nox medical

Declaracion de conformidad UE

Nox Medical

SRN: I1S-MF-000000950

Katrinartuni 2, 1S-105, Reikiavik, Islandia

por la presente declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el producto o productos sanitarios
detallados a continuacidn 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
producto

Denominacion
/ marca
comercial

Denominacion
técnica

Referencia

UDI-DI basico

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
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Nox Disposable | NA RIPSM2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 951032
Medium - 1 set
Nox Disposable | NA RIPSL2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size 951042
Large - 1 set
Nox Disposable | NA RIPSXL2 1569431111NOX_RIPBELTS6W
RIP Belt - Size

Extra Large - 1 252092
set

Nox Abdomen | NA ATC1PAC1 1569431111NOX_RIPCABLESEU
Cable 56 2010 -

Nox Abdomen NA ATC1SPAC1 1569431111NOX RIPCABLESEU
Cable, s S0inLe -

Aplicacién

Las Bandas de RIP de Nox desechables estan destinadas a la medicion de las sefiales de esfuerzo
respiratorio. Actiian como accesorios para los sistemas de suefio/polisomnografia (PSG). Las Bandas
de RIP de Nox desechables estan disefiadas para su uso en pacientes a partir de dos afios. Los
entornos para los que esta indicado son: hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio u
otros entornos de pruebas, incluido el hogar del paciente.

Los Cables de Nox para el abdomen estan disefiados para interconectar las Bandas de RIP de Nox
desechables (sensores de esfuerzo respiratorio) y los dispositivos de suefio de Nox para medir las
sefiales de esfuerzo respiratorio. Los Cables de Nox para el abdomen estan indicados para su uso en
pacientes a partir de dos afos. Los entornos para los que estd destinado son: hospitales,
instituciones, centros o clinicas del suefio u otros entornos de pruebas, incluido el hogar del
paciente.

Clasificacion del riesgo

Los Nox RIP Belts Disposable reciben la clasificacion de clase I, segin la Norma 1: productos no
invasivosdel anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.

Los Nox Abdomen Cables reciben la clasificacion de clase I, segin la Norma 1: productos no
invasivosdel anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.

Especificaciones técnicas comunes/estandar utilizadas*

e |SO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios

e SO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la
gestion de riesgos a los MD

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

e ENISO 20417:2021 Productos sanitarios. Informacidn a proporcionar por el fabricante
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e EN 60601-1:2006+Cor:2010+A1:2013+A12:2014+AC:2014+A2:2021 Equipos electromédicos.
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bésica y funcionamiento esencial

e 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 equipoy
el sistema electromédico utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar

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

e EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021 Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos
generales para la seguridad bésica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso

e EN 62366-1:2015 +A1:2020 Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios

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

Nox Medical es titular de un certificado I1SO 13485:2016/MDSAP para sistemas de gestién de la calidad
(n.2 de certificado MDSAP 688545) para las siguientes aplicaciones:

Disefo y fabricacién de material diagnédstico 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




