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c € DECLARACAO DE CONFORMIDADE

(Dispositivos Médicos de Classe |)

DECLARA que o dispositivo que fabrica “Cadeira de banho em inox" (ver lista com modelos em
Anexo) cumpre com os requisitos essenciais estabelecidos no Anexo | da Diretiva 2007/47CE, de 5 de
Setembro na sua atual redacéo, e do Decreto-Lei n°145/2009, de 17 de Junho, que lhes séo
aplicaveis, pelo que ndo compromete o estado clinico nem a seguranga dos doentes, nem, ainda, a
segurancga e a salde dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros, quando utilizado nas condi¢des
e para os fins previstos, considerando-se que os eventuais riscos associados a utilizagdo a que se
destina constituem riscos aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes
e sao compativeis com um elevado grau de protecdo da saude e da segurancga.

COMPROMETE-SE A:

¢ Criar e manter atualizado um processo de analise sistematica da experiéncia adquirida com os
dispositivos na fase de pos- produgéo incluindo as disposi¢des referidas no anexo XVI, do Decreto-
lei n® 145/2009, de 17 de Junho.

¢ Desenvolver meios adequados para aplicagdo de quaisquer agbes corretivas necessarias, tendo
em conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e a notificar a Autoridade Competente
sobre os seus incidentes, tais como:

o Qualquer disfuncéo, avaria ou deterioracéo das caracteristicas ou do comportamento
funcional, bem como qualquer imprecisdo, omissdo ou insuficiéncia na rotulagem ou
nas instrugées de utilizagdo de um dispositivo, que sejam suscetiveis de causar ou
ter causado a morte ou uma deterioragdo grave do estado de saude de um doente,
utilizador ou terceiro;

o Qualquer dano indireto, na sequéncia de uma decisdo médica incorreta, relacionada
com um dispositivo médico, quando utilizado de acordo com as instrugbes de
utilizagao fornecidas pelo fabricante;

o Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou
com o comportamento funcional de um dispositivo que, pelas razbes referidas nas
alineas anteriores, tenha conduzido a uma Acéo corretiva de seguranga no mercado
portugués dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

o Outras informaco6es que a experiéncia demonstre deverem ser notificadas.
¢ Elaborar a documentacao técnica e manté-la atualizada, incluindo esta declaragéo, a disposi¢éao da

Autoridade Competente para efeitos de inspegao durante cinco anos a contar da Uultima data de
fabrico do dispositivo médico.

Data: 2018 /05 /03

Inciusive solullons,

BARIATRICS!

InciUsiva tolutlons

I
Inciuilvs solutiont aclusiva_solullons

MmobiLiryrAepiATRICS EEWATKINGIA [GERIATRICS B CLEANMTR AN RMH o) REVEN] POSITIONING

www .orthosxxi.com
info@orthosxxi.com

Orthos XXI, unipessoal, Lda.
Rua Santa Leocadia

4809-012 Sta. Leocddia de Briteiros
Guimardaes - Portugal

Tel. + 351 253 470 270/1/2/3/4
Fax + 351 253 470 278

PME
s i)
exceléncia'lc NIF 508 193 982 Capital Social 150.000,00€




ORTHOS

XXI
e Uur opean
inclusive solutions

ANEXO: Referéncias associadas ao dispositivo

54CDIAR46RG Cadeira de banho ARCTIC Articul Inox 46-2 Rod+Rd Gr Mg | SKIN
54CDIAR46RR Cadeira de banho ARCTIC Articul Inox 46-4 Rod | SKIN
54CDIAN46RRABS Cadeira de banho ANTARCTIC Inox 46-4 Rod Tv-ABS
54CDIAN46RRFN Cadeira de banho ANTARCTIC Inox 46-4 Rod Tv-R.Fen
54CDIBL46RR Cadeira de banho BALTIC-C/Tilt Inox 46-Asst Anatém | SKIN
54CDIBLESPECIAL Cadeira de banho BALTIC Especial

54CDICONFIG Cadeira de banho Inox Configur

54CDIESPECIAL Cadeira de banho Inox Especial

73CDIANXXLRG Cadeira de banho BARIATRIC-Cd Banh ANTARCTIC XXL Rd Grd
73CDIANXXLRR Cadeira de banho BARIATRIC-Cd Banh ANTARCTIC XXL 4 Rdz
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