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Tuotenimi (-nimet) /
kauppanimi (-nimet)

Kayttotarkoitus

REF

Yksilollinen laitemallin tunniste
(BUDI-DI, Basic UDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx Instrument

NovaSeq 6000Dx instrument -laite on tarkoitettu DNA-
kirjastojen sekvensointiin, kun sita kaytetdan in vitro
-diagnostisten (IVD) maaritysten kanssa. NovaSeq 6000Dx
instrument -laite on tarkoitettu kaytettavaksi erityisten
rekisteroityjen, sertifioitujen tai hyvaksyttyjen IVD-
reagenssien ja analyysiohjelmiston kanssa.
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0081627002NSQX2

Tuotenimi (-nimet) /
kauppanimi (-nimet)

Kayttotarkoitus

REF

Yksilollinen laitemallin tunniste
(BUDI-DI, Basic UDI-DI)

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

NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cycles) -sarja

(S2 tai S4) ja NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge

(S2 tai S4) -kasetti ovat reagensseja ja kulutustarvikkeita,
jotka on tarkoitettu naytekirjastojen sekvensointiin,

kun niitd kaytetdan validoitujen maaritysten kanssa.
Sarja on tarkoitettu kaytettavaksi NextSeq 6000Dx
instrument -laitteen ja analyysiohjelmiston kanssa.
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Tuotenimi (-nimet) /
kauppanimi (-nimet)

Kayttotarkoitus

REF

Yksilollinen laitemallin tunniste
(BUDI-DI, Basic UDI-DI)

NovaSeq 6000Dx Library Tube
NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 pack

NovaSeq 6000 Dx Library Tube -kirjastoputket (yksittédinen
putki tai 24 kpl:n pakkaus) on tarkoitettu naytekirjastojen
sailyttamiseen sekvensointia varten, kun niita kaytetaan
NovaSeq 6000Dx S2- tai S4 -reagenssisarjojen ja
validoitujen maaritysten kanssa. Kirjastoputki on tarkoitettu
kaytettavaksi NovaSeq 6000Dx -laitteen kanssa.
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5626 DK Eindhoven
Alankomaat
SRN: NL-AR-000012614

Me, lllumina, otamme laitteen tai laitteiden valmistajana yksinomaisen vastuun laitteesta tai
laitteista ja ilmoitamme téten, ettd edelld mainittu tuote tayttaa tai edella mainitut tuotteet
tayttavat seuraavien asetusten/direktiivien vaatimukset:

o Asetus EU 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1aakinnallisista laitteista

(laite ja reagenssit)

o Radiolaitteista annettu direktiivi 2014/53/EU (laite)
e RoHS-direktiivi 2011/65/EU sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla EU 2015/863 (laite) —
liitteen Il poikkeukset patevat

RISKILUOKKA:

X A B

oc 0D

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIREITTI:

Asetuksen EU 2017/746 liitteet | & l1+111; itse annettu vakuutus

Yhteinen eritelma (CS, Common Specification): ei sovelleta

Electronically signed by: Joe Mcmullen
(70 Z /%W ﬁl//éﬂ Reason: Appi

Date: Sep 27, 2022 10:29 PDT 27. syyskuuta 2022

E. Joseph Mcmullen
Johtaja, saantelyasiat
Illumina, Inc.

San Diego, CA

Julkaisupaikka
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