e V)

SUNTECH
VA BC

Atbilstibas deklaracija

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

E EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

100 2514 AP Hague
Morrisville, NC 27560 Niderlande
suntechmed. com
ASV SEN: NL-AR-000000116
SRN: ’
US-MF-000002189
Produkta All Purpose Cuff (APC) APC 08409351000000000222APCF4
nosaukums: (Universala mansete) pamata
One Piece Durable Cuff 084093510000000002220PCHA
(OPC) (Viengabala izturiga OPC
mandete) pamata Skatit pielikumu
APC: 222APC
OPC: 2220PC
Apraksts: | Universalas un viengabala izturigas asinsspiediena mériSanas mansSetes

Pare

dzétais | Universalas manSetes un viengabala izturigds manSetes ir paredzétas lietoSanai kopa
noliks: | ar manualo vai automatisko neinvazivo sfigmomanometru, lai noteiktu asinsspiediena
parametrus bérniem un pieaugufajiem pacientiem. 3is manSetes nav paredzétas
lieto8anai jaundzimu$ajiem. S1s manSetes ir paredzétas lietoSanai kopd ar recep3u
(kliniskas kvalitates) asinsspiediena méritajiem vai ar bezrecepsSu (majas)
asinsspiediena méritajiem.

KlasificésSana: | I klase, 1. noteikums Vértésanas IT un III pielikums
procedira:

Pilnvarota N/A Produkta

iestade: markéjums : ( €

GMDN kods un 34978 — asinsspiediena UMDNS kods un 11703 — ierices ar pieptSamu pusli

termins mansSete, atkartoti termins neelastiga apvalka (manseté) ar ptsla

lietojama piepiSanas un izspieSanas mehanismu.

S1is ierices tiek izmantotas kopa ar
citu ierici, lai noteiktu pacienta
asinsspiedienu.

51 atbilstibas deklaradcija ir izdota tikai un vienigi uz SunTech Medical Inc. atbildibu.
Iepriekd minéta sistéma atbilst MDR 2017/745 prasibam saskanad ar I pielikumu (Visparigas droSuma
un veiktspéjas prasibas), II pielikumu (Tehniska dokumentécija), III pielikumu (Tehniska
dokumentacija par péctirgus uzraudzibu) un IV pielikumu (ES atbilstibas deklaracija), EEIA
direktivu 2012/19/ES, RoHS direktivu 2015/863/ES. So deklardciju pamato Intertek izsniegtais
kvalitates sistémas apstiprinadjums saskanad ar ISO 13485. Visa apliecinosa dokumentéacija tiek
glabata razZotaja telpas.

Es, apaks$Sa parakstijies, pamatojoties uz ieprieks$ minéto informaciju, apliecinu, ka ieprieks

raksturotd sistéma atbilst MDR Direktivas 2017/745 prasibam. Ar 3o deklaraciju atlauj iepriek$
minétajam(-iem) raZojumam(-iem) piestiprindt CE ziImi.
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Atbilstibas deklaracijas pielikums

Ierices varianti

Apraksts

-%cht’
C

98-06XX-XX Viengabala izturiga manSete, dazadu izméru, ar 1 vai 2 caurulitém, ar
dazadiem savienotajiem un iepakojuma izmériem. (kur -XX apzimé jebkuru
burtu un ciparu rakstzimi no 0 1lidz 9 vai A-7)

98-008X-XX Universala mansete, dazadu izméru, ar 1 vail 2 caurulitém, ar dazadiem
savienotdjiem un iepakojuma izmériem. (kur -XX apzimé& jebkuru burtu un

98-009X-XX ciparu rakstzimi no 0 1lidz 9 vai A-Z)

Piemérotie standarti:

Tiri%ana/dezinfekcija

ISO 17664:2017

Veselibas apripes iericu apstrade —
informacija, kas medicinisko iericu
razotajam jasniedz par medicinisko iericu

apstradi
IEC 80601-2- Mediciniskas elektroiekartas — 2-30. dala:
30:2009 + Ipa8as prasibas sfigmomanometru
. A1:2013 pamatdrosumam un bitiskai veiktspé&jai
DrosSums - E— - -
Neinvazivie sfigmomanometri — 3. dala:
EN1060-3: 1997 \ - . A
+ A2: 2009 Papildu prasibas elektromehaniskajam

asinsspiediena mériSanas sistémam

Biosavietojamiba

EN ISO 10993-
1:2018

Medicinisko ieric¢u biologiska novértésSana —
1. dala: Novértésana un testéSana riska
parvaldibas procesa

EN ISO 10993-
5:2009

Medicinisko ieric¢u biologiskad novértésSana —
5. dala: Citotoksicitéates testi in vitro

Medicinisko ieric¢u biologiskad novértésSana —

Informacija

180 10993~ 10. dala: Adas kairin&djuma un
10:2010 . :
sensibilizacijas testi
. . IS0 15223- MgdlC}nlskas }erlcesv— ?}mbol}, kas
Simboli 1:2021 lietojami kopa ar razZotédja sniegto
’ informdciju — 1. dala: Visparigds prasibas
Mediciniskas ierices — Razotaja sniegta

ISO 20417:2021

informacija

Kvalitates sistéma EN ISO Mediciniskas ierices — Kvalitates vadibas
13485:2016 sistémas — Prasibas regulativiem mérkiem

Risku parvaldiba EN ISO Mediciniskas ierices — Riska parvaldibas
14971:2019 pieméroSana mediciniskam iericém
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