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A Duckworth & Kent Ltd kijelenti, hogy az 1. tablazatban felsorolt &s alabb leirt orvostechnikai eszkdzék

Duckworth & Kent invaziv ollok valasztéka

megfelelnek a 2007/47/EK iranyelvvel médositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv alapvet6 kévetelményeinek
és rendelkezéseinek, valamint az Egyestlt kiralysagbeli jogszabalyokba valo atiiltetésnek (az egyesult
kiralysagbeli orvostechnikai eszkdzékrél szold modositott SI 2002 618 rendelet).

A 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanéacsi iranyelv VII. mellékletének, és az Egyestilt
Kiralysag jogszabdlyaiba torténd atultetésnek (az Egyestilt Kiralysag orvostechnikai eszk6zokrdl sz616, Sl
2002. szamu 618. rendelet modositott valtozata) megfeleléen

Ezeket az eszkozoket I. osztalyba soroljak

Besorolasi ttvonal:
Ezek az eszkézok ideiglenesen hasznalhaté, Ujrahasznalhato, nem steril, invaziv orvostechnikai eszkozok.

A besorolast a IX. melléklet 5. szabalya hatarozza meg.

Ez a nyilatkozat a Duckworth & Kent Kft. kizarélagos feleloéssége alatt kerill kiadasra.

Martin Lock
Szabalyozasi ligyek vezetdje
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1. tablazat A megfelel6ségi nyilatkozat hatalya ala tartozé orvosi eszk6zok.

Ollo, invaziv

REF Eszkozcim

1-110 Vannas-ollo

1-111 Vannas-ollo

1-111B Vannas-ollo

1-112 Vannas-ollo

1-116 Tokollo

1-118 Szaruhartyaolld
1-120 Vannas-ollo

1-121 Vannas-ollé

1-122 Vannas-oll6

1211 irisz ollo

1-211B irisz ollo

1-218 Szaruhartyaolld
1-219 Szaruhartyaolld
1-227 Koétéhartyaolld
1-312 Vannas-ollo

1-400 Szaruhartyaolld
1-401 Szaruhartyaolld
1-410 Szaruhartyaolld
1-411 Szaruhartyaolld
1-500 Westcott-olld
1-500B Westcott-ollo

1-501 Westcott-olld

1-510 Westcott-olld

1-625 Tokollo

1-630 Irisz ollo

1-695 |0L-ollo

1-700 |OL-ollé

1-705 |OL-ollo

1-841 Vitreoretinalis ollo
1-841N Vitreoretinalis ollofej
1-842 Vitreoretinalis ollo
1-842N Vitreoretinalis oll6fej
7-101 Descemet-lyukasztod
7-102 Descemet-lyukasztod
7-105 Descemet-lyukaszto
P5464 IOL-oll6
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2. tablazat Fontosabb szabvanyok és altalanos specifikaciok.

Alkalmazandé szabvanyok

Szabvany szama

Cim

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 I1SO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems - Requirements
for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
EN I1SO 13485:2016/AC:2018

EN 1SO 14971:2012

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

EN 1SO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General
requirements (1ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

EN 1SO 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
(1SO 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

SI 2002 No. 618

Medical Devices Regulations (UK)

MEDDEYV 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

Date 14-MAY-2021
Issue 0
DCP 6469

Oldal: 3/3



Terence House

Duckworth & Kent Ltd

I e s sk B el e TR DR e T g e S 2 e e T Herifordshire, SG7 6XL
Titanium Reusable Ophthalmic Instrument Manufacturer United Kingdom

kum (0) 1462 893254 @ Info@duckworth-and-kent.co.uk | [ | www.duckworth-and-kent.com

1SO13485:2016 Cerlified

KIEGESZITES AZ EREDETI
MEGFELELOSEGI NYILATKOZATHOZ

2023. januar 31. napjaval az eredeti megfeleléségi nyilatkozatban felsorolt EU-s meghatalmazott
kepviselénk cime megvaltozott

Reégi cim

Meghatalmazott képviseld: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Uj cim

Meghatalmazott képvisel®: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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