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EU PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou A indexd UD
(16 vzorka)

20051354

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou B indexti UD
(16 vzorku)

20051355

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou A indexd UD
(96 vzorku)

20051352

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou B indexti UD
(96 vzorku)

20051353

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Diagnosticky modul Local Run Manager DNA GenerateFASTQ
pro pristroj MiSeqDx

20063022

0081627002IDPESWRF

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Diagnosticky modul Local Run Manager DNA GenerateFASTQ
pro pristroj NextSeq 550Dx

20063024

0081627002IDPESWRF

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Aplikace DRAGEN pro sadu lllumina DNA Prep with
Enrichment Dx pro systém NovaSeq 6000Dx

20074609

0081627002IDPESWRF




I | e Nazev: lllumina DNA Prep with Enrichment Dx
umina EU prohlaseni o shod&
Cislo dokumentu: 200021206 CZE, verze 01

Strana 2 ze 2

Zamyslené pouziti lllumina DNA Prep with Enrichment Dx Kit je sada reagencii
a spotfebniho materialu, ktera se pouziva k pfipravé knihoven
vzorkl z genomické DNA ziskané z lidskych bunék a tkani.
K pfipravé knihoven zacilenych na konkrétni oblasti zajmu
genomu jsou zapotfebi panely sond dodané uzivatelem.
Vytvofené knihovny vzorkul jsou uréeny pro pouziti
v systémech pro sekvenovani spole¢nosti lllumina.

lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
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Illumina Netherlands B.V.
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EC REP

My, spole€nost lllumina, jako vyrobce zafizeni, pfebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, Zze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) splfiuje (spliuji) ustanoveni nasledujicich
nafizeni/smérnic:
e Narizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
TRIDA RIZIKA:
A B e D
V SOULADU S PREDPISY:
Dodatek | & llI+1ll nafizeni EU 2017/746; vlastni prohlaseni

Obecna specifikace (CS): N/A
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(]Qg /%Mﬁf//éﬁ geason:Apyroger 4
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E. Joseph Mcmullen Datum
Vrchni reditel pro regulaéni zalezitosti
Illumina, Inc.
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