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Imposta di
bollo assolta

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI
E DE,L SE,RVIZIO FARMACE.UTICO

UFFICIO 1 DGDMF DISPOSITIT/I MEDICO DIAGNOSTICI IN VITRO

DGDMF/4 tP 11.5.r.e.2 12022 I 4l

VISTA la direttiva gylTglCF.relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro;

VISTO il D.lgs. n )322000 recante atttazione della direttiva9Sll9lCF.;

VISTA l'istanza datata 10-03-2022 presentata dal1a ditta H&D SRL con sede legale e sede

produttiva in Strada Langhirano ,264llA -43124- Parma, Italia C.F.-P.IVA 02266880349;

CONSIDERATO che la ditta istante ha effettuato i versamenti richiesti dal D.M. 06 Agosto 2021;

VISTI gli atti d'ufficio;

HAVING REGARD to 98/79/EC directive concerning the invitro diagnostic medical devices;

HAVING REGARD to legislative Decree (D lgs ) n. 332/2000 reporting the accomplishment of

98/79/EC Directive;
HAVII\G REGARD to the request clatecl 10-03-2022 submitted by the company H&D SRL wirlr

registered place of businus ond operative site in Strada Langhirano, 261/lA -43121- Parma, Italy

c. F. -P. IVA 02 2 6 6880 3 I 9 ;

WHEREA S this company paid the fees required by Ministerial Decree (D M ) August 06, 202l i

HAVING REGARD to the fficial deeds;

SI ATTESTA

IT IS ATTESTED

che la ditta H&D SRL con sede legale e sede produttiva in Strada Langhirano,264llA -43124-

parma, Italia C.F.-P.IVA 02266880349, è il iabbricante ed ha marcato CE, come dispositivi

medico-diagnostici in vitro, secondo le procedure previste dalla direttiva 98179lCE, i seguenti

prodotti:

that the company H&D SRL wil/z registered place of business and operative site in Strada

Langhirano, 264/lA -13124- parma, itoty c.r.-P.lvA 02266880319, is the manufacturer and

ffind CE marking as in vitro cliagnostic rnedical devices, according to the Directive 98/79/EC'

to the following products:

prodotto
Anti:Ox-PAT TEST 100

Anti-Ox-PAT TEST 50

BAP TEST 1OO

BAP TEST 50

Calibrator for SAT TEST

d-ROMs LAB 100

d-ROMs LAB 50

d-Roms TEST CON 100

d-Roms TEST CON 50

d-ROMs TEST FAST 100

CODICE ARTICOLO

ANTIOXPlOO

ANTIOXP5O

IBAPlOO

IBAP50

CALSATO2

DROLABlOO

DROLAB5O

IKITlOOCN

IKIT5OCN

IKITlOOFAST



IKIT5OFAST

rKlT100

PATLABlOO

PATLAB50

PATlOO

PAT5O

PROOXDlOO

PROOXD50

REDOXOBFP

REDOXOBDP

RDXDPJ

SATlOO

SAT5O

REDOXOBFP20

SAT5Ob

SATSELF

SATLAB50

tKtT20

REDOXOBDP2O

CSO1F4

CSO1F5

CSOlF4E

CSOlF4P

IFRAS5

FRASB

MSAT

MRF

SALM2O

SALM50

SALMlOO

d-ROMs TEST FAST 50

EVOLVO

PAT LAB 1OO

PAT LAB 50

PAT TEST 1OO

PAT TEST 50

Pro-OX-ROM TEST 100

Pro-OX-ROM TEST 50

REDOX FAST

REDOX O.B.

REDOX O.B.J.

SAT TEST 1OO

SAT TEST 50

REDOX FAST 20

SAT TEST 5Ob

SAT self
SAT Lab 50

EVOLVO 20

REDOX OB 20

control serum for fras 4
control serum for fras 5

control serum for fras 4
EVOLVO

control serum for fras 4 EVOLO

P

FRAS 5

FRAS Bravo

MiniSat
mini REDOX FAST

WellLife Test 20

WellLife Test 50

WellLife Test 100

I suddetti prodotti, in base all'art.4 della direttiva 98l7glcE, sono di libera circolazione e possono
essere messi in commercio in Italia e in tutto il territorio dell'Unione Europea.
Si rilascia il presente attestato su richiesta dell'interessato per gli usi consentiti dalla legge e per
l'esportazione.

The above mentionedproducts, accordingto the art. 4 of 98/79/EC directive, canfreely circulate
and can be commercialized in ltaly and in the whole of the European (Jnion.
This certificate is issued on the interested company's reqttest according to the law and forexporling.
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