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EÚ VYHLÁSENIE O ZHODE 

Názvy produktov/obchodné názvy 

 

TruSight™ Whole Genome  

Účel použitia  TruSight Whole Genome je kvalitatívne in vitro 

diagnostické zariadenie určené na sekvenovanie 

celého genómu a detekciu variantov s jedným 

nukleotidom, inzerciu/delécie, varianty počtu kópií, 

homozygotné chody, krátke tandemové opakujúce 

sa expanzie a mitochondriálne variácie ľudskej 

genómovej DNA extrahovanej z krvi. 

 

Analýza TruSight Whole Genome obsahuje produkt 

TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD 

Indexes a softvérom TruSight Whole Genome 

Analysis Application. Prístroj je určený na použitie 

s kompatibilnými následnými aplikáciami 

zárodočnej línie na vývoj diagnostických analýz in 

vitro kvalifikovaným laboratórnym personálom a 

vývojármi analýz. 

 

Analýza TruSight Whole Genome je určená na 

použitie s NovaSeq 6000Dx Instrument.  

 
 

 Komponent produktu Základný identifikátor 

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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Spoločnosť Illumina, ktorá je výrobcom uvedenej pomôcky, preberá plnú zodpovednosť za 

splnenie uvedeného a týmto vyhlasuje, že vyššie uvedený produkt/uvedené produkty spĺňa/-jú 

ustanovenia nasledujúcich nariadení/smerníc: 

Nariadenie EÚ 2017/746 o in-vitro diagnostických zdravotníckych pomôckach 

TRIEDA RIZIKA: 

☒ A ☐ B ☐ C ☐ D 

CESTA ZABEZPEČENIA SÚLADU: 

Prílohy I, II a III k nariadeniu EÚ 2017/746, vlastné vyhlásenie 

Spoločná špecifikácia (CS): Nevzťahuje sa 

Pozri verziu v anglickom jazyku 25. apríla 2024 

________________________  

E. Joseph Mcmullen Dátum 

vyšší riaditeľ, regulačná oblasť  

Illumina, Inc.  

San Diego, California, USA  

Vydané v  
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Zoznam komponentov produktu/zariadenia 

Názov 

výrobku/zariadenia: 

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

Komponenty 

produktu/zariadenia: 

Pozri nižšie 

Názov komponentu Číslo dielu 

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 

 


