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EU VYHLASENIE O ZHODE S NARIADENIM

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Zamyslany ucel

REF

Z&kladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

Pristroj NextSeq™ 550Dx

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)

Suaprava reagencii NextSeq™ 550Dx High Output
Reagent Kit v2.5 (300 cyklov)

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 pouZzitie
s pristrojom NextSeq™ 550Dx a analytickym softvérom.

20028871

0081627002HOKTQU

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Zamyslany ucel

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

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

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

a spotrebného materiélu, ktora je uréena na sekvenovanie
kniznic vzoriek pri pouziti s validovanymi testami.

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

20028870

0081627002HOKTQU
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EC REP I

Spoloénost’ lllumina, ktora je vyrobcom uvedenej pomécky, prebera pIlni zodpovednost’
za splnenie uvedeného a tymto vyhlasuje, Ze predtym uvedeny produkt/uvedené produkty
spina/-ju ustanovenia nasledujucich nariadeni/smernic:
e Nariadenie EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro (pristroje a reagencie)
e Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU (pristroj)
e Smernica o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok (RoHS) 201 1/65/EU zmenena
a doplnena dokumentom (EU) 2015/863 (pristroj) — pouZziju sa vynimky uvedené v prilohe IlI

RIZIKOVA TRIEDA:

X A OB aoc Oob

DOSIAHNUTIE SULADU:

Priloha | a lI+1Il nariadenia EU 2017/746; vlastné vyhlasenie

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