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Oswiadczenie

Rozporzadzenie UE 2017/745 — Artykut 22

Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Rejkiawik, Islandia

potwierdza, ze wymienione ponizej systemy/zestawy zabiegowe s3 zestawione zgodnie z art. 22,
»Systemy i zestawy zabiegowe”, rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Systemy i zestawy zabiegowe objete zakresem:

e Nox RIP Belts and Cannula Kit, s—S/M/L (ATC1SKIT1)
e Nox RIP Belts and Cannula Kit, s - M (ATC1SKIT2)

Podstawowe UDI systemdéw/zestawdw zabiegowych

e 1569431111NOX_ATCKITTM
e 1569431111NOX_ATCKITTM

Wzajemna kompatybilnos$¢ urzadzer/produktdw jest zgodna z instrukcjami producenta i dziatania
zostaty przeprowadzone zgodnie z nimi.

Opakowanie systemu/procedury zabiegowej obejmuje odpowiednie informacje niezbedne dla
uzytkownikéw, wigczajgc w to informacje dostarczone przez producenta urzgdzenr lub produktdw,
ktdre sg czescia tego systemu/zestawu zabiegowego, jesli ma to zastosowanie.

Wzajemna kompatybilnos¢ urzadzeri/produktédw zostata potwierdzona odpowiednim wewnetrznym
monitorowaniem, weryfikacja i walidacjg.

Czynnosci zwigzane z generowaniem systemu/procedury zabiegowej podlegajg wewnetrznym
procedurom firmy Nox Medical, ktdéra posiada certyfikowany System Zarzgdzania Jakoscig zgodny z
normg ISO 13485:2016.
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