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Prohlaseni o shodé

SUNTECH
75

C

SunTech Medical, Inc. EMERGO EUROPE
5827 South Miami Blvd, Ste Prinsessegracht 20
d 100 2514 AP Den Haag
Morrisville, NC 27560 Nizozemsko
suntechmed.com
USA NL-AR-000000116
SRN: SRN:
US-MF-000002189
Nazev Disposable Blood Pressure Zakladni | 084093510000000000DC100HY
vyrobku: Cuff and Single Patient Use

Kits (Jednorazova manzZeta 98-040X-XX a 98-0700-XX (kde X

soupravy pro jednoho 0 az 9 nebo A-2)

k mé¥eni krevniho tlaku, jsou libovolny alfanumericky znak

a —-XX

pacienta)
DC100
Popis: | Jednordzova manzeta k méreni krevniho tlaku
Uréeny ucel: | Jednordzové mérici manZety slouZi jako neinvazivni systém na mé&feni tlaku krve
a stanoveni souvisejicich parametrl u neonatdlnich, pediatrickych a dospélych
pacientl. Jednordzovou manZetu lze - v ramci prevence infekce - pouZit k méteni
krevniho tlaku pouze u jediného pacienta.
Tyto soupravy (SPU) obsahuji jednordzovou manzetu se samolepici ploSkou.
Klasifikace: | T¥rida I, pravidlo 1 Postup Priloha II a III
posuzovani:
Oznameny - Oznaceni
subjekt: vyrobku: ( €
Kéd a termin 34978 - ManZeta k méreni Kéd a 11703- Prostredky vybavené
GMDN krevniho tlaku, opakované termin nafukovacim balénkem v nepruzné
pouzitelné UMDNS manZzeté a mechanismem umoznujicim
jeho nafukovani a vyfukovani. Tato
prosttedky slouzi - v kombinaci
s jinymi prosttedky - k méreni
krevniho tlaku pacienta.

Toto ProhlédsSeni o shodé je vydavano na vyhradni odpovédnost spolec¢nosti SunTech Medical Inc.

VySe uvedeny systém spliiuje pozZadavky smérnice MDR 2017/745 a je v souladu s pfilohou I (Obecné

pozadavky na bezpecénost a Gc¢innost), prilohou II (Technick& dokumentace), pfilohou III
(Sledovani po uvedeni na trh) a prilohou IV (EU prohlédsSeni o shodé€), se smérnici o OEEZ
2012/19/EU a evropskou smé&rnici ROHS 2015/863/EU. Toto prohlédSeni je podloZeno schvalenim
systému jakosti podle ISO 13485 vydanym spolecnosti Intertek. VeSkerd podpurnd dokumentace je
uchovavana v prostorach vyrobce.

Ja, dale podepsand osoba, na zakladé vysSe uvedenych informaci prohlasuji, Ze je vySe popsany

systém v souladu s poZadavky smé&rnice MDR 2017/745. Toto prohlédSeni opraviiuje k oznacCeni vySe
uvedeného vyrobku (vyrobku) logem CE.
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DocuSigned by:
Mike (Villiams
U Signer Name: Mike Williams

Signing Reason: | approve this document
5 . Signing Time: 10/20/2022 | 10:39:14 AM EDT 10/20/2022
Prezkoumal a schvalil: Datum:
Michael Williams, viceprezident pro globalni cperace

Podepséano ve spoleCnosti SunTech Medical, Inc, Morrisville, NC 27560
Datum vyprSeni platnosti dokumentu: 12. ¥ijen 2023 (maximadlné 1 rok po vydéani)
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Pfiloha k Prohlaseni ES o shodé vyrobku

Varianty prostfedku

Popis

98-040X-XX Jednorédzova manzeta, ruzné velikosti, s 1 nebo 2 hadic¢kami, s ruznymi
konektory a v ruznych velikostech baleni. (kde X a -XX jsou libovolny
alfanumericky znak 0 az 9 nebo A-Z)

98-0700-XX Soupravy pro jednoho pacienta (kde -XX je libovolny alfanumericky znak
0 az 9 nebo A-7)

Aplikované normy:

Cisteni Zpracovéani vyrobkl pro zdravotni péci - Informace,
, ! ISO 17664:2017 které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych
dezinfekce . . L7 . . > .
prostfredkl pro zpracovani zdravotnickych prosttredkt
IEC 80601-2- Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-30:
30:2009 + Zv143tni pozadavky na zakladni bezpecnost a
. Al1:2013 nezbytnou funk&nost tonometrl
Bezpecnost - - p o Iy 2
EN1060-3: Neinvazivni tonometry, cast 3: Specifické
: pozadavky pro elektromechanické systémy na méreni
1997 + A2: 2009 .
krevniho tlaku
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka -
EN ISO 10993- % . o« . p . oy p
1:2018 Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu fizeni
: rizika
i;gégiijiist EN ISO 10993- Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -
5:2009 Cast 5: Zkoudky cytotoxicity - metody in vitro
ISO 10993- Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttredka -
10:2010 Cast 10: Zkoudky draZdivosti a senzibilizace ktZe
Zdravotnické prostredky - Znacky pro 3titky,
Svmbol ISO 15223~ oznac¢ovani a informace poskytované se
Y Y 1:2021 zdravotnickymi prosttedky — Cé&st 1: Obecné
pozadavky
Informace 1SO 20417:2021 quavotnlcke prostfedky - Informace poskytované
vyrobcem
Systém EN ISO Zdravotnické prostredky - Systémy managementu
Jjakosti 13485:2016 kvality - Pozadavky pro ucely predpist
ReSeni rizik EN ISO Zdravotnické prostfedky - Aplikace ¥izeni rizika na
14971:2019 zdravotnické prosttedky
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