nox 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 méaérus nr. 2017/745

ELi direktiiv 2015/863 (RoHS 3)

Toote nimetus

Kaubanimi/
-mark

Tehniline
nimetus

Kataloogi
number

Kordumatu pohi-UDI-DI

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Pediatric - 20
sets

NA

RIPDP20

551010

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Small - 20 sets

NA

RIPDS20

551020

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Medium - 20
sets

NA

RIPDM20

551030

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Large - 20 sets

NA

RIPDL20

551040

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Extra Large - 14
sets

NA

RIPDXL14

551050

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Pediatric - 1 set

NA

RIPSP2

951012

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Small - 1 set

NA

RIPSS2

951022

1569431111NOX_RIPBELTS6W

Nox Disposable
RIP Belt - Size
Medium - 1 set

NA

RIPSM2

951032

1569431111NOX_RIPBELTS6W
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Nox Disposable | NA RIPSL2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 9510 42
Large - 1 set

Nox Disposable | NA RIPSXL2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size
Extra Large - 1
set

951052

Nox Abdomen NA ATC1PAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable 562010

Nox Abdomen NA ATCI1SPAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable. s 561212

Sihtotstarve

Tootesarja Nox (ihe korra kasutatavad RIP-v66d on moeldud kasutamiseks hingamispingutuse
signaalide mdotmisel. Neid kasutatakse une seirestisteemide / pollisomnograafia siisteemide
lisatarvikutena. Tootesarja Nox iihe korra kasutatavad RIP-v66d on ette nahtud kasutamiseks
patsientidel, kes on vanemad kui kaks aastat. Kavandatud kasutuskeskkonnad hélmavad haiglaid,
tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti, muu hulgas
patsientide kodusid.

Tootesarja Nox kGhupiirkonna kaablid on m&eldud tootesarja Nox ks kord kasutatavate RIP-vo6de
(respiratoorse pingutuse andurite) ja tootesarja Nox une seireseadmete {ihendamiseks
hingamispingutuse signaalide md&tmise otstarbel. Tootesarja Nox kdhupiirkonna kaablid on ette
nahtud kasutamiseks patsientidel, kes on vanemad kui kaks aastat. Kavandatud kasutuskeskkonnad
hélmavad haiglaid, tervishoiuasutusi, unekeskuseid, unekliinikuid ja muid uuringute tegemise kohti,
muu hulgas patsientide kodusid.

Riskide liigitus

Seadmed Nox RIP Belts Disposable liigitatakse ELi meditsiinisesadmete madruse 2017/745 lisa VIII
kohaselt I klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Seadmed Nox Abdomen Cables liigitatakse ELi meditsiiniseadmete madruse 2017/745 lisa VIl kohaselt
I klassi, vastavalt reeglile 1: mitteinvasiivsed seadmed.

Kasutatud standardid / iihised tehnilised kirjeldused (CTS)*

ISO 13485:2016 Meditsiinisesadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed nduded
ISO  14971:2019+A11:2021  Meditsiiniseadmed.  Meditsiiniseadmete  riskijuhtimise
rakendamine

e SO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid
EN ISO 20417:2021 Meditsiiniseadmed. Tootja esitatav teave

EN 60601-1:2006+Cor:2010+A1:2013+A12:2014+AC:2014+A2:2021 Meditsiinilised
elektriseadmed. Osa 1, esmase ohutuse ja oluliste toimimisnditajate Gldnduded
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e EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1-11, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnaitajate tildnduded. Kollateraalstandard: koduses ravikeskkonnas
kasutatavate elektriliste meditsiiniseadmete ja -stisteemide nduded

e EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Meditsiinilised elektrisesadmed. Osa 1-2, esmase ohutuse ja
oluliste toimimisnditajate Uldnduded. Kollateraalstandard: elektromagnetiline uhilduvus.

Nouded ja katsetused
e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 1-6, esmase
ohutuse ja oluliste toimimisnditajate Gildnduded. Kollateraalstandard: kasutussobivus

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

* 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

Lisateave

Ettevdttel Nox Medical on ISO 13485:2016/MDSAP kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat (nr MDSAP
688545) alljargnevas ulatuses:

laste ja tdiskasvanute unediagnostika seadmete kujundamine ja tootmine
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Véljaandmise koht ja kuupdev Kolbrdn Eydis Ottdsdottir
Ettevotte Nox Medical juhtiv vastavusametnik




