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EU prohlaseni o shodé
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-MF-000000950

timto na svou vlastni odpovédnost prohlauje, Ze niZze uvedena zdravotnicka zafizeni jsou v souladu s
uvedenou legislativou Evropské unie:

Naf¥izeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

Nafizeni EU 2015/863 (RoHS 3)

Nazev Obchodni Technicky nazev Katalogové | Zakladni UDI-DI

vyrobku nazev/znacka Cislo

Nox SAS Body | NA ESNAP4SASRMPAC1 | 562213 1569431111NOX_SASCABLESCE

Cable —Right |
Nox SAS Body | NA ESNAP4SASLMPAC1 56 22 14 1569431111NOX_SASCABLESCE |
Cable — Left ‘
Nox SAS Head | NA ESNAP10SASLMPAC1 | 56 22 15 1569431111NOX_SASCABLESCE |
Cable '

Zamysleny ucel

Télové kabely Nox SAS jsou urceny k provadéni zaznamu signdli EMG/EKG pti monitorovéni spanku.
Télové kabely Nox SAS se pouZivaji se zdznamovym zafizenim Nox Als, hlavovym kabelem Nox SAS a
sadou elektrod Nox SAS. Télové kabely Nox SAS jsou uréeny pro poufZiti u dospélych pacient(.
Zafizeni je ur€eno pro pouZiti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spankovych centrech,
spankovych klinikdch nebo jinych zkusebnich zafizenich, véetné domaciho prostfedi pacienta.

Hlavovy kabel Nox SAS je urcen k provadéni zaznamu signalt EEG/EMG pfi studiich spanku. Hlavovy
kabel Nox SAS se pouZiva se zdznamovym zafizenim Nox Als, télovymi kabely Nox SAS a sadou
elektrod Nox SAS. Hlavovy kabel Nox SAS je ur¢en pro pouZiti u dospélych pacientd. Zafizeni je
uréeno pro pouZiti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spankovych centrech, spankovych
klinikdch nebo v jinych testovacich prostfedich, véetné domaciho prostredi pacienta.

Klasifikace rizik

Télové kabely Nox Sjsou zafazeny do kategorie tfida I podle pravidla 1: neinvazivni prostiedky pfilohy
VIl nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Hlavovy kabel Nox SAS jsou zafazeny do kategorie tfida I podle pravidla 1: neinvazivni prostredky
prilohy VIl nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.
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PouZité standardy/spoleéné technické specifikace (CTS)

ISO 13485:2016 Zdravotnické prostiedky — Systémy Fizeni kvality — PoZadavky pro regulacni
ucely

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostfedky

ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznaCovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky.

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

EN 60601-1:2006+ Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Zdravotnické
elektrické prostfedky — Cast 1: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cést 1-11: Vieobecné
poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma: PoZadavky na
zdravotnické elektrické prostiedky a systémy zdravotnickych elektrickych prostiedkd
pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce

EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cést 1-2: V3eobecné
pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Elektromagneticka kompatibilita — PoZadavky a testy

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015+A2:2021 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cést 1-6:
VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
PouZitelnost

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

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

EN 1SO 10993-5:2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 5: Zkousky
cytotoxicity in vitro

EN 1SO 10993-10:2023 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkil Cast 10: Zkousky
drazdivosti klzZe

EN 1SO 10993-23:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedké Cast 23: Zkousky
senzibilizace klize

Dalsi informace:

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

Ndévrh a vyroba prostfedkii pro diagnostiku spanku déti a dospélych.
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