


TRADUÇÃO PT

DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE
DE ACORDO COM O REGULAMENTO 2017/745 (UE) DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Mandatário UE
SUNGO Europe B.V.

Olympisch Stadion 24, 1076DE

Amsterdão, Países Baixos

SRN NO.: NL-AR-000000247

Nome: FEIXI HONGWEI MEDICAL DEVICES CO., 

LTD

Morada: 2º Andar, Edifício 6, Juízo de

Avenida Chuangxin e Rua Changgu, Econômica

Zona de Desenvolvimento, Condado de Feixi, 

Cidade de Hefei, Anhui, China

Fabricante

Nome: BATA DE ISOLAMENTO DESCARTÁVEL

Modelo: Bata de isolamento PP; Bata de isolamento 

SMS; Bata de isolamento SMMS: Bata de isolamento 

SMMMS; Bata de tecido não tecido; Bata de 

isolamento laminado PE; Bata de isolamento para 

paciente; Bata de Visita; Conjunto de Túnica e 

Calça; Conjunto de túnica e calça para Paciente; 

Bata CPE

GMDN: 35492

UDI-DI Básico: /

Classi�cação: Classe I, de acordo com a Regra 1, 

Anexo VIII, Regulamento (UE) 2017/745

Informação do Produto

Declaração

Procedimento de Avaliação de Conformidade

Anexo II+III do Regulamento (UE) 2017/745

Normas aplicáveis
EN ISO 14971: 2019
EN ISO 15223-1: 2016
EN ISO 20417: 2021
ISO 10993-1: 2018
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2013

Observação
A declaração de conformidade é válida em 

conexão com o documento técnico de liberação 

CE/MDR-IG-O1.

Toda a documentação de suporte é mantida nas 

instalações do fabricante.

A Declaração de Conformidade é da exclusiva 

responsabilidade do fabricante.

Avaliação de conformidade

Declaramos que os produtos mencionados acima 

atendem aos requisitos do Regulamento de Dispositvos 

Médicos (UE) 2017/745 e aos padrões aplicáveis   acima.

Assinatura:

Posição: GM Local: Beijing

Data:


