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Deklaracja zgodnosci UE
Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Rejkiawik, Islandia

SRN: IS-MF-000000950

niniejszym o$wiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialno$é, ze ponizszy(-e) wyréb(-oby) medyczny(-
e) spetnia(jg) wymogi nastepujacych aktéw prawnych UE:

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
Dyrektywa UE 2015/863 (RoHS 3)

Nazwa Znak Nazwa techniczna | Numer Basic UDI-DI
produktu towarowy/ katalogowy

marka
Nox SAS Body | NA ESNAP4SASRMPAC1 | 562213 1569431111NOX_SASCABLESCE
Cable — Right
Nox SAS Body | NA ESNAP4SASLMPAC1 562214 1569431111NOX_SASCABLESCE
Cable — Left
Nox SAS Head | NA ESNAP10SASLMPAC1 | 5622 15 1569431111NOX_SASCABLESCE
Cable

Przeznaczenie

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow z organizmu pozwala rejestrowac sygnaty EMG/ECG w
trakcie badan snu. Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatdw z organizmu stosuje sie wraz z
rejestratorem snu Nox Als, przewodem Nox SAS do rejestrowania sygnatow z gtowy oraz zestawem
elektrod Nox SAS. Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatdw z organizmu jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw dorostych. Docelowe $rodowiska to szpitale, instytucje i osrodki badania snu,
kliniki snu lub inne Srodowiska badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z gtowy pozwala rejestrowac sygnaty EEG/EMG w
trakcie badan snu. Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatdw z gtowy stosuje sie wraz z
rejestratorem snu Nox Als, przewodami Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z organizmu oraz
zestawem elektrod Nox SAS. Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z glowy jest przeznaczony
do stosowania u pacjentéw dorostych. Docelowe srodowiska to szpitale, instytucje i osrodki badania
snu, kliniki snu lub inne $rodowiska badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Klasyfikacja ryzyka
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Przewdéd Nox SAS do rejestrowania sygnatéw z organizmu zaliczajg sie do kategorii ryzyka Klasa |
zgodnie z Reguta 1: urzqdzenia nieinwazyjne zatacznika VIl rozporzadzenia (UE) w sprawie wyrobdw
medycznych 2017/745.

Przewdd Nox SAS do rejestrowania sygnatow z gtowy zaliczajg sie do kategorii ryzyka Klasa I zgodnie
z Regufa 1: urzgdzenia nieinwazyjne zatacznika VIII rozporzadzenia (UE) w sprawie wyrobdéw
medycznych 2017/745.

Zastosowane normy / wspélne specyfikacje techniczne

ISO 13485:2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jako$cig — Wymagania do celéw
przepiséw prawnych

EN I1SO 14971:2019+A11:2021 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

EN ISO 20417:2021 Wyroby medyczne — Informacje, ktore powinien przekazac producent

EN 60601-1:2006+ Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Medyczne urzgdzenia
elektryczne — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-11: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczagce medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych
systemoéw elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki medycznej

EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania
ogdlne dotyczgce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6:
Wymagania ogoélne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznosé

EN 62366-1:2015 +A1:2020 Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzen medycznych

EN ISO 10993-1:2020 Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badanie w
procesie zarzadzania ryzykiem

EN ISO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 5: Badania
cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-10:2023 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 10: Badania
uczulajgcego na skére

EN ISO 10993-23:2021 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 23: Badania dziatania

draznigcego
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Informacje dodatkowe:

Nox Medical posiada certyfikacje systemu zarzgdzania jako$cig wedtug normy ISO 13485:2016/MDSAP
(certyfikat nr MDSAP 688545) w nastepujgcym zakresie:

Projektowanie i produkcja urzqdzen do diagnostyki snu dla dzieci i dorostych.
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