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DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

 
Nazwa produktu / nazwa handlowa  VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 samples) 

VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 Samples) 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 Samples) 
Oprogramowanie VeriSeq NIPT Assay Software v2 
 

Przewidziane zastosowanie 
 

 VeriSeq NIPT Solution v2 jest testem diagnostycznym 
in vitro, przeznaczonym do stosowania jako test 
przesiewowy wykrywający anomalie genetyczne płodu 
w całym genomie na podstawie próbek pełnej krwi 
obwodowej kobiety w co najmniej 10. tygodniu ciąży. 
Rozwiązanie VeriSeq NIPT Solution v2 wykorzystuje 
metodę sekwencjonowania całego genomu do wykrywania 
częściowych duplikacji i delecji we wszystkich autosomach 
oraz statusu aneuploidii dla wszystkich chromosomów. 
Test umożliwia też wykrycie aneuploidii chromosomów 
płci (ang. sex chromosome aneuploidy, SCA). Wyniki 
tego testu nie mogą być jedyną podstawą decyzji 
diagnostycznych lub innych decyzji dotyczących 
prowadzenia ciąży. 
 
Zestaw VeriSeq NIPT Solution v2 obejmuje: 
oprogramowanie VeriSeq NIPT Workflow Manager v2 
do platformy VeriSeq NIPT Microlab STAR, zestawy 
do przygotowania próbek VeriSeq NIPT Sample Prep 
Kit oraz serwer lokalny VeriSeq Onsite Server v2 
z oprogramowaniem VeriSeq NIPT Assay Software v2. 
Test VeriSeq NIPT Solution v2 jest przeznaczony do 
stosowania z sekwencerem nowej generacji. 
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My, firma Illumina, jako wytwórca wyrobu/wyrobów, ponosimy wyłączną odpowiedzialność za 
wyżej wymieniony(-e) produkt(y) i niniejszym oświadczamy, że spełnia(ją) on(e) postanowienia 
następujących rozporządzeń/dyrektyw: 
 

• Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów 
medycznych do diagnostyki in vitro  

 
KLASA RYZYKA WYROBU:   
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D   
 
DROGA POTWIERDZENIA ZGODNOŚCI:  
 
☒ ZAŁĄCZNIK IX — 
pełna zgodność systemu 
zarządzania jakością 

NR CERTYFIKATU UE: IVDR 734191 R000 
Nazwa jednostki notyfikowanej: BSI Group, The Netherlands B.V. 
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 2797 

 
Wspólne specyfikacje (ang. Common Specification, CS): Nd. 
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