ealtonae

DIAGNOSTICS
DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Nome do fabricante altona Diagnostics GmbH
Endereco Morkenstr. 12

22767 Hamburg

Germany
Ndmero Unico de registo (SRN) DE-MF-000018379
Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que o dispositivo médico
Nome comercial AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5
Caodigo do produto WBPB15-46
UDI-DI basico 42504531WBPB15-46LS
Classe de risco A
Utilizagao prevista O AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5

destina-se a estabilizagado e liquefagao de amostras de
sangue total humano para o subsequente isolamento
e purificagcdo de acidos nucleicos para efeitos de
diagnéstico in vitro.

O produto foi concebido para utilizagao com kits e
reagentes da altona Diagnostics especificados para
utilizagdo com o AltoStar® Whole Blood Pretreatment
Buffer 1.5.

O AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5
destina-se a ser utilizado por profissionais com
formagao em técnicas de biologia molecular e
procedimentos de diagnodstico in vitro.

cumpre todos os requisitos aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/746.

Especificagbes comuns usadas Nao aplicavel

Nome do organismo notificado Nao aplicavel

Numero de identificagcao Nao aplicavel

Procedimentos de avaliagéo da Regulamento (UE) 2017/746, Anexo Il & I
conformidade

Numero de referéncia do certificado Nao aplicavel
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Local . Dr Ulnc h Spengler ..............................................

Diretor geral

altona Diagnostics GmbH  Tel. +49-40-548 06 76-0 Managing Director: Deutsche Bank AG, Hamburg
Mérkenstr. 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



