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Megfeleldéségi nyilatkozat

]

SunTech Medical, Inc.
5827 South Miami Blvd,
Ste 100

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

Morrisville, NC 27560 Hollandia
suntechmed.com
USA NL-AR-000000116
SRN: SRN:
US-MF-000002189
A termék Disposable Blood . 084093510000000000DC100H9
megnevezése: Pressure Cuff and Alapvetd

Single Patient Use
Kits (Egyszer
hasznalatos
vérnyomasmérd
mandzsetta és
készletek egyetlen
beteg altal torténd

98-040X-XX and 98-0700-XX (ahol
az X és az -XX 0-9 vagy A-Z
kozott barmelyik alfanumerikus
karakter lehet)

hasznédlatra)
DC100
Leiras: | Egyszer hasznédlatos vérnyomasmérd mandzsetta
Rendeltetés: | Az egyszer haszndlatos vérnyomdsmérd mandzsetta nem invaziv vérnyomasmérd-—
rendszerekkel vald haszndlatra szolgdl a vérnyomds paramétereinek
meghatdrozaséara Gjsziilotteknél, gyermekeknél és felndtteknél. Az egyszer
hasznadlatos vérnyomdsmérd mandzsetta a fertdzések megeldzésére iranyuld
rendelkezések tamogatédsa érdekében egyetlen beteg adltali haszndlatra készilt.
Az egyetlen beteg &ltali hasznélatra késziilt készletek egyszer hasznalatos
mandzsettadt és tapaddparnat tartalmaznak.
Osztdlyozas: | I. osztaly, 1. szabaly | Megfeleldségértékelési | II. és III. melléklet
eljaras:
Bejelentett N/A A termék megjeldlése:
szervezet:

€

GMDN-kéd és
terméknév

34978 - Vérnyomasmérd
mandzsetta,
ujrahasznalhatd

UMDNS-kéd és terméknév

11703~ Eszkozdok, amelyek
felftjhatd parnat tartalmaznak
egy rugalmatlan burokban
(mandzsetta), a péarna
felftijdsadra és leeresztésére
szolgdldé mechanizmussal. Ezeket
az eszkdzoket egy mésik
késziilékkel egyltt haszndljék a
beteg vérnyomédsénak
meghatdrozésara.

Ezt a megfeleldségi nyilatkozatot a SunTech Medical Inc.
fenti rendszer megfelel az MDR 2017/745 kdvetelményeinek,
a teljesitéképességre vonatkozd altalanos kovetelmények),

dokumentacio), (A forgalomba hozatal utani feligyelet)

a III. melléklet

az I.
a II.

kizardlagos feleldsséggel adta ki. A
melléklet
melléklet

(A biztonsdgossagra és
(Mszaki

és a IV. melléklet (EU-

megfeleldségi nyilatkozat), valamint a 2012/19/EU WEEE-iranyelv és a 2015/863 eurdépai ROHS-

irdnyelv szerint.
szerinti feliilvizsgalata tamasztja ala.

98-0400-XX-RA2-HU-RevA

Ezt a nyilatkozatot a mindségbiztositdsi rendszer Intertek ISO 13485 szabvany
Az Osszes igazold dokumentum a gyartdédnadl elérhetd.
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Alulirott, a felsorolt adatok alapjan kijelentem, hogy a fent leirt rendszer megfelel az MDR
2017/745 iréanyelv kovetelményeinek. E nyilatkozat alapjan engedélyezett a CE-jeldlés
feltintetése a fent megnevezett termék (ek)en

DocuSigned by:
Miclacl WlLiams

10/17/2022
U Signer Name: Michael Williams

Feltlvizsgdlta és jdvahagyta: Dttum:

4148F43939E146A6813BBBFC461B8ADO

Aldiras helye: SunTech Medical, Inc, Morrisville, NC 27560
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A dokumentum hatdlyossdgénak utolsd napja: 2023. oktdber 12. (kidllitéast kdvetden legfeljebb 1

évig hatélyos)
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A megfeleldéségi nyilatkozat melléklete

Az eszkdz valtozatai

Leiras

-%cht’
C

98-040X-XX

csévezetékkel,

Egyszer haszndlatos mandzsetta,
kilonboz8 csatlakozdkkal és kiszerelési egységekben.
(ahol az X és az -XX 0-9-tdél vagy A-Z-ig terjedden jelenthet barmilyen
alfanumerikus karaktert)

ktilonboz6 méretben, egy vagy két

98-0700-XX

Egyetlen beteg 4dltali hasznédlatra késziilt készletek
vagy A-7Z kozdtt barmelyik alfanumerikus karakter lehet)

(ahol az -XX 0-9

Alkalmazott szabvanyok:

Tisztitds/Fertd8tlenités

ISO 17664:2017

Egészségligyl termékek feldolgozidsa - Az
orvostechnikai eszkdzdk feldolgozédséara
vonatkozd, az orvostechnikai eszkoz
gyartdéja adltal megadandd tadjékoztatés

Gybgyészati villamos késziilékek - 2-30.

IEC 80601-2- . . . “
30:2009 + r§sz: A’vernyomaémerok al%pye?o
A1:2013 biztonsagra és lényeges mikodésre
Biztonsdgosséag vonatkozé kiegészitd kodvetelményei
ENLOG0-3: 1997 Nem invaziv Yérnyo?ésmérék - %. rész:
+ A2: 2009 E}ektromechanlkus vérnyomasmerd rendszerek
kiegészité kovetelményei
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai
EN ISO 10993- | értékelése - 1. rész: Ertékelés és
1:2018 vizsgdlat a kockdzatmenedzsment-folyamaton
belil
Biokompatibilitas EN ISO 10993- | OFvostechnikai eszk6zOk biologial
5.2009 eFtekelgsg - 5. rész: In vitro vizsgalatok
cltotoxicitasra
1SO 10993— Qrv?ste?hnikai eszkézék biglégiéi.’ )
10:2010 értékelése - 10. rész: Az irritacid és a
bérérzékenység vizsgalata
IS0 15223— Orvostechnikai eszkozdk. A gyartd
Szimbélumok 1:2021 tédjékoztatdiban hasznalandd szimbdlumok -

1. rész: Altaldnos kdévetelmények

Tajékoztatés

ISO 20417:2021

Orvostechnikai eszk6zdk - A gyartd altal
megadandd tadjékoztatas

Orvostechnikai eszkozok —

S a4 . EN ISO o w .. c s
Min&ségiigyi rendszerek Minéségiranyitasi rendszerek -
13485:2016 . . 1 s .
Szabalyozasi célu kovetelmények
Orvostechnikai eszkdzdok -
) EN ISO . )
Kockazatmenedzsment 14971:2019 Kockazatmenedzsment alkalmazasa

orvostechnikai eszkozokre

98-0400-XX-RA2-HU-RevA
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