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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE
Denumirile produsului / Denumiri TruSight™ Whole Genome
comerciale
Utilizare preconizata TruSight™ Whole Genome este un dispozitiv

calitativ de diagnosticare in vitro destinat
secventierii Intregului genom si detectarii
variantelor de nucleotide unice, introducerii/deletiei,
variantelor de numere de copii, exploatarilor cu
homozigozitate, expansiunilor repetate Th tandem
scurt si variatiilor mitocondriale ale ADN-ului
genomic uman extras din sange.

TruSight Whole Genome include TruSight Whole
Genome Dx Library Prep with UD Indexes si
software-ul TruSight Whole Genome Analysis
Application. Dispozitivul este destinat utilizarii
impreuna cu aplicatii de linie germinala compatibile
n aval, pentru a dezvolta analize de diagnosticare in
vitro si de catre personal calificat de laborator si
dezvoltatori de analize.

TruSight Whole Genome este destinat utilizarii cu
NovaSeq™ 6000Dx Instrument.

Componenta produs UDI-DI de baza (BUDI-
REF
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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Noi, Illumina, in calitate de producator al dispozitivului (dispozitivelor), ne asumam
responsabilitatea exclusiva si declaram prin prezenta ca produsul (produsele) mentionat(e)
mai sus respecta prevederile urméatoarelor directive/regulament(e):

Regulamentul UE 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic In vitro
CLASA DE RISC:

X A 0B oc ob

TRASEU DE CONFORMITATE:

Anexa I si [I+1II din Regulamentul UE 2017/746; Declaratie pe propria raspundere

Specificatie comuna (CS): Nu se aplica

A se consulta versiunea in limba engleza 25 aprilie 2024

E. Joseph Mcmullen Data
Director Senior, Afaceri privind

reglementarea

IHlumina, Inc.

San Diego, California, SUA
Emisin
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Lista componentelor produsului/dispozitivului

Denumirea TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 20093209
produsului/dispozitivului:  sample

Componente produs/dispozitiv: ~ Vezi mai jos

Denumirea componentei Numir componenti
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




