nox medical

EU-forsakran om overensstammelse

Nox Medical

Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Island

SRN: 1S-MF-G00000950

forklarar hidrmed, och tar fullt ansvar for; att.den eller de medicintekniska produkter som.anges
‘nedan foljer gdllande unionslagstiftning:

Farordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

EU-direktiv 2015/863 (RoHS 3}

Produktnamn Handels-namn | Tekniskt namn Katalog- Grundlidggande UDI-DI
Jvaru-mirke nummer

Nox Nasal Pressure- . . . 1569431111INOX_CANN

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

Nox Nasal Pressure

Cannula with Filter, N_/'A NOX-MDR__“CANAFZI'OS 552011 1563431111NOX_CANN

package of 40 units

ULASWP

Avsedda dndamal.

Nox tryckndsgrimma med fitter &r avsedd for métning av 'respi'rato'riékt- tuftfléde nar den &r ansluten
till en‘tryckport pd en sdmnregistreringsenhet under en sémnstudie. Ndsgrimman &r endast avsedd

for-enpatientsbruk.

Nox tryckndsgrimma med filter dr avsedd for vuxna patienter.

Nox tryckndsgrimma med filter dr avsedd att anvandas.pa sjukhus, institutioner, sémncenter,
sdmnkliniker eller andra testmiljder, inklusive i-patientens hem.

Riskklassificering och Férfarande for Bedémning av Overensstammélse

Nox tryckndsgrimmamed filter kategoriseras somklass lla enligt regel 5: Invasiva produkter enligt bilaga
VIl till férordning (EU) 2017/745.0m medicintekniska produkter.

Beddmningen av dverensstimmelse har genomfdrts.enligt bilaga 1X, kapitel | och I, i Medicintekniska
forordningen (EU} 2017/745.

Nox Medical ér certifierat av BSI (certifikat nr. MDR 786178 R0OQO) fér att sldppa ut klass lla-enheter
pa marknaden, vilket inkluderar: Polysomnografienhet, Polysomnografienhet — programvara och
Polysominografienhet — tillbehgr.




Nnox medical

Standardmadssiga/vanliga tekniska specifikationer (CTS) som anvinds

ISO 13485:2016 Medicinsk utrustning - Kvalitetshanteringssystem - Krav fér
regleringsandamal

ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinsk utrustning - Tillimpning av riskhantering pad medicinsk
utrustning

ISO 15223-1:2021 Medicinsk utrustning - Symboler som ska anvandas med enhetsmarkningar,
etiketter och information som ska tillhandahallas

EN ISO 20417:2021 Medicinsk utrustning - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren
EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinsk utrustning - Del 1: Tillampning av anvandbarhetsteknik
pa medicinsk utrustning

EN ISO 10993-1:2020 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvdrdering
och testning inom en riskhanteringsprocess

EN 1SO 10993-5:2009 Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter - Del 5: Tester for
cytotoxicitet in vitro

EN ISO 10993-10:2010 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter Del 10: Test for
irritation och hudsensibilisering

EN ISO 10993-23:2021 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 23: Tester for
irritation

Anmadlt organ:

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands
NB-nummer: 2797

Ytterligare information:

Nox Medical har ett ISO 13485:2016/MDSAP-certifierat kvalitetsstyrningssystem (certifikat nr. MDSAP
688545) med féljande omfattning:

Konstruktion och tillverkning av sémndiagnostiska och terapeutiska apparater for barn och vuxna.

Reutpest 2026 -0z -2 lg2e ] Megncisce.

Ort och datum for utfardandet Rébert Magnusson

Vice VD for Kvalitet och Regulatoriska Fragor
Nox Medical




