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ДЕКЛАРАЦІЯ ВІДПОВІДНОСТІ РЕГЛАМЕНТУ ЄС 
 
 

Назва (-и) виробу /торгова (-і) 
назва (-и) 

 
 
 
 

 
 
        

 
 

 
 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (24 зразки) 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (48 зразків) 
VeriSeq NIPT Sample Prep Kit (96 зразків) 
VeriSeq NIPT Assay Software версії 2 
 
 

Компонент 
Назва 

Номер 
компонента 

Базовий UDI-DI  
 (BUDI-DI) 

 
VeriSeq NIPT 

Sample Prep Kit 
(24 зразки) 

20025895 

 
0081627002NIPTRP 

 

 
VeriSeq NIPT 

Sample Prep Kit 
(48 зразків) 

15066801 

 
VeriSeq NIPT 
Sample Prep Kit 
(96 зразків) 

15066802 

 
VeriSeq NIPT 

Assay Software 
версії 2 

20047024 
 

0081627002NIPTSWXJ 
 

 
 

 
 
 

  
 

  
 
 

 Illumina, Inc. 
5200 Illumina Way 
San Diego, CA 92122 
USA (США) 
SRN: US-MF-000013476 

   
  Illumina Netherlands B.V. 

Steenoven 19 
5626 DK Eindhoven 
The Netherlands (Нідерланди) 
SRN: NL-AR-000012614 

 
 
Ми, компанія Illumina, як виробник пристрою (пристроїв), несемо за нього (за них) виключну 
відповідальність і цим документом заявляємо, що вищезгаданий (-і) виріб (вироби) 
відповідає (-ють) положенням таких Регламентів/Директив: 
 

• Регламент ЄС 2017/746 про медичні вироби для діагностики In vitro   
 
КЛАС РИЗИКУ:  
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☐ A   ☐B  ☒ C  ☐ D   
 
 
 
ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ: 
 

VeriSeq NIPT Solution версії 2 — це діагностичний тест in vitro, використовуваний як засіб скринінгового 
тесту для виявлення повногеномних генетичних аномалій плода зі зразків материнської периферичної 
цільної крові вагітних жінок із терміном вагітності від 10 тижнів. У VeriSeq NIPT Solution версії 2 
застосовується повногеномне секвенування для виявлення часткових дуплікацій і делецій для всіх 
автосом, а також стану аневплоїдії для всіх хромосом. Тест дає можливість оформити запит на 
виявлення аневплоїдії статевих хромосом (sex chromosome aneuploidy, SCA), а також на повідомлення 
про результат. Цей виріб не можна використовувати як єдину підставу для діагнозу або ухвалення 
інших рішень щодо ведення вагітності. 
 
VeriSeq NIPT Solution версії 2 складається з: диспетчера VeriSeq NIPT Workflow Manager версії 2 для 
VeriSeq NIPT Microlab STAR, наборів для приготування зразків VeriSeq NIPT Sample Prep і локального 
сервера VeriSeq Onsite Server версії 2 з програмним забезпеченням VeriSeq NIPT Assay Software 
версії 2. Тест VeriSeq NIPT Solution версії 2 призначено для використання із секвенатором наступного 
покоління. 
  
 
СПОСІБ ПІДТВЕРДЖЕННЯ ВІДПОВІДНОСТІ: 
  
 
☒ ДОДАТОК IX Повна система якості  ЄС СЕРТИФІКАТ №: IVDR 734191 R000 
      Назва уповноваженого органу: BSI Group, Нідерланди, 
Б.В. 
      Ідентифікація уповноваженого органу: 2797  
  
Загальні технічні умови (ЗТУ): Н/Д 
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Список компонентів для розчину VeriSeq NIPT версії 2 (тільки для наборів реагентів) 
 

Набір реагентів  Компоненти наборів Компонент 
Номер 

компонента 
 

VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (24 зразки) 
 
PN: 20025895 

 
 

 

Коробка для виділення VeriSeq™ NIPT (24) 20025869 
 

Коробка для приготування бібліотек 
VeriSeq™ NIPT (24) 

20026030 
 

Коробка з приладдям VeriSeq™ NIPT 
 

15066811 
 

Трубки й етикетки для робочого процесу 
VeriSeq™ NIPT 

15071543 

 
VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (48 зразків) 
 
PN: 15066801 

Коробка для виділення VeriSeq™ NIPT (48) 15066803 

Коробка для приготування бібліотек 
VeriSeq™ NIPT (48) 

15066809 

Коробка з приладдям VeriSeq™ NIPT 
 

15066811 
 

Трубки й етикетки для робочого процесу 
VeriSeq™ NIPT 

15071543 
 

 
VeriSeq™ NIPT Sample 
Prep Kit (96 зразків) 
 
PN: 15066802 

Коробка для виділення VeriSeq™ NIPT (96) 15066807 

Коробка для приготування бібліотек 
VeriSeq™ NIPT (96) 

15066810 

Коробка з приладдям VeriSeq™ NIPT 
 

15066811 
 

Трубки й етикетки для робочого процесу 
VeriSeq™ NIPT 

15071543 
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