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1SO2001:2015 and 15O13485:2016 Certified

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto: Duckworth & Kent Ltd
Terence House
7 Marquis Business Centre
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 eszkdzdk

Duckworth & Kent invaziv irrigal6 és aspiracios eszkozok valasztéka

megfelelnek a 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv alapvetd kévetelményeinek
és rendelkezéseinek, valamint az Egyesult kiralysagbeli jogszabalyokba valo6 atilltetésének (az egyesult
kiralysagbeli orvostechnikai eszkdzokrdl szold médositott 2002 618 rendelet).

A 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv Il. mellékletének (a 4. szakasz kivételevel)
megfelelden,

Ezeket az eszkodzoket lla osztalyba soroljak

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

Besorolasi ttvonal
Ezek az eszkozok ideiglenesen hasznalhato, Ujrahasznalhatd, nem steril, invaziv orvostechnikai eszkdzok.
A besorolast a IX. melléklet 5. szabalya hatarozza meg.

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

Martin Lock
Szabalyozasi Ugyek vezetbje
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1. tablazat A megfelelGségi nyilatkozat hatalya ala tartozé orvosi eszkdzok.

Irrigalo és léelegeztetd, lla, invaziv

REF

Eszkdzcim

Leiras

Rendeltetésszerii hasznalat

8-601

Kanul

Hidrodiszszekcios
kanul

Célja, hogy folyadékot juttasson a szemlencse
tokjaba, hogy kiszabaditsa a magot a tok
tasakjabdl.

8-601-1

Kandl

Hidrodiszszekcios
kanl

Célja, hogy folyadékot juttasson a szemlencse
tokjaba, hogy kiszabaditsa a magot a tok
tasakjabol.

8-601-2

Kaniil

Tobbeéla kanal

Célja, hogy folyadékot juttasson a szemlencse
tokjaba, hogy kiszabaditsa a magot a
tokzsakbadl, valamint eltavolitsa a szembdl a
levegét, a folyadékot és a cseppfolyds kérget

8-602

Kanal

Lapos hegy( kandl

Célja, hogy folyadékot juttasson a szemlencse
tokjaba, hogy kiszabaditsa a magot a tok
tasakjabol.

8-603

Kandl

Tokpolirozé kandl

Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
apré szovetdarabokat tavolitson el a szem
elllsé részéhdl

8-604

Kanal

LASIK kanal

Célja, hogy potolja a LASIK-lebeny alatt levé
térmelékek atéblitésére és kimosasara
szolgalo folyadékot

8-605

Kanl

Levegé-
befecskendezd
kanl

Célja, hogy levegét jutasson a szem ellilsé
kamréajaba

8-615-1

Kandl

Elalsd kamra
karbantartd

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intrackularis nyomas fenntartasa érdekében a
miitéti eljaras soran.

8-616

Kanul

Infazids kanul

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
mitéti eljaras soran.

8-616-1

Kanul

Infuzids kanul

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
miitéti eljaras soran.

8-635

Kanl

I/A kanil

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekeben a
mitéti eljaras soran, mikézben egy
masodlagos csévon keresztill folyadékot,
viszkoelasztikumot és apré szévetdarabokat
tavolitson el a szem ellllsd részébdl..

8-635-3

Kanl

I/A kanul

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

8-644

Kanil

Inflizids kanil

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
miitéti eljaras soran.

8-644-1

Kanul

Infuzids kanul

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa erdekeben a
miitéti eljaras soran.

8-660

Irrigacios kézi
darab

Irrigaclo kézidarab

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
mlitéti eljaras soran.

8-650-1

Irrigacios kézi
darab

Irrigaclo kézidarab

Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
intraokularis nyomas fenntartdsa érdekében a
miitéti eljaras soran.
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D € + Lic LU cl
REF Eszkodzcim Leiras Rendeltetésszerii hasznalat
S Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
8-650-2 gggal: i0g ez Irrigaclé kézidarab | intraokuldris nyomas fenntartasa érdekeben a
ra mitéti eljaras soran.
RSP Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
8-652 gg?aa; logikezt Irrigacld kézidarab | intraokuléris nyomas fenntartasa érdekében a
miitéti eljaras soran.
A e LA Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
8-652-1 gg?:t;: i6s kezi Irrigaclé kézidarab | intraokuléris nyomas fenntartasa érdekében a
mtéti eljaras soran.
T v Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
8-652-15 g‘gg;bmos kel Irrigacld kézidarab | intraokularis nyomas fenntartasa érdekében a
mitéti eljaras soran.
" Célja, hogy folyadékot juttasson a szembe az
8-652S gg?:; Ikl Irrigacld kézidarab | intraokuléris nyomas fenntartasa érdekében a
mitéti eljaras soran.
s i LA P Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-655 g‘;g;amos kezl /I‘:\ésgiéém%s apro szévetdarabokat tavolitson el a szem
et elillsé részébd
g — Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-655-1 Q:F;Lamos e 1:’595301(?)8 apro szovetdarabokat tavolitson el a szem
celdara ellils6 részébdl
e e A PPy Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-655-2 g\:ggamos kézi ﬁg;lész apro szovetdarabokat tavolitson el a szem
id ellls6 részébdl
P . o i Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-657 Aspirgeios kézi A'Splll'aC!OS aprfﬁ szdvetdarabokat tavolitson el a szem
darab kézidarab oliilsé részébél
— - . Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-657S QSPIE‘CIOS kezi {-(\:C.pl(;am%s apch’) szdvetdarabokat tavolitson el a szem
alid eLivara elulsé részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-730 I/A hegy Aspiracios hegy apro6 szévetdarabokat tavolitson el a szem
elllsé reszébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-730-1 I/A hegy Aspiracios hegy apro6 sziévetdarabokat tavolitson el a szem
elillsé részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-731 I/A hegy Aspiracios hegy apr6 szdévetdarabokat tavolitson el a szem
eltls6 részébél
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-731-1 I/A hegy Aspiracios hegy aprd szévetdarabokat tavolitson el a szem
eliils6 részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-731-3 I/A hegy Aspiracioés hegy apro6 szévetdarabokat tavolitson el a szem
elllsé részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-731-4 I/A hegy Aspiracios hegy apro szovetdarabokat tavolitson el a szem
elllsd részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-732 I/A hegy Aspiracios hegy aprd szévetdarabokat tavolitson el a szem
ellls6 részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-732-1 I/A hegy Aspiracios hegy apré szévetdarabokat tavolitson el a szem
eliilsé részébdl
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-732-3 I/A hegy Aspiracids hegy apr6 szévetdarabokat tavolitson el a szem
eliilsé részebél
Célja, hogy folyadékot, viszkoelasztikus és
8-732-4 I/A hegy Aspiracids hegy apré szévetdarabokat tavolitson el a szem
elllsé részébdl
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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 I1SO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process (ISO 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)

SO 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 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

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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KIEGESZITES AZ EREDETI
MEGFELELOSEGI NYILATKOZATHOZ

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

Régi cim

Meghatalmazott kepviseld: 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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