nox medical

ES atitikties deklaracija

,Nox Medica

I'H

Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik [Reikjavikas], Islandija

Unikalus registracijos numeris [angl. Single Registration Number, SRN]: IS-MF-000000950

savo i$imtine atsakomybe pareiskia, kad toliau nurodyta {-os) medicinos priemoné {-s) atitinka 3iuos
Sgjungos teisés aktus:

Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy

ES direktyvg 2015/863 {Pavojingy mediiagy ribojimo direktyvos 3 priedas)

Produkto Komercinis Techninis Katalogo Pagrindinis unikalusis-
pavadinimas pavadinimas / pavadinimas numeris. priemonés
prekés Zenklas identifikavimo numeris.
(ang!. Unique Device.
Identification system,
Device Identifier, UDI-
DI)
Nox Nasal Pressure . e - 1569431111NOX_CANN
Cannula with Filter | /A NOX-MDR_CANAF | N/A ULASWP
Nox Nasal Pressure. . . -
Cannula with Filter, | N/A NOX- 552011 1569431111NOX_CANN
o o . MDR_CANAF40 ULASWP
package of 40 units

Numatoma paskirtis

«NOX" nosies sléginés kaniulés su filtru paskirtis - leisti matuoti kvépavimo oro srautg, prijungtg prie-
miego jradymo jrenginio slégio prievado, miego tyrimo metu. Kaniulé skirta tik vienkartiniam
paciento naudojimui.

+Nox” nosies sléginé kaniulé si filtru.skirta S'Uaugus"iems- pacientams:

»Nox" nosies sléginé kaniulé su filtru yra skirta naudoti ligoninése, jstaigose; miego centruose; miego
klinikose ar kitose tyrimy aplinkose, jskaitant paciento namus.

Rizikos klasifikavimas ir atitikties vertinimo procedaros

Pagal Medicinos prietaisy reglamento (ES) 20177745 VIIl priedo 5 taisykle: invaziniai prietaisai , Nox*
sléginé nosies kaniulé su filtru priskiriama lla klasei.




noXx medical

Atitikties vertinimas atliktas vadovaujantis Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 IX priedo |
ir l1F skyriais,

»Nox Medical” yra BSI sertifikuota rinkai pateikti lla klasés medicinos. prietaisus (sertifikato Nr. MDR
786178. RG00); kurie yra: polisomnografijos prietaisas, polisomnografijos prietaisas — programiné
‘jranga ir polisomnografijos prietaiso priedai.

Naudoti standartai / bendrosios techninés specifikacijos

150°13485:2016 Medicinos priemonés. Kokybés valdymao sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai

ISO 14971:2019+A11:2021 Medic¢inos priemonés. Rizikos valdymo tatkymas medicinos
priemonéms

ISO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Jymenose
naudotini simboliai, Zenklinimas i teiktina informacija.

EN.1SO 20417:2021 Medicinos priemonés, Gamintojo teiktina informacija

EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinos priemones: 1 dalis: Tinkamumo inZinerijos taikymas
medicinos priemonéms:

EN ISO 10993-1:2020 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis: Vertinimas ir
bandymai rizikos valdymo procese '

EN 1SO 10993-5:2009 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. In vitro
citotoksiskumo tyrimai

EN 1SO 10993-10:2010 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginiro ir odos

jautrinimo bandymai

EN iSO 10993-23:2021 Biologinis medicings priemoniy jvertinimas. 23:dalis. Tyrimai dirginimui
nustatyti

Notifikuotoji jstaiga:

BSI

Say Building:

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam.

The Netherlands
Notifikuotoji jstaiga Nr.: 2797

Papildoma fnformacija:

,Nox Medical” i¥duotas ISO 13485:2016 /Vieningos medicinos priemaniy audito programos (angl.
Medical Device Single Audit Program, MDSAP} kokybés valdymo sistemos sertifikatas (sertifikato Nr.
MDSAP 688545} iai veiklos sridiai:

Vaikq ir suaugusiyjy miego diagnbs_tfkos ir terapijos priemoniy projektavimas ir gamyba.




nox medical

Pegbon it 20726-02-c2 LGlprt Hegniicon

ISdavimo vieta ir data Rébert Magnusson
Kokybés ir reguliavimo reikaly viceprezidentas
»Nox Medical“ jgaliotas asmuo




