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SRN: 1S-MF-000000950

timto na svou vlastni odpovédnost prohlaiuje, Ze nize uvedena zdravotnicka zaFizeni jsou vsouladu s
uvedenou legislativou Evropské unie:

Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

Nafizeni EU 2015/863 (RoHS 3)

‘Nazev vyrobkii Obchodni Technicky ndzev | Katalogo | Zakladni UDI-DI
‘nazev/znatka vé &islo
Nox Nasal Pressure N/A NOX- N/A 1569431111NOX CANNULAS
Canhnula with Filter MDR_CANAF h WP.
Nox Nasal Pressure . . o
R NOX- .. | 1569431111NOX_CANNULAS
Cannula with Filter, N/A MDR_CANAF40 552011 WP

‘package of 40 units

Zamysleny acel

‘Nosni tlakové kanyla Nox s filtrem je.urfena K méFeni pritoku d?chacich cest po pFipojeni k.
tlakovému portu zaznamového zafizeni spanku béhem studie spénku. Kanyla je uréena pouze pro.
pouZiti jednim pacientem.

Nosni tlakovd kanyla Nox s filtrem je urena pro dospélé pacienty.

Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je uréena k poufiti v nemochicich, Ustavech, centrech pro 1é¢bu
‘spanku, klinikdch pro 1é¢bu spanku nebo jinych testovacich prostredich, véetné domava pacienta.

Klasifikace rizika a postup posuzovani shody
Nosni tlakova kanyla Nox s filtrem je dle pravidla 5: invazivni zdravotnické prostredky-piilohy VIiI

‘naFizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich zafazena do t¥idy lia.

Posouzeni shody bylo provedeno podle pfilohy IX, kapitol | a i), nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich {EU} 2017/745.

Spole&nost Nox Medical ziskala certifikaci BSI pro uvéd&ni zdravotnickych prostfedkd tfidy lla na-trh
(certifikdt ¢, MDR 786178 RO000), v&etnd: polysomnografickych prostfedk(, softwaiu pro
‘polysomriografické prostiedky a pFisludenstvi pro polysomnografické prostfedky.-




nox medical

Pouzité standardy/spoleéné technické specifikace (CTS)

ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — Systémy fizeni kvality — PoZadavky pro regulacni
ucely

ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostredky

ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro Stitky, oznafovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostredky

EN ISO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky — Informace, které musi poskytnout vyrobce

EN 62366-1:2015+A1:2020 Zdravotnické prostfedky — Cést 1: Aplikace stanoveni pouZitelnosti
na zdravotnické prostredky

EN 1SO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( — Cést 1: Hodnoceni a
testovani v ramci procesu fizeni rizik

EN ISO 10993-5:2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cést 5: Zkousky
cytotoxicity in vitro

EN ISO 10993-10:2023 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk — Cast 10: Zkousky
draZdivosti a senzibilizace kize

EN 1SO 10993-23:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cést 23: Skasky
drazdivosti

Oznameny subjekt:

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

The Netherlands
Oznameny subjekt ¢.: 2797

Dalsi informace:

Spole¢nost Nox Medical je drZitelem certifikace I1SO 13485:2016/MDSAP systému fizeni kvality (¢.
certifikatu MDSAP 688545) v nasledujicim rozsahu:

Ndvrh a vyroba prostfedkii pro diagnostiku a terapii spanku u déti a dospélych.
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