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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZAERING

Produktnavn(e)/Varemeerke(r) NextSeq™ 550Dx Instrument

Tilsigtet brug NextSeq™ 550Dx-instrumentet er beregnet til
sekwentering af DNA-biblioteker ved brug af in vitro-
diagnostiske analyser. NextSeq™ 550Dx-instrumentet
skal anvendes med in \itro-diagnostiske reagenser og
analysesoftware, som er specifikt registreret, certificeret
eller godkendt dertil.

REF 20005715
Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NE XTSEQAD
Produktnavn(e)/Varemeerke(r) NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300
Cycles)
Tilsigtet brug lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(300 Cycles) er et seet reagenser og materialer beregnet
til sekventering af provebiblioteker ved brug med
validerede analyser. Saettet er beregnet til anvendelse
sammen med NextSeq™ 550Dx-instrumentet og den
tilhgrende analysesoftware.

REF 20028871

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU

Produktnavn(e)/Varemeerke(r) NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit V2.5 (75
Cycles)

Tilsigtet brug
llumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles) er et saet reagenser og materialer beregnet til
sekventering af provebiblioteker ved brug med validerede
analyser. Seettet er beregnet til anvendelse sammen
med NextSeq™ 550Dx-instrumentet og den tilhagrende
analysesoftware.

REF

20028870

Basic UDI-DI (BUDI-DI)
0081627002HOK TQU
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EC REP I

Som producent af enheden/enhederne er lllumina eneansvarlig og erkleerer hermed,
at ovenstdende produkt(er) opfylder bestemmelserne i fglgende forordning(er)/direktiver:

e Forordning EU 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (instrument og reagenser)
Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU (instrument)

RoHS-direktiv 2011/65/EU som aendret ved (EU) 2015/863 (instrument) — Bilag lll-undtagelser
geelder

RISIKOKLASSE:

X A OB oc Oob

OVERENSSTEMMELSESP ROCES:

Bilag | & lI+1Il til forordning EU 2017/746; Selverkleering

Feelles specifikation: /T

Se den engelske version May 25, 2023
E. Joseph McMullen Dato

Sr. Director, Regulatory Affairs

lllumina Inc.

San Diego, CA
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Produktkomponenter:

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit 2.5 (75 cycles); 20028870

- NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge V2 (75 cycles); 20019560

- NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge V2 (75 cycles); 20019561

- NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge V2.5 (75 cycles); 20031098
- NextSeq™ 550Dx Accessory Box (75 cycles); 20019563

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5 (300 cycles); 20028871

- NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge V2 (300 cycles); 20019555

- NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge V2 (300 cycles); 20019556

- NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge 2.5 (300 cycles); 20026365
- NextSeq™ 550Dx Accessory Box (300 cycles); 20019558



