nox medical

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Islanti

SRN: IS-MF-000000950

vakuuttaa taten yksinomaisella vastuullaan, etta alla luetellut l1ddkinnélliset laitteet ovat seuraavan
Euroopan unionin lainsdadannén mukaisia:

Asetus ldakinnallisista laitteista (EU) 2017/745

Tuotteen nimi Tuote- Tekninen Tuotenumero | Basic UDI-DI
[tavaramerkki | nimi
Nox Filter Tube NA FTC50 552110 1569431111NOX_FTCS8
Connector
Kayttotarkoitus

Nox-suodatinletkuliitin on tarkoitettu kaytettaviksi luer-lock-liittimellad varustettujen
nendpainekanyylien/maskinpaineletkujen liittimiseen Nox-unitutkimuslaitteisiin.

Nox-suodatinletkuliittimet on tarkoitettu kaytettaviksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta
vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla tai muissa testausymparistoissa, kuten potilaan kotona.

Riskiluokitus

Nox Filter Tube Connector on luokiteltu luokka | Sdédnté 1: Noninvasiiviset laitteet |Gakinndllisic
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukaisesti.

Kaytetyt standardit / yleiset tekniset méérittelyt (CTS)

e |SO 13485:2016 Ladkinnalliset laitteet. Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset
viranomaismaarayksia varten

e [SO 14971:2019+A11:2021 Lddkinndlliset laitteet - Riskinhallinnan soveltaminen
ladkinnallisiin laitteisiin

e SO 15223-1:2021 Lddkinndlliset laitteet — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettdavat kuvatunnukset.

e ENISO 20417:2021 Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamat tiedot




nox medical

e EN 62366-1:2015 +A1:2020 Ladkinnalliset laitteet — Osa 1: Kaytettdvyyssuunnittelun
soveltaminen ladkinnallisiin laitteisiin.

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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