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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Produktnavn(e)/Varemeerke(r)

Tilsigtet brug

REF

Grundlaggende UDI-DI (BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx-instrument

NovaSeq 6000Dx-instrumentet er beregnet til sekventering
af DNA-biblioteker ved brug af in vitro-diagnostiske (VD)
analyser. NovaSeq 6000Dx-instrumentet er beregnet

til brug med specifikke registrerede, certificerede eller
godkendte IVD-reagenser og analytisk software.
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Produktnavn(e)/Varemaerke(r)

Tilsigtet brug

REF

Grundlaggende UDI-DI (BUDI-DI)

NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cyklusser)
NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 cyklusser)
NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge
NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge

NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cyklusser) (S2 eller
S4) og NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 eller S4) er
reagenser og forbrugsstoffer beregnet til sekventering af
prevebiblioteker, nar de bruges med validerede analyser.
Seettet er beregnet til anvendelse sammen med NovaSeq
6000Dx-instrumentet og den tilhgrende analysesoftware.
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Produktnavn(e)/Varemaerke(r)

Tilsigtet brug

REF

Grundlaggende UDI-DI (BUDI-DI)

NovaSeq 6000Dx Library Tube
NovaSeq 6000Dx Library Tube, pakke med 24

NovaSeq 6000 Dx Library Tubes (enkelt rar eller pakke
med 24) er beregnet til at indeholde prgvebiblioteker til
sekventering, nar de bruges sammen med NovaSeq
6000Dx S2 eller S4 reagenssaet og validerede analyser.
Biblioteksraret er beregnet til brug med NovaSeq 6000Dx-
instrumentet.
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Som producent af enheden/enhederne er lllumina eneansvarlig og erklarer hermed,
at ovenstaende produkt(er) opfylder bestemmelserne i felgende forordning(er)/direktiver:

e Forordning EU 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (instrument og reagenser)
o Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU (instrument)

e RoHS-direktiv 2011/65/EU som aendret ved (EU) 2015/863 (instrument) — Bilag lll-undtagelser
finder anvendelse

RISIKOKLASSE:
A 0B oc 0D
OVERENSSTEMMELSESPROCES:

Bilag | og lI+1ll af forordning EU 2017/746; Selverklaering

Fezelles specifikation (CS): N/A
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