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Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja: SJT-Investment Group Oy
(JEDX Medcare)
(FI-MF-000033367)

Koysikuja 1
01640 Vantaa
Finland
Tuote: JEDX ladkinnallinen hengityssuojain IIR

(mallit: JedX Medcare FFP2 NR 1351 W YksilSllinen UDI-DI: 64298103811351WN9, JedX 3971 W FT HL Yksiléllinen UDI-DI:
64298103813971WQK, JedX 3972 FT HL Yksiléllinen UDI-DI: 64298103813972WQN, JedX 3614 W FT HLPV, Yksil6llinen UDI-DI:
64298103813614WPNP, JedX 3805 W FT HLPV, Yksilllinen UDI-Di: 64298103813805WPPB)

Kertakdyttdinen lddkinndllinen hengityssuojain. Tuotteen kadyttotarkoitus on vahentdd kdyttajastdan
muille henkil6ille siirtyvien haitallisten partikkeleiden ja pisaroiden siirtymista.

Tédma vaatimustenmukaisuusvakuutus on julkaistu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

limoitettu tuote on soveltuvan ladkinndllisiin laitteisiin liittyvan unionin harmonisointilainsdddannon,
mukaan lukien MDR-asetuksen (EU) 2017/745, mukainen.

Sovelletut yhdenmukaistetut standardit: EN 14683:2019+AC:2019
Muut sovellettavat standardit: EN 1SO 15223-1:2021 (merkintdsymbolit)

EN ISO 14971:2019 (riskianalyysit)

EN ISO 10993-1:2009 (biologinen arviointi)

EN 1SO 10993-23:2021 (drsyketestit)

EN ISO 13485:2016 (laadunhallintajarjestelma)
Tuotteen riskiluokka (EU) 2017/745 liitteen VIl sddnn6n | mukaan: Luokka |

Vaatimustenmukaisuuden arviointi: valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus yhdistettyna
tekniseen dokumentaatioon (EU) 2017/745 liitteen Il ja liitteen 1l mukaisesti.

Tuote on valmistajan jatkuvan sisdisen laadunvalvonnan ja valmistuksen laadunvalvonnan alainen.
Valmistaja pitda tuotteen teknistd tiedostoa todisteena vaatimustenmukaisuudesta.

Allekirjoitettu SIT-Investment Group Oy:n puolesta:

Vantaa, Finland 18.10.2024




