nox medical

EU-forsakran om overensstaimmelse

Nox Medical

SRN: I1S-MF-000000950

Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Island

forklarar harmed, och tar fullt ansvar for, att den eller de medicintekniska produkter som anges
nedan féljer gallande unionslagstiftning:

Forordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

Connector

Produktnamn | Handelsnamn/varumarke | Tekniskt | Katalognummer | Grundliggande UDI-
namn DI
Nox Filter Tube | NA FTC50 552110 1569431111NOX_FTCS8

Avsedda dndamal

Den avsedda anvandningen av Nox filter-slangkopplingar ar att mojliggora anslutning av luerlock

nasala tryckkanyler/masktrycksror till Nox smnapparater.

Nox filter-slangkopplingar dr avsedda att anvandas pa sjukhus, institutioner, sémncenter,
somnkliniker eller andra testmiljoer, inklusive i patientens hem.

Riskklassificering

Nox Filter Tube Connector kategoriseras som klass 1, enligt Regel 1: Icke-invasiva enheter i bilaga V|

till Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Standardmdssiga/vanliga tekniska specifikationer (CTS) som anvinds

e |SO 13485:2016 Medicinsk utrustning - Kvalitetshanteringssystem - Krav for
regleringsandamal

e ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinsk utrustning - Tilldmpning av riskhantering pa medicinsk
utrustning

e SO 15223-1:2021 Medicinsk utrustning - Symboler som ska anvdandas med enhetsmarkningar,
etiketter och information som ska tillhandahallas

e ENISO 20417:2021 Medicinsk utrustning - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren

e EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinsk utrustning - Del 1: Tillimpning av anvandbarhetsteknik

pa medicinsk utrustning




noXx medical

Ytterligare information:

Nox Medical har ett ISO 13485:2016/MDSAP-certifierat kvalitetsstyrningssystem (certifikat nr. MDSAP
688545) med féljande omfattning:

Konstruktion och tillverkning av sémndiagnostikapparater fér barn och vuxna.
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