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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Produktnamn / handelsnamn

Avsett syfte

REF

Grundlaggande UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

NextSeq™ 550Dx-instrumentet &ar avsett for sekvensering
av DNA-bibliotek nér det anvands med in vitro-diagnostiska
analyser. NextSeq™ 550Dx-instrumentet ska anvandas med
specifika registrerade, certifierade eller godké&nda reagenser
for in vitro-diagnostik och analysprogramvara.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Produktnamn / handelsnamn

Avsett syfte

REF

Grundlaggande UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSegq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cykler) &r en uppsattning reagenser och
forbrukningsmaterial avsedda for sekvensering av
provbibliotek néar de anvands med validerade analyser.
Satsen ar avsedd att anvandas med NextSeq™ 550Dx-
instrumentet och analysmjukvaran.

20028871

0081627002HOKTQU

Produktnamn / handelsnamn

Avsett syfte

REF

Grundlaggande UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 cykler) ar en uppsattning reagenser och
forbrukningsmaterial avsedda for sekvensering av
provbibliotek nar de anvénds med validerade analyser.
Satsen &r avsedd att anvandas med NextSeq™ 550Dx-
instrumentet och analysmjukvaran.

20028870

0081627002HOKTQU
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Vi, lllumina, tar som tillverkare av enheterna ensamt ansvar for och forklarar harmed att ovan
namnda produkter uppfyller bestdmmelserna i féljande férordningar/direktiv:

e Forordning EU 2017/746 om In vitro-diagnostiska medicintekniska produkter (instrument och reagenser)
¢ Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU (Instrument)

e Direktivet 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga &mnen, andrat enligt
(EV) 2015/863 (instrument) — undantagen i bilaga Il galler

RISKKLASS:

X A 0 B 0ocC 0D

OVERENSSTAMMEL SERUTIN:

Bilaga | och Il + Il i EU-férordning 2017/746, sjalvdeklaration

Gemensamma specifikationer (CS): ET

Se engelsk version Den 5 augusti 2025
E. Joseph Mcmullen Datum
Sr. Director, Regulatory Affairs
lllumina Inc.
San Diego, CA
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https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA_tkUZbPQ_ofkSPW-X9T7k6jme2q1jx5p
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Produktkomponenter:

NextSeq™ 550Dx Instrument, 20005715
lllumina DRAGEN Server for NextSeq 550Dx; 20086130 (tillval)

lllumina DRAGEN Server; 20086060

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

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (75 cykler); 20019560
NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (75 cykler); 20019561

NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (75 cykler); 20031098
NextSeq™ 550Dx tilloehorslada (75 cykler); 20019563

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

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Cartridge v2 (300 cykler); 20019555
NextSeq™ 550Dx Buffer Cartridge v2 (300 cykler); 20019556

NextSeq™ 550Dx High Output Flow Cell Cartridge v2.5 (300 cykler); 20026365
NextSeq™ 550Dx tillbehorslada (300 cykler); 20019558
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