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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Produktnamn/féretagsnamn

Avsett syfte

TruSight™ Whole Genome

TruSight Whole Genome ar en kvalitativ, in vitro-
diagnostisk enhet, avsedd for helgenomsekvensering
och detektion av enstaka nukleotidvarianter,
insertioner/deletioner, kopietalsvariationer,
kdrningar av homozygositet, korta
tandemupprepningsexpansioner och mitokondriella
variationer i méanskligt genomiskt DNA extraherat
fran blod.

TruSight Whole Genome inkluderar TruSight
Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes
och TruSight Whole Genome Analysis Application
Software. Enheten &r avsedd att anvandas med
kompatibla, nedstroms konscellsapplikationer for att
utveckla in vitro-diagnostiska analyser, och av
kvalificerad laboratoriepersonal och
analysutvecklare.

TruSight Whole Genome é&r avsedd att anvandas pa
NovaSeq 6000Dx Instrument.
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Produktkomponent

Grundlaggande 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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Vi, lllumina, tar som tillverkare av enheterna ensamt ansvar for och forklarar harmed att
ovan namnda produkter uppfyller bestimmelserna i féljande forordningar/direktiv:

EU-forordning 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
RISKKLASS:

X A 0B oc oD

OVERENSSTAMMELSE:

Bilaga | och Il + 11l i EU-férordning 2017/746, sjalvdeklaration

Gemensam specifikation (CS, Common Specification): Ej tillampligt

Se den engelska versionen 25 april 2024
E. Joseph Mcmullen Datum

Sr. Director, Regulatory Affairs

IHlumina, Inc.

San Diego, California, USA
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Produkt-/enhetsnamn: TruSight Whole Genome Dx Library Prep with UD Indexes, 24 sample 20093209

Produkt-/enhetskomponenter:  Se nedan

Komponentnamn Artikelnummer
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




