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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 

Produktnavn(e)/Varemærke(r) 

 

TruSight™ Whole Genome  

Erklæret formål  TruSight Whole Genome er udstyr til kvalitativ in 

vitro-diagnostik beregnet til helgenomsekventering 

og påvisning af enkelt-nukleotidvarianter, 

insertioner/sletninger, kopiantalvarianter, kørsler af 

homozygositet, korte tandem-

gentagelsesekspansioner og mitokondrievariationer i 

humant genomisk DNA ekstraheret fra blod. 

 

TruSight Whole Genome omfatter TruSight Whole 

Genome Dx Library Prep with UD Indexes og 

TruSight Whole Genome Analysis Application-

Softwaren. Udstyret er beregnet til brug med 

kompatible nedstrøms kimcelleapplikationer til 

udvikling af in vitro-diagnostiske analyser og af 

kvalificeret laboratoriepersonale og 

analyseudviklere. 

 

TruSight Whole Genome er beregnet til brug på 

NovaSeq 6000Dx Instrument.  

 
 

 Produktkomponent Grundlæggende UDI-DI 

(BUDI-DI) 

20106190 TruSight Whole Genome Analysis 

Application  

081627002TSWGAX  

20093209  TruSight Whole Genome Dx Library Prep 

with UD Indexes, 24 sample  

0081627002TSWGLP3W  

   
 

  
 

 Illumina, Inc. 

5200 Illumina Way 

San Diego, CA 92122 

USA 

SRN: US-MF-000013476 
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Holland 

SRN: NL-AR-000012614 
 
 



 
TruSight Whole Genome 

IVDR EU-overensstemmelseserklæring 
Dokumentnummer: 200054140 ver. 01 

Side 2 af 3 

 

Som fabrikant af udstyret/udstyrene er vi, 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 I og II+III til forordning EU 2017/746; Selverklæring 

Fælles specifikation (CS): I/T 

Se den engelske version 25. april 2024 

________________________   

E. Joseph Mcmullen Dato 

Sr. Director, Regulatory Affairs  

Illumina, Inc.  

San Diego. Californien, USA  

Udstedt i  
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Produkt-/udstyrskomponentliste 

Produkt-/udstyrsnavn: TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209 

Produkt-/udstyrskomponenter: Se nedenfor 

Komponentnavn Delnummer 

TruSight Whole Genome Dx Library Prep Box 1 20072256 

TruSight Whole Genome Dx Library Prep Box 2 20072257 

TruSight Whole Genome Dx 32 Unique Dual Indexes 20072258 

 


