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DECLARATION EUROPEENNE DE CONFORMITE

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

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

20051354

0081627002IDPENV

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

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

20051355

0081627002IDPENV

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

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

20051352

0081627002IDPENV

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

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

20051353

0081627002IDPENV

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

Local Run Manager DNA GenerateFASTQ Dx Module for
MiSeqDx

20063022

0081627002IDPESWRF

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

Local Run Manager DNA GenerateFASTQ Dx Module for
NextSeq 550Dx

20063024

0081627002IDPESWRF

Nom du produit/
Nom commercial

UDI-DI de base (BUDI-DI)

DRAGEN for lllumina Prep with Enrichment Dx for
NovaSeq 6000Dx

20074609

0081627002IDPESWRF
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Utilisation prévue L’lllumina DNA Prep with Enrichment Dx Kit est un ensemble
de réactifs et de consommables utilisés dans la préparation
de librairies d’échantillons a partir d’ADN génomique dérivé
de cellules et tissus humains. Des panels d’essais fournis
par I'utilisateur sont nécessaires a la préparation de librairies
ciblant des régions génomiques spécifiques. Les librairies
d’échantillons générées doivent étre utilisées avec les
systemes de séquengage d’lllumina.
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EC REP

Nous, lllumina, en tant que fabricant du ou des instruments, assumons I’entiére responsabilité
du ou des produits mentionnés ci-dessus et déclarons par la présente qu’ils sont conformes aux
dispositions de la ou des réglementations/directives suivantes :
e Reéglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
CATEGORIE DE RISQUE :
A B e D
PROCESSUS DE CONFORMITE :
Annexe | et lI+1Il du Réglement (UE) 2017/746 ; autodéclaration

Spécifications communes (CS) : S.0.
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