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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Produktnamn/
sarskilt foretagsnamn

Avsett syfte

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx-instrument

NextSeq™ 550Dx-instrumentet ar avsett for sekvensering
av DNA-bibliotek vid in vitro-diagnostiska tester.
NextSeq™ 550Dx-instrumentet ska anvandas med
specifika registrerade, certifierade eller godkanda

in vitro-diagnostiska reagens och analysprogramvara.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Produktnamn/
sarskilt foretagsnamn

Avsett syfte

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent

Kit v2.5 (300 Cycles) ar en uppsattning reagens och
forbrukningsmaterial som ar avsedda for sekvensering
av provbibliotek med hjalp av validerade analyser.
Kittet &r avsett for anvéandning med NextSeq™ 550Dx-
instrumentet och analysprogramvara.

20028871

0081627002HOKTQU

Produktnamn/
sarskilt foretagsnamn

Avsett syfte

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

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

lllumina NextSeq™ 550Dx High Output Reagent

Kit v2.5 (75 Cycles) ar en uppsattning reagens och
forbrukningsmaterial som ar avsedda for sekvensering
av provbibliotek med hjalp av validerade analyser.
Kittet &r avsett for anvéandning med NextSeq™ 550Dx-
instrumentet och analysprogramvara.

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 forordningar/direktiv:

e EU-férordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(instrument och reagens)

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU (instrument)

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