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EC DECLARATION OF CONFORMITY 
 

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L. 
VIA G. CARDUCCI N° 27 – 20099 SESTO SAN 

GIOVANNI (MILANO) – ITALY 

PRODUCT CMV IgG 

CODE: CMVG.CE (96 tests) 

CLASSIFICATION ANNEX II – LIST B 

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE ANNEX IV 

   

 

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED 

PRODUCT MEETS THE PROVISIONS OF THE COUNCIL 

DIRECTIVE 98/79/EC  

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES. 
 

 

NOTIFIED BODY AEMPS – n° 0318 

(EC) CERTIFICATE(S)  FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N° 

2004 05 0442 CT (in accordance with Annex  IV – 

except Section IV) of the Directive 98/79/EC), 

RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318 

 UNI EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN, 

RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318 

 

 

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANO – MAY 2004 

PLACE & DATE OF CURRENT 

EMISSION 

SESTO SAN GIOVANNI (MI) – MAY 2018 

SIGNATURE 

Legal Representative 

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi 
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Р/С 40702610200347104303 
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Филиаг «ГАЗПТСМ6АНК» (ОАО) 
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МИН 32М 0071 г? БИ Г 0Л70СЭ716
КПП 32070'001 ОКПО 29506133

Исх. № 28 
от 04.02.2021Г

ООО «Global Biomarketing Group 
Moldova»
Республика Молдова 
г. Кишинев

Доверенность производителя

Настоящей доверенностью Общество с ограниченной ответственностью 
«МиниМед» (241520, Российская Федерация, Брянская обл., Брянский р-н, 
с.Супонево, ул. Шоссейная, 17А), являющееся производителем лабораторной 
посуды, красителей и изделий медицинского назначения, в лице директора 
Азбукина В.Р., уполномочивает ООО «Global Biomarketing Group Moldova» (2028, 
Молдова, г.Кишинев, ул.Тигина, д.65, оф.607) представлять продукцию ООО 
«МиниМед» с правом реализации в открытых конкурсах по государственным 
закупкам на территории Республики Молдова.

Настоящим подтверждаем наши полные гарантии в отношении продукции, 
произведенной ООО «МиниМед», и предлагаемой к поставке через ООО «Global 
Biomarketing Group Moldova».

Доверенность действительна до 31.12.2021г.

Директор ООО «МиниМед» В.Р.Азбукин
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ПИСЬN{О АВТОРИЗАЦИИ

Руководство АкционерIIого общества ((Вектор-Бест)) (Новосибирская обл., РОССИЯ)

в лице Коммерческого директора Ю.М.Гусева настояIцим доверяет СП <Global Bi-
omarketing Grоuр - Moldova> (г. КишиIIев, Республика Молдова) функции официально-
го РегиоIIального дlлстрrrбьlотора АО <Вектор-Бест) в Республике Молдова, ДЛя чеГО

предоставляет право участвовать во всех торгах по закупкам набороВ реаГенТоВ И РаС-
ходныХ материалОв произвОдства Ао <ВекТор-Бест)), а также их реализации на ука-
занной территории и обеспеLIения рекламно-информационного сопроВоЖДеНИЯ.

Срок деi]{ствия авторизации: до 3l декабря2021^ года.

Руководителям учреждений
здравооцранеIIия,

контрольных органов,
диагностических центров и

лабораториЙ, прочих организациЙ
сI{стемы здравоохранения

Республики Молдова

КомпrерческиГr директор
АО кВектор-Бест)) 44- Ю.М.Гусев





OPT

* rlroxo:lr m pH
ln6parropoMD

)) rrpeAHa3r{aqeH An,f, KoFITpolitl

'I 
B MOqE

poM)) co!r3p)I(Hr 8 tplaxoiroe

u 6e,nxa Morrz t4 fJIIoKo:3bI

Coolaer c'ie1'9 r

Coor-eeri:raye'l
Coorner'creyer

Coc.,reer cr-eve r

Cocr raelc'rs)'e';

2-80C
(ioree 14

Kpacnouolrcral E.B.

10

\
J

{
Mkl

10

J

o

]D tanapn---_2.020r



194100,r.C-
T

Ha6op no E,rx pacTBopoB

rqbro

yponenr Jtl!l
ypoeenr J\b2

rJrK)Ko3a rr pH> coAep)Krdr

10 nar

10 un
pa yKa3hr cpeAHee slraqeHue KoH

flpeAenaMr{ (

KII
r4 pe3ynb r43MgpeHr{.fl KOHTIeH

z pe3ynb TOB pr3MepgHr{.rr KOHrIeHTparI
6onee
napvragnx,Yo,

pe3ynb B OrrpeAen9Hl4.fl KOH

na6opax o cepnil,Yo,He 6olee
Haoopax oAH cepkrkr,Yo,He 6oree

tHa6opa, uec
e""", oc

TpoJrb-qCK * r.nro

2010/08997

02 -20
qo: 11.2020 r.

ronrponr-CCK |JtrOKO3a r4 pH) fipe
pe3ynbTaTo onpeAeneHl-rfl B Moqe

Lrx peaKuzr4 c rlbocaluqunoeofi rraclorofi
qCCKI4X IIOJIOOOK

EHTATUBHbIM (fJIroKo3ooKcr.rAa3H

BEHHbIM IIO qun Eene4rama
qecKllx tIoJIocoK

OMOIIIbIO KLIX IIONOCOK

nonrponr-CCK

Snaroua pacr p Mor(Ho xpaHI{Tb, AHer4, He

1 > ggrABg 2020r

c.-n.D
TpOCOBa,4.4,

-55,646-72-

IIA OPT

KOB MOqH

r pH>

An{ KOHTpOJUT frpaB[nbHOCTl4 14

10 Cooreercrsyer

5 CoorBercrByer
5 CoorBercrByer

10 Cooreercreyer
5 CoorBercrByel
9

2-BOC
14

KpacHonorucrca-fl E.B.

Qlarouon KoHTpoJrbHbxr\vu rl/vJruuDr^









 

 

 

 

 

 
 
 
CERTIFICACIÓN 13485 

39/C-SG055 

 

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: Ver Anexo I / see Annex I 

Fecha de validez/ Date of validity:  Desde/ From:  8-03-2019    Hasta/To: 17-12-2021 

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

Renovación / Renewal of certification date:  8-03-2019 
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  L P D T J L 5 2 D F

Fecha de la firma: 08/03/2019

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.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,  08 de marzo de 2019
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 

 

 

  

 

 
CERTIFICACIÓN 13485 

 

39/C-SG055  

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 

 

 

 

 

 

{{pf-fecha format="'Madrid, ' dd 'de' MMMM 'de' yyyy" align="center"}} 

{{pf-cargo align="center"}} 

 

{{pf-rubrica align="center"}} 

 

 

 

 

 

 

 
{{pf-nombre text-before="Fdo. " align="center"}} 

 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  L P D T J L 5 2 D F

Fecha de la firma: 08/03/2019

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.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,  08 de marzo de 2019
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz
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