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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Produkta nosaukums(-i) /
komercnosaukums(-i)

Paredzetais mérkis

REF

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

MiSeq™Dx instruments

MiSeqDx instruments ir paredzéts DNS bibliotéku
mérktiecigai sekvencésanai, izmantojot cilveka genoma
DNS, kas ieguta no periférajam pilnasinim vai formalina
fiksétiem parafina iegulditiem (FFPE) audiem, izmantojot
in vitrodiagnostikas (IVD) analizes, ko veic ar So
instrumentu. MiSeqDx instruments nav paredzéts

visa genoma vai de novo sekvencésanai. MiSeqDx
instruments ir jaizmanto ar redistrétiem un uzskaititiem,
akceptétiem vai apstiprinatiem IVD reagentiem un
analitisko programmataru.

DX-410-1001

0081627002MISEQQP

Produkta nosaukums(-i) /
komercnosaukums(-i)

Paredzeétais mérkis

REF

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

MiSeq™Dx Reagent Kit v3

lllumina MiSeqDx Reagent Kit v3 ir reagentu

un paligmaterialu komplekts, kas paredzéts paraugu
biblioteku sekvencésanai ja to izmanto kopa ar
apstiprinatam analizém. MiSegDx Reagent Kit V3 ir
paredzéts lietoSanai ar MiSegDx instrumentu un analitisko
programmataru.

20037124

0081627002KITV3P X

Produkta nosaukums(-i) /
komercnosaukums(-i)

Paredzétais mérkis

REF

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

MiSeq™Dx Reagent Kit V3 Micro

lllumina MiSeqgDx reagentu komplekts v3 Micro ir reagentu
un paligmaterialu komplekts, kas paredzets paraugu
biblioteku sekvencésanai, izmantojot apstiprinatas
analizes. MiSeqDx reagentu komplekts v3 Micro ir
paredzéts lietoSanai ar MiSeqDx instrumentu un analitisko
programmatuaru.

20063860

0081627002KITV3P X
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EC REP I

Uznémums lllumina ka ierices(-¢u) razotajs uznemas vienpersonisku atbildibu un ar So apliecina,
ka iepriekS minétais(-ie) produkts(-i) atbilst S$adu regulas(-u)/direktivu noteikumiem:

Regula ES 2017/746 par In vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (Instrumenti un reagenti)
e Radioiekartu direktiva 2014/53/ES (Instruments).
e RoHS direktiva 2011/65/ES, kura grozijumi izdariti ar Direktiwvu (ES) 2015/863 (instruments), —
pieméro Il pielikuma iznémumus
RISKA KLASE:
A OB oc oD
ATBILSTIBAS VEIDS:

Regulas ES 2017/746 | un llI+1ll pielikums; PaSdeklaracija

Visparéja specifikacija (CS): Nav piemérojams

Skatit tekstu anglu valoda May 25, 2023

E. Dzozefs Makmulens (E. Joseph McMullen) Datums
Vecakais direktors, regulativas lietas
llumina, Inc.
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Izstradajumu komponenti:

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

- MiSegq™Dx Reagent kit V8 Micro 1/2 Micro; 20064640
- MiSegq™Dx Reagent kit V3 Micro 2/2 Micro; 20064641



