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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
Nome del prodotto/ iScan™Dx
Nome commerciale
Uso previsto iScanDx Instrument ¢ un dispositivo per diagnostica in

vitro (IVD, In Vitro Diagnostics) destinato all'uso in
ambiente di laboratorio professionale da parte di personale
adeguatamente formato e impiegato per il rilevamento
automatizzato e quantitativo delle intensita dei segnali
fluorescenti emessi dagli [llumina Infinium BeadChips
(microarray a base di microsfere) contenenti sonde

di acido nucleico per le varianti genomiche umane.

I risultanti segnali a intensita fluorescente vengono
impiegati con le applicazioni [IVD definite dall'utente.
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lumina, in qualita di produttore dei dispositivi, si assume la responsabilita esclusiva e dichiara che
i suddetti prodotti soddisfano le disposizioni dei seguenti regolamenti/direttive:

Regolamento UE 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro
Direttiva 2014/53/UE relativa alle apparecchiature radio

Direttiva RoHS 2011/65/UE modificata dalla Direttiva delegata (UE) 2015/863. Si applicano le esenzioni
dell'Allegato II1
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PERCORSO DI CONFORMITA:
Allegato I e II+III del Regolamento UE 2017/746; Autodichiarazione

Specifiche comuni (SC): N/A

Electronically signed by: Joe Mcmull
oo Memullon — Esrsmpageer omn

Date: Jul 19, 2024 08:28 PDT

E. Joseph McMullen Data
Sr. Director, Regulatory Affairs
I1lumina, Inc.

San Diego, California, Stati Uniti
Rilasciata a
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