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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Termék neve(i) / markaneve(i) NextSeq™ 550Dx késziilék

Rendeltetés A NextSeq™ 550Dx késziilék DNS-konyvtarak
szekvenalasara szolgal in vitro diagnosztikai vizsgalat
soran. A NextSeq™ 550Dx készlilék megfelel6 regisztralt,
tanusitott vagy jovahagyott in vitro diagnosztikai
reagensekkel és elemz&szoftverrel hasznalhato.

REF 20005715

Alapvetd egyedi eszk6zazonosité 0081627002NEXTSEQAD
(BUDI-DI)
Termék neve(i) / markaneve(i) NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(300 cycles)

Rendeltetés Az lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit
v2.5 (300 Cycles) készlet reagenseket és fogybdeszkdzoket
tartalmazo készlet, amely mintakdnyvtarak
szekvenalasara szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egyiitt.

A készlet a NextSeq 550Dx™ késziilékkel és
elemzdszoftverrel valé haszndlatra szolgal.

REF| 20028871

Alapvet6 egyedi eszk6zazonosité 0081627002HOKTQU
(BUDI-DI)
Termék neve(i) / markaneve(i) NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cycles)
Rendeltetés Az lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit

v2.5 (75 Cycles) reagenseket és fogybdeszkdzoket
tartalmazo készlet, amely mintakdnyvtarak
szekvenalasara szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egyiitt.
A készlet a NextSeq 550Dx™ készulékkel és
elemz@szoftverrel valé hasznalatra szolgal.

REF 20028870

Alapvet6 egyedi eszkb6zazonosito 0081627002HOKTQU
(BUDI-DI)
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EC REP I

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

e Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz6l6 2017/746/EU rendelet
(készulék és reagensek)
o A radioberendezésekrdl szol6 2014/53/EU iranyelv (készilék)

e A 2015/863/EU rendelettel médositott 2011/65/EU jeli RoHS-iranyelv (készilék) —
Ill. melléklet (mentességekkel)

KOCKAZATI OSZTALY:

X A OB aoc Oob
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A 2017/746/EU rendelet I. és lI+11l. melléklete; 6ntanusitas
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