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EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING 
   

Productnamen/handelsnamen  iScanTMDx 

Beoogd doel  Het iScanDx-instrument is een hulpmiddel voor  
in-vitrodiagnostiek (IVD) bedoeld voor gebruik 
door getraind personeel in een professionele 
laboratoriumomgeving voor geautomatiseerde 
en kwantitatieve detectie van fluorescentie-
signaalintensiteiten van Illumina Infinium BeadChips 
(microarrays op basis van beads) die nucleïnezuursondes 
bevatten voor menselijke genomische varianten. 
De resulterende fluorescentie-intensiteitssignalen 
zijn bedoeld voor gebruik met door de gebruiker 
gedefinieerde IVD-toepassingen. 
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Basic UDI-DI (BUDI-DI)  0081627002iScan89 

   

  
 
 

 Illumina, Inc. 
5200 Illumina Way 
San Diego, CA 92122 
VS 
SRN: US-MF-000013476 

   

  Illumina Netherlands B.V. 
Steenoven 19 
5626 DK Eindhoven 
Nederland 
SRN: NL-AR-000012614 

 
 
Wij, Illumina, nemen als fabrikant van het (de) apparaat (apparaten) de volledige verantwoordelijkheid 
op ons voor bovengenoemd(e) product(en) en verklaren hierbij dat dit (deze) voldoet (voldoen) aan de 
bepalingen van de volgende verordening(en)/richtlijn(en): 
 
Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek  
Richtlijn radioapparatuur 2014/53/EU  
RoHS-richtlijn 2011/65/EU zoals gewijzigd door (EU) 2015/863 - Vrijstellingen van bijlage III zijn van toepassing  
 
 
 
RISICOKLASSE:  
 
☒ A   ☐ B  ☐ C  ☐ D   
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CONFORMITEITSTRAJECT:  
  
Bijlage I & II+III van verordening EU 2017/746; eigen verklaring 
 
Algemene specificatie (CS): N.v.t. 
 
 

 

 

________________________    ___________ 

E. Joseph Mcmullen     Datum 
Sr. Director, Regulatory Affairs 
Illumina, Inc. 
 
San Diego, Californië, VS 
Uitgegeven in  
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