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PROHLASENI O SHODE PRO EVROPSKOU UNII

Nazvy produktl / obchodni nazvy PFistroj NextSeq™ 550Dx

Zamyslené pouziti Pristroj NextSeq™ 550Dx je uréen k sekvenovani DNA
knihoven s vyuzitim in vitro diagnostickych rozbor(.
Pristroj NextSeq™ 550Dx je tfeba pouzivat s ur¢itymi
registrovanymi, certifikovanymi nebo schvalenymi in vitro
diagnostickymi reagenciemi a analytickym softwarem.

REF 20005715

Z&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NEXTSEQAD

Nazvy produktd / obchodni nazvy Sada reagencii NextSeq™ 550Dx High Output Reagent
Kit v2.5 (300 cykla)

ZamysSlené pouZziti Sada reagencii lllumina NextSeq™ 550Dx High
Output Reagent Kit v2.5 (300 cykl() je sada reagencii
a spotfebnich material( uréenych pro sekvenovani
knihoven vzorkU pfi provadéni validovanych rozboru.
Tato sada je urena k pouziti s analytickym softwarem
a pristrojem NextSeq™ 550Dx.

REF 20028871

Zé&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU

Nazvy produktd / obchodni nazvy Sada reagencii NextSeq 550Dx High Output Reagent
Kit v2.5 (75 cyklu)

Zamyslené pouziti Sada reagencii lllumina NextSeq™ 550Dx High
Output Reagent Kit v2.5 (75 cykll) je sada reagencii
a spotfebnich materialt uréenych pro sekvenovani
knihoven vzorkU pfi provadéni validovanych rozboru.
Tato sada je ur€ena k pouziti s analytickym softwarem
a pristrojem NextSeq™ 550Dx.

REF| 20028870

Zé&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU
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lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

USA
SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
EC | REP I Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nizozemsko
SRN: NL-AR-000012614

My, spoleénost 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
(pFistroje a reagencie)
e Smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU) (pfistroj)
e Smérnice RoHS 2011/65/EU v doplnéném znéni (EU) 2015/863 (pfistroje) —
plati vyjimky podle dodatku IlI
TRIDA RIZIKA:

X A OB oc ob

V SOULADU S PREDPISY:

Dodatek | & llI+11l nafizeni EU 2017/746; vlastni prohlaSeni

Obecna specifikace (CS): N/A

e Menmdten 24-May-2022
E. Joseph McMullen Datum
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Vydano v


https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAALgTcdeSuOU4Oe6xH6Ag-FOWh5ZrHNaKG

200016217_00_NextSeq 550Dx_IVDR_Declarati
on of Conformity-cze

Final Audit Report 2022-05-24
Created: 2022-05-24
By: Debleena Sinha (dsinha@illumina.com)
Status: Signed
Transaction ID: CBJCHBCAABAALgTcdeSuOU40e6xH6Ag-FOWh5ZrHNaKG

"200016217_00_NextSeq 550Dx_IVDR_Declaration of Conformit
y-cze" History

9 Document created by Debleena Sinha (dsinha@illumina.com)
2022-05-24 - 5:49:58 PM GMT- IP address: 192.84.34.96

£3 Document emailed to Joe Mcmullen (jmemullen@illumina.com) for signature
2022-05-24 - 5:51:34 PM GMT

@ Joe Mcmullen (jmemullen@illumina.com) verified identity with Adobe Acrobat Sign authentication
2022-05-24 - 10:09:27 PM GMT

2% Document e-signed by Joe Mcmullen (jmcmullen@illumina.com)
Signature Date: 2022-05-24 - 10:09:27 PM GMT - Time Source: server- IP address: 192.84.34.84

@ Agreement completed.
2022-05-24 - 10:09:27 PM GMT

Powered by

b
Humina |




		2022-05-25T10:04:35-0700
	Agreement certified by Adobe Acrobat Sign




