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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI 
 
 

Nazivi proizvoda /  
trgovački nazivi 

 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
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 
 
 

Naziv  
komponente 

Broj 
dijela 

Osnovni UDI-DI  
(BUDI-DI) 

VeriSeq NIPT Sample 
Prep Kit (24 Samples) 20025895 

0081627002NIPTRP VeriSeq NIPT Sample 
Prep Kit (48 Samples) 15066801 

VeriSeq NIPT Sample 
Prep Kit (96 Samples) 15066802 

VeriSeq NIPT Assay 
Software v2 20047024 0081627002NIPTSWXJ 

 
 

 
 
 

  
 

  
 
 

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

   
  Illumina Netherlands B.V. 

Steenoven 19 
5626 DK Eindhoven 
Nizozemska 
SRN: NL-AR-000012614 

 
 
Tvrtka Illumina kao proizvođač ovog proizvoda preuzima isključivu odgovornost i ovime izjavljuje 
da su prethodno navedeni proizvodi usklađeni s odredbama sljedećih uredbi/direktiva: 
 

• Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima  
 
RAZRED RIZIKA: 
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D  
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NAMJENA: 
 

VeriSeq™ NIPT Solution v2 test je za upotrebu u in vitro dijagnostici koji služi kao test za probir za 
prepoznavanje fetalnih genetskih anomalija na razini genoma iz uzoraka majčine periferne pune krvi 
trudnica gestacijske dobi najmanje 10 tjedana. VeriSeq NIPT Solution v2 upotrebljava sekvenciranje 
cijelog genoma za prepoznavanje djelomičnih dupliciranja i delecija za sve autosome i statusa 
aneuploidije za sve kromosome. Test nudi mogućnost da se ispita aneuploidija spolnih kromosoma 
(SCA). Proizvod se ne smije upotrebljavati kao isključiv temelj za dijagnozu ili druge odluke o upravljanju 
trudnoćom. 
 
VeriSeq NIPT Solution v2 obuhvaća sljedeće: VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 za VeriSeq NIPT 
Microlab STAR, VeriSeq NIPT Sample Prep Kit i VeriSeq Onsite Server v2 sa softverom VeriSeq NIPT 
Assay Software v2. VeriSeq NIPT Solution v2 namijenjen je za upotrebu s instrumentom za 
sekvenciranje nove generacije. 
 
 
PUT SUKLADNOSTI:  
 
 
☒ PRILOG IX. Cjeloviti sustav kvalitete  EU POTVRDA BR.: IVDR 734191 R000 
      Naziv prijavljenog tijela: BSI Group, The Netherlands B.V. 
      Identifikacijski broj prijavljenog tijela: 2797 
 
Zajednička specifikacija: nije primjenjivo 
 
 

 

 

Pogledajte verziju na engleskom jeziku  1. studenoga 2024  

E. Joseph McMullen Datum 
viši direktor regulatornih poslova 
Illumina, Inc. 
 

San Diego, Kalifornija  

Mjesto izdavanja (grad, savezna država) 
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Popis komponenata za VeriSeq NIPT Solution v2 (samo za komplete reagensa) 
 

Komplet reagensa  Komponente kompleta Broj dijela  
komponente 

 
VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (24 Samples) 
 
PN: 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) 
 
PN: 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) 
 
PN: 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 

 

 




