noXx medical

ELi vastavusdeklaratsioon
Nox Medical
Katrinartuni 2, I1S-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-MF-000000950

kuulutab kiesolevaga, et allpool loetletud meditsiiniseadmed vastavad jargmistele liidu
Oigusaktidele:

ELi meditsiiniseadmete mairus nr. 2017/745

ELi direktiiv 2015/863 (RoHS 3)

Toote Kaubanimi/- | Tehniline nimetus | Katalooginumber | Kordumatu pohi-UDI-DI
nimetus | mark
Nox SAS NA ESNAP4SASRMPAC1 | 56 2213 1569431111NOX_SASCABLESCE
Body
Cable —
Right
Nox SAS NA ESNAP4SASLMPAC1 56 22 14 1569431111NOX_SASCABLESCE
Body
Cable —
Left
Nox SAS NA ESNAP10SASLMPAC1 | 56 22 15 1569431111NOX_SASCABLESCE
Head
Cable

Sihtotstarve

Nox SASi kehajuhtmed on mdeldud EMG/EKG signaalide salvestamise vGimaldamiseks uneuuringute
ajal. Nox SASi kehajuhtmeid kasutatakse koos Nox Als-i salvesti, Nox SASi peajuhtme ja Nox SASi
elektroodipakiga. Nox SASi kehajuhtmed on ette nédhtud tdiskasvanud patsientidel kasutamiseks.
Ettendhtud keskkonnad on haiglad, raviasutused, unekeskused, unekliinikud v&éi muud
katsekeskkonnad, sh patsiendi kodu.

Nox SASi peajuhe on mdeldud EEG/EMG signaalide salvestamise vdimaldamiseks uneuuringute ajal.
Nox SASi peajuhet kasutatakse koos Nox Als-i salvesti, Nox SASi kehajuhtmete ja Nox SASi
elektroodipakiga. Nox SASi peajuhe on ette nahtud taiskasvanud patsientidel kasutamiseks.
Ettenahtud keskkonnad on haiglad, raviasutused, unekeskused, unekliinikud v&i muud
katsekeskkonnad, sh patsiendi kodu.




nox medical

Riskide liigitus

Seadmed Nox SASi kehajuhe liigitatakse ELi meditsiiniseadmete madruse 2017/745 lisa VIl kohaselt /
klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Seadmed Nox SASi peajuhe liigitatakse ELi meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 lisa VIl kohaselt /
klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Kasutatud standardid / {ihised tehnilised kirjeldused (CTS)

ISO 13485:2016 Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed néuded

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadmete riskijuhtimise
rakendamine

ISO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed. Meditsiinisesadme margisel, margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid

EN ISO 20417:2021 Meditsiiniseadmed. Tootja esitatav teave

EN 60601-1:2006 + Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Meditsiinilised
elektriseadmed. Osa 1, esmase ohutuse ja oluliste toimimisnaitajate Gildnduded

EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1-11, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnditajate Uldnduded. Kollateraalstandard: koduses ravikeskkonnas
kasutatavate elektriliste meditsiinissadmete ja -siisteemide nduded

EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Meditsiinilised elektrisesadmed. Osa 1-2, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnéditajate Uldnduded. Kollateraalstandard: elektromagnetiline thilduvus.
Nouded ja katsetused

EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1-6, esmase
ohutuse ja oluliste toimimisnaitajate tildnGuded. Kollateraalstandard: kasutussobivus

EN 62366-1:2015 +A1:2020 Meditsiiniseadmed. Osa 1, meditsiiniseadmete
kasutatavusprojekteerimise rakendamine

EN ISO 10993-1:2020 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1, hindamine ja
katsetamine riskihaldusprotsessis

EN ISO 10993-5:2009 Meditsiinissadmete bioloogiline' hindamine. Osa 5, katsed
tsitotoksilisuse hindamiseks

EN ISO 10993-10:2023 Meditsiinisesadmete bioloogiline hindamine. Osa 10, hilise
ulitundlikkuse katsed

EN ISO 10993-23:2021 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 23, arrituse katsed

Lisateave

Ettevottel Nox Medical on ISO 13485:2016/MDSAP kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat (nr MDSAP
688545) alljargnevas ulatuses:

laste ja tédiskasvanute unediagnostika seadmete kujundamine ja tootmine

ojssle 12 Ho 1013 llbis £ Dbtdith,

Valjaandmise koht ja kuupdev

Kolbrun Eydis Ottésdéttir
EttevGtte Nox Medical juhtiv vastavusametnik



