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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

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

|galiotas atstovas: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

,Duckworth & Kent Ltd“ pareigkia, kad 1 lenteléje ivardinti ir toliau aprasyti medicinos prietaisai

,Duckworth & Kent“ neinvaziniy plovimo ir siurbimo jtaisy modeliai

atitinka pagrindinius Tarybos direktyvos 93/42/EEB, i$ dalies pakeistos Direktyva 2007/47/EB, ir perkeltos |
JK teises aktus (JK Medicinos prietaisy reglamentas S| 2002 Nr. 618 su pakeitimais) reikalavimus ir
nuostatas.

Vadovaujantis Tarybos direktyvos 93/42/EEB Il priedu (i8skyrus 4 skyriy), i$ dalies pakeistu Direktyva
2007/47/EB,

Sie prietaisai yra priskirti lla klasei

Notifikuotoji jstaiga: SGS Belgium NV (NB 1639)
Noorderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium

Klasifikacijos kelias
Visi §ie prietaisai yra nesterillis neinvaziniai medicinos prietaisai, skirti laikinam daugkartiniam naudojimui.

Klasifikacija nustatoma pagal IX priedo 2 straipshj.

Si deklaracija i8duota ,Duckworth & Kent Ltd“ prisiimant visg atsakomybe.

Martin Lock
Reglamentavimo reikaly vadovas
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1 lentelé. Medicinos prietaisai, kuriems taikoma $i atitikties deklaracija.

Plovimas ir siurbimas lla, neinvaziniai

REF P"em'.s? Aprasymas Paskirtis
pavadinimas
“ g : s o . Skirta standartinei Luerio junggiai akiai plauti
8-609 JLuer" fiksatorius | Luerio jungtis arba skysgiams i§ akies siurbti,
" g i vk ; Skirta standartinei Luerio jungéiai akiai plauti
8-609-1 JLuer fiksatorius | Luerio jungtis arba skyséiam 1% akies siurbtl,
W ; 2l ; Skirta standartinei Luerio junggiai akiai plauti
8-609-2 .Luer" fiksatorius | Luerio jungtis arba skysdiams i& akies siurbii.
Skirtas skysciui | akj tiekti ir akispldziui
P T palaikyti chirurginés procediros metu, o per
8-711-1N l{A rankinis :{A rgnklln |s-1ta|sras Stl.J .| antrinj vamzdelj — skysg¢iui, viskoelastinéms ir
feleas Uelo provime HNGUIL | mazoms audiniy daleléms i$ priekinés akies
dalies Salinti.
Skirtas skys&iui j akj tiekti ir akispldziui
- T palaikyti chirurginés procediros metu, o per
8-711-1NL liA rankinis :fA r?nkllms. 1ta|§as Stl.] . | antrinj vamzdelj — skysg&iui, viskoelastinéms ir
falsas uerlo pievima JUNguml | maoms audiniy daleléms i$ priekinés akies
dalies alinti.
Skirtas skyséiui j akj tiekti ir akisptdziui
. s pis palaikyti chirurginés procediros metu, o per
8-711N I{A rankinis IlfA r:?mklln IS ltalgas Stu . | antrinj vamzdelj — skysc&iui, viskoelastinéms ir
llaisas terio. plovitne: URGIRL. | swasoins audiniy daleléms i§ priekinés akies
dalies Salinti.
Skirtas skysciui | akj tiekti ir akispadZiui
- TR palaikyti chirurginés procediros metu, o per
8-711NL I{A rankinis :fA ra_mklln IS 1ta|§as Stl.J .| antrinj vamzdelj — skysgiui, viskoelastinéms ir
jaisas Uerio plovimo JUngtimi | a30ms audiniy daleléms i§ priekinés akies
dalies Salinti.
. — Skirta standartinei kaniulés Luerio jungdiai
8-720 Kaniulés rankena | Kaniulés rankena akiai plauti arba skysé&iams i§ akies siurbti.
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2 lentelé. Susije standartai ir bendros specifikacijos.

L cl d
Standarto numeris Pavadinimas
EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer of medical devices

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and

certain other medical equipment - Lock fittings

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and

EN ISO 10993-1:2009 testing within a risk management process (ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

Medical devices - Quality management systems - Requirements

EN ISO 13485:2016 for regulatory purposes (1SO 13485:2016)

EN I1SO 13485:2016/AC:2018

Medical Devices - Application of risk management to medical

devices (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

Medical devices - Symbols to be used with information to be

supplied by the manufacturer - Part 1. General requirements

Processing of health care products - Information to be provided by

EN ISO 17664:2017 the medical device manufacturer for the processing of medical

devices (ISO 17664:2017)

Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and

EN 20594-1:1993+A1:1997 certain other medical equipment - Part 1: General requirements

(ISO 594-1:1986)

EN 62366-1:2015+A1:2020 Med@cal dev]ces - 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

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

EN 1707:1996

EN 1SO 14971:2012

ISO 15223-1:2021

Date 14-MAY-2021
Issue 0 Puslapis 3 i$ 3
DCP 6481



Terence House

Duckworth & Kent Ltd

e e ST e e T Hertfordshire, SG7 6XL
Titanium Reusable Ophthalmic Instrument Manufacturer Unifed Kingdom

k—f‘M (0) 1462 893264 @ Info@duckworth-and-kent.co.uk | 3 | www.duckworth-and-kent.com
O )

15013485:2016 Certified

PRIEDAS PRIE ORIGINALIOS
ATITIKTIES DEKLARACIJOS

Iki 2023 m. sausio 31 d. pasikeité misy ES jgalioto atstovo adresas, nurodytas originalioje atitikties
deklaracijoje.

Senasis adresas

|galiotas atstovas: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Naujasis adresas

|galiotas atstovas: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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