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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Produkta nosaukums(-i) /
komercnosaukums(-i)

Paredzétais mérkis

REF

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx instrument

NextSeq™ 550Dx instruments ir paredzéts DNS bibliotéku
sekvencéSanai, izmantojot in vitro diagnostikas analizes.

NextSeq™ 550Dx instruments ir jaizmanto ar Tpasiem
registrétiem, sertificétiem vai apstiprinatiem in vitro
diagnostikas reagentiem un analitisko programmataru.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Produkta nosaukums(-i) /
komercnosaukums(-i)

Paredzetais mérkis

REF

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (300
cycles)

lllumina NextSeq™ 550Dx augstas izvades reagentu
komplekts V2.5 (300 cikli) ir reagentu un paligmaterialu
komplekts, kas paredzéts paraugu bibliotéku
sekvencéSanai, izmantojot apstiprinatas analizes.
Komplekts ir paredzéts lietoSanai ar NextSeq™ 550Dx
instrumentu un analitisko programmataru.

20028871

0081627002HOK TQU

Produkta nosaukums(-i) /
komercnosaukums(-i)

Paredzétais mérkis

REF

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (75
cycles)

lllumina NextSeq™ 550Dx augstas izvades reagentu
komplekts v2.5 (75 cikli)ir reagentu un paligmaterialu
komplekts, kas paredzéts paraugu biblioteku
sekvencéSanai, izmantojot apstiprinatas analizes.
Komplekts ir paredzéts lietoSanai ar NextSeq™ 550Dx
instrumentu un analitisko programmataru.

20028870

0081627002HOKTQU
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EC REP I

Uznémums lllumina ka ierices(-¢u) razotajs uznemas vienpersonisku atbildibu un ar So apliecina,
ka iepriekS minétais(-ie) produkts(-i) atbilst S$adu regulas(-u)/direktivu noteikumiem:

e Regula ES 2017/746 par In vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (Instrumenti un reagenti)
Radioiekartu Direktiva 2014/53/ES (Instruments).

RoHS Direktiva 2011/65/ES, kura izdartti grozijumi ar Direktivu (ES) 2015/863 (Instruments), —
piemeéro Il pielikuma iznémumus

RISKA KLASE:

X A OB oc Oob

ATBILSTIBAS VEIDS:

Regulas ES 2017/746 | un II+1ll pielikums; Pasdeklaracija

Visparéja specifikacija (CS): Nav piemérojams

Skatit tekstu anglu valoda May 25, 2023
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Vecakais direktors, regulativas lietas
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Izstradajuma komponenti:
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



