Declaracao CE de Conformidade

Dispositivos Médicos Classe |
(Directiva 2007/47 CE e Decreto Lei n® 145/2009)

JMS - Industria de Mobiliario Hospitalar, SA
Rua da Zona Industrial n® 26

Apartado 19 EC Murtosa

3871-909 MURTOSA

Declara:

Que os dispositivos Apoio referéncias 10.AP.4101; 10.AP.4101.A; 10.AP.4102; 10.AP.4102.A;
10.AP.4103; 10.AP.4103.A; 10.AP.4104; 10.AP.4104.A; 10.AP.4105; 10.AP.4105.A; 10.AP.4106;
10.AP.4106.A; 10.AP.4107; 10.AP.4107.A; 10.AP.4108; 10.AP.4108.A; 10.AP.4109; 10.AP.4109.A;
10.AP.4110; 10.AP.4110.A; 10.AP.4111; 10.AP.4111.A; 10.AP.4112; 10.AP.4112.A; 10.AP.4113;
10.AP.4114; 10.AP.4115; 10.AP.4115.A; 10.AP.4116; 10.AP.4116.A; 10.AP.4117; 10.AP.4118;
10.AP.4118.A; 10.AP.4119; 10.AP.4120; 10.AP.4121; 10.AP.4121.A; 10.AP.4122; 10.AP.4122.A, que
fabrica, cumprem com os requisitos essenciais estabelecidos no Anexo | da Diretiva 93/42/CEE, de 14
de Junho, na sua atual redacédo e do Decreto-Lei n°145/2009, de 17 de Junho, que lhes sao aplicaveis,
pelo que nao compromete o estado clinico nem a seguranga dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a
saude dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros, quando utilizado nas condi¢des e para os fins
previstos, considerando-se que 0s eventuais riscos associados a utilizacdo a que se destina constituem
riscos aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sdo compativeis
com um elevado grau de protec&o da saude e da seguranca.

Declara ainda que teve em conta o Decreto-Lei n® 163/2006 das Acessibilidades.
Compromete-se:

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

Desenvolver meios adequados para aplicacdo de quaisquer acdes 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:

. Qualquer disfuncao, avaria ou deterioragéo das caracteristicas ou do comportamento funcional, bem
como qualquer imprecisdo, omissao ou insuficiéncia na rotulagem ou nas instrugdes de utilizagcdo de
um dispositivo, que sejam suscetiveis de causar ou ter causado a morte ou uma deterioracdo grave
do estado de salde de um doente, utilizador ou terceiro;
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e Qualquer dano indireto, na sequéncia de uma decisac medica incorreta, relacionada com um
dispositivo médico, quando utilizado de acordo com as instrugbes de utilizacdo fornecidas pelo
fabricante;

r

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

» Qutras informacdes que a experiéncia demonstre deverao ser notificadas.

Elaborar a documentacdo técnica e manté-la atualizada, incluindo esta declaracéo, a disposicao da
Autoridade Competente para efeitos de inspec&o durante cinco anos a contar da ultima data de fabrico

do dispositivo médico. (
irtosa, 113 fevereiro 2017
f\/“w ya

JMS - Industria de Mobiliario Hospitalar, SA
Zona Ind. do Bunheiro * Rua da Zona Industrial, n® 26 * Apartado 19 * 38?1 909 MURTOSA * Tel. +351 234 880 018
Fax +351 234 880 017 Contribuinte n.° 506 846 601 * v 0N

Ccom *ims




