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EU VYHLASENIE O ZHODE

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Ucel pouzitia

REF

Zakladny identifikator UDI-DI
(BUDI-DI)

ul

EC

REP I

VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 vzoriek)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 vzoriek)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 vzoriek)
VeriSeq NIPT Assay Software v2

VeriSeq NIPT Solution v2 je diagnosticky test in vitro,

ktory sa pouZziva ako skriningovy test na detekciu
gendomovych anomalii zo vzoriek materskej periférnej

celej krvi u tehotnych zZien, ktoré su najmenej v 10. tyZdni
tehotenstva. Test VeriSeq NIPT Solution v2 vyuziva
sekvenovanie celého genému na detekciu €iastoCnych
duplikacii a delécii vSetkych autozomov a stavu aneuploidie
vSetkych chromozémov. Tento test pondka moznost
vykazovania aneuploidie pohlavnych chromozémov (SCA).
Tento produkt sa nesmie pouzivat ako vyluény zaklad na
diagnostiku alebo prijimanie inych rozhodnuti tykajucich
sa manazmentu tehotenstva.

Test VeriSeq NIPT Solution v2 zahfria nasledujuce sucasti:
modul spravcu pracovného toku VeriSeq NIPT Workflow
Manager v2 pre zariadenie VeriSeq NIPT Microlab STAR,
supravy na pripravu vzoriek VeriSeq NIPT Sample Prep Kit
a server VeriSeq Onsite Server v2 so softvérom VeriSeq
NIPT Assay Software v2. Test VeriSeq NIPT Solution v2

je uréeny na pouzitie so sekvenénym pristrojom novej
generacie.
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My, spolo¢nost’ lllumina, ktora je vyrobcom uvedenej pomécky, preberame pinti zodpovednost’
za splnenie uvedenych skutoénosti a tymto vyhlasujeme, ze vySsSie uvedené produkty spliaju
ustanovenia nasledujucich nariadeni/smernic:

e Nariadenie EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
TRIEDA RIZIKA:
OA OB C aob
CESTA ZABEZPECENIA SULADU:

PRILOHA IX, systém uplného CERTIFIKAT EU C.: IVDR 734191 R000
zabezpecenia kvality Nazov notifikovanej osoby: BSI Group, Holandsko, B.V.
Identifikacia notifikovanej osoby: 2797

Spoloéna Specifikacia (CS): Nevztahuje sa
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