MODELG DO GRUPO : Codigo: FORM-HQ-RAD1
Declaracio Publica Revisgo: AA
Data efetiva: 23-Maio-2024

Nome o  Endereco

LAP - Laboratério de Anatomia Patoldgica, Lda Rua do Campo Alegre n231, 59 piso, sala 7
4150-178 Porto, Portigal

Nome Departame

SR

o, Endereco . Pessoa de Comtacio

e

LAP - Laboratério de  Anatomia Patologica Rua Maruel Pinto de Joana Patricia Pinto da Costa
Anatomia Patoldgica, Azevedo, 173 joana.pinto.cos ta@unilabs.com
Lda 4100-321 Porto, +351916701317

Portugal

Nome e Cargo : - Nﬁmém:de ieiéfone
Ligia Prado e Diretor Técnico +351917607809 Ligia.prado.castro@extemal.unliabs com
Castro

A Instituigdo de Sadde acima mencionada declara para todos 0s testes listados na parte B:

i) O dispositivo é fabricado ou modificado, e utilizade em locais dentro da mesma entidade juridica no &mbito
desta Declaracfo Péhlica.

ily O dispositivo é fabricado ou modificado por esta instituig8o de Satde de acordo com o sistema de gestédo
da qualidade em conformidade com a EN 1SO 15180,

iif} O dispositivo estd em conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho (GSPR)
relevantes, conforme descrito no Anexo | do Regulamento (UE) 2017/746 reiativo sos dispositivos médicos in
vitre (IVDR) e de acordo com o Artigo 5 (5).

iv) E fornecida uma justificagdo fundamentada caso os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho
aplicaveis ndo sejam totalmente cumpridos.

v} A argumentagdo para o uso de testes internos estd documentada no sistema de gestdo da qualidade,
através da documentaciio técnica dos ficheiros.

Eu, 0 abaixo-assinado, na minha quatidade de Diretor Técnico, centifico que a informacéo fornecida é verdadeirs, precisa, atuale com pleta,

de acordo com o methor do meu conhecimento, Compreendo gue, se tiver fornecido deliberadamente gualquer informagio falsa sobre
qualquer situacdo, sou responsavel perante 3 lei.




MODE

i
Declara

O DO GRUPO UNILABS Codigo: FORM-HO-RA-01
cao Pabiica Revis@o: AA
Data efetiva: 23-Maio-2024

Responsdvel do laboratérie
(Diretor Técnico ou cargo técnico equivalente)

Ligia Prado e Castro 25.07.2024
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