esoform
ATITIKTIES DEKLARACIJA

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

Kontaktiniy lesiy tirpalai ir akiy drékinimo laSai, kaip nurodyta pridedamame sarase.

3. ATITIKTIES VERTINIMO KELIAS
MDD 93/42/EEB ir vélesni pakeitimai. Il priedas.

4. KLASIFIKACIJA
I1b klasé pagal MDD 93/42/EEB ir vélesnius pakeitimus. IX priedas 15 taisyklé

5. DEKLARACIJA
Mes savo atsakomybe pareiskiame, kad minéti produktai atitinka MDD 93/42/EEB ir vélesniy
pakeitimy reikalavimus. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo biure ir atitinka
toliau iSvardytus galiojancius suderintus standartus.

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.

Mes taip pat uztikriname:

Kokybés uztikrinimo sistemos taikyma pagal MDD 93/42/EEB ir jos pakeitimy II priedo

reikalavimus.

Atitikt] esminiams reikalavimams pagal MDD 93/42/EEB ir jos pakeitimus. | priedas.

6. NOTIFIKUOTA JSTAIGA
ICIM Piazza Don E.Mapelli, 75 20099 Sesto S.GiovanniMiC € 0425
7. CE SERTIFIKATAS
Nr. 0425-MED-004157-00, 2020 m. spalio 28 d. Galiojimo pabaiga 2028 m. gruodzio 31 d.

Si deklaracija taikoma produkty partijoms, pagamintoms minéto ICIM EC sertifikato
galiojimo laikotarpiu.

ROVIGO 30 10 2025
Teisinis atstovas

Amministratore Delegato
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1\ \

e N B
Wl ) QUM EAD



esoform

Tipologija / Type: Oftalmologiniai tirpalai kontaktiniy lesiy laikymui ir valymui / Ophthalmic solutions, for
the care and conservation of contact lenses
Klasé / Class: Ilb

Daugiafunkciniai sprendimai / Multipurpose solutions 104 xx

Modelio kodas / Model code Modelio pavadinimas / Model hame
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




