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EU-MEGFELELŐSÉGI NYILATKOZAT 

 
Termék neve(i) / márkaneve(i)  VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 minta) 

VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 minta) 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 minta) 
VeriSeq NIPT Assay Software v2 
 

Rendeltetés 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 A VeriSeq NIPT Solution v2 in vitro diagnosztikai vizsgálat, 
amely szűrővizsgálatként szolgál a genomszintű magzati 
genetikai rendellenességek felismerésére az anya 
perifériás teljes véréből, legkorábban a 10. gesztációs 
héten. A VeriSeq NIPT Solution v2 a teljes genom 
szekvenálásával mindegyik autoszóma részleges 
delécióinak és duplikációinak, valamint az összes 
kromoszóma aneuploiditásának kimutatására szolgál. 
A vizsgálat lehetőséget nyújt a nemi kromoszómák 
aneuploiditásának (SCA) a meghatározására. A termék 
nem használható a diagnózis felállításának vagy az 
egyéb, terhességgel kapcsolatos döntések 
meghozatalának egyedüli alapjaként. 
 
A VeriSeq NIPT Solution v2 összetevői: a VeriSeq NIPT 
Workflow Manager v2 a VeriSeq NIPT Microlab STAR 
készüléken, a VeriSeq NIPT Sample Prep Kit készletek 
és a VeriSeq Onsite Server v2 a VeriSeq NIPT Assay 
Software v2 szoftverrel. A VeriSeq NIPT Solution v2 új 
generációs szekvenálógéppel való használatra szolgál. 
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Az Illumina, az eszköz(ök) gyártója, kizárólagos felelősséget vállal a fent említett termék(ek)ért, 
és kijelenti, hogy ez(ek) megfelel(nek) az alábbi rendelet(ek)/irányelvek rendelkezéseinek: 
 

• Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 2017/746/EU rendelet  
 
KOCKÁZATI OSZTÁLY:   
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D   
 
MEGFELELŐSÉGI ÚTVONAL: 

 
☒ IX. MELLÉKLET: Teljes körű 
minőségbiztosítási rendszer 
 

EU BIZONYÍTVÁNY száma: IVDR 734191 R000 
A bejelentett szervezet neve: BSI Group, The Netherlands B.V. 
Bejelentett szerv azonosítója: 2797 

 
Közös specifikáció (CS): N/A 
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E. Joseph McMullen Dátum 
Illumina, Szabályozási részleg 
 

San Diego, CA   
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