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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità
Certificato n?
Certificate no. EPG-0210-19

Addendum n?
addendum no. II-II

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expiry date

25.03.2019

25.03.2019

17.04.2022

ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
DEL PRODOTTO

EC DESIGN-EXAMINATION
CERTIFICATE

secondo l'Allegato II (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE e
successive modifiche ed integrazioni
(recepita in Italia con il Ii.Lgs. n. 46 del 24.02_1997 e
successive modifiche ed integrczioni)

according to Annex II (4) ofEC Directive 93/42/EEC
and subsequent modifications and integrations

(transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on
24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

L'Istituto Superiore di Sanità,
Organismo Notificato 0373, certifica che
il fascicolo di progettazione
del dispositivo medico •

The Istituto Superiore di Sanità,
Notified Body 0373, certifies that

the design dossier relating
to the medicai device

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)'

fabbricato da manufactured by

EUROSIREL S.p.A.

Sede Legale/ Registered Office:
Viale Europa, 30 - 20090 Cusago (MI) ITALIA

è stato sottoposto a verifica, conformemente ai
requisiti dell' Allegato 'iI (4), della Direttiva
Europea 93/42/CEE e successive modifiche ed
integrazioni.

has been submitted to verification, according lo
Annex II (4), ofCouncil Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirectorof Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

1< L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
The techntcal sheet is 011 integrai part ofthis l 'ertificate.

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299- 00161Roma Italy - teI./fax. +390649902108- www.iss.it
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Organismo Notificato 0373
Notified Bodv 0373. -

Istituto Superioredi Senitù

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

Il Certificato n?
TheCertificateno. EPG-0210-19 Addendum n"

addendumno. II-II

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

(~lwhich this technical sheet is an integra!
part, refers only to t/le [ollowing productts)
that are subject lo surveillunce:

Nome prodotto
(Product name)

Classe III (Class III)

Cerotto in strip con garza antisettica, non sterile

Valutazionedella conformità: vedi MOD-341-01-01 n" 76/19
Conformity assessment : MOD-341-01-01 n. 76/19

TIDirettore delj'Orglmismo Notificato
l'Ile Directoi (?lNo tifted Bo({l'
(Dett.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy - tel./fax. +390649902108 - www.iss.ir
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità
Certificato n?
Certificate no. QCT-0030-17

Addendum n?
addendum no. 02-19

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expirydate

18.04.2017

25.03.2019

17.04.2022

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA'
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA'

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according to Annex Il excluding (4) of EC Directive
93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.

(transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on
24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

secondo]' Allegato ilescluso (-q della Direttiva Europea
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni.
(recepita in Italia con il D'Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni)

L'Istituto Superiore di Sanità,
Organismo Notificato 0373, certifica che
il sistema completo di garanzia della qualità
attuato da

The Istituto Superiore di Sanità,
Notified Body 0373, certifies that
the total quality assurance system

enjorced by

EUROSIREL S.p.A.

Sede Legale/ Registered Office:
Viale Europa, 30 - 20090 Cusago (MI) ITALIA

per ildispositivo/i for the device(s)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)'

è conforme ai requisiti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive
modifiche ed integrazioni.

is in compliance with the applicable
requirements ofCouncil Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

'" L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
"hL' tcchnical sheet is (fil i1T::~ra!p.n o.'_','hi\' 'vrtifìcate.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector of Notifted Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaìdi)

~~

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299- 00161Roma Italy - tel./ fax. +390649902108- www.iss.it
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT -0030-17

Addendum n"
addendum no. 02-19

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
allai seguente/i prodottoli soggetto/i a
sorveglianza:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers only lo the following productts)
l/wl are subject lo surveillance:

Classe III (Class III)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Cerotto in strip con garza antisettica, non sterile CAYXXXXXXi

Il Direttore deU'Organismo Notificato
TheDirector Qj'Nv/ttied Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - tcl.jfax. +39064990210R www.iss.it
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Organismo Notificato 0373

Notified Rod_v0373

Istituto Supetiote di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT -0030-17

Addendum n?
addendum no. 02-19

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

of which this technical shcet is (In integra!
part, refers only lo the following producus)
that are subject to surveillance:

Classe Ilb (Class IIb)

Nome prodotto Codice
(Produci name) (Code)

SELEX
(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterilq

TANGO
(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)_

CASINO
(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)

MONOPRIX
(Profilattici classici, non sterili/Condoms cl~ssic non sterile)

PREVEX HPRC.xxx;rXX2(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)
MEDICAL TOP

(Profìlauici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)
BRALEX

(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)
DELITAS

(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)
DAILY MED

(Profilattici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)
PRESERVATIFS NATURELS SIRE CLASSIC

(Profitanici classici, non sterili/Condoms classic non sterile)

nDirettore dell'Organismo Notificato
TheJ)irecfornlNoli{ìed Rod1'
(DotLssa..kob~rta Marcoaldi)

~~
Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy tcl./fax. +390649902108 www.iss.it
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Organismo Notificato 0373
Notified Ro(~V0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT -0030-17 Addendum n"

addendum no. 02-19

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
allai seguente/i prodottoli soggetto/i a
sorveglianza:

ofwhich this technical shcct is (/11 integrai
por', refers only lo the jollowing produci M
that are subject to surveillance:

.,

Il codice di cui sopra ha il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo OrganismoNotificato:
ICA: identifica la famiglia dei prodotti (Cerotti con garza antisettica);Y: identifica il supporto (E=polietilene; U= poliuretano; T= TNT; C= cotone):
AXt'XIT: identifica il modello.
'llPRC: identifica la fàmiglia dei prodotti (Preservativi classici); XXX\XX: identifica il modello.

On the basis of'the criteria used for the codification presented by the Company and filed by this Notified Body, the
above code/s has/have the following meaning:
ICA: identifies the products farnily (Plasters with antiseptic gauze);Y: identifies the support (E=polyethylene; u= polyurethane; T= TNT; C= cotton);
XXXXXX: identifies the mode!.
'HPRC: identifica la famiglia dei prodotti (Preservativi classici); XXxtXX: identifica ilmodello.

Il presente certificato sostituisce i certificati QCT 0030 17del 18.04.2017 e QCT 0030 17addendum OI 18del 07.01.2019
This certificate superscdcs file prcvious ccrtiticates {)( T 01130/7 issued 011/11.04.21117 (111</ (lCT 11113017addendum V/ t« issucd 0/1 07.1I/.20/C)

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-01 n" 76119
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 76119

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector (~rNOlifìedBody
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istitutu Superiore di Sanità viale Regina Elena, 299 - 00161 Ruma Iraly - tcl.Zfax. +39064990210R - www.ias.it
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