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Sayfa1/2
AB UYGUNLUK BEYANI
Uriin Adi/Ticari Adi NovaSeq™ 6000Dx Instrument
Amaglanan Kullanim NovaSeq 6000Dx Instrument, in vitro tani testleri ile

birlikte kullanildiginda DNA kutiphanelerini sekanslamak
Uzere tasarlanmistir. NovaSeq 6000Dx Instrument tescilli,
sertifikall veya onayl IVD reaktifler ve analiz yazilimi

ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

REF 20068232

Temel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQX2

Uriin Adi/Ticari Adi 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

Amaglanan Kullanim NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cycles) (S2 veya S4)
ve NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 veya S4),
valide edilmis testlerle birlikte kullanildiginda numune
kituphanelerinin sekanslamasi i¢in kullaniimasi
amaglanan reaktifler ve sarf malzemeleridir. Bu Kkit,
NovaSeq 6000Dx Instrument ve analiz yazilimi ile birlikte
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

REF 20046931
20046933
20062292
20062293

Temel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQKTTN

Uriin Adi/Ticari Adi NovaSeq 6000Dx Library Tube
NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 pack

Amaglanan Kullanim NovaSeq 6000 Dx Library Tubes (single tube veya
24 pack), NovaSeq 6000Dx S2 veya S4 reaktif kitleri ve
valide edilmis testleri ile birlikte kullanildiginda numune
kitlphanelerini sekanslama igin tutmak tzere
tasarlanmistir. Kitiiphane tiipl, NovaSeq 6000Dx
Instrument ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

REF 20062290
20062291

Temel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQKTTN
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EC | REP I

Cihazin/cihazlarin iireticisi lllumina olarak igbu belgede, yukarida adi gegen triniin/iriinlerin
yegane sorumlulugunu alir ve s6z konusu uriinin/iriinlerin agsagidaki Yonetmeliklerin/
Direktiflerin hiikiimlerini kargiladigini beyan ederiz:

e AB 2017/746 Sayih in vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi (Cihaz ve Reaktifler)
e Telsiz EKipmanlari Yénetmeligi 2014/53/AB (Cihaz)
e (AB) 2015/863 degisikligi ile RoHS Direktifi 2011/65/AB (Cihaz) — Ek 11l muafiyetleri gecerlidir

RiSK SINIFI:
A OB oc ob
UYGUNLUK YONTEMI:

AB 2017/746 Yo6netmeligi Ek | ve 11+11l; Oz Beyan

Ortak Spesifikasyon (CS): Gegerli Degil
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