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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Termék neve(i) / markaneve(i)

Rendeltetés

REF

Alapvetdé egyedi eszk6zazonosité
(BUDI-DI)

MiSeq™Dx készilék

A MiseqDx késziilék célja a periférias teljes vérbdl vagy
formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) szbvetbdl
kivont human genomikus DNS-kényvtarak célzott
szekvendlasa, ha a készilékkel végzett in vitro
diagnosztikai (IVD) vizsgalatokkal egytitt hasznaljak.

A MiSeqDx készilék nem szolgal a teljes genom
szekvenalasara vagy de novo szekvenalasra. A MiseqDx
készlilék regisztralt és bejegyzett, engedélyezett vagy
jovahagyott IVD-reagensekkel és az elemzészoftverrel
valé hasznalatra szolgal.

DX-410-1001

0081627002MISEQQP

Termék neve(i) / markaneve(i)

Rendeltetés

REF

Alapvet6 egyedi eszkb6zazonosito
(BUDI-DI)

MiSeq™Dx Reagent Kit v3

Az lllumina MiSeqDx Reagent Kit v3 reagenseket
és fogydeszkozoket tartalmazo készlet, amely
mintakényvtarak szekvenalasara szolgal hitelesitett
vizsgalatokkal egyiitt. A MiSeqgDx Reagent Kit v3

a MiSeqDx készllékkel és elemz&szoftverrel valo
hasznélatra szolgél.

20037124

0081627002KITV3PX

Termék neve(i) / méarkaneve(i)

Rendeltetés

REF

Alapvet6 egyedi eszkb6zazonosito
(BUDI-DI)

MiSeq™Dx Reagent Kit v3 Micro

Az lllumina MiSegDx Reagent Kit v3 Micro reagenseket
és fogybeszkozoket tartalmazo készlet, amely
mintakdnyvtarak szekvenélasara szolgal hitelesitett
vizsgalatokkal egyitt. A MiSeqDx Reagent Kit v3

Micro a MiSeqDx késziilekkel és elemz8szoftverrel
valé hasznalatra szolgal.

20063860

0081627002KITV3PX
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EC REP

Az lllumina, az eszkoz(ok) gyartdéja, kizarolagos felelésséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért,
és kijelenti, hogy ez(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

e Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 2017/746/EU rendelet
(készlilék és reagensek)

o A radioberendezésekrdl sz6l6 2014/53/EU iranyelv (készilék)

o A 2015/863/EU rendelettel modositott 2011/65/EU jel(i RoHS-iranyelv (késziilék) —
lll. melléklet (mentességekkel)
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