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Prohlaseni o shodé

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 SEN: NL-AR-000000116
SRN: '
US-MF-000002189
Nazev All Purpose Cuff (APC) APC 08409351000000000222APCF4
vyrobku: (Univerzalni manzeta) Zakladni
One Piece Durable Cuff 084093510000000002220PCHA
(OPC) (Jednodilnd odolnéa OPC
manzeta) Zakladni Viz p¥iloha
APC: 222APC
OPC: 2220PC
Popis: | Univerzalni a jednodilné odolné manzety k méreni krevniho tlaku
Uréeny Ucel: | Univerzalni manzety a jednodilné odolné manZety slouZi jako manudlni nebo

automaticky sfygmomanometr ke stanoveni parametru krevniho tlaku u pediatrickych

a dospélych

pacientti. Manzety nejsou urceny k pouziti u novorozencu. ManZety lze

pouzivat u monitord krevniho tlaku urcenych pro lékate nebo volné prodejnych

(domacich) pristroju.
Klasifikace: | T¥ida I, pravidlo 1 Postup Priloha II a III
posuzovani:
Oznameny - Oznaceni
subjekt: vyrobku: c E
Kéd a termin 34978 - ManZeta k mé&feni Kéd a termin 11703- Prostredky vybavené
GMDN krevniho tlaku, opakované UMDNS nafukovacim balénkem v nepruzZné
pouzitelné manzeté a mechanismem umoznujicim

jeho nafukovani a vyfukovani. Tato
prosttedky slouzi - v kombinaci

s jinymi prosttredky - k méreni
krevniho tlaku pacienta.

Toto ProhlaSeni o shodé je vydavano na vyhradni odpovédnost

Vyse uvedeny systém spliiuje pozadavky smé&rnice MDR 2017/745 a je v souladu s ptilohou I
pozadavky na bezpecnost a uc¢innost),
(Sledovéani po uvedeni na trh)

prilohou II
a prilohou IV (EU prohlé&Seni o shod€),

(Technickéa

spolec¢nosti SunTech Medical Inc.
(Obecné
dokumentace), ptrilohou III

se smérnici o OEEZ

2012/19/EU a evropskou smérnici ROHS 2015/863/EU. Toto prohld3eni je podloZeno schvalenim

systému jakosti podle ISO 13485 vydanym spolecnosti Intertek.

uchovavana v prostorach vyrobce.

Ja,

dale podepsanad osoba,

na zédkladé vySe uvedenych informaci prohlasuji,

Veskerd podpurna dokumentace Jje

ze je vySe popsany

systém v souladu s pozadavky smérnice MDR 2017/745. Toto prohlaseni opraviiuje k oznacdeni vyse

uvedeného vyrobku

(vyrobkua)
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DocuSigned by:
Michael (MWLiams
U Signer Name: Michael Williams

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 10/17/2022 | 5:46:14 PM EDT 10/17/2022

Prezkoumal a schvalil: 4148F43939E146A681SBBBFC466§§QQQ
Michael Williams, viceprezident pro globalni operace

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

Varianty prostfedku

Popis

98-06XX-XX Jednodilnd odolnd manzeta, ruzné velikosti, s 1 nebo 2 hadickami,
s ruznymi konektory a v raznych velikostech baleni. (kde -XX je
libovolny alfanumericky znak 0 az 9 nebo A-7)

98-008X-XX Univerzalni manZeta, rtzné velikosti, s 1 nebo 2 hadickami, s rtznymi
konektory a v ruznych velikostech baleni. (kde -XX je libovolny

98-009X-XX alfanumericky znak 0 az 9 nebo A-Z)

Aplikované normy:

Cisteni Zpracovani vyrobku pro zdravotni péc¢i - Informace,
, ! ISO 17664:2017 které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych
dezinfekce . 5 LY . . - o
prostredku pro zpracovanl zdravotnickych prostredku
IEC 80601-2- Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-30:
30:2009 + Zv1astni pozadavky na zédkladni bezpecnost a
. Al1:2013 nezbytnou funk&nost tonometrl
Bezpecnost - : p = e p
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 . >z p
1:2018 Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu fizeni
: rizika
E;Zézgiiizst EN ISO 10993- Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -
5:2009 Cast 5: Zkoudky cytotoxicity - metody in vitro
ISO 10993- Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd -
10:2010 Cast 10: Zkoudky draZdivosti a senzibilizace ktZe
Zdravotnické prostredky - Znacky pro 3titky,
Svmbol ISO 15223- oznacovani 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 prosttfedky - Systémy managementu
jakosti 13485:2016 kvality - PoZadavky pro ucely predpist
ReSeni rizik EN ISO Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na
14971:2019 zdravotnické prosttedky
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