nox medical

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Islanti

SRN: IS-MF-000000950

vakuuttaa taten yksinomaisella vastuullaan, ettd alla luetellut lddkinnalliset laitteet ovat seuraavan
Euroopan unionin lainsdadanndn mukaisia:

Asetus ladkinnallisista laitteista (EU) 2017/745

EU-direktiivi 2015/863 (RoHS 3)

Tuotteen nimi Tuote-/ Tekninen Tuotenumero | Basic UDI-DI
tavaramerkki | nimi

Nox Disposable | NA RIPDP20 5510 10 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size
Pediatric - 20
sets

Nox Disposable NA RIPDS20 551020 1569431111NOX_RIPBELTS6W

RIP Belt - Size
Small - 20 sets

Nox Disposable NA RIPDM20 551030 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size
Medium - 20 sets

Nox Disposable NA RIPDL20 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 551040
Large - 20 sets

Nox Disposable NA RIPDXL14 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size
Extra Large - 14
sets

551050

Nox Disposable NA RIPSP2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 951012
Pediatric - 1 set

Nox Disposable NA RIPSS2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 951022
Small - 1 set

Nox Disposable NA RIPSM2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 951032
Medium - 1 set
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Nox Disposable NA RIPSL2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 951042
Large - 1 set
Nox Disposable NA RIPSXL2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size
Extra Large -1
set

Nox Abdomen NA ATC1PAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable 56 20 10 ==

Nox Abdomen NA ATC1SPAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable. s 5612 12

951052

Kayttotarkoitus

Kertakdyttoiset Nox RIP -hihnat on tarkoitettu hengitystehosignaalien mittaamiseen. Ne ovat
unitutkimus-/polysomnografiajarjestelmaan liittyvia varusteita. Kertakdyttoiset Nox RIP -hihnat on
tarkoitettu kaytettaviksi yli 2-vuotiailla potilailla. Tuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi sairaaloissa,
hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla tai muissa testausymparistoissa,
kuten potilaan kotona.

Vatsalle kiinnitettdvia Nox-kaapeleita on tarkoitus kdyttaa liitettdessa yhteen kertakdyttdiset Nox RIP
-hihnat (hengitystehon anturit) ja Nox-unitutkimuslaitteet hengitystehon signaalien mittaamiseksi.
Vatsalle kiinnitettavat Nox-kaapelit on tarkoitettu yli 2-vuotiaiden potilaiden kaytt6on. Laitteet on
tarkoitettu kaytettaviksi sairaaloissa, hoitolaitoksissa, unihoidosta vastaavilla osastoilla, uniklinikoilla
tai muissa testausymparistoissd, kuten potilaan kotona.

Riskiluokitus

Nox RIP Belts Disposable on luokiteltu luokka | Sdénté 1: Noninvasiiviset laitteet Iddkinndllisié
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukaisesti.

Nox RIP Abdomen Cables on luokiteltu luokka | Sdédnté 1: Noninvasiiviset laitteet Iddkinndllisic
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukaisesti.

Kaytetyt standardit / yleiset tekniset maarittelyt (CTS)*

e |SO 13485:2016 Laakinnalliset laitteet. Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset
viranomaismadrayksia varten

e SO 14971:2019+A11:2021 Ladkinnalliset laitteet — Riskinhallinnan soveltaminen
laakinnallisiin laitteisiin

e SO 15223-1:2021 Ladkinnalliset laitteet — Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettdvat kuvatunnukset.
EN ISO 20417:2021 Ladkinndlliset laitteet — Valmistajan toimittamat tiedot
EN 60601-1:2006+Cor:2010+A1:2013+A12:2014+AC:2014+A2:2021 Sahkokayttoiset
lagkintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
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e EN60601-1-11:2015+A1:2021 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-11: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi:
Kotisairaanhoitoympaéristossa kaytettavat sahkokayttoiset ladkintdlaitteet ja -jdrjestelmat

e EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi: Sdhkémagneettinen

yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit
e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osat 1-6: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi:

Kaytettavyys
e EN 62366-1:2015 +A1:2020 Ladkinnalliset laitteet — Osa 1: Kadytettdvyyssuunnittelun

soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin.

* ATC1PAC1: EN 60601-1:2006/A1:2013/A11:2011/A12:2014 , EN 60601-1-11:2015, EN 60601-1-6:2010+A1:2015 ja EN 60601-1-2:2015

Lisatietoja:

Nox Medicalilla on ISO 13485:2016/MDSAP -sertifioitu laadunhallintajarjestelma (sertifikaattinro.
MDSAP 688545) seuraavassa laajuudessa:

Pediatristen ja aikuisten unidiagnostiikkalaitteiden suunnittelu ja valmistus.

Ul 2 Madn 2023 Malbin %. Olfoslobli,

Antopaikka ja -pdivamaara Kolbrin Eydis Ottosdottir
Chief Compliance Officer Nox Medical




