nox medical

Declara¢ao UE de conformidade
Nox Medical
Katrinartuni 2, 1S-105, Reykjavik, Islandia

Numero Unico de registo: IS-MF-000000950

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

Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

Nome do Nome comercial | Nome Numero de | UDI-DI basico
produto registado/marca | técnico catdlogo

registada
Nox Filter Tube NA FTC50 552110 1569431111NOX_FTCS8
Connector

Finalidade prevista

A utilizagdo prevista dos Conetores do tubo do filtro Nox é permitir a ligacdo das canulas de pressdo
nasal luer-lock/tubos de pressdo na mdscara aos dispositivos de sono Nox.

Os Conetores do tubo do filtro Nox destinam-se a ser utilizados em hospitais, instituicdes, centros de
sono, clinicas do sono ou outros ambientes de ensaio, incluindo o domicilio do doente.

Classificagao de risco

Os Nox Filter Tube Connector sdo categorizados como Classe I, de acordo com Regra 1: dispositivos
ndo invasivos do anexo VIl do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.

Normas/Especificagbes 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 gestdo do risco a dispositivos
médicos

ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e
informacgdo 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
aptidao a utilizagdo dos dispositivos médicos




nox medical

Informacao 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:

Concecdio e fabrico de dispositivos de diagndstico do sono para uso adulto e pediatrico.
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Data e local de emissdo Kolbrun Eydis Ottésdottir
Diretor de Conformidade da Nox Medical




