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EU izjava o sukladnosti

Nazivi proizvoda / trgovacki nazivi

Namjena

REF

Osnovni UDI-DI (BUDI-DI)

ul

EC

REP

VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 samples)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 Samples)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 Samples)
VeriSeq NIPT Assay Software v2

VeriSeq NIPT Solution v2 je in vitro dijagnosticki test
namijenjen za upotrebu kao test za probir, odnosno
prepoznavanje genetskih anomalija kod fetusa na razini
genoma iz uzoraka periferne pune krvi trudnih Zena

u najmanije 10. gestacijskom tjednu. VeriSeq NIPT Solution
v2 pomocu sekvenciranja cijelog genoma prepoznaje
djelomina dupliciranja i delecije za sve autosome te
status aneuploidije za sve kromosome. Test omogucuje
ispitivanje aneuploidije spolnih kromosoma (SCA).

Taj se proizvod ne smije upotrebljavati kao iskljuciv temelj
za dijagnozu ili druge odluke o upravljanju trudno¢om.

VeriSeq NIPT Solution v2 obuhvaca sljedece: VeriSeq
NIPT Workflow Manager v2 za VeriSeq NIPT Microlab
STAR, komplete VeriSeq NIPT Sample Prep Kit i VeriSeq
Onsite Server v2 sa softverom VeriSeq NIPT Assay
Software v2. VeriSeq NIPT Solution v2 namijenjen je

za upotrebu s instrumentom za sekvenciranje nove
generacije.
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