erix

Declara¢ao CE de Conformidade
Dispositivos de Construgao

Fabricante: ERIX, S.A.

Sede Social: Parque Proclama - Quinta da Areia
2830-481 Coina

Declara que o dispositivo que fabrica LAVA PES cumpre com os requisitos essenciais estabelecidos na
Directiva 89/106/CEE, de 21 de Dezembro de 1988, que lhe s3o aplicaveis, pelo que n3o pde em risco
a saude e a seguranca dos utilizadores assim como de terceiros, desde que utilizados de acordo com

a finalidade para que foram concebidos.

Compromete-se a criar e manter actualizado um processo de analise sistemdtica dos dados
adquiridos com o dispositivo na fase de pds-produgéo.

A desenvolver meios adequados de execucdo das ac¢des correctivas necessarias tendo em conta a
natureza e os riscos relacionados com o produto e os seus incidentes, tais como;

e Qualquer deterioragdo das caracteristicas e/ou do funcionamento do dispositivo.

e Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou ao funcionamento
do dispositivo que tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado de dispositivos do
mesmo tipo.

e Elaborar a documentagdo técnica e manté-la, incluindo esta declaragdo, a disposi¢do da
Autoridade Competente para efeitos de inspecgdo durante cinco anos a contar da Ultima data

de fabrico do dispositivo médico.

Coina, 05 de Janeiro de 2009 Assinatura do Responsavel
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Parque Proclama, Quinta da Areia

2830-481 Caina - Portugal

tel. +351 21 210 86 97 fax. +351 21 21086 95
erixf@erix.pt

www.erix.pt




