INTERESPUMRA
INDUSTRIAS DE POLIURETANOS, LDA

Rua da Solidariedade

Zona Industrial de Alféloas - Apartado 92
3781-807 Anzdia Portugal

tel: (351) 231 511 022 fax: (351) 231 511 845
Email: interespuma@mail.telepac.pt

e

Orthia

Declaracdao CE de Conformidade

(Dispositivos Médicos de Classe |)

A Interespuma - Inddstrias de Poliuretanos, Lda., com sede social na Rua da Solidariedade,
Zona Industrial de Alféloas, Anadia,

Declara:

e Que o dispositivo que fabrica, APOIO CERVICAL ANTI-ESCARAS (ADULTO E JUNIOR), cumpre
com 0s requisitos essenciais estabelecidos no Anexo | da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho
e do Decreto-lei n.® 273/95, de 23 de Outubro, que lhes sdo aplicaveis, pelo que ndo pde em
risco a salde e a seguranca dos doentes, utilizadores e terceiros, desde que utilizado de
acordo com a finalidade para que foi concebido.

Compromete-se:

e A criar e manter actualizado um processo de analise sistematica dos dados adquiridos com o
dispositivo na fase de pds - producao.

o A desenvolver meios adequados de execucdo das accdes correctivas necessarias tendo em
conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e os seus incidentes, tais como:

- Qualquer deterioracédo das caracteristicas e/ou do funcionamento do dispositivo, bem
como qualguer inadequacéo na rotulagem ou das instrugdes que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou a degradagéo grave do estado de saude de um doente
ou utilizador.

- Qualquer motivoe de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou ao
funcionamento do dispositivo pelas razoes acima definidas que tenha ocasionado a
retirada sistematica do mercado dos dispositivos médicos do mesmo tipo.

e Elaborar a documentacdo técnica e manté-la, incluindo esta declaracao, a disposicao da

Autoridade Competente para efeitos de inspeccao durante cinco anos a contar da ultima data
de fabrico do dispositivo.

Data: 23/07/2009
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