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Declaracao CE de Conformidade

(Dispositivos Médicos de Classe |)

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

Declara:

e Que o dispositivo que fabrica, TUBO PROTECTOR ORTHIA, cumpre com 0s requisitos essenciais
estabelecidos no Anexo | da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, na sua actual redaccdc e do -
Decreto-lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que lhes sdo aplicaveis, pelo que nao compromete o estado
clinico nem a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a salde dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, quando utilizado nas condicbes e para os fins previstos, considerando-se
que os 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
proteccao da salde e da seguranca.

Compromete-se:

e A criar e manter actualizado um processo de analise sistematica da experiéncia adquirida com os
dispositivos na fase de pds-producao incluindo as disposi¢es referidas no anexo XVI, do Decreto-lei n°
145/2009, de 17 de Junho.

e A desenvolver meios adequados para aplicagdo de quaisquer accées correctivas necessarias, tendo
em conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e a notificar a Autoridade Competente
sobre os sels incidentes, tais como:

v Qualquer disfuncao, avaria ou deterioracdo das caracteristicas ou do comportamento
funcional, bem como qualquer imprecisdo, omissao ou insuficiéncia na rotulagem ou nas
instrucdes de utilizacdo de um dispositivo, que sejam susceptiveis de causar ou ter causado
a morte ou uma deterioracdo grave do estado de salde de um doente, utilizador ou
terceiro;

v" Qualquer dano indirecto, na sequéncia de uma decisdo médica incorrecta, relacionada com
um dispositivo médico, quando utilizado de acordo com as instrucdes de utilizagao
fornecidas pelo fabricante;

v" 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 acgao correctiva de seguranca no mercado portugués
dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante

v" Outras informacdes que a experiéncia demonstre deverem ser notificadas.

¢ A elaborar a documentacao técnica e manté-la actualizada, incluindo esta declaracao, a disposicao
da Autoridade Competente para efeitos de inspeccdo durante cinco anos a contar da Gltima data de
fabrico do dispositivo médico.
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