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DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE UE

Nome(s) do(s) produto(s)/ VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 samples)
Nome(s) comercial(ais) VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 Samples)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 Samples)

VeriSeq NIPT Assay Software v2

Finalidade prevista O VeriSeq NIPT Solution v2 é um teste de diagndstico
in vitro concebido para realizar o rastreio da detegao
de anomalias gendmicas fetais genéticas em amostras
maternas de sangue periférico total em gravidas com
pelo menos 10 semanas de gestacdo. O VeriSeq
NIPT Solution v2 utiliza a sequenciagdo de genoma
completo para detetar duplicagdes e eliminagbes parciais
em todos os autossomas e estado de aneuploidia em
todos os cromossomas. O teste oferece uma opgao
para reportar uma aneuploidia do cromossoma sexual
(sex chromosome aneuploidy, SCA). Este produto ndo
pode ser utilizado como a Unica base de diagnéstico
ou de outras decisdes de gestéo da gravidez.

O VeriSeq NIPT Solution v2 inclui: o VeriSeq NIPT
Workflow Manager v2 para o VeriSeq NIPT Microlab
STAR, o VeriSeq NIPT Sample Prep Kits e o VeriSeq
Onsite Server v2 com o VeriSeq NIPT Assay Software
v2. O VeriSeq NIPT Solution v2 destina-se a ser utilizado
com um sequenciador de nova geragao.
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Nés, lllumina, como fabricantes do(s) dispositivo(s) assumimos exclusiva responsabilidade
e declaramos que o(s) produto(s) acima referido(s) cumpre(m) as disposi¢gées dos seguintes
Regulamento(s)/Diretivas:

¢ Regulamento UE 2017/746 sobre Dispositivos médicos de diagndstico in vitro
CLASSE DE RISCO:
OA OB C oD
ROTA DE CONFORMIDADE:
ANEXO IX Sistema CERTIFICADO UE N.°: IVDR 734191 R000
de qualidade completo Nome da entidade notificada: BSI| Group, The Netherlands B.V.

Identificagdo da entidade notificada: 2797

Especificagdo comum (EC): N/A

E. Joseph McMullen
21-12-2021

E. Joseph McMullen Data
Assuntos Regulamentares da lllumina

San Diego, CA
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