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EU PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou A
index UD (16 vzork()

20051354

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou B
indext UD (16 vzork{)

20051355

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou A
index( UD (96 vzork()

20051352

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou B
indext UD (96 vzork()

20051353

0081627002IDPENV

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Diagnosticky modul Local Run Manager DNA
GenerateFASTQ pro pfistroj MiSeqDx

20063022

0081627002IDPESWRF

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

Diagnosticky modul Local Run Manager DNA
GenerateFASTQ pro pristroj NextSeq 550Dx

20063024

0081627002IDPESWRF

Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

DRAGEN for lllumina DNA Prep with Enrichment Dx
pro pristroj NovaSeq 6000Dx

20074609

0081627002IDPESWRF
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Nazev produktu /
obchodni nazev

Zakladni UDI-DI (BUDI-DI)

DRAGEN for lllumina DNA Prep with Enrichment Dx
pro pristroj NextSeq 550Dx

20074730

0081627002IDPESWRF

ZamysSlené pouziti

DNA Prep with Enrichment Dx Kit je sada reagencii

a spotfebniho materialu, ktera se pouziva k pfipravé
knihoven vzork( z genomické DNA ziskané z lidskych bunék
a tkani pro vyvoj diagnostickych rozbor( in vitro. Pro pFipravu
knihoven ur&enych pro specifické genomické oblasti zajmu
jsou nutné panely sond dodané uZivatelem. Vytvorené
knihovny vzork( jsou uréeny pro pouziti v systémech

pro sekvenovani spole¢nosti lllumina. DNA Prep with
Enrichment Dx obsahuje software pro nastaveni,
monitorovani a analyzu sekvenovani.
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lllumina, Inc.

5200 lllumina Way

San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

Illumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000012614

My, spolecnost lllumina, jako vyrobce zafizeni, prebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, ze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) spliiuje (splfuji) ustanoveni nasledujicich

narizeni/smeérnic:

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

TRIDA RIZIKA:
A OB OcC

V SOULADU S PREDPISY:

oD

Dodatek | & lI+1ll nafizeni EU 2017/746; viastni prohlaseni

Obecna specifikace (CS): Nepouziva se
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Seznam soucasti produktu

Nazev produktu: lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou A indext UD (16 vzork(),
20051354

Soucasti produktu:  Viz nize

Nazev souéasti Cislo dilu

Illumina Prep Dx Tagmentation Reagents 1 20050020

Ilumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 2 20050021

Ilumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 3 20050022

Illumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 1 20050023

Illumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 2 20050024

Sada lllumina Unique Dual Index Dx Set A (96 indexu) 20050038

Nazev produktu: lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou B indexu UD (16 vzork(),
20051355

Soucasti produktu:  Viz nize

Nazev souéasti Cislo dilu

Illumina Prep Dx Tagmentation Reagents 1 20050020

Ilumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 2 20050021

Ilumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 3 20050022

Illumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 1 20050023

Illumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 2 20050024

Sada lllumina Unique Dual Index Dx Set B (96 indexu) 20050039

Nazev produktu: lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou A indexu UD (96 vzork(),
20051352

Soucasti produktu:  Viz nize

Nazev souéasti Cislo dilu

lllumina Prep Dx Tagmentation Reagents 1 20050025

lllumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 2 20050026

lllumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 3 20050027

lllumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 1 20050028

lllumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 2 20050029

lllumina Prep Dx Cleanup Beads 20050030

Sada lllumina Unique Dual Index Dx Set A (96 indexu) 20050038
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Nazev produktu: lllumina DNA Prep with Enrichment Dx se sadou B indext UD (96 vzorku),

20051353

Soucasti produktu:  Viz nize

Nazev souéasti Cislo dilu
lllumina Prep Dx Tagmentation Reagents 1 20050025
lllumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 2 20050026
lllumina DNA Prep Dx Tagmentation Reagents 3 20050027
lllumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 1 20050028
lllumina DNA Prep Dx Enrichment Reagents 2 20050029
lllumina Prep Dx Cleanup Beads 20050030
Sada lllumina Unique Dual Index Dx Set B (96 indexu) 20050039




