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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Denumirile produselor / iScan™Dx
Denumiri comerciale

Utilizare preconizati iScanDx Instrument este un instrument de diagnostic
in vitro (DIV), a carui utilizare preconizata este
de catre personal instruit, in mediu profesional de
laborator, pentru detectia automata si cantitativa
a intensitdtii semnalului fluorescent de la Illumina
Infinium BeadChips (micromatrici cu bile) cu sonde
cu acid nucleic pentru variantele genomice umane.
Intensitatea rezultata semnalului fluorescent rezultata
este destinata utilizarii n aplicatii DIV definite de
utilizator.

REF 20081314

UDI-DI de baza (BUDI-DI) 00816270021Scan89

Illumina, Inc.

u 5200 Mlumina Way
San Diego, CA, 92122
SUA

SRN: US-MF-000013476

IIlumina Netherlands B. V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven
Tarile de Jos

SRN: NL-AR-000012614

EC REP I

Subscrisa Illumina, in calitate de producitor al dispozitivelor, ne asumim raspunderea exclusiv si declaram
prin prezenta ca produsele sus-mentionate respecta prevederile urméitoarelor directive/regulamente:

Regulamentul UE 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

Directiva privind echipamentele radio 2014/53/UE
Directiva RoHS 2011/65/UE astfel cum a fost modificata prin (UE) 2015/863 — Se aplica derogarile din Anexa III
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TRASEU DE CONFORMITATE:
Anexele I si [I+11I ale Regulamentului UE 2017/746; Declaratie pe propria raspundere

Specificatie comuni (CS): N/A

Consultati versiunea n limba
engleza pentru semnatura 19 iul. 2024

E. Joseph Mcmullen Data
Sr. Director, Regulatory Affairs
Illumina, Inc.

San Diego, California, SUA
Emis in
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