Nnox medical

EU-forsdakran om éverensstimmelse
Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-MF-000000950

forklarar hdrmed, och tar fullt ansvar for, att den eller de medicintekniska produkter som anges
nedan féljer géllande unionslagstiftning:

Foérordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

Produktnamn Handels-namn Tekniskt namn Katalog- Grundldggande UDI-DI
/varu-mirke nummer
DeepRESP N/A DEEPRESP N/A 1569431111NOXTURNAL2M

Avsedda dndamal

DeepRESP ar avsett att fungera som ett hjalpmedel vid diagnostisering av sémnstérningar. Dess
huvudsyfte &r att himta och automatiskt analysera/poangsdtta sémnstudieuppgifter som har
registrerats med Nox Medical-enheter. Resultaten av de analyserade uppgifterna fors over till en
annan programvara for visning, manuell verifiering och podngsattning, samt rapportering.

Riskklassificering och Férfarande for Beddmning av Overensstimmelse

DeepRESP  dr kategoriserad som klass lla enligt regel 11: Programvara for
diagnostiska/terapeutiska/dvervakningsindamal i bilaga VIII till Medicintekniska férordningen (EU)
2017/745.

Beddmningen av 6verensstimmelse har genomférts enligt bilaga IX, kapitel 1 och 1lI, i Medicintekniska
férordningen (EU) 2017/745.

Nox Medical ar certifierat av BSI (certifikat nr. MDR 786178 R0O0O) for att sldppa ut klass lla-enheter
pa marknaden, vilket inkluderar: Polysomnografienhet, Polysomnografienhet — programvara och
Polysomnografienhet — tillbehor.

Standardmissiga/vanliga tekniska specifikationer (CTS) som anvinds

e ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska andamal

e ENISO 14971:2019 + A11:2021 Medicintekniska produkter - Tillimpning av ett system for
riskhantering for medicintekniska produkter

® EN 62304:2006+A1:2015 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Livscykelprocesser for
programvara




nox medical

e EN ISO 15223-1:2021 Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare - Del 1: Allmdnna krav

e EN ISO 20417:2021 Medicintekniska produkter - Information som ska tillhandahallas av
tillverkaren

e IEC 82304-1:2016 Programvara fér halsoapplikationer - Del 1: Allmanna fordringar
betraffande produktsdkerhet

e |EC 81001-5-1:2021 Sakerhet, effektivitet och IT-sakerhet vid implementering och anvandning
av nitverksanslutna medicintekniska produkter eller programvara fér hélsoapplikationer - Del
5-1: Aktiviteter i produktens livscykel

e ISO/IEC 29147:2018 Informationsteknik - Siakerhetstekniker -  Delgivning av
sarbarhetsinformation

Anmalt 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 foljande omfattning:

Konstruktion och tillverkning av pediatriska och vuxna sémndiagnostik- och terapienheter.
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Ort och datum for utfardandet Rébert Magnusson
Vice VD for Kvalitet och Regulatoriska Fragor,
Nox Medical




