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Gyarto: Duckworth & Kent Ltd
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Royston Road
Baldock, Hertfordshire
SG7 6XL, United Kingdom

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

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

Duckworth & Kent nem invaziv irrigal6 és lélegezteté eszk6zok
valasztéka

megfelelnek a 2007/47/EK iranyelvvel médositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv alapvetd kévetelmenyeinek
és rendelkezéseinek, valamint az Egyesiilt kirdlysagbeli jogszabalyokba valé atiltetésének (az egyestlt
kiralysagbeli orvostechnikai eszkzokrél szold modositott 2002 618 rendelet).

A 2007/47/EK iranyelvvel médositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv |l. mellékletének (a 4. szakasz kivételével)

megfeleléen,
Ezeket az eszk6zoket lla osztalyba soroljak
Bejelentett szervezet: SGS Belgium NV (NB 1639)
Norderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium

Besorolasi Utvonal

Ezek az eszkozok ideiglenesen hasznalhatd, Ujrahasznalhaté, nem steril, nem invaziv orvostechnikai
eszkozok.

A besorolast a IX. melléklet 2. szabalya hatéarozza meg.

Ez a nyilatkozat a Duckworth & Kent Kft. kizarélagos feleléssége alatt kerll kiadasra.

Martin Lock
Szabalyozasi Uigyek vezetdje
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1. tablazat A megfelel6ségi nyilatkozat hatalya ala tartozo orvosi eszk6zok.

REF

Eszkozcim

Leiras

Rendeltetésszer(i hasznalat

8-711-1N

I/A Kézi darab

I/A kézidarab irrigalo
Luer-illesztékkel

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
miitéti eljaras soran, mikdzben egy
masodlagos csdvon keresztil folyadékot,
viszkoelasztikumot és apré szévetdarabokat
tavolitson el a szem ellilsd részébdl..

8-711-1NL

I/A Kézi darab

I/A kézidarab irrigalo
Luer-zaras illesztéekkel

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intrackularis nyomas fenntartasa érdekében a
mitéti eljaras soran, mikézben egy
masodlagos csévin keresztill folyadékot,
viszkoelasztikumot és apr6 szévetdarabokat
tavolitson el a szem eliilsé részébdl..

8-711N

I/A Kézi darab

I/A kézidarab irrigald
Luer-illesztékkel

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
mlitéti eljaras soran, mikézben egy
masodlagos csévdn keresztil folyadékot,
viszkoelasztikumot és aprd szévetdarabokat
tavolitson el a szem eliilsé részebdl..

8-711NL

I/A Kézi darab

I/A kézidarab irrigald
Luer-zaras illesztékkel

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
miitéti eljaras soran, mikézben egy
méasodlagos csévon keresztill folyadékot,
viszkoelasztikumot és apré szévetdarabokat
tavolitson el a szem eliilsd részébdl..

8-720

Kantl fogo

Kanulfogo

Célja, hogy illeszkedjen egy szabvanyos Luer-
kantilcsatlakozdhoz a szem irrigalasahoz vagy
a folyadékok szembdl térténd leszivasahoz.
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2. tablazat Fontosabb szabvanyok és altalanos specifikaciok.

L d aZzando dbDVd 9
Szabvany szama Cim

Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and
BS EN ISO 10993-1:2020 testing within a risk management process.

This standard is applied in full
Medical devices - Quality management systems - Requirements
1B§4§§2|§106+A1 1:2021 for regulatory purposes.

' ' This standard is applied in full
BS EN I1SO I(\jﬂ;cii(i:;e;i Devices - Application of risk management to medical
ST REa it This standard is applied in full
Medical devices - Symbols to be used with information to be
BS EN I1SO 15223-1:2021 supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements.
This standard is applied in full
Processing of health care products - Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical
devices. Part 1: Critical and semi-critical medical devices.
This standard is applied in full
Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer.
This standard is applied in full
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
BS EN ISO 80369-1:2018 applications. Part 1: General requirements.
This standard is applied in full
Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications. Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic
applications.
This standard is applied in full
Council Directive concerning medical devices
This standard is applied in full
Council Directive amending 93/42/EEC
This standard is applied in full
Guidelines relating to the application of: The council directive
90/385/EEC on active implantable medical devices, The council
directive 93/42/EEC on medical devices.
This guidance document is applied in full
Guidelines relating to the application of the council directive
MEDDEYV 2.4/1 rev 9 June 2010 | 93/42/EEC on medical devices.
This guidance document is applied in full
Clinical evaluation; A guide for manufacturers and notified bodies
MEDDEYV 2.7/1 rev.4 June 2016 | under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC.
This guidance document is applied in full
Guidelines on a medical device’s vigilance system.
This guidance document is applied in full
Guidelines on medical devices, Post market clinical follow-up
MEDDEV 2.12/2 rev 2 Jan 2012 | studies.
This guidance document is applied in full

BS EN ISO 17664:2021

BS EN I1SO 20417:2021

BS EN ISO 80369-7:2021

93/42/EEC

2007/47/EC

MEDDEYV 2.1/1 rev April 1994

MEDDEV 2.12/1 rev.8 Jan 2013
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KIEGESZITES AZ EREDETI
MEGFELELOSEGI NYILATKOZATHOZ

2023. januar 31. napjaval az eredeti megfelelésegi nyilatkozatban felsorolt EU-s meghatalmazott
keépviseldnk cime megvaltozott

Régi cim

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

Uj cim

Meghatalmazott képviseld: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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