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Vyhlasenie o zhode
SunTech Medical, Inc. EMERGO EUROPE
5827 South Miami Blvd, Ste Prinsessegracht 20
100 2514 AP Den Haag
Morrisville, NC 27560 Holandsko
suntechmed. com
USA NL-AR-000000116
SRN:

SRN:

US-MF-000002189

Nazov

vyrobku:

Disposable Blood Pressure Zakladny | 084093510000000000DC100HY
Cuff and Single Patient m
Use Kits (Jednorazové 98-040X-XX a 98-0700-XX (kde X a -XX
manzety na meranie krvného oznacuje alfanumericky znak 0 az 9
tlaku a sUpravy na alebo A -7)

pouzitie pre jedného
pacienta)

DC100

Opis:

U&el urdenia:

Jednorazova manzeta na meranie krvného tlaku

Jednorazova manzZeta na meranie krvného tlaku je urcend na pouzitie s
neinvazivnymi systémami na meranie krvného tlaku novorodencov, deti a dospelych
pacientov. Jednorazovd manzeta na meranie krvného tlaku je urcend na
jednorazové pouzitie u jedného pacienta, ¢o pomdha pri opatreniach na kontrolu
infekcie.

Supravy na pouzitie pre jedného pacienta (SPU) obsahuju jednorazovi manZetu s
lepiacou podlozkou.

Klasifikacia: | Trieda I, pravidlo 1 Postup Priloha II a III
posudzovania:

Notifikovany - Oznacenie

organ: vyrobku: c €

Kéd a termin 34978 - ManZeta na meranie | Kéd a termin 11703 - Zariadenia, ktoré maju

GMDN krvného tlaku, na UMDNS nafukovaci mechur v neelastickom

opakované pouzitie puzdre (manzZete) s mechanizmom na

nafukovanie a vypustanie mechura.
Tieto zariadenia sa pouzivaju v
spojeni s inym zariadenim na urcenie
krvného tlaku pacienta.

Toto vyhlédsenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost spoloc¢nosti SunTech Medical Inc.
Uvedeny systém je v sulade s poziadavkami MDR 2017/745, v sulade s prilohou I (V3eobecné
poziadavky na bezpecnost a vykon), prilohou II (Technické& dokumentédcia), prilohou III (Dohlad
vyrobcu po uvedeni na trh) a prilohou IV (EU vyhlasenie o zhode) a so smernicou OEEZ 2012/19/EU
o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni a smernicou 2015/863/EU o obmedzeni
pouzivania nebezpecénych latok. Toto vyhlédsenie je podloZené schvalenim systému kvality podla
normy ISO 13485, ktoré vydala organizacia Intertek. VsSetka podpornd dokumentacia sa uchovava v
priestoroch vyrobcu.

Ja,

dolupodpisany, na zaklade uvedenych informdcii vyhlasujem, Ze vyS$Sie opisany systém je v

stlade s poziadavkami smernice MDR 2017/745. Tymto vyhlédsenim sa povoluje umiestnenie znacCky CE
na vyssie uvedeny vyrobok (vyrobky).
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Priloha k Vyhlaseniu o zhode

Varianty zariadenia

Opis

-%cht’
C

98-040X-XX Jednorazovad manzeta, rdzne velkosti, s 1 alebo 2 hadic¢kami, s rdéznymi
konektormi a velkostami baleni. (kde X a -XX oznacuje alfanumericky
znak 0 az 9 alebo A - 7)

98-0700-XX Stpravy na pouzitie pre jedného pacienta (kde -XX oznacuje
alfanumericky znak 0 aZz 9 alebo A - Z)

Uplatnené normy:

Cistenie/dezinfekcia

ISO 17664:2017

Spracovanie zdravotnickych vyrobkov -
Informédcie, ktoré mé& poskytntt vyrobca
zdravotnickych pombécok na spracovanie
zdravotnickych pomdbcok

IEC 80601-2-

Zdravotnicke elektrické pristroje - cCast 2-

30: Osobitné poziadavky na zédkladnt
30:2009 + < , . . .
AL:2013 bezpecdnost a nevyhnutné prevadzkové
Bezpecnost ) vlastnosti tonometrov
ENLO60-3: 1997 NelnvaZ}vnevgfygmomanometre - Cast 33 )
Doplnkové pozZziadavky na elektromechanické
+ A2: 2009 . . .
systémy merania krvného tlaku
EN ISO 10993— B1?1031cke hodnotegle zdréYotglckych p?mocok
1:2018 — Cast 1: Hodnotenie a skuSanie v systéme
: manazérstva rizika
EN ISO 10993— Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok
Biokompatibilita 5:2009 - Cast 5: SkGsky cytotoxicity - metddy in
: vitro
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok
ISO 10993~ < ) L. PRV ,
— Cast 10: Skusky na drazdivost a
10:2010 o , Y
precitlivenost pokozky
Zdravotnicke pombcky - Symboly, ktoré sa
Svmbol ISO 15223- maju pouzivat spolu s informéciami, ktoré mé
Y Y 1:2021 poskytnut vyrobca - Cast 1: VSeobecné
poziadavky
Informacie 1S0 20417:2021 Zdravotnicke pomdécky - Informacie, ktoré ma

poskytnut vyrobca

Systém kvality EN ISO Zdravotnicke pomdécky - Systémy riadenia
13485:2016 kvality - Poziadavky na regulac¢né ucely

Manazérstvo rizika EN ISO Zdravotnicke pombécky - Uplatriovanie riadenia
14971:2019 rizik na zdravotnicke pombcky
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