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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Producent: Fapomed — Dispositivos Médicos, S.A. z siedzibg pod adresem Av. Dr. Ribeiro
de Magalhaes, 791, 4610-108 Felgueiras.

Podkategoria wyrobéw medycznych:

Sterylne ostony na aparature na blok operacyjny

Anestezjologia; Kardiochirurgia; Chirurgia ogdélna; Potoznictwo i ginekologia; Neurochirurgia;
Okulistyka; Otorynolaryngologia; Ortopedia; Urologia.

Klasyfikacja: Klasa | sterylna, zasada 1, zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych 93/42/EEC zmienionej Dyrektywag dotyczacg wyrobéw medycznych
2007/47/EC.

Ocena zgodnosci: Zgodnie z zatgcznikiem VIl i zatgcznikiem V (zapewnienie jakosci
produkciji).

Jednostka notyfikowana: Slovenian Institute of Quality and Metrology, nr 1304, z siedzibg
pod adresem Trzaska cesta 2, 1000 Ljubljana, Stowenia.

Numer certyfikatu WE: MDD 142.

Oswiadcza:

Wyzej wymienione wyroby medyczne spetniajg zasadnicze wymogi ustalone w zatgczniku |
Dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EEC zmienionej Dyrektywg dotyczacag
wyrobow medycznych 2007/47/EC i Decreto-Lei 145/2009 z dnia 17 czerwca, a tym samym
nie zagrazajg warunkom klinicznym, bezpieczenstwu pacjentow, bezpieczenhstwu i zdrowiu
uzytkownikéw lub, gdzie stosowne, innych osdb, pod warunkiem Zze wszelkie zagrozenie,
ktore moze towarzyszyC ich uzyciu jest zagrozeniem akceptowalnym w odniesieniu do
korzysci dla pacjenta i sg one zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i
bezpieczehstwa.

Zobowiazuje sie:

a) do stworzenia i przechowywania uaktualnionego systematycznego procesu analizy
osiggnietego doswiadczenia w fazie poprodukcyjnej, wigczajgc wymagania Dyrektywy
dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EEC z dnia 14 czerwca zmienionej Dyrektywa
dotyczgcg wyrobow medycznych 2007/47/EC i portugalski krajowy akt prawny Decreto-Lei
145/2009 z dnia 17 czerwca, zatgcznik XVI.

b) do opracowania odpowiednich sposobdw zastosowania wszelkich koniecznych dziatan
korygujgcych, biorgc pod uwage rodzaj produktu i zwigzane z nim ryzyko oraz do
powiadomienia wiasciwych organdw o nizej wymienionych incydentach:

- jakimkolwiek wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wiasciwos$ci lub dziatania wyrobu, jak
réwniez jakichkolwiek nieprawidtowos$ciach, brakach lub niewystarczajgcych informacjach w
oznakowaniu lub w instrukcji uzywania, ktére mogtyby doprowadzi¢ lub mogty doprowadzic¢
do smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub osoby
trzeciej;



- jakiejkolwiek bezposredniej szkodzie, ktora wystgpita wskutek btednej decyzji medyczne;j
zwigzanej z wyrobem medycznym, gdy zostat uzyty zgodnie z instrukcjg uzycia zatgczong
przez producenta;

- jakiejkolwiek przyczynie technicznej lub medycznej zwigzanej z witasciwosciami lub
dziataniem wyrobu z powodow, o ktérych mowa w poprzednim zdaniu, prowadzgcej do
korygujagcych dziatan dotyczacych bezpieczenstwa na portugalskim rynku, w tym wyrobow
tego samego rodzaju produkowanych przez producenta;

c) do przygotowania dokumentacji medycznej i przechowywania przez piec lat od ostatniej
daty produkcji wyrobu medycznego jej uaktualnianej wersji, wigczajgc niniejszg deklaracje,
aby udostepni¢ je wlasciwym organom i jednostce notyfikowanej w celu kontroli.

30 pazdziernika 2020 r., Felgueiras
Prezes Zarzadu

[Miguel Lopes da Cunha]
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