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Uriin Ad(lar)y/Ticari Ad(larh

Amaclanan Kullanim

TruSight™ Whole Genome

TruSight Whole Genome, kandan ekstrakte edilen
insan genomik DNA’sindaki tek niikleotid
varyantlariin, insersiyon/delesyonlarin, kopya
sayis1 varyantlarinin, homozigosite ¢alistirmalarinin,
kisa tandem tekrarli genislemelerin ve

mitokondriyal varyasyonlarin tam genom
sekanslamasi ve saptanmasi i¢in tasarlanmis kalitatif
bir in vitro tanisal cihazdir.

TruSight Whole Genome, TruSight Whole Genome
Dx Library Prep with UD Indexes’i ve TruSight
Whole Genome Analysis Application Yazilimi
igerir. Cihaz, in vitro tanisal analizler gelistirmek
i¢cin uyumlu siire¢ sonu germ hatt1 uygulamalariyla
ve kalifiye laboratuvar personeli ve analiz
gelistiricileri tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

TruSight Whole Genome’un, NovaSeq 6000Dx
Instrument’ta kullanilmas1 amac¢lanmustir.

Uriin Bilesenleri Temel UDI-DI (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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Cihazin/cihazlarin iireticisi Illumina olarak isbu belgede, yukarida adi gecen
iiriiniin/iiriinlerin yegane sorumlulugunu alir ve soz konusu iiriiniin/iiriinlerin asagidaki
Diizenlemelerin/Direktiflerin hiikiimlerini karsiladigim1 beyan ederiz:

AB 2017/746 Sayil1 In vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Y6netmeligi

RIiSK SINIFI:
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UYGUNLUK YONTEMI:

AB 2017/746 Yonetmeligi Ek I ve II+11I; Kendi Kendine Beyan
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Uriin/Cihaz Bilesen Listesi
Uriin/Cihaz Ad: TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209
Uriin/Cihaz Bilesenleri: Asagtya bakin
Bilesen Adi Parca Numarasi
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




