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Prohlaseni

Nafizeni EU 2017/745 — ¢lanek 22

Nox Medical
Katrinartun 2, 1S-105, Reykjavik, Island

potvrzuje, Ze nize uvedena baleni systému/souprav prostfedk( jsou sestavena v souladu s éldnkem
22 ,Systémy a soupravy prostfedki” nafizeni EU 2017/745 ohledné zdravotnickych prostfedka.

Pfislusnd baleni systém(i/souprav prostiedka:

e Nox Als System with WristOx2, (A1S_EUF)
Zéakladni UDI baleni systém{/souprav prostiedkd

e B-1569431111NOX_A1KITQA
Vzdjemnad kompatibilita zafizeni/produktl odpovida pokyniim vyrobce a byly provedeny pfisluiné
aktivity.

Baleni systému/soupravy prostifedki zahrnuje nezbytné néleZité informace pro uZivatele, véetné
informaci poskytnutych vyrobcem zafizeni nebo produktd, které jsou souéasti tohoto baleni
systému/soupravy prostiedkd (podle vhodnosti).

Vzéjemna kompatibilita zafizeni/produktd byla potvrzena patfiénym internim sledovanim, verifikaci

a validaci.

Cinnost tvorby baleni systému/soupravy prostfedkd odpovida internim postuptim spole¢nosti Nox
Medical, kterd ma certifikovany systém rizeni kvality podle normy I1SO 13485:2016.

Mwﬂ\ Zollis OlfssJolh

Kolbran Eydis Ottosdottir
Vedouci oddéleni dodrZovani predpisti spolecnosti Nox Medical





