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DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

Nome(s) do(s) produto(s)/
Nome(s) comercial(ais)

Finalidade prevista

REF

UDI-DI bésico (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

O NextSeg™ 550Dx Instrument destina-se a
sequenciacao de bibliotecas de ADN quando utilizado
com ensaios de diagnéstico in vitro. O NextSeq™ 550Dx
Instrument destina-se a ser utilizado com reagentes de
diagndstico in vitro especificos registados, certificados
ou aprovados e software de analise.
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Nome(s) do(s) produto(s)/
Nome(s) comercial(ais)

Finalidade prevista

REF

UDI-DI basico (BUDI-DI)

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

O lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles) é um conjunto de reagentes e consumiveis
gue se destinam a sequenciacao de bibliotecas de
amostras quando usado com ensaios validados.

O kit destina-se a ser utilizado com o NextSeq™ 550Dx
Instrument e software de analise.
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Nome(s) do(s) produto(s)/
Nome(s) comercial(ais)

Finalidade prevista

REF

UDI-DI bésico (BUDI-DI)

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

O lllumina NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles) é um conjunto de reagentes e consumiveis
gue se destina a sequenciagdo de bibliotecas de amostras
quando usado com ensaios validados. O kit destina-se

a ser utilizado com o NextSeq™ 550Dx Instrument

e software de andlise.
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EC REP I

N@s, lllumina, como fabricantes do(s) dispositivo(s) assumimos exclusiva responsabilidade
e declaramos que o(s) produto(s) acima referido(s) cumpre(m) as disposi¢des dos seguintes
Regulamento(s)/Diretivas:
e Regulamento UE 2017/746 sobre Dispositivos médicos de diagndstico in vitro
(instrumento e reagentes)
e Diretiva de equipamento de radio 2014/53/UE (instrumento)
e Diretiva RoHS 2011/65/UE conforme alterada pela 2015/863 da UE (instrumento) —
Aplicam-se as isencdes do anexo I
CLASSE DE RISCO:

X A OB aoc Oob

ROTA DE CONFORMIDADE:

Anexo | e lI+IIl do Regulamento UE 2017/746; Autodeclaracéo

Especificagcdo comum (EC): N/A

Electronically signed
e Memillen e 24-May-2022

Date: May 24, 2022
14:55 PDT

E. Joseph McMullen Data

Diretor Sénior, Assuntos regulamentares

lllumina Inc.

San Diego, CA
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