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YFIRLYSING UM SAMR/ZEMI INNAN ESB

Voruheiti / Vidskiptaheiti

Atladur tilgangur

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx taeki

NextSeq™ 550Dx taekid er aetlad til radgreiningar DNA-
safna pegar pad er notad med in vitro greiningarpréfum.
NextSeq™ 550Dx taekid er aetlad til notkunar med tilteknum
skradum, vottudum eda sampykktum in vitro
greiningarefnum og greiningarhugbunadi.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Voruheiti / Vidskiptaheiti

Atladur tilgangur

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles) er sett af hvarfefnum og einnota efnum sem
2etlad er til radgreiningar a synaséfnum pegar pad er notad
med gildum préfum. Settid er aetlad til notkunar med
NextSeq™ 550Dx teekinu og greiningarhugbunadi.

20028871

0081627002HOKTQU

Voruheiti / Vidskiptaheiti

Atladur tilgangur

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx haafkasta hvarfefnasett, Utgafa
2.5 (75 lotur) er sett af hvarfefnum og einnota efnum sem
eru atlud til radgreiningar synasafna pegar pau eru notud
med gildum préfunum. Settid er eetlad til notkunar med
NextSeq™ 550Dx teekinu og greiningarhugbunadi.

20028870

0081627002HOKTQU
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SKRANINGARNUMER
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Holland
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EC REP

Vio, lllumina, sem framleidandi takisins/taekjanna, berum ein abyrgd a og lysum pvi hér med yfir ad
ofangreind vara/vorur uppfylli akvadi eftirfarandi reglugerda og tilskipana:

o Reglugerd (ESB) 2017/746 um in vitro greiningartaeki til leeknisfreedilegra nota (teeki og hvarfefni)
e Tilskipun um fjarskiptabunad 2014/53/ESB (teeki)
e ROHS tilskipun 2011/65/ESB eins og henni var breytt med (ESB) 2015/863 (taeki) — undanpagur

i vidauka Ill gilda
AHATTUFLOKKUR:
A OB Oc oD

SAMRAEMISLEID:

Vidauki | og I+l vid reglugerd ESB 2017/746; Yfirlysing um sjalfsakvérdun

Algengar skilgreiningar (CS): A ekki vid

Visad til ensku utgafunnar 5. agust 2025
E. Joseph McMullen Dagsetning
Framkvaemdastjori reglugerdarmala
Illumina Inc.

San Diego, Kaliforniu
Gefio uti
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Voruihlutir:

NextSeq™ 550Dx taeki, 20005715
lllumina DRAGEN netpjonn fyrir NextSeq 550Dx; 20086130 (valfrjalst)
- lllumina DRAGEN netpjonn; 20086060

NextSeq™ 550Dx haafkasta hvarfefnasett Gtgafa 2.5 (75 lotur); 20028870

- NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 lotur); 20019560

- NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 lotur); 20019561

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

NextSeq™ 550Dx haafkasta hvarfefnasett utgafa 2.5 (300 lotur); 20028871

- NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 lotur); 20019555

- NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 lotur), 20019556

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