Titolo: Dichiarazione di conformita UE
IVDR di MiSeq™Dx

Documento numero: 200019958 ITA V.01
Pagina 1 di 3

llumina

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Nome del prodotto /
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base

MiSeq™Dx Instrument

Lo strumento MiSeqgDx e destinato al sequenziamento
mirato delle librerie di DNA ottenute da DNA genomico
umano estratto da sangue intero periferico o da tessuto
fissato in formalina e incluso in paraffina (Formalin-Fixed,
Paraffin-Embedded, FFPE), quando utilizzato con i
saggi diagnostici in vitro (In-Vitro Diagnostic, IVD) sullo
strumento. Lo strumento MiSegDx non é destinato al
sequenziamento dell'intero genoma o al sequenziamento
de novo. Lo strumento MiSeqDx deve essere utilizzato
con reagenti IVD e software analitici registrati ed elencati,
autorizzati o approvati.

DX-410-1001

0081627002MISEQQP

Nome del prodotto /
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base

MiSeq™Dx Reagent Kit V3

MiSegDx Reagent Kitv3 di lllumina € un set di reagenti
e materiali di consumo destinato al sequenziamento di
librerie di campioni da utilizzare con saggi convalidati.
MiSegDx Reagent Kit V3 & previsto per l'uso con lo
strumento MiSegDx e con i software analitici.

20037124

0081627002KITV3P X

Nome del prodotto /
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base

MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro

MiSegDx Reagent Kitv3 Micro di lllumina € un

set di reagenti e materiali di consumo destinato al
sequenziamento di librerie di campioni da utilizzare
con saggi convalidati. MiSegDx Reagent Kit v3 Micro
e destinato all’'uso con lo strumento e con i software
analitici MiSeqDx.

20063860

0081627002KITV3P X
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lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

Stati Uniti
SRN: US-MF-000013476

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

Illumina, in qualita di produttore dei dispositivi, si assume laresponsabilita esclusiva e dichiara
che i suddetti prodotti soddisfano le disposizioni dei seguenti regolamenti o direttive:

e Regolamento UE 2017/746 suidispositivi medico-diagnostici in vitro (strumento e reagenti)
e Direttiva 2014/53/UE relativa alle apparecchiature radio (strumento)

o Direttiva RoHS 2011/65/UE maodificata dalla Direttiva delegata (UE) 2015/863 (strumento).
Si applicano le esenzioni dell’Allegato I

CLASSE DI RISCHIO:
A OB oc Oob

PERCORSO DI CONFORMITA:

Allegato | e I+l del Regolamento UE 2017/746; Autodichiarazione

Specifiche comuni (SC): N/D

Fare riferimento alla versione inglese May 25, 2023

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

San Diego,CA
Rilasciata a
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Componenti del prodotto:

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 V8 Micro 2/2 Micro; 20064641



