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llumina’

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu
komplektu A (16 paraugi)

20051354

00081627002IDPENV

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu
komplektu B (16 paraugi)

20051355

00081627002IDPENV

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu
komplektu A (96 paraugi)

20051352

00081627002IDPENV

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu
komplektu B (96 paraugi)

20051353

00081627002IDPENV

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

Lokalais izpildes parvaldnieka DNS GenerateFASTQ modulis

MiSeqDx instrumentam
20063022

0081627002IDPESWRF

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

Lokalais izpildes parvaldnieka DNS GenerateFASTQ Dx

modulis NextSeq 550Dx instrumentam
20063024

0081627002IDPESWRF

Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

DRAGEN, kas paredzéts lllumina DNS Prep ar Enrichment

Dx, kas paredzéts NextSeq 6000Dx
20074609

0081627002IDPESWRF
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Produkta nosaukums/
komercnosaukums

Pamata UDI-DI (BUDI-DI)

DRAGEN, kas paredzéts Illlumina Prep ar Enrichment Dx,
kas paredzéts NextSeq 550Dx

20074730

0081627002IDPESWRF

Paredzeétais noliks

lllumina DNA Prep ar Enrichment Dx komplektu ir reagentu
un paligmaterialu kopums, ko izmanto, lai sagatavotu
paraugu biblioteékas no genoma DNS, ko iegust no cilvéka
8dnam un audiem, lai izstradatu in vitro diagnostiskas
analizes. Lietotaja nodroSinati zondes paneli ir nepiecieSami,
lai sagatavotu bibliotékas, kuru mérkauditorija ir specifiski
intereséjosie genoma regioni. Generétas paraugu bibliotékas
ir paredzétas lietoSanai lllumina sekvencésanas sistémas.
lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx ietver programmatdru
sekvencésanas cikla iestatiSanai, uzraudzibai un analizei.
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Meés, uznémums lllumina, ka ierices(-u) razotajs uznemamies vienpersonisku atbildibu un ar so
apliecinam, ka iepriekS minétais(-ie) izstradajums(-i) atbilst Sadas regulas(-u)/direktivu

noteikumiem:

e Regula ES 2017/746 par In vitro diagnostikas medicinas iericém

RISKA KLASE:
A OB ocC

ATBILSTIBAS CELS:

oD

Regulas ES 2017/746 | un l1+11l pielikums; paSdeklaracija

Vispareja specifikacija (CS): Nav
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Izstradajuma komponentu saraksts
Izstradajuma nosaukums:  lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu komplektu A
(16 paraugi), 20051354
Izstradajuma komponenti:  sk. zemak
Komponenta nosaukums Dalas numurs
lllumina Prep Dx tagmentacijas reagenti 1 20050020
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 2 20050021
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 3 20050022
lllumina DNS Prep Dx bagatinasanas reagenti 1 20050023
lllumina DNS Prep Dx bagatina$anas reagenti 2 20050024
lllumina Unique Dual Index Dx komplekts A (96 raditaji) 20050038
Izstradajuma nosaukums:  lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu komplektu B
(16 paraugi), 20051355
Izstradajuma komponenti:  sk. zemak
Komponenta nosaukums Dalas numurs
lllumina Prep Dx tagmentacijas reagenti 1 20050020
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 2 20050021
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 3 20050022
lllumina DNS Prep Dx bagatinaSanas reagenti 1 20050023
lllumina DNS Prep Dx bagatina$anas reagenti 2 20050024
lllumina Unique Dual Index Dx komplekts B (96 raditaji) 20050039
Izstradajuma nosaukums:  lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu komplektu A

(96 paraugi), 20051352

Izstradajuma komponenti:  sk. zemak

Komponenta nosaukums Dalas numurs
lllumina Prep Dx tagmentacijas reagenti 1 20050025
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 2 20050026
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 3 20050027
lllumina DNS Prep Dx bagatinasanas reagenti 1 20050028
lllumina DNS Prep Dx bagatinaSanas reagenti 2 20050029
lllumina Prep Dx tiri8anas lodites 20050030
lllumina Unique Dual Index Dx komplekts A (96 raditaji) 20050038
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Izstradajuma nosaukums:  lllumina DNS Prep ar Enrichment Dx un UD indeksu komplektu B
(96 paraugi), 20051353

Izstradajuma komponenti:  sk. zemak

Komponenta nosaukums Dalas numurs
lllumina Prep Dx tagmentacijas reagenti 1 20050025
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 2 20050026
lllumina DNS Prep Dx tagmentacijas reagenti 3 20050027
lllumina DNS Prep Dx bagatinasanas reagenti 1 20050028
lllumina DNS Prep Dx bagatinaSanas reagenti 2 20050029
lllumina Prep Dx tiri8anas lodites 20050030
lllumina Unique Dual Index Dx komplekts B (96 raditaji) 20050039




