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AB UYGUNLUK BEYANI

Uriin Ad(lar)i/Ticari Ad(lar)i

Amagclanan Kullanim

REF

Temel UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

NextSeq™ 550Dx Instrument, in vitro tani testleri ile birlikte
kullanildiginda DNA kitapliklarini sekanslamak Gzere
tasarlanmistir. NextSeq™ 550Dx Instrument spesifik olarak
tescilli, sertifikali veya onayli in vitro tani reaktifleri ve analitik
yazilim ile kullanim igindir.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Uriin Ad(lar)i/Ticari Ad(lar)i

Amaglanan Kullanim

REF

Temel UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda
numune kitapliklarinin sekanslanmasi igin tasarlanan bir dizi
reaktif ve sarf malzemesidir. Kit, NextSeq™ 550Dx
Instrument ve analiz yazilimi ile birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmigtir.

20028871

0081627002HOKTQU

Uriin Ad(lar)i/Ticari Ad(lar)i

Amaglanan Kullanim

REF

Temel UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda
numune kitapliklarinin sekanslanmasi igin tasarlanan bir
dizi reaktif ve sarf malzemesidir. Kit, NextSeq™ 550Dx
Instrument ve analiz yazilimi ile birlikte kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

20028870

0081627002HOKTQU
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EC REP

Cihazin/cihazlarin iireticisi lllumina olarak igsbu belgede, yukarida adi gegen iiriiniin/iriinlerin yegane
sorumlulugunu alir ve s6z konusu uriiniin/iiriinlerin agagidaki Dizenleme(ler)in/Direktiflerin
hikimlerini karsiladigini beyan ederiz:

e AB 2017/746 sayili In vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi (Cihaz ve Reaktifler)
e Telsiz Ekipmanlari Yoénetmeligi 2014/53/AB (Cihaz)
e (AB) 2015/863 degisikligi ile RoHS Direktifi 2011/65/AB (Cihaz) — Ek Il muafiyetleri gecerlidir

RiSK SINIFI:
A 0 B 0ocC 0D
UYGUNLUK YONTEMi:

AB 2017/746 Yonetmeligi Ek | ve l1+11l; Kendi Kendine Beyan

Ortak Spesifikasyon (CS): Gegerli Degil

ingilizce versiyona bakin 5 Agustos 2025
E. Joseph Mcmullen Tarih
Ruhsatlandirma isleri Kidemli Direktorii
lllumina Inc.

San Diego, CA

Diizenlendigi yer


https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA_tkUZbPQ_ofkSPW-X9T7k6jme2q1jx5p
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Uriin Bilesenleri:

NextSeq™ 550Dx Instrument, 20005715 )
lllumina DRAGEN Server for NextSeq 550Dx; 20086130 (Istege Bagh)

lllumina DRAGEN Server; 20086060

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

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