esoform
VASTAVUSDEKLARATSIOON

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

Kontaktlaétsede lahused ja silmade niisutamiseks méeldud tilgad vastavalt lisatud loetelule.

3. VASTAVUSHINDAMISE TEEKOND
MDD 93/42/EU & s.m.i. Lisa Il.

4, KLASSIFITSEERIMINE
Klass 11b vastavalt MDD 93/42/EU & s.m.i. Lisa X Eeskiri 15

5. DEKLARATSIOON
Me kinnitame oma vastutusel, et eespool nimetatud tooted vastavad direktiivi MDD
93/42/EMU ja selle muudatuste nduetele. Kdik tdendavad dokumendid on sailitatud tootja
kontoris ja vastavad allpool loetletud kehtivatele Gihtlustatud standarditele.

ISO 13485; 1SO 14971; 1SO 15223-1; EN 1041; 1SO 14534; 1SO 10993- Serie; 1SO 11978; 1SO 11981,
I1SO 11986; 1SO 13212; 1SO 11135; I1SO 14937; EN 556; 1SO 11737-1-2 ; 1SO 11607-1-2; 1SO 14644-1-2
; 1SO 13408-2.

Lisaks tagame:

Kvaliteeditagamissuisteemi rakendamine vastavalt MDD 93/42/EU ja selle muudatuste

nduetele. 11 lisa.

Vastavus olulistele nGuetele vastavalt MDD 93/42/EU & s.m.i. | lisale.

6. TEATATUD ASUTUS

ICIM Piazza Don E.Mapelli, 75 20099 Sesto S.GiovanniMiC € 0425
7. CE-SERTIFIKAAT

Nr 0425-MED-004157-00, 28.10.2020 Kehtiv kuni 31-12-2028

Kéesolev deklaratsioon viitab tootepartiidele, mis on valmistatud eespool nimetatud
ICIM CE sertifikaadi kehtivusaja jooksul.

ROVIGO 30 10 2025
Seaduslik esindaja
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esoform

Tulp / Type: Oftalmoloogilised lahused kontaktlaatsede hooldamiseks ja puhastamiseks / Ophthalmic
solutions, for the care and conservation of contact lenses
Klass / Class: 11b

Mitmeotstarbelised lahendused / Multipurpose solutions 104 xx

Mudel kood / Model code Nome modello / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




