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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Terméknév (-nevek)/méarkanév
(-nevek)

Rendeltetés

REF

Alapveté egyedi
eszk6zazonosito (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx készilék

A NextSeq™ 550Dx készilék DNS-kényvtarak
szekvenalaséara szolgal in vitro diagnosztikai vizsgalatok
sorén. A NextSeq™ 550Dx készilék meghatarozott
regisztralt, tandsitott vagy jévahagyott in vitro diagnosztikai
reagensekkel és elemzési szoftverrel egyutt hasznalhato.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Terméknév (-nevek)/méarkanév
(-nevek)

Rendeltetés

REF

Alapveté egyedi
eszkbzazonosité (BUDI-DI)

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

Az lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 ciklushoz) reagenseket és fogybdeszkdzoket tartalmazo
készlet, amely mintakdnyvtarak szekvenélasara szolgal, ha
validalt vizsgalatokkal egyiitt hasznaljak. A készlet a
NextSeq™ 550Dx készilékkel és elemz&szoftverrel torténd
hasznalatra szolgal.

20028871

0081627002HOKTQU

Terméknév (-nevek)/méarkanév
(-nevek)

Rendeltetés

REF

Alapveté egyedi
eszk6zazonosito (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 ciklushoz)

Az lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 ciklushoz) reagenseket és fogybdeszkozoket tartalmazé
készlet, amely mintakbnyvtarak szekvenélasara szolgal, ha
validalt vizsgéalatokkal egyutt haszndljak. A készlet a
NextSeq™ 550Dx készulékkel és elemz&szoftverrel torténd
hasznalatra szolgal.

20028870

0081627002HOKTQU
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Illumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollandia

SRN: NL-AR-000012614

EC REP

Az lllumina, az eszkdz(6k) gyartdja, kizardlagos felelosséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért, és
kijelenti, hogy ez(ek) a termék(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

e Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 2017/746/EU rendelet (készlilék és reagensek)
e A radidberendezésekrél sz6l6 2014/53/EU iranyelv (készllék)

e A 2015/863/EU rendelettel modositott 2011/65/EU jelli RoHS-iranyelv (készulék) — 11l. melléklet
(mentességek vannak érvényben)

KOCKAZATI OSZTALY:

X A 0B gc ob

MEGFELELOSEGI UTVONAL:

A 2017/746/EU rendelet I. és Il.+11l. melléklete; dntandsitas

Ko6zds specifikacio (CS): Erdektelen

Lasd az angol nyelvi

verziot 2025. augusztus 05.
E. Joseph Mcmullen Datum
Els6 igazgato, hatosagi ligyek
lllumina, Inc.
San Diego, CA

Kiadas helye:
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A termék osszetevoi:

NextSeq™ 550Dx készilék, 20005715
lllumina DRAGEN szerver a kdvetkez6h6z: NextSeq 550Dx; 20086130 (opcionalis)

lllumina DRAGEN szerver; 20086060

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

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 ciklushoz); 20019560
NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 ciklushoz); 20019561

NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 ciklushoz); 20031098
NextSeq™ 550Dx Accessory Box (75 ciklushoz); 20019563

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 ciklushoz); 20028871

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 ciklushozes); 20019555
NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 ciklushozes); 20019556

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