esoform
UYGUNLUK BEYANI

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

EKkli listede belirtilen kontakt lens soliisyonlar1 ve g6z nemlendirici damlalar.

3. UYGUNLUK DEGERLENDIRME SURECI
MDD 93/42/CEE & s.m.i. Ek II.

4. SINIFLANDIRMA
MDD 93/42/EEC & s.m.i. Ek IX Kural 15 uyarinca Sinif 11b

5. BEYAN
Yukarida belirtilen iiriinlerin MDD 93/42/EEC & s.m.i. direktifinin gerekliliklerine uygun
oldugunu sorumlulugumuz altinda beyan ederiz. Tiim destekleyici belgeler treticinin
ofislerinde saklanmaktadir ve asagida listelenen yiiriirliikteki uyumlastirilmis standartlara

uygundur.

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.

Ayrica sunlari da garanti ediyoruz:

MDD 93/42/CEE & s.m.i. Ek I gerekliliklerine uygun olarak Kalite Glivence Sisteminin
uygulanmasini garanti ediyoruz.

MDD 93/42/CEE & s.m.i. Ek I'deki temel gerekliliklere uygunluk.

6. BILDIiRiLMIiS KURULUS
ICIM Piazza Don E.Mapelli,75 20099 Sesto S.Giovanni(MI( E 0425

7. CE SERTIFIKASI
No. 0425-MED-004157-00, 28.10.2020 Son gegerlilik tarihi 31-12-2028

Bu beyan, yukarida belirtilen ICIM CE Sertifikasimin gecerlilik siiresi ve siresi icinde
iiretilen iiriin partilerine iliskindir.

ROVIGO 30 10 2025
Yasal Temsilci

Amministratore Delegato
Laura CENCE
1\

\
~ 3T -8
Wl ) UM EAD



esoform

Tipoloji / Type: Kontakt lenslerin saklanmasi ve temizlenmesi i¢in oftalmik ¢oziimler / Ophthalmic solutions,
for the care and conservation of contact lenses
Smuf/ Class: 1lb

Cok amach ¢oziimler / Multipurpose solutions 104 xx

Model kodu / Model code Model adi / Model name
P10402LHVFJ EYEWEAR Normal Contact Lens Solution
P10403LHVFJ EYEWEAR Sensitive Contact Lens Solution




