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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Produktnavn(e)/Varemaerke(r) MiSeq™Dx Instrument

Tilsigtet brug MiSegDx Instrument er beregnet til malrettet sekventering
af DNA-biblioteker fra humant genom-DNA, der er
ekstraheret fra perifert fuldblod eller formalinfikseret,
paraffinindstgbt (FFPE) veev ved brug i forbindelse med
udfgrelse af in vitro-diagnostiske (IVD) analyser pa
instrumentet. MiSeqDx Instrument er ikke beregnet
til helgenom- eller de novo-sekventering. MiSeqDx
Instrument skal anvendes med registrerede og listede,
accepterede eller godkendte IVD-reagenser og

analysesoftware.
REF DX-410-1001
Grundleeggende UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002MISEQQP
Produktnavn(e)/Varemaerke(r) MiSeq™Dx Reagent Kit v3
Tilsigtet brug lllumina MiSegDx Reagent Kit v3 er et seet af reagenser

0og materialer beregnet til sekventering af prgvebiblioteker
ved anvendelse med validerede analyser. MiSeqDx
Reagent Kit v3 er beregnet til anvendelse med MiSeqDx
Instrument og analysesoftware.

REF 20037124
Grundleeggende UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
Produktnavn(e)/Varemaerke(r) MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro
Tilsigtet brug lllumina MiSegDx Reagent Kit v3 Micro er et sset

af reagenser og materialer beregnet til sekventering
af pravebiblioteker ved anvendelse med validerede
analyser. MiSeqgDx Reagent Kit v3 Micro er beregnet
til anvendelse med MiSeqDx Instrument og
analysesoftware.

REF 20063860

Grundlaeggende UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
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Som producent af enheden/enhederne er Illumina eneansvarlig og erkleerer hermed,
at ovenstaende produkt(er) opfylder bestemmelserne i fglgende forordning(er)/direktiver:

e Forordning EU 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (instrument og reagenser)

e Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU (instrument)

e RoHS-direktiv 2011/65/EU som aendret ved (EU) 2015/863 (instrument) — Bilag lll-undtagelser
finder anvendelse

RISIKOKLASSE:

A OB Ooc oD
OVERENSSTEMMELSESPROCES:

Bilag | og II+11l til forordning EU 2017/746; Egenerkleering
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