esoform
VYHLASENIE O ZHODNOSTI

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

Roztoky na kontaktné SoSovky a kvapky na zvlh¢enie o¢i podl'a prilozeného zoznamu.

3. CESTA K SULADU S NORMAMI
MDD 93/42/EHS a neskorSie zmeny a doplnenia Priloha II.

4. KLASIFIKACIA
Trieda llb v stlade s MDD 93/42/EHS a neskorSimi zmenami a doplneniami. Priloha IX Pravidlo 15

5. VYHLASENIE
Na zéklade vlastnej zodpovednosti vyhlasujeme, Ze uvedené vyrobky spiiiaju poziadavky
smernice MDD 93/42/EHS a jej neskorsich zmien a doplneni. Vsetky podporné dokumenty su
ulozené v kancelariach vyrobcu a st v stilade s harmonizovanymi normami uvedenymi nizSie.

ISO 13485; I1SO 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.

Dalej zaru€ujeme :

Uplatnovanie systému zabezpecenia kvality v sulade s poziadavkami MDD 93/42/EHS a

neskor$ich zmien a doplneni, priloha II.

Stlad so zédkladnymi poziadavkami podl'a MDD 93/42/EHS a neskor$ich zmien a doplneni. Priloha 1.

6. NOTIFIKOVANY ORGAN
ICIM Piazza Don E.Mapelli, 75 20099 Sesto S.GiovanniMiC € 0425

7. CERTIFIKAT CE
C. 0425-MED-004157-00 z 28. 10. 2020 Platnost do 31. 12. 2028

Toto vyhlasenie sa vzahuje na SarZe vyrobkov vyrobenych v obdobi platnosti a trvania
vysSie uvedeného certifikatu CE ICIM.

ROVIGO 30 10 2025
Zakonny zastupca

Amministratore Delegato
Laura CENCE
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esoform

Typoldgia / Type: Oftalmické roztoky na uchovavanie a ¢istenie kontaktnych sosoviek / Ophthalmic solutions,
for the care and conservation of contact lenses
Trieda / Class: Ilb

Viacicéelové rieSenia / Multipurpose solutions 104 xx

Kéd modelu / Model code Nazov modelu / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




