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DECLARATION EUROPEENNE DE CONFORMITE

Nom(s) du produit/
Nom(s) commerciaux

Utilisation prévue

REF

UDI-DI de base (BUDI-DI)

NovaSeq™ 6000Dx Instrument

L’instrument NovaSeq 6000Dx est congu pour

le séquencage de librairies d’ADN lorsqu’il est utilisé
dans le cadre de tests de diagnostic in vitro (DIV).
L’instrument NovaSeq 6000Dx est destiné a étre utilisé
avec des réactifs de DIV et des logiciels d’analyse
spécifiques enregistrés, certifiés ou approuvés.
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Nom(s) du produit/
Nom(s) commerciaux

Utilisation prévue

REF

UDI-DI de 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

La trousse de réactifs NovaSeq 6000Dx (300 cycles)

(S2 ou S4) et la cartouche de tampon NovaSeq 6000Dx
(S2 ou S4) sont des réactifs et des consommables congus
pour le séquencgage de librairies d’échantillons a utiliser
avec des tests validés. La trousse est prévue pour une
utilisation avec l'instrument NovaSeq 6000Dx et un logiciel
d’analyse.
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Nom(s) du produit/
Nom(s) commerciaux

Utilisation prévue

REF

UDI-DI de base (BUDI-DI)

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

Les tubes de librairies NovaSeq 6000Dx (paquet d’'un
seul tube ou de 24 tubes) sont congus pour contenir

des librairies d’échantillons pour le séquengage, a utiliser
avec des trousses de réactifs NovaSeq 6000Dx S2 ou S4
et des tests validés. Le tube de librairies est prévu pour
une utilisation avec I'instrument NovaSeq 6000Dx.
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Nous, lllumina, en tant que fabricant du ou des instruments, assumons I’entiére responsabilité du
ou des produits mentionnés ci-dessus et déclarons par la présente qu’ils sont conformes
aux dispositions de la ou des réglementations/directives suivantes :
o Réglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Instrument
et réactifs)
e Directive RED 2014/53/UE (Instrument)
e Directive RoHS 2011/65/UE telle que modifiée par la Directive déléguée (UE) 2015/863
(Instrument) — Les exemptions de I'annexe lll s’appliquent
CATEGORIE DE RISQUE :
A B acC oD
PROCESSUS DE CONFORMITE :

Annexe | et lI+1ll du Réglement (UE) 2017/746 ; autodéclaration

Spécifications communes (CS) : S.O.
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