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Denna férsikran om 6verensstimmelse utfiardas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkter: Nuprep® Skin Prep Gel
Avsedda dndamdl: Fér anvdndning ndr testresultat skulle frdmjas av en Idgre hudimpedans,
t.ex.: EEG-undersokningar, férfaranden fér framkallad respons, EKG-stresstester,
overvakning av hjdrtrehabilitering och undersékningsforfaranden fér 6vervakning av
hjdrtkateter.

Ten20® Conductive ledande pasta (Ten20® Conductive Paste)
Avsedda dndamdl: Fér anvdndning vid neuromonitorering tillsammans med icke-
gelatinerade neurodiagnostiska elektroder, exempelvis: EEG-undersékningar, férfaranden
fér framkallad respons, PSG och MSLT.

Modelle: Se sida 2
Grundlidggande UDI-DI: Se sida 2
De medicintekniska produkter som beskrivs i denna férsdkran:

*  Stammer 6verens med direktiven i EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING 2017/745
frdn 5 april 2017 gillande medicintekniska produkter ("EU MDR”), som dndras med jamna mellanrum;

=  Arklass 1-produkter enligt kriterierna i Férordning 2017 /745, bilaga VIII, regel 1;

= Aricke-invasiva medicintekniska produkter som inte ir avsedda som sterila produkter;

=  Fyller ingen matfunktion;

=  Arinte teranvindbara kirurgiska instrument;

= Ardarfér berattigade till, och stimmer 6verens med, den bedémning av 6verensstimmelse som
beskrivs i artikel 52.7 i EU MDR, som utfors av tillverkaren;

=  Kriver inte ingripande fran ett anmalt organ enligt gallande lagstiftning;

=  Uppfyller de Allmanna krav pa sdkerhet och prestanda i Bilaga I av EU MDR; och

= Inga gemensamma specifikationer anvindes i relation till denna férsakran.

Det ursprungliga datumet fér CE-logotypen pa Nuprep Skin Prep Gel och Ten20 Conductive ledande pastavar
1 juni 1998.

Undertecknad for och pa uppdrag av Weaver and Company:

Namnfortydligande: Nicholas W. Lee Datum utfirdat: 2022-03-15
Titel: Regulatory Compliance Manager

Utfirdandeort: Aurora, CO USA Utgangsdatum: 2025-03-14

TF-0001 ver. 04 [SV] Sidalav2




N companuy

Den hir forsidkran giller foljande modeller:

Produkt/modell

Grundlaggande UDI-DI

Nuprep® Skin Prep Gel

= 114 gtub 3-pack (#10-30)
114 g tubsats (#10-30K)
25 g tub provexemplar (#10-25S)
25 g tubsats (#10-25)
25 g tub 6-pack (#10-61)
25 g tub 20-pack (#10-65)
Engangskopp 24-pack (#10-91)
Engangskopp 3-pack (#10-91S)
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Ten20® Conductive ledande pasta

= 114 gburk 3-pack (#10-20-4)
228 g burk 3-pack (#10-20-8)
114 g tub 3-pack (#10-20-4T)
114 g tubsats (#10-20-4TK)
Engéangskopp 24-pack (#10-20-1)
Engangskopp 3-pack (#10-20-1S)
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