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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Termék neve/kereskedelmi név

Alapvetd egyedi
eszkozazonosité (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx with UD Indexes Set A
(16 samples)

20051354

0081627002IDPENV

Termék neve/kereskedelmi név

Alapvetd egyedi
eszkdézazonosité (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx with UD Indexes Set B
(16 samples)

20051355

0081627002IDPENV

Termék nevel/kereskedelmi név

Alapveté egyedi
eszkdézazonosité (BUDI-DI)

lllumina DNA Prep with Enrichment Dx with UD Indexes Set A
(96 samples)

20051352

0081627002IDPENV

Termék nevel/kereskedelmi név

Alapveté egyedi
eszkozazonosité (BUDI-DI)

[llumina DNA Prep with Enrichment Dx with UD Indexes Set B
(96 samples)

20051353

0081627002IDPENV

Termék neve/kereskedelmi név

Alapvetd egyedi
eszkdézazonosité (BUDI-DI)

Local Run Manager DNA GenerateFASTQ Dx Module for
MiSeqDx

20063022

0081627002IDPESWRF

Termék neve/kereskedelmi név

Alapvetd egyedi
eszkdézazonosité (BUDI-DI)

Local Run Manager DNA GenerateFASTQ Dx Module for
NextSeq 550Dx

20063024

0081627002IDPESWRF
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Termék nevel/kereskedelmi név

Alapvetd egyedi
eszkozazonosité (BUDI-DI)

DRAGEN for lllumina Prep with Enrichment Dx for
NovaSeq 6000Dx

20074609

0081627002IDPESWRF

Rendeltetés

Az lllumina DNA Prep with Enrichment Dx Kit egy
reagensekbdl és fogydeszkdzokbdl allo készlet, amely emberi
sejtekbdl és szdvetekbdl szdrmazd genomikus DNS-béI
mintakonyvtarak készitéséhez hasznalatos. A vizsgalandé
genomikus teruleteket megcélzé kdnyvtarak elkészitéséhez

a felhasznalénak kell biztositania a megfeleld
prébapaneleket. A Iétrehozott mintakdnyvtarak az lllumina
szekvenaldrendszerein valé hasznalatra szolgalnak.

EC REP

lllumina, Inc.

5200 lllumina Way

San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollandia

SRN: NL-AR-000012614

Az lllumina, az eszkdz(6k) gyartdja, kizardlagos felelésséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért,
és kijelenti, hogy ez(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

o Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2017/746/EU rendelet

KOCKAZATI OSZTALY:
A OB gc

MEGFELELOSEGI UTVONAL:

oD

A 2017/746/EU rendelet I. és II+IIl. melléklete; dntanusitas

Ko6z6s specifikacio (CS): N/A

Electronically signed by: Joe Mcmullen
‘703 /%ﬂ’/ﬁf//g/f Reason: Ap oy Y

Date: Sep 27, 2022 10:30 PDT

E. Joseph Mcmullen
Szabalyozasi ligyekért felelds igazgatd
Illumina, Inc.

San Diego, CA
Kiadas helye

2022. szeptember 27.
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