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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 SRN: NL-AR-000000116
SRN:

US-MF-000002189

A termék All Purpose Cuff (APC) APC 08409351000000000222APCF4

megnevezése: (Univerzalis mandzsetta) | Alapvetd
One Piece Durable Cuff 084093510000000002220PCHA
(OPC) (Egydarabos tartds | OPC

EI mandzsetta) Alapvetd Liasd a mellékletet.
APC: 222APC IIIII
OPC: 2220PC E
Leirds: | Univerzalis és (APC) egydarabos, tartdés vérnyomdsmérd mandzsettdk (OPC)
Rendeltetés: | Az univerzadlis és egydarabos, tartds vérnyomdsmérd mandzsettdkat manudlis vagy
automatikus, nem invaziv vérnyomasmérdvel vald haszndlatra tervezték a
gyermekgybdgyaszati és felndtt betegek vérnyomds paramétereinek meghatarozéasara.
Ezeket a mandzsettdkat nem ujszilotteknél vald haszndlatra tervezték. Ezek a
mandzsettdk vénykoteles (klinikai mindségl) vérnyomasmérdkkel és vény nélkil kaphatd
(otthoni) vérnyomésmérdkkel egyarant hasznadlhatdk.
Osztalyozas: | I. osztédly, 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~ Eszko6zdok, amelyek
felftijhaté parnadt tartalmaznak egy
rugalmatlan burokban (mandzsetta),
a parna felfujéasara és
leeresztésére szolgald
mechanizmussal. Ezeket az
eszkozoket egy mésik késziilékkel
egyltt hasznaljadk a beteg
vérnyomadsanak meghatdrozaséara.

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

dokumentéacid), (A forgalomba hozatal utéani feligyelet)

a IIT. melléklet

az I.
a IT.

kizardlagos feleldsséggel adta ki. A
melléklet
melléklet

(A biztons&gossagra és
(Mliszaki

és a IV. melléklet (EU-

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

irdnyelv szerint.
szerinti fellilvizsgdlata témasztja ala.

Alulirott,

a felsorolt adatok alapjan kijelentem,

Ezt a nyilatkozatot a mindéségbiztositdsi rendszer Intertek ISO 13485 szabvany
Az Osszes igazold dokumentum a gyartdéndl elérhetd.

hogy a fent leirt rendszer megfelel az MDR

2017/745 iréanyelv koévetelményeinek. E nyilatkozat alapjan engedélyezett a CE-jeldlés
feltiintetése a fent megnevezett termék(ek)en.
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DocuSigned by:
Michael (MWLiams
U Signer Name: Michael Williams

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 10/17/2022 | 5:43:11 PM EDT 10/17/2022

SROY™:

Feltlvizsgdlta és jdvahagyta:
Michael Williams, a globalis mlveletek alelndke

Al4diras helye: SunTech Medical, Inc, Morrisville, NC 27560
A dokumentum hatdlyossdganak utolsd napja: 2023. oktdber 12.
évig hatélyos)
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A megfeleldéségi nyilatkozat melléklete

Az eszkdz valtozatai

-%cht’
C

Leiras
98-06XX-XX Egydarabos, tartdés mandzsetta, kiilonbdzé méretben, egy vagy két
csévezetékkel, kiilonbdzd csatlakozdkkal és kiszerelési egységekben.
(ahol az -XX 0-9-t8l1 vagy A-Z-ig terjedden jelenthet barmilyen
alfanumerikus karaktert)
98-008X-XX Univerz4dlis mandzsetta, kilonbdzd6 méretben, egy vagy két
csévezetékkel, kiilonbdzd8 csatlakozdkkal és kiszerelési egységekben.
(ahol az -XX 0-9-t81 vagy A-Z-ig terjeddéen jelenthet barmilyen
98-009X-XX alfanumerikus karaktert)

Alkalmazott szabvanyok:

Tisztitads/Fertdtlenités

ISO 17664:2017

Egészségligyl termékek feldolgozdsa — Az
orvostechnikai eszkozok feldolgozéaséara
vonatkozd, az orvostechnikai eszkoz
gyartdja altal megadandd tajékoztatés

IEC 80601-2-

Gybgyészati villamos késziilékek - 2-30.
rész: A vérnyomadsmérdk alapvetd

: + . . P . PEN
ig.gggg biztonsagra és lényeges mikodésre
Biztonsdgossag : vonatkoz6 kiegészitd kdvetelményei
EN1060-3: 1997 Nem invaziv yernyoTasmer?k - %. rész:
Elektromechanikus vérnyomasmérd rendszerek
+ A2: 2009 i s .
kiegészitd kovetelményeil
Orvostechnikai eszkozdk bioldgiai
EN ISO 10993- | értékelése — 1. rész: Ertékelés és
1:2018 vizsgdlat a kockdzatmenedzsment-folyamaton
belil
Biokompatibilitas EN TS0 10993 | Orvostechnikal eszkozok biologial
értékelése - 5. rész: In vitro vizsgalatok
5:2009 . iz
citotoxicitasra
130 10993 Qrv?ste?hnlkal esz%ozok bl?logl?l./ )
10:2010 értékelése - 10. rész: Az irritacid és a
: bérérzékenység vizsgalata
1SO 15223— Orvostechnikai eszkdzok - A gyartd
Szimbdlumok 1:2021 tdjékoztatdiban haszndlanddéd szimbdlumok -

1. rész: Altaldnos kdvetelmények

Tajékoztatas

ISO 20417:2021

Orvostechnikai eszkdzdk - A gyartd altal
megadandd tajékoztatés

Min&ségiigyi rendszerek

EN ISO
13485:2016

Orvostechnikai eszkdzdk -
Mindségiranyitédsi rendszerek -
Szabalyozasi célu kdvetelmények
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Orvostechnikai eszkozok —
, EN ISO . .
Kockazatmenedzsment Kockazatmenedzsment alkalmazéasa
14971:2019 . . L
orvostechnikai eszkozdkre
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