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EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING

Productnamen/handelsnamen iScan™Dx

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 [llumina Infinium BeadChips
(microarrays op basis van beads) die nucleinezuursondes
bevatten voor menselijke genomische varianten.
De resulterende fluorescentie-intensiteitssignalen
zijn bedoeld voor gebruik met door de gebruiker
gedefinieerde IVD-toepassingen.
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Illumina Netherlands B.V.
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Nederland
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EC REP

Wij, lllumina, 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
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Documentnummer: 200044750 NLD Ver.02

CONFORMITEITSTRAJECT:
Bijlage I & II+III van verordening EU 2017/746; eigen verklaring

Algemene specificatie (CS): N.v.t.

Electronically signed by: Joe Mcmull
oo Memullon — Esrsmpageer omn

Date: Jul 19, 2024 08:28 PDT

E. Joseph Mcmullen Datum
Sr. Director, Regulatory Affairs
Illumina, Inc.

San Diego, Californié, VS
Uitgegeven in
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Status: Signed
Transaction ID: CBJCHBCAABAAUWCKKNYnNSr3471cskL5Th5WqJ_0955a

"200044750_ iScanDx Declaration of Conformity IVDR_Final"
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@ Joe Mcmullen (jmcmullen@illumina.com) authenticated with Adobe Acrobat Sign.
Challenge: The user opened the agreement.
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