nox medical

Declaragdo UE de conformidade
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Islandia
Nuinero tnico de registo: 1S-MF-000000950

declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que ofs) dispositivo(s) médico(s) listado(s) abaixo
cumpre{m) com a-seguinte legislagdo da Unido Europeia:

Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.

Diretiva (UE) 2015/863 {(RoHS 3)

Nome do produto | Nome: Nome técnico Ndamero de UDI-D1 basico
comercial catdlogo
registado/
marca
registada
Nox Nasal Pressure . o . _ 1569431111NOX_CANN
Cannula with Filter N/A NOX-MDR_CANAF N/A ULASWP
Nox Nasal Pressure o iy
L . R ) . e 15694 )
Cannula with Fi_lter,_' _N/A NOX-MDR_CANAF40 | 552011 569431111NOX_CANN

ULASWP

_package of 40.units

Finalidade prevista

A utilizagdo prevista da Cinula de pressdo nasal Nox com filtro é permitir a medigdo do fluxo
respiratorio quando ligada a um orificio de _pressgo-de.um registador de sono, durante um estudo.do
.sono. A cinula destina-se a ser-utilizada num dnico-doente.

A Canula de-pressao nasal Nox-com filtro esta indicada para utilizagdo em-doentes adultos.

A Canula de press3o nasal Nox com filtro destina-se a ser utilizada em haospitais, instituigdes, centros
de-sono, clinicas'do sono ou outros ambientes de teste; incluindo o doimicilio do doente.

Classificagio do risco e procedimentos de avaliagio da conformidade

A Canula de pressdo nasal Nox com filtro:é classificada como Classe lla, de acordo com a Regra 5:
Dispositivos Invasivos do Anexo VIl do Regulamento {UE).2017/745 relativo aos dispositivos
médicos.

A avaliagdo da conformidade foi levada a cabo de acorde com o ANEXO IX, Capitulos l.e lll, do
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.




nox medical

A Nox Medical esté certificada pela BSI para colocar dispositivos médicos de Classe lla no mercado
(certificado n.2 MDR 786178 R000), que inclui: dispositivo de polissonografia, dispositivo de
polissonografia — software e dispositivo de polissonografia — acessorios.

Normas/Especificagdes técnicas comuns (CTS) utilizadas

ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos para
fins regulatérios

ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestao do risco a dispositivos
médicos

ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e
informacdo a fornecer com os dispositivos médicos.

EN ISO 20417:2021 Dispositivos médicos — Informagdo fornecida pelo fabricante

EN 62366-1:2015+A1:2020 Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagdo de engenharia de
aptiddo a utilizagdo dos dispositivos medicos

EN ISO 10993-1:2020 Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e
ensaios no seio de um processo de gestdo do risco

EN 1SO 10993-5:2009 Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios para
avaliacdo da citotoxicidade in vitro

EN ISO 10993-10:2010 Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios para
a avaliacdo da irritagdo e sensibilizagdo cutanea

EN 1SO 10993-23:2021 Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 23: Ensaios de
irritagdo

Organismo Notificado:

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

The Netherlands

Organismo Notificado n.2: 2797

Informagao adicional:

A Nox Medical possui um Sistema de Gestdo de Qualidade certificado pela norma ISO
13485:2016/MDSAP (certificado n.2 MDSAP 688545) para o seguinte ambito:

Concecdo e fabrico de dispositivos de diagnéstico e terapéutica do sono para uso pediatrico e

adulto.
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Data e local de emissao Rébert Magnusson

Vice-Presidente de Qualidade e Assuntos Regulatérios
Nox Medical




