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EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Tuotteen nimi (-nimet) / VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 naytettd)
kauppanimi (-nimet) VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 naytetta)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 naytetta)
VeriSeq NIPT Assay Software v2
Osa Osanumero Yksilollinen
Nimi laitemallin tunniste
(BUDI-DI,
REF Basic UDI-DI)
VeriSeq NIPT

Sample Prep Kit 20025895
(24 naytetta)

VeriSeq NIPT
Sample Prep Kit 15066801 | 0081627002NIPTRP
(48 naytetta)

VeriSeq NIPT
Sample Prep Kit 15066802
(96 naytetta)

VeriSeq NIPT

Assay Software v2 20047024 | 0081627002NIPTSWXJ

lllumina, Inc.

u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B. V.
EC | REP I Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Alankomaat
SRN: NL-AR-000012614

Me, lllumina, otamme laitteen tai laitteiden valmistajana yksinomaisen vastuun laitteesta tai
laitteista ja ilmoitamme taten, etta edellda mainittu tuote tayttaa tai edella mainitut tuotteet
tayttavat seuraavien asetusten/direktiivien vaatimukset:

o Asetus EU 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista
RISKILUOKKA:
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AIOTTU KAYTTOTARKOITUS:

VeriSeq™ NIPT Solution v2 on in vitro -diagnostiikkatesti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
seulontatutkimukseen sikidn genominlaajuisten geneettisten poikkeamien havaitsemiseksi.

Tutkimus tehdaan vahintdan 10 viikkoa raskaana olleen naisen perifeerisesta kokoverindytteesta.
VeriSeq NIPT Solution v2 kayttaa koko genomin sekvensointia havaitsemaan kaikkien autosomien
osittaiset duplikaatiot ja deleetiot ja kaikkien kromosomien aneuploidiatilan. Testi sisaltda mahdollisuuden
pyytaa sukupuolikromosomien aneuploidioiden (SCA, sex chromosome aneuploidy) raportointia.

Tata tuotetta ei tule kayttaa ainoana diagnostiikkaperusteena tai raskauteen liittyvien paatésten
perustana.

VeriSeq NIPT Solution v2 sisaltda: VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 -ohjelmiston VeriSeq NIPT
Microlab STAR -laitteelle, VeriSeq NIPT Sample Prep Kit -sarjan ja VeriSeq Onsite Server v2
-palvelimen, jossa on VeriSeq NIPT Assay Software v2 -ohjelmisto. VeriSeq NIPT Solution v2

on tarkoitettu kaytettavaksi uuden sukupolven sekvensointilaitteen kanssa.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIREITTI:

LIITE IX: Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma EU-SERTIFIKAATIN NRO: IVDR 734191 R000
limoitetun laitoksen nimi:
BSI Group, The Netherlands B. V.
limoitetun laitoksen tunnus: 2797

Yhteinen eritelma (CS, Common Specification): —

Katso englanninkielinen versio 1.11.2024
E. Joseph Mcmullen Paivamaara
Sr. Director, Regulatory Affairs

Illumina, Inc.

San Diego, CA

Annettu (kaupunki, osavaltio)
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VeriSeq NIPT Solution v2 -testin osaluettelo (vain reagenssisarjat)
Reagenssisarja Sarjojen osat Osa
Osanumero

VeriSeq™ NIPT Extraction Box (24) 20025869

VeriSeq™ NIPT Sample

Prep Kit (24 Samples) 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 Samples) 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 Samples) 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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