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e Produtos de Sadde |.P.

CERTIFICADO |
N.° 038/DM/2014, de 02 de maio de 2014

Nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e na Deliberagio n.°
515/2010 de 03 de margo, pelo presente certifica o Conselho Diretivo do INFARMED, |.P. a
regularidade da apresentacdo da notificagdo para o exercicio da atividade de distribuicio por
grosso de dispositivos médicos realizada por XIS-DENTE - MATERIAL, EQUIPAMENTO
MEDICO E DENTARIO, LDA., NIPC 508107695. . ;

Todas as especificagdes da notificagéo apresentadé encohtram-se patentes no Anexo | do

_presente certificado composto por 2 folhas, do qual é parte integrante.

Sede: Largo do Miradouro; h°. 36 - Gatéo_
4600-632 Amarante

Instalacées: Largo do Miradouro, n°. 36 - Gatao
4600-632 Amarante

Responsavel Técnico(a): Julio Miguel .Dias de sousa
NIF206599986

Lisboa, 08 de maio de 2014

O CONSELHO DIRETIVO

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo .

M-L257/03
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Anexo |

1. Atividade Notificada

1.1. Distribuicdo Por Grosso : : X
1.2. Fabrico O
Obsérvagées:

~ 2.Tipologia dos Dispositivos Médicos

'biépbsitivo Médico AR 7
Dispositivo Médico Activo

Sistema e Conjunto-

Sistema e Conjhnto Estéril

Dispositivo Médico fe'ito por Médida

Dispositivo Médico Implantavel Activo

Dispositivo Médico Implantavel Activo e Feito por Medida

OO XOX KKK

Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

Observagodes:

Paula Dias de Almeida
o Vogal do
- —Conselho Diretivo

M-L257/03
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3. Classificagao dos Dispositivos Médicos

Directiva n.° 93/42/CEE

Classe | X
~Classe | estéril s X
Classe | com funcéo de medigao X
Classe | estéril e com fungdo de medigio X
Classe lla
Classe IIb X
Classe Il X
Obsérvagées:
Directiva n.° 98/79/CE
Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro da Lista A do anexo i ]
‘Dispositivos Médicos para Diagnéstico /n Vitro da Lista B do anexo I O]
Outros Dispositivos Médicos para Diagnoéstico In Vitro nao listados do anexo I O
‘Auto diagnéstico (dispositivos médicos para diagnéstico in vitro para auto diagnéstico) O

Observagées:

Dispositivoé Médicos Estéreis
Dispositivos Médicos com Fungdo de Medicao
Dispositivos Médicos Implantav eis X
Dispositivos Médicos que incorporam, como parte integrante, uma substancia X
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento nos ter-

" mos do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de Agosto
Dispositivos Médicos que integram derivados estaveis do sangue ou do plas- L

‘'ma humanos, no ambito ‘da'Direc'tiva n.° 2000/70/CE
Dispositivos médicos em cujo fabrico se utilizam tecidos de origem animal, ou i
seus derivados tornados nio viaveis, no ambito da Directiva n.° 2003/32/CE ’Qz '

Sl | e Paula Dias de Almeioa
Vogal do
Conselhio Diretivo
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