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 הצהרת תאימות לדרישות האיחוד האירופי
 

 שמות מוצרים/שמות מסחריים
 

 מטרה מיועדת 
 
 
 
 
 
 
 
 

UDI-DI ) בסיסיBUDI-DI ( 
 

  
 550Dx TMNextSeqמכשיר 

 
בעת   DNAמיועד לריצוף ספריות  550Dx TMNextSeqמכשיר 

גופי. יש להשתמש במכשיר  -השימוש עם תבחינים לאבחון חוץ
550Dx TMNextSeq   עם מגיבים ספציפיים שנרשמו, אושרו או 

 גופי ועם תוכנת ניתוח. -תוקפו לאבחון חוץ
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 שמות מוצרים/שמות מסחריים

  
   2.5גרסה  550Dx TMNextSeqמגיבים בתפוקה גבוהה ערכת 

 מחזורים)  300(
 

 מטרה מיועדת 
 
 
 
 
 

  2.5גרסה  550Dx TMNextSeqערכת המגיבים בתפוקה גבוהה   
היא ערכה של מגיבים וחומרים    Illuminaמחזורים) מבית  300(

 מתכלים המיועדים לריצוף ספריות דגימה כאשר משתמשים בהם 
עם תבחינים מאומתים. הערכה מיועדת לשימוש עם המכשיר  

550Dx TMNextSeq   .ועם תוכנת ניתוח 
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   2.5גרסה  NextSeq 550Dxערכת מגיבים בתפוקה גבוהה 

 מחזורים)  75(
 

   2.5גרסה  550Dx TMNextSeqערכת המגיבים בתפוקה גבוהה  
היא ערכה של מגיבים וחומרים   Illuminaמחזורים) מבית  75(

 מתכלים המיועדים לריצוף ספריות דגימה כאשר משתמשים בהם 
עם תבחינים מאומתים. הערכה מיועדת לשימוש עם המכשיר  
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Illumina , שהמוצרים שצוינו לעיל  בתור יצרנית המכשירים, לוקחת על עצמה את האחריות הבלעדית ומצהירה בזאת
 עומדים בתנאים של התקנות/ההוראות הבאות:

 
 (מכשיר ומגיבים)גופיים -חוץמכשירי אבחון רפואי בנושא  EU 2017/746תקנה   •
 מכשיר)( EU/2014/53הוראה בנושא ציוד רדיו  •
  IIIבנספח היוצאים מהכלל  – מכשיר) ( )EU) 2015/863כפי שתוקנה באמצעות   RoHS 2011/65/EUהוראה   •

 חלים 
 

 
   סיווג סיכון: 

 
 ☒  A    ☐  B   ☐ C   ☐ D    

 
 

 נתיב תאימות:  
  

 הצהרה עצמית ; EU 2017/746תקנה של   II+IIIונספחים   Iנספח 
  
  

 לא רלוונטי ): CSמפרט נפוץ (
 

 

________________________     _________________ 

E. Joseph McMullen    תאריך 
Sr. Director, Regulatory Affairs 

Illumina, Inc. 
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