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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Produktnavn(e)/varemaerke(r) iScan™Dx

Erklzeret formal iScanDx-instrumentet er en in vitro-diagnostisk (IVD)
anordning, som er beregnet til at anvendes af uddannede
fagfolk i et professionelt laboratoriemilje til automatiseret
og kvantitativ detektion af fluorescenssignalers intensitet
fra [llumina Infinium BeadChips (bead-baserede
mikroarrays), som indeholder nukleinsyreprober for
humane genomvarianter. De resulterende fluorescerende
intensitetssignaler er beregnet til brug med
brugerdefinerede I[VD-applikationer.
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Som producent af enheden/enhederne er Illumina eneansvarlig for ovenstiende produkt(er) og erklzerer
hermed, at de(t) opfylder bestemmelserne i folgende 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 @ndret ved (EU) 2015/863 — bilag I1I-undtagelser finder anvendelse

RISIKOKLASSE:

X A OB ac oD



llumina’

iScanDx
IVDR EU-overensstemmelseserkleering

Dokumentnummer: 200044750 DAN Ver.02

OVERENSSTEMMELSESPROCES:
Bilag I og II+I1I til forordning EU 2017/746, egenerklaering

Fzelles specifikation (CS): I/R
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E. Joseph Mcmullen Dato
Sr. Director, Regulatory Affairs
Illumina, Inc.

San Diego, California, USA
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