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Noi, RBC Bioscience Corp. dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilità che i dispositivi elencati 

nell'allegato sono conformi alle disposizioni del REGOLAMENTO (UE) 2017/746 DEL 

PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017 sui dispositivi medico-diagnostici in 

vitro. 
La presente dichiarazione si applica ai dispositivi elencati nell'allegato della dichiarazione di conformità. 

Le regole di classe di rischio e di classificazione ai sensi dell'allegato VIII del REGOLAMENTO (UE) 

2017/746 e altri dati pertinenti, ad esempio la destinazione, il numero di catalogo sono forniti 

nell'allegato della dichiarazione di conformità. 
La seguente procedura di valutazione della conformità è stata eseguita ai sensi dell'articolo 48, paragrafo 

10, dell'IVDR. I fabbricanti di dispositivi della classe A, diversi dai dispositivi destinati allo studio delle 

prestazioni, dichiarano la conformità dei loro prodotti rilasciando la dichiarazione di conformità UE di 

cui all'articolo 17, previa redazione della documentazione tecnica di cui agli allegati II e III e dei seguenti 

certificati CE. Il nostro attuale sistema di gestione della qualità (SGQ) è formattato secondo gli standard 

internazionali: ISO 13485: 2016 è stato rilasciato da bsi MD 757696. 
Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilità che l'area dei prodotti elencati è anche conforme alla 

direttiva. Sono state utilizzate le seguenti norme e in relazione alle quali viene dichiarata la conformità: 
-Direttiva 2011/65/UE 
-EN 61010-1:2010 
-EN 61326-1:2021; IN 61326-2-6:2021 
-EN 61000-3-2:2014; IN 61000-3-3:2013; 

Archiviato in:David Cho                  
Posizione: Amministratore Delegato 
Luogo: New Taipei City, Taiwan (R.O.C.). 
Data: 06 giugno 2022 



 

Allegato - Elenco dei dispositivi coperti dalla dichiarazione di conformità 

# Nome 

commerciale/Nome 

commerciale 

Modello/ 

Riordino/ N. 

catalogo. # 

Descrizione Scopo Classe Regola di 

classificazion

e applicata 

UDI DI 

BASE - 

IN  

Codice 

GMDN/EMD

N  

1 
MagCore® HF16 
Automated Nucleic 
Acid Extractor 

MCA1601 · 
Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici 

purificazione di acidi nucleici da campioni 

biologici per scopi diagnostici in vitro 

utilizzando il kit di reagenti MagCore 
Uno 5(b) 

471989067

M0000A9 
60736 
W02050106 

2 
MagCore® Compact 
Automated Nucleic 
Acid Extractor 

MCA0801 · 
Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici 

purificazione di acidi nucleici da campioni 

biologici per scopi diagnostici in vitro 

utilizzando il kit di reagenti MagCore 
Uno 5(b) 

471989067

M0000A9 
60736 
W02050106 

3 
MagCore® Super 
Automated Nucleic 
Acid Extractor 

MCA1602 · 
Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici 

purificazione di acidi nucleici da campioni 

biologici per scopi diagnostici in vitro 

utilizzando il kit di reagenti MagCore 
Uno 5(b) 

471989067

M0000A9 
60736 
W02050106 

4 
MagCore® HF16 Plus 
Automated Nucleic 
Acid Extractor 

MCA1603 · 
Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici 

purificazione di acidi nucleici da campioni 

biologici per scopi diagnostici in vitro 

utilizzando il kit di reagenti MagCore 
Uno 5(b) 

471989067

M0000A9 
60736 
W02050106 

5 
MagCore® HF48 
Automated Nucleic 
Acid Extractor 

MCA4801 · 
Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici 

purificazione di acidi nucleici da campioni 

biologici per scopi diagnostici in vitro 

utilizzando il kit di reagenti MagCore 
Uno 5(b) 

471989067

M0000A9 
60736 
W02050106 

 



 

# Nome commerciale/Nome 

commerciale 

Modello/ 

Riordino/ N. 

catalogo. # 

Descrizione Scopo Classe Regola di 

classificazion

e applicata 

UDI DI 

BASE - 

IN  

Codice 

GMDN/EMDN 

6 
MagCore® Plus II Automated 
Nucleic Acid Extractor 

MCA1605 · 

Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici 

purificazione di acidi nucleici da 

campioni biologici per scopi 

diagnostici in vitro utilizzando il 

kit di reagenti MagCore 

Uno 5(b) 
471989067

M0000A9 

60736 

W02050106 

7 
MagCore® EDA Automated 
Nucleic Acid Extractor 

MDA4802 · 

Strumento automatico di 

purificazione degli acidi 

nucleici ed erogazione 

del campione 

purificazione di acidi nucleici da 

campioni biologici per scopi 

diagnostici in vitro utilizzando il 

kit di reagenti MagCore e 

l'erogazione del campione 

Uno 5(b) 
471989067

M0000A9 
60736 
W02050106 

8 
MagCore® Genomic DNA Whole 
Blood Kit (Speedy installation) 
Cartridge code 101 

MGB400-

01/MGB400-

02 

Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA genomico da 

campione di sangue intero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

9 
MagCore® Genomic DNA Whole 
Blood Kit Cartridge code 102 

MGB400-

03/MGB400-

04 

Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA genomico da 

campione di sangue intero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

10 
MagCore® Genomic DNA Large 
Volume Whole Blood Kit 
Cartridge Code 104 

MGB1200 · 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA genomico da 

campione di sangue intero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

 



 

# Nome commerciale/Nome 

commerciale 

Modello/ 

Riordino/ N. 

catalogo. # 

Descrizione Scopo Classe Regola di 

classificazion

e applicata 

UDI DI 

BASE - 

IN  

Codice 

GMDN ·/EM

DN 

11 
MagCore® Plasma DNA Extraction 
Kit Cartridge Code 105 

MPD1200 · 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA libero circolante 

dal plasma o dal siero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

12 
MagCore® Genomic DNA Whole 
Blood Kit (For Genotyping) 
Cartridge Code 106 

MGB400-

07/MGB400-

08 

Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di DNA genomico 

Purificato da sangue intero umano 

per la genotipizzazione 

Uno 5(a) 
471989067

M0000A9 

52521 

W0105900101 

13 
MagCore® Cultured Cells DNA Kit 
Cartridge Code 110 

MCC-

01/MCC-02 · 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di DNA genomico da 

cellule in coltura e liquido 

amniotico 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

14 
MagCore® Genomic DNA large 
volume whole blood kit (3ml) 
Cartridge Code: 114 

MGB3000 · 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA genomico da 

campione di sangue intero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

15 
MagCore® Circulating DNA large 
volume kit (3-4 ml) Cartridge 
Code: 115 

MPD4000-

01/MPD4000-

02 

Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA libero circolante 

dal plasma o dal siero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

16 
MagCore® Viral Nucleic Acid 
Extraction Kit Cartridge Code 201 

MVN400-

01/MVN400-

02 

Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di DNA/RNA virale da 

siero, plasma e fluidi corporei liberi 

da cellule 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

 



 

# Nome commerciale/Nome 

commerciale 

Modello/ 

Riordino/ N. 

catalogo. # 

Descrizione Scopo Classe Regola di 
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N 

17 
MagCore® Viral Nucleic Acid 
Extraction Kit (Low PCR 
Inhibition) Cartridge Code 202 

MVN400-

03/MVN400-

04 

Reagente di 

purificazione dell'acido 

nucleico 

estrazione di DNA/RNA virale 

da siero, plasma e fluidi 

corporei liberi da cellule 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

18 
MagCore® Viral nucleic acid 
extraction kit (high sensitivity ) 
Cartridge Code: 203 

MVN400-

05/MVN400-

06 

Reagente di 

purificazione dell'acido 

nucleico 

estrazione di DNA/RNA virale 

da siero, plasma e fluidi 

corporei liberi da cellule 

Uno 5(a) 
471989067

M0000A9 

52521 

W0105900101 

19 
MagCore® Viral Nucleic Acid 
Large Volume Extraction Kit (2.4 
mL) Cartridge Code 210 

MVN2400 · 
Reagente di 

purificazione dell'acido 

nucleico 

estrazione di DNA/RNA virale 

da siero, plasma e fluidi 

corporei liberi da cellule 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

20 
MagCore® Viral Nucleic Acid 
Large Volume Extraction Kit (1.2 
mL) Cartridge Code 211 

MVN1200 · 
Reagente di 

purificazione dell'acido 

nucleico 

estrazione di DNA/RNA virale 

da siero, plasma e fluidi 

corporei liberi da cellule 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

21 

MagCore® Viral Nucleic Acid 
Large Volume Extraction Kit (2.4 
mL) High Sensitivity Cartridge 
Code 220 

MVN2401 · 
Reagente di 

purificazione dell'acido 

nucleico 

estrazione di DNA/RNA virale 

da siero, plasma e fluidi 

corporei liberi da cellule 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

22 
MagCore® Genomic DNA Plant Kit 
Cartridge Code 301 

MGP-

01/MGP-02 

Reagente di 

purificazione dell'acido 

nucleico 

estrazione del DNA vegetale 

dai tessuti vegetali 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

 



 

# Nome 

commerciale/Nome 

commerciale 

Modello/ 

Riordino/ N. 

catalogo. # 
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BASE - 
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N 

23 
MagCore® Genomic 
DNA Tissue Kit 
Cartridge Code 401 

MGT-01/MGT-

02 

Reagente di 

purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di DNA genomico da una varietà a 

tessuti animali, tessuto incorporato in 

paraffina, tampone, macchia di sangue, 

campioni forensi e lievito coltivato. 

Uno 5(a) 
471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

24 
MagCore® Genomic 
DNA FFPE One-Step Kit 
Cartridge Code 405 

MGF-

01/MGF-03 

Reagente di 

purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di DNA totale da campioni di 

paraffina fissata in formalina (FFPE), tessuto e 

campioni forensi 

Uno 5(a) 
471989067

M0000A9 

52521 

W0105900101 

25 
MagCore® Forensic 
DNA Direct Kit 
Cartridge Code 406 

MFC-03 · 
Reagente di 

purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di DNA genomico da campioni 

forensi 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

26 
MagCore® Genomic 
DNA Bacterial Kit 
Cartridge Code 502 

MBB-

01/MBB-02 

Reagente di 

purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di DNA genomico da batteri Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

27 
MagCore® Gut 
Microbiome DNA kit 
Cartridge Code: 504 

MGM-

01/MGM-02 

Reagente di 

purificazione 

dell'acido nucleico 

la purificazione del DNA genomico microbico 

da campioni fecali. 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

28 
MagCore® Total RNA 
Whole Blood Kit 
Cartridge Code 601 

MRN-

01/MRN-02 

Reagente di 

purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione totale di RNA dal sangue intero 

umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

 



 

# Nome 

commerciale/Nome 

commerciale 

Modello/ Riordino/ 

N. catalogo. # 

Descrizione Scopo Classe Regola di 

classificazion

e applicata 

UDI DI 

BASE - 

IN  

Codice 

GMDN ·/EMD

N 

29 
MagCore® Total RNA 
FFPE one-step kit 
Cartridge Code: 605 

MRF-01/MRF-03 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di RNA totale da tessuto 

incorporato in paraffina fissato con 

formalina (FFPE). 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

30 
MagCore® Total RNA 
Cultured Cells Kit 
Cartridge Code 610 

MRC-01/MRC-02 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione totale di RNA da cellule in 

coltura 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 

52521 

W0105900101 

31 
Magcore Plasma 
microRNA Extraction 
Kit Cartridge Code 620 

MMR-01/MMR-03 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
estrazione di miRNA circolante libero 

da plsma o siero umano 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

32 
MagCore®triXact RNA 
KitCartridge Code: 631 

MRX-01/MRX-03 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 

estrazione di RNA totale da cellule in 

coltura, sangue intero umano e tessuti 

animali. 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

33 
MagCore® NGS Auto 
Size-Select purification 
kit Cartridge Code: 701 

MNC-01/MNC-02 
Reagente di purificazione 

dell'acido nucleico 
purificazione di prodotti PCR per 

applicazioni NGS a valle. 
Uno 5(a) 

471989067

M0000A9 
52521 

W0105900101 

 


