SIOSYNE X

— : EU DECLARATION OF CONFORMITY R

Declaration of Conformity No.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

MANUFACTURER
Name - BIOSYNEX SA -
Address 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, France
Phone number +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (Single Registration Number) FR-MF-000014073

WE, BIOSYNEX SA,

herewith declare under our sole responsibility that the product listed below is in conformity with the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro
diagnostic medical devices.

DEVICE DESCRIPTION

Device name BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Catalog number 3150063

Basic UDI-DI 353267F00128P8A

Intended purpose Kit for rapid pre-treatment and lysis of biological samples.
For professional in vitro diagnostic use.

Classification (rule) A (5a)

EMDN code W01010199

IVP code (most appropriate) 3011

IVR code 0503

CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE
Following annexes Il, lll & 1V of Regulation (EU) 2017/746.

NAME OF THE SIGNATORY
Date (2022-05-24)

Place ) Ilikirch-Graffenstaden, France

Name Emmanuelle MARFING

Position Person Responsible for Regulatory Compliance
Signature __See last page

— BIOSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
u 22 Boulevard Sébastien Brant Version: 01 www.biosynex.com
67400 liikirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
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ASY N E X

——— DECLARATION DE CONFORMITE UE

Déeclaration de Conformité N° : DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

FABRICANT
Nom === BIOSYNEXSA
Adresse 22 boulevard Sébastien Brant
67400 lilkirch-Graffenstaden, France
Numeéro de téléphone +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (Numéro d’enregistrement unique) FR-MF-000014073

NOUS, BIOSYNEX SA,
déclarons sous notre seule responsabilité que le produit listé ci-dessous est conforme au Réglement (UE)
2017/746 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 relative aux dispositifs médicaux de

diagnostic in vitro.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF B

Nom du dispositif BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement
Numéro de catalogue 3150063

IUD-ID de base 353267F00128P8A

Destination Kit de prétraitement et de lyse rapide d’échantillons

biologiques. Pour un usage de diagnostic in vitro
professionnel.

Classification (régle) A (5a)
Code EMDN W01010199
Code IVP (le plus approprié) 3011

Code IVR 0503

PROCEDURE D’EVALUATION DE LA CONFORMITE
Suivant les annexes Il, 11l & IV du réglement (UE) 2017/746.

NOM DU SIGNATAIRE
Date (2022-05-24)

Lieu lllkirch-Graffenstaden, France

Nom Emmanuelle MARFING

Fonction Personne chargée de veiller au respect de la réglementation
Signature Voir derniére page o

= o ~ BIOGSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
u 22 Boulevard Sébastien Brant Version: 01 www.biosynex.com
67400 liikirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG —

Konformitatserklarung Nr.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

HERSTELLER
Name BIOSYNEX SA
Anschrift 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankreich
Telefonnummer +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (einmalige Registrierungsnummer) FR-MF-000014073

WIR, BIOSYNEX SA,

erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-
Diagnostika entspricht.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Produktname BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Katalognummer 3150063

Basis-UDI-DI 353267F00128P8A

Verwendungszweck Schnelles Vorbehandlungs- und Lysekit fur biologische
Proben. /n-vitro-Diagnose fir die professionelle
Verwendung.

Klassifizierung (Regel) A (5a)

EMDN-Code W01010199

IVP-Code (am besten geeignet) 3011

IVR-Code 0503

VERFAHREN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG
Gemal Anhang I, 1l & IV der Verordnung (EU) 2017/746.

NAME DES UNTERZEICHNERS
Datum (2022-05-24)

Ort llikirch-Graffenstaden, Frankreich
Name Emmanuelle MARFING
Position Verantwortlicher fur die Einhaltung gesetzlicher
Bestimmungen
_Unterschrift Siehe letzte Seite

~ BIOSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
“ 22 Boulevard Sébastien Brant Version: 01 www.biosynex.com
67400 likirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
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_ EU-CONFORMITEITSVERKLARING

Conformiteitsverklaring nr.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

FABRIKANT
~Naam = BIOSYNEX SA
Adres 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Frankrijk
Telefoonnummer +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (uniek registratienummer) FR-MF-000014073

WIJ, BIOSYNEX SA,

verklaren hierbij onder onze uitsluitende verantwoordelijkheid dat het hieronder vermelde product in
overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement en de Raad van 5
april 2017 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Naam van het hulpmiddel BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Catalogusnummer 3150063

Basic UDI-DI 353267F00128P8A

Beoogde gebruik Snelle voorbehandelings- en lysiskit voor biologische
monsters. Voor professioneel in-vitro diagnostisch gebruik.

Classificatie (regel) A (5a)

EMDN-code WO01010199

IVP-code (meest geschikt) 3011

IVR-code 0503

CONFORMITEITSBEOORDELINGSPROCEDURE
Volgens bijlage Il, lll & IV van Verordening (EU) 2017/746.

NAAM VAN ONDERGETEKENDE
Datum (2022-05-24)

Plaats llikirch-Graffenstaden, Frankrijk

Naam Emmanuelle MARFING

Functie Verantwoordelijke Regulatory Compliance
Handtekening Zie laatste pagina

BIOSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
u 22 Boulevard Sébastien Brant Version: 01 www.biosynex.com
67400 llikirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE =

Dichiarazione di conformita n.. DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

PRODUTTORE
Nome BIOSYNEX SA
Indirizzo 22 boulevard Sébastien Brant

Numero di telefono
Fax
Numero di Registrazione Unico (NRU)

67400 lllkirch-Graffenstaden, Francia
+33 (0)3 88 78 78 87

+33 (0)3 88 77 90 68
FR-MF-000014073

NOI, BIOSYNEX SA,

dichiariamo con la presente sotto la nostra sola responsabilita che il prodotto elencato di seguito €
conforme al Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 sui

dispositivi medici diagnostici in vitro.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Nome del dispositivo

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Codice catalogo
UDI-DI di base
Scopo previsto

Classificazione (regola)
Codice EMDN

Codice IVP (piu appropriato)
Codice IVR

3150063

353267F00128P8A

Kit di pretrattamento e lisi rapida per campioni biologici.
Per uso diagnostico professionale in vitro.

A (5a)

W01010199

3011

0503

PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA
Facente segue all’Appendice Il, 11l & IV del Regolamento (UE) 2017/746.

NOME DEL FIRMATARIO

Data (2022-05-24)

Luogo
Nome
Ruolo
Firma

lilkirch-Graffenstaden, Francia

Emmanuelle MARFING

Persona responsabile della conformita normativa
Ved. ultima pagina

BIOSYNEX SA F-QUA-460
22 Boulevard Sébastien Brant Version: 01
67400 likirch-Graifenstaden, FRANCE 08/09/2021

— BIOSYNEX

www.biosynex.com
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- DECLARACION UE DE CONFORMIDAD —

Declaracion de conformidad n. °: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

FABRICANTE B
Nombre BIOSYNEX SA
Direccién 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llkirch-Graffenstaden, Francia
Teléfono +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68

NRU (nimero de registro tnico)

FR-MF-000014073

POR LA PRESENTE, BIOSYNEX SA,

declaramos, bajo nuestra exclusiva responsabilidad, que el producto indicado a continuacién cumple con
el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

DESCRIPCION DEL DISPOSTIVO

Nombre del dispositivo

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Numero de catalogo
UDI-DI basico
Finalidad prevista

Clasificacion (norma)

Cédigo EMDN (Nomenclatura Europea

de Productos Sanitarios)
Cédigo IVP (mas indicado)
Cédigo IVR

3150063

353267F00128P8A

Kit de pretratamiento y lisis rapida de muestras bioldgicas.
Para uso profesional de diagnéstico in vitro.

A (5a)

W01010199

3011
0503

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CONFORMIDAD
En virtud del anexo Il, Il & IV del Reglamento (UE) 2017/746.

NOMBRE DEL SIGNATARIO

Fecha (2022-05-24)

Lugar liikirch-Graffenstaden, Francia

Nombre Emmanuelle MARFING

Cargo Persona responsable del cumplimiento normativo
Firma Consultar ultima pagina

BIOSYNEX SA
u 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 likirch-Graffenstaden, FRANCE

F-QUA-460
Version: 01
08/09/2021

: BIOSYNEX

www/ biosynex.com
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— DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE e —=

Declaracao de conformidade n.°: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

FABRICANTE
Nome - BIOSYNEX SA
Endereco 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Franca
Numero de telefone +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68
Numero anico de registo FR-MF-000014073

NOS, BIOSYNEX SA,

declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o produto listado aball, lll & IVo se encontra em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho a 5 de abril de
2017 relativo aos dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Nome do dispositivo BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Namero de catalogo 3150063

UDI-DI basico 353267F00128P8A

Finalidade prevista Pré-tratamento rapido e kit de lise para amostras
biolégicas. Para uso profissional de diagnoéstico in vitro.

Classificagao (regra) A (5a)

Cédigo EMDN W01010199

Cadigo IVP (mais adequado) 3011

Cédigo IVR 0503

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
De acordo com o anexo I, lll & IV do Regulamento (UE) 2017/746.

NOME DO SIGNATARIO -
Data (2022-05-24)

Local llikirch-Graffenstaden, Franca

Nome Emmanuelle MARFING

Cargo Pessoa responsdvel pela observancia da regulamentacao
Assinatura Consultar ultima pagina

BIOSYNEX SA F-QUA-460 : B IO SY N EX

22 Boulevard Sébastien Brant Versicn: 01 www. biosynex.com

67400 llikirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
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——  EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING ———————

Overensstemmelseserklaering nr.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

FABRIKANT
Navn - BIOSYNEX SA
Adresse 22 boulevard Sébastien Brant
67400 lllkirch-Graffenstaden, Frankrig
Telefonnummer +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68

SRN (Single Registration Number — individuelt FR-MF-000014073

registreringsnummer)

UNDERTEGNEDE, BIOSYNEX SA,

erkleerer hermed pa eget ansvar, at det nedenfor anfarte produkt er i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

BEKSRIVELSE AF UDSTYRET

Udstyrets navn BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement ——

Katalognummer 3150063

Basic UDI-DI 353267F00128P8A

Tilsigtet formal Hurtigt forbehandlings- og lysis-kit til biologiske praver. Til
professionel in vitro-diagnostisk brug.

Klassificering (regel) A (5a)

EMDN-kode W01010199

IVP-kode (mest passende) 3011

IVR-kode 0503

PROCEDURE FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING
| henhold til bilag Il, Hll & IV of Forordning (EU) 2017/746.

UNDERSKRIVERENS NAVN
Dato (2022-05-24)

Sted llikirch-Graffenstaden, Frankrig

Navn Emmanuelle MARFING

Stilling Person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen
Underskrift Se sidste side =

VR o B BIOSYNEX

I BIOSYNEX SA

Page 817
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e EU-SAMSVARSERKLARING

Samsvarserklzering nr.. DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

PRODUSENT
Navn BIOSYNEX SA
Adresse 22 boulevard Sébastien Brant
67400 lllkirch-Graffenstaden, Frankrike
Telefonnummer +33 (0)388 78 78 87
Faks +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (Single Registration Number) FR-MF-000014073

VI, BIOSYNEX SA,

erkizerer herved, med eneansvar, at produktet oppfart nedenfor samsvarer med forordning (EU) 2017/746
fra Europaparlamentet og fra EU-radet den 5. april 2017 angdende in vifro medisinske enheter for
diagnostikk.

ENHETSBESKRIVELSE
Enhetsnavn BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement
Katalognummer 3150063
Grunnleggende UDI-DI 353267F00128P8A
Tiltenkt formal Rask forbehandling og lyseringssett for biologiske praver.
For profesjonell in vitro-diagnostikk.
Klassifisering (regel) A (5a)
EMDN-kode W01010199
IVP-kode (mest passende) 3011
IVR-kode ) 0503

PROSEDYRE FOR SAMSVARSVURDERING
Falger vedlegg 11, Il & IV i forordning (EU) 2017/746.

NAVN PA SIGNATAR
Dato (2022-05-24)

Sted lilkirch-Graffenstaden, Frankrike

Navn Emmanuelle MARFING

Stilling Person ansvarlig for overholdelse av regelverk
_Signatur Se siste side

o> e o S ~ BIOSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
“ Version: 01 www biosynex.com
08/09/2021
Page 9/17
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— DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nr deklaracji zgodnosci: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

PRODUCENT
Nazwa ~ BIOSYNEX SA
Adres 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llkirch-Graffenstaden, Francja
Nr telefonu +33 (0)3 88 78 78 87
Faks +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (Numer pojedynczej rejestracii) FR-MF-000014073

MY, BIOSYNEX SA,

niniejszym oswiadczamy pod rygorem odpowiedzialnoéci, Zze nizej wymieniony produkt jest zgodny z
rozporzadzeniem (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.

OPIS WYROBU

Nazwa wyrobu BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Numer katalogu 3150063

Podstawowy UDI-DI 353267F00128P8A

Przeznaczenie Zestaw do szybkiej obrobki wstepnej i lizy probek
biologicznych. Do profesjonalnego stosowania w
diagnostyce in vitro.

Klasyfikacja (zasada) A (5a)

Kod EMDN W01010199

Kod IVP (najbardziej wtasciwy) 3011

Kod IVR 0503

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI
Zgodnie z zatgcznikiem I, 1l & IV do rozporzgdzenia (UE) 2017/746.

IMIE | NAZWISKO SYGNATARIUSZA
Data (2022-05-24)

Miejsce llikirch-Graffenstaden, Francja

Imie i nazwisko Emmanuelle MARFING

Stanowisko Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ z przepisami
Podpis B Zobacz ostatnig strone

) BIOSYNEX
BIOSYNEX SA

“ 22 Boulevard Sébastien Brant
67400 liikirch-Graffenstaden, FRANCE

Page 10/17
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— EU PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé ¢.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01

VYROBCE
Jméno BIOSYNEX SA
Adresa 22 boulevard Sébastien Brant
67400 lllkirch-Graffenstaden, Francie
Telefonni Cislo +33 (0)3 88 78 78 87
Fax +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (jedineéné registraéni ¢islo) FR-MF-000014073

MY, BIOSYNEX SA,
timto na vlastni odpovédnost prohladujeme, Ze niZe oznacené zafizeni je v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prosti'edcich in vitro.

POPIS ZARIZENI

Nazev zarizeni BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Katalogové Cislo 3150063

Zakladni UDI-DI 353267F00128P8A

Zamysleny ucel Sada pro rychlou piedtipravu a lyzu biologickych vzorku.
Pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

Klasifikace (pravidlo) A (5a)

Koéd EMDN (European Medical Device W01010199

Nomenklature)

Kéd IVP (nejvhodné;jsi) 3011

Kéd IVR (European Medical Device 0503

Nomenklature)

POSTUP POSUZOVANIi SHODY
Dle pfilohy II, Hll & IV k nafizeni (EU) 2017/746.

JMENO PODEPSANE OSOBY
Datum (2022-05-24)

Misto lilkkirch-Graffenstaden, Francie

Jméno Emmanuelle MARFING

Funkce Osoba odpovédna za dodrzovani predpisu
Podpis Viz posledni strana

R : S BIOSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
“ Version: 01
08/09/2021

Page 11/17
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VYHLASENIE O ZHODE EU =

Vyhlasenie o zhode ¢.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01 m
VYROBCA

Nazov BIOSYNEX SA =

Adresa 22 boulevard Sébastien Brant

67400 liikirch-Graffenstaden, Francuzsko

Telefénne &islo +33 (0)3 88 78 78 87

Fax +33 (0)388 77 90 68

SRN (jediné registraéné &islo) FR-MF-000014073

MY, BIOSYNEX SA,

tymto na svoju viastni zodpovednost vyhlasujeme, Ze vyrobok uvedeny ni2Sie spifia poziadavky
nariadenia (EU) 2017/746 Eurépskeho parlamentu a Rady z 5. aprila 2017 o in vitro diagnostickych
zdravotnickych pomdckach.

OPIS POMOCKY

Nazov pomodcky BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Katalégové ¢islo 3150063

Zakladny identifikator pomocky 353267F00128P8A

Zamyslany ucel Suprava na rychlu predipravu a lyzu biologickych vzoriek.
Na profesionalne diagnostické pouzitie in vitro.

Klasifikacia (pravidlo) A (5a)

Kéd EMDN W01010199

Kéd IVP (najvhodnejsi) 3011

Kéd IVR 0503

POSTUP POSUDZOVANIA ZHODY
Podla prilohy XI nariadenia (EU) 2017/746

MENO SIGNATARA
Datum (2022-05-24)

Miesto lilkkirch-Graffenstaden, Francuzsko

Meno Emmanuelle MARFING

Funkcia Osoba zodpovedna za dodrziavanie pravnych predpisov
Podpis N Pozri poslednu stranu _

— BIOSYNEX

Page 12/17
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B —— EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

SV
Férsakran om éverensstammelse nr: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01 -
TILLVERKARE

Namn BIOSYNEX SA

Adress 22 boulevard Sébastien Brant

67400 llikirch-Graffenstaden, Francija

Telefonnummer +33 (0)3 88 78 78 87

Fax +33 (0)3 88 77 90 68

SRN (Eudamed-registreringsnummer) FR-MF-000014073

VI, BIOSYNEX SA,
tillkannagiver med eget ansvar att nedan angiven produkt éverensstdmmer med Europaparlamentets och
Radets férordning (EU) 2017/746 fran den 5 april 2017 rérande medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik.

ENHETSBESKRIVNING

Enhetens namn BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Katalognummer 3150063

Grundiaggande UDI-DI 353267F00128P8A

Avsett andamal Snabbt forbehandlings- och lysis-kit for biologiska prover.
For professionell in vitro-diagnostik.

Klassificering (regel) A (ba)

EMDN-kod W01010199

IVP-kod (mest 1amplig) 3011

IVR-kod 0503

FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Foéljande bilaga II, Il & IV av férordning (EU) 2017/746.

UNDERTECKNARENS NAMN
Datum (2022-05-24)

PLATS liikirch-Graffenstaden, Francija
Namn Emmanuelle MARFING

Befattning Person ansvarig fér regelefterlevnad
Underskrift Se sista sidan

BIOSYNEX SA F-QUA-460 ) B |0 S“’ N EX
ad

22 Boulevard Sébastien Brant Version: 01 www.biosynex.com
67400 llikirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
Page 13117



- @ Y ‘ v

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Megfelelbseégi nyilatkozat sz.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01 m
GYARTO

Név ~ BIOSYNEX SA =

Cim 22 boulevard Sébastien Brant

67400 llikirch-Graffenstaden, Franciaorszag

Telefonszam +33 (0)3 88 78 78 87

Fax +33 (0)3 88 77 90 68

SRN (egyedi regisztracios szam) FR-MF-000014073

ALULIROTTAK, BIOSYNEX SA,

kizardlagos feleldsségiink tudataban ezaton kijelentjuk, hogy az alabbiakban felsorolt termék megfelel az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzékrél sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/746 Eurdpai Parlamenti
és Tanacsi Rendeletnek.

ESZKOZ LEIRASA

Eszkdz megnevezése BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Kataloégus szerinti szam 3150063

Alapveté UDI-DI 353267F00128P8A

Rendeltetés Gyors elékezel és lizis készlet biologiai mintakhoz.
Professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Besorolas (szabaly) A (5a)

EMDN-kod wW01010199

IVP-kod (a legmegfelelébb) 3011

IVR-kéd 0503

MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARAS
A 2017/746 (EU) Rendelet II, Il & IV. mellékletének megfeleléen.

AZ ALAIRO NEVE
Datum (2022-05-24)

Hely lllkirch-Graffenstaden, Franciaorszag

Név Emmanuelle MARFING

Beosztas A szabalyozasnak valé megfelelésért felelés személy
Alairas Lasd az utolsé oldalt

~ BIOSYNEX

BIOSYNEX SA F-QUA-460
“ 22 Baulevard Sébastien Brant Version: 01 www,biosynex.com
67400 likirch-Graffenstaden, FRANCE 08/09/2021
Page 1= 17
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- — AHAQZH ZYMMOP®Q2HZ EE — ——

EL
Anhwon Zuppopoewong Ap: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01 -
KATAZKEYAZTHZ

Emwvupia BIOSYNEX SA -

AieBuvon 22 boulevard Sébastien Brant

67400 llikirch-Graffenstaden, Gallia

ApI1BUASS TNAEPLVOU +33 (0)3 88 78 78 87

dag +33 (0)3 88 77 90 68

SRN (Movadixég apiBuég karaxwpiong) FR-MF-000014073

EMEIZ, BIOSYNEX SA,

dla TNG TTapoUoag SNAWVOUNE UTTO TNV ATTOKAEICTIKA pag euBivn 6TI TO TTPOIOV TTOU AVAPEPETAl TTAPAKATW
ouppop@wveTal e Tov Kavoviopo (EE) 2017/746 tou EupwirdikoU KoivoBouAiou kail Tou ZupBouAiou Tng
5n¢ AtrpiAiou 2017 Trepi in vitro SIayvwaoTIKWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

MEPIFTPA®H TOY TEXNOAOTIIKOY MPOIONTOZX

Ovopa 1eXVOoAoyIKoU TTPoidvTog BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement
Ap1Bu6c kataldyou 3150063
Baoiké UDI-DI 353267F00128P8A
2KOTTOG YIa TOV OTToio TrpoopideTal Kit Taxgiag mpoemegepyaaiag kai AUong yia BloAoyikd
Ociyuara. MNa emrayyeAparikn in vitro dlayvwaoTiKr XpARorn.
Ta&ivéunon (kavévag) A (5a)
Kwdik6g EMDN W01010199
Kwdik6g IVP (kataAANAGTEPOG) 3011
~Kwdikég IVR 0503

AIAAIKAZIA AZIOAOTHZHZ YMMOP®QIHY
Zupgwva pe 1o rapdptnua ll, 1 & 1V Tou Kavoviopou (EE) 2017/746.

ONOMATEMNQNYMO YTOIrPA®ONTOX
Huepopnvia (2022-05-24)

Totog llikirch-Graffenstaden, Gallia

OvOouaTETTWVUHO Emmanuelle MARFING

©¢on Y1retBuvog Zupudpewong pe Toug Kavoviopoug
YTroypagn BA. teAeutaia oehida
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- AB UYGUNLUK BEYANI

Uygunluk Beyani No.: DOC_IVDR_3150063_ML_V01202205R01
URETICI
Adi N BIOSYNEX SA
Adresi 22 boulevard Sébastien Brant
67400 llikirch-Graffenstaden, Fransa
Telefon numarasi +33 (0)3 88 78 78 87
Faks +33 (0)3 88 77 90 68
SRN (Tekli Ruhsat Numarasi) FR-MF-000014073

BIZ, BIOSYNEX SA,

isbu belgeyle, tim sorumluluk tarafimiza ait olmak tizere, asagida listelenen Griniin Avrupa Parlamentosu
ve Konseyinin in vitro tani amagh tibbi cihazlar hakkindaki (AB) 2017/746 sayili ve 5 Nisan 2017 tarihli
Ydénetmeligine uygun oldugunu beyan ederiz.

CIHAZ ACIKLAMASI

Cihaz adi BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatement

Katalog numarasi 3150063

Temel UDI-DI 353267F00128P8A

Kullanim amaci Biyolojik numuneler igin hizli 6n aritma ve parcalama kiti.
Profesyonel in vitro tani amagli kullanim igin.

Siniflandirma (kural) A (5a)

EMDN kodu W01010199

IVP kodu (en uygunu) 3011

IVR kodu 0503

UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURU
(EU) 2017/746 Sayih Duzenleme EKk il, 11l & IV uyarinca.

IMZA SAHIBININ ADI
Tarih (2022-05-24)

Yer llikirch-Graffenstaden, Fransa

Adi Emmanuelle MARFING

Gorevi Duizenleyici Uygunlugundan Sorumlu Kisi
Imza ~ Bkz. son sayfa B
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SIGNATURE / UNTERSCHRIFT / HANDTEKENING / FIRMA / ASSINATURA / UNDERSKRIFT /
SIGNATUR / PODPIS / ALAIRAS / YIOTPA®H / IMZA
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