nox medical

ELi vastavusdeklaratsioon
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-MF-000000950

kuulutab kdesolevaga, et allpool loetletud meditsiiniseadmed vastavad jargmistele liidu
oigusaktidele:

ELi meditsiiniseadmete maarus nr. 2017/745

Toote nimetus Kaubanimi/- | Tehniline Katalooginumber | Kordumatu péhi-UDI-DI
mark nimetus
Nox Filter Tube NA FTC50 552110 1569431111NOX_FTCS8
Connector
Sihtotstarve

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmikud vGimaldavad tihendada Luer-lukk-tiiiipi nina réhu jélgimise
kaniiiile / maski rGhu jélgimise voolikuid tootesarja Nox uneseire seadmetega.

Tootesarja Nox filtriga voolikuliitmike kasutuskeskkonnad hélmavad haiglaid, tervishoiuasutusi,
unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti, muu hulgas patsientide kodusid.

Riskide liigitus

Seadmed Nox Filter Tube Connector liigitatakse ELi meditsiiniseadmete mairuse 2017/745 lisa VIII
kohaselt I klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Kasutatud standardid / Gihised tehnilised kirjeldused (CTS)

e |SO 13485:2016 Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed nduded

e ISO 14971:2019+A11:2021 Meditsiiniseadmed.  Meditsiiniseadmete  riskijuhtimise
rakendamine

e SO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid
e ENISO 20417:2021 Meditsiiniseadmed. Tootja esitatav teave




nox medical

e EN 62366-1:2015 +A1:2020 Meditsiiniseadmed. Osa 1, meditsiiniseadmete
kasutatavusprojekteerimise rakendamine

Lisateave

Ettevdttel Nox Medical on ISO 13485:2016/MDSAP kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat (nr MDSAP
688545) alljargnevas ulatuses:

laste ja tédiskasvanute unediagnostika seadmete kujundamine ja tootmine

%[( L0l /%%nm E Ol dhott s

Viljaandmise koht ja kuupdev Kolbrun Eydis Ottésdéttir
EttevGtte Nox Medical juhtiv vastavusametnik




