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Atbilstibas deklaracija

-

SRN:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Hague
Niderlande

SunTech Medical, Inc.

5827 South Miami Blvd,
100

Morrisville, NC 27560

suntechmed.com

ASV

Ste

NL-AR-000000116

US-MF-000002189

SRN:
Produkta Disposable Blood Pressure Pamata | 084093510000000000DC100H9
nosaukums: Cuff and Single Patient Use
Kits (Vienreizlietojamas 98-040X-XX un 98-0700-XX (kur X un -
asinsspiediena mansetes un XX apzimé jebkuru burtciparu
vienreizéjas lietoSanas rakstzimi no 0 lidz 9 vai A-Z7)
komplekti pacientiem)
DC100
Apraksts: | Vienreizlietojama asinsspiediena manSete
Paredzétais | Vienreizlietojamd asinsspiediena mansSete ir paredzéta lietoSanai ar neinvazivam
noliks: | asinsspiediena mériSanas sistémam, lai noteiktu asinsspiediena parametrus
jaundzimuSajiem, bérniem un pieauguSajiem pacientiem. Vienreizlietojama
asinsspiediena manSete ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai, lai palidzétu
istenot infekciju kontroles pasakumus.
Vienreizéjas lietoSanas komplekti (Single Patient Use — SPU) satur vienreizéjas
lietoSanas manseti ar liméjo3u spilventinu.
KlasificésSana: | I klase, 1. noteikums Vértésanas IT un III pielikums
procedura:
Pilnvarota N/A Produkta
iestade: markéjums: c €
GMDN kods un 34978 — asinsspiediena UMDNS kods 11703 — ierices ar pieptSamu pusli
termins mansete, atkartoti un termins | neelastiga apvalka (man3eté&) ar pusla

lietojama pieptSanas un izspieSanas mehanismu.
Sis ierices tiek izmantotas kopd 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 saskana ar I pielikumu
un veiktspéjas prasibas),
dokumentacija par péctirgus uzraudzibu)

(Visparigas droSuma
(Tehniska dokumentéacija), III pielikumu (Tehniska
un IV pielikumu (ES atbilstibas deklaracija), EEIA

IT pielikumu

direktivu 2012/19/ES, RoHS direktivu 2015/863/ES. So deklardciju pamato Intertek izsniegtais

kvalitates sistémas apstiprinadjums saskanad ar ISO 13485.

Visa apliecino3$a dokumentacija tiek

glabata raZotaja telpas.

Es, apaksa
raksturota

98-0400-XX-RA2-LV-RevA 1.

parakstijies,
sistéma atbilst MDR Direktivas 2017/745 prasibam. Ar $o deklardciju atlauj ieprieks
minétajam(-iem)

pamatojoties uz iepriek$ minéto informaciju, apliecinu, ka iepriek$

razojumam(-iem) piestiprinat CE ziImi.
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Atbilstibas deklaracijas pielikums

Ierices varianti

Apraksts

-%cht’
C

98-040X-XX Vienreizlietojamad mansete, dazZzadu izméru, ar 1 vai 2 caurulitém, ar
dazadiem savienotajiem un iepakojuma izmériem. (Kur X un -XX apzimé
jebkuru burtu un ciparu rakstzimi no 0 1lidz 9 vai A-Z)

98-0700-XX Vienreizéjas lietoSanas komplekti (kur -XX apzimé jebkuru burtu un
ciparu rakstzimi no 0 1idz 9 vai A-Z)

Piemérotie standarti:

Tiri%ana/dezinfekcija

ISO 17664:2017

Vesellibas apripes iericu apstrade —
informacija, kas medicinisko iericu
razotdajam 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
Drosums - P— - -
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 testésSana riska
parvaldibas procesa

EN ISO 10993-
5:2009

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

Medicinisko ieric¢u biologiskad novértésSana —

Informacija

ISO 20417:2021

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 razotaja sniegto
: informdciju — 1. dala: Visparigas prasibas
Mediciniskas ierices — RazZotdja sniegta

informacija

Kvalitates sistéma EN ISO Mgdiciniskas ierices — Kvalitétes vad;bas
13485:2016 sistémas — Praslbas regulativiem mérkiem

Risku parvaldiba EN ISO Mediciniskéas ierices — Riska parvaldibas
14971:2019 piemérosSana mediciniskam iericém
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