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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 
   

Produktnavn(e)/varemærke(r)  iScanTMDx 

Erklæret formål  iScanDx-instrumentet er en in vitro-diagnostisk (IVD) 
anordning, som er beregnet til at anvendes af uddannede 
fagfolk i et professionelt laboratoriemiljø til automatiseret 
og kvantitativ detektion af fluorescenssignalers intensitet 
fra Illumina Infinium BeadChips (bead-baserede 
mikroarrays), som indeholder nukleinsyreprober for 
humane genomvarianter. De resulterende fluorescerende 
intensitetssignaler er beregnet til brug med 
brugerdefinerede IVD-applikationer. 
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Som producent af enheden/enhederne er Illumina eneansvarlig for ovenstående produkt(er) og erklærer 
hermed, at de(t) opfylder bestemmelserne i følgende forordning(er)/direktiv(er): 
 
Forordning EU 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik  
Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU  
RoHS-direktiv 2011/65/EU som ændret ved (EU) 2015/863 – bilag III-undtagelser finder anvendelse  
 
 
 
RISIKOKLASSE:  
 
☒ A   ☐ B  ☐ C  ☐ D   
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OVERENSSTEMMELSESPROCES:  
  
Bilag I og II+III til forordning EU 2017/746, egenerklæring 
 
Fælles specifikation (CS): I/R 
 
 

 

 

________________________    ___________ 

E. Joseph Mcmullen     Dato 
Sr. Director, Regulatory Affairs  
Illumina, Inc. 
 
San Diego, California, USA 
Udstedt i  
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