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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Produktnavn TruSight™ Oncology DNA Control v2
REF 20090155
Grundlagge 0081627002RNADNACTRLMV
nde UDI-DI
(BUDI-DI)
Produktnavn TruSight™ Oncology RNA Control v2
REF
20090165
Grundlaegge
nde UDI-DI 0081627002RNADNACTRLMV
(BUDI-DI)
lllumina, Inc.
5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
EC | REP I Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Nederlandene

SRN: NL-AR-000012614

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

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

RISIKOKLASSE:

OA B oc 0D

ERKLZERET FORMAL: Se den vedhzeftede side

OVERENSSTEMMELSESPROCES:

BILAG IX Komplet kvalitetssystem EU-CERTIFIKATNR.: IVDR 734191
Navn pa bemyndiget organ: BSI Group, The Netherlands B.V.
ID for bemyndiget organ: 2797

Faelles specifikation (CS): IIR
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Se den engelske version for underskrift 30-JUL-2026
Karen Gutekunst Dato
Vicepreaesident, regulatoriske anliggender
Illumina, Inc. San Diego, CA (USA)
Udstedt i

Erklaeret formal:

TruSight Oncology DNA Control v2

TruSight™ Oncology DNA Control v2 er beregnet til kvalitativ in vitro-diagnostisk brug som en
kvalitetskontrol til at overvage analytisk ydeevne for biblioteksklarg@ring, sekventering og analysetrin

i molekyleere diagnostiske analyser baseret pa next-generation-sekventering (NGS) anvendt til detektering
af udvalgte DNA-varianter. Dette produkt er ogsa beregnet til at hjaelpe med at overvage ydeevnen for

et NGS-testsystem ved at detektere analytiske afvigelser, sasom de der kan opsta som felge af variation

i reagens eller instrument ved genetisk test.

TruSight Oncology RNA Control v2

TruSight™ Oncology RNA Control v2 er beregnet til kvalitativ in vitro-diagnostisk brug som en
kvalitetskontrol til at overvage analytisk ydeevne for biblioteksklarggring, sekventering og analysetrin

i molekyleere diagnostiske analyser baseret pa next-generation-sekventering (NGS) anvendt til detektering
af udvalgte RNA-varianter. Dette produkt er ogséa beregnet til at hjeelpe med at overvage ydeevnen for

et NGS-testsystem ved at detektere analytiske afvigelser, sdsom de der kan opstad som faglge af variation

i reagens eller instrument ved genetisk test.
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Liste over udstyrskomponenter

Udstyrets navn TruSight™ Oncology DNA Control v2, 20090155
Udstyrets komponenter : Se nedenfor
Komponentnavn Delnummer
TruSight™ Oncology DNA Control v2 20112821
Udstyrets navn TruSight™ Oncology RNA Control v2, 20090165

Udstyrets komponenter : Se nedenfor

Komponentnavn Delnummer

TruSight™ Oncology RNA Control v2 20112822
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