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AB UYGUNLUK BEYANI 
 
 

Ürün Adı/Ticari Adı 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
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 
 
 

Bileşen  
Adı 

Parça 
Numarası 

Temel 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 
ABD 
SRN: US-MF-000013476 

   
  Illumina Netherlands B.V. 

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

 
 
Cihazın/cihazların üreticisi Illumina olarak işbu belgede, yukarıda adı geçen 
ürünün/ürünlerin yegâne sorumluluğunu alır ve söz konusu ürünün/ürünlerin aşağıdaki 
Yönetmeliklerin/Direktiflerin hükümlerini karşıladığını beyan ederiz: 
 

• AB 2017/746 Sayılı İn vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği 
 
RİSK SINIFI: 
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D  
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KULLANIM AMACI:  
 

VeriSeq™ NIPT Solution v2, gebeliğin en az 10. haftasında olan hamile kadınlardaki maternal periferik 
tam kan numunelerinden genom geneli fetal genetik anomalilerin saptanması için tarama testi olarak 
kullanılması amaçlanan bir in vitro tanı testidir. VeriSeq NIPT Solution v2, tüm kromozomlar için anöploidi 
durumunu ve tüm otozomlar için parsiyel duplikasyonları ve delesyonları saptamak üzere tüm genom 
dizileme işlevini kullanır. Test, cinsiyet kromozomu anöploidisinin (SCA) raporlanmasını talep etme 
seçeneği sunar. Bu ürün, tanı veya diğer gebelik yönetimi kararları için tek temel olarak 
kullanılmamalıdır. 
 
VeriSeq NIPT Solution v2 şunları içerir: VeriSeq NIPT Microlab STAR için VeriSeq NIPT Workflow 
Manager v2, VeriSeq NIPT Sample Prep Kit ve VeriSeq NIPT Assay Software v2 içeren VeriSeq Onsite 
Server v2. VeriSeq NIPT Solution v2’nin yeni nesil sekans cihazı ile birlikte kullanılması amaçlanmıştır. 
 
 
UYGUNLUK YÖNTEMİ: 
 
 
☒ EK IX Tam Kalite Sistemi  AB SERTİFİKA NO.: IVDR 734191 R000 
     Onaylanmış Kuruluş Adı: BSI Group, The Netherlands B.V. 
     Onaylanmış Kuruluş Numarası: 2797 
 
Ortak Spesifikasyon (CS): Geçerli Değil 
 
 

 

 

Bkz. İngilizce versiyon  1 Kasım 2024  

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

San Diego, CA  

Düzenlendiği Yer (Şehir, Eyalet) 
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VeriSeq NIPT Solution v2 Bileşen Listesi (Yalnızca Reaktif Kitleri İçin) 
 

Reaktif Kiti  Kit Bileşenleri Bileşen  
Parça Numarası 

 
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 

 

 




