nox medical

EU prohlaseni o shodé

Nox Medical

Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-MF-000000950

timto na svou vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze nize uvedena zdravotnicka zafizeni jsou v souladu s
uvedenou legislativou Evropské unie:

Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

Naftizeni EU 2015/863 (RoHS 3)

Nazev vyrobku

Obchodni
nazev/znacka

Technicky nazev

Katalogové
Cislo

Zéakladni UDI-DI

Nox Snap-on Lead
50cm (20in), White

NA

ESNAP7PAC2

554020

1569431111NOX_EXGCABLES9M

Nox Snap-on Lead
30cm (12in),
Beige-White

NA

PESNAP7PAC2

554021

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-on Lead
100cm (40in),
Green

NA

ESNAP8PAC1

554022

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-on Lead
50cm (20in),
Beige-Green

NA

PESNAP8PAC1

554023

1569431111NOX_EXGCABLESO9M

Nox Snap-on Lead
150cm (60in), Grey

NA

ESNAPSPAC2

554024

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-on Lead
100 cm (40Qin),
Beige-Grey

NA

PESNAPISPAC2

554025

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-on Lead
150cm (60in),
Black

NA

ESNAP10PAC2

554026

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-on Lead
100cm (40in),
Beige-Black

NA

PESNAP10PAC2

554027

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-on Lead
100cm (40in),
Orange

NA

ESNAP11PAC2

554028

1569431111NOX_EXGCABLES9M

Nox Snap-on
Double Lead
50/100cm
(20/40in), Orange

NA

ESNAP1PAC1

554310

1569431111NOX_EXGCABLESOM
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Nox Snap-on NA PESNAP1PAC1 554311 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Double Lead

30/50cm
(12/20in), Beige-
Orange

Nox Snap-on NA ESNAP2PAC1 5543 12 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Double Lead
148/150cm
(58/60in), Grey

Nox Snap-on NA PESNAP2PAC1 554313 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Double Lead
98/100cm
(39/40in), Beige-
Grey

Nox Snap-on NA ESNAP3PAC1 554314 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Double Lead
148/150cm
(58/60in), Black

Nox Snap-on NA PESNAP3PAC1 554315 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Double Lead
98/100cm
(39/40in), Beige-
Black

Nox Snap-on NA ESNAP4PAC1 554316 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Double Lead
50/52cm
(20/21in), White

Nox Snap-on NA PESNAP4PAC1 554317 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Double Lead
30/32cm
(12/13in), Beige-
White

Nox Al EEG Head NA APSGH1PAC1 562110 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Cable, Adult

Nox Al EEG Head NA PPSGH1PAC1 562111 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Cable, Pediatric

Nox A1 EEG 5 Lead | NA ECUP5AU1PAC1 554411 1569431111NOX_LEADSWS5
Gold Electrode
Cable

Zamysleny ucel

Pfipinaci svody Nox jsou uréeny k tomu, aby umoZriovaly zéznam signall EMG/EKG pfi monitorovani
spanku. Svody se pouzivaji v kombinaci s patentnimi elektrodovymi podloZkami splfiujicimi
odvétvové normy.

Pfipinaci svody Nox jsou indikovény pro pouZziti u détskych i dospélych pacientd.

Zatizeni je uréeno pro pouZiti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spdnkovych centrech,
spankovych klinikdch nebo jinych zkusebnich zafizenich, véetné domaciho prostfedi pacienta.

Hlavové kabely pro EEG Nox A1 slouZi k propojeni kabeld Nox Al s 5 EEG svody a pozlacenymi
elektrodami se zafizenimi Nox pro monitorovani spanku za Gi¢elem méreni EEG signéld. Hlavove
kabely pro EEG Nox A1 jsou uréeny k poufZiti u pacient starsich dvou let. Zafizeni je ureno pro
pouZiti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spankovych centrech, spankovych klinikach nebo
jinych zkudebnich zafizenich, véetné domaciho prostfedi pacienta.



noXx medical

Kabely Nox Al s 5 EEG svody a pozlacenymi elektrodami jsou uréeny k méreni EEG signal(i. PouZivaji
se jako pfislusenstvi k zafizeni Nox pro monitorovéni spanku.
Kabely Nox Al s 5 EEG svody a pozlacenymi elektrodami jsou uréeny k poufZiti u pacient( starich

dvou let.
Kabely jsou urceny pro pouziti v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich, spankovych centrech,
spankovych klinikdch nebo jinych zkusebnich zafizenich, véetné doméciho prostiedi pacienta.

Klasifikace rizik

Nox Snap-on Leads jsou zafazeny do kategorie tfida I podle pravidla 1: neinvazivni prostfedky pfilohy
VIII nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Nox Al EEG Head Cables jsou zafazeny do kategorie tfida I podle pravidla 1: neinvazivni pfilohy VIII
nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Nox Al EEG 5 Lead Gold Electrode Cables jsou zafazeny do kategorie tfida I podle pravidla 1:
neinvazivni prostiedky pfilohy VIII nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Pouzité standardy/spolecné technické specifikace (CTS)

e ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — Systémy fizeni kvality — PoZzadavky pro regulaéni
ucely

e |SO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostifedky

e SO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovéni a informace
poskytované se zdravotnickymi prostredky.

e ENISO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky — Informace, které musi poskytnout vyrobce

e EN 60601-1:2006+ Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Zdravotnické
elektrické prostiedky — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou
funkénost

e EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Zdravotnické elektrické prostiedky — Cést 1-11: Vieobecné
poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: PoZadavky na
zdravotnické elektrické prostfedky a systémy zdravotnickych elektrickych prostiedkd
pouZivané v prostifedi domaci zdravotni péée

e EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Zdravotnické elektrické prostiedky — Cést 1-2: Veobecné
poZadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — PoZadavky a testy

e EN 60601-1-6:2010 + A1:2015+A2:2021 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 1-6:
V3eobecné poZadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Pouzitelnost

e EN 62366-1:2015 + A1:2020 Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

e ENISO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 1: Hodnoceni a
testovani v ramci procesu fizeni rizik

e EN ISO 10993-5:2009 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cést 5: Zkousky
cytotoxicity in vitro

e EN ISO 10993-10:2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd Cast 10: Zkousky
drézdivosti a senzibilizace kizZe
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Dalsi informace:

Spole¢nost Nox Medical je drZitelem certifikace ISO 13485:2016/MDSAP systému fizeni kvality (.
certifikdtu MDSAP 688545) v nasledujicim rozsahu:

Ndvrh a vyroba prostiedki pro diagnostiku spanku déti a dospélych.
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Misto a datum vyddni Kolbrun Eydis Ottdsddttir
Vedouci oddéleni compliance ve spole¢nosti
Nox Medical



