
Istituto Superiore di Sanità 

Certificato n
° 

Certificate no. QCT-007 4-18

DICHIARAZIONE CE DI 

CONFORMITA' 

SISTEMA COMPLETO DI 

GARANZIA DI QUALIT A' 

Addendum n
° 

addendum no. 

secondo l'Allegato Il escluso (4) 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 delJa qualità 
attuato da 

05-20

Mod. 220 I - ISS 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 037 3 

Data prima emissione 
Firsr issue date 
Data di emissione corrente 
Currenr issue date 
Data di scadenza 
Expiry dnte 

06.02.2018

26.06.2020

05.02.2023

EC DECLARATION OF 

CONFORMITY 

FULL OUALITY ASSURANCE 

SYSTEM 
according to Anne>. Il excluding (4) of EC Directive 

93/42/EEC and subsequent modifications and integrations. 
(tra11sposed in ltaly by the D.Lgs. n. -16 issued on 

2-IJ)2. /997 ami subsequent mod(fìcatio11s and integrations) 

The Istituto Superiore di Sanità. 
Notified Body 03 7 3, cenifles that 

the tota! quality assurance system 
enforced by 

LABORATORI FARMACEUTICI KRYMI S.p.A. 

Sede Lef(ale/ Ref!,istered Office: Piazza Bologna, 22- 00162 Roma (RM) ITALIA 
Altre sedi del Fabbricante /Other sites of the /vlamt}àcturer: 

Sede Operativa/ Ooerative Office: Via Galvani, 34- 00015 Mo11teroto11do Scalo (RM) Italia 

per il dispositivo/i for the device(.s) 

(vedi allegato tecnico/ see tedmicnl sheet{ 

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

• L'alJegato tecnico è parte integrante dtl presente Ccnificato 
11H' 1r,·h111et.1/ J.heet l:t. QJI ,nt;1graJ pari o/ 1h1,, G:r1tfièa1e. 

is in compliance with the applicahle 
requirements of Council Directive 93/42/EEC 

and subsequent mod{fìcations and integratiorrs. 

li Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of No1ijìed Body 

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)
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Istituto Superiore di Sanità 

ALLEGATO TECNICO 

Il Certificato n
° 

The Certificate no. QCT-007 4-18 

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

Mod. 220 I · ISS 

Organismo Notificato 0373 
Notifìed Body 0373 

TECHNICAL SHEET 

Addendum n
° 

addendum no. 05-20

o_( which this technical sheet is an integrai 
part; refers only to the jòllowing product(s) 
thai are subject lo surveillance: 

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto 

(Product name) 

JOVITA OSMOCELL, non sterile 

crema ipertonica ad osmosi attiva I hypertonic cream with active osmosis 

DERMOLIPID AQUA, non sterile 

crema ipertonica ad osmosi attiva I hypertonic cream with active osmosis 

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-01 n° 263/20 
Conforrnity assessment: MOD-341-01-01 n. 263/20 

Il presente certificato sostituisce il/i certificato QCT 0074 18 addendum 04-20 del 13/05/2020 
Thfa cer11jica1e Sllpersedes the prev1011s cen!

f

ìcme QPZ 1873 16 addendum O.J-20 iss11ed on /31()5/2020 

Il Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director of Notijìed Body 

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 
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