nox medical

ES atbilstibas deklaracija
Nox Medical,
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Islande,

SRN: IS-MF-000000950,

uz savu atbildibu deklaré, ka talak saraksta noradita(-as) medicinas ierice(-s) atbilst noraditajam(-
iem) Savienibas tiesibu aktam(-iem):

Medicinisko iericu regula (ES) 2017/745

ES direktiva 2015/863 (RoHS 3)

Product Name Trade Technical Catalog Basic UDI-DI
Name/Mark | Name Number
Nox Mini USB Cable NA USBCPAC1 | 562011 | 1569431111NOX_ITCABLESXM

Paredzétais mérkis

Nox mini USB kabeli izmanto Nox miega ieri€u savienosanai ar datoru, lai varétu konfigurét ierici un
lejupieladét datus.

Paredzétas vides ir slimnicas, iestades, miega centri, miega klinikas vai citas testa vides.

Riska klasifikacija

Nox mini USB kabeli tiek klasificéti ka I klases saskana ar 1. noteikumu: neinvazivas, VIl pielikums,
Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745.

Izmantotie standarti/kopigas tehniskas specifikacijas (CTS)

ISO 13485:2016 Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentéjosas
prasibas

ISO  14971:2019+A11:2021 Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums
mediciniskajam iericém

ISO 15223-1:2021 Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikeSu simboli, markésana un
pavadinformacija

EN 1SO 20417:2021 Mediciniskas ierices. RaZotaja sniegta pavadinformacija

EN 60601-1:2006/A1:2013/A11:2011/A12:2014 Elektriskie medicinas aparati. 1. dala.
Visparigas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju

EN 60601-1-2:2015 Elektriska medicinas aparatlra. 1.-2. daja. Visparigas prasibas attieciba uz
pamatdroSumu un batisko veiktspéju. Papildstandarts. Elektromagnétiska saderiba. Prasibas
un testi
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e EN 60601-1-6:2010+A1:2015 Elektriska medicinas aparatira. 1.—6. daja. Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju. Papildstandarts. Izmantojamiba

e EN 62366-1:2015 +A1:2020 Medicinas piederumi. 1. daJa. Medicinas piederumu
izmantojamibas inZenierija

Papildinformacija:

Uznémuma Nox Medical darbojas 1SO 13485:2016/MDSAP sertificéta kvalitates vadibas sistéma
(sertifikata Nr. MDSAP 688545) Sadam darbibas jomam:

Bérnu un pieauguso miega diagnostikas ieri¢u izstrade un raZzosSana.
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IzdoSanas vieta un datums Kolbrdn Eydis Ottosdéttir
Nox Medical atbilstibas uzraudzibas
amatpersona




