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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Nombre(s) de producto/
Nombre(s) comercial(es)

Finalidad prevista

REF

Basic 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 es una prueba diagndstica in
vitro concebida para su uso en pruebas de cribado para la
deteccidén de anomalias genéticas en el genoma completo
a partir de muestras de sangre completa periférica
materna de mujeres embarazadas con al menos 10
semanas de gestacion. VeriSeq NIPT Solution v2 usa
secuenciacion del genoma completo para detectar
duplicaciones y deleciones parciales de todos los
autosomas, asi como aneuploidias de todos los
cromosomas. La prueba ofrece la opcion de solicitar un
informe sobre aneuploidia del cromosoma sexual (SCA).
Este producto no debe usarse como la Unica base
diagndstica o para la toma de decisiones en relacion con
el embarazo.

VeriSeq NIPT Solution v2 incluye: VeriSeq NIPT Workflow
Manager v2 para VeriSeq NIPT Microlab STAR, VeriSeq
NIPT Sample Prep Kits y VeriSeq Onsite Server v2 con
VeriSeq NIPT Assay Software v2. VeriSeq NIPT Solution
v2 esta diseflada para su uso con un secuenciador de
nueva generacion.
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lllumina, en calidad de fabricante de(de los) dispositivo(s), asume la responsabilidad exclusiva y
declara por la presente que el(los) producto(s) mencionado(s) arriba cumple(n) las disposiciones
del(de los) siguiente(s) Reglamento(s)/Directivas:

e Reglamento UE 2017/746 sobre Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro
CLASE DE RIESGO:
OA 0B C oD
VIiA DE CONFORMIDAD:
ANEXO IX Sistema de calidad total CERTIFICADO DE LA UE N.°: IVDR 734191 R000

Nombre de la Entidad Notificada: BSI Group, Paises Bajos, B.V.
Identificacién de Entidad Notificada: 2797

Especificacion comun (CS, Common Specification): N/P

E. Joseph McMullen
21 de diciembre de 2021

E. Joseph McMullen Fecha
lllumina Regulatory Affairs

San Diego, CA
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