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ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

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

Volitatud esindaja: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Duckworth & Kent Ltd kinnitab, et tabelis 1 loetletud ja allpool kirjeldatud meditsiiniseadmed

Duckworth & Kent invasiivsete niisutus- ja aspiratsiooniseadmete
tootesari

on kooskdlas ndukogu direktiivi 93/42/EMU (muudetud direktiiviga 2007/47/EU) oluliste néuete ja satetega
ning need on tle véetud Uhendkuningriigi digusaktidesse (Uhendkuningriigi meditsiiniseadmete eeskirjad
2002 S.1. nr 618, muudetud kujul).

Vastavalt ndukogu direktiivi 93/42/EMU (muudetud direktiiviga 2007/47/EU) Il lisale (vélja arvatud jaotis 4)
on need seadmed maaratletud lla klassi seadmetena

Teavitatud asutus: SGS Belgium NV (NB 1639)
Noorderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium

Klassifikatsiooni selgitus

Need seadmed on kéik lihiajaliseks kasutuseks méeldud, korduvkasutatavad, mittesteriilsed, invasiivsed
meditsiiniseadmed.

Klassifikatsioon méaéaratakse kindlaks IX lisa eeskirja 5 alusel.

Kaesolev deklaratsioon on valja antud Duckworth & Kent Ltd.-i ainuvastutusel.

Martin Lock
Regulatiivasjade juht
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Tabel 1. Kiesoleva vastavusdeklaratsiooniga hélmatud meditsiiniseadmed.

= d d [J cl ole
REF Seadme nimetus Kirjeldus Kasutusotstarve
Z . ; .| Ette nadhtud vedeliku tarnimiseks silmaldatse
8-601 Kanual ;j ud"r(_??lssektsmonl kapslisse, et vabastada |&datse tuum
Al kapslikotist
> : ; .| Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silmalaatse
8-601-1 Kanuul Hudnr?dlssektsmonl kapslisse, et vabastada laatse tuum
kanaol s
kapslikotist
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silmaléatse
8-601-2 Kaniil Mitmeotstarbeline | kapslisse, et eemaldada laétse tuum
kanuul kapslikotist; samuti 8hu, vedeliku ja veeldatud
laatsekoore eemaldamiseks silmast
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silmaldatse
8-602 Kanul kam.e..clj GieEAga kapslisse, et vabastada laatse tuum
anut kapslikotist
; M. Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-603 Kanul E:rﬁi[?il::lpoleerlmlse vaikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
— - Mbeldud vedeliku tarnimiseks loputamise ja
8-604 Kanaal LASIK kanaal prahi eemaldamise eesmargil LASIK-klapi alt
- Ohu sissepritsega Ette nahtud &hu juhtimiseks silma eesmisse
8-605 Kanuul kan il P——
: . Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-615-1 Kanudl Eeslrg 158 ka(rinbrl séilitada silmasisene réhk kirurgilise
e protseduuri ajal
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-616 Kanul Infusioonikanidl sdilitada silmasisene réhk kirurgilise
protseduuri ajal
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-616-1 Kanul Infusioonikantl séilitada silmasisene réhk kirurgilise
protseduuri ajal
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
séilitada silmasisene réhk kirurgilise
: o protseduuri ajal, samal ajal kui sekundaarse
8-635 Kanual /A kanadl toru kaudu toimub vedeliku eemaldamine, et
eemaldada silma eesosast vedelik,
viskoelastsed ja viikesed koetiikid.
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
séilitada silmasisene réhk kirurgilise
: - - protseduuri ajal, samal ajal kui sekundaarse
8-635-3 Kanadl /A kanadl toru kaudu toimub vedeliku eemaldamine, et
eemaldada silma eesosast vedelik,
viskoelastsed ja véikesed koetiikid.
Ette ndhtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-644 Kanuul Infusioonikanal séilitada silmasisene réhk kirurgilise
protseduuri ajal
Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-644-1 Kanudl Infusioonikanadl sailitada silmasisene réhk kirurgilise
protseduuri ajal
. . . . . Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-650 Lr [lg.atSI?jom If:léls_utarglse séilitada silmasisene réhk kirurgilise
dsiseade siseade protseduuri ajal
- ; : " : Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-650-1 Lr [’g.atmzom If:l .{ls‘utanc'rse séilitada silmasisene rohk kirurgilise
dsiseade asiseade protseduuri ajal
: : : . : Ette ndhtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-650-2 ::'lflg'atsn()jom ::I -!ls.utan(”juse séilitada silmasisene réhk kirurgilise
dsiseade asiseade protseduuri ajal
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Niisutamine ja aspiratsioon lla, invasiivne

REF Seadme nimetus Kirjeldus Kasutusotstarve
. : : " : Ette ndhtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-652 Lrgsgizgzzm Eg';:f;&':e sailitada silmasisene rohk kirurgilise
protseduuri ajal
- . : . ; Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-652-1 ::gg.ats'zom E.'.‘S.”targ'se sailitada silmasisene rohk kirurgilise
(58208 asiseane protseduuri ajal
: : ; . : Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-652-1S ::;'g.ats'zon' ;:’.'.'S.”ta”;'se sailitada silmasisene rohk kirurgilise
siseade &siseade protseduuri ajal
: ; : . : Ette nahtud vedeliku tarnimiseks silma, et
8-652S Irr_lg.atsmonl N.].!S.Utamlse séilitada silmasisene réhk kirurgilise
kasiseade kasiseade protseduuri ajal
; : . : ‘ ‘ Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-655 ):ésgigz;s(;gom C;;gggsézom véikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
; ; : : o Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-655-1 ﬁ;gg:;s&gom ?;giggfégom véikeste koetlikkide eemaldamiseks silma
eesosast
: : ‘ : S Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-655-2 QS p_lratscljoonl ﬁ\s erats(;oonl vaikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
dsiseade Asiseade SeSRCERt
. : ; : : . Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-657 {(\S eratS(;00n| ﬁ\s plratsclloonl viikeste koetilkkide eemaldamiseks silma
asiseade asiseade A
. : : . . . Ette ndhtud vedelate, viskoelastsete ja
8-657S QS plrats(;oonl i\s plratsclioonl véikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
asiseade asiseade —
Ette ndhtud vedelate, viskoelastsete ja
8-730 I/A ots Aspiratsiooni otsik | vaikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-730-1 I/A ots Aspiratsiooni otsik | vaikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-731 I/A ots Aspiratsiooni otsik | vaikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette ndhtud vedelate, viskoelastsete ja
8-731-1 I/A ots Aspiratsiooni otsik | véikeste koetlikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-731-3 I/A ots Aspiratsiooni otsik | véikeste koetlikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-731-4 I/A ots Aspiratsiooni otsik | vaikeste koetilkkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-732 I/A ots Aspiratsiooni otsik | véikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-732-1 I/A ots Aspiratsiooni otsik | vaikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette nahtud vedelate, viskoelastsete ja
8-732-3 I/A ots Aspiratsiooni otsik | véikeste koetiikkide eemaldamiseks silma
eesosast
Ette ndhtud vedelate, viskoelastsete ja
8-732-4 I/A ots Aspiratsiooni otsik | vaikeste koetlikkide eemaldamiseks silma
eesosast
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Tabel 2. Asjakohased standardid ja lihtsed spetsifikatsioonid.

Kohaldatavad standardid

Standardi number

Pealkiri

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 1707:1996

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and
certain other medical equipment - Lock fittings

EN ISO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems - Requirements
for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN 1SO 14971:2012

Medical Devices - Application of risk management to medical
devices (1ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

ISO 15223-1:2021

Medical devices - Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements

EN I1SO 17664:2017

Processing of health care products - Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical
devices (ISO 17664:2017)

EN 20594-1:1993+A1:1997

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and
certain other medical equipment - Part 1: General requirements
(ISO 594-1:1986)

EN 62366-1:2015+A1:2020

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to
medical devices

93/42/EEC

Council Directive concerning medical devices

2007/47/EC

Council Directive amending 93/42/EEC

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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ALGSE VASTAVUSDEKLARATSIOONI
LISA

Meie volitatud esindaja ELis aadress, mis on margitud algsel vastavusdeklaratsioonil, muutub
alates 31. jaanuarist 2023.

Vana aadress

Volitatud esindaja: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Uus aadress

Volitatud esindaja: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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