- WEAVER  gg Atbilstibas deklaricija

RAZOTAJS: PILNVAROTAIS PARSTAVIS:
Weaver and Company EC| REP Emergo Europe
565 Nucla Way, Unit B Prinsessegracht 20
Aurora, Colorado 80011 2514 AP The Hague
United States of America The Netherlands
+1 8005252130 +31 70 3458570
SRN: US-MF-000013815 SRN: NL-AR-000000116

Si atbilstibas deklaracija ir izsniegta tikai razotaja atbildiba.

Produkti: Nuprep® Adas sagatavosanas gels (Nuprep® Skin Prep Gel)
Paredzéta lietosana: Paredzéts lietoSanai, ja zemdka adas pretestiba uzlabotu testa
rezultatus, pieméram, EEG izmekléjumos, izsaukta potenciala merijumos, EKG slodzes
testos, sirds rehabilitdcijas monitoringa un sirds katetra monitoringa izmekléjumos.

Ten20® Konduktiva pasta (Ten20® Conductive Paste)
Paredzéta lietosana: Izmantosanai neiromonitoringa procediras kopa ar
neirodiagnostikas elektrodiem bez gela, pieméram, EEG izmekléjumos, izsaukta
potenciala meérijumos, polisomnografija (PSG) un daudzparametru miega latences testa
(MSLT).

Modeli: Skatit 2. lapu
Pamata UDI-DI: Skatit 2. lapu
Saja deklaracija aprakstitas mediciniskas ierices:

= Irsaskana ar EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES 2017. gada 5. aprila REGULU (ES) 2017/745
par medicinas iericém (“ES MDR”), kas laiku pa laikam tiek grozita;

= [Kklases ierices atbilstoSi Regulas 2017 /745 VIII pielikuma 1. noteikuma kritérijiem;

» Vaineinvazivas medicinas ierices nav paredzétas ka sterilas ierices;

= Neveiciet mériSanas funkciju;

= Nav atkartoti izmantojami kirurgiskie instrumenti;

= Tapécir tiesigi sanemt un ievérot atbilstibas novértéSanas marsrutu, kas aprakstits ES MDR 52.
panta 7. punkt3, ka to veicis razotajs;

= Saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem nav nepiecieSama pilnvarotas iestades iejaukSanas;

= Atbilst ES MDR I pielikuma visparigajam drosibas un veiktspéjas prasibam; un

=  Saistiba ar So deklaraciju netika izmantotas kopigas specifikacijas.

Sakotnéjais CE zimes uz Nuprep Adas sagatavosanas gels un Ten20 Konduktiva pasta datums bija 1998.
gada 1. junijs.
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S1 deklaracija atbilst sekojosajiem modeliem:

Produkts/modelis Pamata UDI-DI
Nuprep® Adas sagatavosanas gels 08918930021030SV
= 40z Tube 3-pack (#10-30)
* 40z Tube Kit (#10-30K)
= 25g Tube Sample (#10-25S)
= 25g Tube Kit (#10-25)
= 25g Tube 6-pack (#10-61)
= 25g Tube 20-pack (#10-65)
= Vienreizejas lietoSanas kruzite 24- iepakojumi (#10-91)
= Vienreiz€jas lietoSanas kruzite 3- iepakojumi (#10-91S)
Ten20® Konduktiva pasta 08918930021020SS
= 40z burcina 3-iepakojumi (#10-20-4)
= 8oz burcina 3- iepakojumi (#10-20-8)
= 4oz tdbina 3- iepakojumi (#10-20-4T)
= 4oz tubina Kit (#10-20-4TK)
= Vienreizéjas lietoSanas kruzite 24- iepakojumi (#10-20-1)
= Vienreizejas lietoSanas kruzite 3- iepakojumi (#10-20-1S)
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