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98-040X-XX ja 98-0700-XX (kus X ja
-XX asendatakse tahtede voi
numbritega, s.o 0-9 ja A-Z)

DC100
Kirjeldus: | Uhekordne vererdhumansett

Sihtotstarve: | Uhekordne vererdhumansett on méeldud kasutamiseks mitteinvasiivsete
vererdhumdédtmissiisteemidega vererdhu parameetrite mddtmiseks neonataalsetel,
pediaatrilistel ja tdiskasvanud patsientidel. Uhekordne vererdhumansett on
mbéeldud kasutamiseks iihel patsiendil, et toetada nakkuste leviku ohjamise
meetmeid.
Uhel patsiendil kasutamise (SPU) komplektid sisaldavad ithekordset mansetti koos
kleepuva padjaga.

Liigitamine: | I klass, reegel 1 Hindamismenetlus: | IT ja III lisa
Teavitatud Pole kohaldatav Toote margistus:
asutus:

(€

GMDN-kood ja
kirjeldus

34978 - vererdhumansett,
korduskasutatav

11703 - seadmed, millel on
taispuhutav pdis mitteelastses
Umbrises (mansetis) koos
mehhanismiga pdie taispuhumiseks
ja tihjendamiseks. Neid seadmeid
kasutatakse koos teiste seadmetega
patsiendi vererdhu mddtmiseks.

UMDNS-kood ja
kirjeldus

Kaesolev vastavusdeklaratsioon on avaldatud tédielikult ettevdtte SunTech Medical Inc.
vastutusel. Eelnimetatud stusteem vastab EL-i meditsiiniseadmete m&druse 2017/745 nduetele ning
on kooskdlas I lisaga (ildised ohutus- ja toimivusnduded), II lisaga (tehniline
dokumentatsioon), III lisaga (turustamisjdrgne jarelevalve) ja IV lisaga (ELi
vastavusdeklaratsioon) ning EL-i elektri- ja elektroonikaseadmete jadatmete direktiiviga
2012/19/EL ja EL-i ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiviga 2015/863/EL. Kdesolevat
deklaratsiooni toetab ISO 13485 kvaliteedijuhtimissilisteemi sertifikaat, mille on valjastanud
Intertek. Koiki toetavaid dokumente sailitatakse tootja territooriumil.

Mina, allakirjutanu, kinnitan eeltoodud teabele tuginedes, et eelkirjeldatud siisteem on
kooskdlas meditsiiniseadmete madaruse 2017/745 nduetega. Kidesolev deklaratsioon annab loa CE-
médrgise kinnitamiseks eelnimetatud too(de)tele.
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Vastavusdeklaratsiooni lisa

Seadme variandid

Kirjeldus

-%cht’
C

98-040X-XX Uhekordne mansett, erinevad méddud, 1 vdi 2 voolikuga, erinevate
konnektoritega ja erineva suurusega pakendites. (kus X ja -XX
asendatakse tahtede vdi numbritega, s.o 0-9 ja A-Z)

98-0700-XX Uhel patsiendil kasutamise komplektid (kus -XX asendatakse tidhtede vdi
numbritega, s.o 0-9 ja A-7)

Kohaldatavad standardid

Puhastamine/desinfitseerimine

ISO 17664:2017

Tervishoiutoodete todtlemine.
Meditsiiniseadme tootja esitatav
teave meditsiiniseadmete
tootlemiseks

Ohutus

IEC 80601-2-
30:2009 + A1:2013

Elektrilised meditsiiniseadmed.
Osa 2-30: Erinduded
automatiseeritud
mitteinvasiivsete
sfiigmomanomeetrite esmasele
ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele

EN 1060-3:

1997 + A2: 2009

Mitteinvasiivsed
sfiigmomanomeetrid. Osa 3:
Lisanduded elektromehaanilistele
vererdhu mddtesiisteemidele

Bioloogiline kokkusobivus

EN ISO 10993-
1:2018

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine. Osa 1: Hindamine ja
katsetamine riskihaldusprotsessis

EN ISO 10993-
5:2009

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine. Osa 5: Katsed
tsiitotoksilisuse hindamiseks

ISO 10993-10:2010

Meditsiiniseadmete bioloogiline
hindamine. Osa 10: Katsed
nahadrrituste ja naha
sensibiliseerimise hindamiseks

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos

Stimbolid ISO 15223-1:2021 kasutatavad tingmédrgid. Osa 1:
Uldnduded
Teave 1SO 20417:2021 Meditsiiniseadmed. Tootja

esitatav teave

Kvaliteedislisteem

EN ISO 13485:2016

Meditsiiniseadmed.
Kvaliteedijuhtimisstisteemid.
Normatiivsed nduded
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Riskihaldus

EN ISO 14971:2019
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Meditsiiniseadmed. Riskihalduse
rakendamine meditsiiniseadmetele
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