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Firma Duckworth & Kent Ltd odwiadcza, ze wyroby medyczne wymienione w Tabeli 1 i opisane ponizej,

obejmujgce asortyment inwazyjnych urzadzen do irygacji i aspiracji
Duckworth & Kent

sg zgodne z podstawowymi wymogami i przepisami dyrektywy Rady 93/42/EWG, zmienionej dyrektywa
2007/47/WE i wdrozonej do ustawodawstwa brytyjskiego (brytyjskie przepisy dotyczgce wyrobow
medycznych Sl 2002 nr 618, z pdzniejszymi zmianami).

Zgodnie z zalgcznikiem 1l (z wytaczeniem sekcji 4) do dyrektywy Rady 93/42/EWG, zmienionej dyrektywg
2007/47/WE,

wyroby te sg oznaczone jako klasa lla

Jednostka notyfikowana: SGS Belgium NV (NB 1639)
Noorderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium

Sposob klasyfikacji
Wszystkie te wyroby sg przeznaczone do krotkotrwatego, wielokrotnego uzytku, sg niesterylne i inwazyjne.

Klasyfikacja zostala okreslona zgodnie z zasadg 5 zatgcznika IX.

Niniejsze oswiadczenie jest wydawane na wytgczng odpowiedzialnoé¢ firmy Duckworth & Kent Ltd.

Martin Lock
Kierownik Dziatu ds. Regulacyjnych
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Tabela 1. Wyroby medyczne objete niniejsza Deklaracjg Zgodnosci.

Urzadzenie do irygacji i aspiracji klasy lla, inwazyjne

REF Nazwa wyrobu Opis Przeznaczenie
Eaniniads Wyréb przeznaczony do dostarczania ptynu do
8-601-1 Kaniula hydrodysekai torebki oka w celu uwolnienia jadra z torebki
soczewki
Wyréb przeznaczony do dostarczania ptynu do
. Kaniula torebki oka w celu uwolnienia jgdra z torebki
8-601-2 Kaniula wielofunkcyjna soczewki, a takze do usuwania powietrza,
ptynu i uptynnionej kory soczewki z oka
. Wyréb przeznaczony do dostarczania ptynu do
8-602 Kaniula E:Q:élalfap*%ka torebki oka w celu uwolnienia jadra z torebki
soczewki
Kaniula do Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-603 Kaniula oczyszczania lepkosprezystych i malych kawatkow tkanki
torebki z przedniego odcinka oka
KanIiEdo Wyréb przeznaczony do dostarczania
B:605 Kanilia gj&g{ggama powietrza do komory przedniej oka
Wyréb przeznaczony do dostarczania plynu do
: i oo : oka w celu utrzymania ci$nienia
8-616 Kaniula Kaniula infuzyjna wewnatrzgatkowego podczas zabiegu
operacyjnego
Wyrob przeznaczony do dostarczania plynu do
Rekojes¢ do . .. | okaw celu utrzymania ci$nienia
B-650 nawilzania Uchwyt do irygacii wewnatrlzga]kowego podczas zabiegu
operacyjnego
Wyréb przeznaczony do dostarczania plynu do
Rekojesc¢ do : - oka w celu utrzymania ci$nienia
096 nawilzania Uchwyt do irygacji wewnatrzgalkowego podczas zabiegu
operacyjnego
Wyréb przeznaczony do dostarczania plynu do
Rekojes¢ do . - oka w celu utrzymania ciénienia
R nawilzania Uchwyt do irygacii wewnatrzgatkowego podczas zabiegu
operacyjnego
: Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-655 :sargizrggjzile do Uchwyt do aspiracji | lepkosprezystych i matych kawatkéw tkanki
z przedniego odcinka oka
- Wyrob przeznaczony do usuwania plynu,
8-655-2 ::!;izrggjzile do Uchwyt do aspiracji | lepkosprezystych i matych kawatkow tkanki
z przedniego odcinka oka
; Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-657 :Sag‘izrggﬁle do Uchwyt do aspiracji | lepkosprezystych i malych kawatkow tkanki
z przedniego odcinka oka
& Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-730 Koricowka I/A Koricwka do lepkosprezystych i matych kawatkéw tkanki
aspiacl Z przedniego odcinka oka
5 Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-731 Koncéwka I/A ggﬁ?g&ka do lepkosprezystych i malych kawatkow tkanki
pIrac] z przedniego odcinka oka
i Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-731-1 Koncéwka I/A Konlcowlka do lepkosprezystych i malych kawatkow tkanki
s aL)! z przedniego odcinka oka
. Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-731-3 Koncowka I/A Kon.mw.ka do lepkosprezystych i malych kawatkow tkanki
aspag]| z przedniego odcinka oka
5 Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-731-4 Koncowka I/A KOﬂ.COV\.l.ka dg lepkosprezystych i malych kawatkow tkanki
aspirag]| z przedniego odcinka oka
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REF Nazwa wyrobu Opis Przeznaczenie
‘o Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-732 Koncowka I/A Koricowka do lepkosprezystych i matych kawatkow tkanki

aspiracjl z przedniego odcinka oka

L Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-732-1 Koncowka I/A Kon_comika i lepkosprezystych i matych kawatkow tkanki
aspiracyl z przedniego odcinka oka

‘o Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-732-3 Koncowka I/A KOI‘]_COV\_I.ka ke lepkosprezystych i matych kawatkow tkanki
aspiacl z przedniego odcinka oka

£z Wyréb przeznaczony do usuwania plynu,
8-732-4 Koncowka I/A KOI‘]_COV\-I.ka cia lepkosprezystych i matych kawatkow tkanki
aspiracyi z przedniego odcinka oka
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Tabela 2. Odpowiednie normy i wspolne specyfikacje.

Stosowne normy

Numer normy Nazwa

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
BS EN ISO Medical devices - Quality management systems - Requirements

: , for regulatory purposes.

18e8x201Bs Tade) This standard is applied in full

BS EN ISO gﬂee\-,cii(i:c;aél Devices - Application of risk management to medical
AT AN 20 This standard is applied in full

Medical devices - Symbols to be used with information to be

BS EN ISO 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
MEDDEV 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 I1SO 17664:2021

BS EN ISO 20417:2021

BS EN I1SO 80369-7:2021

93/42/EEC

2007/47/EC

MEDDEV 2.1/1 rev April 1994

MEDDEV 2.12/1 rev.8 Jan 2013
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ZALACZNIK DO ORYGINALU
DEKLARACJI ZGODNOSCI

Na dzien 31 stycznia 2023 r. adres naszego Autoryzowanego Przedstawiciela w UE wymienionego
w oryginale Deklaracji Zgodnosci ulegt zmianie.

Stary adres

Autoryzowany Przedstawiciel: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Nowy adres

Autoryzowany Przedstawiciel: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

Martin Lock Data
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