C€E Declaracao CE de Conformidade

(Directiva 93/42/CEE na sua actual redacgéo; Dec. -Lei 145/2009 de 17 de Junho)

Fabricante: BASTOS VIEGAS S.A. Av. da Fabrica n°298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel, Portugal
Tel:+351 255 729 500-Fax:+351 255 729 501-Email:geral @bastosviegas.com-www.bastosviegas.com

Dispositivos Descricio Marca
médicos: —
Pensos absorventes, estéreis BV®
Pensos absorventes, estéreis I Nao aderentes BV®
Pensos pos-parto, estéreis BV®
Pensos pos-parto, estéreis | Com adesivo BV®
Compressas primeiros socorros, estéreis BV®
Compressas oftalmicas, estéreis BV®

Classificacio: Classe I estéril, regra 4 de acordo com o anexo IX da Directiva 93/42/CEE na sua redaccio
alterada pela Directiva 2007/47/CE
Proc:gl;tllil:gg g: De acordo com o Anexo V da Directiva 93/42/CEE na sua redacgdo alterada pela Directiva 2007/47/CE
conformidade:
Sob supervisiodo  SGS, Bélgica NV — ORGANISMO NOTIFICADO 1639

Organismo  Morada: SGS House, Noorderlaan 87, 2030 Antwerpen, Bélgica
Notificado:

N.° certificado ES19/86752 - Anexo V
CE:

Declara: < Que os dispositivos que fabrica referidos acima cumprem com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo I da
Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, na sua redacgéo alterada pela Directiva 2007/47/CE, e do Dec. -Lei 145/2009
de 17 de Junho que lhe sdo aplicéveis, pelo que ndo comprometem o estado clinico nem a seguranca dos doentes,
nem, ainda, a seguranca e a satide dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros, quando utilizados nas condicdes e
para os fins previstos, considerando-se que os eventuais riscos associados a utilizagdo a que se destinam constituem
riscos aceitéaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sdo compativeis com um elevado
grau de protecgio e baixo risco para o paciente.

» Que estes dispositivos médicos referidos acima cumprem com as seguintes normas harmonizadas para dar
cumprimento aos requisitos essenciais da Directiva: EN ISO 13485:2016/AC:2018; EN ISO 15223-1:2016; EN
1041:2008; EN ISO 14971:2012; EN ISO 10993-1:2009/AC:2010; EN ISO 10993-7:2008/AC:2009; EN 556-1:
2001/AC:2006; EN ISO 11607-1:2009; EN ISO 11607-2:2006; EN ISO 11737-2:2009;

Outras normas aplicaveis: ISO 11135:2014; EN 1041:2008+A1:2013; EN ISO 10993-1:2018; EN ISO 11607-1:2017; EN
IS0 11607-2:2017;

Para compressas oftdlmicas: Monografia algoddo hidréfilo da Farmacopeia Europeia (interior); EN 14079:2003
(exterior)

Para compressas de 1°s socorros: DIN 13151:2008 (cumprimento parcial)

« Esta declaracdo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Compromete-se a:  « Criar e manter actualizado um processo de anélise sistematica da experiéncia adquirida com os dispositivos na fase
de pés-producio incluindo os requisitos da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, na sua redacgio alterada pela
Directiva 2007/47/CE, e do Dec. -Lei 145/2009 de 17 de Junho, anexo XVI.

» Desenvolver meios adequados para aplicacio de quaisquer acgGes correctivas 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 disfunc¢io, avaria ou deterioracdo das caracteristicas ou do comportamento funcional, bem como
qualquer imprecisdo, omissdo ou insuficiéncia na rotulagem ou nas instrugdes de utilizagdo de um dispositivo, que
sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou uma deterioragio grave do estado de satide de um doente,
utilizador ou terceiro;

-Qualquer dano indirecto, na sequéncia de uma decisio médica incorrecta, relacionada com um dispositivo médico,
quando utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante;

‘;Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionada com as caracteristicas ou com o comportamento
aricional de um dispositivo que, pelas razdes referidas nas alineas anteriores, tenha conduzido a uma accio

%

“corréctiva de seguranca no mercado portugués dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

-Outras informagdes que a experiéncia demonstre deverem ser notificadas.
« Elaborar a documentacio técnica e manté-la actualizada, incluindo esta declaracio, a disposi¢cdo da Autoridade
Competente para efeitos de inspec¢do durante cinco anos a contar da dltima data de fabrico do dispositivo médico.
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