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Forsakran om overensstammelse

SunTech Medical,

el

Inc.
5827 South Miami Blvd,

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

Ste 100 2514 AP The Hague
Morrisville, NC 27560 Nederlanderna
suntechmed.com
USA NL-AR-000000116
SRN: SRN:
US-MF-000002189
Produktnamn: Disposable Blood 084093510000000000DC100HS

Pressure Cuff and

[#]

for engangsbruk och
engangskit)

DC100

Single Patient Use Kits
(Blodtrycksmanschetter

Grundlaggande

98-040X-XX och 98-0700-XX
(dar X och -XX star for
alfanumeriska tecken 0-9
eller A-7)

Beskrivning:

Avsett &ndamal:

Blodtrycksmanschett

patient,

Ett engangskit
en fastkudde.

(Single Patient Use

for engangsbruk

[SPU])

Blodtrycksmanschetten for engangsbruk ar avsedd att anviandas tillsammans med
icke-invasiva system for blodtrycksmatning for att faststédlla
blodtrycksparametrar hos neonatala,
Blodtrycksmanschetten for engangsbruk far endast anvdndas pd en enskild
vilket &r en atgdrd som bidrar till infektionskontroll.

pediatriska och vuxna patienter.

innehdller en engangsmanschett med

Klassificering: | Klass I, regel 1 Bedémningsforfarande: | Bilaga II och III

Anmidlt organ: n/a Produktmidrkning:

GMDN-kod och - 34978 - UMDNS-kod och - 11703 - Enheter som har en
beteckning Blodtrycksmanschett, beteckning uppblasbar blasa i en

ateranvandningsbar

elastisk tub (manschett) med
en mekanism for att fylla och
toémma blasan. Dessa enheter
anvands tillsammans med en
annan enhet for att
faststdlla en patients
blodtryck.

Denna forsdkran om Overensstammelse utfardas under SunTech Medical Incs ensamma ansvar.
Ovanstdende system uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter 2017/745 i

enlighet med bilaga I
dokumentation), bilaga III
(EU-forsdkran om oOverensstammelse),
direktivet 2015/863/EU.
utfédrdat av Intertek.

(Allmanna krav pa& sakerhet och prestanda), bilaga II
(Overvakning av produkter som slidppts ut pd marknaden) och bilaga IV

(Teknisk

med WEEE-direktivet 2012/19/EU och det europeiska RoHS-

Denna forsdkran stdéds av kvalitetssystemsgodkannandet enligt ISO 13485
All styrkande dokumentation fdrvaras hos tillverkaren.

Undertecknad forsdkrar baserat pa ovanstdende information att systemet som beskrivs ovan

uppfyller kraven i forordningen om medicintekniska produkter 2017/745.

Denna deklaration

tillater harmed att CE-markningen anbringas pa& ovan namnda produkt (er).
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DocuSigned by:
Michael (MWLiams
U Signer Name: Michael Williams

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 10/17/2022 | 6:44:35 AM EDT 10/17/2022

Granskad och godkind av: 4148F43939E146A6813BBBFC461B8ADO Datum:

Michael Williams, VP Global Operations

Undertecknad vid SunTech Medical, Inc, Morrisville, NC 27560
Dokumentets utgangsdatum: 12 oktober 2023 (hdgst 1 ar efter utgivning)
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Bilaga till forsdkran om overensstammelse

Enhetsvarianter
Beskrivning
98-040X-XX Engangsmanschett, olika storlekar, med 1 eller 2 tuber, med olika
kontakter och forpackningsstorlekar. (dar X och -XX stéar for
alfanumeriska tecken 0-9 eller A-7)
98-0700-XX Engangskit (SPU) (dér -XX star for alfanumeriska tecken 0-9 eller A-7)
Anvadnda standarder:
Rengdring, desinfektion samt sterilisering
s . . av medicintekniska produkter - Information
Rengéring/desinfektion | 150 17664:2017 som ska tillhandahdllas av tillverkaren for
ateranvandning av medicintekniska produkter
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
IEC 80601-2- Del 2-30: Sadrskilda fordringar prestanda
30:2009 + pad utrustning for blodtrycksdvervakning
. Al:2013 betraffande sdkerhet och vasentlig
Sékerhet
prestanda
EN1060-3: 1997 Icke—%nva51va blo?trycksmatare —.Del 3:
v A2: 2009 Ytterligare krav for elektromekaniska
) trycksmidtsystem
EN ISO 10993 Biologisk vardering av”medlglnteknlska .
1:2018 produkter - Del 1: Utvardering och provning
) inom en riskhanteringsprocess
_ | Biologisk vardering av medicintekniska
Biokompatibilitet 5?20330 10993 produkter - Del 5: Prdévning for
) cytotoxicitet in vitro
Biologisk va&rdering av medicintekniska
ISO 10993- . . . .
produkter - Del 10: Prdévning for irritation
10:2010 e .
och hudsensibilisering
Medicintekniska produkter - Symboler att
Svmboler ISO 15223~ anvdndas vid médrkning av produkt och
Y 1:2021 information till anvandare - Del 1:
Allmanna krav
. . Medicintekniska produkter - Information som
Information 150 20417:2021 ska tillhandahdllas av tillverkaren
Medicintekniska produkter - Ledningssystem
. EN ISO . . . .
Kvalitetssystem for kvalitet - Krav fO0r regulatoriska
13485:2016 B .
andamal
Medicintekniska produkter - Till&mpning av
. . EN ISO . . . .
Riskhantering ett system for riskhantering for
14971:2019 L .
medicintekniska produkter
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