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EU PROHLASENI O SHODE

Nazvy produkta / VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 vzork()
obchodni nazvy VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 vzork()
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 vzork()

VeriSeq NIPT Assay Software v2

Nazev Cislo Zakladni UDI-DI
REF soucasti soucasti (BUDI-DI)

VeriSeq NIPT Sample

Prep Kit (24 vzorku) | 20025895

VeriSeq NIPT Sample

Prep Kit (48 vzorka) 15066801 | 0081627002NIPTRP

VeriSeq NIPT Sample

Prep Kit (96 vzorku) 15066802

VeriSeq NIPT Assay

20047024 | 0081627002NIPTSWXJ
Software v2

lllumina, Inc.
d 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

USA
SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000012614

EC REP I

My, spole¢nost lllumina, jako vyrobce zafizeni, prebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, ze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) spliiuje (splfuji) ustanoveni nasledujicich
nafizeni/smérnic:

e Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
TRIDA RIZIKA:

OA OB X C 0D
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UCEL POUZITI:

VeriSeq™ NIPT Solution v2 je diagnosticky test in vitro uréeny k vy3etfeni za ucelem zjisténi
celogenomovych genetickych anomalii plodu ze vzorku periferni piné krve matky v nejméné 10. tydnu
téhotenstvi. Test VeriSeq NIPT Solution v2 pouziva celogenomové sekvenovani k detekci ¢astecnych
duplikaci a deleci pro vSechny autozomy a stavy aneuploidie pro vSechny chromozomy. Test nabizi
moznost zazadat o hlaseni aneuploidii pohlavniho chromozomu (SCA). Tento produkt se nesmi pouzivat
jako jediny zaklad pro diagnostiku a dalSi rozhodnuti tykajici se fizeni téhotenstvi.

Test VeriSeq NIPT Solution v2 ma tyto soucasti: software VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 pro
systém VeriSeq NIPT Microlab STAR, sadu pro pfipravné zpracovani vzorkl VeriSeq NIPT a mistni
server VeriSeq Onsite Server v2 se softwarem VeriSeq NIPT Assay Software v2. Test VeriSeq NIPT
Solution v2 je ur€en k pouziti se sekvencerem nové generace.

V SOULADU S PREDPISY:

ANNEX IX — uplny systém kvality CERTIFIKAT EU C.: IVDR 734191 R000
Nazev oznameného subjektu: BSI Group,
The Netherlands B.V.
Identifikace oznameného subjektu: 2797

Obecna specifikace (CS): Nepouziva se

Viz anglicka verze 1. listopadu 2024
E. Joseph McMullen Datum

Vrchni reditel pro regulacni zalezitosti

Illumina, Inc.

San Diego, CA

Vydano v (mésto, stat)
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Seznam soucasti pro test VeriSeq NIPT Solution v2 (pouze pro sadu reagencii)

Sada reagencii Obsah sady Cislo dilu
soucasti
VeriSeq™ NIPT Extraction Box (24) 20025869

VeriSeq™ NIPT Sample
Prep Kit (24 vzork() VeriSeq™ NIPT Library Prep Box (24) 20026030
PN: 20025895 VeriSeq™ NIPT Accessory Box 15066811
VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels 15071543
VeriSeq™ NIPT Extraction Box (48) 15066803

VeriSeq™ NIPT Sample
Prep Kit (48 vzorku) VeriSeq™ NIPT Library Prep Box (48) 15066809
PN: 15066801 VeriSeq™ NIPT Accessory Box 15066811
VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels 15071543
VeriSeq™ NIPT Extraction Box (96) 15066807

VeriSeq™ NIPT Sample
Prep Kit (96 vzorkl) VeriSeq™ NIPT Library Prep Box (96) 15066810

PN: 15066802

VeriSeq™ NIPT Accessory Box 15066811
VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels 15071543
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