nox medical

EU prohlaseni o shodé
Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Island

SRN: I1S-MF-000000950

timto na svou vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze nize uvedena zdravotnicka zafizeni jsou v souladu s
uvedenou legislativou Evropské unie:

Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
Nafizeni EU 2015/863 (RoHS 3)

Nazev vyrobku Obchodni Technicky Katalogové | Zakladni UDI-DI
nazev/znacka | nazev Cislo

Nox Mini USB NA USBCPAC1 562011 1569431111INOX_ITCABLESXM

Cable

Zamysleny ucel

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.

Klasifikace rizik

Nox Mini USB kabeli jsou zafazeny do kategorie tfida I podle pravidla 1: neinvazivni prostredky ptilohy
VIl nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Pouzité standardy/spole¢né technické specifikace (CTS)

e |SO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — Systémy Fizeni kvality — PoZadavky pro regula¢ni
ucely

e |SO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostiedky

e SO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostredky.

e ENISO 20417:2021 Zdravotnické prostredky — Informace, které musi poskytnout vyrobce

e EN 60601-1:2006/A1:2013/A11:2011/A12:2014 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
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e EN 60601-1-2:2015 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cést 1-2: V3eobecné pozadavky na
zékladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost — Skupinovéa norma: Elektromagneticka
kompatibilita — Pozadavky a testy

e EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 Zdravotnické elektrické prostfedky — Cést 1-6: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pouzitelnost

e EN 62366-1:2015 + A1:2020 Zdravotnické prostiedky — Céast 1: Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky

Dalsi informace:

Spole¢nost Nox Medical je drZitelem certifikace ISO 13485:2016/MDSAP systému fizeni kvality (¢.
certifikatu MDSAP 688545) v nasledujicim rozsahu:

Ndvrh a vyroba prostiedkii pro diagnostiku spanku déti a dospélych.
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