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1. oldal (6sszesen: 4)

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Termék neve(i) / markaneve(i)

Rendeltetés

REF

Alapvet6 egyedi eszk6zazonosité
(BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx Instrument

A NovaSeq 6000Dx Instrument DNS-kényvtarak szekvenalasara
szolgdl in vitro diagnosztikai (IVD) vizsgalat soran. A NovaSeq
6000Dx Instrument meghatarozott regisztralt, tanusitott vagy
joévahagyott IVD reagensekkel és elemzési szoftverrel torténd
hasznalatra szolgal.

20068232

0081627002NSQX2

Termék neve(i) / markaneve(i)

Rendeltetés

REF

Alapvet6 egyedi eszk6zazonositd
(BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus)
NovaSeq™ 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus)

A NovaSeq 6000Dx Reagent készlet (300 ciklus) (S2 vagy S4)
és a NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 vagy S4) a
mintakdnyvtarak szekvenalasara szolgal6 reagensek és
fogydeszkozok validalt vizsgalatokkal torténé hasznalatkor. A
készlet a NovaSeq 6000Dx Instrument készllékkel és
elemzészoftverrel valé hasznalatra szolgal.

20046931
20046933

0081627002NSQKTTN

Termék neve(i) / markaneve(i)

Rendeltetés

REF

Alapvet6 egyedi eszk6zazonosité
(BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx S2 Buffer Cartridge
NovaSeq™ 6000Dx S4 Buffer Cartridge

A NovaSeq 6000Dx Reagent készlet (300 ciklus) (S2 vagy S4)
és a NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 vagy S4) a
mintakdnyvtarak szekvenalasara szolgal6 reagensek és
fogydeszk6zok validalt vizsgalatokkal torténé hasznalatkor. A
készlet a NovaSeq 6000Dx Instrument készlilékkel és
elemz8szoftverrel valé hasznélatra szolgal.

20062292
20062293

0081627002NSQBUFXH
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2. oldal (0sszesen: 4)

Termék neve(i) / markaneve(i)

Rendeltetés

NovaSeq™ 6000Dx Library Tube
NovaSeq™ 6000Dx Library Tube, 24 db-os csomag

A NovaSeq 6000 Dx Library Tubes (egyetlen csé vagy 24 db-os
csomag) a NovaSeq 6000Dx S2 vagy S4 reagenskészletekkel és
validalt vizsgalatokkal egyutt hasznalva a mintakonyvtarak
szekvenalas miatti tarolasara szolgalnak. A konyvtarkémcsé a
NovaSeq 6000Dx Instrument készilékkel valé hasznalatra
szolgal.
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20062290
REF 20062291
Alapvetd egyedi eszkdzazonosité 0081627002NSQTUBECX
(BUDI-DI)
lllumina, Inc.

5200 lllumina Way

San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

Illumina Netherlands B. V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollandia

SRN: NL-AR-000012614

Az lllumina, az eszk6z(6k) gyartdéja, kizarolagos felelésséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért, és
kijelenti, hogy ez(ek) a termék(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

e Az In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szo6lo 2017/746/EU rendelet (készilék és

reagensek)
e A radidberendezésekrél szolo 20

14/53/EU iranyelv (készilék)

e A 2015/863/EU rendelettel médositott 2011/65/EU jelli RoHS-iranyelv (készulék) — l1l. melléklet

(mentességekkel)
KOCKAZATI OSZTALY:

X A []B []c

MEGFELELOSEGI UTVONAL:
A 2017/746/EU rendelet I. és |1+

Ko6z6s specifikacio (CS):NA

[]D

Il. melléklete; 6ntanusitas

[elektronikus alairas:] Elektronikusan alairta: Joe 2023 augusztus 23

[alairas] Mcmullen Indoklas: Jovahagyo

Datum: 2023. augusztus 23. 11:49 PDT

E. Joseph Mcmullen
Senior igazgatd, hatésagi osztaly
Illumina, Inc.

San Diego, CA
Kiadas helye:

Datum
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3. oldal (0sszesen: 4)

A termék osszetevoi:

NovaSeq™ 6000Dx S2 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus); 20046931
- NovaSeq 6000Dx S2 cluster cartridge; 20046934
- NovaSeq 6000Dx S2 SBS cartridge; 20046936
- NovaSeq 6000Dx S2 Flow Cell; 20045447

NovaSeq™ 6000Dx S4 Reagent v1.5 készlet (300 ciklus); 20046933
- NovaSeq 6000Dx S4 cluster cartridge; 20046938
- NovaSeq 6000Dx S4 SBS cartridge; 20046940
- NovaSeq 6000Dx S4 Flow Cell; 20045448

NovaSeq™ 6000Dx S2 Buffer Cartridge; 20062292
- NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge; 20046945

NovaSeq™ 6000Dx S4 Buffer Cartridge; 20062293
- NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge; 20046947

NovaSeq 6000Dx Library Tube; 20062290
- NovaSeq 6000Dx Library Tube; 20046942

NovaSeq™ 6000Dx Library Tube, 24 db-os csomag; 20062291
- NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 db-os csomag; 20060177
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