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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Nome del prodotto /
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base

MiSeq™Dx Instrument

Lo strumento MiSeqDx & 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 MiSeqDx non e destinato al
sequenziamento dell’intero genoma o al sequenziamento
de novo. Lo strumento MiSegDx deve essere utilizzato
con reagenti IVD e software analitici registrati ed elencati,
autorizzati o approvati.
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Nome del prodotto /
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base

MiSeq™Dx Reagent Kit v3

MiSeqDx Reagent Kit v3 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 & destinato all’'uso con lo
strumento e con i software analitici MiSeqDx.
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Nome del prodotto /
Nome commerciale

Uso previsto

REF

UDI-DI di base

MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro

MiSeqDx Reagent Kit v3 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.
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EC REP

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

¢ Regolamento UE 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (strumento e reagenti)

o Direttiva 2014/53/UE relativa alle apparecchiature radio (strumento)

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