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DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA UE

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

Representante autorizado: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

A Duckworth & Kent Ltd declara que os dispositivos médicos apresentados na Tabela 1 e descritos a
seguir como,

dispositivos de irrigag¢ao e aspiragao invasiva da gama Duckworth &
Kent

estdo em conformidade com os requisitos e as disposigdes essenciais da Diretiva 93/42/CEE do Conselho,
tal como alterada pela Diretiva 2007/47/CE e tal como transposta para a legislagido do Reino Unido (UK
Medical Devices Regulations 2002 S.1. n.° 618, tal como alterado).

De acordo com o anexo |l (excluindo a secgdo 4) da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, tal como alterada
pela Diretiva 2007/47/CE,

Estes dispositivos sdo designados como dispositivos da Classe lla

Organismo notificado: SGS Belgium NV (NB 1639)
Noorderlaan 87
2514 Antwerpen
Belgium
Via de classificagédo

Estes dispositivos sao todos dispositivos médicos invasivos, ndo esterilizados, reutilizaveis e de utilizagéo
temporaria.

A classificagédo & determinada nos termos do Anexo IX, Regra 5.

Esta declaracéo é emitida sob a responsabilidade exclusiva da Duckworth & Kent Ltd.

Martin Lock
Responsavel pelos Assuntos Regulamentares

Date 03-JAN-2024
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Tabela 1. Dispositivos médicos abrangidos pela presente Declaragdo de Conformidade.

Irrigagao e aspiragao, lla, invasivos

Titulo do A5 el L g
REF dispositivo Descri¢ao Utilizacao prevista
" Canula de Destinada a fornecer liquido para a capsula do
S01-1 Cénula hidrodissecc&o olho para libertar o nuc‘lqeo dopsaco capiular
Destinada a fornecer liquido para a capsula do
& 5 ; olho para libertar o ntcleo do saco capsular,
8-601-2 Céanula Cénula multiusos tarnbpém para remogéo de ar, liquido epcériex
liquefeito do olho
. Canula com ponta Destinada a fornecer liquido para a capsula do
8-602 — plana i olho para libertar o nuc?eo do saco capsular
Canula para Destinada a remover liquido, material
8-603 Canula polimento da viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
cépsula da parte anterior do olho
A Canula para Destinada a fornecer ar & cAmara anterior do
8-605 Canula injecao ge = olho
Destinada a fornecer liquido ao olho para
8-616 Canula Canula de infuséo manter a pressio intraocular durante um
procedimento cirdrgico
Destinada a fornecer liquido ao olho para
8-650 Cabo de irrigagéo !DE':ga rpanual de manter a pressao intraocular durante um
IHigagan procedimento cirdrgico
Destinada a fornecer liquido ao olho para
8-652 Cabo de irrigagéo nga rpanua[ de manter a pressdo intraocular durante um
Imgac«o procedimento cirlrgico
Destinada a fornecer liquido ao olho para
8-652-1 Cabo de irrigagéo Fiega rpanual He manter a presséo intraocular durante um
irmgagan procedimento cirlrgico
Destinada a remover liquido, material
8-655 Cabo de aspiragéo Peg;_a ma hialds viscoeléstico e pequenos pedacos de tecido
i e da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-655-2 Cabo de aspiragao Peg_a ma nualds viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
aspitagac da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-657 Cabo de aspiragao Peg;.a ma hualide viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
Aspilagao da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-730 Ponta I/A Ponta de aspiragédo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-731 Ponta I/A Ponta de aspiragdo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-731-1 Ponta I/A Ponta de aspiragédo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-731-3 Ponta I/A Ponta de aspiragdo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-731-4 Ponta I/A Ponta de aspiragédo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-732 Ponta I/A Ponta de aspiragdo | viscoeléstico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-732-1 Ponta I/A Ponta de aspiragéo | viscoelastico e pequenos pedacos de tecido
da parte anterior do olho
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Irrigacao e aspiracao, lla, invasivos

REF E;Lﬂgs?ﬁvo Descrigio Utilizagéo prevista
Destinada a remover liquido, material
8-732-3 Ponta I/A Ponta de aspiragdo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
Destinada a remover liquido, material
8-732-4 Ponta I/A Ponta de aspiragdo | viscoelastico e pequenos pedagos de tecido
da parte anterior do olho
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Tabela 2. Normas relevantes e especificacbes comuns.

Normas aplicaveis

Namero padrao Titulo

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 I1SO Medical devices - Quality management systems - Requirements

for regulatory purposes.

This standard is applied in full

Medical Devices - Application of risk management to medical
devices.

This standard is applied in full

Medical devices - Symbols to be used with information to be

BS EN 1SO 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 fulf

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
MEDDEYV 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
MEDDEV 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
MEDDEYV 2.12/2 rev 2 Jan 2012 | studies.

This guidance document is applied in full

13485:2016+A11:2021

BS EN ISO
14971:2019+A11:2021

BS EN 1SO 17664:2021

BS EN ISO 20417:2021

BS EN 1SO 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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_ ADENDA A
DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE ORIGINAL

A 31 de janeiro de 2023, o enderego do nosso representante autorizado na UE, conforme
apresentado na Declaragao de Conformidade original, mudou

Enderego antigo

Representante autorizado: Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Novo enderego

Representante autorizado: Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

W par— 25(00)| 2.3

Martin Lock Data
Responsavel pelos Assuntos Regulamentares
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