esoform
IZJAVA O SUKLADNOSTI

1. PROIZVODPAC
Esoform S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — 45100 Rovigo — Italy
2. PROIZVODI
Rjesenja za kontaktne lece i1 kapi za podmazivanje ociju prema priloZzenom popisu.

3. POSTAUPAK PROCJENE SUKLADNOSTI
MDD 93/42/EEC i naknadne izmjene Prilog II.

4. KLASIFIKACIJA
Klasa I1b u skladu s MDD 93/42/EEC i kasnijim izmjenama Prilog IX Pravilo 15

5. 1ZJAVA
Ovim pod naSom odgovornoscu izjavljujemo da gore navedeni proizvodi udovoljavaju
zahtjevima MDD 93/42/EEC i naknadnih izmjena. Sva prate¢a dokumentacija ¢uva se u
prostorijama proizvodaca i u skladu je s harmoniziranim standardima navedenim u nastavku.

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

Takoder jam¢imo

Primjena sustava osiguranja kvalitete u skladu sa zahtjevima MDD 93/42/EEC i s.m.i.

Priloga Il.

Uskladenost s bitnim zahtjevima prema MDD 93/42/EEC i naknadnim izmjenama i dopunama Priloga I.

6. OBJAVLJENO TIJELO

ICIM Piazza Don E. Mapelli, 75 20099 Sesto San Giovanni% 0425
7. CE SVJEDODZNICA

Br. 0425-MED-004157-00 od 28. listopada 2020. Rok isteka 31-12-2028.

Ova izjava odnosi se na serije proizvoda proizvedene unutar razdoblja valjanosti i
trajanja gore navedenog ICIM EC certifikata.

ROVIGO 30 10 2025
Zakoniti zastupnik

Amministratore Delegato
Laura CENCE
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esoform

Vrsta / Type: Oftalmicka otopina za pohranu i ¢is¢enje kontaktnih le¢a / Ophthalmic solutions, for the care and
conservation of contact lenses
Razred / Class: Ilb

ViSenamjenska rjeSenja / Multipurpose solutions 104 xx

Uzorski kod / Model code Naziv modela / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




