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DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de abril

EU DECLARATION OF CONFORMITY

According to (EU) 2017/745 of 5 April Regulation

FABRICANTE INTERESPUMA - Inddstrias de Poliuretanos, Lda.

MANUFACTURER Rua da Solidariedade - Zona Industrial de Alféloas, 3780-315 Anadia
PORTUCAL

NUMERO UNICO DE REGISTO DE FABRICANTE

SRN (siNGLE REGISTRATION NUMBER) OF PT-MF-000005682

MANUFACTURER

PRODUTO COXINS ORTHIA

Propuct ORTHIA SEAT CUSHIONS

MODELO Ver anexo

MopEL See annex

UDI-DI BAsICO

Basic UDI-DI -

CLASSIFICACAO Classe |, de acordo com a regra 1do Anexo VIl do RDM

CLASSIFICATION Class |, according rule 1 of appendix VIl of MDR

Esta Declaracao de Conformidade é emitida sob exclusiva responsabilidade da INTERESPUMA, que declara que os
Dispositivos Médicos acima descritos cumprem os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, que Ihes
sao aplicaveis. O fabrico e controlo destes Dispositivos Médicos esta suportado pelo seu Sistema de Gestao da
Qualidade, implementado segundo as normas NP EN I1SO 9001 e NP EN IS0 13485.

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of INTERESPUMA, which declares that the
above-described Medical Devices comply with the requirements of Regulation (EU) 2017/745, of 5" April that apply
to them. These Medical Devices' manufacture and control are supported by its Quality Management System
implemented, according to the NP EN ISO 9007 and NP EN 150 13485 standards.

NORMAS APLICAVEIS EN IS0 14977,
APPLICABLE STANDARDS SO 15223-1, IS0 15223-2,
ISO 20417
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NAME, SURNAME José Melo

FUNCAO Gerente
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Cergfgia

INTERESPUMA - Inddstrias de Poliuretanos, Lda. ~ )
Rua da Solidariedade| Zona Industrial de Alféloas| 3780-315 Anadia - PORTUGA PME

- e e o N ) N . 3 PORTUGAL.
+351231511 022 +3512 geral@orthia.eu (=) www.orthia.eu PME lider  exceléncia's SOUEU



Q=
Orthia’

ANEXO |
ANNEX |

Q0000

PRODUTO FINALIDADE MODELO TiPO REFERENCIA | UDI-DI BASICO
Propuct Scope MopEL TYPE REFERENCE Basic UDI-DI
Tecido
. 2401102 ---
Quadrado Fabric
Square Impermeavel*
Waterproof* 2401302 o
Tecido 240103
i - Quadrado com Furo Fabric
Arejamento e alivio de Sauare with Hole e
pressdo, para atenuagao q Impermeavel 2401903 ---
da dor das zonas Waterproof
sacrococcigea ou perianal, Tecido 2401104 L
em situagbes de pos- Ferradura Fabric
parto, p6s-operatdrio de Horseshoe Impermeavel*
cirurgias pélvica e Waterproof* 2401304 o
anorretal; patologias .
- B Tecido L
hemorroidarias; prevencao Redondo Fabric 2401106
de escaras; auxilio no Round S
COXINS ORTHIA | tratamento de Ulceras de Impermeavel 2401906
pressao Waterproof
ORTHIA SEAT .
CUSHIONS Ventilation and pressure Tecido 2401405 -
relief, to alleviate pain in Redondo PREMIUM Fabric
the sacrococcygeal or PREMIUM Round I\;nvpermeé\]/cil* 2401905 .
perianal areas, in ater, p.roo
postpartum situations, TECIQO 2401137 .
after pelvic and anorectal Cunha Fabric
. h W d . *
surgery; h'emorrhm.da/ edge Impermeavel 2401937 o
pathologies; prevention of Waterproof*
bedsores; helps in the :
treatment of pressure Tecido 240108 ---
Coccigeo Fabric
ulcers Coccyx Impermeavel*
Waterproof* 2401308 o
o Tecido 240109
Anti-Prostatico Fabric
Prostatic Impermeavel*
Waterproof* 2401303 o
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PRoODUTO FINALIDADE MODELO TirPo REFERENCIA | UDI-DI BAsICO
Propuct Score MopeL TYPE REFERENCE Basic UDI-DI
Quadrado Tecido 240107
Viscoelastico S
Viscoelastic Square | mpermeavel 2401907 -
Waterproof*

* A forra impermeavel destina-se a utilizagao por pessoas com incontinéncia
* The waterproof cover is intended for use by patients with incontinence

Toda a documentacao de suparte é retida nas instalagoes do fabricante. Qualquer alteragao nao autorizada ao Dispositiva Médico invalida esta declaragao.

All the supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer. Any non-authorized madification of the Medical Device will invalidate
this declaration.
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