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1SO9001:2015 and 1SO13485:2016 Certified

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

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

A Duckworth & Kent Ltd kijelenti, hogy az 1. tablazatban felsorolt és alabb leirt orvostechnikai eszk6z6k

Duckworth & Kent invaziv méréeszkozok valasztéka

megfelelnek a 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv alapveté kévetelményeinek
és rendelkezéseinek.

A 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv V. mellékletének (csak metrologiai
szempontok) megfelelden,

Ezeket az eszkozoket I. osztalyba soroljak.

Bejelentett szervezet: SGS Belgium NV (NB 1639)
Norderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium

Besorolasi Utvonal
Ezek az eszkézok ideiglenesen hasznalhato, Ujrahasznalhatd, nem steril, invaziv orvostechnikai eszk&zok.

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

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

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

—HEol~ U U
REF Eszkozcim Leiras Rendeltetésszerii hasznalat
i ) A lacrimalis pontok tagitasara és ezaltal a
6-182-2 :ﬁoqtqycsatorna Lacrimalis tagito felszerelendd pontdugd méretének
agiio meghatarozasara szolgal.

2. tablazat Fontosabb szabvanyok és altalanos specifikaciok.

Szabvany szama

Alkalmazandé szabvanyok

Cim

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN I1SO 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 (1ISO 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)

1ISO 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 b
the medical device manufacturer for the processing of medical
devices (ISO 17664:2017)

-~

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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15013485:2016 Cerlified

KIEGESZITES AZ EREDETI
MEGFELELOSEGI NYILATKOZATHOZ

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

Regi 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

Martin Lock Datum
Szabalyozasi ligyek vezetdje
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