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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Produktnamn/sarskilda foretagsnamn

Avsett syfte

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx Instrument

NovaSeq 6000Dx-instrumentet ar avsett for sekvensering
av DNA-bibliotek vid in vitro-diagnostiska (IVD) analyser.
NovaSeq 6000Dx-instrumentet ar avsett att anvandas
med specifika registrerade, certifierade eller godkéanda
IVD-reagens och analytisk programvara.

20068232

0081627002NSQX2

Produktnamn/séarskilda foretagsnamn

Avsett syfte

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

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

NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cycles) (S2 eller S4)
och NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 eller S4) ar
reagens och férbrukningsvaror avsedda for sekvensering
av provbibliotek nar de anvands med validerade analyser.
Satsen ar avsedd for anvandning med NovaSeq 6000Dx-
instrumentet och analysprogramvara.

20046931
20046933

0081627002NSQKTTN

Produktnamn/sarskilda féretagsnamn

Avsett syfte

REF

Basic UDI-DI (BUDI-DI)

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

NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cycles) (S2 eller S4)
och NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 eller S4) ar
reagens och forbrukningsvaror avsedda for sekvensering
av provbibliotek ndr de anvénds med validerade analyser.
Satsen &r avsedd for anvandning med NovaSeq 6000Dx-
instrumentet och analysprogramvara.

20062292
20062293

0081627002NSQBUFXH
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NovaSeq 6000Dx Library Tube
Produktnamn/séarskilda foretagsnamn NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 pack

Avsett syfte NovaSeq 6000Dx Library Tubes (enskilda ror eller
forpackning med 24 ror) ar avsedda for provbibliotek for
sekvensering nar de anvands med NovaSeq 6000Dx-
reagenskit (S2-eller S4) och validerade analyser.
Biblioteksroret ar avsett for anvandning med NovaSeq
6000Dx-instrumentet.

REF| 20062290
20062291

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQTUBECX
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Vi, lllumina, tar som tillverkare av enheterna ensamt ansvar foér och férklarar harmed att ovan
namnda produkter uppfyller bestdmmelserna i féljande férordningar/direktiv:

o EU-forordning 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 amnen, andrat enligt (EU)
2015/863 (instrument) — undantagen i bilaga 11l galler

RISKKLASS:
A 0B oc 0D
OVERENSSTAMMELSE:

Bilaga I och Il + IIl i EU-férordning 2017/746, sjalvdeklaration

Gemensam specifikation: Ej tillampligt
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Produktkomponenter:

NovaSeq™ 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 cycles); 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 Kit (300 cycles); 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 pack; 20062291
- NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24 pack; 20060177
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