Modelo de Declaracao CE de Conformidade (Anexo I11)
relativa a Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro ndo
abrangidos pelo Anexo Il e que ndo se destinam a auto-
diagnéstico

Nome do Fabricante ou seu Mandatério estabelecido na Unido Europeia:

Endereco ou Sede Social:

Garante e declara:

¢ Que o dispositivo que fabrica

(designacdo do produto), cumpre com O0S requisitos essenciais
estabelecidos no Anexo | do Decreto-Lei 189/2000, de 12 de Agosto, que
Ihe sdo aplicaveis, pelo que ndo pde em risco a saude e a seguranca dos
doentes, utilizadores e terceiros, desde que utilizado de acordo com a

finalidade para que foi concebido.

¢ Cumpre as obrigagbes previstas nos n°® 2 a n° 5 do Anexo Ill e apbe a
marcacdo «CE» em conformidade com o disposto no artigo 7° do
Decreto-Lei 189/2000, de 12 de Agosto.
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Compromete-se:

¢

A elaborar e manter actualizada a documentagdo técnica que permita a
avaliacdo da conformidade do dispositivo com o0s requisitos do presente

decreto-lei, a qual deve

abranger os conteudos designados nas alineas a) a m) do n° 3 do Anexo llI,

que lhe séo aplicaveis.

¢

A adoptar as medidas necessarias para assegurar que o processo de

fabrico cumpre os principios de garantia da qualidade adequados ao

dispositivo fabricado, abrangendo:

- aestrutura organizativa e as responsabilidades;

- 0s processos de fabrico e o controlo sistematico da qualidade da
producao;

- 0S meios de monitorizagdo do comportamento funcional do sistema de
qualidade.

A criar e manter actualizado um processo de analise sistematica da

experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pés-producéo e

desenvolver meios correctivos necessarios, tendo em conta a natureza e os

riscos relacionados com o dispositivo.

A notificar a Autoridade Competente de incidentes relacionados com:

qualquer disfuncao, avaria ou deterioracéo das caracteristicas do

dispositivo, inadequacédo na rotulagem ou instru¢cdes que directa ou

indirectamente sejam susceptiveis de causar ou ter causado risco para a

saude de doentes utilizadores ou terceiros;

qualquer motivo de ordem técnica ou médica que pelas razées acima

referidas tenha levado o fabricante a retirada sistematica do mercado de

dispositivos do mesmo género.

A manter esta declaracéo, assim como a documentacédo técnica elaborada,

a disposicéo da Autoridade Competente para efeitos de inspeccéo durante

cinco anos a contar da Ultima data de fabrico do dispositivo médico.
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Data: / /

Assinatura do Responsavel
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