% EU Megfeleloségi nyilatkozat

GYARTO: MEGHATALMAZOTT KEPVISELO:
Weaver and Company - Emergo Europe
565 Nucla Way, Unit B EE Westervoortsedijk 60
Aurora, Colorado 80011 6827 AT Arnhem
Amerikai Egyesiilt Allamok Hollandia
+1 8005252130 +31 70 3458570
SRN: US-MF-000013815 SRN: NL-AR-000000116

A jelen Megfelel6ségi nyilatkozatot a Gyarto sajat kizarolagos felel6sségére bocsatotta Ki.

Termékek: Nuprep® boreldkészitd gél (Nuprep® Skin Prep Gel)
Javasolt felhaszndlds: Haszndlata abban az esetben javallt, ha a b6r alacsonyabb
impedancidja megkonnyitené a teszteredmények kinyerését, példdul az aldbbi eljdrdsok
esetén: EEG-vizsgdlatok, kivdltott potencidl eljdrdsok, terheléses EKG-vizsgdlatok,
szivvisszaszoktatds monitorozdsa és szivkatéter-monitorozé vizsgdlati eljdrdsok.

Ten20® konduktiv paszta (Ten20® Conductive Paste)
Javasolt felhaszndlds: Zselézetlen neurodiagnosztikai elektréoddkkal végzett neuromonitor
eljdrdsokhoz valé haszndlatra, példdul a kivetkez6k esetén: EEG-vizsgdlatok, kivdltott
potencidl eljdrdsok, PSG és MSLT.

Modellek: Lasd 2. oldal
Alapvet6 UDI-DI: Lasd 2. oldal
A jelen Nyilatkozatban szerepl6 orvostechnikai eszkozok:

= Teljesitik az EUROPAI PARLAMENT ES TANACS (EU) 2017/745 RENDELETET (2017. 4prilis 5.)
az orvostechnikai eszkdzokrol (,EU MDR*), valamint annak médositasait;

= A2017/745 rendelet VIII. mellékletének 1. szabalyanak kritériumai szerint . osztalyba sorolt
eszkozok;

= Nem invaziv orvostechnikai eszk6zok, amelyek nem steril eszk6zként alkalmazandok;

= Nem rendelkeznek mérési funkciéval;

= Nem ujrafelhasznalhat6 sebészeti miiszerek;

= Ezértaz EU MDR 52. cikkének (7) bekezdése szerinti megfelel6ség-értékelési eljarast végezhet
rajtuk a Gyarto;

=  Avonatkoz6 jogszabalyok szerint nem sziikséges bevonni bejelentett szervezetet;

= Teljesitik az EU MDR I. melléklete szerint a biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé
altalanos kovetelményeket; valamint

= Ajelen Nyilatkozattal kapcsolatosan nem alkalmaztunk egységes eldirasokat.

A jelen Nyilatkozat hatalya ala tartozé eszkozok el6szor 1998. junius 1-jén kaptak CE-jelolést, az akkor
hatalyban 1év6, alkalmazandé eurépai orvostechnikai eszkézokre vonatkozd jogszabalyok szerint.

A Weaver and Company nevében és képviseletében alairta:

Név nyomtatott betiivel: Nicholas W. Lee Kibocsatas datuma: 2026-06-05
Pozicid: Jogszabalyi megfelel6ségi igazgatd

Kibocsatas helye: Aurora, CO USA

Ervényesség: Jelen Nyilatkozat mindaddig érvényben marad, amig a megfeleléséget vagy az
alkalmazandé szabalyozasi kdvetelményeket érintd valtozas miatt fel nem valtjak vagy vissza nem vonjak.
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A jelen Nyilatkozat a kovetkezé modellekre érvényes:

EU Megfeleloségi nyilatkozat

Termék/Modell

Alapvet6 UDI-DI

Nuprep® béreldkészito gél

40z tubus, 3 db-os csomag (#10-30)

40z tubus készlet (#10-30K)

25g tubus minta (#10-25S)

25g tubus készlet (#10-25)

25g tubus, 6 db-os csomag (#10-61)

25g tubus, 20 db-os csomag (#10-65)

Egyadagos kiszerelés, 24 db-os csomag (#10-91)
Egyadagos kiszerelés, 3 db-os csomag (#10-915)

08918930021030SV

Ten20® konduktiv paszta

407z tégely, 3 db-os csomag (#10-20-4)

8oz tégely, 3 db-os csomag (#10-20-8)

40z tubus, 3 db-os csomag (#10-20-4T)

40z tubus készlet (#10-20-4TK)

Egyadagos kiszerelés, 24 db-os csomag (#10-20-1)
Egyadagos kiszerelés, 3 db-os csomag (#10-20-1S)

08918930021020SS
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