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EU VYHLASENIE O ZHODE

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Ugel pouzitia

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

Pristroj NovaSeq™ 6000Dx

Pristroj NovaSeq 6000Dx sluzi na sekvenovanie kniznic
DNA, ak sa pouzivaju s testami na diagnostiku in vitro (IVD).
Pristroj NovaSeq 6000Dx je uréeny na pouzitie so Specificky
registrovanymi, certifikovanymi alebo schvalenymi IVD
reagenciami a analytickym softvérom.

20068232

0081627002NSQX2

Nazvy produktov/obchodné nézvy

Ucel pouzitia

REF

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

Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S2 v1.5 (300 cyklov)
Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx S4 v1.5 (300 cyklov)
Kazeta s pufrom NovaSeq 6000Dx S2
Kazeta s pufrom NovaSeq 6000Dx S4

Suprava reagencii NovaSeq 6000Dx (300 cyklov) (S2 alebo
S4) a kazeta s pufrom NovaSeq 6000Dx (S2 alebo S4) su
reagencie a spotrebny material uréené na sekvenovanie
vzoriek kniznic pomocou overenych testov. Tato suprava je
uréenda na pouzitie s pristrojom NovaSeq 6000Dx a
analytickym softvérom.
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20046933
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20062293

0081627002NSQKTTN

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Uéel pouzitia

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

Skumavka kniznice NovaSeq 6000Dx
Skumavka kniznice NovaSeq 6000Dx, balenie 24 ks

Skumavky kniznice NovaSeq 6000 Dx (jedna skimavka
alebo 24 ks v baleni) su uréené na uchovavanie vzoriek
kniZznic na sekvenovanie pomocou suprav reagencii
NovaSeq 6000Dx S2 alebo S4 a overenych testov.
Skumavka kniznice je uréena na pouZitie s pristrojom
NovaSeq 6000Dx.
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Spolocnost’ lllumina, ktora je vyrobcom uvedenej pomdcky, prebera pini zodpovednost’ za spinenie
uvedeného a tymto vyhlasuje, ze vysSSie uvedeny produkt/uvedené produkty spliia/-ju ustanovenia
nasledujacich 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 o 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:
A OB Oc D
CESTA ZABEZPECENIA SULADU:

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

Spoloéna specifikacia (Common Specification, CS): Nevztahuje sa

- Elektronicky podpisal/-a: Joe Mcmullen
Joe Memitlen Dévod: Schvalovatel September 27, 2022
Datum: 27. septembra 2022 10:29 PDT

E. Joseph Mcmullen Datum
vyssi riaditel, regulaéna oblast’
Illumina, Inc.

San Diego, CA
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