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AB UYGUNLUK BEYANI
Uriin Adi/Ticari Adi NextSeq™ 550Dx Instrument
Amaglanan Kullanim NextSeq™ 550Dx cihazi, in vitro tani testleri ile birlikte

kullanildidinda DNA kitapliklarini sekanslamak Gzere
tasarlanmistir. NextSeq™ 550Dx cihazi tescilli, sertifikali
veya onayli in vitro tani amacli reaktifler ve analiz yazilimi
ile birlikte kullanima yoneliktir.

REF 20005715

Temel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NEXTSEQAD

Uriin Adi/Ticari Adi NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cycles)

Amaglanan Kullanim lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda
numune Kitapliklarinin sekanslanmasi igin tasarlanan bir
dizi reaktif ve sarf malzemesidir. Bu kit, NextSeq™ 550Dx
cihazi ve analiz yazilimi ile birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

REF 20028871

Temel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU
Uriin Adi/Ticari Adi NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cycles)
Amaglanan Kullanim lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(75 Cycles), dogrulanmis testlerle birlikte kullanildiginda
numune Kitapliklarinin sekanslanmasi igin tasarlanan bir
dizi reaktif ve sarf malzemesidir. Bu kit, NextSeq™ 550Dx
cihazi ve analiz yazilimi ile birlikte kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

REF 20028870

Temel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU




| | Baslik: NextSeq™ 550Dx Sequencing System
umina IVDR AB Uygunluk Beyani

Belge Numarasi: 200016217 TUR, Ver. 00
Sayfa 2/2
Illumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

ABD
SRN: US-MF-000013476

Illumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollanda

SRN: NL-AR-000012614

EC REP I

Cihazin/cihazlarin iireticisi lllumina olarak isbu belgede, yukarida adi gegen lriiniin/iriinlerin
yegane sorumlulugunu alir ve s6z konusu uriintin/uriinlerin agsagidaki Yonetmeliklerin/
Direktiflerin hiikiimlerini kargiladigini beyan ederiz:

e AB 2017/746 Sayil in vitro Tani Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi (Cihaz ve Reaktifler)
e Telsiz Ekipmanlari Yonetmeligi 2014/53/AB (Cihaz)
e (AB) 2015/863 degisikligi ile RoHS Direktifi 2011/65/AB (Cihaz) — Ek 11l muafiyetleri gegerlidir

RiSK SINIFI:
X A OB oc oD
UYGUNLUK YONTEM:I:

AB 2017/746 Ydnetmeligi Ek | ve lI+11l; Oz Beyan

Ortak Spesifikasyon (CS): Gegerli Degil

Joe Memllen 24-May-2022
E. Joseph McMullen Tarih

Sr. Director, Regulatory Affairs

Illumina Inc.

San Diego, CA
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