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Declara¢ao de Conformidade CE

De acordo com a Diretiva 93/42/EEC

Fabricante: Portable Challenge, Lda.

Parque Empresarial de Padreiro, Lote 6,
4970-500 Arcos de Valdevez — Portugal
NIF: 514880120

Tel:+351 258 022 564

Nome do Produto: Embalagem de Mdscaras Cirurgicas

Referéncia de produto: MCIIR0O01_50; MCIIR0O01_10; MCIIR0O01_05; MCIIR001_02;
MCIIRO01_01

Descrigao do produto: Madscara Cirurgica Descartdvel com trés dobras e

fixacdo nas orelhas através de eldstico, com suporte para o nariz integrado na parte interior
desde que devidamente seguro (clipe nasal de facil ajuste).

Nao estéril (Tipo IIR)
Dispositivo médico de classe |

Diretiva aplicavel: Diretiva 93/42/EEC

Normas harmonizadas aplicaveis: EN 14683:2019

O equipamento alvo da presente declaragdo estd em conformidade com este regulamento e
com todas as legislagdes relevantes para a emissdo da declaragdo de conformidade UE.

O Fabricante assume total responsabilidade da emissdo desta declaragao de conformidade e
declara que o produto acima mencionado estd, nas condi¢des de uso normais e definidas pelo
fabricante, seguro, e cumpre todos os requisitos legais. O produto, um dispositivo médico que
é fabricado para ter um uso Unico e exclusivamente de acordo com as instru¢ées do fabricante.

A documentacgdo técnica e todos os testes de laboratério estdo arquivados na Portable
Challenge Lda.

Data de emissdo: 29/01/2021
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PARQUE EMPRESARIAL DE PADREIRO | 4970 — 500 ARCOS DE VALDEVEZ

PORTABLE CHALLENGE NIF 514880120 Capital Social 1000 euros



