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EU [ZJAVA O SUKLADNOSTI

Nazivi proizvoda / trgovacki nazivi MiSeq™Dx Instrument

Namjena Instrument MiSegDx namijenjen je za ciljano sekvenciranje
biblioteka DNK-a iz ljudskog genomskog DNK-a
ekstrahiranog iz periferne pune krvi ili tkiva fiksiranog
u formalinu i uklopljenog u parafinkse blokove (FFPE)
kada se upotrebljavaju u in vitro dijagnostickim (VD)
analizama na instrumentu. Instrument MiSegDx nije
namijenjen za sekvenciranje cijelog genoma ni za
sekvenciranje de novo. Namjena je instrumenta MiSeqDx
da se upotrebljava s registriranim, odobrenim reagensima
za IVD i analitickim softverom odnosno onima sa sluzbenih
popisa.

REF DX-410-1001

Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002MISEQQP
Nazivi proizvoda / trgovacki nazivi MiSeq™Dx Reagent Kit v3
Namjena lllumina MiSeqDx Reagent Kit v3 skup je reagensa

i potrodnog materijala namijenjenih za sekvenciranje
biblioteka uzoraka za upotrebu s odobrenim analizama.
MiSeqgDx Reagent Kit v3 namijenjen je za upotrebu s
instrumentom MiSegDx i analitiCkim softverom.

REF| 20037124

Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
Nazivi proizvoda / trgovacki nazivi MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro
Namjena Illumina MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro skup je reagensa i

potroSnog materijala namijenjenih za sekvenciranje
biblioteka uzoraka za upotrebu s odobrenim analizama.
MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro namijenjen je za upotrebu s
instrumentom MiSegDx i analitickim softverom.

REF| 20063860

Osnovni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
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lllumina je kao proizvodac¢ ovog uredaja isklju¢ivo odgovorna i ovime izjavljuje da su prethodno
navedeni proizvodi uskladeni s odredbama sljedecih uredbi/direktiva:

e Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostiCkim medicinskim proizvodima
(instrumentima i reagensima)

o Direktiva o radijskoj opremi 2014/53/EU (instrument)

o Direktiva o ograni¢enju odredenih opasnih tvari 2011/65/EU uz dodatak (EU) 2015/863
(instrument) — primjenjuju se iznimke iz Priloga Ill
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Komponente proizvoda:

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

- MiSeq™Dx Reagent kit v3 Micro 1/2 Micro; 20064640
- MiSeq™Dx Reagent kit v3 Micro 2/2 Micro; 20064641



