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07 syyskuu 2021

Iimoitus

EU:n asetus 2017/745 - 22 artikla

Nox Medical
Katrinartuni 2, IS-105, Reykjavik, Islanti

vahvistaa, ettd alla mainitut jarjestelmat/toimenpidepakkaukset on yhdistelty EU:n lddkinnallisia
laitteita koskevan asetuksen 2017/745 22 artiklan “Jarjestelmat ja toimenpidepakkaukset”
mukaisesti.

Kyseessd olevat jarjestelmat/toimenpidepakkaukset:

e Nox T3s System with WristOx2, (T3S_EUF)
Jarjestelman/toimenpidepakkauksen UDI-perustunniste

e B-1569431111NOX_T3KITX9

Laitteiden/tuotteiden keskindinen yhteensopivuus vastaa valmistajan ohjeita ja vaadittavat
toimenpiteet on suoritettu.

Jarjestelmd/toimenpidepakkaus on pakattu siten, etta se sisiltdd kaiken kayttdjien tarvitseman
oleellisen tiedon, mukaan lukien tdman jarjestelman/toimenpidepakkauksen osana olevien
laitteiden tai tuotteiden valmistajien antamat vaadittavat tiedot.

Laitteiden/tuotteiden keskindinen yhteensopivuus on vahvistettu asianmukaisella sisdiselld
valvonnalla, varmistuksella ja validoinnilla.

Jarjestelmdn/toimenpidepakkauksen luonnissa kdytetyt toiminnot ovat Nox Medicalin sisdisten
prosessien alaisia ja Nox Medicalilla on ISO 13485:2016 -jarjestelman mukainen sertifioitu
laadunhallintajarjestelma.
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