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Declaracdo UE de Conformidade

DoC N° 237007-02 ( (

Nome Fabricante: Orthos XXI, Unipessoal Lda
Morada Fabricante: Rua de Sta Leocddia, 2735 4809-012 Briteiros Sta Leocddia Guimardes
Portugal
SRN: PT-MF-000002787
UDI-DI Bésico: 56004569 ANDCRDEC
Nome do Dispositivo(s): Andarilho com Rodas
A5
Ab
A7
R3
R4
XXL
Classificagdo: Dispositivo Médico Classe |, de acorde com aregra 1 do Anexo Vil do

regulamento MDR 2017/745

Avaliagdo da Conformidade A Orthos XXI auto declara a conformidade dos dispositivos, de acordo
com o Regulamento MDR 2017/745:
Classe | - Declaracdo UE de Conformidade de acordo com Artigo 19.° e

Anexo IV

Esta declaracdo de conformidade € emitida sob a exclusiva responsabilidade da Orthos XXI.
Declaramos que os dispositivos médicos especificados acima estto em conformidade com a legislagdo
harmonizada da Unido Europeia:

» Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos medicos

E cada dispositivo esté em conformidade com as seguintes normas e/ou documentos normativos:

-
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» ISO 11199-2 — Walking aids manipulated by both arms — Requirements and test methods — Part 2:
Rollators

ofe

% NP ENISO 14971 - Dispositivos médicos: Aplicagdo da gestao do risco aos dispositivos médicos

Esta declaragdo e suportada pelo Sistema de Gestdo de Qualidade segundo a ISO 9001 certificado pela
SGS. Todos os dispositivos incluem marcagéo CE,

Toda a documentagdo de suporte € mantida nas instalagdes do fabricante.

Assinatura:

NIF. 508 193 982
Rua Santa Leocadia, 2135
4809-012 Sta® Leocadia

s, LspCal € data (dd/mm/aaaa) da emisso:
0 R TOdhosXXL Unipessoal, Lda:

Briteiros,
BT NPT NI AT YOS N H 0 S S sty Glimaraies, 24/05/2021

Nome: Susana Marques T T L s et

: +351 253 470 278
Xxi Fax: +35°

info@orthosxxi.com

inclusive solutlons

Fungdo: Qualidade e Certificacdo de Produto

T :
@ g www .orthosxxi.com

info@orthosxxi.com
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EU Declaration of Conformity

DoC Number

Manufacturers Name:

Manufacturers Address:

SRN:

Basic UDI-DI:

Name of the Device (s):

Classification:

Conformity Assessment

237007-02 < ‘

Orthos XXI, Unipessoal Lda

Rua de Sta Leocddia, 2735 4809-012 Briteiros Sta Leocdadia Guimardes

Portugal

PT-MF-000002787

56004562 ANDCRDEC

Rollator
A5

Ab

A7

R3

R4

XXL

Class | Medical Device, according to rule 1 of Annex VIl of the MDR
20171745 regulation

Orthos XXl self-declarate the devices conformity, according to MDR
2017/745 regulation:
Class | - EU Declaration of conformity according to Article 19.° and

Annex IV

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Orthas XXI.

We hereby declare that medical devices specified above are in compliance with harmonized European

Union legislation:

+ Regulation (EU)

2017/745, of 5 April 2017, on medical devices

And each device complies with the following standards and/or regulatory documents:

info@orthosxxi.com
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ISO 11199-2 - Walking aids manipulated by both arms — Requirements and test methods — Part 2
Rollators

% NP ENISO 14971 -

2
Q.Q

Medical devices: Application of risk management to medical devices

This declaration is supported by the Quality Management System to ISO 9001 certified by SGS. All devices
include CE mark.

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer

Signature:

ce and date (dd/mm/yyyy) of issue:

Name: Susana Marques

r OrthosxXl, Unipessoal, Lda
NIF. 508 193 962

Rua Santa Leocadia, 2735
4809012 Sta* Leocadia
Briteiros,
Guimaries - Portugf5 U
Tel.: 4351 253 410 270
Fax: +351 293 470 278

mardes, 24/05/2021

Function: Quality and Product

www.orthosxxi.com
euro info@orthosxxi.com
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Declaracion UE de Conformidad

DoC N° 237007-02 ( ‘

Nombre del Fabricante: Orthos XXI, Unipessoal Lda
Direccién del Fabricante: Rua de Sta Leocddia, 2735 4809-012 Briteiros Sta Leocddia Guimardes
Portugal
SRN: PT-MF-000002787
UDI-DI Bdsico: 56004569 ANDCRDEC
Nombre del Dispositivo: Andador con Ruedas
AS
Ab
A7
R3
R4
XXL
Clasificacién: Producto sanitario de clase |, de acuerdo con la regla 1 del anexo VIl

del reglamento MDR 2017/745

Evaluaciéon de la Conformidad  Orthos XX| auto declara la conformidad de los productos, de acuerdo
con el Reglamento MDR 2017/745:
Clase | - Declaracion de conformidad UE segun el articulo 19.°y el

anexo IV
Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Orthos XXI.
Declaramos que los productos sanitarios especificados anteriormente cumplen con la legislacion
armonizada de la Unién Europea:

% Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios

Y cada producto cumple con los siguientes estdndares y/o documentos reglamentarios:

(%2] www.orthosxxi.com
- info@orthosxxi.com
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% I1SO 11199-2 - Walking aids manipulated by both arms — Requirements and test methods — Part 2:
Rollators

*,

% NP ENISO 14971 - Productos Sanitarios: Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

Esta declaracion estd soportada por el Sistema de Gestion de Calidad segun la norma ISO 2001 certificada
por SGS. Todos los dispositivos tienen la marca CE.

Toda la documentacion de soporto se mantiene en las instalaciones del fabricante.

Frma: 0 R TOrthosXXI nipessoal, Lapgar y fecha (dd/mm/aaaa) de emision:
NIF. 508 193 982

Rua Santa Leocadia, 2135
4809.012 Sta’ Leocadia

Hrileiros,

‘ S Gulmara!:’.g Portugal . -
%HSQK.&S}.M? PRI o TR | TR s 20 Glimardes, 24/05/2021
e e Fax: +351 253 470 278
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Nombre: Susana Marques @uropeadn gurosicom
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Funcion: Calidad y certificacién del producto
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Anexo a declaragGo de conformidade / Attachment to declaration of conformity / Anexo a la

UDI-DI

5600456920942
5600456920959
5600456920966
5600456920973
5600456920980
5600456920997
5600456930071
5600456930088
5600456930095
5600456930101
5600456930118
5600456930125
5600456930132
5600456930149
5600456930156
5600456930163
5600456930170
5600456930187
5600456930194
5600456930200
5600456930217
5600456930224
5600456930231
5600456930248
5600456930255
5600456930262
5600456930279
5600456985064
5600456921765

declaracién de conformidad

Referéncia / Reference / Referencia

S53AN4RDO3
53AN4RDO3AS
53ANZRDO3
53AN6RDO3
53AN6RDO3AS
53ANRDESPECIAL
52ANX7AS5AS
52ANX4A5AS
52ANX2A5AS
S2ANXS5A5AS
52ANX6ASAS
52ANXRDAS.07
52ANXRDAS.04
52ANXRDAS.02
52ANXRDAS.05
S2ANXRDAS.06
52ANXRD.07
52ANXRD.04
52ANXRD.02
52ANXRD.05
52ANXRD.06
52ANXARASAS
52ANXRDAS.08
52ANXRDR3
52ANXRDR4
52ANRDCONFIG
52ANRDESPECIAL
73AN3RDXXL
53ANBRDO3AS

& o
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