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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Produktnavn(e)/Varemaerke(r)

Erklaeret formal

REF

Grundlaeggende UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx-instrument

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

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Produktnavn(e)/Varemeerke(r)

Erklaeret formal

REF

Grundlaeggende UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cyklusser) er et seet reagenser og materialer beregnet
til sekventering af prgvebiblioteker ved brug med validerede
analyser. Seettet er beregnet til anvendelse sammen med
NextSeq™ 550Dx-instrumentet og den tilhgrende
analysesoftware.

20028871

0081627002HOKTQU

Produktnavn(e)/Varemeerke(r)

Erklaeret formal

REF

Grundlaeggende UDI-DI (BUDI-DI)

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

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

20028870

0081627002HOKTQU
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Som fabrikant af udstyret/udstyrene er vi, lllumina, eneansvarlig og erklaerer hermed, at ovenstaende
produkt(er) opfylder bestemmelserne i falgende forordning(er)/direktiver:

Forordning EU 2017/746 om medicinsk udstyr til In vitro-diagnostik (instrument og reagenser)
e Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU (instrument)
e RoHS-direktiv 2011/65/EU som aendret ved (EU) 2015/863 (instrument) — Bilag lll-undtagelser
finder anvendelse

RISIKOKLASSE:

XA oB gc ub

OVERENSSTEMMELSESPROCES:

Bilag | og lI+111 til forordning EU 2017/746; Selverkleering

Feelles specifikation (CS): I/IR

Se den engelske version 5. august 2025
E. Joseph Mcmullen Dato

Sr. Director, Regulatory Affairs

lllumina, Inc.

San Diego, CA, USA
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Produktets komponenter:

NextSeq™ 550Dx-instrument, 20005715
lllumina DRAGEN-server til NextSeq 550Dx, 20086130 (valgfrit)

lllumina DRAGEN-server, 20086060

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 cyklusser), 20028870

NextSeq 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 cyklusser), 20019560
NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 cyklusser), 20019561

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

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (300 cyklusser), 20028871

NextSeq 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 cyklusser), 20019555
NextSeq 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 cyklusser), 20019556

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