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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
Produkta nosaukums(-i) / MiSeq™Dx instruments
komercnosaukums(-i)
Paredzétais mérkis MiSeqDx instruments ir paredzéts DNS bibliotéku

meérktiecigai sekvencésanai, izmantojot cilvéka genoma
DNS, kas iegita no periférajam pilnasinim vai formalina
fiksétiem parafina iegulditiem (FFPE) audiem, izmantojot
in vitrodiagnostikas (VD) 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 VD reagentiem un
analttisko programmatdru.

REF DX-410-1001

Pamata UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002MISEQQP

Produkta nosaukums(-i) / MiSeq™Dx reagentu komplekts v3
komercnosaukums(-i)

Paredzétais mérkis lllumina MiSegDx reagentu komplekts v3 ir reagentu
un paligmaterialu komplekts, kas paredzéts paraugu
biblioteku sekvencésanai, izmantojot apstiprinatas
analizes. MiSegDx reagentu komplekts v3 ir paredzéts
lietoSanai ar MiSeqDx instrumentu un analitisko
programmataru.

REF 20037124

Pamata UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX

Produkta nosaukums(-i) / MiSeq™Dx reagentu komplekts v3 Micro
komercnosaukums(-i)

Paredzétais mérkis lllumina MiSeqDx reagentu komplekts v3 Micro ir reagentu
un paligmaterialu komplekts, kas paredzéts paraugu
biblioteku sekvencésanai, izmantojot apstiprinatas
analizes. MiSeqDx reagentu komplekts v3 Micro ir
paredzéts lietoSanai ar MiSeqDx instrumentu un analttisko
programmataru.

REF 20063860

Pamata UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
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EC REP

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

e 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 izdartti ar Direktivu (ES) 2015/863 (instruments), —
pieméro Ill pielikuma iznémumus

RISKA KLASE:

A OB oc oD

ATBILSTIBAS VEIDS:

Regulas ES 2017/746 | un I+l pielikums; Pasdeklaracija
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