I | e iScanDx
u m I n a Deklaracja zgodno$ci z rozporzgdzeniem UE w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Numer dokumentu: 200044750 POL wer. 02

Strona1z2

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z PRZEPISAMI UE

Nazwa(-y) produktu(-6w) / iScan™Dx
nazwa(-y) handlowa(-e)

Przewidziane zastosowanie Aparat iScanDx Instrument jest urzadzeniem do
diagnostyki in vitro (IVD) przeznaczonym do uzytku
przez przeszkolony personel w profesjonalnej placowce
laboratoryjnej do automatycznego, ilosciowego
wykrywania intensywnos$ci sygnatu fluorescencyjnego
z macierzy Infinium BeadChip firmy Illumina
(mikromacierzy opartych na kulkach) zawierajacych
sondy kwasu nukleinowego dla ludzkich wariantow
genomowych. Uzyskane sygnaty intensywnos$ci
fluorescencji sa przeznaczone do stosowania
w zastosowaniach do diagnostyki in vitro
zdefiniowanych przez uzytkownika.
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My, firma Illumina, jako wytwoérca wyrobu(-6w), ponosimy wylaczna odpowiedzialno$¢ za wyzej
wymieniony(-e) produkt(y) i niniejszym oSwiadczamy, Ze spelnia(ja) on(e) postanowienia nastepujacych
rozporzadzen/dyrektyw:

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro,

dyrektywy w sprawie urzadzen radiowych 2014/53/UE,

dyrektywy RoHS 2011/65/UE zmienionej przez dyrektywe UE 2015/863 — zastosowanie majg zwolnienia

z zatacznika II1.
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DROGA POTWIERDZENIA ZGODNOSCI:
Zataczniki I oraz II+1I1I Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746; deklaracja wtasna

Wspdlne specyfikacje (CS, Common Specification): nd.
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