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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Nome del TruSight™ Oncology DNA Control v2
prodotto
20090155
REF
0081627002RNADNACTRLMV
UDI-DI di base
(BUDI-DI)
Nome del TruSight™ Oncology RNA Control v2
prodotto
REF 20090165
UDI-DI di base 0081627002RNADNACTRLMV
(BUDI-DI)
lllumina, Inc.
5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122
Stati Uniti
SRN: US-MF-000013476
lllumina Netherlands B.V.
EC | REP I Steenoven 19
5626 DK Eindhoven
Paesi Bassi

SRN: NL-AR-000012614

lllumina, in qualita di fabbricante dei dispositivi, si assume la responsabilita esclusiva e dichiara che
i suddetti prodotti soddisfano le disposizioni dei seguenti regolamenti o direttive:

e Regolamento UE 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro
CLASSE DI RISCHIO:
OA B ocC oD
USO PREVISTO: consultare la pagina allegata
PERCORSO DI CONFORMITA:
ALLEGATO IX Sistema di qualita totale =~ N. CERTIFICATO UE: IVDR 734191
Nome dell’organismo notificato: BSI Group, The Netherlands B.V.

Identificazione dell’organismo notificato: 2797

Specifiche comuni (SC): N/A
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Consultare la versione inglese per la firma 30-LUG-2026
Karen Gutekunst Data
Vicepresidente, Affari regolatori
lllumina, Inc. San Diego, CA (USA)
Rilasciata a

Uso previsto:

TruSight Oncology DNA Control v2

TruSight™ Oncology DNA Control v2 ¢ destinato all’'uso diagnostico qualitativo in vitro come controllo

di qualita per monitorare le prestazioni analitiche delle fasi di preparazione delle librerie, sequenziamento
e analisi dei test diagnostici molecolari basati sul sequenziamento di nuova generazione (NGS, Next
Generation Sequencing), utilizzati per la rilevazione di determinate varianti del DNA. Questo prodotto

€ inoltre destinato a contribuire al monitoraggio delle prestazioni di un sistema di test NGS mediante il
rilevamento di deviazioni analitiche, come quelle che possono derivare da variazioni dei reagenti o dello
strumento nei test genetici.

TruSight Oncology RNA Control v2

TruSight™ Oncology RNA Control v2 & destinato all’uso diagnostico qualitativo in vitro come controllo

di qualita per monitorare le prestazioni analitiche delle fasi di preparazione delle librerie, sequenziamento
e analisi dei test diagnostici molecolari basati sul sequenziamento di nuova generazione (NGS, Next
Generation Sequencing), utilizzati per la rilevazione di determinate varianti del’lRNA. Questo prodotto

€ inoltre destinato a contribuire al monitoraggio delle prestazioni di un sistema di test NGS mediante |l
rilevamento di deviazioni analitiche, come quelle che possono derivare da variazioni dei reagenti o dello
strumento nei test genetici.
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Elenco dei componenti del dispositivo

Nome del dispositivo TruSight™ Oncology DNA Control v2, 20090155
Componenti del dispositivo  : vedere di seguito
Nome del componente Codice articolo
TruSight™ Oncology DNA Control v2 20112821
Nome del dispositivo TruSight™ Oncology RNA Control v2, 20090165

Componenti del dispositivo  : vedere di seguito

Nome del componente Codice articolo

TruSight™ Oncology RNA Control v2 20112822
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