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DECLARACION DE CONFORMIDAD

Nombre del fabricante altona Diagnostics GmbH
Direccion Morkenstr. 12

22767 Hamburg

Germany
Numero de registro unico (SRN) DE-MF-000018379

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el producto sanitario

Nombre comercial AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5

Cadigo del producto AS0081543

Identificador de producto basico 42504531AS0081543S7

(“UDI-DI basico”)

Clase de riesgo C

Finalidad prevista El kit AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5 es un test

diagnéstico in vitro, basado en la tecnologia PCR en
tiempo real, para la deteccién cualitativa y la
diferenciacion de ADN especifico del virus del herpes
simple 1 (HSV-1), el virus del herpes simple 2 (HSV-2) y
el virus varicela-zéster (VZV) en muestras humanas de
hisopos cutaneos y mucocutaneos recogidas en medio
de transporte. Esta previsto para usarse como ayuda
para el diagnéstico de la infeccion de HSV-1, HSV-2 y
vzv.

Los resultados generados con el kit AltoStar® alpha
Herpesvirus PCR Kit 1.5 deben interpretarse junto con
otros hallazgos clinicos y de laboratorio.

El kit AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5 se ha
disefiado para que lo utilicen usuarios profesionales
formados en técnicas biolégicas moleculares y
procedimientos de diagnésticos in vitro.

cumple con todos los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746.

Especificaciones comunes utilizadas No aplicable

Nombre del organismo notificado mdc medical device certification GmbH
Nuamero de identificacion 0483

Procedimiento de evaluacion de la Reglamento (UE) 2017/746, Anexo IX

conformidad

Numero de referencia del certificado D1267700043 y D1267700046

Hamburg, 26.02.2026

Lugar, fecha
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