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DECLARATION DE CONFORMITE POUR L'UE

Noms des produits/
noms commerciaux

Utilisation prévue

REF

UDI-DI de base (BUDI-DI)

Instrument NextSegM¢ 550Dx

L’instrument NextSeq“® 550Dx est destiné au séquencgage
de librairies d’ADN avec les tests de diagnostic in vitro.
L'instrument NextSeqV¢ 550Dx doit étre utilisé avec

des réactifs de diagnostic in vitro enregistrés, certifiés

ou approuveés, ainsi qu'avec un logiciel d'analyse.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Noms des produits/
noms commerciaux

Utilisation prévue

REF

UDI-DI de base (BUDI-DI)

NextSegMCc 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cycles)

La trousse de réactifs NextSeq“c 550Dx High Output
Reagent Kit v2.5 (300 cycles) d’lllumina est un ensemble
de réactifs et de consommables congu pour le
séquencage de librairies d’échantillons, a utiliser avec
des tests validés. La trousse est prévue pour une
utilisation avec I'instrument NextSegM¢ 550Dx et

un logiciel d'analyse.
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0081627002HOKTQU

Noms des produits/
noms commerciaux

Utilisation prévue

REF

UDI-DI de base (BUDI-DI)

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cycles)

La trousse de réactifs NextSeq“c 550Dx High Output
Reagent Kit v2.5 (75 cycles) d’lllumina est un ensemble de
réactifs et de consommables congu pour le séquencage
de librairies d’échantillons, a utiliser avec des tests validés.
La trousse est prévue pour une utilisation avec l'instrument
NextSegMCc 550Dx et un logiciel d’analyse.
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lllumina, en tant que fabricant des disposi
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tifs, assume toute la responsabilité et déclare que

les produits mentionnés ci-dessus satisfont aux dispositions des reglementations ou directives

suivantes :

o Reglement UE 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

(instrument et réactifs)

e Directive relative aux équipements radioélectriques 2014/53/UE (instrument)
e Directive RoHS 2011/65/UE telle que modifiée par (UE) 2015/863 (instrument) —
Des exceptions s'appliquent a I'annexe llI
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