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1SO001:2015 and 1SO13485:2016 Certified

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

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

Valtuutettu edustaja: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Duckworth & Kent Ltd vakuuttaa, etta taulukossa 1 luetellut ja jaliempana kuvatut lagkinnalliset laitteet,

Duckworth & Kentin invasiivisten kastelu- ja aspiraatiolaitteiden
valikoima

on neuvoston direktiivin 93/42/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2007/47/EY ja saatettuna
osaksi Yhdistyneen kuningaskunnan lainsdadantsa (UK Medical Device Regulations 2002 S.I. No 618,
sellaisena kuin se on muutettuna), olennaisten vaatimusten ja sadannosten mukaisia.

Neuvoston direktiivin 93/42/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2007/47/EY, liitteen Il
(lukuun ottamatta 4 kohtaa) mukaisesti,

Nama laitteet luokitellaan luokkaan lla

[Imoitettu laitos: SGS Belgium NV (NB 1639)
Noorderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium
Luokitusreitti

Kaikki nama laitteet ovat valiaikaisia, uudelleenkaytettavia, ei-steriileja, invasiivisia 1&akinnallisia laitteita.

Luokitus maaritetaan liitteessa I1X olevan 5 sdannén mukaisesti.

Tama ilmoitus annetaan Duckworth & Kent Ltd:n yksinomaisella vastuulla.

Martin Lock
Saantelyasioista vastaava paallikké
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Taulukko 1. TAmin vaatimustenmukaisuusvakuutuksen soveltamisalaan kuuluvat lddkinnalliset

laitteet.

Laitteen nimi

Kastelu & aspiraatio lla, ei-invasiivinen

Kuvaus

150%001:2015 and 1SO13485:2016 Certified

Kayttoétarkoitus

8-601

Kanyyli

Hydrodissektiokanyyli

Tarkoitettu syéttamaan nestetta silman
kapseliin, jotta ydin vapautuisi kapselipussista

8-601-1

Kanyyli

Hydrodissektiokanyyli

Tarkoitettu sydttamaan nestetté silman
kapseliin, jotta ydin vapautuisi kapselipussista

8-601-2

Kanyyli

Monikayttokanyyli

Tarkoitettu sy6ttdmaan nestettd silmén
kapseliin ytimen vapauttamiseksi
kapselipussista, myés ilman, nesteen ja
nesteytetyn aivokuoren poistamiseksi silmésté

8-602

Kanyyli

Littedkarkinen kanyyli
silméén

Tarkoitettu syéttdmaan nestettad silmén
kapseliin, jotta ydin vapautuisi kapselipussista

8-603

Kanyyli

Kapselin
Kiillotuskanyyli

Tarkoitettu poistamaan nestettd, viskoelastista
ja pienié kudospaloja silmén etuosasta

8-604

Kanyyli

LASIK-kanyyli

Tarkoitettu sy6ttdmaén nestettd huuhtelemaan
ja pesemaén roskat pois LASIK-18pén alta

8-605

Kanyyli

limaruiskukanyyli

Tarkoitettu systtdmaéan ilmaa silmén
etukammioon

8-615-1

Kanyyli

Etukammion
yllapitaja

Tarkoitettu sy6ttdmaan nestettd silméan
silmanpaineen ylldpitamiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-616

Kanyyli

Infuusiokanyyli

Tarkoitettu sy6ttdmaan nestetté silméén
silmanpaineen ylldpitdmiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-616-1

Kanyyli

Infuusiokanyyli

Tarkoitettu syd6ttdmaan nestettd silmaén
silmanpaineen ylldpitdmiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-635

Kanyyli

I/A-kanyyli

Tarkoitettu sy6ttdmaan nestetté silmaan
silménsisaisen paineen yllapitamiseksi
kirurgisen toimenpiteen aikana, kun taas toisen
putken kautta poistetaan nestetts,
viskoelastista ja pienia kudospaloja silmén
etuosasta

8-635-3

Kanyyli

I/A-kanyyli

Tarkoitettu syottdmaan nestetta silmaan
silméansisaisen paineen yllapitdmiseksi
kirurgisen toimenpiteen aikana, kun taas toisen
putken kautta poistetaan nestett3,
viskoelastista ja pienia kudospaloja silmén
etuosasta

8-644

Kanyyli

Infuusiokanyyli

Tarkoitettu sytttdmaén nestetta silméan
silmanpaineen ylldpitamiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-644-1

Kanyyli

Infuusiokanyyli

Tarkoitettu syéttdmaan nestetta silmééan
silmanpaineen yllapitdmiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-650

Huuhteleva
kasikappale

Huuhteleva
kasikappale

Tarkoitettu sydttdmaan nestettad silmaan
silménpaineen yllapitamiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-650-1

Huuhteleva
kasikappale

Huuhteleva
kasikappale

Tarkoitettu syottdmaan nestetté siiméén
silmanpaineen yllapitamiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-650-2

Huuhteleva
kasikappale

Huuhteleva
kasikappale

Tarkoitettu sy6ttdmaan nestetté silmaan
silmanpaineen ylldpitamiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana

8-652

Huuhteleva
kasikappale

Huuhteleva
kasikappale

Tarkoitettu sy6ttdmaan nestetté silméén
silmanpaineen yllapitdmiseksi kirurgisen
toimenpiteen aikana
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REF Laitteen nimi Kuvaus Kéayttotarkoitus
Huuhteleva Huuhteleva Tarkaite(iu sy6lkimain nestettd silméaén
8-652-1 kasik | Kasik | silménpaineen yllapitamiseksi kirurgisen
askappalc i ks toimenpiteen aikana
Huuhteleva Huuhteleva Tarkoitetty syBitamasn nesieli simadn
8-652-1S — | kasik | silmanpaineen yllapitamiseksi kirurgisen
~sIkEpPalc Aalsappale toimenpiteen aikana
Huuhteleva Huuhteleva Tarkoitetty sybitamésn nestettd simaén
8-6525 kasik | kaisik | silménpaineen yllapitamiseksi kirurgisen
a3lkappaie anlkappale toimenpiteen aikana
8-655 Aspirointikasikappale | Aspirointikasikappale | (O St Postamaan hesieth Hekoslaststa
8-655-1 Aspirointikasikappale | Aspirointikasikappale Lagi(g:iztt;uggfézm?aagilﬁ;’;ega'o‘ggz?aelasuﬁa
8-655-2 Aspirointikasikappale | Aspirointikasikappale La';li(gr']tizﬁﬁung;%aaagi|rrf§;e§$’o"s'ng’aelasma
8-657 Aspirointikésikappale | Aspirointikasikappale ;ﬂ‘;&ﬂg‘fﬁg‘j@ﬂ?j;l’:;f‘egfdo‘gng;'as““a
8-657S Aspirointikésikappale | Aspirointikasikappale ;;a,;li(g,lqtizlfu335;212?:2“?,?;::33&0‘222?;las“Sta
peprestonar | Lortel st ot vl
8-730-1 VA-karki Aspiraatiokarki jl""{,'i‘;’,!‘iz“é‘uﬁ‘;féi?;?:;‘i.'3,?5&‘*3&;222?:'a“"“‘“’ta
Bapresioant] | [4ROU paReram eueta, etocalon
8-731-1 VA-Karki Aspiraatiokarki ;ar;';;’r'fiz“;ugg‘:;g;g?:Qi]';fgf]egf‘do‘gz's‘f;'as“S‘a
8-731-3 VA-Karki Aspiraatiokarki bl st by
8-731-4 lIA-Karki Aspiraatiokarki jgagi‘gr"tgtlfuggfg‘;'gf:;‘ilfr‘r?;;e;ﬁ-o‘gz:?ae'as“S‘a
8-732 VA-Karki Aspiraatiokarki & HEEE (e
8-732-1 lA-Karki Aspiraatiokarki ;agfg;ﬁztﬁ:’uggfggf;gllrr‘r?;eggo‘g::f;‘aﬂ'S‘a
8-732-3 VA-karki Aspiraatiokarki i S bl
G g ; e Tarkoitettu poistamaan nestetta, viskoelastista
8-732-4 lA-karki Aspiraatiokarki ja pienia kudospaloja silmén etuosasta
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Taulukko 2. Asiaankuuluvat standardit ja yhteiset eritelmat.

Sovellettavat standardit

Standardinumero

Otsikko

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 I1SO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process (1SO 10993-1:2009)
EN 1SO 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 ISO 14971:2012

Medical Devices - Application of risk management to medical
devices (ISO 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 ISO 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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LISAYS ALKUPERAISEEN
VAATIMUSTENMUKAISUUSTODISTUS

Alkuperaisessa vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa mainittu EU:n valtuutetun edustajan osoite
on muuttunut 31. tammikuuta 2023 mennessa

Vanha psoite

Valtuutettu edustaja: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands
Uusi osoite
Valtuutettu edustaja: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Martin Lock Paivamaara
Séaidntelyasioista vastaava paallikko
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