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Tk B e Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE & Produtos de Satide, I.P.

CERTIFICADO
N.? 239/DM/2016, de 22 de dezembro de 2016

Nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, e na Deliberagao n.°
516/2010 de 03 de margo, pelo presente certifica a Diretora da Diregdo de Inspegdo e Licen-
ciamentos do INFARMED, |.P. a regularidade da apresentagao da notificagio para o exercicio
da atividade de FABRICQO de Dispositivos Médicos realizada por INTERESPUMA - INDUS-
TRIAS DE POLIURETANOS, LDA., NIPC502501685.

Todas as especificagbes da noftificagdo apresentada encontram-se patentes no Anexo | do
presente certificado composto por 2 folhas, do qual € parte integrante.

Sede: Rua da Solidariedade
Zona Industrial de Alféolas
3780-290 Anadia

Instalagoes: Rua da Solidariedade
Zona Industrial de Alféolas
3780-290 Anadia

Responsavel Técnico(a): Ana Claudia Azevedo de Melo
NIF222071222

Lisboa, 04 de janeiro de 2017
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Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde, |.P.

Anexo |

1. Atividade Notificada

1.1. Distribui¢do Por Grosso !
1.2. Fabrico X

Observagoes: Especificagdo das operagbes de fabrico exercidas pelo(a) notificante —
Fabrico, montagem, acondicionamento, execugio e rotulagem de DM de Classe |, como

almofadas e coxins, baseados em espuma.

2. Tipologia dos Dispositivos Médicos

Dispositivo Médico

Dispositivo Médico Ativo

Sistema e Conjunto

Sistema e Conjunto Estéril
Dispositivo Médico feito per Medida
Dispositivo Médico Implantavel Ativo

Dispositivo Médico Implantave! Ativo e Feito por Medida

S W e o e

Dispositivo Médico para Diagnéstico /n vitro

Observagoes:
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SAUDE e Produtos de Saude, I.P.

3. Classificagdo dos Dispositivos Médicos

Directiva n.° 93/42/CEE

Classe |

Classe | estéril

Classe | com fun¢ado de medigédo

Classe | estéril e com fun¢ao de medigdo
Classe lla

Classe llb

Classe Ill

(8 eI L L [m] R

Observagdes:

Directiva n.° 98/79/CE

Dispositivos Médicos para Diagnéstico In Vitro da Lista A do anexo |i
Dispositivos Médicos para Diagnéstico /7 Vitro da Lista B do anexo Il

Cutros Dispositivos Médicos para Diagnéstico In Vitro néo listados do anexo Il

E 1 5

Auto diagndstico (dispositivos médicos para diagnéstico in vitro para auto diagndsticoj

Observagoes:

4. Componentes Criticos

Dispositivos Médicos Estéreis
Dispositivos Médicos com Fungio de Medigao

Dispositivos Médicos Implantav eis

[ B4

Dispositivos Médicos que incorporam, como parte integrante, uma substancia
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada me dicamento nos ter-
mos do Decreto-Lei n.” 176/2005 de 30 de Agosto .

Dispositivos Médicos que integram derivados estaveis do sangue ou do plas-

(]

ma humanos, no ambito da Directiva n.° 2000/70/CE
Dispositivos médicos em cujo fabrico se utilizam tecidos de origem animal, ou O

seus derivados tornados nao viaveis, no &mbito da Directiva n.° 2003/32/CE

Observagoes:
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SAUDE

CERTIFICADO
N.? 236/DM/2016, de 22 de dezembro de 2016

Nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, e na Deliberagao n.°
515/2010 de 03 de margo, pelo presente certifica a Diretora da Diregédo de Inspeg3o e Licen-
ciamentos do INFARMED, |.P. a regularidade da apresentagdo da notificagio para o exercicio
da atividade de Distribui¢do Por Grosso de Dispositivos Médicos realizada por INTERESPUMA
-INDUSTRIAS DE POLIURETANOS, LDA., NIPC502501685.

Todas as especificagdes da notificago apresentada encontram-se patentes no Anexo | do
presente certificado composto por 2 folhas, do qual é parte integrante.

Sede: Rua da Solidariedade
Zona Industrial de Alféolas
3780-290 Anadia

Instalacoes: Rua da Solidariedade
Zona Industrial de Alféolas
3780-290 Anadia

Responsével Técnico(a): Ana Claudia Azevedo de Melo
NIF222071222

Lisboa, 04 de janeiro de 2017

A DIRETORA DA DIREGAO DE
INSPEGAO E LICENCIAMENTOS
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Anexo |

1. Atividade Notificada

1.1. Distribuicdo Por Grosso X
1.2. Fabrico O
Observagdes:

2. Tipologia dos Dispositivos Médicos

Dispositivo Médico

Dispositivo Médico Ativo

Sistema e Conj unto

Sistema e Conjunto Estéril
Dispositivo Médico feito por Medida
Dispositivo Médico implantavel Ativo

Dispositivo Médico Implantavel Ativo e Feito por Medida

TS (| o P

Dispositivo Médico para Diagnéstico In vitro

Observagoes:
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3. Classificagdo dos Dispositivos Médicos

Directiva n.° 93/42/CEE

Classe |

Classe | estéril

Classe | com fungdo de medigio

Classe | estéril e com fungdo de medigdo
Classe lla

Classe lib

Classe lll

B B e | R

Observagoes:

L Directiva n.° 98/79/CE
D?gpositivos Médicos para Diagndstico /n Vitro da Lista A do anexo i
Dispositivos Médicos para Diagnésticc In Vitro da Lista B do anexo !I

Outros Dispositivos Médicos para Diagndstico /n Vitro nao listados rdo anexo il

EELEEE

Auto diagnoéstico (dispositivos médices para diagnéstico in vitro para auto diagnsstico)

Chbservagoes:

4. Componentes Criticos

Dispositivos Médicos Estéreis
Dispositivos Médicos com Fungao de Medigado

Dispositivos Médicos Implantav eis

0 0B

Discositivos Médicos que incarporam, como parte integrante, uma substancia
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento nos ter-
mos do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de Agosto

Dispositivos Médicos que integram derivados estaveis do sangue ou do plas-

B

ma humanos, no ambito da Directiva n.” 2000/70/CE
Dispositivos médicos em cujo fabrico se utilizam tecidos de origem animal, ou |

seus cerivados tornados nio viaveis, no ambito da Directiva n.° 2003/32/CE

Observagoes: |
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