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Tuotteen nimi TruSight™ Oncology DNA Control v2
REF 20090155
Yksilollinen 0081627002RNADNACTRLMV
laitemallin
tunniste (BUDI-DI,
Basic UDI-DI)
Tuotteen nimi TruSight™ Oncology RNA Control v2
REF
20090165
Yksilollinen
laitemallin 0081627002RNADNACTRLMV
tunniste (BUDI-DI,
Basic UDI-DI)
lllumina, Inc.
5200 Illumina Way
San Diego, CA 92122
USA

SRN: US-MF-000013476

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

5626 DK Eindhoven
Alankomaat

SRN: NL-AR-000012614

Me, lllumina, otamme laitteen tai laitteiden valmistajana yksinomaisen vastuun laitteesta tai laitteista
ja ilmoitamme taten, ettd edellda mainittu tuote tayttaa tai edella mainitut tuotteet tayttavat seuraavien
asetusten/direktiivien vaatimukset:

o Asetus EU 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1aakinnallisista laitteista
RISKILUOKKA:
A B cC oD
SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS: Katso liitteena oleva sivu
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIREITTI:
LIITE IX: Taydellinen EU-SERTIFIKAATIN NRO: IVDR 734191
laadunvarmistusjarjestelma limoitetun laitoksen nimi: BSI Group, The Netherlands B.V.

liImoitetun laitoksen tunnus: 2797

Yhteinen eritelma (CS, Common Specification): Ei sovelleta
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Julkaisupaikka
Suunniteltu kayttotarkoitus:

TruSight Oncology DNA Control v2

TruSight™ Oncology DNA Control v2 on tarkoitettu kvalitatiiviseen in vitro -diagnostiseen kayttéon
laatukontrolleina, joilla valvotaan valikoitujen DNA-varianttien havaitsemiseen kaytettyjen Next Generation
Sequencing (NGS) -pohjaisten molekyylidiagnostisten maaritysten kirjastovalmistelun, sekvensoinnin

ja analyysivaiheiden analyyttista suorituskykya. Tuote on tarkoitettu avuksi myds NGS-testijarjestelman
suorituskyvyn valvontaan: se havaitsee analyyttiset poikkeamat, joita geenitestauksessa saattaa aiheutua
reagenssi- tai laitevaihtelun vuoksi.

TruSight Oncology RNA Control v2

TruSight™ Oncology RNA Control v2 on tarkoitettu kvalitatiiviseen in vitro -diagnostiseen kayttéén
laatukontrolleina, joilla valvotaan valikoitujen RNA-varianttien havaitsemiseen kaytettyjen Next Generation
Sequencing (NGS) -pohjaisten molekyylidiagnostisten maaritysten kirjastovalmistelun, sekvensoinnin

ja analyysivaiheiden analyyttistd suorituskykya. Tuote on tarkoitettu avuksi myos NGS-testijarjestelman
suorituskyvyn valvontaan: se havaitsee analyyttiset poikkeamat, joita geenitestauksessa saattaa aiheutua
reagenssi- tai laitevaihtelun vuoksi.
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Laitteen komponenttiluettelo

Laitteen nimi TruSight™ Oncology DNA Control v2, 20090155

Laitteen komponentit  : katso jaliempana

Komponentin nimi Osanumero
TruSight™ Oncology DNA Control v2 20112821
Laitteen nimi TruSight™ Oncology RNA Control v2, 20090165

Laitteen komponentit  : katso jaliempana

Komponentin nimi Osanumero

TruSight™ Oncology RNA Control v2 20112822
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