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Tiltenkt formal:

TruSight™ Oncology Comprehensive HRD (DRAGEN) er en kvalitativ in vitro-diagnostisk test som bruker
malrettet neste generasjons sekvensering for @ muliggjere vurdering av homolog rekombinasjonsmangel
(HRD) ved hjelp av DNA ekstrahert fra formalinfikserte, parafininnstapte (FFPE) tumorvevspraver fra
eggstokkreftpasienter ved hjelp av lllumina® NextSeq™ 550Dx-instrumentet. Testen kan brukes til

a detektere enkeltnukleotidvarianter, insersjoner, delesjoner og store omorganiseringer i BRCA1- og
BRCAZ2-gener, og rapportere en Genomic Instability Score (GIS).

Testen er ment som en diagnosemedhjelper for & identifisere kreftpasienter som kan ha nytte av behandling
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med den malrettede behandlingen vist i tabell 1, i samsvar med den godkjente terapeutiske

produktmerkingen.

Tabell 1 Indikasjon for diagnosemedhjelper

Tumortype

Biomarkgrer oppdaget

Behandling

Eggstokkreft, inkludert epitelial
eggstokkreft, eggleder og
primeaer bukhinnekreft.

Homolog rekombinasjonsmangel
(HRD) (definert som skadelige eller
mistenkte skadelige mutasjoner

i BRCA1- og BRCA2-gener og/eller
positiv genomisk ustabilitetsscore)

LYNPARZA ® (olaparib)
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Vi, Illumina, tar som produsent av enheten(e) eneansvar for og erklærer herved at det/de ovennevnte produktet/produktene oppfyller bestemmelsene i følgende forordning(er)/direktiver:



· EU-forordning 2017/746 om in vitro -diagnostisk medisinsk utstyr 
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Tiltenkt formål: 

TruSight™ Oncology Comprehensive HRD (DRAGEN) er en kvalitativ in vitro-diagnostisk test som bruker målrettet neste generasjons sekvensering for å muliggjøre vurdering av homolog rekombinasjonsmangel (HRD) ved hjelp av DNA ekstrahert fra formalinfikserte, parafininnstøpte (FFPE) tumorvevsprøver fra eggstokkreftpasienter ved hjelp av Illumina® NextSeq™ 550Dx-instrumentet. Testen kan brukes til å detektere enkeltnukleotidvarianter, insersjoner, delesjoner og store omorganiseringer i BRCA1- og BRCA2­gener, og rapportere en Genomic Instability Score (GIS). 

Testen er ment som en diagnosemedhjelper for å identifisere kreftpasienter som kan ha nytte av behandling med den målrettede behandlingen vist i tabell 1, i samsvar med den godkjente terapeutiske produktmerkingen.



Tabell 1     Indikasjon for diagnosemedhjelper 

		Tumortype 

		Biomarkører oppdaget 

		Behandling 



		Eggstokkreft, inkludert epitelial eggstokkreft, eggleder og primær bukhinnekreft.

		Homolog rekombinasjonsmangel (HRD) (definert som skadelige eller mistenkte skadelige mutasjoner i BRCA1- og BRCA2-gener og/eller positiv genomisk ustabilitetsscore)

		LYNPARZA ® (olaparib)
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