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EU-SAMSVARSERKLZARING

Produktnavn/varenavn NextSeq™ 550Dx Instrument

Tiltenkt formal NextSeq™ 550Dx-instrumentet er beregnet pa
sekvensering av DNA-biblioteker nar det brukes sammen
med in \itro-diagnostiske analyser. NextSeq™ 550Dx-
instrumentet skal brukes med spesifikt registrerte,
sertifiserte eller godkjente in vitro-diagnostiske reagenser
og analyseprogramvare.

REF 20005715

Enkel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NEXTSEQAD

Produktnavn/varenavn NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kitv2.5
(300 cycles)

Tiltenkt formal lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit V2.5
(300 sykluser) er et sett med reagenser og forbruksvarer
beregnet for sekvensering av prevebiblioteker nar de
brukes sammen med validerte analyser. Settet er
beregnet for bruk med NextSeq™ 550Dx-instrumentet
og analytisk programvare.

REF 20028871

Enkel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOK TQU

Produktnavn/varenavn NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit\2.5
(75 cycles)
Tiltenkt formal lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(75 sykluser) er et sett med reagenser og forbruksvarer
beregnet for sekvensering av prevebiblioteker nar de
brukes sammen med validerte analyser. Settet er
beregnet for bruk med NextSeq™ 550Dx-instrumentet
og analytisk programvare.

REF 20028870

Enkel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOK TQU
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Vi, lllumina, tar som produsent av enheten(e) eneansvar for og erklaerer herved at det/de
ovennevnte produktet/produktene oppfyller bestemmelsene i fglgende forordning(er)/direktiver:

e EU-forordning 2017/746 om in vitro diagnostisk medisinsk utstyr (instrument og reagenser)
Radioutstyrsdirektivet 2014/53/EU (instrument)

RoHS-direktiv 2011/65/EU som endret av (EU) 2015/863 (instrument) —
unntak fra tillegg Ill gjelder

FAREKLASSE:

X A OB oc Oob

SAMSVARSORDNING:

Tillegg | og I+l til EU-forordning 2017/746; egenerkleering

CS (Common Specification): I/R

Se engelsk versjon May 25, 2023
E. Joseph McMullen Dato

Sr. Director, Regulatory Affairs
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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

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



