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Overensstemmelseserklaring

SunTech Medical, Inc. EMERGO EUROPE
I 5827 South Miami Blvd, Prinsessegracht 20

Ste 100 2514 AP Den Haag
Morrisville, NC 27560 Nederlandene
suntechmed.com
USA SRN: NL-AR-000000116
SRN:
US-MF-000002189
Produktnavn: All Purpose Cuff (APC) APC 08409351000000000222APCF4
One-Piece Durable Cuff
(OPC) Grundlaggende 084093510000000002220PCHA

‘El APC: 222APC OPC Se bilag

OPC: 2220PC
Grundlaggende

Beskrivelse: | A1l Purpose- og One-Piece Durable-blodtryksmanchetter

Erkleret | All1-Purpose-manchetterne og One-Piece Durable-manchetterne er beregnet til

formal: | anvendelse med en manuel eller automatisk non-invasiv blodtryksmaler til
bestemmelse af blodtryksparametre hos padiatriske og voksne patienter. Disse
manchetter er ikke beregnet til anvendelse til nyfedte. Disse manchetter er
beregnet til anvendelse med blodtryksmdlere, der ordineres af en lage
(blodtryksmalere af klinisk kvalitet) eller med blodtryksmdlere, der fas i handkgb
(blodtryksmalere til brug i hjemmet) .

Klassificering: | Klasse I, regel 1 Vurderingsprocedure: | Bilag II og III

Bemyndiget i/t Merkning af

organ: produktet: c €

GMDN-kode og - 34978 - UMDNS-kode og -navn 11703 - Udstyr, der er forsynet

navn Blodtryksmanchet, med en oppustelig blere i en

genanvendelig uelastisk manchet, med en

mekanisme til oppumpning og
tgmning af bleren. Dette udstyr
bruges sammen med andet udstyr til
at bestemme en patients blodtryk.

Denne overensstemmelseserklaring er udstedt pd eneansvar af SunTech Medical Inc. Ovenstaende
system opfylder kravene i forordningen om medicinsk udstyr MDR 2017/745 i henhold til bilag I
(Generelle krav til sikkerhed og ydeevne), bilag II (Teknisk dokumentation), bilag III
(Overvagning, efter at udstyret er bragt i omsetning) og bilag IV (EU-
overensstemmelseserklering), WEEE-direktivet 2012/19/EU og RoHS-direktivet 2015/863/EU. Denne
erklering understgttes af godkendelsen af kvalitetssystemet iht. ISO 13485 udstedt af Intertek.
Al dokumentation opbevares hos producenten.

Undertegnede erklerer pad baggrund af ovenstdende oplysninger, at det ovenfor beskrevne system

opfylder kravene i MDR-direktivet 2017/745. Denne erkl@ring godkender hermed, at CE-market ma
placeres pa& ovennavnte produkt (er) .
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Tilleg til overensstemmelseserklaring
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Udstyrsvarianter
Beskrivelse
98-06XX-XX One-Piece Durable-manchet, forskellige stgrrelser, med 1 eller 2

slanger,

med forskellige stik og pakningsstgrrelser.
ethvert alfanumerisk tegn 0 til 9 eller A-Z)

(hvor -XX angiver

98-008X-XX

98-009X-XX

All Purpose-manchet,

forskellige stgrrelser,
med forskellige stik og pakningsstgrrelser.
alfanumerisk tegn 0 til 9 eller A-7)

med 1 eller 2 slanger,
(hvor -XX angiver ethvert

Anvendte standarder:

Behandling af sundhedsprodukter -
Information, der skal stilles til radighed
Renggring/desinfektion | ISO 17664:2017 | af producenten af medicinsk udstyr 1
forbindelse med behandling af medicinsk
udstyr
IEC 80601-2- ElektromedlClpsk udsty¥ - Del 2730:
30:2009 + Serlige krav til grundliggende sikkerhed og
A1:2013 vesentlige funktionsegenskaber for
Sikkerhed : blodtryksmélere
EN1060-3: 1997 Tkke-invasive blodtryksmalere - pel 3:
+ A2: 2000 Supplerende krav til elektromekaniske
) blodtryksmédlesystemer
EN ISO 10993- Biologisk vurdgrlng af med}c1n§k udstyr -
1:2018 Del 1: Evaluering og prgvning indenfor
’ rammerne af en risikostyringsproces
. . . EN ISO 10993- Biologisk quderlng af me§1c1nsk udstyr -
Bioforligelighed 5.2009 Del 5: Prgvninger af in vitro-
: cytotoksicitet
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr -
ISO 10993~ . . .
Del 10: Prgvninger til vurdering af
10:2010 . . . i )
irritation og hudsensibilisering
Medicinsk udstyr — Symboler til anvendelse
ISO 15223- sammen med information, der skal stilles
Symboler . .
1:2021 til radighed af producenten - Del 1:
Generelle krav
. . Medicinsk udstyr - Information, der skal
Information 180 20417:2021 stilles til ra&dighed af producenten
EN ISO Medicinsk udstyr -
Kvalitetssystem Kvalitetsledelsessystemer — Krav angdende
13485:2016 . .
opfyldelse af lovmessige formal
Risikostvrin EN ISO Medicinsk udstyr - Ha&ndtering af
y g 14971:2019 risikostyring for medicinsk udstyr
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