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DECLARAȚIE DE CONFORMITATE UE 

 
Denumirile produsului /  

Denumiri comerciale 
 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 
 

Utilizare prevăzută 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 VeriSeq NIPT Solution v2 este un test de diagnosticare 
in vitro destinat utilizării drept test de screening pentru 
detectarea anomaliilor genetice fetale la nivel de genom 
din probe de sânge integral periferic matern, la femei 
însărcinate cu vârstă gestațională de cel puțin 
10 săptămâni. VeriSeq NIPT Solution v2 utilizează 
secvențierea completă a genomului pentru a detecta 
duplicările și delețiile parțiale pentru toți autozomii și starea 
aneuploidiei pentru toți cromozomii. Testul oferă o opțiune 
de a solicita raportarea aneuoploidiei cromozomului sexual 
(SCA). Acest produs nu trebuie utilizat ca bază unică de 
diagnosticare sau pentru alte decizii de gestionare 
a sarcinii. 
 
VeriSeq NIPT Solution v2 include: VeriSeq NIPT Workflow 
Manager v2 pentru VeriSeq NIPT Microlab STAR, seturile 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit și serverul VeriSeq Onsite 
Server v2 cu VeriSeq NIPT Assay Software v2. VeriSeq 
NIPT Solution v2 este destinată utilizării împreună cu un 
sistem de secvențiere de nouă generație. 
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Noi, Illumina, în calitate de producător al dispozitivului (dispozitivelor), ne asumăm 
responsabilitatea exclusivă și declarăm prin prezenta că produsul (produsele) menționat(e) 
mai sus respectă prevederile următoarelor directive/regulament(e): 
 

• Regulamentul UE 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic In vitro 
 
CLASĂ DE RISC:   
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D 
 
TRASEU DE CONFORMITATE:  
  
☒ ANEXA IX Sistem complet de calitate CERTIFICAT UE NR.: IVDR 734191 R000 
 Numele organismului notificat: BSI Group, The Netherlands B.V. 
 Numărul de identificare al organismului notificat: 2797 
 
Specificație comună (CS): N/A 
 
 

____________________ 21 DEC. 2021 

E. Joseph McMullen Data 
Departamentul de reglementare Illumina 
 

San Diego, CA   

Emis în 

Signature:

Email:

Joe Mcmullen Electronically signed
by: Joe Mcmullen
Reason: Approver
Date: Apr 13, 2022
05:32 PDT

E. Joseph McMullen

jmcmullen@illumina.com

https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAcFOzjZP1upXnbhjx5JDOLjlegCeXorSO
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