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Nome En‘dereq‘dy:

LAP - Laboratério de Anatomia Patoldgica, Lda. Rua Manuel Pinto de Azevedo, 173
4100-321 Porto

Nome riamento  Endereco - Pessoa de
Laborat6rio de Biologia Centro Empresarial Lionesa, R. - Carlos Rafael Coutinho Sousa
Biologia Molecular Molecular Lionesa, 446 C24 carlos.sousa@unilabs.com
4465-671, Leca do Balio 1351063663448
Portugal

Nome

Ligia Prado e Castro Diretor Técnico

Ainstituicdo de Saude acima mencionada declara para todos os testes listados na parie B:

i) O dispositivo é fabricado ou modificado, e utilizado em locais dentro da mesma entidade juridica no ambito
desta Declaracéo Publica.

ii} O dispositivo é fabricado ou modificado por esta Instituicdo de Satide de acordo com o sistemna de gestéo
da qualidade em conformidade com a EN 1SO 15189.

iii) O dispositivo esta em conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho (GSPR)
relevantes, conforme descrito no Anexo 1.do Regulamento de Dispositivos Médicos In Vitro (UE) 2017/746
(IVDR) e de acordo com o Artigo 5 (5).

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

v) A argumentacfo para o uso de testes internos estd documentada no sistema de gestio da qualidade,
através da documentac3o técnica dos ficheiros.

£ste documento € confidencial e € propriedade da Unilabs Group Services.
Méo & fa qualquer reproducdo sem a perr & Unilabs Group

Services
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Eu, o abaixo-assinado, na minha qualidade de Diretor Técnico, certifico que a informagéo fornecida ¢ verdadeira, precisa, atual e completa
de acordo com o methor do meu conhecimento., Compreendo que, se tiver fornecido deliberadamente qualquer informacéo falsa sobre

qualquer situacéo, sou responsavel perante a lei.

Assinatura

Ligia Prado e Castro 17-12-2024
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