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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) / MiSeq™Dx Instrument
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)
Numatytoji paskirtis .MiSeqDx“ prietaisas skirtas tikslinei DNR biblioteky, gauty

iS5 Zmogaus genomo DNR, iSskirtos i$ periferinio visos
sudéties kraujo arba formalinu fiksuoto, j parafing jlieto
(FFPE) audinio, sekoskaitai, prietaisu atliekant in vitro
diagnostikos (IVD) tyrimus. ,MiSeqDx“ prietaisas néra
skirtas naudoti atliekant viso genomo ar de novo sekos
nustatyma. ,MiSeqDx“ prietaisg reikia naudoti su
registruotais ir nurodytais, leistais naudoti ar patvrtintais
IVD reagentais ir analitine programine jranga.

REF DX-410-1001

Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002MISEQQP

Gaminio (-iy) pavadinimas(-ai) / MiSeqTMDx Reagent Kit\3
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Numatytoji paskirtis .MiSeqDx“ 3 v. reagenty rinkinys yra reagenty ir
eksploataciniy medziagy rinkinys, skirtas méginiy
biblioteky sekoskaitai atlikti naudojant su patvirtintais
tyrimais. ,MiSeqDx “ 3 v. reagenty rinkinys skirtas naudoti
su ,MiSeqDx"“ prietaisu ir analitine programine jranga.

REF 20037124

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

Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) / MiSeqTMDx Reagent Kit\3 Micro
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Numatytoji paskirtis .MiSeqDx“ 3 v. reagenty rinkinys ,Micro“ yra reagenty
ir eksploataciniy medziagy rinkinys, skirtas méginiy
biblioteky sekoskaitai atlikti naudojant su patvirtintais
tyrimais. ,MiSegDx“ 3 v. reagenty rinkinys ,Micro“ skirtas
naudoti su ,MiSeqDx"“ prietaisu ir analitine programine
jranga.

REF 20063860

Pagrindinis UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3P X
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Mes, bendrové ,lllumina“, kaip prietaiso (-y) gamintoja, prisiimame iSimting atsakomybe ir
pareiSkiame, kad pirmiau paminétas (-i) produktas (-ai) atitinka toliau nurodyty reglamenty /
direktyvy nuostatas.

o Reglamentas ES 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisai ir reagentai)
¢ Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES (prietaisas)
o RoHS direktyva 2011/65/ES su pakeitimais, padarytais (ES) 2015/863 (prietaisas) — taikomos llI
priedo iSimtys
RIZIKOS KLASE:
A OB oc oD
ATITIKTIES NURODYMAS:

Reglamento ES 2017/746 |, Il ir lll priedai; savideklaracija

Bendroji specifikacija (CS): netaikoma
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Gaminio komponentai:

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



