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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) / NextSeq™ 550Dx Instrument
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)
Numatytoji paskirtis NextSeq™ 550Dx prietaisas yra skirtas DNR biblioteky

sekoskaitai, kai jos naudojamos su in \itro diagnostikos
tyrimais. NextSeq™ 550Dx prietaisg reikia naudoti su
konkreciais registruotais, sertifikuotas ar patvirtintais

in vitro diagnostikos reagentais ir analitine programine
jranga.

REF 20005715

Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NE XTSEQAD
Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) / NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai) cycles)
Numatytoji paskirtis lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(300 Cycles)* yra reagenty ir eksploataciniy medziagy
rinkinys, skirtas méginiy biblioteky sekoskaitai atlikti
naudojant su patvirtintais tyrimais. Rinkinys skirtas naudoti
su NextSeq™ 550Dx prietaisu ir analitine programine
jranga.

REF| 20028871

Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU

Gaminio (-iy) pavadinimas(-ai) / NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit\2.5 (75 cycles)
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Numatytoji paskirtis lllumina NextSeq™ 550Dx didelio naSumo reagenty
rinkinys, 2.5 versija (75 ciklai) yra reagenty ir
eksploataciniy medziagy rinkinys, skirtas méginiy
biblioteky sekoskaitai atlikti naudojant su patvirtintais
tyrimais. Rinkinys skirtas naudoti su NextSeq™ 550Dx
prietaisu ir analitine programine jranga.

REF 20028870

Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOK TQU
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EC REP I

Mes, bendrové ,lllumina“, kaip prietaiso (-y) gamintoja, prisiimame iSimting atsakomybe ir
pareiSkiame, kad pirmiau paminétas (-i) produktas (-ai) atitinka toliau nurodyty reglamenty /
direktyvy nuostatas.
Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices (prietaisai ir reagentai)
¢ Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES (prietaisas)
e ROHS direktyva 2011/65/ES su pakeitimais, atliktais (ES) 2015/863 (prietaisas) —
taikomos Il priedo i8imtys

RIZIKOS KLASE:

X A oB oc Oob

ATITIKTIES NURODYMAS:

Reglamento ES 2017/746 |, Il ir lll priedai; savideklaracija

Bendroji specifikacija (CS): netaikoma
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Gaminio komponentai:

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

- 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 v2.5 (300 cycles); 20026365
- NextSegq™ 550Dx Accessory Box (300 cycles); 20019558



