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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Produktnavn(e)/Varemaerke(r) NextSeq™ 550Dx-instrument

Tilsigtet brug 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.

REF 20005715
Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NEXTSEQAD
Produktnavn(e)/Varemaerke(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 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.

REF 20028871
Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU
Produktnavn(e)/Varemeaerke(r) NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5 (75 Cycles)
Tilsigtet brug lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(75 Cycles) er et saet reagenser og materialer beregnet til
sekventering af prgvebiblioteker ved brug med validerede
analyser. Saettet er beregnet til anvendelse sammen

med NextSeq™ 550Dx-instrumentet og den tilhgrende
analysesoftware.

REF 20028870

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002HOKTQU
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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
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