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DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE UE

Nome(s) do(s) produto(s)/ VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 samples)
Nome(s) comercial(ais) VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 Samples)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 Samples)

VeriSeq NIPT Assay Software v2

Nome do Referéncia UDI-DI basico
REF componente (BUDI-DI)
VeriSeq NIPT

Sample Prep Kit 20025895
(24 samples)

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

VeriSeq NIPT
Sample Prep Kit 15066802
(96 Samples)

VeriSeq NIPT Assay

20047024 | 0081627002NIPTSWXJ
Software v2

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

EUA
SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Paises Baixos

SRN: NL-AR-000012614

EC REP I

Nos, lllumina, como fabricantes do(s) dispositivo(s), assumimos exclusiva responsabilidade
e declaramos que o(s) produto(s) acima referido(s) cumpre(m) as disposi¢oées dos seguintes
Regulamento(s)/Diretivas:

e Regulamento UE 2017/746 sobre Dispositivos médicos de diagndstico in vitro
CLASSE DE RISCO:

OA OB X C oD
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UTILIZAGAO PREVISTA:

O VeriSeq™ NIPT Solution v2 é um teste de diagndstico in vitro concebido para realizar o rastreio de
detecdo de anomalias gendmicas fetais genéticas em amostras maternas de sangue periférico total em
gravidas com, pelo menos, 10 semanas de gestacéo. O VeriSeq NIPT Solution v2 utiliza a sequenciagao
de genoma completo para detetar duplicagbes e delegdes parciais em todos os estados de autossomias
e aneuploidias em todos os cromossomas. O teste oferece uma opgao para reportar uma aneuploidia
dos cromossomas sexuais (SCA). Este produto ndo pode ser utilizado como a Unica base de diagnéstico
ou de outras decisdes de gestédo da gravidez.

O VeriSeq NIPT Solution v2 inclui: o VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 para o VeriSeq NIPT Microlab
STAR, o VeriSeq NIPT Sample Prep Kit e o VeriSeq Onsite Server v2 com o VeriSeq NIPT Assay
Software v2. O VeriSeq NIPT Solution v2 destina-se a ser utilizado com um sequenciador de nova
geracéo.

ROTA DE CONFORMIDADE:

ANEXO IX Sistema de qualidade completo CERTIFICADO UE N.°: IVDR 734191 R000
Nome do organismo notificado:
BSI Group, The Netherlands B.V.
Identificacdo da entidade notificada: 2797

Especificagdo comum (EC): N/D

Consultar versdo em inglés 1 de novembro de 2024
E. Joseph Mcmullen Data

Diretor Sénior, Assuntos Regulamentares

Illumina, Inc.

San Diego, CA

Emitido em (Cidade, Estado)
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Lista de componentes para o VeriSeq NIPT Solution v2 (apenas para kits de reagentes)

Kit de reagentes Componentes do kit Referéncia do
componente
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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