EU-Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller H + H Medizinprodukte GbR, Buldernweg 40 in 48163 Mdunster
vertreten durch seinen Geschéftsfihrer Herrn Andreas Hellwig, dass die von der Gesellschaft
in den Verkehr gebrachten Produkte mit den Artikelnummern:

10.100, 10.101 und 10.102 und dem Handelsnamen

OneStep® EEG-Gel

unter der Verantwortung des Herstellers produziert werden und den einschlagigen
Bestimmungen der Richtlinie MDR 2017/745/EU fir Medizinprodukte entsprechen. Die oben
aufgefiihrten Produkte wurden als Klasse | Produkte definiert.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde in alleiniger Verantwortung des Herstellers
gemal MDR 2017/745, Artikel 52 Abs. 7 durchgefihrt.

Zweckbestimmung der Produkte ist eine Reduzierung des Hautwiderstandes und optimale
Leitfahigkeit der enthaltenen Elektrolyte, so dass die Ergebnisse bei elektrophysiologischen
Untersuchungen verbessert werden.

Die SRN Nummer fir unser Unternehmen lautet: DE-MF-000009442

Die Basis UDI-DI lautet 4260503430S001WW

Muinster, 24. Juli 2026
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