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EU-SAMSVARSERKLÆRING 
 
Produktnavn 

 
 
 

Grunnleggen
de UDI-DI 
(BUDI-DI) 

   
TruSight™ Oncology DNA Control v2 
 
20090155 
 
0081627002RNADNACTRLMV 

 
Produktnavn 

 
 
 

Grunnleggen
de UDI-DI 
(BUDI-DI) 

   
TruSight™ Oncology RNA Control v2 
 
 
20090165 
 
0081627002RNADNACTRLMV 

 
  
 
 

   
Illumina, Inc. 
5200 Illumina Way 
San Diego, CA 92122 
USA 
SRN: US-MF-000013476 
 

   Illumina Netherlands B.V. 
Steenoven 19 
5626 DK Eindhoven 
Nederland 
SRN: NL-AR-000012614 
 

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  
 
FAREKLASSE: 
 
☐ A ☒ B ☐ C ☐ D   
 
TILTENKT FORMÅL: Se vedlagt side 
 
SAMSVARSORDNING:  
 
TILLEGG IX Fullt kvalitetssystem EU-SERTIFIKATNR.: IVDR 734191 
 Navn på teknisk kontrollorgan: BSI Group, The Netherlands B.V. 
 ID til teknisk kontrollorgan: 2797 
 
Common Specification (CS): N/A 
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Se engelsk versjon for signatur 30-JUL-2026 

_________________________ _______________________ 
Karen Gutekunst  Dato 
Visedirektør, regulatoriske saker 
Illumina, Inc. San Diego, CA (USA)  

Utstedt i 
 
Tiltenkt formål:  
 
TruSight Oncology DNA Control v2 
  
TruSight™ Oncology DNA Control v2 er beregnet til kvalitativ in vitro-diagnostisk bruk som en kvalitetskontroll 
for å overvåke analytisk ytelse for trinnene bibliotekklargjøring, sekvensering og analyse for analyser basert på 
Next Generation Sequencing (NGS) innen molekylærdiagnostikk brukt til deteksjon av utvalgte DNA-varianter. 
Dette produktet kan også brukes som et hjelpemiddel for å overvåke ytelsen til et NGS-testsystem ved 
å oppdage analytiske avvik slik som avvik som kan oppstå på grunn av reagens- eller instrumentvariasjon 
i genetisk testing. 
 
TruSight Oncology RNA Control v2 
 
TruSight™ Oncology RNA Control v2 er beregnet til kvalitativ in vitro-diagnostisk bruk som en kvalitetskontroll 
for å overvåke analytisk ytelse for trinnene bibliotekklargjøring, sekvensering og analyse for analyser basert på 
Next Generation Sequencing (NGS) innen molekylærdiagnostikk brukt til deteksjon av utvalgte RNA-varianter. 
Dette produktet kan også brukes som et hjelpemiddel for å overvåke ytelsen til et NGS-testsystem ved 
å oppdage analytiske avvik slik som avvik som kan oppstå på grunn av reagens- eller instrumentvariasjon 
i genetisk testing. 
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Liste over enhetskomponenter 
 
Enhetsnavn  TruSight™ Oncology DNA Control v2, 20090155 
Enhetskomponenter : Se nedenfor 
 

Komponentnavn Delenummer 

TruSight™ Oncology DNA Control v2 20112821 
 

 

Enhetsnavn  TruSight™ Oncology RNA Control v2, 20090165 

Enhetskomponenter : Se nedenfor 
 

Komponentnavn Delenummer 

TruSight™ Oncology RNA Control v2 20112822 
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