








 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0664DC DOI 2015/08 (1)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5267L Thromboplastin L 55983 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 06 Aug 2015 

 

 
Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0567DC DOI 2015/08 (1)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5376R Clauss Fibrinogen 100 55997 
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 
 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 
 
 
Signed:       Date: 12 Aug 2015 
 

 
Tel +44 (0)191 482 8440 
Fax +44 (0)191 482 8442 
info@helena-biosciences.com 
www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 
Queensway South, Team Valley Trading Estate,  
Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 
United Kingdom 

 

mailto:info@helena-biosciences.com
http://www.helena-biosciences.com


 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0673DC DOI 2015/08 (1)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5562 APTT Si L Minus 55981 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 11 Aug 2015 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

 
 
 
 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT Desde/From 27/11/2018   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 los productos/For the products: 

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 certificado de examen de diseño: SI 

This certificate must be accompanied by design examination certificate: YES 
 

Este certificado es consecuencia de la auditoria del Sistema Completo de Garantía de Calidad y del examen de la 

documentación técnica contenida en el expediente nº 2003 05 0240, y garantiza que los productos descritos cumplen los 

requisitos de la Directiva. / This certificate is issued on the full quality assurance system audit, and the examination of the 

technical documentation contained in dossier nº 2003 05 02405, and guarantees that the described products fulfil the 

requirements of the Directive. 

 

 

 

{{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"}} 
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Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 1 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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

Madrid,  26 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 

 

 

 

 
 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT    Desde/From 27/11/2018  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 
 

1. Reactivos y productos reactivos para la determinación, confirmación y cuantificación de 

marcadores de infección en muestras humanas mediante técnicas de Inmunoabsorción 

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

quantification of infection markers in human samples by Enzyme-linked immunosorbent assay 

(ELISA) [NANDO: IVD 0201; IVD 0202; IVD 0203] 
 

 

1.1.   HBs Ag one 
 

- SAG1.CE (192 tests) 

- SAG1.CE.96 (96 tests) 

- SAG1.CE.480 (480 tests) 

- SAG1.CE.960 (960 tests)  
 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certificate 

2003 12 0389 ED 

 

1.2. HBs Ab 
  

- SAB.CE (96 tests) 
 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2003 12 0390 ED 

 

1.3. HBc Ab 
 

- BCAB.CE (96 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2003 12 0391 ED  

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 2 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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



 

 

 

 

 

 
 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT    Desde/From 27/11/2018  Hasta/To 18/11/2023           0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

1.4. HBc IgM 

 

- BCM.CE (96 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2004 03 0424 ED 
 

1.5. HBe Ag & Ab 
 

- HBE.CE (96 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2004 03 0425 ED 
 

1.6. HBs Ag Confirmation 
 

- SCONF.CE (20 tests) 

- SCONF.CE.40 (40 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2006 11 0511 ED 

 
 

1.7. HBs Ag one Version ULTRA  
 

- SAG1ULTRA.CE (192 tests) 

- SAG1ULTRA.CE.96 (96 tests) 

- SAG1ULTRA.CE.480 (480 tests) 

- SAG1ULTRA.CE.960 (960 tests) 

- SAG1ULTRA.CE.DB (192 tests) 
 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2008 12 0588 ED 
 

 

1.8. HCV Ab 
 

- CVAB.CE (192 tests) 

- CVAB.CE.96 (96 tests) 

- CVAB.CE.480 (480 tests) 

- CVAB.CE.960 (960 tests) 

- CVAB.CE.DB (192 tests) 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2003 12 0392 ED 

 

 

 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 3 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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



 

 

 

 

 

 
 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT    Desde/From 27/11/2018  Hasta/To 18/11/2023           0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

1.9. HCV Ab Confirmation  
 

- CCONF.CE (12 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2005 09 0485 ED 
 

1.10. HCV IgM 
 

- CVM.CE (96 tests) 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2007 09 0532 ED 
 

1.11. HCV Ab (Format 20) 
 

- CVAB.CE.EG (192 tests) 

- CVAB.CE.EG.96 (96 tests) 

- CVAB.CE.EG.480 (480 tests) 

- CVAB.CE.EG.960 (960 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2015 10 0842 ED 
 

1.12. HDV Ab 
 

- DAB.CE (96 tests) 

 
 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certificate 

2003 12 0393 ED 
 

1.13. HDV Ag 
 

- DAG.CE (96 tests) 

 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2003 12 0394 ED 
 

1.14. HDV IgM 
 

- DIM.CE (96 tests) 

 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the certifícate 

2003 12 0395 ED 
 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 4 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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



 

 

 

 

 

 
 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT    Desde/From 27/11/2018  Hasta/To 18/11/2023           0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

 

1.15. HTLV I & II Ab 
 

- HTLVAB.CE (192 tests) 

- HTLVAB.CE.96 (96 tests) 

- HTLVAB.CE.480 (480 tests) 

- HTLVAB.CE.960 (960 tests) 

 

 

 

 

Descrito en el certificado/ Described in the 

certifícate 2005 12 0493 ED 
 

1.16. HTLV I & II Ab Version ULTRA 
 

- HTLVABULTRA.CE (192 tests) 

- HTLVABULTRA.CE.96 (96 tests) 

- HTLVABULTRA.CE.480 (480 tests) 

- HTLVABULTRA.CE.960 (960 tests) 

- HTLVABULTRA.CE.DB (192 tests) 

 

 

 

 

Descrito en el certificado/ Described in the 

certifícate 2011 11 0775 ED 
 

 

1.17. HIV Ab & Ag 
 

- IVCOMB.CE (192 tests) 

- IVCOMB.CE.96 (96 tests) 

- IVCOMB.CE.480 (480 tests) 

- IVCOMB.CE.960 (960 tests) 

- IVCOMB.CE.DB (192 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado/ Described in the 

certifícate 2008 02 0539 ED 
 

  

 

 

 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 5 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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



 

 

 

 

 

 
 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT    Desde/From 27/11/2018  Hasta/To 18/11/2023           0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

2. Reactivos y productos reactivos para la determinación, confirmación y cuantificación de 

marcadores de infección en muestras humanas mediante técnicas de PCR en tiempo real/ 

Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification of 

infection markers in human samples by Real-Time PCR [NANDO: IVD 0203] 
 

 

2.1. HBV DNA Quantitation (QT)   
 

- HBVDNAQT.CE (50 tests) 

- HBVDNAQT.CE.25 (25 tests) 

- HBVDNAQT.CE.100 (100 tests) 

- HBVDNAQT.CE.150 (150 tests) 
 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2012 09 0790 ED 
 

2.2. HDV RNA Quantitation (QT)  
 

- DRNA.CE (50 tests) 

- DRNA.CE.25 (25 tests) 

- DRNA.CE.100 (100 tests) 

- DRNA.CE.150 (150 tests)  

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2009 11 0660 ED 

 
 

 

3. Reactivos y productos reactivos para la determinación, confirmación y cuantificación de 

marcadores de infección en muestras humanas mediante ensayos de quimioluminiscencia 

(CLIA)/ Reagents and reactive products for the determination, confirmation and quantification of 

infection markers in human samples by Chemiluminescence Immunoassay (CLIA) [NANDO: 

IVD 0201; IVD 0202; IVD 0203] 
 

 

3.1. DIA.CHEMILUX HCV Ab 
 

- RACVAB.CE (100 tests) 
 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2015 01 0834 ED 

 

3.2. DIA.CHEMILUX HBs Ag 
 

- RASAG.CE (100 tests) 

 
 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2015 10 0841 ED 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 6 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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



 

 

 

 

 

 
 

ANEXO Nº/ANNEX NO: I 
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo IV (excepto punto 4) de la Directiva 98/79/CE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex IV (except Section 4) of 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 0388 CT    Desde/From 27/11/2018  Hasta/To 18/11/2023           0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

  

3.3. DIA.CHEMILUX HIV Ab & Ag 
 

- RAIVCOMB.CE (100 tests) 
 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2016 02 0844 ED 
 

3.4. DIA.CHEMILUX HBc Ab 
 

- RABCAB.CE (100 tests) 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2017 07 0863 ED 
 

3.5. DIA.CHEMILUX HTLV I & II Ab 
 

- RAHTLVAB.CE (100 tests) 

 

 

 

 

Descrito en el certificado / Described in the 

certifícate 2018 11 0878 ED 
 

 

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. 

 

 
 

{{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"}} 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: X9GVDEF5C3

Fecha de la firma: 26/11/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 7 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

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

Madrid,  26 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 

Rev: 05/2018 
 

 
DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l. 

Sede legale e lab.: Via G.Carducci, 27 – 20099 Sesto S.Giovanni (MI) – Italia  
Tel. +39 02 27007161/6450 • Fax +39 02 44386771 • http://www.diapro.it • E-mail: info@diapro.it 

Capitale sociale €50.000,00 I.V. – P.IVA: 11924660159 – Reg. Imp. 11924660159 – REA 1509959 

Dia.Pro 

Diagnostic 

BioProbes 

srl 
  

 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 
 

 

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

GIOVANNI (MILANO) – ITALY 

PRODUCT HAV Ab 
CODE: AVAB.CE (96 tests) 

CLASSIFICATION GENERAL IVD 

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE SELF CERTIFICATION 

  

 

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MEETS 

THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC  

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES. 

 

 

 

ISO CERTIFICATE UNE EN ISO 13485 N° 2013 11 0039 EN, 

RELEASED BY AEMPS (AGENCIA ESPAÑOLA 

DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS 

SANITARIOS) 

 

 

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANO – SEPTEMBER 2003 

PLACE & DATE OF CURRENT 

ISSUE 

SESTO SAN GIOVANNI (MI) – MARCH 2019  

SIGNATURE 

Legal Representative 

Dr.ssa Fiorenza Scozzesi 

 

 

 

 

 
 

 

http://www.diapro.it/
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Republica Moldova                                                                         Rechizitele bancare: 

mun. Chişinău 2001                                                                         

str. Tighina 65, of. 607                                                                    Cod fiscal/Cod TVA:1003600117582/0205086 

tel/fax.: (373-22) 54-91-21                                                              BC “Moldova-Agroindbank”SA 

tel./fax: (373-22) 54-73-73 filiala M.Eminescu 

tel./fax: (373-22)54-91-20                                                             cod: AGRNMD2X864 

                                                                                             cont:IBAN MD06AG000002251748012675 

              ISO 9001:2008 All Cert Systems, Certificat Seria C Nr. 02041                         

  

 

                                                                                                  

                                                                                        GLOBAL BIOMARKETING GROUP – MOLDOVA                                                                                          

 

 

 

 

 

Catre IMSP Leova SR 

 

In atentia grupului de lucru achizitii publice 

 

 

Re: COP  21031908 din 12-18.12.2020 

 

 

            Prin prezenta ,”GBG-MLD” SRL  care participă  la COP 21031908  din 12-18.12.2020   

privind achiziționarea reactive/reagenti pentru 2021t,vă comunică următoarele: 

- reactivele sunt compatibilitate  cu utilajul. 

- piesele de schimb sunt compatibile cu echipamentul medical din dotare. 

- personalul tehnic, care va fi implicat în programarea și deservirea profilactică a utilajului, va 

deține în mod obligatoriu certificat autorizat de la producătorul utilajului 

 

 

 

 

Cu respect, 

 

Tudor Ceaicovschi 

Director  „GBG-MLD”  SRL 
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