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CERTIFICATO CE DI ESAME DEL 

PROGETTO 

Direttiva 98/79/CE (D.Lgs. 332/2000) sui dispositivi medico 

diagnostici in vitro (IVD), Allegato III (6) 

(IVD autodiagnostici non inclusi nell’Allegato II) 

 

EC  DESIGN-EXAMINATION 

CERTIFICATE 

Directive 98/79/EC (D.Lgs. 332/2000) on in vitro diagnostic 

medical devices (IVDD), Annex III (6) 

(Devices for self-testing not included in Annex II)

Dispositivo:                   Device: 
 

FIRST TO KNOW® Pregnancy Test  
 (vedi allegato tecnico/ see technical sheet)* 

 
 

Fabbricante:                                                                             Manufacturer:         
 

Now Diagnostics, Inc.  

Sede Legale/ Registered Office: 1200 Stewart Place Springdale, AR 72764  

USA 
 Il Fabbricante ha designato come proprio Mandatario nell’Unione Europea: 

The Manufacturer has designated as his Authorized Representative in the European Union 

 

Now Diagnostics Europe Srl- Via Campobello n 1, 00071 Pomezia Roma Italy 

 
 

Si certifica che il dossier del progetto relativo 

al dispositivo sopra indicato è stato valutato 

in conformità a quanto previsto dall’Allegato 

III, Sezione 6 della Direttiva 98/79/CE ed è 

risultato conforme ai Requisiti Essenziali 

della direttiva stessa, recepita con D.Lgs 8 

settembre 2000, n. 332. 

La presente certificazione CE di conformità 

di esame del Progetto si basa sulla 

documentazione citata nell’Allegato Tecnico 

 

 

 
L’allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato 

  The technical sheet is an integral part of this Certificate 

We hereby certify that the above mentioned 

product of the aforementioned manufacturer 

has been assessed according to Annex III, 

section 6 of the Directive 98/79/EC and the 

design conforms to the relevant provisions of 

this Directive, entered into force in Italy by 

Legislative Decree 8 September 2000, no. 332. 

This EC certification of design-examination 

conformity is supported by the documents in 

Technical Sheet. 

 
Il Direttore dell’Organismo Notificato 

The Director of Notified Body 

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 

 

 

 

Certificato n°  

Certificate no. A1-0006-22 
Addendum n° 

addendum no.              
//-// 

Data prima emissione 

First issue date 
20/05/2022 

Data di emissione corrente 

Current issue date 

Data di scadenza 

Expiry date 

20/05/2022 

26/05/2025 

AOO-ISS - 20/05/2022 - 0019713 Class: ON-ISS 12.00
AOO-ISS - 20/05/2022 - 0019713 Class: ON-ISS 12.00
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ALLEGATO TECNICO     TECHNICAL SHEET  

  
 

 

 

 

 

 

di cui il presente allegato tecnico è parte integrante, è da considerarsi riferito solo a/ai seguente/i 

prodotto/i: 

of which this technical sheet is an integral part, refers only to the following product/s: 

 
Nome prodotto 

(Product name) 
Modello/Tipo 
(Model/Type) 

Codice /CND 
(CND Code) 

FIRST TO KNOW® Pregnancy Test 8001-2CE W0102160302 

FIRST TO KNOW® Pregnancy Test 8001-1CE W0102160302 

 

 

Destinazione d’uso: 

(Intended Use) 

Test autodiagnostico per rilevare la presenza dell’ormone hCG (gonadotropina 

corionica umana) in un campione di sangue periferico prelevato dal polpastrello 

dopo puntura con pungidito (digitotopuntura). 
 

 
 

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-02 n° 184/22 

Conformity assessment: MOD-341-01-02 n. 184/22 

 
Il presente certificato sostituisce il certificato A1-0001-18 Addendum 01-21 rilasciato il 02/07/2021,  

This certificate supersedes the previous certificate A1-0001-18 Addendum 01-21 issued on 02/07/2021 

 

Il Direttore dell’Organismo Notificato 

The Director of Notified Body 

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 

Il Certificato n°  

The Certificate no. A1-0006-22 
Addendum n° 

addendum no.              
//-// 
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