nox medical

ES atbilstibas deklaracija
Nox Medical,
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Islande,

SRN: IS-MF-000000950,

uz savu atbildibu deklaré, ka talak saraksta noradita(-as) medicinas ierice(-s) atbilst noraditajam(-
iem) Savienibas tiestbu aktam(-iem):

Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745

ES direktiva 2015/863 (RoHS 3)

Produkta Uzpémuma | Tehniskais Kataloga Pamata UDI-DI
nosaukums nosaukums | nosaukums numurs
/precu zZime

Nox Disposable NA RIPDP20 551010 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 951052
Extra Large - 1 set

Nox Abdomen NA ATC1PAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable

56 20 10

Nox Abdomen NA ATC1SPAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable, s

561212

Paredzétais mérkis

Nox RIP vienreizlietojamds jostas ir paredzétas elpoSanas piepules signalu mérisanai. Jostas ir
miega/polisomnografijas (PSG) sistému piederumi. Nox RIP vienreizlietojamas jostas ir paredzétas
lieto$anai pacientiem, kas ir vecaki par 2 gadiem. Paredzéta lietoSanas vide ir slimnicas, iestades,
miega centri, miega klinikas vai citas testa vides, tostarp pacienta majas.

Nox védera kabeli ir paredzéti Nox RIP vienreizlietojamo jostu (elpoSanas piepules sensoru) un Nox
miega iericu savieno$anai, lai varétu izmérit elpoSanas piepdales signalus. Nox védera kabeli ir
paredzéti lietoSanai pacientiem, kas ir vecaki par 2 gadiem. Paredzéta lietoSanas vide ir slimnicas,
iestades, miega centri, miega klinikas vai citas testa vides, tostarp pacienta majas.

Riska klasifikacija

Nox RIP Belts Disposable tiek klasificéti ka I klases saskana ar 1. noteikumu: neinvazivas ierices, VIl
pielikums, Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745.

Nox Abdomen Cables tiek klasificéti ka I klases saskana ar 1. noteikumu: neinvazivas ierices, Vi
pielikums, Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745.

Izmantotie standarti/kopigas tehniskas specifikacijas (CTS)*

ISO 13485:2016 Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentéjosas
prasibas

ISO 14971:2019+A11:2021 Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums
mediciniskajam iericém

ISO 15223-1:2021 Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikeSu simboli, markéSana un
pavadinformacija

EN ISO 20417:2021 Mediciniskas ierices. RaZotaja sniegta pavadinformacija

EN 60601-1:2006+Cor:2010+A1:2013+A12:2014+AC:2014+A2:2021 Elektriskie medicinas
aparati. 1. daa. Visparigas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspé&ju

EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Elektriska medicinas aparatira. 1.—11. dala. Visparigas
prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju. Papildstandarts. Prasibas
elektriskajai medicinas aparaturai un elektriskajam medicinas sistémam, kas tiek lietotas
veselibas apripei majas
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e EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Elektriska medicinas aparatira. 1.-2. daja. Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un butisko veiktspgju. Papildstandarts. Elektromagnétiska
saderiba. Prasibas un testi

e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Elektriska medicinas aparatira. 1.—6. dala. Visparigas
prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju. Papildstandarts. Izmantojamiba

e EN 62366-1:2015 +A1:2020 Medicinas piederumi. 1. dala. Medicinas piederumu
izmantojamibas inZenierija

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

Uznémuma Nox Medical darbojas ISO 13485:2016/MDSAP sertificéta kvalitates vadibas sistéma
(sertifikata Nr. MDSAP 688545) Sadam darbibas jomam:

Bérnu un pieauguso miega diagnostikas iericu izstrade un raZosana.
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IzdoSanas vieta un datums Kolbrun Eydis Ottésdéttir
Nox Medical atbilstibas uzraudzibas
amatpersona




