nox medical

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Islanti

SRN: IS-MF-000000950

vakuuttaa taten yksinomaisella vastuullaan, ettd alla luetellut lddkinnalliset laitteet ovat seuraavan
Euroopan unionin lainsddadanndn mukaisia:

Asetus ladkinnallisista laitteista (EU) 2017/745

EU-direktiivi 2015/863 (RoHS 3)

Tuotteen Tuote- Tekninen nimi Tuotenumero | Basic UDI-DI
nimi [tavaramerkki
Nox SAS NA ESNAP4SASRMPAC1 | 562213 1569431111NOX_SASCABLESCE
Body Cable
— Right
Nox SAS NA ESNAP4SASLMPAC1 562214 1569431111NOX_SASCABLESCE
Body Cable
- Left
Nox SAS NA ESNAP10SASLMPAC1 | 5622 15 1569431111NOX_SASCABLESCE
Head Cable
Kayttotarkoitus

Kehoon Kkiinnitettdvat Nox SAS -kaapelit on tarkoitettu EMG/EKG-signaalien tallentamiseen
unitutkimusten aikana. Kehoon kiinnitettdavia Nox SAS -kaapeleita kdytetdaan yhdessa Nox Al -
tallentimen, paahan kiinnitettavan Nox SAS -kaapelin ja Nox SAS -elektrodipakkauksen kanssa. Kehoon
kiinnitettdvat Nox SAS -kaapelit on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla potilailla. Kaapelit on tarkoitettu
kaytettavaksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla tai muussa
testausymparistossd, kuten potilaan kotona.

Paahan kiinnitettava Nox SAS -kaapeli on tarkoitettu EEG/EMG-signaalien tallentamiseen unen aikana.
Pddhan kiinnitettdavda Nox SAS -kaapelia kaytetddn yhdessd Nox Al -tallentimen, kehoon
kiinnitettavien Nox SAS -kaapelien ja Nox SAS -elektrodipakkauksen kanssa. Paahan kiinnitettava Nox
SAS -kaapeli on tarkoitettu kdytettdvdksi aikuisilla potilailla. Kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi
sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla tai muussa
testausymparistossd, kuten potilaan kotona.




noXx medical

Riskiluokitus

Kehoon kiinnitettava Nox SAS on luokiteltu luokka I Séicinté 1: Noninvasiiviset laitteet Iddkinndllisic
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukaisesti.

Padhan kiinnitettdavd Nox SAS -kaapeli on luokiteltu luokka | Séénté 1: Noninvasiiviset laitteet
laékinndllisid laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukaisesti.

Kiytetyt standardit / yleiset tekniset madrittelyt (CTS)

ISO 13485:2016 Ladkinnalliset laitteet. Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset
viranomaismaaradyksia varten

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Laakinndlliset laitteet — Riskinhallinnan soveltaminen
laakinnallisiin laitteisiin

ISO 15223-1:2021 Ldaakinndlliset laitteet — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset.

EN ISO 20417:2021 Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamat tiedot

EN 60601-1:2006+ Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Sahkokdyttoiset
ldakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet —Osa 1-11: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - Rinnakkaisstandardi:
Kotisairaanhoitoymparistossa kaytettavat sahkokayttoiset ladkintalaitteet ja -jarjestelmat

EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Sahkokayttoiset ladkintadlaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi: Sahkémagneettinen
yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osat 1-6: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi:
Kaytettavyys

EN 62366-1:2015 +A1:2020 Ladkinndlliset laitteet — Osa 1: Kdytettdavyyssuunnittelun
soveltaminen ladkinnallisiin laitteisiin.

EN ISO 10993-1:2020 Laakinnallisten laitteiden biologinen arviointi—0Osa 1: Arviointi ja testaus
riskienhallintaprosessissa

EN ISO 10993-5:2009 Laakinnallisten laitteiden biologinen aryiointi — Osa 5: Solutoksisuuden
in vitro -testit

EN ISO 10993-10:2023 Ladkinnallisten laitteiden biologinen arviointi — Osa 10:
ihoherkkyystestit

EN ISO 10993-23:2021 Laakinnéllisten laitteiden biologinen arviointi — Osa 23: Arsytystestit

Lisdtietoja:

Nox Medicalilla on ISO 13485:2016/MDSAP -sertifioitu laadunhallintajarjestelma (sertifikaattinro.
MDSAP 688545) seuraavassa laajuudessa:

Pediatristen ja aikuisten unidiagnostiikkalaitteiden suunnittelu ja valmistus.
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