012614

My, spoleénost lllumina, jakozto vyrobce zafizeni, pfebirame vyhradni odpovédnost a prohlasujeme,
ze vysSe uvedeny vyrobek (vyrobky) spliuje (spliiuji) ustanoveni nasledujicich nafizeni/smérnic:

Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich In vitro (pfistroje a €inidla)
e Smérnice o radiovych zafizenich 2014/53/EU (pfistroje)
e Smérnice RoHS 2011/65/EU v doplnéném znéni (EU) 2015/863 (pfistroje) — plati vyjimky podle

dodatku Il

TRIDA RIZIKA:

X A 0B

V SOULADU S PREDPISY:

Dodatek | a Il + 1l nafizeni EU 2017/746; vlastni prohlaseni

Obecné specifikace (CS): Neni k dispozici

Vizte anglickou verzi

E. Joseph Mcmullen

Vrchni reditel pro regulaéni zalezitosti

Illumina, Inc.

San Diego, Kalifornie

Vydano v

5. srpna 2025

Datum


https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA_tkUZbPQ_ofkSPW-X9T7k6jme2q1jx5p
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Slozky produktu:

Pristroj NextSeq™ 550Dx, 20005715
lllumina DRAGEN server pro NextSeq 550Dx; 20086130 (volitelny)
- Server lllumina DRAGEN; 20086060

Sada cinidel NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cykl(); 20028870

- Zasobnik s ¢inidly NextSeq 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 cykl(); 20019560

- Zéasobnik s pufrem NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 cyklt); 20019561

- Zasobnik s prGtokovou kyvetou NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 cykl();
20031098

- Sada s pfislusenstvim NextSeq 550Dx Accessory Box (75 cykll); 20019563

Sada c¢inidel NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 cykla); 20028871

- Zasobnik s Cinidly NextSeq 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 cykld); 20019555

- Zasobnik s pufrem NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 cykl); 20019556

- Zasobnik s pratokovou kyvetou NextSeq 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cykld);
20026365

- Sada s pfislusenstvim NextSeq 550Dx Accessory Box (300 cykld); 20019558
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