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Rendeltetés

REF

Alapveté egyedi eszk6zazonosito,
Eszkdzazonosité (BUDI, DI)

ul

EC

REP

VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 minta)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 minta)
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 minta)
VeriSeq NIPT Assay Software v2

A VeriSeq NIPT Solution v2 in vitro diagnosztikai vizsgalat,
amely szlirévizsgalatként szolgal a genomszintli magzati
genetikai rendellenességek felismerésére az anya
periférias teljes vérébdl, legkorabban a 10. gesztacidés
héten. A VeriSeq NIPT Solution v2 a teljes genom
szekvenalasaval mindegyik autoszoma részleges
delécidinak és duplikacidéinak, valamint az 6sszes
kromoszoma aneuploiditasanak kimutatasara szolgal.

A vizsgalat lehet6séget nyujt a nemi kromoszémak
aneuploiditdsanak (SCA) a meghatarozasara. A termék
nem hasznalhat6 a diagnoézis felallitdsanak vagy az
egyeéb, terhességgel kapcsolatos déntések
meghozatalanak egyediili alapjaként.

A VeriSeq NIPT Solution v2 dsszetevdi: a VeriSeq NIPT
Workflow Manager v2 a VeriSeq NIPT Microlab STAR
készuléken, a VeriSeq NIPT Sample Prep Kit készletek
és a VeriSeq Onsite Server v2 a VeriSeq NIPT Assay
Software v2 szoftverrel. A VeriSeq NIPT Solution v2
generacios szekvenaldgéppel valé hasznalatra szolgal.

20025895
15066801
15066802
20047024

0081627002NIPTRP

lllumina

5200 lllumina Way

San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B. V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Hollandia

SRN: NL-AR-000012614



I | Cim: VeriSeq NIPT Solution v2 IVDR EU-megfelel8ségi nyilatkozat
umina Dokumentumszam: 1000000138409 HUN, ver.: 00
Hatélybalépés datuma: 2021. DEC. 21.

2. oldal, 6sszesen: 2

Az lllumina, az eszkdz(6k) gyartdja, kizardlagos felelésséget vallal a fent emlitett termék(ek)ért,
és kijelenti, hogy ez(ek) megfelel(nek) az alabbi rendelet(ek)/iranyelvek rendelkezéseinek:

o Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2017/746/EU rendelet
KOCKAZATI OSZTALY:
OA 0B C oD
MEGFELELOSEGI UTVONAL:
IX. MELLEKLET: Teljes kor(i EU BIZONYITVANY szama: IVDR 734191 R000
min6ségbiztositasi rendszer A bejelentett szervezet neve: BSI Group, The Netherlands B.V.

Bejelentett szerv azonositoja: 2797

Ko6zos specifikacio (CS): N/A

E. Joseph McMullen
2021. DEC. 21.

E. Joseph McMullen Datum
lllumina, Szabalyozasi részleg

San Diego, CA

Kiadas helye:

Yl by 308 Mcrunen .
Sig n atu re: (70g MW gﬁ R‘Zason: Approver

Date: Apr 13, 2022
05:39 PDT

Email: jmcmullen@illumina.com


https://illumina2.na1.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAH2OgetowWmrqZo_WZtjFKlsOTyoSqZXm

1000000138409_00_VeriSegNIPT_Solutionv2_|
VDR_Declaration_of_Conformity_hun

Final Audit Report

2022-04-13

Created:
By:
Status:

Transaction ID:

2022-04-06
Debleena Sinha (dsinha@illumina.com)
Signed

CBJCHBCAABAAH20getowWmrgZo_WZtjFKIsOTyoSgZXm

"1000000138409_00_VeriSegNIPT_Solutionv2_IVDR_Declaratio
n_of_Conformity_hun" History

9 Document created by Debleena Sinha (dsinha@illumina.com)
2022-04-06 - 3:48:12 AM GMT- IP address: 192.84.34.96

£3 Document emailed to Joe Mcmullen (jmemullen@illumina.com) for signature
2022-04-06 - 3:48:57 AM GMT

@ Joe Mcmullen (jmemullen@illumina.com) verified identity with Adobe Acrobat Sign authentication
2022-04-13 - 12:39:23 PM GMT

2% Document e-signed by Joe Mcmullen (jmcmullen@illumina.com)
Signature Date: 2022-04-13 - 12:39:23 PM GMT - Time Source: server- IP address: 192.84.34.98

@ Agreement completed.
2022-04-13 - 12:39:23 PM GMT

lumina

Powered by
Adobe
Acrobat Sign




		2022-04-14T13:06:34-0700
	Agreement certified by Adobe Acrobat Sign




