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PROHLASENI O SHODE PRO EVROPSKOU UNII

Nazvy produktd / obchodni nazvy VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 samples)
(Sada pro pfipravu vzorku VeriSeq NIPT (24 vzork())
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 samples)
(Sada pro pfipravu vzorku VeriSeq NIPT (48 vzork())
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 samples)
(Sada pro pfipravu vzorku VeriSeq NIPT (96 vzork())
VeriSeq NIPT Assay Software v2

Zamyslené pouziti VeriSeq NIPT Solution v2 je diagnosticky test in vitro,
ktery je ur€en k pouziti jako vySetfovaci test zjistujici
celogenomové genetické anomalie plodu ze vzorku
periferni pIné krve zen, které jsou alespor 10 tydn(
téhotné. Pomoci sekvenovani celého genomu test
VeriSeq NIPT Solution v2 zjiStuje ¢astecné duplikace
a delece u v8ech autozom( a stav aneuploidie u vSech
chromozomu. Test nabizi mozZnost zazadat o hlaseni
aneuploidii pohlavniho chromozomu (SCA). Tento produkt
se nesmi pouzivat jako jediny zaklad pro diagnostiku
a dalSi rozhodnuti tykajici se fizeni t€hotenstvi.

Test VeriSeq NIPT Solution v2 ma tyto souc¢asti: software
VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 pro systém VeriSeq
NIPT Microlab STAR, sady pro pfipravné zpracovani
vzorkl VeriSeq NIPT a mistni server VeriSeq v2 se
softwarem VeriSeq NIPT Assay Software v2. Test VeriSeq
NIPT Solution v2 je uréen k pouziti se sekvencerem nové
generace.
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My, spole€nost lllumina, jako vyrobce zafizeni, pfebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, Zze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) splfiuje (spliuji) ustanoveni nasledujicich
nafizeni/smérnic:

o Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
TRIDA RIZIKA:
A 0B C 0D
V SOULADU S PREDPISY:

ANNEX IX - Uplny systém kvality CERTIFIKAT EU &.: IVDR 734191 R000
Nazev oznameného subjektu: BSI Group, The Netherlands B.V.
Identifikace oznameného subjektu: 2797

Obecna specifikace (CS): N/A
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