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EU VYHLASENIE O ZHODE S NARIADENIM

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Zamyslany ucel

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

Pristroj NextSeq™ 550Dx sluzi na sekvenovanie kniznic
DNA, ak sa pouzivaju s testami na diagnostiku in vitro.
Pristroj NextSeq™ 550Dx sa musi pouzivat so $pecificky
registrovanymi, certifikovanymi alebo schvalenymi
reagenciami na diagnostiku in vitro a analytickym
softvérom.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Zamyslany ucel

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cyklov) je suprava reagencii a spotrebného materialu
uréena na sekvenovanie kniznic vzoriek pri pouziti

s validovanymi testami. Tato suprava je ur€ena na pouzitie
s pristrojom NextSeq™ 550Dx a analytickym softvérom.

20028871

0081627002HOK TQU

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Zamyslany ucel

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

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

Suprava reagencii NextSeq™ 550Dx High Output
Reagent Kit\v2.5 (75 cyklov) je sUprawou reagencii

a spotrebného materialu, ktora je ur€ena na sekvenovanie
kniznic vzoriek pri pouziti s validovanymi testami.

Tato suprava je ur¢ena na pouzitie s pristrojom
NextSeq™ 550Dx a analytickym softvérom.

20028870

0081627002HOK TQU
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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
Holandsko

SRN: NL-AR-000012614

EC REP I

Spolocnost’ lllumina, ktora je vyrobcom uvedenej pomécky, prebera pini zodpovednost’
za splnenie uvedeného a tymto vyhlasuje, ze predtym uvedeny produkt/uvedené produkty
spifal-ju ustanovenia nasledujtcich nariadeni/smernic:

e Nariadenie EU 2017/746 o diagnostickych zdrawtnych pomdckach in vitro (pristroje a reagencie)

e Smernica o radiowch zariadeniach 2014/53/EU (pristroj)

e Smernica o0 obmedzeni pouzivania urCitych nebezpe¢nych latok (RoHS) 2011/65/EU zmenena

a doplnend dokumentom (EU) 2015/863 (pristroj) — pouziju sa wnimky uvedené v prilohe llI

RIZIKOVA TRIEDA:

XA oB oc oD

DOSIAHNUTIE SULADU:

Priloha I a II+1ll nariadenia EU 2017/746; Mastné whlasenie

Spolocné Specifikacie (Common Specification, CS): N/A

Pozrite si anglicku verziu May 25, 2023
E. Joseph McMullen Datum

Sr. Director, Regulatory Affairs

lllumina Inc.

San Diego, CA

Vydané:
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Sucasti produktu:

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

- NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge 2.5 (300 cycles); 20026365
- NextSeq™ 550Dx Accessory Box (300 cycles); 20019558



