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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 

 
Produktnavn(e)/Varemærke(r)  VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 prøver) 

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

Tilsigtet brug 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 VeriSeq NIPT Solution v2 er en in vitro-diagnostisk test, 
der anvendes som en screeningstest med henblik 
på detektering af genomdækkende føtale genetiske 
anomalier i perifere helblodsprøver fra moderen under 
dennes graviditet efter 10. gestationsuge. VeriSeq NIPT 
Solution v2 anvendes til at detektere partielle 
duplikationer og deletioner for alle autosomer og 
aneuploidistatus for alle kromosomer ved hjælp af 
helgenomsekventering. Testen giver også mulighed for 
rapportering af kønskromosomal aneuploidi (SCA). 
Dette produkt må ikke anvendes som eneste grundlag 
for diagnosticering eller beslutningstagen om det videre 
graviditetsforløb. 
 
VeriSeq NIPT Solution v2 omfatter: VeriSeq NIPT 
Workflow Manager v2 til VeriSeq NIPT Microlab STAR, 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kits og VeriSeq Onsite Server 
v2 med VeriSeq NIPT Assay Software v2. VeriSeq NIPT 
Solution v2 skal anvendes sammen med et next-
generation-sekventeringsinstrument. 
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Som producent af enheden/enhederne er Illumina eneansvarlig og erklærer hermed, at 
ovenstående produkt(er) opfylder bestemmelserne i følgende forordning(er)/direktiver: 
 

• Forordning EU 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik  
 
RISIKOKLASSE:   
 
☐ A   ☐ B  ☒ C  ☐ D 
 
OVERENSSTEMMELSESPROCES:  
  
☒ BILAG IX Komplet kvalitetssystem EU-CERTIFIKATNR.: IVDR 734191 R000 
     Navn på bemyndiget organ: BSI Group, The Netherlands B.V. 
     ID for bemyndiget organ: 2797  
 
Fælles specifikation: I/T 
 
 

____________________ 21-DEC-2021 

E. Joseph McMullen Dato 
Illumina Regulatory Affairs 
 

San Diego, CA, USA   
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