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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gaminio (-iy) pavadinimas (-ai) / LveriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 samples)*
prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai) ,VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 Samples)*
LveriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 Samples)*

2 versijos ,VeriSeq NIPT“ tyrimo programiné jranga

Numatytoji paskirtis 2 versijos ,VeriSeq NIPT Solution® yra in vitro diagnostikos
tyrimas, naudojamas kaip patikros tyrimas siekiant aptikti
vaisiaus viso genomo genetines anomalijas tiriant motinos
periferinio visos sudéties kraujo méginius, paimtus i$
nésciyjy, kai vaisiaus gestacinis amzius siekia ne maziau
kaip 10 savaiciy. 2 versijos ,VeriSeq NIPT Solution”
naudojamas viso genomo sekoskaitos metodas siekiant
aptikti dalines duplikacijas ir i8kritas visose autosomose
ir siekiant nustatyti visy chromosomy aneuploidijos bukle.
Atliekant §j tyrimag taip pat galima tirti lytiniy chromosomy
aneuploidijg (SCA). Nustatant diagnoze ar priimant kitus
su néstumu susijusius sprendimus negalima remtis vien
tik rezultatais, gautais naudojant §j gamin;.

2 versijos ,VeriSeq NIPT Solution sudaro: 2 versijos
.veriSeq NIPT Workflow Manager” (darbo eigos tvarkykle),
skirta ,VeriSeq NIPT Microlab STAR®, ,VeriSeq NIPT*
méginiy paruosimo rinkiniai ir 2 versijos ,VeriSeq* vietinis
serveris su 2 versijos ,VeriSeq NIPT* tyrimo programine
jranga. 2 versijos ,VeriSeq NIPT Solution® skirtas naudoti
su naujos kartos sekoskaitos prietaisu.
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Mes, bendrové ,lllumina®“, kaip prietaiso (-y) gamintoja, prisiimame iSimtine atsakomybe ir
pareiSkiame, kad pirmiau paminétas (-i) produktas (-ai) atitinka toliau nurodyty reglamenty /
direktyvy nuostatas.

o Reglamentas ES 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
RIZIKOS KLASE:
OA 0B C oD
ATITIKTIES NURODYMAS:
IX PRIEDAS ES SERTIFIKATAS Nr.: IVDR 734191 R000
,Visa kokybés sistema* Notifikuotosios jstaigos pavadinimas: ,BSI Group, The Netherlands B.V.*

Notifikuotosios jstaigos identifikatorius: 2797
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