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PROHLASENI O SHODE PRO EVROPSKOU UNII

Nazvy produktii / obchodni nazvy MiSeq™Dx Instrument

ZamysSlené pouziti Pristroj MiSeqDx je uréen k cilenému sekvenovani
knihoven DNA pofizenych z DNA lidského genomu
extrahované z periferni pIné krve nebo tkané fixované
formalinem a zalité do parafinu (FFPE) pfi provadéni
rozbor( in vitro diagnostiky (IVD) na tomto pfistroiji.
Pristroj MiSeqDx neni uréen k sekvenovani celého
genomu ani sekvenovani de novo. Pfistroj MiSeqDx je
tfeba pouzivat s registrovanymi, zapsanymi, povolenymi
nebo schvalenymi IVD reagenciemi a analytickym

softwarem.
REF DX-410-1001
Z&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002MISEQQP
Nazvy produktli / obchodni nazvy MiSeq™Dx Reagent Kit v3
Zamyslené pouziti lllumina MiSegDx Reagent Kit v3 je sada reagencii

a spotfebnich materiall uréenych pro sekvenovani
knihoven vzork( pfi provadéni validovanych rozbord.
Sada reagencii MiSeqDx Reagent Kit v3 je urCena

k pouziti s pFistrojem MiSegDx a analytickym softwarem.

REF 20037124
Z&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
Nazvy produktd / obchodni nazvy MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro
Zamyslené pouziti lllumina MiSegDx Reagent Kit v3 Micro je sada reagencii

a spotifebnich material( uréenych pro sekvenovani
knihoven vzorku pfi provadéni validovanych rozboru.
Sada reagencii MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro je uréena
k pouziti s pFistrojem MiSegDx a analytickym softwarem.

REF 20063860

Z&kladni UDI-DI (BUDI-DI) 0081627002KITV3PX
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lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

USA
SRN: US-MF-000013476

Illumina Netherlands B.V.
EC | REP I Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Nizozemsko
SRN: NL-AR-000012614

My, spoleénost lllumina, jako vyrobce zafizeni, pfebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, Zze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) splfiuje (spliiuji) ustanoveni nasledujicich
nafizeni/smérnic:
e Narizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(pFistroje a reagencie)
e Smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU) (pfistroj)
e Smérnice RoHS 2011/65/EU v doplnéném znéni (EU) 2015/863 (pfistroje) —
plati vyjimky podle dodatku III
TRIDA RIZIKA:

XA OB aoc ab

V SOULADU S PREDPISY:

Dodatek | & lI+1l nafizeni EU 2017/746; vlastni prohlaseni

Obecné specifikace (CS): N/A

Viz anglicka verze May 25, 2023
E. Joseph McMullen Datum

Vrchni reditel pro regulaéni zalezitosti

lllumina Inc.

San Diego, CA

Vydano v



I | Nazev: Nafizeni IVDR pro pfistroj MiSeq™Dx - EU prohlaseni o
u m I n a shodé Cislo dokumentu: 200019958 CZE, verze: 01
Strana 3 ze 3

Slozky produktu:

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



