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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Nome del prodotto/
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base (BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx Instrument

I NovaSeq 6000Dx Instrument & destinato al
sequenziamento di librerie di DNA quando utilizzato
con saggi per diagnostica in vitro (IVD). Il NovaSeq
6000Dx Instrument & destinato a essere utilizzato con
determinati reagenti IVD e software analitici registrati,
certificati o approvati.
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Nome del prodotto/
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base (BUDI-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

I NovaSeq 6000Dx Reagent Kit (300 cycles) (S2 o S4)
e il NovaSeq 6000Dx Buffer Cartridge (S2 o S4)

sono reagenti e materiali di consumo previsti per il
sequenziamento di librerie di campioni quando utilizzati
con saggi convalidati. Il kit & previsto per I'uso con il
NovaSeq 6000Dx Instrument e software analitici.
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Nome del prodotto/
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base (BUDI-DI)

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

Le NovaSeq 6000 Dx Library Tube (provetta singola

o confezione da 24) sono previste per contenere le
librerie di campione per il sequenziamento quando
utilizzate con i kit di reagenti NovaSeq 6000Dx S2

0 S4 e saggi convalidati. Le provette delle librerie sono
previste per l'uso con il NovaSeq 6000Dx Instrument.
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lllumina, in qualita di produttore dei dispositivi, si assume la responsabilita esclusiva e dichiara
che i suddetti prodotti soddisfano le disposizioni dei seguenti regolamenti o direttive:

e Regolamento UE 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (strumento e reagenti)
e Direttiva 2014/53/UE relativa alle apparecchiature radio (strumento)
e Direttiva RoHS 2011/65/UE modificata dalla Direttiva (UE) 2015/863 (strumento). Si applicano
le esenzioni dell'Allegato IlI
CLASSE DI RISCHIO:
A 0B ye: D
PERCORSO DI CONFORMITA:

Allegato | e lI+11l del Regolamento UE 2017/746; Autodichiarazione

Specifica comune (CS): N/D
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