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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Termék neve(i) / markaneve(i) MiSeq™Dx Instrument

Rendeltetés A MiseqDx késziilék célja a periférias teljes vérbdl vagy
formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) szovetbél
kivont human genomikus DNS-kdnywtarak célzott
szekvendlasa, ha a készulékkel végzett in vitro
diagnosztikai (IVD) vizsgalatokkal egyitt hasznaljak.

A MiSeqDx késziilék nem szolgél a teljes genom
szekvendlasara vagy de novo szekvendlasra. A MiseqDx
készilék regisztralt és bejegyzett, engedélyezett vagy
jévahagyott IVD-reagensekkel és az elemzdszoftverrel
valé haszndlatra szolgal.

REF DX-410-1001
Alapvetd egyedi eszkbzazonositod 0081627002MISEQQP
(BUDI-DI)
Termék neve(i) / markaneve(i) MiSeq™Dx Reagent Kit V3
Rendeltetés Az lllumina MiSegDx Reagent Kit V3 reagenseket

és fogydeszkozoket tartalmazé készlet, amely
mintakdnyvtarak szekvenaldsara szolgdl hitelesitett
vizsgalatokkal egyutt. A MiSeqDx Reagent Kit V3

a MiSeqDx készllékkel és elemzészoftverrel vald
hasznélatra szolgal.

REF 20037124

Alapvetd egyedi eszkdzazonosito 0081627002KITV3P X
(BUDI-DI)
Termék neve(i) / markaneve(i) MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro
Rendeltetés Az lllumina MiSegDx Reagent Kit V3 Micro reagenseket

és fogybeszkdzoket tartalmazéd készlet, amely
mintakdnywvtarak szekvenaldsara szolgdl hitelesitett
vizsgélatokkal egyutt. A MiSegDx Reagent Kit 3
Micro a MiSeqDx készlilékkel és elemzdszoftverrel
valé hasznalatra szolgal.

REF 20063860

Alapvetd egyedi eszkdzazonosito 0081627002KITV3P X
(BUDI-DI)
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Az lllumina, az eszk6z(6k) gyartoja, kizarélagos felelosséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért,
és kijelenti, hogy ez(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

e Azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/746/EU rendelet
(készulék és reagensek)

e A radidberendezésekrdl szolo 2014/53/EU iranyelv (késziilék)

e A 2015/863/EU rendelettel médositott 2011/65/EU jell RoHS-iranyelv (késziilék) —
lll. melléklet (mentességekkel)

KOCKAZATI OSZTALY:

X A OB oc oD
MEGFELELOSEGI UTVONAL:

A 2017/746/EU rendelet I. és II+Ill. melléklete; dntanlsitas

Kozds specifikacio (CS): N/A

Lasd az angol verziot May 25, 2023
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A termék Osszetevoi:

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



