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AB UYGUNLUK BEYANI 

Ürün Ad(lar)ı/Ticari Ad(lar)ı 

 

TruSight™ Whole Genome  

Amaçlanan Kullanım  TruSight Whole Genome, kandan ekstrakte edilen 

insan genomik DNA’sındaki tek nükleotid 

varyantlarının, insersiyon/delesyonların, kopya 

sayısı varyantlarının, homozigosite çalıştırmalarının, 

kısa tandem tekrarlı genişlemelerin ve 

mitokondriyal varyasyonların tam genom 

sekanslaması ve saptanması için tasarlanmış kalitatif 

bir in vitro tanısal cihazdır. 
 

TruSight Whole Genome, TruSight Whole Genome 

Dx Library Prep with UD Indexes’i ve TruSight 

Whole Genome Analysis Application Yazılımı 

içerir. Cihaz, in vitro tanısal analizler geliştirmek 

için uyumlu süreç sonu germ hattı uygulamalarıyla 

ve kalifiye laboratuvar personeli ve analiz 

geliştiricileri tarafından kullanılmak üzere 

tasarlanmıştır. 
 

TruSight Whole Genome’un, NovaSeq 6000Dx 

Instrument’ta kullanılması amaçlanmıştır.  

 
 

 Ürün Bileşenleri Temel 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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Cihazın/cihazların üreticisi Illumina olarak işbu belgede, yukarıda adı geçen 

ürünün/ürünlerin yegane sorumluluğunu alır ve söz konusu ürünün/ürünlerin aşağıdaki 

Düzenlemelerin/Direktiflerin hükümlerini karşıladığını beyan ederiz: 

AB 2017/746 Sayılı İn vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği 

RİSK SINIFI:  

☒A ☐B ☐C ☐D 

UYGUNLUK YÖNTEMİ: 

AB 2017/746 Yönetmeliği Ek I ve II+III; Kendi Kendine Beyan  

Ortak Spesifikasyon (CS): Geçerli Değil 

Bkz. İngilizce versiyon 25 Nisan 2024 

________________________  

E. Joseph Mcmullen Tarih 

Ruhsatlandırma İşleri Kıdemli Direktörü  

Illumina, Inc.  

San Diego, California, ABD  

Düzenlendiği yer  
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Ürün/Cihaz Bileşen Listesi 

Ürün/Cihaz Adı: TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209 

Ürün/Cihaz Bileşenleri: Aşağıya bakın 

Bileşen Adı Parça Numarası 

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 

 


