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ATLADUR TILGANGUR:

VeriSeq NIPT Solution v2 er in vitro greiningarprof aetlad til skimunar a erfdafraedilegum fosturgéllum a
erfdamengisvidum skala ut fra heilblodssynum maodur, hja pungudum konum sem eru komnar ad minnsta
kosti 10 vikur a leid. VeriSeq NIPT Solution v2 notar radgreiningu a heildarerfdamengi til ad greina
tvofaldanir og arfellingar ad hluta fyrir alla A-lithninga og mislitnunarstédu (e. aneuploidy status) fyrir alla
litninga. Profid bydur upp a ad haegt sé ad oska eftir tilkkynningu um mislitnun a kynlitningum (SCA). Ekki ma
nota pessa vOru sem einu forsendu greiningar eda annarra dkvardana er varda medhdndlun pungunar.

VeriSeq NIPT Solution v2 inniheldur: VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 fyrir VeriSeq NIPT Microlab STAR,

VeriSeq NIPT Sample Prep settin og VeriSeq Onsite Server v2 med VeriSeq NIPT Assay Software v2. The
VeriSeq NIPT Solution v2 er etlad ad nota med radgreiningartaeki af naestu kynsléé.

SAMRAMISLEID:

XVIDAUKI IX Fullkomid geedakerfi ESB VOTTORD #: IVDR 734191 R000
Nafn tilkynnts adila: BSI Group, Holland B.V.
Audkenni tilkynnts adila: 2797

Algengar skilgreiningar (CS): A ekki vid

Visad til ensku utgafunnar 1. névember 2024
E. Joseph McMullen Dagsetning
Framkvaemdastjori reglugerdarmala
Illumina, Inc.

San Diego, Kalifornia
Gefid ut i (borg, fylki)
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Hvarfefnasett ihlutir settsins Voérunumer

einingar
VeriSeq™ NIPT utdrattarkassi (24) 20025869

VeriSeq™ NIPT Sample
Prep Kit (24 syni) VeriSeq™ NIPT safnsundirbuningskassi (24) 20026030
PN: 20025895 VeriSeq™ NIPT fylgihlutakassi 15066811
VeriSeq™ NIPT vinnuflaedisrér og merkimidar 15071543
VeriSeq™ NIPT utdrattarkassi (48) 15066803

VeriSeq™ NIPT Sample
Prep Kit (48 syni) VeriSeq™ NIPT safnsundirbuningskassi (48) 15066809

PN: 1 1

506680 VeriSeq™ NIPT fylgihlutakassi 15066811
VeriSeq™ NIPT vinnuflaedisrér og merkimidar 15071543
VeriSeq™ NIPT utdrattarkassi (96) 15066807

VeriSeq™ NIPT Sample
Prep Kit (96 syni) VeriSeq™ NIPT safnsundirbuningskassi (96) 15066810

PN: 15066802

VeriSeq™ NIPT fylgihlutakassi 15066811
VeriSeq™ NIPT vinnuflaedisrér og merkimidar 15071543
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