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[1] CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

[2] Direttiva Dispositivi Medici 83/42/CEE e s.m.i. | Medical Devices Direclive 83/42/EEC and subsequent amendments and upgrades (s.au.)

[3] Certificato No/

Centificate No. EPT 0477.MDD.20/40392.1

[4] Dispositivo Medico / Dm;mﬂwn { Device
Medical Device Soluzione salina, sterile / Saline solullon, sferle .

Soluzieni uniche per lenti a contatto, stedll / Unique solulfons for contact lenses, stenls

Detergente per lenti 8 conlatto / Cleaner for contact lenses

Compresse enzimatiche / Enzymatic talials

Soluzioni al perossido f Paroxide solulfons

Soluzioni oftalmiche lubrificant], sterll / Lubricaling ophthalmic solulion, slerile

Soluzione oftalmica lubrificante acido ialuranico, sterile / Hyaluronic acid lubricating

ophthalmic solution, sfanie

+«  Spray oculare ai liposomi con e senza camamilla, sterike { Eye spray with liposomes with
and withouf chamomile, slerile

* Spray oculare ai liposomi con estratti naturali, sterile / Liposome eye spray with nelural
exiracts, slenile

+« Bagno occulare a base di eufrasia, elicriso, camomilla e acido ialuronico sterile [ Sterile
ecular solulion with euphrasia, helichnysum, chamamile and hyaluronic acid

[5] Classificazione { b
Classification

[6] Fabbricate da | Schalcon S.p.A.
Manufactured by Viale Enrico Ortolani, n. 195 — 00125 ROMA (RM) - ITALY

71 Nome commerciale ! Riportati in allegato A rev. 28/01/2021 al presente certificato /| See Annex A rev.
Commercial name 28/01/2021

[8] Scopo/ Scope Eurofins Product Testing Italy S.r.l. certifica che il fabbricante & in possesso di un
sistema qualitd per la garanzia della produzione conforme all'Allegato Il (ad
esclusione del punto 4) della Direttiva 83/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifies that the manufacturer's production
quality system is compliant with Annex Il (excluding point 4) of 93M42EEC
Directive and subsequent amendments and upgrades.

Data di prima emissione: Luogo e data di emissione: Il Cerdificato & valido fino al;
First issue dale; Place and date of issue; The Cerlificate is valid untf,
2020 -10 -13 Torino, 2021 -01 - 28 2024 -05- 26 y

Il presenie Certificato e Annex A, & costituite da 9 pagine (5 per il cerlificato @ 4 per I'ABegato A9, non austﬂulm in alcun mado la dichiarazione di conformita, né
esonera il Costruttore da aliri obblighi di legge per quanio altiene la responsabllitd da prodotio

Ogni modifica nella progetiazione o realizzazione pud rendere ivon valido § presenie cerlificato e richiede comunicazions all Organismo. La docimentazions tsenica non s ifersce
ad allre diretiive applicabill al prodotio, La mod#ica delle nonme di rferimento fa decaders la validitd del presente cerlificato.

The prasent Cerificate and Annax A, consisting of B pages (5 for ihe cenificale and 4 for the Annex A), does nof replace in any way the EC deciaralion of conformity, nor if
exonarates the manufaciurer from olher legel obiigalions with respact lo the product responsibiity.

Amy amendment in the project or realization can make fhe prosent cerfificate nof vaid amd requires commiunicalion o the Moliied Body. The fechnical documentalion does not
reder io otfer EU Directives applicable fo the produc!. The change of spplcable standards and regulalions causes the ferminafion of the validiy of the prasent Ceortifcale,

in presenza di dubbi inferpretativi, & valida il testo in italiano / In case of inferpretation doubis, e Malan version is vaiid

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, n, 21 - 10156 Torino - ltalia
Motified Body M. 0477



