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EU VYHLASENIE O ZHODE

Nazvy produktov/obchodné nazvy

Ucel pouzitia

TruSight™ Whole Genome

TruSight Whole Genome je kvalitativne in vitro
diagnostické zariadenie uréené na sekvenovanie
celého gendmu a detekciu variantov s jednym
nukleotidom, inzerciu/delécie, varianty poctu kopii,
homozygotné chody, kratke tandemove opakujlce
sa expanzie a mitochondridlne variacie l'udske;j
genomovej DNA extrahovanej z krvi.

Analyza TruSight Whole Genome obsahuje produkt
TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD
Indexes a softvérom TruSight Whole Genome
Analysis Application. Pristroj je uréeny na pouzitie
s kompatibilnymi naslednymi aplikaciami
zarodocnej linie na vyvoj diagnostickych analyz in
vitro kvalifikovanym laboratérnym personalom a
vyvojarmi analyz.

Analyza TruSight Whole Genome je ur¢ena na
pouzitie s NovaSeq 6000Dx Instrument.

REF Komponent produktu Zakladny identifikator
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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Spolocnost’ Illumina, ktora je vyrobcom uvedenej pomécky, prebera plni zodpovednost’ za
splnenie uvedeného a tymto vyhlasuje, Ze vy$Sie uvedeny produkt/uvedené produkty spliia/-ju
ustanovenia nasledujucich nariadeni/smernic:

Nariadenie EU 2017/746 o in-vitro diagnostickych zdravotnickych pomédckach

TRIEDA RIZIKA:

X A B bc b

CESTA ZABEZPECENIA SULADU:

Prilohy I, Il a Il k nariadeniu EU 2017/746, vlastné vyhlasenie

Spolo¢na Specifikacia (CS): Nevzt’ahuje sa

Pozri verziu v anglickom jazyku 25. aprila 2024
E. Joseph Mcmullen Datum

vyssi riaditel’, regulacna oblast’
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Zoznam komponentov produktu/zariadenia
Nazov TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209

vyrobku/zariadenia:

Komponenty Pozri nizsie
produktu/zariadenia:

Nézov komponentu

Cislo 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




