






















Certificato n. 1976/MDDCERTIFICATO CEDichiarazione di approvazione del sistema qualità(Garanzia di qualità della produzione)
CERACARTA SPA 47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformità all'Allegato V, punto 3 e tenendo conto dell’Allegato VII, punto 5 della direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:
mantiene negli stabilimenti di:47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italyun sistema qualità che assicura la conformità dei seguenti prodotti:Carte per registrazione ad uso medicoModd. come da documento allegato "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valido solo se provvisto di timbro IMQ. Marca Ceracartaai requisiti metrologici ad essi applicabili della direttiva suddetta (in tutte le fasi della fabbricazione) ed è sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 4 dell'Allegato V.Riferimento pratiche IMQ:DM17-0017248-01.Questa Dichiarazione di approvazione è rilasciata dall'IMQ S.p.A. quale organismo notificato per la direttiva 93/42/CEE e s.m.i.Il numero identificativo dell'IMQ S.p.A. quale organismo notificato è: 0051.

Questa Dichiarazione di approvazione è soggetta alle condizioni previste dall'IMQ nel "Regolamento per la certificazione CE dei dispositivi medici in base alla direttiva 93/42/CEE".

Emesso il: 2017-11-18
Data Scadenza: 2022-11-17 IMQ



Certificate No 1976/MDDEC CERTIFICATEProduction Quality Assurance System Approval Certificate
CERACARTA SPA 47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

On the basis of our assessment carried out according to Annex V, section 3 and considering the Annex VII, section 5 of the Directive 93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:
manages in the factories of:47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italya quality assurance system ensuring the conformity of the following products:Electromedical recording chart paperType ref. as to annexed document "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valid only if provided with IMQ stamp. Trade mark Ceracartawith the relevant metrological requirements of the aforementioned directive (as far as all the manufacturing stage is concerned) and it is subject to surveillance as specified in section 4 of Annex V.Reference to IMQ files Nos:DM17-0017248-01.This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its revised version.Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “Rules for managing the EC Certification of Medical Devices on the basis of the Directive 93/42/EEC”.

Date: 2017-11-18
Expiry Date: 2022-11-17 IMQ

This is a translation of the Italian text, which prevails in case of doubts



ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M.   REV.15 - 16/10/2017Codice famiglia identificativo Descrizione famiglia22.01 Pacchi stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)21.01 Rotoli stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)32.01 Schede e  dischi stampati medicali

                      
     Carte diagrammate per tutte le apparecchiature di elettrodiagnostica. Materiale di consumo ed accessori elettromedicali. Carte per apparecchi registratori industriali. Rotoli e pacchi speciali per sistemi esattoriali, di controllo, lotterie. Etichette radiofrequenza e soluzioni integrate. 

Chart Papers for all electrodiagnostic equipments.Disposable and electromedical accessories. Chart Papers industrial recording instruments. Special rolls and fanfolds for tickets checking systelottery. Rfid labels and chain solutions.   Sede (Head office and works) :   Via Secondo Casadei, 14 - 47122 FORLI� � ITALY  Tel : 0039 0543 780055 � Fax : 0039 0543 781404 http : // www.ceracarta.it � e-mail : info@ceracarta.it. Capitale Sociale :  � 1.000.000 int. vers. Registro Imprese FORLI�-CESENA P.I. / C.F. / VAT.N. IT 00136740404 R.E.A. FORLI� N. 72646 � N. MECC. FO 006863     
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CERTIFICACIÓN 13485 

 

LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

THE AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

otorga el certificado número 

grants the certificate no. 

2013 11 0039 EN 
según la norma 

in accordance with the standard 

UNE-EN ISO 13485: 2018 
(EN ISO 13485: 2016 & ISO 13485: 2016) 

Productos Sanitarios: Sistemas de Gestión de Calidad – Requisitos para fines reglamentarios 
Medical devices – Quality management systems - Requirements for regulatory purposes 

a la empresa 

to the company 

Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. 
Sede social y de fabricación/ Headquarters and manufacturing facility 

Via G. Carducci, 27-20099-Sesto San Giovanni-Milano-Italy  

Para las siguientes actividades / For the following activities: 

Diseño, desarrollo y producción de reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control para 

inmunoquímica, microbiología, inmunología infecciosa y técnicas de biología molecular. 

Diseño, desarrollo, producción y servicio técnico de instrumentos y software para diagnóstico in vitro. 

Design, development and manufacturing of reagents, reagent products, calibrators and control materials for 

immunochemistry, microbiology, infectious immunology and molecular biology techniques. 

Design and development, management of production and technical servicing of instruments and software for “in vitro” 

diagnostic. 

 

Modificaciones de alcance/ Scope modifications:: Ver Anexo I / see Annex I 

Fecha de validez/ Date of validity:  Desde/ From:  25-02-2021    Hasta/To: 18-11-2023 

Certificación inicial/ Initial certification date: 27-11-2013 

Renovaciones / Renewal of certification dates:  8-03-2019; 25-02-2021 
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  4 T E Y R F 7 8 E E

Fecha de la firma: 23/02/2021

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89

Madrid,  23 de febrero de 2021
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 

 

 

 

 
 
 
CERTIFICACIÓN 13485 

 

ANEXO I / ANNEX I 

CERTIFICADO UNE-EN ISO 13485: 2018/ UNE-EN ISO 13485: 2018 CERTIFICATE 

 

Modificaciones del alcance / Scope modifications:  

 

Fecha/Date Descripción de la modificación/ Modification description 

18-12-2018 Cambio en la descripción del tipo de técnica en el ámbito tecnológico 

(inmunología infecciosa y técnicas de biología molecular).  

Cambio del nivel de detalle en la descripción del ámbito tecnológico 

 

Change in the description of the method of analysis in the technological scope 

(infectious immunology and molecular biology techniques). 

Change in the level of detail of the technological scope description. 

8-03-2019 Ampliación del ámbito tecnológico para incluir: 

Inmunoquímica y microbiología 

Instrumentos y software para diagnóstico “in vitro”. 

Modificación del alcance para incluir la actividad de asistencia técnica para 

Instrumentos y software para diagnóstico “in vitro”. 

 

Extension of technological scope:  

Immunochemistry and Microbiology 

Instruments and software for “in vitro” diagnostic  

Modification of the scope to include the activity of technical servicing of 

instruments and software for “in vitro” diagnostic 
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  4 T E Y R F 7 8 E E

Fecha de la firma: 23/02/2021

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89

Madrid,  23 de febrero de 2021
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 
 
 
 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO  

de acuerdo con el Anexo IV, punto 4, de la Directiva 98/79/CE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV, Section 4, Directive 98/79/EC 

PRÓRROGA/EXTENSION      Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003 

Fecha de última prórroga/ Last extension date: 27/11/2013 
 

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity           ON nº/NB no 

 2003 12 0392 ED Desde/From 19/11/2018   Hasta/To 18/11/2023              0318 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. 

Dirección/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni – Milano (Italy). 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem   Dirección/Address: Idem 

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category: Productos Sanitarios para Diagnóstico “In Vitro” / In Vitro Diagnostic Medical Devices 
Grupo genérico/Generic group: Diagnóstico de enfermedades infecciosas / Diagnostic of infectious diseases 

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate. 

Elaborado en/In the facilities: 

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. 

Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni – Milano  (Italy). 
 

Este certificado debe ir acompañado por el certificado CE de Sistema de Garantía de Calidad Total Nº 

2003 12 0388 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System 

Certificate Nº 2003 12 0388 CT. 
 

Este certificado es consecuencia de la evaluación de la documentación técnica del diseño contenida en el 

expediente Nº 2003 05 0240, y garantiza que el diseño de los productos descritos cumple los requisitos de 

la Directiva/ This certificate is issued on the assessment of the design documentation contained in dossier 

Nº 2003 05 0240, and guarantees that the design of the described products fulfil the requirements of the 

Directive. 
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Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: B86E8DZ586

Fecha de la firma: 19/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89

Madrid,  19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 

 

 

 
 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO  

de acuerdo con el Anexo IV, punto 4, de la Directiva 98/79/CE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV, Section 4, Directive 98/79/EC 

PRÓRROGA/EXTENSION      Fecha inicial/ Initial date: 11/12/2003 

Fecha de última prórroga/ Last extension date: 27/11/2013 
 
 

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB no 

 2003 12 0392 ED    Desde/From 19/11/2018  Hasta/To 18/11/2023           0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

A favor de/In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. 

Dirección/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni – Milano (Italy). 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem   Dirección/Address: Idem 
 

 

Tipo de producto / Device type: Reactivos y productos reactivos, calibradores y materiales de control 

para el diagnóstico de enfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control 

materials for diagnostic of human infectious diseases. 
 
 

Clasificación/Classification: Lista A, Anexo II / List A, Annex II 
 
 

Reactivos y productos reactivos para la determinación, confirmación y cuantificación en muestras 

humanas de marcadores de infección por Hepatitis C, mediante técnicas de Inmunoabsorción 

enzimática (ELISA)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification 

in human specimens of markers of Hepatitis C infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) 

[NANDO: IVD 0203] 
 
 

 

HCV Ab ELISA cualitativo / ELISA qualitative 
   

- CVAB.CE (192 tests) 

- CVAB.CE.96 (96 tests) 

- CVAB.CE.480 (480 tests) 

- CVAB.CE.960 (960 tests) 

- CVAB.CE.DB (192 tests - for Dia.Blood application) 
 

 

 

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su 

declaración de conformidad. / This certificate covers all trademarks of these products included by the 

manufacturer in his declaration of conformity. 
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Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: B86E8DZ586

Fecha de la firma: 19/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89

Madrid,  19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz
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