NnoXx medical

ES atitikties deklaracija

»,Nox Medical“

Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik [Reikjavikas], Islandija

Unikalus registracijos numeris [angl. Single Registration Number, SRN]: IS-MF-000000950

savo iSimtine atsakomybe pareiskia, kad toliau nurodyta (-os) medicinos priemoné (-s) atitinka &iuos
Sajungos teisés aktus:

Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy

ES direktyva 2015/863 (Pavojingy medZiagy ribojimo direktyvos 3 priedas)

Produkto Komercinis | Techninis Katalogo Pagrindinis unikalusis
pavadinimas pavadinimas | pavadinimas | numeris priemonés identifikavimo
/ prekés numeris (angl. Unique Device
Zenklas Identification system, Device
Identifier, UDI-DI)
Nox Mini USB NA USBCPAC1 562011 1569431111NOX_ITCABLESXM
Cable

Numatoma paskirtis

»Nox Mini” USB laidas yra naudojamas ,Nox" miego stebéjimo jrenginiams prijungti prie kompiuterio,

kad baty galima konfigdruoti jrenginj ir i$ jo atsisiysti duomenis.

Numatyta aplinka - ligoninés, jstaigos, miego centrai, miego klinikos ar kitos tyrimy aplinkos.

Rizikos klasifikacija

Nox Mini USB Cable priskiriami I klasés kategorijai pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy VIl priedo 1 taisykle: Neinvazinés priemonés .

Naudoti standartai / bendrosios techninés specifikacijos

e ISO 13485:2016 Medicinos priemonés. Kokybés valdymo sistemos. Reglamentuojantys

reikalavimai

e SO 14971:2019+A11:2021 Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos

priemonéms

e ISO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir 7ymenose
naudotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina informacija.

® ENISO 20417:2021 Medicinos priemonés. Gamintojo teiktina informacija




nox medical

e EN 60601-1:2006 / A1:2013 / A11:2011 / A12:2014 Elektriné medicinos jranga. 1 dalis.
Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai

e EN 60601-1-2:2015 Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir
esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis
suderinamumas. Reikalavimai ir bandymai

e ENG60601-1-6:2010+A1:2015 Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendrieji butinosios saugos
ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Tinkamumas

e EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinos priemonés. 1 dalis. Tinkamumo inZinerijos taikymas
medicinos priemonéms

Papildoma informacija:

,Nox Medical“ i§duotas I1SO 13485:2016 / Vieningos medicinos priemoniy audito programos (angl.
Medical Device Single Audit Program, MDSAP) kokybés valdymo sistemos sertifikatas (sertifikato Nr.
MDSAP 688545) Siai veiklos sriCiai:

Vaiky ir suaugusiyjy miego diagnostikos priemoniy projektavimas ir gamyba.
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