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Bu uygunluk beyani, tamamen Ureticinin sorumlulugu altinda diizenlenmistir.

Uriinler: Nuprep® Cilt Hazirlama Jeli
Kullanim amact: Daha diistik cilt direncinin test sonuglarint iyilestirecegi durumlarda
kullanim icin uygundur, 6rnegin: EEG muayeneleri, uyarilmis potansiyel prosediirler,
EKG stres testleri, kardiyak rehabilitasyon izleme ve kardiyak kateter izleme ile
muayene prosediirleri.

Ten20® iletken Macun
Kullanim amact: Jel kullanilmayan nérodiyagnostik elektrotlarla baglantili olarak
noron izleme prosediirlerinde kullanim icin uygundur, 6rnegin: EEG muayeneleri,
uyarilmis potansiyel prosediirler, PSG ve MSLT.

Modeller: Sayfa 2'ye g6z atin
UDI-DI: Sayfa 2'ye g6z atin
Bu Beyanda agiklanan tibbi cihazlar:

= Zaman zaman tadil olunabilecek olan, Tibbi Cihazlar Alaninda Yayimlanan 2017/745 say1ve 5
Nisan 2017 tarihli Medikal Cihazlarla ilgili AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEY TUZUGU
(bundan béyle "EU MDR") ile uyumludur;

= 2017/745 sayili Tiiziik EK VIII, Kural 1 kriterleri uyarinca Sinif-1 tibbi cihazlardir;

= Steril cihazlar olarak iiretilmemis invazif olmayan tibbi cihazlardir;

= Olgiim islemi gergeklestirmezler;

*  Yeniden kullanilabilen cerrahi aletler degildir;

*  Bunedenle, Uretici tarafindan yiiriitiildigii sekliyle, EU MDR 52(7) maddesinde tanimlanan
uygunluk degerlendirme prosediiriine uygun ve bu prosediirle uyumludur;

= Yirurlikteki mevzuata gore Onayli Kurulusun miidahalesini gerektirmez ve

= EU MDR EK 1'de yer alan Genel Giivenlik ve Performans Gerekliliklerini karsilar.

» Isbu Beyanda hicbir Miisterek Sartname esas alinmamaktadir.

Nuprep Cilt Hazirlama Jeli ve Ten20 iletken Macun iizerinde CE isaretinin kullanildig ilk tarih 1 Haziran
1998'dir.
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Bu Beyan su modeller i¢in gecerlidir:

AB Uygunluk Beyani

Uriin/Model

UDI-DI

Nuprep® Cilt Hazirlama Jeli

40z Tiip 3'lli paket (#10-30)
4oz Tiip Kiti (#10-30K)

25g Tiip Numunesi (#10-25S)
25g Tiip Kiti (#10-25)

25g Tiip 6'l paket (#10-61)
25g Tiip 20'li paket (#10-65)

08918930021030SV

Ten20® iletken Macun

40z Kavanoz 3'lii paket (#10-20-4)

8oz Kavanoz 3'll paket (#10-20-8)

40z Tip 3'l4 paket (#10-20-4T)

40z Tiip Kiti (#10-20-4TK)

50g Kavanoz Numunesi (#10-20-2S)

50g Kavanoz 3'li paket (#10-20-2)

Tek Kullanimlik Kap 24'1ii paket (#10-20-1)
Tek Kullanimlik Kap 3'lii paket (#10-20-1S)

08918930021020SS
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