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EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuotenimi (-nimet) /
kauppanimi (-nimet)

Kayttotarkoitus

REF

Yksilollinen laitemallin tunniste
(BUDI-DI, Basic UDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

NextSeq™ 550Dx -laite on tarkoitettu DNA-kirjastojen
sekvensointiin, kun sité kaytetaan in vitro -diagnostisten
maadritysten kanssa. NextSeq™ 550Dx -laitetta tulee
kayttaa erityisten rekisteroityjen, sertifioitujen tai
hyvaksyttyjen in vitro -diagnostisten reagenssien

ja analyysiohjelmistojen kanssa.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Tuotenimi (-nimet) /
kauppanimi (-nimet)

Kayttdtarkoitus

REF

Yksilollinen laitemallin tunniste
(BUDI-DI, Basic UDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles) on reagenssi- ja tanikesarja, joka on
tarkoitettu naytekirjastojen sekvensointiin vahvistettuja
madarityksia kayttamalla. Sarja on tarkoitettu kaytettavaksi
NextSeq™ 550Dx -laitteen ja analyysiohjelmiston kanssa.

20028871

0081627002HOK TQU

Tuotenimi (-nimet) /
kauppanimi (-nimet)

Kayttotarkoitus

REF

Yksilollinen laitemallin tunniste
(BUDI-DI, Basic UDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit V2.5 (75
cycles)

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles) on reagenssi- ja tanikesarja, joka on
tarkoitettu naytekirjastojen sekvensointiin validoitujen
maaritysten kayton yhteydessa. Sarja on tarkoitettu
kaytettavaksi NextSeq™ 550Dx -laitteen ja
analyysiohjelmiston kanssa.

20028870

0081627002HOKTQU
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lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

USA
SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B. V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Alankomaat

SRN: NL-AR-000012614

EC REP I

Me, lllumina, otamme laitteen tai laitteiden valmistajana yksinomaisen vastuun laitteesta tai
laitteista ja ilmoitamme taten, ettd edelld mainittu tuote tayttaa tai edellda mainitut tuotteet tayttavat
seuraavien asetusten/direktiivien vaatimukset:

e Asetus EU 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lagkinnallisista laitteista
(laite ja reagenssit)
¢ Radiolaitteista annettu direktiivi 2014/53/EU (laite)

o RoHS-direktiivi 2011/65/EU sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla EU 2015/863 (laite) —
litteen Il poikkeukset patevat

RISKILUOKKA:

XA oB oc oD

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIREITTI:

Asetuksen EU 2017/746 liitteet | & lI+11l; itse annettu vakuutus

Yhteinen eritelma (CS, Common Specification): ei sovelleta

Katso englanninkielinen versio May 25, 2023

E. Joseph McMullen Paivamaara
Johtaja, sdéntelyasiat
lllumina Inc.

San Diego,CA
Julkaisupaikka
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Tuotteen osat:

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 V2.5 (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



