REG1956

EU megfeleldségi nyilatkozat REVISION 2

CooperVision®

1. rész: Megfelel6ségi nyilatkozat

A CooperVision Manufacturing Limited, South Point, Hamble, Southampton, SO31 4RF, Egyesilt Kiralysag,
bejegyezve Anglidban 2737396 cégszamon, székhelyének cime: Delta Park, Concorde Way, Segensworth North,
Fareham, PO15 5RL, Egyesiilt Kiralysag, kijelenti, hogy a 2. részben felsorolt altalanos eszkézcsoportok mindegyikét
alkotd valamennyi alaptermék, beleértve az eszkoz alkategdériaban felsorolt termékeket is: A kiegészité termékek
megfelelnek az eurdpai orvostechnikai eszkdzokrél szélé 93/42/EGK iranyelv I. mellékletében meghatarozott
alapvet6 kévetelményeknek.

Az eszkdzok a ,,CooperVision” kereskedelmi név alatt kertilnek forgalomba.

A CooperVision Manufacturing Limited altal alkalmazott minGségbiztositasi rendszer az eurdpai orvostechnikai
eszk6zokrél sz616 93/42/EGK irdnyelv Il. melléklete rendelkezéseinek is megfelel.

A CooperVision Manufacturing Limited kijelenti, hogy megfelel a mddositott 93/42/EGK eurdpai orvostechnikai
eszk6zokrdl sz616 irdnyelv 1. mellékletének.

Ezt a nyilatkozatot a CooperVision Manufacturing Limited bejelentett szervezeteként (azonositdszam: 0123)
megbizott TUV SUD Product Service GmbH (RidlerstraRe 65, 80339 Miinchen, Németorszag) altal kiallitott G1
103773 0005 Rev. 01 EK-tanusitvany tamasztja ald, amely értékelte a CooperVision Manufacturing Limited
mind@ségbiztositasi rendszereit és a 93/42/EGK eurdpai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 irdnyelv kovetelményeinek
valé megfelelést. A G1 103773 0005 Rev. 01 szamu EK tanusitvany 2024. majus 26-ig érvényes.

A CooperVision Manufacturing Limited minden felsorolt eszkdz gyartdja, és kizardlagosan felel6s a jelen
megfelel6ségi nyilatkozatért.

Az 6sszes alkalmazott szabvanyra (beleértve a harmonizalt szabvanyokat is) vonatkoz6 hivatkozasok értelemszer(ien
a CHT02966, CHT02967, CHT02968 QMS dokumentumokban talalhatok.

Eurdpai képvisel6: CooperVision CL Kft. Cim: Gorcsev Ivan utca 7. C éplilet, 2360 Gyal, Magyarorszag.

Eszkoz alkategoria: Lagy (hidrofil) kontaktlencse-termékek az ametrdpia korrigalasara:

Altalanos eszkdzcsoport:

hasznalathoz

Altalanos eszkézcsoport:
Altalanos eszkézcsoport:
Altaldnos eszkbzcsoport:
Altaldnos eszkbzcsoport:
Altalanos eszkdzcsoport:
Altalanos eszkdzcsoport:
Altalanos eszkdzcsoport:
Altalanos eszkdzcsoport:
Altalanos eszkdzcsoport:
Altalanos eszkdzcsoport:
Altaldnos eszkbzcsoport:

comfilcon A lagy kontaktlencse-termékek (folyamatos) hosszabbitott

fanfilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos hasznalathoz
methafilcon A lagy kontaktlencse-termékek hosszabbitott hasznalathoz
ocufilcon B lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté hasznalathoz
ocufilcon D lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté hasznalathoz
ocufilcon D lagy kontaktlencse-termékek hosszabbitott hasznalathoz
omafilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté haszndlathoz
omafilcon B lagy kontaktlencse-termékek egynapos hasznalathoz

riofilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté hasznalathoz
somofilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhatd haszndlathoz
somofilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos hasznalathoz
stenfilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhatdé hasznalathoz

Eszkoz alkategoria: Lagy (hidrofil) kontaktlencse-termékek a rovidlatas szabalyozasara:

Altalanos eszkdzcsoport:

omafilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté hasznélathoz

Eszkoz alkategoria: Lagy kontaktlencse-apolé termékek:

Altalanos eszkdzcsoport:

Tobbcélu lagy kontaktlencse-apold oldatok:

Eszkoz alkategodria: Merev gazatereszt6 kontaktlencse-apolé termékek

Altalanos eszkdzcsoport:

Tobbcélu merev gazatereszt6 kontaktlencse-apold termékek

Eszkoz alkategoria: Kiegészité termékek:

Comfort drops

Tartositdszer-mentes séoldat
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2. rész: Terméklista (alaptermékek és megfelel6 termékkodok)

A CE 0123 jelolést a CooperVision Manufacturing Limited altal tervezett és gyartott alabbi eszk6z6kdn és minden

CE-jeloléssel ellatott markas valtozaton kell elhelyezni.
A felsorolt valamennyi kontaktlencse-termék lla. osztalyl orvostechnikai eszk6z (a 93/42/EGK irdnyelv IX.

mellékletének 5. szabalya).
A felsorolt valamennyi kontaktlencse-termék llb. osztalyd orvostechnikai eszkéz (a 93/42/EGK irdnyelv IX.

mellékletének 15. szabdlya).
A felsorolt kiegészit6 termékek Ilb. osztalyu orvostechnikai eszk6zok (a 93/42/EGK irdnyelv IX. mellékletének 15.

szabalya).

Eszkoz alkategdria: Lagy kontaktlencse-termékek az ametrdpia korrigalasara
Altaldnos eszkozcsoport: comfilcon A lagy kontaktlencse-termékek folyamatos hasznalathoz

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Biofinity / Biofinity XR LENSO51 Biofinity torikus LENSO42
Biofinity multifokalis LENS117 Biofinity XR torikus LENS215
e Biofinity torikus
Biofinity Energys LENS203 multifokalis LENS223

Altalanos eszkdzcsoport: fanfilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos hasznalathoz
Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Avaira vitality LENS200 Avaira vitality torikus LENS201

Altaldnos eszkdzcsoport: methafilcon A lagy kontaktlencse-termékek hosszabbitott hasznalathoz

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Frequency 55 LENS006 Frequency XCEL torikus LENSO12
aszferikus

Altalanos eszkdzcsoport: ocufilcon B lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté
hasznalathoz
Alaptermék Termékkaod

Biomedics egynapos LENSO56

Altaldnos eszkozcsoport: ocufilcon D lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté
hasznalathoz

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Biomedics egynapos LENS162 Biomedics egynapos LENSO14
extra extra torikus

Altaldnos eszkbzcsoport: ocufilcon D lagy kontaktlencse-termékek hosszabbitott hasznalathoz

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Biomedics 55 evolucios LENS002 Biomedics torikus LENSO57
aszfer
Biomedics most LENS251
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hasznalathoz

Altalanos eszkbzcsoport: omafilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Proclear egynapos
Proclear egynapos LENSO26 multifokalis LENS169
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Altaldnos eszkozcsoport: omafilcon B lagy kontaktlencse-termékek egynapos hasznélathoz

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Proclear szféra LENS008 Proclear multifokalis LENS086
torikus
Proclear multifokalis LENS040 Proclear torikus LENSO15
Proclear ?;'t'f"ka"s LENS144 Proclear torikus XR LENS087

Altaldnos eszkbzcsoport: riofilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté hasznélathoz

Alaptermék

Termékkaod

riofilcon A egynapos

LENS238

hasznalathoz

Altalanos eszkbzcsoport: somofilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
. Clariti egynapos
Clariti egynapos LENS206 multifokalis LENS208
Clariti egynapos torikus LENS244 Select egynapos LENS240

Altaldnos eszkdzcsoport: somofilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos hasznélathoz

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Clariti Elite LENS212 Clariti multifokalis LENS218
torikus
Clariti torikus LENS213 Clariti multifokalis LENS219
torikus XR
Clariti XR torikus LENS220 Clariti multifokalis LENS214

hasznalathoz

Altaldnos eszkozcsoport: stenfilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
MyDay LENS176 MyDay torikus LENS232
MyDay multifokalis LENS241 MyDay Energys LENS239

Eszko6z alkategoria: Lagy kontaktlencse-termékek a rovidlatas szabalyozasara

hasznalathoz

Altaldnos eszkbzcsoport: omafilcon A lagy kontaktlencse-termékek egynapos eldobhaté

Alaptermék

Termékkaod

MiSight

LENS143

Eszko6z alkategdria: Lagy kontaktlencse-apolé termékek

Altaldnos eszkozcsoport: Tobbcélu lagy kontaktlencse-apolé oldatok:

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
HyCare CLCO05 All In One Light CLCoo1
Refine One Step CLCo03 Comfortvue CLCo13
Cyclean CLCO04
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Eszkoz alkategdria: Merev gazatereszt6 kontaktlencse-apold termékek

Altaldnos eszkbzcsoport: Tobbcéli merev gazatereszts kontaktlencse-apolé termékek

Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Delta tisztito CLCO12 Delta DSW CLCO11
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Eszkoz alkategoria: Kiegészit6 termékek
Kiegészit6 termékek
Alaptermék Termékkaod Alaptermék Termékkaod
Comfort drops CLC009 Tartositoszer-mentes CLCO14

sooldat

=2

Alairta:

Chris Dawson

Senior Regulatory Affairs Specialist
CooperVision Manufacturing Limited

Delta Park, Segensworth North, Fareham

Egyesiilt Kiralysag, PO15 5RL

21 jalius 2021

kelt: 2021. majus 10.
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