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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Nombre(s) de producto/ MiSeq™Dx Instrument
Nombre(s) comercial(es)

Uso previsto El instrumento MiSegDx se ha concebido para la
secuenciacion selectiva de librerias de ADN formadas

a partir de ADN genémico humano que se ha extraido de
sangre completa periférica o de tejido fijado en formol y
embebido en parafina (FFPE, Formalin-Fixed,
Paraffin-Embedded) cuando se utiliza con los ensayos de
diagnostico in vitro (DIV) con los ensayos de diagnéstico
in vitro (DIV) llevados a cabo en el instrumento. El
instrumento MiSegDx no esta indicado para la
secuenciacion de genoma completo o de novo.

El instrumento MiSegDx se debe usar con un software
de andlisis y reactivos de DIV registrados y catalogados,
autorizados o aprobados.

REF

DX-410-1001

Basic UDI-DI (BUDI-DI)
0081627002MISEQQP

Nombre(s) de producto/ MiSeq™Dx Reagent Kit V3
Nombre(s) comercial(es)

Uso previsto MiSegDx Reagent Kitv3 de lllumina es un conjunto de
reactivos y consumibles que se utiliza que se utiliza para
la secuenciacién de librerias de muestras con ensayos
validados. MiSegDx Reagent Kit v3 est& concebido para
su uso con MiSegDx Instrument y el software de analisis
correspondiente.

REF 20037124

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3P X

Nombre(s) de producto/ MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro
Nombre(s) comercial(es)

Uso previsto MiSegDx Reagent Kit V3 Micro de lllumina es un
conjunto de reactivos y consumibles concebido para
la secuenciacién de librerias de muestras con ensayos
validados. MiSegDx Reagent Kitv3 Micro esta concebido
para su uso con el instrumento MiSeqDx y el software
de analisis correspondiente.

REF| 20063860

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3P X
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EC REP I

llumina, en calidad de fabricante del (de los) producto(s) sanitario(s), asume la responsabilidad
exclusiva y declara por la presente que el(los) producto(s) mencionado(s) arriba cumple(n)
las disposiciones del (de los) siguiente(s) Reglamento(s)/Directivas:

e Reglamento UE 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagndéstico in vitro
(instrumento y reactivos)

e Directiva sobre la comercializaciéon de equipos radioeléctricos 2014/53/UE (instrumento)

e Directiva sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos (RoHS, Restriction of Hazardous Substances) 2011/65/UE, enmendada
por la (UE) 2015/863 (instrumento): se aplican las exenciones del Anexo I

CLASE DE RIESGO:

A oB oc Oob
VIA DE CONFORMIDAD:

Anexo |y II+lll del Reglamento UE 2017/746; autodeclaracién

Especificacion comun (CS, Common Specification): N/P

Consulte la version en inglés May 25, 2023

E. Joseph McMullen Fecha
Sr. Director, Regulatory Affairs
lllumina, Inc.

San Diego,CA
Emitido en
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Componentes del producto:

MiSeq™Dx Reagent Kit v3; 20037124

- MiSeq™Dx Reagent Kit v3 1/2; 20036261
- MiSeq™Dx Reagent Kit v3 2/2; 20036262

MiSeq™Dx Reagent Kit V3 Micro; 20063860

- MiSeq™Dx Reagent kit V3 Micro 1/2 Micro; 20064640
- MiSeq™Dx Reagent kit v3 Micro 2/2 Micro; 20064641



