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ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΕΕ 

 
Όνομα προϊόντος(/-ων)/ 

Εμπορική(/-ές) ονομασία(/-ες) 
 Κιτ προετοιμασίας δειγμάτων VeriSeq NIPT (24 δείγματα) 

Κιτ προετοιμασίας δειγμάτων VeriSeq NIPT (48 δείγματα) 
Κιτ προετοιμασίας δειγμάτων VeriSeq NIPT (96 δείγματα) 
Λογισμικό προσδιορισμού VeriSeq NIPT έκδ. 2 
 

Προβλεπόμενη χρήση 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Το VeriSeq NIPT Solution έκδ. 2 είναι μια in vitro 
διαγνωστική εξέταση για χρήση ως εξέταση ανίχνευσης 
για την ανίχνευση εμβρυϊκών γενετικών ανωμαλιών 
σε ολόκληρο το γονιδίωμα από δείγματα μητρικού 
περιφερικού ολικού αίματος σε έγκυες γυναίκες που 
βρίσκονται τουλάχιστον στη 10η εβδομάδα της κύησης. 
Το VeriSeq NIPT Solution έκδ. 2 χρησιμοποιεί 
αλληλούχιση σε ολόκληρο το γονιδίωμα για την ανίχνευση 
μερικών διπλασιασμών και διαγραφών για όλα τα 
αυτοσωμικά χρωμοσώματα και της κατάστασης της 
ανευπλοειδίας για όλα τα χρωμοσώματα. Η εξέταση 
προσφέρει την επιλογή να ζητηθεί αναφορά της 
ανευπλοειδίας χρωμοσωμάτων του φύλου (sex 
chromosome aneuploidy – SCA). Αυτό το προϊόν δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται ως αποκλειστική βάση για 
τη διάγνωση ή τη λήψη άλλων αποφάσεων διαχείρισης 
της εγκυμοσύνης. 
 
Το VeriSeq NIPT Solution έκδ. 2 περιλαμβάνει τα εξής: 
το πρόγραμμα διαχείρισης ροής εργασιών VeriSeq NIPT 
έκδ. 2 για το VeriSeq NIPT Microlab STAR, τα κιτ 
VeriSeq NIPT Sample Prep και τον επιτόπιο διακομιστή 
VeriSeq έκδ. 2 με το λογισμικό προσδιορισμού 
VeriSeq NIPT έκδ. 2. Το VeriSeq NIPT Solution έκδ. 2 
προορίζεται για χρήση με συσκευή αλληλούχισης 
επόμενης γενιάς. 
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Εμείς, η εταιρεία Illumina, ως ο κατασκευαστής των συσκευών, αναλαμβάνουμε την αποκλειστική 
ευθύνη και δηλώνουμε, διά του παρόντος, ότι τα προαναφερθέντα προϊόντα συμμορφώνονται με 
τις διατάξεις των ακόλουθων Κανονισμών/Οδηγιών: 
 

• Κανονισμός ΕΕ 2017/746 περί in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων  
 
ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΚΙΝΔΥΝΟΥ:   
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D   
 
ΔΙΑΔΡΟΜΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ:  

 
☒ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IX, Πλήρες 
σύστημα ποιότητας 
 

Αρ. ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ ΕΕ: IVDR 734191 R000 
Όνομα κοινοποιημένου οργανισμού: BSI Group, The Netherlands B.V. 
Ταυτοποίηση κοινοποιημένου οργανισμού: 2797 

 
Κοινή προδιαγραφή (CS): Δ/Ι 
 
 

____________________ 21-ΔΕΚ-2021 

E. Joseph McMullen Ημερομηνία 
Ρυθμιστικές υποθέσεις της Illumina 
 

San Diego, CA   
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