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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Nombre(s) de producto/ iScan™Dx
Nombre(s) comercial(es)
Finalidad prevista iScanDx Instrument es un producto sanitario para

diagnéstico in vitro (DIV) previsto para su uso por parte
de personal cualificado en un entorno de laboratorio
profesional para la deteccion cuantitativa automatizada de
intensidades de sefiales fluorescentes de Illumina Infinium
BeadChips (microarrays basados en bolas) que contienen
sondas de acidos nucleicos para variantes gendmicas
humanas. Las intensidades de sefiales fluorescentes
resultantes estan concebidas para su uso en aplicaciones
de DIV definidas por el usuario.
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EC REP

Illumina, en calidad de fabricante del(de los) producto(s) sanitario(s), asume la responsabilidad exclusiva y
declara por la presente que el(los) producto(s) mencionado(s) arriba cumple(n) las disposiciones del(de los)
siguiente(s) Reglamento(s)/Directivas:

Reglamento UE 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro

Directiva de equipos radioeléctricos 2014/53/UE

Directiva sobre restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos (RoHS, Restriction of Hazardous Substances) 2011/65/UE, enmendada por la (UE) 2015/863:
se aplican las exenciones del Anexo III
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VIiA DE CONFORMIDAD:
Anexo [y II+I1II del Reglamento UE 2017/746; autodeclaracion

Especificacion comin (CS, Common Specification): N/P

Electronically signed by: Joe Mcmull
Too Memullon — esiaria s do emuten

Date: Jul 19, 2024 08:28 PDT

E. Joseph Mcmullen Fecha
Sr. Director, Regulatory Affairs
I1lumina, Inc.

San Diego, California, EE. UU.
Emitido en
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