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EU PROHLASENI O SHODE

Nazvy produktl / obchodni nazvy PFistroj NovaSeq™ 6000Dx

Zamyslené pouziti PFistroj NovaSeq 6000Dx je uren k sekvenovani DNA
knihoven s vyuzitim in vitro diagnostickych (I1VD) rozbor(.
PFistroj NovaSeq 6000Dx je ur€en k pouziti s ur&itymi
registrovanymi, certifikovanymi nebo schvélenymi IVD
reagenciemi a analytickym softwarem.

REF 20068232

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQX2

Nazvy produktii / obchodni nazvy Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit
(300 cyklu)
Sada reagencii NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit
(300 cyklu)
Kazeta s pufrem NovaSeq 6000Dx S2
Kazeta s pufrem NovaSeq 6000Dx S4

Zamyslené pouziti Sada reagencii NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cykl()
(S2 nebo S4) a kazeta s pufrem NovaSeq 6000Dx (S2
nebo S4) jsou reagencie a spotfebni material uréeny pro
sekvenovani knihoven vzork( pfi pouziti s validovanymi
rozbory. Tato sada je ur€ena k pouziti s analytickym
softwarem a pfistrojem NovaSeq 6000Dx.

REF 20046931
20046933
20062292
20062293

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQKTTN

Nazvy produktl / obchodni nazvy Zkumavka pro knihovnu NovaSeq 6000Dx
Zkumavka pro knihovnu NovaSeq 6000Dx, baleni 24 kusu

Zamyslené pouziti Zkumavky NovaSeq 6000 Dx Library Tubes (jedna
zkumavka nebo baleni 24 kus(l) jsou uréeny k uchovavani
knihoven vzorkl pro sekvenovani pfi pouziti se sadami
reagencii NovaSeq 6000Dx S2 nebo S4 a validovanymi
rozbory. Zkumavka pro knihovnu je ur€ena pro pouziti
s pfistrojem NovaSeq 6000Dx.

REF 20062290
20062291

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQKTTN
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My, spole¢nost lllumina, jako vyrobce zafizeni, prebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, Zze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) splfiuje (spliuji) ustanoveni nasledujicich

narizeni/smérnic:

e Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

(pFistroje a reagencie)
e Smérnice o radiovych zafizenich 2014/53/EU (pfistroje)

e Smérnice RoHS 2011/65/EU v doplnéném znéni (EU) 2015/863 (pfistroje) —

plati vyjimky podle dodatku Ill
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