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Som fabrikant af udstyret/udstyrene patager vi, lllumina, os det fulde ansvar og erklzerer hermed,
at ovenstaende produkt(er) opfylder bestemmelserne i falgende forordning(er)/direktiver:

e Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til /in vitro-diagnostik
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ERKLZARET FORMAL: Se den vedhaeftede side

OVERENSSTEMMELSESPROCES: EU-CERTIFIKATNR.:

BILAG IX Fuldt kvalitetssystem IVDR 734191 (QMS) — (EU) 2017/746 Bilag IX, kapitel | og IlI

IVDR 821502 (produktspecifik) (EU) 2017/746 Bilag IX kapitel Il

Navn pa bemyndiget organ: BSI Group, The Netherlands B.V.
ID for bemyndiget organ: 2797

Fzelles specifikation (CS): IIT

Se den engelske version for underskrift

Karen Gutekunst Dato

Vice President, Regulatory Affairs

[llumina, Inc. San Diego, CA (USA)
Udstedt i
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Erklaeret formal:

TruSight™ Oncology Comprehensive HRD (DRAGEN) er en kvalitativ in vitro-diagnostisk test,

som anvender malrettet naestegenerationssekventering, der muligger vurdering af homolog
rekombinationsmangel (HRD) ved hjaelp af DNA, der er ekstraheret fra formalinfikserede, paraffinindlejrede
(FFPE) tumorveevspregver fra patienter med aeggestokkraeft ved hjeelp af lllumina® NextSeq™ 550Dx-
instrumentet. Testen kan bruges til at detektere enkeltnukleotidvariationer, indseettelser, sletninger og

store omlejringer i BRCA1- og BRCA2-gener og rapportere en genomisk ustabilitetsscore (GIS).

Testen er beregnet til anvendelse som ledsagende diagnostisk test til at identificere cancerpatienter, som
kan drage fordel af behandling med den malrettede behandling, der er anfert i tabel 1, i overensstemmelse

med den godkendte maerkning for det terapeutiske produkt.

Tabel 1 Indikation af ledsagende diagnosticering

Tumortype Paviste biomarker(er) Behandling
AEggestokkraeft, herunder Homolog rekombinationsmangel LYNPARZA ® (olaparib)
epitelial aaggestokkreeft, kraeft (HRD) (defineret som skadelige eller
i e2ggelederne og primaert formodede skadelige mutationer
peritonealt karcinom. i BRCA1- og BRCA2-gener og/eller

positiv genomisk ustabilitetsscore)
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Liste over udstyrskomponenter
Udstyrets navn: TruSight™ Oncology Comprehensive HRD (DRAGEN), 20134650
Udstyrets komponenter: Se nedenfor

Komponentnavn Delnummer

TruSight Oncology Comp Enrichment HRD (Refrigerate) | 20140116

TruSight Oncology Comp Enrichment HRD (Freeze) 20140115

TruSight Oncology Comp HRD Content 20140117
Udstyrets navn: TruSight™ Oncology Comprehensive (DRAGEN), 20140799
Udstyrets komponenter: Se nedenfor

Komponentnavn Delnummer

TruSight™ Oncology Comp RNA Library Prep 20031127

TruSight™ Oncology Comp Library Prep (Freeze) 20031118

TruSight™ Oncology Comp Library Prep (Refrigerate) 20031119

TruSight™ Oncology Comp UP Index Primers 20031120

TruSight™ Oncology Comp CP Index Primers 20031126

TruSight™ Oncology Comp Enrichment (Refrigerate) 20031123

TruSight™ Oncology Comp Enrichment (Freeze) 20031121

TruSight™ Oncology Comp Content Set 20031122
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Som fabrikant af udstyret/udstyrene påtager vi, Illumina, os det fulde ansvar og erklærer hermed, at ovenstående produkt(er) opfylder bestemmelserne i følgende forordning(er)/direktiver:



· Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 





RISIKOKLASSE:



☐ A	 	☐ B		☒ C		☐ D 	





ERKLÆRET FORMÅL: Se den vedhæftede side







OVERENSSTEMMELSESPROCES: 	EU-CERTIFIKATNR.:

			

BILAG IX Fuldt kvalitetssystem	IVDR 734191 (QMS) – (EU) 2017/746 Bilag IX, kapitel I og III 

IVDR 821502 (produktspecifik) (EU) 2017/746 Bilag IX kapitel II 



Navn på bemyndiget organ: BSI Group, The Netherlands B.V.

ID for bemyndiget organ: 2797





Fælles specifikation (CS): I/T





Se den engelske version for underskrift









_________________________				_______________________

Karen Gutekunst	Dato

Vice President, Regulatory Affairs

Illumina, Inc.	San Diego, CA (USA)__       

Udstedt i








Erklæret formål: 

TruSight™ Oncology Comprehensive HRD (DRAGEN) er en kvalitativ in vitro-diagnostisk test, som anvender målrettet næstegenerationssekventering, der muliggør vurdering af homolog rekombinationsmangel (HRD) ved hjælp af DNA, der er ekstraheret fra formalinfikserede, paraffinindlejrede (FFPE) tumorvævsprøver fra patienter med æggestokkræft ved hjælp af Illumina® NextSeq™ 550Dx-instrumentet. Testen kan bruges til at detektere enkeltnukleotidvariationer, indsættelser, sletninger og store omlejringer i BRCA1- og BRCA2-gener og rapportere en genomisk ustabilitetsscore (GIS). 

Testen er beregnet til anvendelse som ledsagende diagnostisk test til at identificere cancerpatienter, som kan drage fordel af behandling med den målrettede behandling, der er anført i tabel 1, i overensstemmelse med den godkendte mærkning for det terapeutiske produkt.



Tabel 1     Indikation af ledsagende diagnosticering 

		Tumortype

		Påviste biomarkør(er)

		Behandling



		Æggestokkræft, herunder epitelial æggestokkræft, kræft i æggelederne og primært peritonealt karcinom.

		Homolog rekombinationsmangel (HRD) (defineret som skadelige eller formodede skadelige mutationer i BRCA1- og BRCA2-gener og/eller positiv genomisk ustabilitetsscore)

		LYNPARZA ® (olaparib)
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