Declaracao de Conformidade para a UE

and company

FABRICANTE: REPRESENTANTE AUTORIZADO:
Weaver and Company Emergo Europe

u 565 Nucla Way, Unit B m Westervoortsedijk 60
Aurora, Colorado 80011 6827 AT Arnhem
Estados Unidos da América Holanda
+1 8005252130 +31 703458570
Nimero Unico de Registo (SRN): Niimero Unico de Registo (SRN):
US-MF-000013815 NL-AR-000000116

Esta declarac¢ido de conformidade é emitida sob responsabilidade exclusiva do fabricante.

Produtos: Nuprep® Gel Para Eletrodo (Nuprep® Skin Prep Gel)

Propésitos pretendidos: Para uso quando uma impeddncia mais baixa da pele iria aumentar os
resultados do teste; por exemplo, exames EEG (eletroencefalogramay), procedimentos potenciais
evocados, testes de stress ECG (eletrocardiograma), monitoragdo de reabilitacdo cardiaca e
procedimentos de exame de monitoragdo com cateter cardiaco.

Ten20® Pasta Condutora Adesiva para Eletrodo (Ten20® Conductive Paste)

Propdsitos pretendidos: Para utilizagdo em procedimentos de neuromonitorizagdo em conjunto
com eletrodos de neurodiagndstico sem gel, por exemplo: exames por EEG, procedimentos de
potencial evocado, polissonografia e testes de laténcia miiltipla do sono.

Modelos: Ver pagina 2

UDI-DI basico: Ver pagina 2

Os dispositivos médicos descritos nesta declaragio:

Estdo em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONCELHO de 5 de Abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos (“EU MDR”), conforme modificado de
tempos a tempos;

Sao dispositivos da Classe I de acordo com os critérios do Regulamento 2017/745 Anexo VIII, Regra 1;
Sdo dispositivos médicos ndo invasivos ndo destinados a ser dispositivos estéreis;

Nao efetuam uma fung¢ao de medigao;

N3ao sdo instrumentos cirtrgicos reutilizaveis;

Sdo portanto elegiveis para, e em conformidade com, o caminho de avaliagdo de conformidade descrito no
Artigo 52(7) do Regulamento Europeu relativo aos dispositivos médicos (EU MDR), conforme efetuado pelo
fabricante;

N3o requerem a intervencdo de uma Entidade Notificada, conforme a legislagio aplicavel;

Comprem os Requisitos de Seguranga e Desempenho Gerais do Anexo I do Regulamento Europeu relativo
aos dispositivos médicos (EU MDR); e

Nao foram usadas Especificagdes Comuns em rela¢do a esta declaracgdo.

A data inicial da Marca CE no Nuprep Gel Para Eletrodo e no Ten20 Pasta Condutora Adesiva para Eletrodo foi
1 de Junho de 1998.

Assinado por, e em nome de Weaver and Company:

Nome em letra de imprensa: Nicholas W. Lee Data de emissdo: 26/06/2024
Titulo: Administrador de Conformidade Regulamentar

Local de emissao: Aurora, CO EUA Data de vencimento: 25/06/2026
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Esta Declaracao aplica-se aos seguintes modelos:

Produto/Modelo UDI-DI basico

Nuprep® Gel Para Eletrodo 08918930021030SV
=  Tubo de 4 ongas em embalagem de 3 (#10-30)
= Tubo de 4 ongas em kit (#10- 30K)
=  Tubo amostra de 25 g (#10-25S)
= Tubo de 25 gramas em kit (#10-25)
=  Tubo de 25 gramas em embalagem de 6 (#10-61)
=  Tubo de 25 gramas em embalagem de 20 (#10-65)
=  Copo de um Unico uso em embalagem de 24 (#10-91)
=  Copo de um tnico uso em embalagem de 3 (#10-915)

Ten20® Pasta Condutora Adesiva para Eletrodo 08918930021020SS
=  Frasco de 4 ongas em embalagem de 3 (# 10-20-4)
=  Frasco de 8 ongas em embalagem de 3 (# 10-20-8)
= Tubo de 4 ongas em embalagem de 3 (#10-20-4T)
=  Tubo de 4 ongas em kit (#10-25-4TK)
=  Copo de um tnico uso em embalagem de 24 (#10-20-1)
=  Copo de um Unico uso em embalagem de 3 (#10-20-15S)
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