esoform

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

Kontaktlécu skidrumi un acu mitrinasanas pilieni saskana ar pievienoto sarakstu.

3. ATBILSTIBAS NOVERTESANAS PROCESS
MDD 93/42/EEK un grozijumi un papildinajumi. Il pielikums.

4. KLASIFIKACIJA
I1b klase saskana ar MDD 93/42/EEK un ta grozijumiem. IX pielikums 15. noteikums

5. DEKLARACIJA
Mgs ar savu atbildibu apliecinam, ka iepriek§ minétie produkti atbilst MDD 93/42/EEK
direktivas un tas grozijumu prasibam. Visi apliecinoSie dokumenti tiek glabati razotaja biroja
un atbilst turpmak uzskaititajiem spéka esoSajiem saskanotajiem standartiem.

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.

Més garantéjam art:

Kvalitates nodrosinasanas sisteémas piemé&rosSanu saskana ar MDD 93/42/EEK un s.m.i. Il

pielikuma prasibam.

Atbilstibu biitiskajam prasibam saskana ar MDD 93/42/EEK un tas grozijumiem. I pielikums.

6. NOTIFICETA IESTA
ICIM Piazza Don E.Mapelli, 75 20099 Sesto S.GiovanniMiC € 0425

7. CE SERTIFIKATS
Nr. 0425-MED-004157-00 no 28.10.2020 Deriguma termins 31-12-2028

Si deklaracija attiecas uz produktu partijam, kas raZotas iepriek§ minéta ICIM EC
sertifikata deriguma termina laika.

ROVIGO 30 10 2025

Juridiskais parstavis

Amministratore Delegato
Laura CENCE
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esoform

Tipologija / Type: Oftalmiskie skidrumi kontaktlécu uzglabasanai un tirisanai / Ophthalmic solutions, for the
care and conservation of contact lenses
Klase / Class: 1lb

Daudzfunkcionali risinajumi / Multipurpose solutions 104 xx

Modela kods / Model code Modela nosaukums / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




