esoform
OSWIADCZENIE O ZGODNOSCI

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

Plyny do soczewek kontaktowych i krople nawilzajace do oczu zgodnie z zataczong lista.

3. SCIEZKA ZGODNOSCI
MDD 93/42/EWG i pdzniejsze zmiany. Zatacznik I1.

4. KLASYFIKACJA
Klasa I1b zgodnie z MDD 93/42/EWG i pozniejszymi zmianami. Zatgcznik 1X Zasada 15

5. OSWIADCZENIE
Oswiadczamy pod wilasng odpowiedzialnos$cia, ze wyzej wymienione produkty sa zgodne z
wymogami dyrektywy MDD 93/42/EWG i pozniejszymi zmianami. Wszystkie dokumenty
uzupetniajace sg przechowywane w siedzibie producenta i s3 zgodne z ponizej wymienionymi
obowigzujacymi normami zharmonizowanymi.

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.

Ponadto gwarantujemy :

Stosowanie systemu zapewnienia jako$ci zgodnie z wymogami MDD 93/42/EWG i

pOzniejszymi zmianami. Zalacznik II.

Zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami zgodnie z MDD 93/42/EWG i p6zniejszymi zmianami.
Zatacznik 1.
6. ORGANIZACJIA NOTYFIKOWANA
ICIM Piazza Don E.Mapelli,75 20099 Sesto S.Giovanni(MI( E 0425
7. CERTYFIKATCE
Nr 0425-MED-004157-00 z dnia 28 pazdziernika 2020 r. Termin waznosci 31 grudnia 2028 r.

Niniejsze oswiadczenie dotyczy partii produktow wyprodukowanych w okresie waznosSci
i obowiazywania wyzej wymienionego certyfikatu CE ICIM.

ROVIGO 30 10 2025
Przedstawiciel prawny

Amministratore Delegato
Laura CENCE
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esoform

Typologia / Type: Roztwory oftalmiczne do przechowywania i czyszczenia soczewek kontaktowych /
Ophthalmic solutions, for the care and conservation of contact lenses
Klasa / Class: 1lb

Rozwigzania wielofunkcyjne / Multipurpose solutions 104 xx

Kod modelu / Model code Nazwa modelu / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




