nox medical

ES atbilstibas deklaracija
Nox Medical,
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Islande
SRN: 1S-MF-000000950.

uz savu atbildibu deklaré, ka talak saraksta noradita(-as) medicinas ierice(-s) atbilst noraditajamy(-
Jiem) Saviénibas tiesibu aktam{-iem):.

Medicinisko ieri¢u regula {ES) 2017/745

ES direktiva 2015/863 (RoHS 3)

Produkta Tirdzniecibas | Tehniskais Kataloga Pamata UDI-DI
nosaukums nosaukums / | nosaukums numurs:
| pre€u zime

1569431111INOX_CANN.
ULASWP

Nox Nasal Pressure

Cannula with Filter N/A NOX-MDR_CANAF N/A

Nox Nasal Pressure
Cannula with Filter, N/A NOX-MDR_CANAF40 552_011
package of 40 units

1569431111INOX_CANN
ULASWP.

Paredzétais mérkis

Nox deguna spiediena kanulas ar filtru paredzétais lietojums ir Jaut izmérit elposanas gaisa plismu,
kad ta ir pieslégta miega registratora spiediena portam miega pétijuma laika. Kanulu drikst izmantot
tikai vienam pacientam.

Nox deguna spiediena kanulaar filtru ir paredzéta pieaugusiem pacientiem.

Nox deguna spiediena kanula ar filtru‘ir paredzéta lietoSanai slimnicas, medicinas iestadés, ‘miega.
centros, miega klinikas vai citas testé3anas vidés, tostarp pacienta majas.

Riska klasifikacija un atbiistibas novértéSanas procediiras

Nox deguna spiediena kanula ar filtru ir klasific@taka lla klases iefice saskana ar Medicinisko iericu
regulas (ES) 2017/745 VIl pielikuma 5. noteikumu: invazivas iefices.

Atbilstibas navértéjums ir veikts, izmantojot Medicinisko iericu regulas (ES) 2017/745 IX PIELIKUMA |
un Il nodalu.




nox medical

Nox Medical ir sanémis BSI sertifikatu lla klases medicinisko ieri¢u laiSanai tirgl (sertifikata Nr. MDR
786178 R0O00), kas ietver: polisomnografisko ierici, polisomnografiskas ierices programmatiru un
polisomnografiskas ierices piederumus.

lzmantotie standarti/kopigas tehniskas specifikacijas (CTS)

ISO 13485:2016 Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentéjosas
prasibas

ISO 14971:2019+A11:2021 Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums
mediciniskajam iericém

ISO 15223-1:2021 Mediciniskas ierices. Medicinisko ieri€u etikeSu simboli, marké3ana un
pavadinformacija

EN I1SO 20417:2021 Mediciniskas ierices. RaZotaja sniegta pavadinformacija

EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinas piederumi. 1. dala. Medicinas piederumu
izmantojamibas inZenierija

EN ISO 10993-1:2020 Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 1. daja. Novértésana un
testé$ana riska parvaldibas procesa

EN 1SO 10993-5:2009 Medicinisko piederumu biologiska izvértéSana. 5. dala. Testi
citotoksiskuma noteik3anai in vitro

EN 1SO 10993-10:2010 Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 10. daja. Kairinajuma
un adas jutiguma testi

EN 1SO 10993-23:2021 Medicinisko ieri¢u biologiska novértésana. 23. daa: Kairinajuma testi

Pazinota iestade

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

The Netherlands

Pazinota iestade Nr.: 2797

Papildinformacija:

Uznémuma Nox Medical darbojas ISO 13485:2016/MDSAP sertificéta kvalitates vadibas sistéma
(sertifikata Nr. MDSAP 688545) $adam darbibas jomam:

Bérnu un pieaugu$o miega diagnostikas un terapeitisko iericu izstrade un razosana.
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Kvalitates un normativo aktu atbilstibas viceprezidents
Nox Medical




