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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Produktnamn/ MiSeq™Dx Instrument
sarskilt féretagsnamn

Avsett syfte MiSegDx-instrumentet &r avsett for riktad sekvensering av
DNA-bibliotek frAn humant genomiskt DNA extraherat fran
perifert helblod eller formalinfixerad, paraffininbdddad
vawad (FFPE) nar det anvinds med in vitro-diagnostiska
analyser (IVD) pa instrumentet. MiSegDx-instrumentet
ar inte avsett for helgenom eller de novo-sekvensering.
MiSeqgDx-instrumentet ska anvandas med registrerade
och listade, reglerade eller godk&nda IVD-reagenser
och analysprogramvara.

REF DX-410-1001

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002MISEQQP

Produktnamn/ MiSeq™Dx Reagent Kit V3
sarskilt féretagsnamn

Avsett syfte lllumina MiSeqgDx Reagent KitVv3 &r en uppséattning
reagens och férbrukningsmaterial som ar avsedda for
sekvensering av provbibliotek med hjalp av validerade
analyser. MiSeqDx Reagent Kit V3 ar avsett
for anvéndning med MiSeqDx-instrumentet
och analysprogramvara.

REF 20037124

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

Produktnamn/ MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro
sarskilt féretagsnamn

Avsett syfte lllumina MiSeqgDx Reagent Kitv3 Micro ar en uppsattning
reagens och férbrukningsmaterial som ar avsedda for
sekvensering av provbibliotek med hjalp av validerade
analyser. MiSeqgDx Reagent KitVv3 Micro ar avsett
for anvéndning med MiSeqgDx-instrumentet och
analysprogramvara.

REF 20063860

Basic UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3P X
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lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

USA
SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
EC FtEF'I Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
The Netherlands
SRN: NL-AR-000012614

Vi, lllumina, tar som tillverkare av enheterna ensamt ansvar for och forklarar harmed att ovan
namnda produkter uppfyller bestammelserna i foéljande férordningar/direktiv:

e EU-férordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(instrument och reagens)
Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU (instrument)
Direktivet 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga amnen, andrat enligt (EU)
2015/863 (instrument) — undantagen i bilaga Ill géller

RISKKLASS:
A OB oc Oob
OVERENSSTAMMELSE:

Bilaga | och Il + 1l i EU-forordning 2017/746, sjalvdeklaration

Gemensam specifikation: Ej tillampligt

Se den engelska versionen May 25, 2023

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

San Diego, CA
Utfardades i
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Produktkomponenter:

MiSeq™Dx Reagent Kit v3; 20037124

- MiSeq™Dx Reagent Kit 3 1/2; 20036261
- MiSeq™Dx Reagent Kit 3 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



