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OEKINAPALUNA 3A CbOTBETCTBUE HA EC

MNpoussoguTen: Duckworth & Kent Ltd
Terence House
7 Marquis Business Centre
Royston Road
Baldock, Hertfordshire
SG7 6XL, United Kingdom

YnbnHomolleH npeactaeuten: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Duckworth & Kent Ltd geknapupa, 4e meguunHckuTe usgenus, nsdpoenu B Tabnuua 1 v onvcaxu no-
nony,

Nama HBasuBHU wWunum Duckworth & Kent

Ca B CbOTBETCTBUE ChC CbLUECTBEHWTE U3NCKBaAHWA W pasnopeabu Ha dupektuea 93/42/ENO Ha CovBeTa,
uameHeHa ¢ Qupektuea 2007/47/EO u TpaHcnoHupaHa B 3akoHoAaTencTeBoTo Ha OBeANHEHOTO KpancTeo
(PernamenT Ha OBefuHEHOTO KpancTBo 3a MeguUUHCKN n3genua S| 2002 Ne 618, uameHeH).

B ctoTeetcTBue ¢ npunoxedune VIl kem dupektuea 93/42/ENO Ha CbBeTa, uameHeHa ¢ [lupektusa
2007/47/EO v TpaHcnoHupaHa B 3akoHogaTtencTBoTo Ha ObenuHeHoTo kpancTeo (PernameHT Ha
OBeavHEeHOTO KpancTBO OTHOCHO MeAuUnHCKUTe uagenusa S| 2002 Ne 618, nameHeH),

Te3u usgenus ca onpepgerieHW KaTo Knac |

KnacudgukalyoHeH nuT

Bcuukn Tesn usgenusa ca MHBasuBHW MeAULVHCKM W34enus 3a eAHokpaTHa ynotpeba, 3a MHorokpatHa
ynoTpeba, HecTepunHu.

KnacudmkaumaTta ce onpeAenst cbrnacHo uneH 5 ot Mpunoxexue IX.

HacTtosuwara geknapauus ce w3aaea nog usknduTenHara oTroBopHocT Ha Duckworth & Kent Ltd.

Martin Lock
PtkoBonuTen no PerynaTtopHu Bnpocu
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Tabnuua 1. MeguuuHcku usaenus, o6xsaHaTu oT Ta3u [Jeknapauus 3a CbOTBETCTBME.

Linnun, nHBa3uUBEH

REF 3arrnaByve Ha U3aenueTo
2-110 HasvbeH dopuenc
2-110-1E HaswbbeH dopuenc
2-110-3E HasvbeH dopuenc
2-110E HazvbeH chopuenc
2-111E HasbbeH dhopuenc
2-114E HaswbeH dopuernc
2-114ER8 HasbbeH chopuenc
2-116E HazbbeH dopuenc
2-118E HasbbeH dopuenc

2-132 HasbbeH gopuernc
2-132E HasbbeH dhopuenc
2-135E HazbbeH dopuenc
2-135ER8 HaswbeH gopuenc
2-144E HasbbeH thopuenc
2-167E KoHoHKTUBaNHU dopuencu
2-170E HaawbeH dopuenc

2-185 HasvbeH dopuerc
2-214E HasvbeH dopuenc
2-215E HaavbeH dopuenc
2-2-706GR Kancynopekcuc gopuenc
2-2-716G-8RS Kancynopekcuc doopuenc
2-500-4E KoHloHKTMBanHW dopuencu
2-501-2E Obxsawaly dopuenc
2-503E KoHtoHKTMBanNHW dhopLency
2-686 KoHtoHKkTUBanHa ckoba
2-687 KoHtoHkTMBanNHa ckoba
2-695 I0OL ¢hopuenc

2-700 I0L chopuenc

2-706G-1E Kancynopekcuc dopuenc
2-706G-1RE Kancynopekcuc dopLenc
2-706GE Kancynopexcuc cdhopuenc
2-706GRE Kancynopekcuc dopuenc
2-712-3ER8 Kancynopekcuc dopuenc
2-712-4ER8 Kancynopekcuc chopuenc
2-714-3ER8 Kancynopekcuc copuenc
2-716G-10E Kancynopekcuc dhopuenc
2-716G-10RE Kancynopekcuc dopuenc
2-716G-8E Kancynopekcuc copuenc
2-716G-8RE Kancynopekcuc dopuenc
2-716G-8RSE Kancynopekcuc copuenc
2-716G-8SE Kancynopekcuc dopuenc
2-716G-9E Kancynopekcuc cpopuenc
2-716G-9RE Kancynopekcuc doopuenc
2-716G-9RSE Kancynopekcuc dopuenc
2-716G-9SE Kancynopekcuc gopuenc
2-716GE Kancynopekcuc copuenc
2-716GE-1 Kancynopekcuc dopuenc
2-7T16GE-1S5 Kancynopekcuc gopuenc
2-716GE-2 Kancynopekcuc dopuenc
2-716GE-3 Kancynopekcuc gropuenc
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REF 3arnaBue Ha U3genueTo
2-716GER8 Kancynopekcuc copLenc
2-716GER8-1 Kancynopexkcuc chopuenc
2-716GER8-1S | Kancynopekcuc dopuenc
2-716GER8-2 Kancynopekcuc dopuenc

2-716 GER8-3 Kancynopekcuc dopuenc
2-716GN-2E Kancynopekcuc dhopuenc
2-716GN-3E Kancynopekcuc copuenc
2-716GN-4 Kancynopekcuc dopuenc
2-716GN-4E Kancynopekcuc dopuenc
2-716GN-5E Kancynopekcuc copuenc
2-7T16GNE Kancynopekcuc dopuenc
2-716GNR8-2E | Kancynopekcuc dopuenc
2-716GNR8-3 Kancynopekcuc dopuenc
2-716GNR8-3E | Kancynopekcuc chopuenc
2-716GNR8-4E | Kancynopekcuc dopuenc
2-716GNR8-5 Kancynopekcuc copLenc
2-716GNR8-5E | Kancynopekcuc chopuenc
2-716GNR8-6E | Kancynopekcuc dhopuenc
2-716GNRS8E Kancynopekcuc gopuenc

2-716GW Kancynopekcuc dopuenc
2-716GW-2 Kancynopekcuc dopuenc
2-716GWRS8-2 Kancynopekcuc copuenc

2-718-3E Kancynopekcuc doopuenc

2-719-3E Kancynopekcuc dopuenc

2-719-4E Kancynopekcuc dropuenc

2-787-1E DMEK chopuernc

2-796E Hykneyc dopuenc

2-802E Hykneyc kpakep

2-803E Hykneyc kpakep

2-815E dopuenc npeau Yonsp

2-817-1E dopuenc npegun YonsLp

2-817E Popuenc npeau Yonbp

2-818E dopuenc npean Yonsp

2-820-1E dopuenc npeaun Yonsp

2-820E dopuenc npean Yonsp

2-821E $opuenc npeau Yonbp

2-835E SMILE dhopuenc

2-836E SMILE dopuenc

2-837 SMILE dchopuenc

2-838 DMEK ¢hopuenc

2-839 SMILE dopuenc

2-847-4 Kancynopexcuc chopuenc

2-877 ButpeopeTuHaneH dopuenc
2-877N BurpeopetuHaneH dopuenc — npegHa vyact
2-878-1 ButpeopeTnHaneH cdopuenc
2-878-1N ButpeopetuHaneH doplenc — npegHa vact
DK7740E I0L dropuenc

DO2-40 Artisan Enclavation Forceps
DO2-70 Artisan Implantation Forceps Refractive - Long
DO2-72 Artisan Implantation Forceps Refractive - Short
DO2-74 Artisan Implantation Forceps - Standard
OF105 Artiflex Holding Forceps Curved Left
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REF 3arnaBue Ha U3genueTo
OF106 Artiflex Holding Forceps Curved Right
P5307A I0L chopuenc

Ta6nuua 2. CLOTBETHU cTaHOAPTHU M 00K cneluchuKkaLmu.

I'Ipvmoxcumw CTaHaapTu

CraHpapTeH HOmep 3arnasue

EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 1707:1996 Conic;al fittings wi@h a 6% .(Luer) taper fon.' s_yringes, needles and
certain other medical equipment - Lock fittings

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and

EN ISO 10993-1:2009 testing within a risk management process (ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

Medical devices - Quality management systems - Requirements

EN ISO 13485:2016 for regulatory purposes (1ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018

Medical Devices - Application of risk management to medical

devices (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,

EN ISO 15223-1:2016 labelling and information to be supplied - Part 1. General

requirements (1ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

Processing of health care products - Information to be provided by

EN ISO 17664:2017 the medical device manufacturer for the processing of medical

devices (ISO 17664.2017)

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and

EN 20594-1:1993+A1:1997 certain other medical equipment - Part 1. General requirements

(1ISO 594-1:1986)

Medical devices - Part 1. Application of usability engineering to

medical devices

EN ISO 14971:2012

EN 62366-1:2015+A1:2020

93/42/EEC Council Directive concerning medical devices
2007/47/EC Council Directive amending 93/42/EEC
S1 2002 No. 618 Medical Devices Regulations (UK)

MEDDEV 2.7/1 rev.4 June 2016 | Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies
MEDDEV 2.12/1 rev.8 Jan 2013 | Guidelines on a medical device's vigilance system
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1SO13485:2016 Certified

OOBABKA KbM OPUTTMHATNA
OEKNAPALWA 3A CbOTBETCTBUE

Ot 31 aHyapu 2023 r. agpechbT Ha Hawms ynsnHoMoLleH npeacrasuten B EC, nocoyeH
B MbpBOHauanHara [Jeknapauusi 3a CbOTBETCTBUE, € NPOMEHEH

Crap agpec

YnenHomolleH npefctasuten: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Hoe agpec

YnsnHoMolleH npeacrasuten: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Martin Lock [aTa
PbKkoBoauTen no PerynatopHu BbNpocK
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