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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Nazwa produktu / nazwa handlowa NextSeq™ 550Dx Instrument
Przewidziane zastosowanie Aparat NextSeq™ 550Dx Instrument jest przeznaczony

do sekwencjonowania bibliotek DNA w oznaczeniach
diagnostycznych in vitro. Aparat NextSeq™ 550Dx
Instrument jest przeznaczony do uzytku z konkretnymi
zarejestrowanymi, certyfikowanymi lub zatwierdzonymi
do stosowania in vitro odczynnikami diagnostycznymi
i oprogramowaniem analitycznym.

REF 20005715

Podstawowy kod UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NEXTSEQAD

Nazwa produktu / nazwa handlowa NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit 2.5
(300 cycles)

Przewidziane zastosowanie Zestaw odczynnikéw na 300 cykli lllumina NextSeq™
550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 Cycles) to
zestaw odczynnikéw oraz materiatow eksploatacyjnych
przeznaczonych do sekwencjonowania bibliotek prébek
podczas stosowania zweryfikowanych metod oznaczania.
Zestaw jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu
z aparatem NextSeq™ 550Dx i oprogramowaniem
analitycznym.

REF 20028871

Podstawowy kod UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOK TQU
Nazwa produktu / nazwa handlowa NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles)

Przewidziane zastosowanie
Zestaw odczynnikéw na 75 cykli lllumina NextSeq™
550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles) to
zestaw odczynnikow oraz materiatow eksploatacyjnych
przeznaczonych do sekwencjonowania bibliotek probek
podczas stosowania zweryfikowanych metod oznaczania.
Zestaw jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu
z aparatem NextSeq™ 550Dx i oprogramowaniem
analitycznym.

REF 20028870

Podstawowy kod UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOK TQU
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My, firma lllumina, jako wytwérca wyrobu(-6w), ponosimy wytgczng odpowiedzialnosé

za wyzej wymieniony(-e) produkt(y) i niniejszym oswiadczamy, ze spetnia(ja) on(e)
postanowienia nastepujacych rozporzadzen/dyrektyw:

e Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro (aparat i odczynniki)
Dyrektywa ws. sprzetu radiowego 2014/53/UE (aparat)

Dyrektywa RoHS 2011/65/UE zmieniona przez dyrektywe UE 2015/863 (aparat) —

zastosowanie majg zwolnienia z zatgcznika llI

KLASA RYZYKA WYROBU:

XA oB oc oD

DROGA POTWIERDZENIA ZGODNOSCI:

Zatgczniki | oraz II+1ll Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746;
deklaracja wiasna

Wspdlne specyfikacje (ang. Common Specification, CS): Nd.
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Elementy produktu:

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 2.5 (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

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



