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

Duckworth & Kent invaziv kampodk és szondak valasztéka

megfelelnek a 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv alapvetd kovetelmenyeinek
és rendelkezéseinek, valamint az Egyesdlt kiralysagbeli jogszabalyokba valo atultetésnek (az egyestilt
kiralysagbeli orvostechnikai eszkézokrol szold modositott SI 2002 618 rendelet).

A 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv VII. mellékletének, és az Egyesiilt
Kiralysag jogszabalyaiba tortént atultetésnek (az Egyestilt Kiralysag orvostechnikai eszkozokrél szol6, Sl
2002. szamu 618. rendelet modositott valtozata) megfeleléen

Ezeket az eszk6zoket I. osztalyba soroljak

Besorolasi utvonal
Ezek az eszkozok ideiglenesen hasznélhato, Ujrahasznalhatd, nem steril, invaziv orvostechnikai eszkozok.

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

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

Martin Lock
Szabalyozasi ligyek vezetbje
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1. tablazat A megfeleléségi nyilatkozat hatalya ala tartozo orvosi eszkézok.

Kampok és szondak, invaziv

REF Eszk6zcim
6-069 Mag darabolo
6-071 Mag darabold
6-072-1 Mag darabolo
6-074-1 Mag darabolo
6-074-2 Mag darabold
6-075 Mag darabold
6-075-1 Mag darabolo
6-076 Mag darabold
6-079 Mag darabolo
6-079-1 Mag darabol6
6-080 Mag darabol6
6-080-2 Mag darabolé
6-080-3 Mag darabold
6-080-4 Mag darabolé
6-081 Mag darabolo
6-081-3 Mag darabolo
6-083 Mag darabolé
6-083-1 Mag darabold
6-083-5 Mag darabold
6-085 Mag darabold
6-085-1 Mag darabold
6-085-2 Mag darabold
6-085-3 Mag darabold
6-085-6 Mag darabolé
6-085-8 Mag darabold
6-086 Mag darabold
6-086-1 Mag darabold
6-086-4 Kampo
6-086-5 Mag darabolo
6-086-6 Mag darabol6
6-086-7 Kampo6

6-087 Mag darabold
6-087-1 Mag darabolé
6-090 Mag elvalaszto
6-090-3 Mag elvalaszté
6-090-6 Mag elvalasztd
6-090-7 Mag elvalasztd
6-090-8 Mag elvalaszto
6-093 Mag darabold
6-095 Mag fenntartd
6-098-3 Spatula
6-099 Spatula
6-099-1 Spatula
6-099-2 Spatula
6-099-3 Spatula
6-099-4 Spatula
6-100 Spatula

6-101 Spatula

6-102 Spatula
6-105-1 Spatula
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Kampok és szondak, invaziv

REF Eszkozcim

6-107 Spatula

6-130 Irisz visszahuzo
6-140 Halyog tamasz

6-180 Kénnycsatorna-tagité
6-180-1 Kénnycsatorna-tagitd
6-181 Kénnycsatorna-tagito
6-194-2 Tolattyu

6-245 Sinskey-horog

6-249 Sinskey-horog

6-250 Sinskey-horog
6-250-1 DMEK-kampo
6-250-2 DMEK-kampo

6-251 Sinskey-horog

6-256 DMEK-kaparé

6-257 DMEK-kaparé

6-258 DMEK-kampd

6-400 I0L-vezérld

6-400-1 I0L-vezeérld

6-417 10L-vezérld

6-418 I0L-vezerld

6-418-1 10L-vezérld

6-450 10L-vezerld

6-460 IOL-vezeérld

6-467 [OL-vezérld

6-469 |OL-vezérld

6-469-1 [OL-vezérld

6-470 Mag forgatd

6-472 Mag vezérld

6-472-1 Mag vezérld

6-476 . Mag forgatd

6-479 |ICL-vezérld

6-481 ICL-vezérl6

6-482 ICL-vezérld

6-491-2 Mag forgato

6-491-3 Mag forgato

6-494 Mag forgatéd

6-495 Mag forgato

6-496 Mag forgatd

6-496-1 Mag forgato

6-496-2 Mag forgato

6-500 Kampé

6-510 Tokesiszold

6-610 Lencsehurok

6-630 Magexpresszor
6-635-4 inhartya lehtzé izom
6-649 Régzité allomas
6-651 Rogzité allomas
6-652 Régzitd allomas
6-656 Kénnycsatorna-proba
6-656-1 Kénnycsatorna-préba
6-656-2 Koénnycsatorna-proba
6-656-3 Kénnycsatorna-préba
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Kampok és szondak, invaziv

REF Eszkozcim

6-656-4 Kénnycsatorna-proba
6-656-5 Kénnycsatorna-préba
6-835 SMILE-szike

6-836 SMILE-szike

6-836-1 SMILE-szike

6-836-2 SMILE-szike

6-837 SMILE-kampo

6-839 SMILE-szike

6-848 Femto Spatula

6-855 Femto Spatula
6-855-1 Femto Spatula

6-856 Femto Spatula

6-866 Hamszoveti elkllonité
6-870 LASIK Spatula

6-912 Membran spatula
DO6-41 Artisan Manipulator Standard - Straight
OF115 Artiflex Manipulator

2. tablazat Fontosabb szabvanyok és altalanos specifikaciok.

Szabvany szama

AlIKdalmazanao abDVanvo

Cim

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 1SO 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 ISO 14971:2012

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

EN ISO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General
requirements (1SO 156223-1:2016, Corrected version 2017-03)

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 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

S1 2002 No. 618

Medical Devices Regulations (UK)

MEDDEV 2.7/1 rev.4 June 2016

Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies

MEDDEYV 2.12/1 rev.8 Jan 2013

Guidelines on a medical device's vigilance system
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KIEGESZITES AZ EREDETI
MEGFELELOSEGI NYILATKOZATHOZ

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

Régi ¢cim

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

Uj cim

Meghatalmazott kepvisel6: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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