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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI 

Nazivi proizvoda / trgovački nazivi 

 

TruSight™ Whole Genome  

Namjena  TruSight Whole Genome je kvalitativni in vitro 

dijagnostički uređaj namijenjen sekvenciranju 

cijelog genoma i detekciji pojedinačnih nukleotidnih 

varijanti, umetanja/brisanja, varijanti broja kopija, 

nizova homozigotnosti, kratkih tandemskih 

ponovljenih ekspanzija i mitohondrijskih varijacija u 

ljudskoj genomskoj DNK ekstrahiranoj iz krvi. 
 

TruSight Whole Genome sadrži TruSight Whole 

Genome Dx Library Prep with UD Indexes i 

TruSight Whole Genome Analysis Application 

Softverom. Uređaj je namijenjen za upotrebu s 

kompatibilnim daljnjim aplikacijama zametne linije 

za razvoj in vitro dijagnostičkih testova te od strane 

kvalificiranog laboratorijskog osoblja i dizajnera 

testova. 

TruSight Whole Genome namijenjen je za uporabu s 

NovaSeq 6000Dx Instrument.  

 
 

 Komponenta proizvoda Osnovni UDI-DI (BUDI-

DI) 

20106190 TruSight Whole Genome Analysis 

Application  

081627002TSWGAX  

20093209  TruSight Whole Genome Dx Library Prep 

with UD Indexes, 24 sample  

0081627002TSWGLP3W   
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Illumina je kao proizvođač ovog uređaja isključivo odgovorna i ovime izjavljuje da je(su) 

prethodno navedeni proizvod(i) usklađen(i) s odredbama sljedeće(ih) uredbe(i)/direktiva: 

Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima 

RAZRED RIZIKA: 

☒ A ☐ B ☐ C ☐ D 

PUT SUKLADNOSTI: 

Prilog I i II+III Uredbe EU 2017/746; vlastita izjava 

Zajednička specifikacija (CS): Nije primjenjivo 

Pogledajte englesku verziju 25. travnja 2024. 
________________________  

E. Joseph Mcmullen Datum 

Viši direktor regulatornih poslova  

Illumina, Inc.  

San Diego, California, SAD  

Izdano u  
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Popis komponenti proizvoda/uređaja 

Naziv 

proizvoda/uređaja: 

TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209 

Komponente 

proizvoda/uređaja: 

Pogledajte u nastavku 

Naziv komponente Broj dijela 

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 

 


