esoform

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

Kontaktlencse-oldatok ¢és szemcseppek a mellékelt listan szereplé modon.

3. MEGFELELOSEGI
MDD 93/42/EEG és modositasai I1. melléklet.

4. OSZTALYOZAS
I1b osztaly az MDD 93/42/EEG és médositésai szerint. IX. melléklet 15. szabaly

5. NYILATKOZAT
Kijelentjuk, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az MDD 93/42/EEG és modositasai
altal eloirt kdvetelményeknek. Minden kiegészitd dokumentumot a gyart6 irodajaban
tarolunk, és azok megfelelnek az alabbiakban felsorolt hatadlyos harmonizalt szabvanyoknak.

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.

Tovabbé garantaljuk:

A mindségbiztositasi rendszer alkalmazasat az MDD 93/42/EEG és modositasai 1.

mellékletének kdvetelményeivel 6sszhangban.

Az MDD 93/42/EGK és kés6bbi modositasai 1. melléklete szerinti alapvetd kovetelményeknek valod
megfelelés.

6. BELYEGZETT SZERVEZET

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

N°0425-MED-004157-00, 2020.10.28. Lejarat: 31-12-2028.

Jelen nyilatkozat a fent emlitett ICIM EC tanusitvany érvényességi ideje alatt gyartott
termékek tételeire vonatkozik.
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esoform

Tipus / Type: Kontaktlencsék tarolasara és tisztitasara szolgald szemészeti oldatok / Ophthalmic solutions, for
the care and conservation of contact lenses
Osztaly / Class: 1lb

Tobbcéld megoldasok / Multipurpose solutions 104 xx

Modellkéd / Model code Modell neve / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




