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Deklaracja zgodnosci UE
Nox Medical
Katrinartuni 2, I1S-105, Rejkiawik, Islandia

SRN: IS-MF-000000950

niniejszym oswiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze ponizszy(-e) wyrdb(-oby) medyczny(-
e) spetnia(jg) wymogi nastepujacych aktéw prawnych UE:

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

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

Nox Filter Tube NA FTC50 552110 1569431111NOX_FTCS8

Connector

Przeznaczenie

Ztqczki do rurek z filtrem Nox stuzg do podtgczenia donosowej kaniuli ciSnieniowej ze ztgczem luer-
lock/rurki cisnieniowej maski do urzagdzen Nox Sleep.

Ztaczki do rurek z filtrem Nox sg przeznaczone do uzycia w szpitalach, instytucjach i osrodkach
badania snu, klinikach snu lub innych srodowiskach badawczych, w tym takze w domu pacjenta.

Klasyfikacja ryzyka

Nox Filter Tube Connector zaliczajg sie do kategorii ryzyka Klasa | zgodnie z Reguta 1: urzqdzenia
nieinwazyjne zatgcznika VIl rozporzadzenia (UE) w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

Zastosowane normy / wspdlne specyfikacje techniczne

e |SO 13485:2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celéw
przepiséw prawnych

e [SO 14971:2019+A11:2021 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

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

e ENISO 20417:2021 Wyroby medyczne — Informacje, ktére powinien przekaza¢ producent

e EN62366-1:2015 +A1:2020 Wyroby medyczne — Cze$c¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzen medycznych
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Informacje dodatkowe:

Nox Medical posiada certyfikacje systemu zarzgdzania jakoscig wedtug normy I1SO 13485:2016/MDSAP
(certyfikat nr MDSAP 688545) w nastepujgcym zakresie:

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