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DECLARAGAO PUBLICA (DISPOSITIVOS IN-HOUSE)

DECLARAGAO PUBLICA relativa a produgdo e utilizacdo de dispositivos, DM e DIV, pelas
instituicdes de saude

Nome da Instituicdo:
Morada:
Suporte e local no qual se publica esta declaracao:

......, declara que os dispositivos descritos na tabela abaixo sdo por si

fabricados e utilizados sob a sua responsabilidade, cumprindo os requisitos gerais de seguranca e
desempenho (GSPR) do:

RDM (EU) 2017/745 (]

e do Decreto-Lei n2 29/2024 [:] para os dispositivos médicos.

Ou do
RDIV (EU 2017/746) [:] para os dispositivos médicos para diagndstico in vitro

Data e Local:

Nome, fungdo, contacto de e-mail e assinatura do 6rgdo maximo da Instituicdo de Saude:

Identificagdo do
Dispositivo
(nome, descrigdo,
nimero
de referéncia)

Tipo de dispositivo
(DM/DIV)

Classe de Risco

(Anexo VIII IVDR
e MDR)
*

Finalidade
proposta

Grupo Alvo

Cumpre os
requisitos de
Seguranga e
performance

* %

Informagdo e
justificagdo para o
GSPR a informar que
nao sao totalmente
cumpridos.
Usar a numeragdo do
Anexo | (IVDR/MDR

Identificagdao do
Servico/Unidade
que
Utiliza o Dispositivo

(Modelo baseado na MDCG 2023-1 Guidance do Medical Device Coordination Group Document
2023-1)

*Para determinar a Classe de Risco deve ser consultado o Anexo VIIl do RDM e RDIV
respetivamente. As guidances MDCG-2020-16 e MDCG 2021-24 fornecem orientagdo para a
classificagdo dos DIV e DM respetivamente.
**E apresentada uma justificacdo no caso dos requisitos gerais de seguranca e performance ndo

serem completamente alcangados.




