nox medical

ES atitikties deklaracija

Ill

,Nox Medica

Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik [Reikjavikas], Islandija

Unikalus registracijos numeris [angl. Single Registration Number, SRN]: IS-MF-000000950

savo isimtine atsakomybe pareiskia, kad toliau nurodyta (-os) medicinos priemoné (-s) atitinka Siuos
Sagjungos teisés aktus:

Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy

ES direktyvag 2015/863 (Pavojingy medZiagy ribojimo direktyvos 3 priedas)

Produkto Komercinis Techninis Katalogo Pagrindinis unikalusis
pavadinimas pavadinimas / | pavadinimas numeris priemonés identifikavimo
prekés Zenklas numeris (angl. Unique Device

Identification system, Device
Identifier, UDI-DI)

Nox SAS NA ELPACK N/A 1569431111NOX_SASCABLESCE
Electrode Pack

Nox SAS NA ELPACKKIT20 559043 1569431111NOX_SASCABLESCE
Electrode Pack,

20 Units

Numatoma paskirtis

,Nox SAS“ elektrody paketg sudaro ,Nox SAS“ elektrodai ir ,,Nox SAS” lipniosios juostelés. ,,Nox SAS*
elektrody paketas naudojamas kartu su ,Nox SAS“ kabeliais, kad miego tyrimy metu buty galima
matuoti EMG / EKG / EEG signalus. ,,Nox SAS“ lipniosios juostelés skirtos prie ,,Nox SAS” elektrody
jungiamiems ,,Nox SAS“ kabeliams pritvirtinti, kad bty sumaZinta tikimybé, jog elektrodai nukris nuo
tiriamojo miego tyrimy metu. ,Nox SAS“ elektrody paketas skirtas suaugusiems pacientams.
Numatytoji aplinka yra ligoninés, jstaigos, miego centrai, miego klinikos bei kitos tyrimy aplinkos,
jskaitant paciento namus.

Rizikos klasifikacija

,Nox SAS“ elektrody paketas priskiriami I klasés kategorijai pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy VIl priedo 1 taisykle: Neinvazinés priemonés.

Naudoti standartai / bendrosios techninés specifikacijos

e SO 13485:2016 Medicinos priemonés. Kokybés valdymo sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai

e EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos
priemonéms




nox medical

e |SO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose
naudotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina informacija.

e ENISO 20417:2021 Medicinos priemonés. Gamintojo teiktina informacija

e EN 60601-1:2006 + Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Elektriné medicinos
jranga. 1 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai

e EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Elektriné medicinos jranga. 1-11 dalis. Bendrieji batinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas.
Reikalavimai, keliami sveikatos prieZitirai namy sglygomis naudojamai elektrinei medicinos
jrangai ir elektrinéms medicinos sistemoms

e EN60601-1-2:2015+A1:2021 Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji butinosios saugos
ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai.  Gretutinis  standartas.
Elektromagnetinis suderinamumas. Reikalavimai ir bandymai

e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendrieji
batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis
standartas. Tinkamumas

e EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinos priemonés. 1 dalis. Tinkamumo inZinerijos taikymas
medicinos priemonéms

e EN ISO 10993-1:2020 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Vertinimas ir
bandymai rizikos valdymo procese

e EN ISO 10993-5:2009 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. In vitro
citotoksiSkumo tyrimai

e ENISO 10993-10:2023 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Odos jautrinimo
bandymai

e EN ISO 10993-23:2021 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 23 dalis. Dirginimo
bandymai

Papildoma informacija:

,Nox Medical” i8duotas ISO 13485:2016 / Vieningos medicinos priemoniy audito programos (angl.
Medical Device Single Audit Program, MDSAP) kokybés valdymo sistemos sertifikatas (sertifikato Nr.
MDSAP 688545) Siai veiklos sriciai:

Vaiky ir suaugusiyjy miego diagnostikos priemoniy projektavimas ir gamyba.
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ISdavimo vieta ir data Kolbran Eydis Ottésdéttir
Vyriausiasis uzZ atitikties uztikrinima atsakingas
»,Nox Medical” pareiglinas




