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565 Nucla Way, Unit B Prinsessegracht 20
Aurora, Colorado 80011 2514 AP The Hague
Spojené staty Nizozemsko
+1 800 525 2130 +31 70 3458570
SRN: US-MF-000013815 SRN: NL-AR-000000116

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Produkty: Nuprep® Gel na osetreni pleti (,Nuprep® Skin Prep Gel“)
Urceny ticel pouZiti: Pro pouZiti v pripadech, kdy by niZsi koZni impedance zlepsila
vysledky testu, napr.: Vysetieni EEG, vyvolané potencidlni postupy, zdtéZové testy EKG,
monitorovdni rehabilitace srdce a vySetiovaci postupy monitorovdni srdecniho katétru.

Ten20® Vodiva pasta (,Ten20® Conductive Paste*)
Urceny ticel pouZiti: Pro pouZiti pri neuromonitorovdni ve spojeni s negelovanymi
neurodiagnostickymi elektrodami, napr.: EEG vySetreni, vyvoldni potencidlnich postuptj,
PSG a MSLT.

Modely: Viz strana 2
Zakladni UDI-DI: Viz strana 2
Zdravotnicka zatizeni popsana v tomto Prohlaseni:

=  Spliiuji pozadavky NARIZENI (EU) 2017/745 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich (,EU MDR") v aktualnim znéni;

* Jsou prostredky tridy I podle kritérii Natizeni 2017 /745, ptilohy VIII, pravidla 1;

* Jsou neinvazivni zdravotnické prostiedky, které nejsou urceny k pouziti jako sterilni prostredky;

= Neprovadi zadnou mérici funkci;

= Nejsou opakované pouzitelné chirurgické nastroje;

* Jsou proto zpUsobilé a splniuji prislu§né pozadavky na posouzeni shody postupem popsanym v
¢lanku 52(7) EU MDR, které provadi vyrobce;

= NevyZaduji zasah ze strany notifikovaného organu podle platné legislativy;

=  Spliuji vSeobecné pozadavky na bezpecnost a vykon podle piilohy I EU MDR; a

=  Vsouvislosti s timto prohldSenim se nepouzily zddné spolec¢né specifikace.

Znacka CE se poprvé pouzila na Nuprep Gel na oSetreni pleti a na Ten20 Vodivd pasta 1. cervna 1998.

Jménem spolec¢nosti Weaver and Company podepsal:

Jméno hiilkovym pismem: Nicholas W. Lee Datum vystaveni: 15.3.2022
Pozice: Reditel pro dodrZeni regulatornich predpisi

Misto vystaveni: Aurora, CO USA Datum expirace: 14.3.2025
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Toto prohlaseni plati pro tyto modely:

EU prohlaseni o shodé

Produkt/model

Zakladni UDI-DI

Nuprep® Gel na osetieni pleti

Tuba 40z, balenf po 3 ks (#10-30)

Tuba 40z, souprava (#10-30K)

Tuba 25 g, vzorek (#10-25S)

Tuba 25, souprava (#10-25)

Tuba 25 g, baleni po 6 ks (#10-61)

Tuba 25 g, baleni po 20 ks (#10-65)
Jednorazovy poharek, baleni po 24 ks (#10-91)
Jednorazovy poharek, baleni po 3 ks (#10-91S)

08918930021030SV

Ten20® Vodiva pasta

Kelimek 40z, baleni po 3 ks (#10-20-4)

Kelimek 8oz, baleni po 3 ks (#10-20-8)

Tuba 40z, baleni po 3 ks (#10-20-4T)

Tuba 40z, souprava (#10-20-4TK)

Jednorazovy poharek, baleni po 24 ks (#10-20-1)
Jednorazovy poharek, baleni po 3 ks (#10-20-1S)

08918930021020SS
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