esoform

DECLARATIE DE CONFORMITATE

1. PRODUCATOR
Esoform S.p.A. Viale del Lavoro, 10 — 45100 Rovigo — Italy
2. PRODUSE
Solutii pentru lentile de contact si picaturi lubrifiante pentru ochi, conform listei atasate.

3. PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII
MDD 93/42/CEE si modificarile ulterioare Anexa Il

4. CLASIFICARE
Clasa Ilb Tn conformitate cu MDD 93/42/CEE si modificarile ulterioare Anexa X Regula 15

5. DECLARATIE
Declaram pe propria raspundere cd produsele mentionate mai sus sunt conforme cu cerintele
MDD 93/42/CEE si modificarile ulterioare. Toate documentele justificative sunt pastrate la
sediul producatorului si sunt conforme cu standardele armonizate enumerate mai jos.

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.

De asemenea,

Aplicarea sistemului de asigurare a calitatii in conformitate cu cerintele MDD 93/42/CEE

& s.m.i. Anexa Il.

Conformitatea cu cerintele esentiale conform MDD 93/42/CEE si modificarile ulterioare Anexa I.

6. ORGANISM NOTIFICAT
ICIM Piazza Don E. Mapelli, 75 20099 Sesto San Giovanni% 0425
7. CERTIFICAT CE
Nr. 0425-MED-004157-00 din 28 octombrie 2020 Data expirarii 31 decembrie 2028

Prezenta declaratie se referi la loturile de produse fabricate in perioada de valabilitate
si durata certificatului CE ICIM mentionat mai sus.

ROVIGO 30 10 2025
Reprezentant legal

Amministratore Delegato
Laura CENCE
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esoform

Tip / Type: Solutii oftalmice pentru depozitarea si curatarea lentilelor de contact / Ophthalmic solutions, for
the care and conservation of contact lenses
Clasa / Class: Ilb

Solutii multifunctionale / Multipurpose solutions 104 xx

Cod model / Model code Numele modelului / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




