noXx medical

ELi vastavusdeklaratsioon

Nox Medical

Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Island

SRN: I1S-MF-000000950

kuulutab kdesolevaga, et allpool loetletud meditsiiniseadmed vastavad jargmistele liidu

Oigusaktidele:

ELi meditsiiniseadmete maarus nr. 2017/745

ELi direktiiv 2015/863 (RoHS 3)

Toote
nimetus

Kaubanimi/
-mark

Tehniline
nimetus

Katalooginumbe
r

Kordumatu p6hi-UDI-DI

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

NA

ESNAP7PAC2

554020

1569431111NOX_EXGCABLESSM

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

NA

PESNAP7PAC2

554021

1569431111NOX_EXGCABLESOM

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

NA

ESNAP8PAC1

554022

1569431111NOX_EXGCABLESOM

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

NA

PESNAP8PAC1

554023

1569431111NOX_EXGCABLESOM

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

Grey

NA

ESNAPSPAC2

5540 24

1569431111NOX_EXGCABLESO9M
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Nox Snap-
on Lead
100 cm
(40in),
Beige-Grey

NA

PESNAPSPAC2

5540 25

1569431111NOX_EXGCABLESSM

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

NA

ESNAP10PAC2

5540 26

1569431111NOX_EXGCABLESSM

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

NA

PESNAP10PAC2

5540 27

1569431111NOX_EXGCABLESOM

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

NA

ESNAP11PAC2

5540 28

1569431111NOX_EXGCABLESOM

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

NA

ESNAP1PAC1

554310

1569431111NOX_EXGCABLESSM

Nox Snap-
on Double
Lead
30/50cm
(12/20in),
Beige-
Orange

NA

PESNAP1PAC1

554311

1569431111NOX_EXGCABLESSM

Nox Snap-
on Double
Lead
148/150c
m
(58/60in),
Grey

NA

ESNAP2PAC1

554312

1569431111NOX_EXGCABLESSM

Nox Snap-
on Double
Lead
98/100cm
(39/40in),
Beige-Grey

NA

PESNAP2PAC1

554313

1569431111NOX_EXGCABLESSM

Nox Snap-
on Double
Lead

148/150c

NA

ESNAP3PAC1

554314

1569431111NOX_EXGCABLESOM
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m
(58/60in),
Black

Nox Snap-
on Double
Lead
98/100cm
(39/40in),
Beige-
Black

NA

PESNAP3PAC1

554315

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-
on Double
Lead
50/52cm
(20/21in),
White

NA

ESNAP4PAC1

554316

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Snap-
on Double
Lead
30/32cm
(12/13in),
Beige-
White

NA

PESNAP4PAC1

554317

1569431111NOX_EXGCABLESOM

Nox Al
EEG Head
Cable,
Adult

NA

APSGH1PAC1

562110

1569431111NOX_EXGCABLES9
M

Nox Al
EEG Head
Cable,
Pediatric

NA

PPSGH1PAC1

562111

1569431111NOX_EXGCABLES9
M

Nox Al
EEG 5 Lead
Gold
Electrode
Cable

NA

ECUPS5AU1PAC
1

554411

1569431111NOX_LEADSW5

Sihtotstarve

Tootesarja Nox pldksklambriga juhtmed véimaldavad uneuuringutel
elektromiiograafilisi/elektrokardiograafilisi signaale salvestada. Juhtmed on ette nihtud

kasutamiseks standardsete tihvtelektroodi padjakestega.

Tootesarja Nox pl&ksklambriga juhtmed on m&eldud kasutamiseks nii pediaatrilistel kui ka

taiskasvanud patsientidel.

Kavandatud kasutuskeskkonnad hdlmavad haiglaid, tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja

muid uuringute tegemise kohti, muu hulgas patsientide kodusid.

Tootesarja Nox elektroentsefalograafilise uuringu pea kaablid A1 on mdeldud tootesarja Nox
elektroentsefalogradfilise uuringu viie liilitusega kullatud elektroodi kaablite A1 ja tootesarja Nox
une seireseadmete iihendamiseks elektroentsefalograafiliste signaalide m&&tmise otstarbel.




nox medical

Tootesarja Nox elektroentsefalogradfilise uuringu pea kaablid A1 on ette ndhtud kasutamiseks
patsientidel, kes on vanemad kui kaks aastat. Kavandatud kasutuskeskkonnad hélmavad haiglaid,
tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti, muu hulgas
patsientide kodusid.

Tootesarja Nox elektroentsefalograafilise uuringu viie liilitusega kullatud elektroodi kaablid Al on
mdeldud elektroentsefalograafiliste signaalide md&tmiseks. Tegemist on tootesarja Nox une
seireseadmete lisatarvikutega.

Tootesarja Nox elektroentsefalograafilise uuringu viie liilitusega kullatud elektroodi kaablid A1 on
ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kes on vanemad kui kaks aastat.

Kavandatud kasutuskeskkonnad hdlmavad haiglaid, tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja
muid uuringute tegemise kohti, muu hulgas patsientide kodusid.

Riskide liigitus

Seadmed Nox Snap-on Lead liigitatakse ELi meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 lisa VIli kohaselt /
klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Seadmed Nox A1 EEG Head Cable liigitatakse ELi meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 lisa VIlI
kohaselt I klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Seadmed Nox Al EEG 5 Lead Gold Electrode Cable liigitatakse ELi meditsiiniseadmete mdaruse
2017/745 lisa VIl kohaselt I klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Kasutatud standardid / tihised tehnilised kirjeldused (CTS)

e ISO 13485:2016 Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed nduded

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

e ISO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid

e ENISO 20417:2021 Meditsiiniseadmed. Tootja esitatav teave

e EN 60601-1:2006 + Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Meditsiinilised
elektriseadmed. Osa 1, esmase ohutuse ja oluliste toimimisnditajate ildnduded

e EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Meditsiinilised elektrissadmed. Osa 1-11, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnditajate lldnduded. Kollateraalstandard: koduses ravikeskkonnas
kasutatavate elektriliste meditsiiniseadmete ja -stisteemide nduded

e EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1-2, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnéitajate iildnduded. Kollateraalstandard: elektromagnetiline Ghilduvus.
N&uded ja katsetused

e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Meditsiinilised elektrisesadmed. Osa 1-6, esmase
ohutuse ja oluliste toimimisnéitajate tildnduded. Kollateraalstandard: kasutussobivus

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

e EN ISO 10993-1:2020 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1, hindamine ja
katsetamine riskihaldusprotsessis

e EN ISO 10993-5:2009 Meditsiinissadmete bioloogiline hindamine. Osa 5, katsed
tsutotoksilisuse hindamiseks
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e ENISO 10993-10:2010 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 10, arrituse ja hilise
dlitundlikkuse katsed

Lisateave

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

laste ja tdiskasvanute unediagnostika seadmete kujundamine ja tootmine

,é,/( Stbe 2027 %/ém”h <. Dbssdstt

Véljaandmise koht ja kuupdev Kolbran Eydis Ottosdattir
Ettevotte Nox Medical juhtiv vastavusametnik




