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EU-SAMSVARSERKLARING
Produktnavn/varenavn NovaSeq™ 6000Dx-instrument
Tiltenkt formal NovaSeq 6000Dx-instrumentet er beregnet for

sekvensering av DNA-biblioteker nar det brukes sammen
med in vitro-diagnostiske (IVD) analyser. NovaSeq
6000Dx-instrumentet er beregnet for bruk med spesifikke
registrerte, sertifiserte eller godkjente IVD-reagenser

og analytisk programvare.

REF 20068232

Enkel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQX2

NovaSeq 6000Dx S2 Reagent v1.5 Kit (300 sykluser)
Produktnavn/varenavn NovaSeq 6000Dx S4 Reagent v1.5 Kit (300 sykluser)

NovaSeq 6000Dx S2 Buffer Cartridge

NovaSeq 6000Dx S4 Buffer Cartridge

Tiltenkt formal NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 sykluser) (S2 eller S4)
og NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 eller S4) er
reagenser og forbruksartikler beregnet for sekvensering
av prgvebiblioteker nar de brukes med validerte analyser.
Settet er beregnet for bruk med NovaSeq 6000Dx-
instrumentet og analytisk programvare.

REF 20046931
20046933
20062292
20062293

Enkel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQKTTN

NovaSeq 6000Dx Library Tube
Produktnavn/varenavn NovaSeq 6000Dx Library Tube, 24-pakning

Tiltenkt formal NovaSeq 6000 Dx Library Tubes (enkeltrer eller
24-pakning) er beregnet pa a holde pravebiblioteker for
sekvensering nar de brukes med NovaSeq 6000Dx S2-
eller S4-reagenssett og validerte analyser. Biblioteksrgret
er beregnet for bruk med NovaSeq 6000Dx-instrumentet.

REF] 20062290
20062291

Enkel UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002NSQKTTN
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Vi, lllumina, tar som produsent av enheten(e) eneansvar for og erklzerer herved at det/de
ovennevnte produktet/produktene oppfyller bestemmelsene i folgende forordning(er)/direktiver:

e EU-forordning 2017/746 om in vitro diagnostisk medisinsk utstyr (instrument og reagenser)
o Radioutstyrsdirektivet 2014/53/EU (instrument)
e RoHS-direktiv 2011/65/EU som endret av (EU) 2015/863 (instrument) — unntak fra tillegg Ill
gjelder
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