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Vastavusdeklaratsioon on viljastatud Tootja ainuvastutusel.

Tooted: Nuprep®-i ettevalmistusgeel nahale (Nuprep® Skin Prep Gel)
Kasutusotstarbed: kasutamiseks juhul, kui viiksem nahatakistus parandaks
testitulemusi: EEG ldbivaatused, esilekutsutud potentsiaaliga protseduurid, EKG
stressitestid, siidame rehabilitatsiooni jdlgimine ning stidamekateetri jéilgimise
protseduurid.

Ten20® juhtivuspasta (Ten20® Conductive Paste)
Kasutusotstarbed: kasutamiseks neuromonitooringu protseduurides, mis on seotud
neurodiagnostika mittegeelelektroodidega, nt: EEG-Idbivaatused, esilekutsutud
potentsiaaliga protseduurid, PSG ja MSLT.

Mudelid: Vtlk 2
pohi-UDI-DI: Vtlk 2
Kaesolevas deklaratsioonis kirjeldatud meditsiiniseadmed:

*  Onkooskdlas EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUSEGA (EL) 2017/745, 5 aprill 2017,
milles késitletakse meditsiiniseadmeid (,EL MDR"), mida muudetakse aegajalt;

* Onmadruse 2017/745 Lisa VIII reegli 1 tingimuste kohaselt Klass I seade;

=  On mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis ei ole ettendhtud steriilseks seadmeteks;

= Eiteosta mootmisfunktsiooni;

=  Eiole taaskasutatavad kirurgilised instrumendid;

*  On seetdttu sobiv ja vastav EL MDR-i artiklis 52(7) kirjeldatud ja Tootja poolt labiviidavale
vastavushindamise protseduurile;

» Eindua kohaldatava seadusandluse kohaselt Teavitatud asutuse sekkumist;

*  Vastab EL MDR-i Lisa I Uldistele ohutus- ja jbudlusnduetele; ja

= Selle deklaratsiooniga seoses ei ole valjastatud iihiseid tehnilisi kirjeldusi.

Kéaesoleva deklaratsiooniga h6lmatud seadmed kanti esimest korda CE-margisega 1. juunil 1998 vastavalt
sel ajal kehtinud Euroopa meditsiiniseadmete alastele digusaktidele.

Allkirjastatud ettevotte Weaver and Company nimel ja poolt:

Nimi valjakirjutatuna: Nicholas W. Lee Viljastamiskuupdiev: 2026-06-05
Ametinimetus: Nduetega vastavuse juhataja

Viljastamise koht: Aurora, CO USA

Kehtivus: Kiesolev deklaratsioon jaab kehtima seni, kuni see asendatakse v4i tagasi voetakse vastavust
v0i kohaldatavaid regulatiivseid ndudeid mdjutava muudatuse tottu.
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Kdesolev deklaratsioon hdlmab jiargmisi mudeleid:

ELi vastavusdeklaratsioon

Toode/mudel

pohi-UDI-DI

Nuprep®-i ettevalmistusgeel nahale

4-untsine tuub 3-pakk (#10-30)

4-untsine tuubikomplekt (#10-30K)

25 g tuub proov (#10-25S)

25 g tuubikomplekt (#10-25)

25 g tuub 6-pakk (#10-61)

25 g tuub 20-pakk (#10-65)

Uhekordselt kasutatav tops 24-pakk (#10-91)
Uhekordselt kasutatav tops 3-pakk (#10-915)

08918930021030SV

Ten20@® juhtivuspasta

4-untsine purk 3-pakk (#10-20-4)

8-untsine purk 3-pakk (#10-20-8)

4-untsine tuub 3-pakk (#10-20-4T)

4-untsine tuubikomplekt (#10-20-4TK)
Uhekordselt kasutatav tops 24-pakk (#10-20-1)
Uhekordselt kasutatav tops 3-pakk (#10-20-1S)

08918930021020SS
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