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Declaratie de conformitate

]

SunTech Medical, Inc.

5827 South Miami Blvd,
100

Morrisville, NC 27560

suntechmed.com

E EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 Den Haag
Olanda

Ste

SUA SEN: NL-AR-000000116
SRN:
US-MF-000002189
Denumirea All Purpose Cuff (APC) APC de 08409351000000000222APCF4
produsului: (Manseta universalad) baza
One Piece Durable Cuff 084093510000000002220PCHA
(OPC) (Mansetd rezistenta OPC de
dintr-o bucatd) baza Consultati anexa
APC: 222APC -
OPC: 2220PC E
Descriere: | Mansete universale si mansete rezistente, dintr-o bucatd, pentru mdsurarea tensiunii
arteriale

Scop propus:

Mansetele universale si mansetele rezistente dintr-o bucatd sunt destinate
utilizdrii Impreund cu un tensiometru neinvaziv manual sau automat, pentru a
determina parametrii tensiunii arteriale la pacientii pediatrici si adulti. Aceste
mansete nu sunt destinate utilizdrii la nou-nadscuti. Aceste mansete sunt destinate
utilizdrii Impreund cu sisteme de monitorizare a tensiunii arteriale eliberate cu
prescriptie medicald (de uz clinic) sau fard prescriptie medicala (utilizare la

domiciliu) .
Clasificarea: | Clasa I, Regula 1 Procedura de Anexa II si III
evaluare:
Organism Nu este cazul Marcarea
notificat: produsului: ( €
Codul si 34978 - Manseta pentru Codul si 11703 - Dispozitive prevdzute cu un
termenul din masurarea tensiunii termenul din balon gonflabil introdus intr-un
GMDN arteriale, reutilizabild UMDNS (Sistemul | manson (mansetd) neelastic, cu un

(Nomenclatorul
global al
dispozitivelor
medicale)

nomenclatorului
universal al
dispozitivelor
medicale)

mecanism de umflare si dezumflare a
balonului. Aceste dispozitive sunt
utilizate impreund cu un alt
dispozitiv in scopul determindrii
tensiunii arteriale a pacientului.

Aceastd declaratie de conformitate este emisd sub responsabilitatea exclusiva a SunTech Medical

Inc. Sistemul de mai sus respectd cerintele MDR 2017/745,
generale privind siguranta si performantad),
(Supravegherea ulterioarada introducerii pe piatd)
Directiva DEEE 2012/19/UE,
aprobarea Sistemului de calitate conform ISO 13485 emisd de Intertek.

Anexa IT

justificative sunt pdstrate la sediul producatorului.

Subsemnata,

in conformitate cu Anexa I
(Documentatia tehnica),
si Anexa IV (Declaratia de conformitate UE),
Directiva RoHS 2015/863/UE. Aceastd declaratie este sustinutd de

(Cerinte
Anexa IIT

Toate documentele

declar pe baza informatiilor de mai sus cd sistemul descris mai sus respectd

cerintele Directivei MDR 2017/745. Prin aceastd declaratie se autorizeazd aplicarea marcajului

CE pe produsul/produsele sus-mentionat/e.
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DocuSigned by:
Michael (MLiams
U Signer Name: Michael Williams

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 10/17/2022 | 5:40:26 PM EDT

4148F43939E146A6813BBBFC461B8ADO 10/17/2022
Revizuit si aprobat de: Data:
Michael Williams, VP Global Operations

Semnat la SunTech Medical, Inc, Morrisville, NC 27560
Data expirdrii documentului: 12octombrie 2023 (maximum 1 an de la lansare)
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Anexa la Declaratia de conformitate

Variante ale dispozitivului

-%cht’
C

Descriere

98-06XX-XX Mansetd rezistentd dintr-o bucatd, de diferite dimensiuni, cu 1 sau 2
tuburi, cu diferiti conectori si dimensiuni de pachet. (unde -XX
indica orice caracter alfanumeric de la 0 la 9 sau A-7)

98-008X-XX Mansetd universald, de diferite dimensiuni, cu 1 sau 2 tuburi, cu
diferiti conectori si dimensiuni de pachet. (unde -XX indicd orice

98-009X-XX caracter alfanumeric de la 0 la 9 sau A-7)

Standarde aplicate:

Curdtare/Dezinfectare

ISO
17664:2017

Procesarea produselor de ingrijire a sdndtdtii
- Informatii de furnizat de producdtorul
dispozitivului medical referitoare le
procesarea dispozitivelor medicale

IEC 80601-2-

Echipamente medicale electrice - Partea 2-30:

10993-1:2018

30:2009 + Cerinte speciale pentru siguranta de baza si
, y A1:2013 performanta esentiald a tensiometrelor
Siguranta - - -
’ EN1060-3: Tensiometre neinvazive - Partea 3: Cerinte
1997 + A2: suplimentare pentru sistemele electromecanice
2009 de mdsurare a tensiunii arteriale
EN ISO Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale

- Partea 1l: Evaluare si incercare in cadrul
unui proces de management al riscului

EN ISO

Evaluarea biologicad a dispozitivelor medicale

Biocompatibilitate 10993-5:2009 —.Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in
vitro
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale
ISO 10993~ . .
- Partea 10: Teste de iritare si de
10:2010 s g < ’
sensibilizare cutanata
Dispozitive medicale - Simboluri de utilizat
. . ISO 15223~ . . . <
Simboluri 1:2021 cu informatii de furnizat de producdtor -
: Partea 1: Cerinte generale
Informatii ISO Dispozitive medicale - Informatii de furnizat
7 20417:2021 de cdtre producdtor
Dispozitive medicale - Sisteme de management
. . EN ISO AV . .
Sistem de calitate al calitatii - Cerinte pentru scopuri de
13485:2016 ’ ’
reglementare
m1s0 R e iee
riscurilor 14971:2019 g P

medicale

98-0600-XX-RA2-RO-RevA

Pagina 3 din 4




98-0600-XX-RA2-RO-RevA

<I} Vp)

QT.

Pagina 4 din 4



		2022-10-18T03:56:39-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




