esoform

PROHLASENI O SHODE

1. VYROBCE
Esoform S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — 45100 Rovigo — Italy
2. PRODUKTY

Roztoky pro kontaktni Coc¢ky a kapky pro zvlhéeni o¢i podle ptilozené¢ho seznamu.

3. PROCES POSOUZENI
MDD 93/42/EHS & s.m.i. Pfiloha Il.

4. KLASIFIKACE
Trida b v souladu s MDD 93/42/EHS & s.m.i. Priloha IX Pravidlo 15

5. PROHLASENI
Prohlasujeme na vlastni odpovédnost, ze vySe uvedené vyrobky spliiuji poZzadavky stanovené
smérnici MDD 93/42/EHS a naslednymi zménami. Veskera podpirnd dokumentace je
uloZena v kancelatich vyrobce a je v souladu s nize uvedenymi harmonizovanymi normami.

ISO 13485; 1SO 14971; 1SO 15223-1; EN 1041; 1SO 14534; 1SO 10993- Serie; 1SO 11978; 1SO 11981,
1SO 11986; 1SO 13212; 1SO 11135; 1SO 14937; EN 556; 1SO 11737-1-2 ; 1SO 11607-1-2; 1SO 14644-1-2
; 1SO 13408-2.

Dale zaru€ujeme :

Aplikaci systému zajisténi kvality v souladu s pozadavky smérnice MDD 93/42/EHS a

naslednych zmén a doplnéni, ptiloha II.

Shoda se zakladnimi pozadavky podle smérnice MDD 93/42/EHS a néaslednych zmén a doplnéni, piiloha
l.

6. NOTIFIKOVANY SUBJEKT

ICIM Piazza Don E.Mapelli,75 20099 Sesto S.Giovanni(MlI) 0425
7. CERTIFIKAT CE

C. 0425-MED-004157-00 ze dne 28. 10. 2020 Platnost do 31-12-2028

Toto prohlaseni se vztahuje na SarZe vyrobki vyrobené v obdobi platnosti a trvani vyse
uvedeného certifikatu CE ICIM.

ROVIGO 30 10 2025
Zakonny zéstupce

Amministratore Delegato
Laura CENCE



esoform

Typologie / Type: O¢ni roztoky pro uchovavani a ¢isténi kontaktnich ¢ocek / Ophthalmic solutions, for the
care and conservation of contact lenses
Ttida / Class: 1Ib

Viceucelova FeSeni / Multipurpose solutions 104 xx

Kéd modelu / Model code Nazev modelu / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




