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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Nomel/i del prodotto / Nome/i
commercialeli

Uso previsto

REF

UDI-DI di base (BUDI-DI)

Strumento NextSeq™ 550Dx

Lo strumento NextSeq™ 550Dx é destinato al sequenziamento
di librerie di DNA guando utilizzato con saggi per diagnostica in
vitro. Lo strumento NextSeq™ 550Dx deve essere utilizzato
con determinati reagenti per diagnostica in vitro e software
analitici registrati, autorizzati o approvati.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Nomel/i del prodotto / Nome/i
commercialel/i

Uso previsto

REF

UDI-DI di base (BUDI-DI)

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

NextSeq™ 550Dx High-Output Reagent Kit v2.5 (300 cicli)
lllumina & un set di reagenti e materiali di consumo destinati
al sequenziamento di librerie di campioni quando utilizzato
con saggi convalidati. Il kit & previsto per I'uso con lo
strumento NextSeq™ 550Dx e software analitici.

20028871

0081627002HOKTQU

Nome/i del prodotto / Nome/i
commercialeli

Uso previsto

REF

UDI-DI di base (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High-Output Reagent Kit v2.5 (75 cicli)

NextSeq™ 550Dx High-Output Reagent Kit v2.5 (75 cicli)
lllumina & un set di reagenti e materiali di consumo
progettato per il sequenziamento di librerie di campioni se
utilizzato con saggi convalidati. Il kit & previsto per 'uso con
lo strumento NextSeq™ 550Dx e software analitici.

20028870

0081627002HOKTQU
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EC REP

lllumina, in qualita di produttore dei dispositivi, si assume la responsabilita esclusiva e dichiara con
la presente che i suddetti prodotti soddisfano le disposizioni dei seguenti regolamenti o direttive:

e Regolamento UE 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (strumento e reagenti)
e Direttiva 2014/53/UE relativa alle apparecchiature radio (strumento)

e Direttiva RoHS 2011/65/UE modificata dalla Direttiva delegata (UE) 2015/863 (strumento).
Si applicano le esenzioni dell’Allegato Ill

CLASSE DI RISCHIO:

X A 0B 0oc ub

PERCORSO DI CONFORMITA:

Allegato | e I+l del Regolamento UE 2017/746; Autodichiarazione

Specifiche comuni (SC): N/D

Fare riferimento alla

versione inglese 5 agosto 2025
E. Joseph Mcmullen Data
Sr. Director, Regulatory Affairs
lllumina Inc.

San Diego, CA

Rilasciata a


https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA_tkUZbPQ_ofkSPW-X9T7k6jme2q1jx5p
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Componenti del prodotto:

Strumento NextSeq™ 550Dx, 20005715
lllumina DRAGEN Server for NextSeq 550Dx; 20086130 (facoltativo)

Illumina DRAGEN Server; 20086060

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cicli); 20028870

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 cicli); 20019560
NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 cicli); 20019561

NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 cicli); 20031098
NextSeq™ 550Dx Accessory Box (75 cicli); 20019563

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 cicli); 20028871

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 cicli); 20019555
NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 cicli); 20019556

NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cicli); 20026365
NextSeq™ 550Dx Accessory Box (300 cicli); 20019558
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