Bl Bramp

DECLARACAO DE
CONFORMIDADE CE

A presente Declaracdo de Conformidade é emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante

Bramp-Metais E Polimeros De Braga, Lda.

Parque Industrial de Sobreposta
Rua da Alagoa - S3o Mamede Este
4715-533 Braga

e declara que o(s) seguinte(s) Equipamento(s):

Modelo do Produto: 511003077
Descricao do Produto: ICU Tube Fixation System

esta/estdo em conformidade com o disposto nos seguintes
Regulamentos e/ou Diretivas Europeias

O Suporte de Tubo Endotraqueal esta classificado de acordo com as
regras previstas no Anexo IX da Diretiva relativa aos dispositivos
meédicos e é classificado como um dispositivo de Classe I.

e esta/estdo em conformidade com o disposto no Anexo VII e com as
demais disposicdes aplicaveis da Diretiva 93/42/CEE do Conselho
(Dispositivo Médico), incluindo a norma nacional que transpde a(s)
norma(s) harmonizada(s) a nivel europeu nimero(s)

Norma EN 1789:2020
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Bramp-Metais E Polimeros De Braga, Lda.
Parque Industrial de Scbreposta Rua da Alagoa - Sdo Mamede Este 4715-533 Braga



