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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

Rendeltetés A NextSeq™ 550Dx készUlék DNS-konywarak
szekvendlasara szolgal in vitro diagnosztikai vizsgalat
soran. A NextSeq™ 550Dx késziilék megfeleld regisztralt,
tanusitott vagy jévahagyott in \itro diagnosztikai
reagensekkel és elemz&szoftverrel hasznalhaté.

REF 20005715

Alapvetd egyedi eszk6zazonosito 0081627002NEXTSEQAD
(BUDI-DI)
Termék neve(i) / markaneve(i) NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5

(300 cycles)

Rendeltetés Az lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit
V2.5 (300 Cycles) készlet reagenseket és fogydeszkozoket
tartalmazé készlet, amely mintakdnywarak
szekvendlasara szolgdl hitelesitett vizsgalatokkal egyditt.
A készlet a NextSeq 550Dx™ készulékkel és
elemzészoftverrel valé haszndlatra szolgal.

REF 20028871

Alapvetd egyedi eszk6zazonositéd 0081627002HOK TQU
(BUDI-DI)
Termék neve(i) / markaneve(i) NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit\2.5 (75
cycles)
Rendeltetés Az lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit

V2.5 (75 Cycles) reagenseket és fogydeszkozoket
tartalmazé készlet, amely mintakénywtarak
szekvendlaséra szolgal hitelesitett vizsgalatokkal egytt.
A készlet a NextSeq 550Dx™ készUlékkel és
elemzészoftverrel valé hasznalatra szolgal.

REF 20028870

Alapvetd egyedi eszkdzazonosito 0081627002HOK TQU
(BUDI-DI)
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Az lllumina, az eszk6z(6k) gyartoja, kizarélagos felelosséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért,
és kijelenti, hogy ez(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

e Azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/746/EU rendelet
(készilék és reagensek)
e A radidberendezésekrdl szolo 2014/53/EU iranyelv (késziilék)

e A 2015/863/EU rendelettel médositott 2011/65/EU jell RoHS-irdnyelv (készllék) —
lll. melléklet (mentességekkel)

KOCKAZATI OSZTALY:

X A oB oc Oob

MEGFELELOSEGI UTVONAL:

A 2017/746/EU rendelet I. és lI+1ll. melléklete; dntanUsitas

K6z06s specifikacio (CS): N/A
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A termék 6sszetevoi:
NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit\2.5 (75 cycles); 20028870

- NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge V2 (75 cycles); 20019560

- NextSegq™ 550Dx Buffer Cartridge 2 (75 cycles); 20019561

- NextSegq™ 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 2.5 (300 cycles); 20026365
- NextSegq™ 550Dx Accessory Box (300 cycles); 20019558



