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Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

Tuotteet Nuprep®-ihonvalmistelugeeli
Kayttétarkoitus: Tarkoitettu kdytettdvdksi, kun alhaisempi ihon impedanssi voi parantaa
testituloksia, esim. seuraavissa tapauksissa: EEG-tutkimukset,
herdtepotentiaalitoimenpiteet, EKG-rasituskokeet, syddnkuntoutuksen seuranta ja
syddnkatetrilla tehtdvdt seurantatoimenpiteet.

Ten20%®-elektrodipasta
Kayttotarkoitus: Tarkoitettu kdytettdviksi neuromonitorointitoimenpiteissd yhdessd
geelittomien neurodiagnoosielektrodien kanssa esim. seuraavissa toimenpiteissd: EEG-
tutkimukset, herdtepotentiaalitoimenpiteet, PSG- ja MSLT-toimenpiteet.

Mallit: Ks. sivu 2
Yksilollinen UDI-DI-tunniste: Ks. sivu 2
Tassa vakuutuksessa kuvatut ladkinnalliset laitteet

= ovatladkinnallisista laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEN (EU) 2017/745, sellaisena kuin se on muutettuna, mukaisia

= ovatluokan I laitteita asetuksen 2017 /745 liitteen VIII, sddnnon 1 mukaan

=  ovatnoninvasiivisia ladkinnallisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu steriileiksi laitteiksi

=  eivat tee mittaustoimintoja

=  eivdt ole uudelleenkdytettdvia kirurgisia instrumentteja

= ovatsen vuoksi oikeutettuja valmistajan suorittamaan EU:n ldakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
artiklan 52 kohdassa 7 kuvattuun vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja noudattavat sita

=  eivit edellytd ilmoitetun laitoksen osallistumista sovellettavan lainsdadannon mukaisesti

= tayttavat EU:n ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen liitteessa I esitetyt yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset.

= Tahan vakuutukseen ei kdytetty yhteisia eritelmia.

Nuprep-ihonvalmistelugeelin ja Ten20-elektrodipastan CE-merkinndn ensimmainen paivadys oli 1. kesdakuuta
1998.
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Tdma vakuutus koskee seuraavia malleja:

Tuote/malli Yksiléllinen UDI-DI-tunniste

Nuprep®-ihonvalmistelugeeli 08918930021030SV
= 4 o0z:n tuubi 3 kpl:n pakkaus (nro 10-30)
= 4 oz:n tuubisarja (nro 10-30K)
= 25 g:n tuubindyte (nro 10-25S)
= 25 g:ntuubisarja (nro 10-25)
= 25 g:n tuubi 6 kpl:n pakkaus (nro 10-61)
= 25 g:n tuubi 20 kpl:n pakkaus (nro 10-65)
= Kertakdyttdinen kuppi 24 kpl:n pakkaus (nro 10-91)
= Kertakayttdinen kuppi 3 kpl:n pakkaus (nro 10-91S)

Ten20%®-elektrodipasta 08918930021020SS
= 4 oz:n tolkki 3 kpl:n pakkaus (nro 10-20-4)
= 8 oz:n tolkki 3 kpl:n pakkaus (nro 10-20-8)
= 4 oz:n tuubi 3 kpl:n pakkaus (nro 10-20-4T)
= 4 oz:n tuubisarja (nro 10-20-4TK)
= Kertakdyttoinen kuppi 24 kpl:n pakkaus (nro 10-20-1)
= Kertakdyttdinen kuppi 3 kpl:n pakkaus (nro 10-20-1S)
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