and companay
VYROBCA: SPLNOMOCNENY ZASTUPCA:

Weaver and Company EC| REP Emergo Europe
565 Nucla Way, Unit B Prinsessegracht 20
Aurora, Colorado 80011 2514 AP Haag
Spojené Staty americké Holandsko
+1 800 525 2130 +3170 345 8570
Jediné registracné ¢islo (,SRN“): Jediné registracné ¢islo (,SRN“):
US-MF-000013815 NL-AR-000000116

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnii zodpovednost vyrobcu.

Vyrobky: Nuprep® Skin Prep Gel

Ucel uréenia: Na pouZitie v pripadoch, ked' by nizsia impedancia pokoZky zlepsila
vysledky, napr.: vysetrenia EEG, zdkroky s evokovanym potencidlom, zdtaZové EKG
testy, monitorovania srdcovej rehabilitdcie a vySetrenia pri monitorovani srdcovych
katétrov.

Vodiva pasta Ten20® (Ten20® Conductive Paste)
Ucel uréenia: Na pouZitie pri zdkrokoch neurologického monitoringu s neurologickom
diagnostickymi elektrédami bez pouZitia gélu, napr.: vySetrenia EEG, zdkroky s
evokovanym potencidlom, RSG a MSLT.

Modely: Pozri stranu 2

Zakladny UDI-DI: Pozri stranu 2

Zdravotnicke pomdcky popisané v tomto vyhlaseni:

Spiniaji NRIADENIE (EU) 2017/745 EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY Z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych poméckach (,EU MDR"), ktora sa podl'a potreby dopliiia;

Sd pomébckami triedy [ podl'a kritérii nariadenia 2017 /745 priloha VIII, pravidlo 1;

Sd neinvazivnymi zdravotnickymi poméckami a nie st uréené ako sterilné pomocky;
Nevykonavaju meraciu funkciu;

Nie st opakovane pouzitelnymi chirurgickymi nastrojmi;

St preto vhodné a spiiiajii spésob hodnotenia zhody popisany v ¢lanku 52 ods 7 EU MDR, ktory
vykonal vyrobca;

Nevyzaduju zasah notifikovanej osoby podl'a platnej legislativy;

Spiiaju vieobecné poZiadavky na bezpetnost a funkciu prilohy I EU MDR a

V suvislosti s tymto vyhlasenim sa nepouzili Ziadne Specifikacie.

Povodny datum oznacenia CE na Nuprep Skin Prep Gel a vodiva pasta Ten20 bol 1. jun 1998.

Za a v menej spolo¢nosti Weaver and Company podpisal:

Tlacené meno: Nicholas W. Lee Datum vydania: 15.3.2022
Pozicia: veduci vnutornej kontroly pre regulacné zalezitosti

Miesto vydania: Aurora, CO USA Datum exspiracie: 14.3.2025
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Toto vyhlasenie plati pre tieto modely:

Vyrobok/model Zakladny UDI-DI
Nuprep® Skin Prep Gel 08918930021030SV
= 3-balenie tib 4 oz (#10 - 30)
= Sadatub 4 oz (#10 - 30K)
= Vzorky tuby 25 g (#10 - 255S)
= Sadatuby 25 g (#10 - 25)
= 6-balenie tub 25 g (#10 - 61)
= 20-balenie tub 25 g (#10 - 65)
= 24-balenie jednorazovych poharikov (#10 - 91)
= 3-balenie jednorazovych poharikov (#10 - 91S)
Vodiva pasta Ten20® 08918930021020SS
=  3-balenie téglikov 4 oz (#10 - 20 - 4)
= 3-balenie téglikov 8 oz (#10 - 20 - 8)
= 3-balenie tib 4 oz (#10 - 20 - 4T)
= Sadatub 4 oz (#10 - 20 - 4TK)
= 24-balenie jednorazovych poharikov (#10 - 20 - 1)
=  3-balenie jednorazovych poharikov (#10 - 20 - 1S)
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