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Nazvy produktii/obchodni nazvy

ZamysSlené pouziti

TruSight™ Whole Genome

Produkt TruSight Whole Genome je kvalitativni
diagnosticky prostfedek in vitro uréeny

k sekvenovani celého genomu a detekci
jednonukleotidovych variant, inzerce/delece, variant
poctu kopii, homozygozity, expanzi kratkych
tandemovych repetic a mitochondriélnich variaci

v lidské genomické DNA ziskané z krve.

TruSight Whole Genome obsahuje TruSight Whole
Genome Dx Library Prep with UD Indexes

a TruSight Whole Genome Analysis Application
Software. Prostfedek je uréen k pouziti

s kompatibilnimi navazujicimi aplikacemi k analyze
germinalniho genomu pro vyvoj diagnostickych
testll in vitro a maji ho pouzivat kvalifikovani
laboratorni pracovnici a vyvojafi testa.

TruSight Whole Genome je urcen k pouziti na
ptistroji NovaSeq 6000Dx Instrument.

REF Soucast produktu Zakladni 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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My, spole¢nost Illumina, jako vyrobce zafizeni, pi‘ebirame vyhradni odpovédnost a timto
prohlasujeme, Ze vySe uvedeny vyrobek (vyrobky) spliiuje (spliiuji) ustanoveni nasledujicich

narizeni/smérnic:

Natizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

TRIDA RIZIKA:
A B cC D
V SOULADU S PREDPISY:

Dodatek I & II+I1I natizeni EU 2017/746; vlastni prohlaseni

Obecna specifikace (CS, Common Specification): —
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Seznam soucasti produktu/zarizeni

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

produktu/zafizeni:

Soucasti produktu/zatizeni: Viz nize

Nazev soucasti Cislo souéasti

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




