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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa produktu / nazwa handlowa

Przewidziane zastosowanie

TruSight™ Whole Genome

TruSight Whole Genome jest jako§ciowym
narzgdziem diagnostycznym in vitro przeznaczonym
do sekwencjonowania calego genomu i wykrywania
wariantow pojedynczego nukleotydu,
insercji/delecji, polimorfizmu liczby kopii,
przebiegdw homozygotycznosci, krotkich
powtdrzen tandemowych 1 zmian mitochondrialnych
ludzkiego DNA genomowego wyizolowanego z
Krwi.

TruSight Whole Genome zawiera wraz TruSight
Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes i
oprogramowaniem TruSight Whole Genome
Analysis Application. Urzadzenie jest przeznaczone
do stosowania z kompatybilnymi aplikacjami linii
zarodkowej w celu opracowania testow
diagnostycznych in vitro oraz przez
wykwalifikowany personel laboratoryjny i osoby
opracowujace testy.

TruSight Whole Genome jest przeznaczony do
stosowania z NovaSeq 6000Dx Instrument.

REF Element produktu Podstawowy kod UDI-
DI (BUDI-DI)
20106190 TruSight Whole Genome Analysis 081627002TSWGAX
Application
20093209 TruSight Whole Genome Dx Library Prep | 0081627002TSWGLP3W
with UD Indexes, 24 sample
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My, firma lllumina, jako wytworca wyrobu(-6w), ponosimy wylaczng odpowiedzialnos$¢ za
wyzej wymienione produkty i niniejszym o§wiadczamy, Ze spelniaja one postanowienia
nastepujacych rozporzadzen/dyrektyw:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro

KLASA RYZYKA:

X A 0B oc ob

DROGA POTWIERDZENIA ZGODNOSCI:

Zalaczniki I oraz II+II1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746;
deklaracja wtasna

Wspdlne specyfikacje (CS, Common Specification): Nie dot.

Nalezy odnie$¢ si¢ do wersji angielskiej 25 kwietnia
2024 r.
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Lista skladnikow produktu/urzadzenia
Nazwa TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209
produktu/wyrobu:
Elementy Patrz nizej
produktu/urzadzenia:
Nazwa elementu Numer czes$ci
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




