






age, invivoscribe· 
Declaravao de conformidade 

ldentiClone Ox IGH Assay 
Numero de referencia: 91010101 

Nome: BSI Group The Netherlands B.V. 
N.0 de 2797 identificac;ao: 

Organismo Procedimentos 

notificado: de avaliac;ao da Anexo IX da UE 2017/746 conformidade 
realizados: 
Certificac;ao( 6es) IVOR 752178-Anexo IX Cap1tulo I e Ill emitida(s): 
Esta Declarac;ao de conformidade da UE e emitida com a 
responsabilidade exclusiva da lnvivoscribe, Inc. 

Declara�ao de 
conformidade da Eu, abaixo assinado, declare pelo presents que os dispositivos 
Uniao Europeia: medicos para diagn6stico in vitro acima especificados estao em

conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 relative aos 
dispositivos medicos para diagn6stico in vitro. 

Data de validade: 23 �4, Z OZ 6 
-----'--'--'-----------

Por: L �,£� 
? 
Jason Gerhold 
VP, Global Regulatory, Quality, and Clinical Affairs 
lnvivoscribe Inc. 
10222 Barnes Canyon Rd. Bldg 1 
San Diego, California 92121 
EUA 
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age, invivoscribe· 
Specifiche N/A 
comuni (CS): 

Nome: 
N. di
identificazione:
Procedure di 

Organismo valutazione 
notificato: della 

conformita 
eseguite: 

BSI Group The Netherlands B.V. 

2797 

Allegato IX del Reg. UE 2017/746 

Dichiarazione di conformita 
ldentiClone Dx IGH Assay 
Cadice articolo: 91010101 

Certificazioni IVDR 752178 - Allegato IX Capi I e Ill rilasciate: 
La presente Dichiarazione di conformita UE e rilasciata a esclusiva 

Dichiarazione di responsabilita di lnvivoscribe, Inc. 
conformita 
dell'Unione lo sottoscritto/a dichiaro che i dispositivi medici diagnostici in vitro

Europea: sopra specificati sono conformi al Regolamento diagnostico in vitro

UE 2017/746. 

Data di validita: 2 3 /'1c., Z OZ 0
_ ___;_____;;c---''--....:..,_.:...,_____;;_ _______ _ 

Firma di: / � / // 
✓---,,;�'"""""""""""""'--x::__./.,"'-=-""-_.._."�,,£.---=-,.../[.,t."--'.,cI...1......,c�=----

Jason Gerhold 
VP, Global Regulatory, Quality, and Clinical Affairs 
lnvivoscribe, Inc. 
10222 Barnes Canyon Rd. Bldg 1 
San Diego, California 92121 
USA 
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