noXx medical

ELi vastavusdeklaratsioon
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Island

SRN: IS-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/- | Tehniline Katalooginumber | Kordumatu p6hi-UDI-DI

mark nimetus
Nox Mini USB | NA USBCPAC1 562011 1569431111NOX_ITCABLESXM
Cable

Sihtotstarve

Tootesarja Nox USB-minikaablit kasutatakse tootesarja Nox une seireseadmete {ihendamiseks
arvutiga. See vdimaldab seadmeid konfigureerida ja seadmest andmeid alla laadida.

Kavandatud kasutuskeskkonnad hélmavad haiglaid, tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja
muid uuringute tegemise kohti.

Riskide liigitus

Seadmed Nox USB Mini Cable liigitatakse ELi meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 lisa VIl kohaselt
I klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Kasutatud standardid / iihised tehnilised kirjeldused (CTS)

e |SO 13485:2016 Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed nuded

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

e SO 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/A1:2013/A11:2011/A12:2014 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1,
esmase ohutuse ja oluliste toimimisnditajate Gldnduded
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e EN 60601-1-2:2015 Meditsiinilised elektrisesadmed. Osa 1-2, esmase ohutuse ja oluliste
toimimisnditajate tildnduded. Kollateraalstandard: elektromagnetiline Gihilduvus. Nduded ja
katsetused

e EN 60601-1-6:2010+A1:2015 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1-6, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnaitajate tildnduded. Kollateraalstandard: kasutussobivus

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

Lisateave

Ettevottel Nox Medical on 1SO 13485:2016/MDSAP kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat (nr MDSAP
688545) alljargnevas ulatuses:

laste ja tdiskasvanute unediagnostika seadmete kujundamine ja tootmine

tul S &b 2023 Kilbinn & Cbhsdytt,

Véljaandmise koht ja kuupdev Kolbrin Eydis Ottésdottir
Ettevdtte Nox Medical juhtiv vastavusametnik




