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DIAGNOSTICS
DECLARATION DE CONFORMITE

Nom du fabricant altona Diagnostics GmbH
Adresse Morkenstr. 12

22767 Hamburg

Germany
Numéro d'enregistrement unique (SRN) DE-MF-000018379
Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le dispositif médical
Nom commercial AltoStar® Purification Kit 1.5
Code du produit PK15-46
'UD-ID de base 42504531PK15-46WM
Classe de risque A
Usage prévu Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 utilise une

technologie reposant sur des particules magnétiques
et il est congu pour une utilisation destinée a I'isolation
et a la purification automatisées d’acides nucléiques a
partir d’échantillons humains spécifiés aux fins de
diagnostic in vitro.

Le produit est congu pour une utilisation avec
I'AltoStar® Automation System AM16 (systéme
d'automatisation), I’AltoStar® Internal Control 1.5
(contréle interne) et les kits et réactifs altona
Diagnostics spécifiés dans le cadre d’une utilisation
avec le AltoStar® Purification Kit 1.5.

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est destiné a étre
utilisé par des opérateurs professionnels formés aux
techniques propres a la biologie moléculaire et aux
procédures de diagnostic in vitro.

est conforme a toutes les exigences applicables du Réglement (UE) 2017/746.

Spécification commune utilisée Non applicable
Nom de I'organisme notifié Non applicable
Numéro d'identification Non applicable
Procédure d’évaluation de la conformité Réglement (UE) 2017/746, Annexe Il & Il
Numéro de référence du certificat Non applicable
Hamburg, 01.03.2024 '
............ R o, e e
Lieu, date Dr. Ulrich Spengler
Directeur général
altona Diagnostics GmbH  Tel. +49-40-548 06 76-0 Managing Director: Deutsche Bank AG, Hamburg
Morkenstr. 12 Fax +49-40-548 06 76-10 Dr. Markus Hess, Dr. Ulrich Spengler IBAN: DE32 2007 0000 00911966 00 BIC: DEUT DE HH XXX
22767 Hamburg info@altona-diagnostics.com Commercial Register 10 23 88 Sydbank A/S, Hamburg

Germany www.altona-diagnostics.com VAT ID No.: DE 256 50 20 23 IBAN: DE85 2003 0600 1000 5992 70  BIC: SYBK DE 22



