nox medical

EU-forsakran om overensstammelse
Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-MF-000000950

forklarar harmed, och tar fullt ansvar for, att den eller de medicintekniska produkter som anges
nedan féljer gallande unionslagstiftning:

Forordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

EU-direktiv 2015/863 (RoHS 3)

Produktnamn Handels- Tekniskt namn | Katalog- Grundlaggande UDI-DI

namn nummer

/varu-

marke
Nox Snap-on Lead NA ESNAP7PAC2 554020 1569431111NOX_EXGCABLESOM
50cm (20in), White
Nox Snap-on Lead NA PESNAP7PAC2 554021 1569431111NOX_EXGCABLESOM
30cm (12in), Beige-
White
Nox Snap-on Lead NA ESNAP8PAC1 55 40 22 1569431111NOX_EXGCABLESOM
100cm (40in), Green
Nox Snap-on Lead NA PESNAP8PAC1 554023 1569431111NOX_EXGCABLESOM
50cm (20in), Beige-
Green
Nox Snap-on Lead NA ESNAP9PAC2 554024 1569431111NOX_EXGCABLESOM
150cm (60in), Grey
Nox Snap-on Lead 100 NA PESNAPSPAC2 554025 1569431111NOX_EXGCABLESOM
cm (40in), Beige-Grey
Nox Snap-on Lead NA ESNAP10PAC2 5540 26 1569431111NOX_EXGCABLESOM
150cm (60in), Black
Nox Snap-on Lead NA PESNAP10PAC2 | 554027 1569431111NOX_EXGCABLESOM
100cm (40in), Beige-
Black
Nox Snap-on Lead NA ESNAP11PAC2 5540 28 1569431111NOX_EXGCABLESSM
100cm (40in), Orange
Nox Snap-on Double NA ESNAP1PAC1 554310 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Lead 50/100cm
(20/40in), Orange
Nox Snap-on Double NA PESNAP1PAC1 554311 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Lead 30/50cm
(12/20in), Beige-
Orange
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Nox Snap-on Double NA ESNAP2PAC1 554312 1569431111NOX_EXGCABLESSM
Lead 148/150cm

(58/60in), Grey

Nox Snap-on Double NA PESNAP2PAC1 554313 1569431111NOX_EXGCABLESOM

Lead 98/100cm
(39/40in), Beige-Grey
Nox Snap-on Double NA ESNAP3PAC1 5543 14 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Lead 148/150cm
(58/60in), Black

Nox Snap-on Double NA PESNAP3PAC1 554315 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Lead 98/100cm

(39/40in), Beige-Black

Nox Snap-on Double NA ESNAP4PAC1 5543 16 1569431111NOX_EXGCABLESOM

Lead 50/52cm
(20/21in), White
Nox Snap-on Double NA PESNAP4PAC1 554317 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Lead 30/32cm
(12/13in), Beige-White

Nox Al EEG Head NA APSGH1PAC1 56 2110 1569431111NOX_EXGCABLESOM
Cable, Adult

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

Nox Al EEG 5 Lead NA ECUP5AU1PAC1 | 554411 1569431111NOX_LEADSW5

Gold Electrode Cable

Avsedda dndamal

Nox kablar med sndppfaste ar avsedda att majliggora registrering av EMG/EKG-signaler under
somnstudier. Kablarna anvands med branschstandardmassiga elektroddynor.

Nox kablar med snéappfaste ar amnade for anvandning pa pediatriska och vuxna patienter.

Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, somncenter, sémnkliniker eller andra testmiljoer, inklusive
i patienters hem.

Nox Al EEG huvudkablar a@r avsedda att ssmmankoppla Nox Al EEG 5 guldelektrodkablar och Nox
sbmnapparater, for att tillata matning av EEG-signaler. Nox A1 EEG huvudkablar ar @mnade for
anvandning pa patienter som dr dldre dn 2 ar. Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, sdmncenter,
somnkliniker eller andra testmiljoer, inklusive i patientens hem.

Nox Al EEG 5 guldelektrodkablar ar avsedda for matning av EEG-signaler. De anvands som tillbehér
till Nox-somnenheter.

Nox Al EEG 5 guldelektrodkablar & dmnade for anvandning pa patienter som ar dldre an 2 ar.
Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, somncenter, sdmnkliniker eller andra testmiljoer, inklusive
i patientens hem.

Riskklassificering

Nox Snap-on Lead kategoriseras som klass I, enligt Regel 1: Icke-invasiva enheter i bilaga VIII till
Forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Nox Al EEG Head Cable kategoriseras som klass I, enligt Regel 1: Icke-invasiva enheter i bilaga VIl till
Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.
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Nox Al EEG 5 Lead Gold Electrode Cable kategoriseras som klass I, enligt Regel 1: Icke-invasiva
enheter i bilaga VIl till Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Standardmassiga/vanliga tekniska specifikationer (CTS) som anvénds

e |SO 13485:2016 Medicinsk utrustning - Kvalitetshanteringssystem - Krav for
regleringsandamal

e ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinsk utrustning - Tillampning av riskhantering pa medicinsk
utrustning

e SO 15223-1:2021 Medicinsk utrustning - Symboler som ska anvandas med enhetsmarkningar,
etiketter och information som ska tillhandahallas

e ENISO 20417:2021 Medicinsk utrustning - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren

e EN 60601-1:2006+ Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Medicinsk elektrisk
utrustning - Del 1: Allmanna krav for grundldaggande sdkerhet och vasentlig prestanda

e EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-11: Allménna krav for
grundldggande sakerhet och vasentlig prestanda - Sdkerhetsstandard: Krav pa medicinsk
elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som anvands vid vard i hemmet

e EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-2: Allmanna krav pa
grundldggande sdkerhet och vdsentlig prestanda - Sdkerhetsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet - Krav och tester

e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Elektrisk medicinsk utrustning - Del 1-6: Allmdnna krav
for grundlaggande sdakerhet och vasentlig prestanda - Sakerhetsstandard: Anvandbarhet

e EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinsk utrustning - Del 1: Tilldmpning av anvéndbarhetsteknik
pa medicinsk utrustning

e ENISO 10993-1:2020 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvardering
och testning inom en riskhanteringsprocess

e EN ISO 10993-5:2009 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 5: Tester for
cytotoxicitet in vitro

e EN ISO 10993-10:2010 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter Del 10: Test for
irritation och hudsensibilisering

Ytterligare information:

Nox Medical har ett ISO 13485:2016/MDSAP-certifierat kvalitetsstyrningssystem (certifikat nr. MDSAP
688545) med foljande omfattning:

Konstruktion och tillverkning av sémndiagnostikapparater fér barn och vuxna.

b 3 Eobr. 2023 Klbin < Ottty

Ort och datum for utfardandet Kolbrun Eydis Ottdsdéttir
Regelefterlevandschef Nox Medical




