. MODELO DO GRUPO UNILABS Cadigo: FORM-HQ-RA-01
Declaragao Publica Revisdo: AA
Unllabs Data efetiva: 23-Maio-2024

Declaragao Publica para dispositivos internos

Parte A - Informagoes sobre a Instituicao de Sadde Fabricante

Entidade Juridica da Instituigao de Satide

Nome : : ' Enderec;o

LAP- Laboratdrio de Anatomia Patologica, LDA Rua Manuel Pinto de Azevedo, 173
4100-321 Porto

Lista de locais da Instituicao de Saiide abrangidos por esta Declaragao Piiblica

Nome : Departamen;tom : ' Enderéqo i i Pessoa de Contacto
Laboratdrio de Biologia Molecular Centro Empresarial Lionesa, Carlos Rafael Coutinho
Biclogia Molecular R. Lionesa, 446 C24 Sousa
4465-671 Lega do Balio carlos.sousa@unilabs.com
Portugal +351963663448

Dados de Contactc da Pessoa Responsavel pela Entidade Juridica

Nome Cargo Nimero de telefone E-mail

Ligia Prado e Castro Diretor Técnico +351917607809 ligia.prado.castro@external.unilabs.com

Declaragao

A Instituicdo de Salde acima mencionada declara para todos os testes listados na parte B:

o dispositivb é fabricado ou modificado, e utilizado em locais dentro da mesma entidade juridica no ambito
desta Declaragdo Plblica.

ii) O dispositivo & fabricado ou modificade por esta Instituigdo de Salde de acordo com o sistema de gestdo
da qualidade em conformidade com a EN SO 15189.

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

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

v) A argumentacd@o para o uso de testes internos estd documentada no sistema de gestdo da qualidade,
através da documentagdo técnica dos ficheiros.
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Eu, o abaixe-assinado, na minha qualidade de Diretor Técnico, certifico que a informag3o fornecida é verdadeira, precisa, atuale completa,
de acordo com o melhor do meu conhecimento. Compreendo que, se tiver fornecido deliberadamente qualquer informagao falsa sobre
qualquer situagao, sou responsavel perante a lei.

Assinado em nome da organizagao

Assinatura

[ ?‘(Qla[o e@m

Responsavel do laboratério Data
(Diretor Técnico ou cargo técnico equivalente)

Ligia Prado e Castro 24/10/2024

Parte B — Descrigao dos dispositivos internos

Lista de testes ou dispositivos internos

# . Referéncia = Nomedo Tipo de Classe  Finalidade GSPR Requisitos do
do dispositivo dispositivo de pretendida Aplicaveis GSPR
dispositivo Risco Cumpridos aplicaveis que

; Integralment ndo sdo

e? totalmente
cumpridos
(utilizando a
numeragao
conforme o
Anexo | do
IVDR/MDR)

1 Referéncia Detegdo de VD C Detegéo de Sim Lista de
GXMTB/RIF-  Mycobacterium Mycaobacterium Verificagédo dos
ULTRA-10, tuberculosis e tuberculosis Requisitos
(Cepheid®)  mutagdes de (IS6110 e1S1081) Gerais de

resisténcia a no generpoB e de Seguranga e
rifampicina mutagoes de Desempenho
resisténcia no (RGSD): UNI-
gene rpoB ANP-IVDR-BM-
023
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