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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

A abaixo-assinada PHARMAPIU' SRL, com sede social e administracdo a/c Centro Commerciale Ibisco / Bloco B — mod. 14/15 SP
Lungofino, 187 — 65013 Citta Sant'/Angelo (PE), Cédigo Fiscal e P101351390685, na pessoa de seu diretor Unico Gabriele Bankowski,

DECLARAR

Que de acordo com a Portaria MDR 745/2017 apds um processo de controle interno realizado nos kits que
Pharmapiu monta e comercializa

- foi verificada a compatibilidade mitua dos componentes e o cumprimento das normas em vigor de acordo com as especificacdes
dos diversos fabricantes;
- foi verificada a presenca da marcagédo CE nos dispositivos, emitida por um Organismo Notificado ou por autocertificacdo do fabricante;

- a embalagem dos dispositivos foi submetida a controles adequados e contém as informacdes e instru¢Ges dos fabricantes.

A documentacdo original que certifica a conformidade dos dispositivos médicos contidos nos kits com a Diretiva MDR 2017/745 é
mantida nos arquivos da Pharmapiu e esta disponivel para qualquer consulta.
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