nox medical

Declaracion de conformidad UE

Nox Medical

Katrinartuni 2, 1S-105, Reikiavik, Islandia

SRN: I1S-MF-000000950

por la presente declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el producto o productos sanitarios
detallados a continuacién cumplen con la(s) siguiente(s) norma(s) de la UE:

Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios

Directiva (UE) 2015/863 (RoHS 3)

Nombre del | Denominacién/ | Denominacidn Referencia | UDI-DI basico
producto marca técnica
comercial
Nox SAS NA ESNAP4SASRMPAC1 | 56 2213 1569431111NOX_SASCABLESCE
Body Cable —
Right
Nox SAS NA ESNAP4SASLMPAC1 562214 1569431111NOX_SASCABLESCE
Body Cable —
Left
Nox SAS NA ESNAP10SASLMPAC1 | 56 22 15 1569431111NOX_SASCABLESCE
Head Cable
Aplicacion

Los cables Nox SAS para el cuerpo tienen el objeto de permitir la grabacion de sefiales de EEG/EMG
durante el transcurso de los estudios del suefo. Los cables Nox SAS para el cuerpo se usan con la
grabadora Nox Als, el cable Nox SAS para la cabeza y el paquete de electrodos Nox SAS. Los cables
Nox SAS para el cuerpo estdn indicados para su uso en pacientes adultos. Los entornos para los que
esta destinado son: hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio u otros entornos de
pruebas, incluido el hogar del paciente.

El cable Nox SAS para la cabeza tiene el objeto de permitir la grabacién de sefiales de EEG/EMG
durante el transcurso de los estudios del suefio. El cable Nox SAS para la cabeza se usa junto con la
grabadora Nox A1ls, los cables Nox SAS para el cuerpo y el paquete de electrodos Nox SAS. El cable
Nox SAS para la cabeza esta indicado para su uso en pacientes adultos. Los entornos para los que esta
destinado son: hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio u otros entornos de pruebas,

incluido el hogar del paciente.
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Clasificacion del riesgo

Los Cable Nox SAS para el cuerpo reciben la clasificacion de clase 1, segun la Norma 1: productos no
invasivos del anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.

Cable Nox SAS para la cabeza reciben la clasificacion de clase I, segin la Norma 1: productos no
invasivos del anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.

Especificaciones técnicas comunes/estandar utilizadas

ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de
la gestién de riesgos a los MD

ISO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacién a suministrar.

EN I1SO 20417:2021 Productos sanitarios. Informacién a proporcionar por el fabricante

EN 60601-1:2006+ Cor:2010 + A1:2013 + A12:2014 + AC:2014 + A2:2021 Equipos
electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica y funcionamiento
esencial

EN 60601-1-11:2015+A1:2021 Equipos electromédicos. Parte 1-11: Requisitos generales para
la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para el equipo y
el sistema electromédico utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar

EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos

EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso
EN 62366-1:2015 +A1:2020 Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios

EN I1SO 10993-1:2020 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y
ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo

EN ISO 10993-5:2009 Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro

EN ISO 10993-10:2023 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de
sensibilizacion cutanea

EN ISO 10993-23:2021 Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 23: Ensayos de
irritacion
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Informacion adicional:

Nox Medical es titular de un certificado ISO 13485:2016/MDSAP para sistemas de gestion de la calidad
(n.2 de certificado MDSAP 688545) para las siguientes aplicaciones:

Disefio y fabricacién de material diagndstico de trastornos del suefio para nifios y adultos.
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Lugar y fecha de la firma Kolbrun Eydis Ottésdéttir
Directora de cumplimiento normativo de Nox
Medical



