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EU VYHLASENIE O ZHODE

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Ugel pouzitia

REF

Zakladny 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 je ur¢eny na pouzivanie so
Specifickymi registrovanymi, certifikovanymi alebo
schvalenymi in vitro diagnostickymi reagenciami

a analytickym softvérom.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Nazvy produktov/obchodné nézvy

Ugel pouzitia

REF

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

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

Slprava reagencii lllumina NextSeq™ 550Dx High Output
Reagent Kit v2.5 (300 cyklov) je stprava reagencii

a spotrebného materialu uréena na sekvenovanie kniznic
vzoriek pri pouziti s validovanymi testami. Tato stprava

je uréena na pouzitie s pristrojom NextSeq™ 550Dx

a analytickym softvérom.

20028871

0081627002HOKTQU

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Ugel pouzitia

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

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

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

a spotrebného materialu, ktora je ur€ena na sekvenovanie
kniznic vzoriek pri pouziti s validovanymi analyzami. Tato
sUprava je uréena na pouzitie s pristrojom NextSeq™ 550Dx
a analytickym softvérom.

20028870

0081627002HOKTQU
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Spoloénost’ lllumina, ktora je vyrobcom uvedenej pomécky, prebera pini zodpovednost’ za spinenie
uvedeného a tymto vyhlasuje, ze vysSie uvedeny produkt/uvedené produkty splna/-ju ustanovenia
nasledujicich nariadeni/smernic:

e Nariadenie EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (pristroje a reagencie)

e Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU (pristroj)

e Smernica 0 obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok (RoHS) 2011/65/EU zmenena

a doplnen& dokumentom (EU) 2015/863 (pristroj) — pouziju sa vynimky uvedené v prilohe Il|

TRIEDA RIZIKA:

X A 0B 0 cC 0 b

CESTA ZABEZPECENIA SULADU:

Prilohy 1, Il a Il k nariadeniu EU 2017/746, vlastné vyhlasenie

Spoloéna Specifikacia (Common Specification, CS): Nevztahuje sa

Pozri verziu v anglickom jazyku 5. august 2025
E. Joseph Mcmullen Datum
vysSi riaditel’, regulaéna oblast’

Illumina, Inc.
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Komponenty produktu:

Pristroj NextSeq™ 550Dx, 20005715
Server lllumina DRAGEN pre NextSeq 550Dx; 20086130 (volitelné)

Server lllumina DRAGEN; 20086060

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

Kazeta s reagenciami NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 cyklov); 20019560
Kazeta s pufrom NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 cyklov); 20019561

Kazeta s prietokovym Clankom NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 cyklov);
20031098

Skatula s prislusenstvom NextSeq™ 550Dx Accessory Box (75 cyklov); 20019563

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

Kazeta s reagenciami NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 cyklov); 20019555
Kazeta s pufrom NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 cyklov); 20019556

Kazeta s prietokovym ¢lankom NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cyklov);
20026365

Skatula s prislusenstvom NextSeq™ 550Dx Accessory Box (300 cyklov); 20019558
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