
 
Titre : Déclaration UE de conformité IVDR 

pour VeriSeq NIPT Solution v2  
Numéro de document : 1000000138409 FRFR Ver.01 

Page 1 sur 3 
 

 

 

 

DÉCLARATION UE DE CONFORMITÉ 
 
 

Nom(s) du produit/ 
Nom(s) commercial(-aux) 

 
 
 
 

 
 

 
 

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

Nom du  
composant 

Référence UDI-DI de base 
(BUDI-DI) 

VeriSeq NIPT Sample 
Prep Kit 

(24 échantillons) 
20025895 

0081627002NIPTRP 
VeriSeq NIPT Sample 

Prep Kit 
(48 échantillons) 

15066801 

VeriSeq NIPT Sample 
Prep Kit 

(96 échantillons) 
15066802 

VeriSeq NIPT Assay 
Software v2 20047024 0081627002NIPTSWXJ 

 
 

 
 
 

  
 

  
 
 

 Illumina, Inc. 
5200 Illumina Way 
San Diego, CA 92122 
États-Unis 
SRN : US-MF-000013476 

   
  Illumina Netherlands B.V. 

Steenoven 19 
5626 DK Eindhoven 
Pays-Bas 
SRN : NL-AR-000012614 

 
 
Nous, Illumina, en tant que fabricant du ou des instruments, assumons l’entière responsabilité 
du ou des produits mentionnés ci-dessus et déclarons par la présente qu’ils sont conformes 
aux dispositions de la ou des réglementations/directives suivantes : 
 

• Règlement UE 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro  
 
CATÉGORIE DE RISQUE : 
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D  
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UTILISATION PRÉVUE : 
 

VeriSeq™ NIPT Solution v2 est un test de diagnostic in vitro conçu pour être utilisé comme un test 
de dépistage des anomalies génétiques foetales pangénomiques à partir d’échantillons de sang total 
périphérique maternel de femmes enceintes d’au moins 10 semaines. VeriSeq™ NIPT Solution v2 utilise 
le séquençage du génome entier (WGS) pour détecter les duplications et délétions partielles pour tous 
les autosomes et le statut d’aneuploïdie pour tous les chromosomes. Le test offre également l’option 
d’évaluer l’aneuploïdie des chromosomes sexuels (ACS). Ce produit ne doit pas être utilisé comme 
l’unique fondement d’un diagnostic ou d’autres décisions sur la prise en charge de la grossesse. 
 
VeriSeq NIPT Solution v2 comprend : le VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 pour le VeriSeq NIPT 
Microlab STAR, le VeriSeq NIPT Sample Prep Kit et le VeriSeq Onsite Server v2 avec le VeriSeq NIPT 
Assay Software v2. VeriSeq NIPT Solution v2 est destiné à être utilisé avec un séquenceur de nouvelle 
génération (NGS). 
 
 
PROCESSUS DE CONFORMITÉ : 
 
 
☒ ANNEXE IX Système de qualité complet  N° DU CERTIFICAT UE : IVDR 734191 R000 

Nom de l’organisme notifié :  
BSI Group, The Netherlands B.V. 

       N° d’identification de l’organisme notifié : 2797 
 
Spécifications communes (CS) : S.O. 
 
 

 

 

Voir la version anglaise  1er novembre 2024  

E. Joseph McMullen Date 
Sr. Director, Regulatory Affairs 
Illumina, Inc. 
 

San Diego, CA  

Délivré à (ville, État) 
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Liste des composants pour VeriSeq NIPT Solution v2 (kits de réactifs uniquement) 
 

Kit de réactifs  Composants du kit Référence du 
composant 

 
VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (24 Samples) 
 
Ref.: 20025895 

VeriSeq™ NIPT Extraction Box (24) 20025869 

VeriSeq™ NIPT Library Prep Box (24) 20026030 

VeriSeq™ NIPT Accessory Box 15066811 

VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels 15071543 

 
VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (48 Samples) 
 
Ref.: 15066801 

VeriSeq™ NIPT Extraction Box (48) 15066803 

VeriSeq™ NIPT Library Prep Box (48) 15066809 

VeriSeq™ NIPT Accessory Box 15066811 

VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels 15071543 

 
VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (96 Samples) 
 
Ref.: 15066802 

VeriSeq™ NIPT Extraction Box (96) 15066807 

VeriSeq™ NIPT Library Prep Box (96) 15066810 

VeriSeq™ NIPT Accessory Box 15066811 

VeriSeq™ NIPT Workflow Tubes and Labels 15071543 

 

 




